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до проекту Закон України «Про внесення змін до деяких законів України щодо харчових продуктів та інших об’єктів санітарних заходів»

I. Визначення проблеми
Проект Закон України «Про внесення змін до деяких законів України щодо харчових продуктів та інших об’єктів санітарних заходів» (далі – проект Закону) розроблено Міністерством розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України в рамках реалізації цілі 7.2 «Українські споживачі отримують безпечні товари та послуги» Програми діяльності Кабінету Міністрів України (далі – Програма), яку схвалено Верховною Радою України 4 жовтня 2019 року.
В рамках виконання зазначеної цілі Програми планується розвинути систему безпечності і контролю якості продукції, а також перезавантажити державну політику у сфері захисту прав споживачів. З цією метою Урядом здійснюється імплементація вимог законодавства ЄС, зокрема у сфері безпечності харчових продуктів.
У сфері безпечності харчових продуктів та захисту прав споживачів створено єдиний контролюючий орган – Державну службу України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів (Держпродспоживслужба), що об’єднала в собі функції 7 контролюючих органів. Прийнято базові закони, а саме: закони України «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів», «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин» та «Про інформацію для споживачів щодо харчових продуктів». В рамках виконання Угоди про Асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони продовжується імплементація норм права ЄС у сфері безпечності та окремих показників якості харчових продуктів.
Споживачами товарів та послуг є все населення України, яке за даними Державної служби статистики України станом на 1 грудня 2019 року складає 41,9 млн осіб.
Відповідно до даних Держпродспоживслужби динаміка спалахів гострих кишкових інфекцій за останні чотири роки наступна:
2016 – 142 спалахи (2877 постраждалих осіб, у тому числі 1374 (47,8%) дітей);
2017 – 163 спалахи (2182 постраждалих осіб, у тому числі 1459 (66,8%) дітей);
2018 – 163 спалахи (1899 постраждалих осіб, у тому числі 1029 (54,2%) дітей);
2019 - 204 спалахів (2568 постраждалих осіб, у тому числі 1322 дітей (51%).
Спалахи реєструвались майже на всіх адміністративних територіях України. У більшості випадків виникнення спалахів гострих кишкових інфекційних захворювань пов’язане з об’єктами, що мають важливе соціальне значення, зокрема навчальними закладами, закладами оздоровлення та відпочинку дітей, об’єктами водопостачання, закладами громадського харчування тощо. 
За результатами проведених епідеміологічних розслідувань найчастіше виявляються порушення пов’язані з недотриманням гігієнічних та санітарних вимог при виробництві та обігу харчових продуктів, недотримання вимог стосовно простежуваності харчових продуктів та вимог щодо застосування процедур розроблених на принципах НАССР.
Поряд з цим, актуальною є проблема фальсифікації харчових продуктів на споживчому ринку України. Так, відповідно до статистичних даних кількість сирого молока, що надходить до молокопереробних підприємств у період з 2016 по 2018 роки становить від 4,2 млн т до 4,3 млн т на рік. Водночас, обсяг реалізованої молочної продукції у 2018 році у порівнянні з 2016 роком збільшився більш ніж на 30%. За результатами моніторингу масла солодковершкового, який проводився в рамках медійного проекту «СТОП Фальсифікат» було відібрано 77 зразків, 16 (21%) з яких не відповідали встановленим вимогам.
Проектом Закону передбачено внесення змін до ряду законодавчих актів України.
1. Зміни до Закону України «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів», що передбачають:
1.1. Введення у законодавче поле ряду визначень щодо окремих груп виробників харчових продуктів («локальний виробник», «ремісничий (крафтовий) виробник», «ремісничий (крафтовий) продукт»), що створить умови для подальшого встановлення окремих вимог для побідних суб’єктів господарювання, що носитимуть дерегуляційний характер.
1.2. Введення у законодавче поле ряду визначень («фальсифікований харчовий продукт», «харчове шахрайство (фальсифікація харчового продукту)») та доповнень, що направлені на боротьбу з фальсифікацію харчових продуктів на споживчому ринку України.
1.3. Удосконалення вимог щодо забезпечення операторами ринку харчових продуктів (далі – оператори ринку) належної простежуваності. Зазначені зміни передбачені в рамках реалізації зобов’язань України відповідно до Всеохоплюючої стратегії імплементації 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, схваленої розпорядженням Кабінету Міністрів України від 24 лютого 2016 р. № 228-р. (далі – Угода про асоціацію). Зокрема буде забезпечена реалізація вимог Регламенту ЄС 178/2002 від 28 січня 2002 р., Виконавчого регламенту Комісії ЄС 931/2011 від 19 вересня 2011 р., Виконавчого регламенту Комісії ЄС 208/2013 від 11 березня 2013 р.
