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АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ

проєкту Закону України “Про матеріали та предмети, що контактують з харчовими продуктами”
І. Визначення проблеми

Проєкт Закону України “Про матеріали та предмети, що контактують з харчовими продуктами” (далі – проєкт Закону) розроблено з метою нормативно-правового забезпечення виконання Україною зобов’язань щодо імплементації вимог законодавства ЄС та міжнародних стандартів у сфері безпечності та якості харчових продуктів.

16 вересня 2014 року Верховною Радою України було ратифіковано Угоду про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони (Закон України № 1678-VII) (далі – Угода про асоціацію). Відповідно до статті 64 Угоди про асоціацію Україна має наблизити своє законодавство про санітарні та фітосанітарні заходи до вимог законодавства ЄС. 
Додаток V до Угоди про асоціацію, а також Розпорядження КМУ № 228 від 16 лютого 2016 року передбачає приведення українського законодавства у відповідність до вимог Регламенту (ЄС) N 1935/2004 Європейського Парламенту та Ради від 27 жовтня 2004 року про матеріали та вироби, призначені для контакту з харчовими продуктами, що припиняє дію Директиви 80/590/ЄЕС та 89/109/ЄЕС, Регламенту Комісії (ЄС) № 2023/2006 про належну виробничу практику матеріалів та виробів, призначених для контакту з продуктами харчування, Регламенту Європейського Парламенту та Ради (ЄС) № 282/2008 від 17 березня 2008 р. щодо переробленої пластмаси та виробів, призначених для контакту з харчовими продуктами, Регламенту Комісії (ЄС) № 450/2009 про активні та розумні матеріали та вироби, призначені для контакту з продуктами харчування.

Також у процесі здійснення господарської діяльності операторами ринку виникає необхідність убезпечувати перенесення в харчові продукти речовин з матеріалів та/або виробів, які прямо або опосередковано призначені для контактування з харчовими продуктами, в першу чергу для запобігання загрози здоров’ю людини або попередження неприйнятних змін у складі продукту або погіршення його органолептичних властивостей.

Існує 17 різних видів матеріалів для контакту з харчовими продуктами. Сюди входять пакувальні матеріали, столові прибори, посуд, контейнери, техніка для обробки харчових продуктів, тощо. Всі матеріали, що контактують з харчовими продуктами можуть потенційно заразити їжу, переносячи в неї певні речовини, тому контактуючі матеріали повинні бути виготовлені відповідно до встановлених гігієнічних вимог. 

Окрім того, на сьогодні з’являються нові типи матеріалів і виробів, призначені для активного підтримання або поліпшення стану харчових продуктів (активні та інтелектуальні матеріали та вироби, що контактують з харчовим продуктом), які за своєю конструкцією не є інертними, на відміну від традиційних матеріалів та виробів, призначених для контакту з продуктами харчування. Матеріали та вироби, що контактують з харчовими продуктами, розроблені для того, щоб навмисно включати «активні» компоненти, призначені для викиду в їжу або для поглинання речовин з їжі. Їх слід відрізняти від матеріалів та виробів, які традиційно використовуються для вивільнення природних інгредієнтів у конкретні види їжі в процесі їх виготовлення, наприклад, дерев’яні бочки.
Більше того, активні та інтелектуальні матеріали та вироби, що контактують з їжею, не повинні змінювати склад чи органолептичні властивості їжі та не можуть надавати інформацію про стан їжі, що може ввести споживачів у оману. Наприклад, активні матеріали та вироби, що контактують з їжею, не повинні виділяти або поглинати такі речовини, як альдегіди або аміни, щоб замаскувати початок псування харчового продукту. Аналогічно, активні матеріали та вироби, що контактують з харчовим продуктом, які призводять до зміни його кольору, дають неправдиву інформацію щодо стану їжі, можуть ввести споживача в оману, а тому їх не слід допускати в обіг.

