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АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ

до проєкту наказу Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України “Про затвердження Гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження”
(далі – проєкт наказу)

I. Визначення проблеми

Із прийняттям Закону України “Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів” (далі – Закон 771) в Україні було запроваджено гігієнічні вимоги до потужностей, що здійснюють виробництво та/або обіг харчових продуктів, приміщень, де обробляють або переробляють харчові продукти, гігієнічні вимоги під час термічної обробки харчових продуктів, гігієнічні вимоги до рухомих та/або тимчасових потужностей, пакування, транспортних засобів, обладнання та інвентарю, персоналу потужностей, який працює в зоні поводження з харчовими продуктами, харчових продуктів незалежно від їх походження. Положення розділу VII “Загальні гігієнічні вимоги щодо поводження з харчовими продуктами” Закону 771 стосуються всіх харчових продуктів, незалежно від їх походження.

Водночас певні харчові продукти можуть становити підвищену небезпеку для громадського здоров’я через можливу наявність у них небезпечних мікробіологічних та хімічних чинників. Це, зокрема, стосується харчових продуктів тваринного походження, що потребують запровадження додаткових, більш докладних гігієнічних вимог з урахуванням особливостей їх виробництва та обігу. 

За даними Державної служби України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів у 2019 році було проведено 41150 планових та позапланових заходів державного контролю у сфері безпечності (гігієнічні вимоги) про що складено відповідні акти. У сфері безпечності та окремих показників якості харчових продуктів за порушення гігієнічних вимог видано 17 339 приписів. Це означає що порушення гігієнічних вимог були виявлені у 42% випадків. Штрафи накладено на 752 суб’єкти господарювання. 

Станом на тепер в Україні вже прийнято низку нормативно-правових актів, що встановлюють гігієнічні вимоги до виробництва та обігу окремих харчових продуктів тваринного походження, зокрема, молока і молочних продуктів та м’яса свійської птиці:

1) наказ Міністерства аграрної політики та продовольства України від 12.03.2019 № 118 «Про затвердження Вимог до безпечності та якості молока і молочних продуктів»;

2) наказ Міністерства охорони здоров’я України від 06.08.2013 № 694 «Про затвердження Гігієнічних вимог до м’яса птиці та окремих показників його якості».

 Зазначені нормативно-правові акти запровадили загальні принципи, що, зокрема, визначають сфери відповідальності операторів ринку харчових продуктів та компетентного органу, гігієнічні вимоги до потужностей, обладнання, процесів виробництва, зберігання та транспортування молока і молочних продуктів та м’яса свійської птиці. 
Запровадження гігієнічних вимог до молока і молочних продуктів та м’яса свійської птиці також створило всі передумови для підвищення безпечності зазначених харчових продуктів тваринного походження та покращення рівня громадського здоров’я. Практичні наслідки результативності дії цих двох регуляторних актів,  можна буде спостерігати у середньостроковій та довгостроковій перспективі. 

Крім того, запровадження гігієнічних вимог, що відповідають вимогам права ЄС, також сприяло зменшенню торговельних бар’єрів у відносинах між Україною та Європейським Союзом: починаючи з 10 січня 2016 року, коли набрав чинності Імплементаційний Регламент Комісії (ЄС) 2015/2405 від 18 грудня 2015 року про відкриття та забезпечення управління тарифними квотами ЄС на сільськогосподарську продукцію з походженням з України та перші 10 українських виробників молочної продукції отримали доступ до ринків ЄС, кількість затверджених українських експортерів зросла до 24 (див. перелік потужностей у третіх країнах, із яких дозволено імпортувати молоко, молочні продукти, молозиво та продукти на основі молозива
).

Враховуючи зазначене вище та з метою забезпечення захисту споживачів у контексті безпечності харчових продуктів тваринного походження, встановлення уніфікованих гігієнічних правил до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження, забезпечення належного функціонування внутрішнього ринку харчових продуктів тваринного походження, подальшого спрощення та консолідації нормативно-правової бази, видається доцільним встановити єдині гігієнічні вимоги до виробництва та обігу більшої групи харчових продуктів тваринного походження, а саме: м’яса свійських копитних тварин, птиці, зайцеподібних, диких тварин; подрібненого (січеного) м’яса, м’ясних напівфабрикатів та м’яса механічного обвалювання; живих двостулкових молюсків, продуктів рибальства, жаб’ячих лапок та равликів; топлених тваринних жирів та шкварок, оброблених шлунків, міхурів та кишок, желатина та колагена, на основі єдиних принципів та підходів. Також пропонується інкорпорувати в цьому регуляторному акті гігієнічні вимоги до м’яса птиці із подальшим скасуванням наказу Міністерства охорони здоров’я України від 06.08.2013 № 694 «Про затвердження Гігієнічних вимог до м’яса птиці та окремих показників його якості».
Запропонований проєкт наказу чітко регламентує:

вимоги до операторів ринку харчових продуктів, що здійснюють діяльність із забою тварин;

гігієнічні вимоги до потужностей із забою тварин, птиці та зайцеподібних; розбирання та обвалювання м’яса тварин, птиці та зайцеподібних; виробництва подрібненого (січеного) м’яса, м’ясних напівфабрикатів та м’яса механічного обвалювання; очищення, збирання та відправлення живих двостулкових молюсків; збирання або перероблення сировини для виробництва топлених тваринних жирів та шкварок; конструкції та обладнання суден; 

гігієнічні вимоги до транспортування живих копитних, птиці та зайцеподібних на бійні;
гігієнічні вимоги до процесів забою тварин, птиці та зайцеподібних, розбирання та обвалювання м’яса тварин, птиці та зайцеподібних; виробництва подрібненого (січеного) м’яса, м’ясних напівфабрикатів та м’яса механічного обвалювання; поводження із м’ясом диких тварин; збирання, витримування живих двостулкових молюсків та поводження з ними після збирання; операцій, що їх здійснюють на борту суден; виробництва жаб’ячих лапок та/або равликів; виробництва желатину та колагену, призначених для споживання людиною;
гігієнічні вимоги до вимушеного забою свійських копитних тварин поза межами бійні;
гігієнічні вимоги до сировини для виробництва подрібненого (січеного) м’яса, м’ясних напівфабрикатів і м’яса механічного обвалювання; желатину та колагену, призначених для споживання людиною;
гігієнічні вимоги до районів вирощування, та витримування живих двостулкових молюсків;
вимоги до пакування м’яса свійської птиці, живих двостулкових молюсків, рибних продуктів;
гігієнічні вимоги до зберігання і транспортування, м’яса свійських копитних тварин, рибних продуктів; сировини для виробництва желатину та колагену, призначених для споживання людиною
гігієнічні стандарти для живих двостулкових молюсків, рибних продуктів; 
гігієнічні вимоги до певних перероблених рибних продуктів; гребінцевих, морських черевоногих та голкошкірих, які не є фільтраторами, вирощених за межами класифікованих районів вирощування;
вимоги щодо здійснення моніторингу температурного режиму під час транспортування, складування та зберігання швидкозаморожених харчових продуктів тваринного походження;
вимоги до маркування м’яса птиці; подрібненого (січеного) м’яса, м’ясних напівфабрикатів та м’яса механічного обвалювання; живих двостулкових молюсків; желатину та колагену, призначених для споживання людиною;
загальні гігієнічні вимоги до введення в обіг живих двостулкових молюсків; жаб’ячих лапок та/або равликів, призначених для споживання людиною.
Проєкт наказу розроблено Мінекономіки в рамках виконання Україною міжнародних зобов’язань, передбачених у: 

1) статті 64 Глави 4 “Санітарні та фітосанітарні заходи” Глави IV “Торгівля і питання, пов’язані з торгівлею” Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони (далі – Угода про асоціацію);

2) пунктах 221, 232, 233, 314, 316, 347, 348, 379, 382, 383, 391 Плану заходів з виконання Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 жовтня 2017 р. № 1106;

3)  пунктах 1, 2, 5 – 15, 32 Всеохоплюючої стратегії імплементації Глави 4 “Санітарні та фітосанітарні заходи” Розділу IV “Торгівля і питання, пов’язані з торгівлею” Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони, схваленої розпорядженням Кабінету Міністрів України від 24 лютого 2016 року № 228.

Проєкт наказу передбачає виконання зобов’язань щодо наближення законодавства України до вимог права ЄС в рамках Угоди про асоціацію, зокрема, до вимог Регламенту Європейського Парламенту і Ради (ЄС) № 853/2004 від 29 квітня 2004 року про встановлення спеціальних гігієнічних вимог для харчових продуктів тваринного походження, а також Регламенту Європейської Комісії (ЄС) № 37/2005 від 12 січня 2005 року про моніторинг температури у транспортних засобах, місцях складування та зберігання швидкозаморожених харчових продуктів, призначених для споживання людиною.

 Питання запровадження гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження належить до сфери публічного права та відповідно до статті 7 Закону 771 регулюється актом Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України як центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізацію державної політики у сфері безпечності та окремих показників якості харчових продуктів. З цієї причини встановлення гігієнічних вимог до харчових продуктів тваринного походження за допомогою ринкових механізмів виключається. 