1.4. Удосконалення норм стосовно реєстрації об’єктів санітарних заходів та харчових добавок. Зазначені зміни передбачені в рамках реалізації зобов’язань України відповідно до Угоди про асоціацію. Так, реалізовані вимоги Регламенту Комісії ЄС № 234/2011 від 10 березня 2011 р., Регламенту Європейського Парламенту та Ради ЄС № 1924/2006 від 20 грудня 2006 р.
1.5. Ряд змін та уточнень, що сприятимуть розумінню та інтерпретації норм Закону, приведуть окремі його норми у відповідність з чинним законодавством України та законодавствам ЄС в рамках реалізації зобов’язань України відповідно до Угоди про асоціацію та спираються на досвід кращих світових практик у сфері гарантування безпечності харчових продуктів.
2. Зміни до Закону України «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров'я та благополуччя тварин», що передбачають:
2.1. Удосконалення норм стосовно здійснення перевірок уповноважених осіб, уповноважених акредитованих лабораторій, референс-лабораторій з боку компетентного органу відповідно до вимог Регламенту Європейського Парламенту та Ради ЄС № 882/2004 від 29 квітня 2004 р.
2.2. Можливість уповноваження капітана або іншого офіцера рибопереробного судна чи судна-холодильника (морозильника), яке плаває під Державним прапором України, на підписання міжнародного сертифіката, який супроводжує вантаж із рибними продуктами, що ввозяться (пересилаються) на митну територію України, у тому числі з метою транзиту, чи експортується безпосередньо з рибопереробного судна чи судна-холодильника (морозильника).
2.3. Посилення відповідальності суб’єктів господарювання за порушення вимог харчового законодавства, зокрема здійснення фальсифікації харчових продуктів.
2.4. Ряд змін та уточнень, що сприятимуть розумінню та інтерпретації норм Закону, приведуть його окремі норми у відповідність з чинним законодавством України та законодавствам ЄС в рамках реалізації зобов’язань України відповідно до Угоди про асоціацію та спираються на досвід кращих світових практик у сфері гарантування безпечності харчових продуктів.
3. Зміни до Закону України «Про інформацію для споживачів щодо харчових продуктів» передбачають ряд уточнень, що сприятимуть розумінню та інтерпретації норм Закону, приведуть окремі норми у відповідність з чинним законодавством України та законодавствам ЄС в рамках реалізації зобов’язань України відповідно до Угоди про асоціацію та спираються на досвід кращих світових практик у сфері гарантування безпечності харчових продуктів.
4. Зміни до Закону України «Про захист прав споживачів» направлені вирішення проблеми щодо наявності на споживчому ринку України небезпечних та неправильно маркованих харчових продуктів.
5. Зміни до Закону України «Про державне регулювання виробництва і обігу спирту етилового, коньячного і плодового, алкогольних напоїв, тютюнових виробів та пального» внесені з метою приведення його у відповідність з Законами України «Про технічні регламенти та оцінку відповідності», «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України у зв’язку з прийняттям Закону України «Про стандартизацію».
6. Зміни до Закону України «Про основні принципи та вимоги до органічного виробництва, обігу та маркування органічної продукції» внесені з метою приведення його у відповідність з Законом України «Про інформацію для споживачів щодо харчових продуктів».
Враховуючи викладене, регуляторний вплив матимуть окремі зміни до Законів України «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів», «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров'я та благополуччя тварин».
Відсутність змін, що запропоновані проектом Закону за очікуваннями розробника може призвести до ряду негативних наслідків, зокрема:
підвищенню кількості спалахів гострих кишкових інфекцій та кількості постраждалих осіб;
погіршення умов ведення бізнесу для суб’єктів господарювання через колізії окремих норм законодавства у різних законодавчих актах;
порушення Україною міжнародних зобов’язань, зокрема Угоди про асоціацію;
збереження сприятливих умов для здійснення фальсифікації харчових продуктів.
Таким чином, прийняття проекту наказу є обов'язковим, оскільки:
проблема не може бути розв'язана за допомогою ринкових механізмів – відповідне питання належить до сфери публічного права і можливість використання ринкових механізмів виключається;
проблема не може бути розв’язана за допомогою діючих регуляторних актів, оскільки чинні регуляторні акти, які вирішують описану проблему потребують доопрацювання.
Основні групи (підгрупи), на які проблеми справляють вплив:
	Групи (підгрупи)
	Так
	Ні