Відповідно, будь-який матеріал або виріб, призначені для контакту з харчовими продуктами, які розміщуються на ринку, повинні відповідати вимогам законодавства. 
Більше того, якщо конкретні заходи включають перелік речовин, дозволених для використання у виробництві матеріалів та виробів, призначених для контакту з харчовими продуктами, ці речовини повинні пройти державну реєстрацію відповідно до встановленого порядку, із внесенням зареєстрованих об’єктів до відповідних Державних реєстрів, а також відповідати вимогам до маркування та надання інформації споживачам про харчові продукти. 
Дані комплексні питання можливості використання предметів та матеріалів, що призначені для контакту з харчовими продуктами на сьогодні в Україні законодавчо не врегульовано. 
Основні групи (підгрупи), на які проблема справляє вплив:

	Групи (підгрупи)
	Так
	Ні

	Громадяни
	+
	

	Держава
	+
	

	Суб’єкти господарювання,

у тому числі суб’єкти малого підприємництва
	+
	


Зазначені проблеми не можуть бути розв’язані за допомогою ринкових механізмів та потребують вирішення шляхом державного регулювання. Положення, викладені в проєкті регуляторного акту, мають загальнообов’язковий характер і не можуть затверджуватись локальними актами суб’єктів господарювання.
II. Цілі державного регулювання

Цілями зазначеного регулювання є:

- встановлення правових та організаційних засад обігу предметів і матеріалів, призначених для безпосереднього або опосередкованого контакту з харчовими продуктами для збереження здоров’я споживачів та захисту їх інтересів а також адаптація законодавства України до законодавства Європейського Союзу у сфері безпечності харчових продуктів. 

- встановлення загальних та специфічних вимог до обігу предметів та матеріалів, що контактують з харчовими продуктами, в тому числі активних та інтелектуальних предметів та матеріалів; 

- встановлення правових підстав для спеціальних заходів для окремих груп предметів та матеріалів; 

- закріплення вимог до маркування предметів та матеріалів, що контактують з харчовими продуктами, ідентичних вимогам Європейського Союзу; 

- встановлення порядку державної реєстрації предметів та матеріалів, що контактують з харчовими продуктами;
- забезпечення виконання Україною міжнародних зобов’язань щодо наближення законодавства України до вимог законодавства ЄС та міжнародних стандартів у сфері безпечності та якості харчових продуктів.

III. Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення цілей
1. Визначення альтернативних способів

	Вид
альтернативи
	Опис альтернативи

	Збереження status quo
	Не забезпечує досягнення цілей. Залишаються проблемними питання щодо наявності низки проблем, пов’язаних з імплементацією вимог Глави IV (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

	Обраний спосіб (прийняття регуляторного акту)
	Повністю відповідає потребам у вирішенні проблеми, оскільки запроваджуватимуться механізми, зокрема, щодо:
· процесів переробки пластику;
· державного регулювання виробництва та обігу матеріалів та предметів, що контактують із харчовими продуктами;
· порядку здійснення державної реєстрації об’єктів, реєстрація яких передбачена законодавством;

· маркування, декларування відповідності та вимог до забезпечення простежуваності; 

· належної виробничої практики;

· державного контролю та відповідальності операторів ринку.


2. Оцінка вибраних альтернативних способів досягнення цілей
Оцінка впливу на сферу інтересів держави

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Збереження status quo
	 Відсутні
	Відсутні 

	Обраний спосіб (прийняття регуляторного акту)
	· забезпечення державного контролю в сфері виробництва та обігу предметів та матеріалів, що призначені для контакту з харчовими продуктами;
· забезпечення виконання Україною міжнародних зобов’язань щодо наближення законодавства України до вимог законодавства ЄС та міжнародних стандартів у сфері безпечності та якості харчових продуктів;

· формування позитивного іміджу України як надійного торгівельного партнера.
	Відсутні 


Оцінка впливу на сферу інтересів громадян

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Збереження status quo
	Відсутні
	Відсутні 

	Обраний спосіб (прийняття регуляторного акту)
	· покращення інформування споживачів щодо предметів та матеріалів та предметів, призначених для контакту з харчовими продуктами; 

· забезпечення  простежуваності; 

· усунення загрози здоров’ю споживачів через використання заборонених та шкідливих предметів та матеріалів, що призначені для контакту із харчовими продуктами.
	Відсутні 


Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання
Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання проводилася для суб’єктів господарювання, які провадять діяльність з виробництва та введення в обіг матеріалів та предметів, призначених для безпосереднього або опосередкованого контакту з харчовими продуктами.
	Показник
	Великі
	Середні
	Малі
	Мікро
	Разом

	Кількість суб’єктів господарювання, що підпадають під дію регулювання, одиниць *
	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

	Питома вага групи у загальній кількості, відсотків
	Х
	Х
	Х
	Х
	100


Наразі Мінекономіки та Держпродспоживслужба не володіє інформацією щодо розподілу зазначених суб’єктів господарювання відповідно до вимог статті 55 Господарського кодексу України.
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Збереження status quo
	Відсутні 
	Потенційні витрати, що можуть виникати внаслідок заподіяння шкоди життю та здоров’ю споживачів харчових продуктів внаслідок недотримання критеріїв безпечності матеріалів та виробів, що контактують з харчовими продуктами.
Обсяг витрат буде залежати від кількості осіб, яким може бути заподіяна шкода для життя та здоров’я, а також важкості наслідків такої шкоди.

	Обраний спосіб (прийняття регуляторного акту)
	Запропонований спосіб вирішення зазначеної проблеми є найбільш доцільним та оптимальним щодо:

- виконання операторами ринку зобов'язань щодо дотримання гігієнічних вимог до харчових продуктів на всіх стадіях їх виробництва та обігу; 
- забезпечення полегшення для вилучення та/або відкликання операторами ринку харчових продуктів, які перебувають в обігу, якщо встановлено, що ці продукти можуть спричинити шкідливий вплив для здоров’я людини; 
- забезпечення операторами ринку вимог щодо простежуваності та надання інформації споживачам. 
	Витрати пов’язані з виконанням вимог регулювання.


IV. Вибір найбільш оптимального альтернативного способу досягнення цілей
	Рейтинг результативності (досягнення цілей під час вирішення проблеми)
	Бал результативності (за чотирибальною системою оцінки)
	Коментарі щодо присвоєння відповідного бала

	Збереження status quo (Залишення діючого

регулювання без змін)
	1
	Проблема не вирішується та продовжує існувати

	Обраний спосіб (прийняття регуляторного акту)
	4
	Ця альтернатива дає змогу повністю досягнути поставлених цілей державного регулювання.  

Вирішення проблеми шляхом  встановлення правових та організаційних засад обігу предметів і матеріалів, призначених для безпосереднього або опосередкованого контакту з харчовими продуктами 

затвердження  спеціальних заходів для окремих груп предметів та матеріалів; 

закріплення вимог до маркування предметів та матеріалів, що контактують з харчовими продуктами;

встановлення порядку державної реєстрації предметів та матеріалів, що контактують з харчовими продуктами;


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

	Збереження status quo
	1 ( не передбачено)
	Витрати не передбачені 
	 Не вирішує проблему

	Обраний спосіб (прийняття регуляторного акту)
	4
	4
	Ця альтернатива забезпечить у повній мірі досягнення поставлених цілей


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

	Збереження status quo
	Аргументи для переваги відсутні. Відмова від цієї альтернативи дозволить реалізувати поставлені цілі.
	Х

	Обраний спосіб (прийняття регуляторного акту)
	Запропонований спосіб вирішення зазначеної проблеми є найбільш доцільним та адекватним з огляду на можливість здійснити правове регулювання проблеми, яке на сьогоднішній день відсутнє в українському законодавстві, підняти рівень безпечності та якості харчових продуктів, а також матеріалів та продуктів, призначених для контакту з харчовими продуктами, а також виконати відповідні зобов’язання України щодо наближення національного законодавства до вимог законодавства ЄС. 
	Х


Враховуючи вищенаведені позитивні та негативні сторони альтернативних способів досягнення мети, доцільно прийняти розроблений проєкт Закону.
V. Механізми та заходи, які забезпечать розв’язання визначеної проблеми
Для розв’язання вищезазначеної проблеми розроблено Проєкт Закону “Про матеріали та предмети, що контактують з харчовими продуктами”.  Прийняття проєкту Закону сприятиме: 

· стимулювання суб’єктів господарювання дотримуватись гігієнічних вимог при виробництві та обігу предметів та матеріалів, які призначенні для контакту з харчовими продуктами; 
· встановленню правових підстав для спеціальних заходів для окремих груп предметів та матеріалів; 