Як було зазначено вище, чинні акти законодавства запровадили загальні гігієнічні вимоги до виробництва та обігу харчових продуктів незалежно від їх походження. Наказами Мінагрополітики, правонаступником якого є Мінекономіки, та МОЗ були запроваджені гігієнічні вимоги лише до окремої групи харчових продуктів тваринного походження, зокрема, молока і молочних продуктів та м’яса свійської птиці. Сфера застосування цих нормативно-правових актів не поширюється на харчові продукти тваринного походження, що визначають сферу застосування цього регуляторного акту. Отже, питання запровадження гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження, що становлять сферу застосування цього проєкту наказу, не може бути розв’язано за допомогою чинних регуляторних актів. 
Основними групами (підгрупами), на які питання запровадження гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження справляє вплив, є:

	Групи (підгрупи)
	Так
	Ні

	Громадяни 
	+
	

	Держава
	+
	

	Суб’єкти господарювання,
	+
	

	у тому числі суб’єкти малого підприємництва
	
	+


II. Цілі державного регулювання

Цілями державного регулювання є: 

1) забезпечення безпечності харчових продуктів тваринного походжен​ня на всіх етапах їх виробництва та обігу;

2) підвищення рівня громадського здоров’я внаслідок зменшення захворюваності, причиною якої є порушення гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження.
III. Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення цілей

1. Визначення альтернативних способів

	Вид альтернативи
	Опис альтернативи

	Альтернатива 1
	Збереження чинного регулювання. 

	Альтернатива 2 
	Встановлення гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження.


2. Оцінка вибраних альтернативних способів досягнення цілей

Оцінка впливу на сферу інтересів держави

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1


	Прямі вигоди відсутні.
	Низький рівень громадського здо​ров’я.

Значні витрати з боку держави на сферу охорони здоров’я, а також до​даткові витрати із фонду соціального страхування, пов’язані з тимчасовою непрацездатністю, внаслідок спалахів захворювань, спричи​нених небезпеч​ними харчовими про​дуктами тварин​ного походження. 
Змен​шення ВВП внаслідок захво​рюваності серед працездат​ного насе​лення.

	Альтернатива 2
	1) підвищення рівня безпеч​ності харчових продуктів тваринного походження;

2) задоволення суспільної потреби у безпечних харчо​вих продуктах тваринного походження;

3) підвищення рівня гро​мадського здоров’я внаслі​док зменшення захворюва​ності, причиною якої є хар​чові продукти тваринного походження;

4) збільшення ВВП за раху​нок зменшення захворюва​ності серед працездатних осі​б;
5) зменшення видатків на сферу охорони здоров’я;

6) зменшення виплат із ФСС, пов’язаних з тимчасо​вою непрацездатністю, у ви​падку спалахів захворювань, спричи​нених порушенням гігієнічних вимог під час ви​робництва та обігу харчових про​дуктів тва​ринного похо​дження;
7) подальше спрощення та консолідація чинної норма​тивно-правової бази; 

8) виконання міжнародних зобов’язань щодо набли​ження законо​давства Украї​ни до вимог права ЄС в рамках Угоди про асоціа​цію.
	1) можливі витрати на набір та нав​чання до​даткової кількості державних ветери​нарних інспекторів;
2) витрати на сплату штрафів та су​дових витрат за судовими позовами з боку операторів ринку харчових продуктів внаслідок некоректного правозастосування у процесі здійснення заходів державного кон​тролю компетентним органом та його територіальними органами.



Оцінка впливу на сферу інтересів громадян

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1


	Прямі вигоди відсутні.
	1) витрати на лікування;
2) витрати часу, що має грошовий вимір (еквівалент) на відновлення поруше​ного права громадян на безпечні харчові про​дукти тваринного походження в су​дово​му порядку.

	Альтернатива 2


	1) підвищення безпеч​ності харчових продук​тів тваринного похо​дження;

2) зменшення витрат на лікування.
	1) збільшення ціни на харчові продукти тваринного походження внаслідок запровадження додаткового регулювання.


Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання

Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання проводила​ся для суб’єктів господарювання, внесених до реєстру операторів ринку та потужностей харчових продуктів, на які видано експлуатаційний дозвіл, а також реєстру потужностей операторів ринку, на які видано експлуатаційний дозвіл, що їх веде Держпродспоживслужба.