	Громадяни
	+
	

	Держава
	+
	

	Суб’єкти господарювання,
	+
	

	У тому числі суб’єкти малого підприємництва
	+
	


ІІ. Цілі державного регулювання
Цілями державного регулювання є захист прав споживачів та мінімізація ризиків отримання шкоди здоров’ю громадян від споживання небезпечних товарів шляхом:
удосконалення системи державного контролю (нагляду) у сфері безпечності харчових продуктів;
боротьби з фальсифікацією харчових продуктів;
врегулювання виробництва та обігу об’єктів санітарних заходів відповідно до вимог законодавства ЄС;
внесення ряду змін та уточнень, що сприятимуть розумінню та інтерпретації норм Закону, приведуть його окремі норми у відповідність з чинним законодавством України та законодавствам ЄС.
ІІІ. Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення встановлених цілей
1. Визначення альтернативних способів
Як альтернативу до запропонованого регулювання можна розглянути так званий «status quo», тобто збереження чинного регулювання зазначених питань.
	Вид альтернативи
	Опис альтернативи

	Альтернатива 1
	Збереження чинного регулювання зазначених питань «status quo» – відсутність змін запропонованих проектом Закону.

	Альтернатива 2
	Погодження та затвердження проекту Закону.








2. Оцінка вибраних альтернативних способів досягнення цілей
Оцінка впливу на сферу інтересів держави
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	Прямі вигоди відсутні
	1) Витрати пов’язані із збільшенням харчових отруєнь внаслідок споживання харчових продуктів, що не відповідають вимогам до безпечності. У разі збереження існуючої динаміки проблеми прогнозовані показники на наступний період: 2019 рік – 143 спалахи (1992 постраждалі особи); 2020 – 152 спалахи (2047 постраждалі особи); 2021 – 160 спалахів (2101 постраждала особа).
2) Негативний вплив на міжнародну торгівлю пов’язаний з неможливістю забезпечити виконання вимог Закону, а також порушенням зобов’язань України в рамках виконання Угоди про асоціацію. Витрати можуть бути пов’язані з торговельними обмеженнями. Так, втрата 10% від вартості експорту вітчизняної сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД 1-24) може призвести до витрат у 1 965 677 600 дол. США (47 765 965 680 грн)*.
3) Збереження сприятливих умов для здійснення фальсифікації харчових продуктів призведе до спотворення конкурентного середовища у відповідні сфері та зменшення кількості суб’єктів господарювання зайнятих у ній.