· закріпленню вимог до маркування предметів та матеріалів, що контактують з харчовими продуктами. 
Заходи, які необхідно здійснити органам влади для розв’язання проблеми:

провести погодження проєкту Закону з Державною регуляторною службою України;

провести правову експертизу проєкту Закону в Міністерстві юстиції України;

забезпечити інформування громадськості про вимоги регуляторного акта шляхом його оприлюднення на офіційному веб-сайті Верховної Ради України, Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України (www.me.gov.ua), веб-сайті Державної служби України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів (www.consumer.gov.ua) та провести громадське обговорення проєкту Закону. 
Крім того, для впровадження регуляторного акту необхідно здійснити такі організаційні заходи як забезпечити інформування суб’єктів господарювання про вимоги регуляторного акту шляхом оприлюднення його в засобах масової інформації, мережі Інтернет та проведення компетентним органом інформаційно-роз’яснювальної роботи.
Заходи, які необхідно здійснити суб’єктам господарювання: 

1) Ознайомитися з вимогами регулювання (пошук та опрацювання регуляторного акту в мережі Інтернет)

2) Організація виконання вимог регулювання. 

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

Здійснення додаткових витрат на адміністрування регулювання для органів місцевого самоврядування не передбачається.

Здійснення додаткових витрат для суб’єктів господарської діяльності та/або фізичних осіб не передбачається.
Державне регулювання не передбачає утворення нового державного органу (або нового структурного підрозділу діючого органу). 
Досягнення цілей не передбачає додаткових організаційних заходів. 

Можлива шкода у разі очікуваних наслідків дії акту не прогнозується. 

VII. Обґрунтування запропонованого строку дії регуляторного акта
Строк дії запропонованого регуляторного акту запропоновано встановити на необмежений термін.
Закон “Про матеріали та предмети, що контактують з харчовими продуктами” набирає чинності через три роки з дня його опублікування, крім:
пунктів 3 та 6 розділу «ПРИКІНЦЕВІ ТА ПЕРЕХІДНІ ПОЛОЖЕННЯ», які набирають чинності з дня, наступного за днем опублікування цього Закону.
VIII. Визначення показників результативності дії регуляторного акта
Показниками результативності регуляторного акта будуть:

1) обсяг використання зареєстрованих матеріалів та предметів, які призначені дл контакту із харчовими продуктами;
2) збільшення обсягу використання зареєстрованих матеріалів та предметів, які призначені дл контакту із харчовими продуктами;

3) розмір надходжень до державного та місцевих бюджетів і державних цільових фондів, пов'язаних з дією регуляторного акта;

4) кількість суб'єктів господарювання та/або фізичних осіб, на яких поширюватиметься дія регуляторного акта;
5) рівень поінформованості суб'єктів господарювання та/або фізичних осіб з основними положеннями регуляторного акта.

Реалізація проєкту Закону не потребує додаткових витрат з державного бюджету.

Рівень поінформованості суб’єктів господарювання з основними положеннями акта – високий, за рахунок його оприлюднення на сайті Верховної Ради України та розміщення акта на офіційних веб-сайтах Державної служби України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів (www.consumer.gov.ua) та Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України (www.me.gov.ua)

IX. Визначення заходів, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження результативності дії регуляторного акта
Відстеження результативності регуляторного акта буде здійснюватися шляхом аналізу даних відповідно до встановлених показників результативності Державною службою України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів.

Базове відстеження регуляторного акта здійснюватиметься через рік після набрання чинності проєкту регуляторного акта.

Повторне відстеження результативності проєкту акта буде здійснюватися через два роки після набрання чинності проєкту регуляторного акта.

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

Метод проведення відстеження результативності – статистичний.

Вид даних, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження результативності – статистичні.

Для відстеження результативності будуть використовуватися дані, отримані за результатами здійснення державного контролю на кордоні вантажів із підконтрольними товарами, що здійснюватиметься структурними підрозділами Державної служби України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів та її територіальними органами.
Міністр розвитку економіки,

торгівлі та сільського господарства України                      Ігор ПЕТРАШКО
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