	Показник
	Великі
	Середні
	Малі
	Мікро
	Разом

	Кількість суб’єктів господарювання, що підпадають під дію регулювання, одиниць
	Відомості відсутні
	Відомості відсутні
	Відомості відсутні
	Відомості відсутні
	Приблиз​но 5198 потуж​ностей

	Питома вага групи у загальній кількості, відсотків
	Відомості відсутні
	Відомості відсутні
	Відомості відсутні
	Відомості відсутні
	


	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	Відсутні
	Пору​шення встановлених законодав​ством гігієнічних вимог до виробни​цтва та/або обігу харчових продуктів або кормів, якщо це створює загрозу для життя та/або здоров’я людини або тварини тягне за собою накла​дення штрафу на юридичних осіб у розмірі десяти мінімальних заробіт​них плат (47 230 грн), на фізичних осіб - підприємців – у розмірі шести мінімальних заробітних плат (28 338 грн)
.
Пропонування до реалізації або реалізація харчових продуктів або кормів, які є шкідливими для здоров’я людини або тварини тягне за собою накладення штрафу на юридичних осіб у розмірі сорока мінімальних заробітних плат (188 920 грн), на фізичних осіб - підприємців - у розмірі двадцяти п’яти мінімальних заробітних плат (118 075 грн)
.

	Альтернатива 2
	1) зменшення штрафних санкцій внаслідок порушен​ня встановлених законодав​ством гігієнічних вимог до виробництва та/або обігу харчових продуктів тварин​ного походження;

2) збільшення доходів за ра​хунок можливості отримати доступ на європейські ринки харчових продуктів тварин​ного походження.
	Відсутні


Витрати, що будуть виникати внаслідок дії регуляторного акта (згідно з додатком 2 до Методики проведення аналізу впливу регуляторного акта)
	Сумарні витрати за альтернативами
	Сума витрат, гривень

	Альтернатива 1 (Відсутність регулювання)

Сумарні витрати для суб’єктів господарювання вели​кого і середнього підприємництва згідно з додатком 2 до Методики проведення аналізу впливу регулятор​ного акта (рядок 11 таблиці “Витрати на одного су​б’єкта господарювання великого і середнього підпри​ємництва, які виникають внаслідок дії регуляторного акта”)
	Високі. 

Через брак довіри споживачів, який може статися через проблеми з безпечністю харчових продуктів, вироблених несумлінними операторами ринку, може зменшитися продаж певних харчових продуктів незалежно від виробника.
Дорівнюватимуть сумі втрат через зниження обсягів продажу харчовий продуктів. Можливо вирахувати тільки в кожній конкретній ситуації.


	Альтернатива 2 (прийняття проєкту наказу)
Сумарні витрати для суб’єктів господарювання вели​кого і середнього підприємництва  згідно з додатком 2 до Методики проведення аналізу впливу регулятор​ного акта (рядок 11 таблиці “Витрати на одного су​б’єкта господарювання великого і середнього підпри​ємництва, які виникають внаслідок дії регуляторного акта”)
	Відсутні


ВИТРАТИ

на одного суб’єкта господарювання великого і середнього підприємництва, які виникають внаслідок дії регуляторного акта

 

	№
з/п
	Витрати
	За перший рік
	За п’ять років

	1.
	Витрати на придбання основних фондів, облад​нання та приладів, сервісне обслуговування, навчання/підвищення кваліфікації персоналу тощо, гривень
	–
	–

	2.
	Податки та збори (зміна розміру податків/зборів, виникнення необхідності у сплаті податків/зборів), гривень
	–
	–

	3.
	Витрати, пов’язані із веденням обліку, підготовкою та поданням звітності державним органам, гривень
	–
	–

	4.
	Витрати, пов’язані з адмініструванням заходів державного нагляду (контролю) (перевірок, штрафних санкцій, виконання рішень/приписів тощо), гривень
	–
	–

	5.
	Витрати на отримання адміністративних послуг (дозволів, ліцензій, сертифікатів, атестатів, погоджень, висновків, проведення незалежних/обов’язкових експертиз, сертифікації, атестації тощо) та інших послуг (проведення наукових, інших експертиз, страхування тощо), гривень
	–
	–

	6.
	Витрати на оборотні активи (матеріали, канцелярські товари тощо), гривень
	–
	–

	7.
	Витрати, пов’язані із наймом додаткового персоналу, гривень
	–
	–

	8.
	Інше (уточнити), гривень.
	–
	–

	9.
	РАЗОМ (сума рядків: 1 + 2 + 3 + 4 + 5 + 6 + 7 + 8), гривень
	–
	–

	10.
	Кількість суб’єктів господарювання великого та середнього підприємництва, на яких буде поширено регулювання, одиниць
	–
	–

	11.
	Сумарні витрати суб’єктів господарювання великого та середнього підприємництва, на виконання регулювання (вартість регулювання) (рядок 9 х рядок 10), гривень
	–
	–


 

Розрахунок відповідних витрат на одного суб’єкта господарювання

 