	Альтернатива 2
	1) Зниження динаміки харчових отруєнь внаслідок споживання харчових продуктів, що не відповідають вимогам до безпечності. Нинішня динаміка проблеми може бути охарактеризована як 45 постраждалих від токсикоінфекцій на 1 млн населення. Цільовий показник після реалізації концепції державної політики -                           30 постраждалих на 1 млн. населення.
2) Виконання Україною зобов’язань в рамках Угоди про асоціацію сприятиме зміцненню торгово-економічних відносин, зокрема з ЄС, а також диверсифікації ринків збуту вітчизняної продукції агропромислового комплексу. Так, збільшення обсягу експорту сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД              1-24) до країн ЄС лише на 10% призведе до отримання додаткових 1 172 023 280 дол. США**;
2) Запобіганню фальсифікації харчових продуктів сприятиме нормалізації конкурентного середовища у відповідній сфері.
	Економічні витрати держави пов’язані із виконанням вимог регулювання сягатимуть:
за перший рік – 1 537 312 грн 00 коп 
за 5 років – 7 537 312 грн 00 коп


* - дані Державної фіскальної служби України свідчать про те, що обсяги експорту вітчизняної сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД 1-24) у за період з 01.01.2019 по 30.11.2019 склали 73 344 219 тон, з орієнтовною вартістю 19 656 776 000 доларів США.
** - дані Державної служби статистики за І півріччя 2019 року свідчать про те, що обсяги експорту сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД 1-24) склали 5 860 116 400 доларів США.
Оцінка впливу на сферу інтересів громадян
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	Прямі вигоди відсутні
	1) Підвищення ризиків для життя та здоров’я внаслідок споживання харчових продуктів, що не відповідають вимогам харчового законодавства. У 2019 зареєстровано 204 спалахів гострих кишкових захворювань  в результаті яких постраждали 2568 осіб, у тому числі 1322 дітей (51%). Така динаміка вже перевищує очікувані показники.
2) Економічні витрати пов’язані із придбанням   фальсифікованих харчових продуктів. За результатами моніторингу масла солодковершкового, який проводився в рамках медійного проекту «СТОП Фальсифікат», було відібрано 77 зразків, 16 (21%) з яких не відповідали встановленим вимогам.
3) Економічні витрати, а також можливі ризики для здоров’я пов’язані з неврегульованістю питання операторами ринку використання тверджень про поживну цінність, тверджень про користь для здоров’я харчових продуктів.

	Альтернатива 2
	1) Зниження динаміки харчових отруєнь внаслідок споживання харчових продуктів, що не відповідають вимогам до безпечності. Динаміка проблеми станом на 2018 рік може бути охарактеризована як 45 постраждалих від токсикоінфекцій на 1 млн населення. Цільовий показник після реалізації концепції державної політики -                           30 постраждалих на 1 млн. населення.
2) Можливість зробити усвідомлений вибір харчових продуктів відповідних категорій внаслідок отримання зрозумілої та достовірної інформації, у т.ч. щодо дотриманням оператором ринку гігієнічних вимог.
	Економічні витрати громадян пов’язані із виконанням вимог регулювання відсутні.


Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання
Виходячи із запропонованих проектом Закону змін регуляторний характер носитимуть окремі зміни до законів України «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів», «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров'я та благополуччя тварин» в частині виробництва та обігу харчових продуктів.
Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання проводилася для суб’єктів господарювання, які провадять діяльність з метою або без мети отримання прибутку та в управлінні яких перебувають потужності, на яких здійснюється первинне виробництво, виробництво, реалізація та/або обіг харчових продуктів та/або інших об’єктів санітарних заходів (крім, матеріалів що контактують з харчовими продуктами).
Відповідно до даних Держпродспоживслужби cтаном на 13.02.2020 в Державному реєстрі нараховується 275 192 записи щодо потужності оператори ринку та 8 039 записів про видані експлуатаційні дозволи. Виходячи з викладеного загальна кількість суб’єктів господарювання, що виробництво, реалізацію та/або обіг харчових продуктів станом на 13.02.2020 становить 283 231 об’єкт.
Наразі розробник проекту Закону та Держпродспоживслужба не володіє інформацією щодо розподілу зазначених суб’єктів господарювання відповідно до вимог статті 55 Господарського кодексу України. Запропонований розподіл суб’єктів господарювання за групами є гіпотетичним та ґрунтується на припущенні, що переважна більшість суб’єктів господарювання відноситься до категорії мікро та малих суб’єктів.
	Показник
	Мікро
	Малі
	Середні
	Великі
	Разом

	Кількість суб’єктів господарювання, що підпадають під дію регулювання, одиниць1
	113 293
	84 969
	56 646
	28 323
	283 231

	Питома вага групи у загальній кількості, %
	40
	30
	20
	10
	100



	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	1) Відсутність додаткових вимог стосовно забезпечення простежуваності харчових продуктів (включаючи паростки, пророщене насіння або насіння, призначене для вирощування паростків) дозволяє уникнути повідомлення ряду даних щодо походження харчових продуктів. 
2) Можливість отримувати надлишкові прибутки за рахунок фальсифікації окремих видів харчових продуктів (для недобросовісних суб’єктів господарювання), неправомірне використання тверджень про енергетичну цінність, користь для здоров’я харчових продуктів. Розробник не проводив обрахунки обсягів подібних прибутків через відсутність об’єктивних даних щодо частки фальсифікованих харчових продуктів на споживчому ринку України.
3) Можливість уникнути відповідальності за неповідомлення Держпродспоживслужби про ввезення (пересилання) на мину територію України, введення в обіг потенційно небезпечних харчових продуктів.
4) Можливість співпрацювати з операторами ринку харчових продуктів, що не відповідають вимогам харчового законодавства, зокрема щодо реєстрації потужностей або отримання експлуатаційного дозволу.
	1) Економічні витрати внаслідок виникнення харчових отруєнь споживачів.
2) Негативний вплив на міжнародну торгівлю пов’язаний з неможливістю забезпечити виконання вимог Закону, а також порушенням зобов’язань України в рамках виконання Угоди про асоціацію. Витрати можуть бути пов’язані з торговельними обмеженнями. Так, втрата 10% від вартості експорту вітчизняної продукції тваринного походження (групи УКТЗЕД 2-5) може призвести до витрат у 111 470 200 дол. США. (2 708 725 860 грн‬), що в перерахунку на одного оператора ринку, що здійснює експорт продукції тваринного походження складає 134 301 дол США. (3 263 514 грн)*
3) Економічні витрати внаслідок недобросовісної конкуренції пов’язаної з фальсифікацією окремих видів харчових продуктів.
4) Економічні витрати пов’язані з неможливістю торгівлі рибними продуктами через неможливість підписання міжнародного сертифіката представниками рибопереробного судна, судна холодильника.

	Альтернатива 2
	1) Зниження ризиків виникнення економічних витрат внаслідок харчових отруєнь споживачів.
2) Виконання Україною зобов’язань в рамках Угоди про асоціацію сприятиме зміцненню торгово-економічних відносин, зокрема з ЄС, а також диверсифікації ринків збуту вітчизняної продукції агропромислового комплексу. Так, збільшення обсягу експорту сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД 1-24) до країн ЄС лише на 10% призведе до отримання додаткових 1 172 023 280 дол. США (28 480 165 704 грн)**;
3) Нормалізації конкурентного середовища щодо окремих видів харчових продуктів сприятиме економічному зростанню суб’єктів господарювання.
4) Сприяння міжнародній торгівлі, зокрема за рахунок торгівлі з рибопереробних суден, суден-холодильників.
	Орієнтовні витрати пов’язані з виконанням вимог регулювання для умов наведених у М-тесті сягатиме:
за перший рік – 425 271 990 грн 00 коп
за 5 років – 425 271 990 грн 00 коп