	Вид витрат
	У перший рік
	Періодичні

(за рік)
	Витрати за п’ять років

	Витрати на придбання основних фондів, обладнання та приладів, сервісне обслуговування, навчання/підвищення кваліфікації персоналу тощо
	–
	–
	–


 

	Вид витрат
	Витрати на сплату податків та зборів (змінених/ нововведених) (за рік)
	Витрати за п’ять років

	Податки та збори (зміна розміру податків/зборів, виникнення необхідності у сплаті податків/зборів)
	–
	–


 

	Вид витрат
	Витрати* на ведення обліку, підготовку та подання звітності (за рік)
	Витрати на оплату штрафних санкцій за рік
	Разом за рік
	Витрати за п’ять років

	Витрати, пов’язані із веденням обліку, підготовкою та поданням звітності державним органам (витрати часу персоналу)
	–
	–
	–
	–


*Вартість витрат, пов’язаних із підготовкою та поданням звітності державним органам, визначається шляхом множення фактичних витрат часу персоналу на заробітну плату спеціаліста відповідної кваліфікації

 

	Вид витрат
	Витрати* на адміністрування заходів державного нагляду (контролю)
(за рік)
	Витрати на оплату штрафних санкцій та усунення виявлених порушень
(за рік)
	Разом за рік
	Витрати за п’ять років

	Витрати, пов’язані з адмініструванням заходів державного нагляду (контролю) (перевірок, штрафних санкцій, виконання рішень/приписів тощо)
	–
	–
	–
	–


 

*Вартість витрат, пов’язаних з адмініструванням заходів державного нагляду (контролю), визначається шляхом множення фактичних витрат часу персоналу на заробітну плату спеціаліста відповідної кваліфікації.

 

	Вид витрат
	Витрати на проходження відповідних процедур (витрати часу, витрати на експертизи, тощо)
	Витрати безпосередньо на дозволи, ліцензій, сертифікати, страхові поліси (за рік – стартовий)
	Разом за рік (стартовий)
	Витра-ти за п’ять років

	Витрати на отримання адміністративних послуг (дозволів, ліцензій, сертифікатів, атестатів, погоджень, висновків, проведення незалежних/обов’язкових експертиз, сертифікації, атестації тощо) та інших послуг (проведення наукових, інших експертиз, страхування тощо)
	–
	–
	–
	–


	Вид витрат
	За рік (стартовий)
	Періодичні (за наступний рік)
	Витрати за п’ять років

	Витрати на оборотні активи (матеріали, канцелярські товари тощо)
	–
	–
	–


	Вид витрат
	Витрати на оплату праці додатково найманого персоналу (за рік)
	Витрати за п’ять років

	Витрати, пов’язані із наймом додаткового персоналу
	–
	–


 

IV. Вибір найбільш оптимального альтернативного способу досягнення цілей

Враховуючи вищенаведені позитивні та негативні сторони альтернативних способів досягнення мети, доцільно прийняти розроблений проєкт наказу.

 

	Рейтинг результативності (досягнення цілей під час вирішення проблеми)
	Бал результативності

(за чотирибальною системою оцінки)
	Коментарі щодо присвоєння відповідного бала

	Альтернатива 2
	4
	Прийняття наказу забезпечує досягнення цілей державного регулювання. 

	Альтернатива 1
	1
	Не забезпечує досягнення цілей державного регулювання.


	Рейтинг результативності
	Вигоди (підсумок)
	Витрати (підсумок)
	Обґрунтування відповідного місця альтернативи у рейтингу

	Альтернатива 2
	1) Підвищення без​печності хар​чових про​​дуктів для грома​дян;

2) підвищення рі​вня громадсько​го здо​ров’я;

2) зменшення ви​трат держави та громадян на охо​рону здоров’я;

3) збільшення ВВП держави;

4) можливе збільшен​ня доходів операторів ринку харчових про​дуктів за рахунок ви​ходу на європейські та інші ринки;
	1) Збільшення вартос​ті харчових продуктів тваринного похо​джен​​ня;

2) Можливе збіль​шення видатків дер​жави на сферу безпеч​ності харчових про​дуктів;

3) збільшення адміні​стративного наванта​ження на державні ор​гани;

4) збільшення витрат та адміністративного навантаження на здій​снення госпо​дарської діяльності;

 
	Аналіз вигод та витрат свід​чить про те, що цілі держав​ного регулювання будуть до​сягнуті за рахунок громадян та держави, зі збільшенням адміністра​тивного наванта​ження на бізнес та органи державної влади. 

Проте, ці витрати в дов​гостроковій перспективі будуть компенсовані за раху​нок зменшення витрат на сферу охорони здоров’я, підвищення громадського здоров’я, збільшення ВВП.

	Альтернатива 1
	Відсутні 
	1. Витрати на сферу охоро​ни здоров’я; 

2. Додаткові витрати із фондів соціального стра​хування, пов’яза​ні з тимча​совою не​працездатністю вна​слідок спалахів захво​рювань, спричинених по​рушенням гігієніч​них ви​мог під час ви​робництва та обігу харчових продуктів тваринного похо​дження;
3. Недоотриманий ВВП вна​слідок захво​рюваності серед пра​цездатного насе​лення. 
	Збереження поточної ситуації, за якої:
1) відсутні єдині, уніфіко​вані та докладні гігієнічні ви​моги до виробництва та обігу харчових продуктів тваринно​го походження, що доповню​ють загальні гігієнічні вимоги до харчових продуктів;
2) громадське здоров’я залишається на низькому рівні;

3) Україна не виконує взяті на себе міжнародні зо​бов’язання, зокрема, в рам​ках Угоди про асоціацію що​до наближення  законодав​ства до вимог права ЄС.


	Рейтинг
	Аргументи щодо переваги обраної альтернативи / причини відмови від альтернативи
	Оцінка ризику зовнішніх чинників на дію запропонованого регуляторного акта

	Альтернатива 2
	Забезпечує досягнення цілей регулювання. У довгостроковій перспективі вигоди переважа​ють витрати для всіх груп (під​груп)
	Потребує постійного моніторингу гігієніч​них вимог до вироб​ництва та обігу харчо​вих продуктів тварин​ного походження в ЄС та внесення відпо​відних змін.  

	Альтернатива 1
	Не забезпечує досягнення цілей державного регулювання. Ви​трати переважають вигоди.
	


V. Механізми та заходи, які забезпечать розв’язання визначеної проблеми

Цілі державного регулювання, визначені в розділі ІІ цього аналізу регуляторного впливу, досягаються шляхом прийняття запропонованого проєкту наказу.

З метою реалізації положень цього регуляторного акту органи влади та суб’єкти господарювання мають вжити певних заходів.

Заходи, що їх мають вжити органи виконавчої влади:

1) забезпечити інформування операторів ринку харчових продуктів, їх галузевих об’єднань, бізнес-асоціацій про запровадження гігієнічних вимог шляхом оприлюднення їх на офіційних вебсайтах Мінекономіки, Держпродспоживслужби та її територіальних органів;

2) довести положення проєкту наказу до відома державних ветеринарних інспекторів та, у випадку необхідності, внести зміни до відповідних інструкцій та порядків дій;
3) провести навчання для державних ветеринарних інспекторів, до обов’язків яких буде входити контроль за дотриманням передбачених проєктом наказу вимог.

Заходи, що їх необхідно здійснити суб’єктам господарювання:
1) ознайомитися із запропонованими гігієнічними вимогами до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження;

2) переглянути та привести у відповідність внутрішні операційні та управлінські процеси;

3) модернізувати, якщо необхідно, інфраструктуру потужностей відповідно до вимог цього регуляторного акта;

4) провести навчання для відповідного персоналу операторів ринку харчових продуктів щодо особливостей застосування гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження;

5) розробити або привести у відповідність власні процедури внутрішнього контролю.
VI. Оцінка виконання вимог регуляторного акта залежно від ресурсів, якими розпоряджаються органи виконавчої влади чи органи місцевого самоврядування, фізичні та юридичні особи, які повинні проваджувати або виконувати ці вимоги

Розрахунок бюджетних витрат на адміністрування регулювання здійснюється для органу виконавчої влади, що реалізує державну політику в галузі ветеринарної медицини, у сфері безпечності харчових продуктів тваринного походження, зокрема, шляхом організації та здійснення в межах повноважень ветеринарно-санітарного контролю, державного нагляду (контролю) щодо безпечності харчових продуктів тваринного походження.
Державний орган, для якого здійснюється розрахунок вартості адміністрування регулювання: Державна служба України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів.

	Процедура регулювання суб’єктів великого і середнього підприємництва (розрахунок на одного типового суб’єкта господарювання)
	Планові витрати часу на процедуру
	Вартість часу співробітника органу державної влади відповідної категорії (заробітна плата)
	Оцінка кількості процедур за рік, що припадають на одного суб’єкта
	Оцінка кількості          суб’єктів, що підпа​дають під дію проце​дури регу​лювання
	Витрати на адмі​ністрування регу​лювання* (за рік), гривень

	1. Облік суб’єкта господа​рювання, що перебуває у сфері регулювання
	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

	2. Поточний контроль за суб’єктом господарю​ван​ня, що перебуває  у сфері регулювання, у тому чи​слі:
	
	
	
	
	