* - дані Державної фіскальної служби України свідчать про те, що обсяги експорту вітчизняної продукції тваринного походження (групи УКТЗЕД 2-5) у 2019 році мали вартість 1 114 702 000 доларів США. Відповідно до Реєстру експортних потужностей, що ведеться Держпродспоживслужбою право експорту продуктів тваринного походження мають 830 операторів ринку харчових продуктів.
** - дані Державної служби статистики за І півріччя 2019 року свідчать про те, що обсяги експорту сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД 1-24) склали 5 860 116 400 доларів США.
IV.	Вибір найбільш оптимального альтернативного способу досягнення встановлених цілей
Вибір оптимального альтернативного способу здійснено з урахуванням системи бальної оцінки ступеня досягнення визначених цілей.
Вартість балів визначається за чотирибальною системою оцінки ступеня досягнення визначених цілей, де:
4 – цілі прийняття регуляторного акта, які можуть бути досягнуті повною мірою (проблема більше не існуватиме);
3 – цілі прийняття регуляторного акта, які можуть бути досягнуті майже повною мірою (усі важливі аспекти проблеми не існуватимуть);
2 – цілі прийняття регуляторного акта, які можуть бути досягнуті частково (проблема значно зменшиться, деякі важливі та критичні аспекти проблеми залишаться нерозв’язаними);
1 – цілі прийняття регуляторного акта, які не можуть бути досягнуті (проблема продовжує існувати).

	Рейтинг результативності (досягнення цілей під час вирішення проблеми)
	Бал результативності (за чотири бальною системою оцінки)
	Коментарі щодо присвоєння відповідного бала

	Альтернатива 1
	1
	Альтернатива зберігає всі наявні недоліки, що наведені у розділі І.

	Альтернатива 2
	4
	Очікується, що альтернатива дозволить досягти цілей, що зазначені в розділі ІІ.



	Рейтинг результатив-ності
	Вигоди (підсумок)
	Витрати (підсумок)
	Обґрунтування відповідного місця альтернативи у рейтингу

	Альтернатива 1
	Економічні вигоди від збереження чинного регулювання зазначених питань отримують оператори ринку, що не дотримуються вимог харчового законодавства України
	1) Витрати для держави, громадян та суб’єктів господарювання пов’язані із збільшенням харчових отруєнь внаслідок споживання харчових продуктів, що не відповідають вимогам до безпечності.
2) Негативний вплив на міжнародну торгівлю пов’язаний з неможливістю забезпечити виконання вимог Закону, а також порушенням зобов’язань України в рамках виконання Угоди про асоціацію. Так, втрата 10% від вартості експорту вітчизняної сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД 1-24) може призвести до витрат у 1 965 677 600 дол США (47 765 965 680 грн), що в перерахунку на одного оператора ринку, що здійснює експорт продукції тваринного походження складає 134 301 дол США.
3) Збереження сприятливих умов для здійснення фальсифікації харчових продуктів.
4) Економічні витрати, а також можливі ризики для здоров’я споживачів, що пов’язані з неможливістю здійснити усвідомлений вибір харчових продуктів та їх фальсифікацією.
	Дана альтернатива є не ефективною, оскільки є більш витратною та не дозволяє вирішити поточні проблеми.

	Альтернатива 2
	1) Зниження ризиків виникнення економічних витрат внаслідок харчових отруєнь споживачів. Так, збільшення обсягу експорту сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД 1-24) до країн ЄС лише на 10% призведе до отримання додаткових 1 172 023 280 дол. США (28 480 165 704 грн)
2) Зміцнення торгово-економічних відносин, зокрема з ЄС, а також диверсифікації ринків збуту вітчизняної продукції агропромислового комплексу.
2) Нормалізації конкурентного середовища у відповідній сфері.
3) Можливість зробити усвідомлений вибір харчових продуктів відповідних категорій для споживачів.
	Орієнтовні витрати пов’язані з виконанням вимог регулювання для умов наведених у             М-тесті сягатиме:
за перший рік –                  1 537 312 грн 00 коп (для держави) та 425 271 990 грн 00 коп (для суб’єктів господарювання)
за 5 років – 7 537 312 грн 00 коп (для держави) та 425 271 990 грн 00 коп (для суб’єктів господарювання)
	Альтернатива є прийнятною з огляду на ризики та витрат пов’язаних із виконанням вимог запропонованого регулювання