	камеральні 
	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

	Виїзні (проведення плано​во​го (позапланового) заходу державного контро​лю (ін​спектування) сто​совно до​дер​жання опера​торами рин​ку вимог зако​нодавства про хар​чові продукти)
	8 годин

	75, 00 грн
 
	1
	5 168

	3 100 800,00 грн

	3. Підготовка, затверджен​ня та опрацювання одного окремого акта про пору​шен​ня вимог регулюван​ня (скла​дення акта за ре​зульта​тами прове​дення пла​нового (позапла​нового) за​ходу дер​жавного контролю (інспекту​вання) стосовно додержання опе​раторами ринку вимог за​конодавства про харчові про​дукти)
	2 години

	75, 00 грн
	1
	2 177

	326 550,00 грн

	4. Реалізація одного окре​мо​го рішення щодо  пору​шення вимог регулюван​ня (перевірка виконання приписів щодо усунення по​рушень, виявлених під час проведення планового (по​запланового) заходу дер​жавного контролю (інспек​ту​вання) стосовно додер​жання операторами ринку вимог за​конодавства про харчові про​дукти)
	2 години

	75, 00 грн
	1
	2 177
	326 550,00 грн

	5. Оскарження одного ок​ремого рішення суб’єкта​ми господарювання (ос​карження рішення/поста​нови територіального орга​ну Держпродспоживслуж​би)
	8

	75,00
	Х
	200

	120 000,00 грн

	6. Підготовка звітності за результатами регулюван​ня
 (здійснення базового, повтор​ного та періодичного відсте​ження результативно​сті регу​ляторного акта)
	8 годин
	75,00
	Х
	3

	1 800,00 грн

	7. Інші адміністративні процедури (уточнити)
	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

	Разом за рік
	28 годин
	375,00 грн
	3
	2 177
	3 875 700,00 грн

	Сумарно за п’ять років
	156 годин
	1 875,00 грн
	15
	2 177
	19 378 500,00 грн


VII. Обґрунтування запропонованого строку дії регуляторного акта

Цей регуляторний акт набирає чинності через 1 рік після його офіційного оприлюднення. Термін дії цього регуляторного акта не обмежується.
Водночас строк дії цього акта може бути переглянутий в разі внесення змін до законодавства, що регулює питання ветеринарної медицини, а також безпечності, виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження, на виконання якого розроблено проєкт регуляторного акта.

До регуляторного акта можуть бути внесені зміни у таких випадках, але не обмежуючись ними:

1) за результатами відстеження результативності цього регуляторного акта;

2) за ініціативою Держпродспоживслужби та її територіальних органів, що реалізують державну політику в галузі ветеринарної медицини, у сфері безпечності та окремих показників якості харчових продуктів тваринного походження;

3) за ініціативою галузевих об’єднань операторів ринку харчових продуктів та бізнес-асоціацій; 
4) у випадку перегляду зобов’язань України в рамках Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони (далі – Угода про асоціацію), інших міжнародних зобов’язань України в частині гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження.
VIII. Визначення показників результативності дії регуляторного акта

Оскільки основна ціль державного регулювання полягає в підвищенні рівня громадського здоров’я за рахунок зменшення захворюваності, причиною якої є порушення гігієнічних вимог при виробництві та обігу харчових продуктів тваринного походження, передбачені пунктами 1, 10 частини першої статті 65 Закону України «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин», основними показниками результативності регуляторного акта є: 

1) кількість протоколів про порушення, складених державними ветеринарними інспекторами Держпродспоживслужби та її територіальних органів під час здійснення планових заходів державного контролю;

2) суми штрафів, накладених на юридичних осіб та фізичних осіб-підприємців за відповідні порушення; 

3) кількість скарг громадян на порушення гігієнічних вимог під час обігу харчових продуктів тваринного походження;
4) кількість позапланових заходів державного контролю (нагляду);
5) кількість захворювань внаслідок порушення гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження.
IX. Визначення заходів, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження результативності дії регуляторного акта

У разі прийняття регуляторного акта Державною службою України з пи​тань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів України буде здійснюватися базове, повторне та періодичне відстеження його результа​тивності відповідно до статті 10 Закону України «Про засади державної регуляторної політики у сфері господарської діяльності» та Методики відстеження результативності регуляторного акта, затвердженої постановою Кабінету Міністрів України від 11 березня 2004 року № 308.

Для відстеження результативності цього регуляторного акта будуть використані статистичні дані.

Оскільки для визначення значень показників результативності цього регуляторного акта будуть використані виключно статистичні дані, базове відстеження результативності буде здійснене після набрання чинності цим регуляторним актом, але не пізніше дня, з якого починається проведення повторного відстеження результативності цього акта.

Повторне відстеження результативності цього регуляторного акта буде здійснюватися через рік з дня набрання ним чинності, але не пізніше двох років з дня набрання чинності цим актом.

Періодичні відстеження результативності цього регуляторного акта будуть здійснюватися раз на кожні три роки, починаючи з дня закінчення заходів з повторного відстеження результативності цього акта.

Для проведення відстеження результативності регуляторного акта буде використовуватися статистичний метод. Відстеження результативності здійснюватиметься за допомогою статистичних даних.

Опитування цільових груп та залучення наукових установ для проведення відстеження результативності регуляторного акта не передбачаються.

	Міністр 
розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України                                            
	Ігор ПЕТРАШКО 

	“___” __________ 2020 р.
	


� � HYPERLINK "https://webgate.ec.europa.eu/sanco/traces/output/UA/MMP_UA_en.pdf" �https://webgate.ec.europa.eu/sanco/traces/output/UA/MMP_UA_en.pdf� останній вхід 02.06.2020


� Суми штрафів за порушення встановлених законодавством гігієнічних вимог до виробництва та/або обігу харчових продуктів або кормів, відповідно до пункту 1 частини першої статті 65 Закону України “Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин”


� Суми штрафів за порушення встановлених законодавством гігієнічних вимог до виробництва та/або обігу харчових продуктів або кормів, відповідно до пункту 10 частини першої статті 65 Закону України “Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин”


� Середня тривалість інспектування оператора ринку харчових продуктів згідно з даними державних ветеринарних інспекторів Держпродспоживслужби. 


� Вартість часу працівника Держпродспоживслужби = середньомісячна зарплата державного ветеринарного інспектора/середня кількість робочих днів на місяць/кількість робочих годин на день. Згідно з даними Держпродспоживслужби середньомісячна зарплата державного ветеринарного інспектора становить 12 000 грн. Відповідно до роз’яснень Міністерства соціальної політики України (лист від 29.07.2019 р. № 1133/0/206-19 «Про розрахунок норми тривалості робочого часу на 2020 рік») загальна кількість робочих днів у 2020 році становить 251 або в середньому 20 повних робочих днів на місяць. Робочий день становить 8 годин.


� Кількість суб’єктів господарювання, внесених до реєстру операторів ринку та потужностей харчових продуктів, на які видано експлуатаційний дозвіл, а також реєстру потужностей операторів ринку, на які видано експлуатаційний дозвіл, що їх веде Держпродспоживслужба.


� Середні витрати часу на оформлення акта за результатами здійснення планового (позапланового) заходу державного контролю згідно з даними державних ветеринарних інспекторів Держпродспоживслужби


� Згідно з даними Держпродспоживслужби у 2019 р. проведено 41 150 планових та позапланових заходів державного контролю (інспектувань), за результатами яких видано 17 339 приписів про порушення гігієнічних вимог. Середній відсоток виявлених порушень становить 42%. На підставі цього, ми припускаємо, що з 5 168 операторів ринку харчових продуктів, що підпадають під дію регулювання, порушення гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження буде виявлено на 2 177 потужностях (42% від 5 168 потужностей). 


� Середні витрати часу на перевірку виконання приписів щодо усунення порушень, виявлених під час проведення заходів державного контролю згідно з даними державних ветеринарних інспекторів Держпродспоживслужби


� Середні витрати часу на підготовку до розгляду в суді позовів суб’єктів господарювання, що оскаржують рішення та/або постанови Держпродспоживслужби, згідно з відомостями працівників відділу претензійно-позовної роботи Управління правового забезпечення Держпродспоживслужби


� Згідно з даними Єдиного державного реєстру судових рішень за період з 01.01.2020 р. по 01.07.2020 р. суди першої інстанції ухвалили 100 рішень за позовами юридичних осіб на рішення та/або постанови територіальних органів Держпродспоживслужби щодо порушень суб’єктами господарювання гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів. Виходячи з цих цифр, ми припускаємо, що в 2020 р. суди першої інстанції ухвалять 200 рішень.


� Звітування за результатами регулювання буде здійснюватися в рамках звітування про виконання річного плану здійснення заходів державного нагляду (контролю) Держпродспоживслужбою за відповідний рік та суттєво не впливатиме на показники бюджетних витрат на адміністрування регулювання. Тут враховані лише витрати на здійснення відстеження результативності дії регуляторного акта.


� Кількість базового, повторного та регулярного відстеження результативності дії регуляторного акта за 5 років. Для розрахунку бюджетних витрат на адміністрування регулювання за рік використовується приблизний розмір витрат людино*годин на здійснення одного базового відстеження, що дорівнює 600,00 грн. 