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

	Альтернатива 1
	Дана альтернатива не здатна вирішити проблеми, що наведені у розділі 1 документу.
	Х

	Альтернатива 2
	Дана альтернатива є найбільш доцільною з огляду на поточний стан проблеми та потенційного співвідношення витрат пов’язаних із запровадженням альтернативи та переваг від її впровадження.
	Х


Враховуючи вищенаведені позитивні та негативні сторони альтернативних способів досягнення встановлених цілей, доцільно прийняти розроблений проект Закону.
V.	Механізми та заходи, які забезпечать розв’язання визначеної проблеми
З метою досягнення цілей, визначених у розділі ІІ аналізу регуляторного впливу, пропонується погодити проект Закону.
Заходи, які необхідно здійснити органам влади для розв’язання проблеми:
розробити та затвердити гігієнічні вимоги для агропродовольчих ринків;
порядок формування та ведення рейтингу дотримання загальних гігієнічних вимог на потужностях, які здійснюють роздрібну торгівлю, та потужностях, що є закладами громадського харчування (Мінекономіки);
затвердити методичні настанови щодо запровадження простежуваності операторами ринку (Мінекономіки);
затвердити правила інтерпретації результатів лабораторних досліджень (випробувань) (Мінекономіки);
Заходи, які необхідно здійснити Державній службі України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів передбачають:
ознайомити відповідний персонал із змінами запропонованими проектом Закону;
проводити планові (не рідше одного разу на рік) та позапланові перевірки уповноважених осіб, уповноважених акредитованих лабораторій, референс-лабораторій;
на вимогу оператора ринку інформувати його про порядок оскарження прийнятих (виданих) ними рішень, приписів, дій та бездіяльності шляхом вручення письмового роз’яснення (державні інспектори);
у разі зміни ступеня ризику від здійснення господарської діяльності на потужностях, внесених до щорічного плану державного контролю здійснювати його оновлення;
при перевірки вантажів із продуктами на призначеному прикордонному інспекційному посту перевіряти наявність експлуатаційного дозволу або державної реєстрації потужності оператора ринку (державні інспектори).
Для суб’єктів господарювання передбачено:
ознайомлення із вимогами регулювань, запропонованими проектом Закону;
розмістити в закладах громадського харчування або роздрібної торгівлі реєстраційний номер потужності або номер експлуатаційного дозволу в доступному для споживачів місці;
виконання заходів щодо забезпечення простежуваності та маркування харчових продуктів щодо встановлених проектом Закону вимог.
Розв’язання проблеми можливе лише шляхом прийняття даного проекту наказу.
VІ.	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.
Можливість виконання вимог регуляторного акта оцінюється як висока, оскільки ресурсів, які є у розпорядженні компетентного органу та суб’єктів господарювання, на яких поширюватимуться відповідні вимоги, достатньо для їх виконання.
Витрати органів виконавчої влади на виконання вимог регуляторного акта зазначені у розділі ІІІ аналізу регуляторного впливу.
Розрахунок витрат на запровадження державного регулювання для суб’єктів малого підприємництва згідно наведено з додатком 4 до Методики проведення аналізу впливу регуляторного акта (Тест малого підприємництва) та у розділі ІІІ аналізу регуляторного впливу.
[bookmark: n196]Державне регулювання за проектом Закону не передбачає утворення нового державного органу або нового структурного підрозділу діючого органу.
VІI.	Обґрунтування строку дії акту
Враховуючи необхідність мінімізувати ризики для життя та здоров’я споживачів внаслідок споживання харчових продуктів, боротьби з фальсифікацією харчових продуктів строк дії регуляторного акту не встановлюється.
Термін набрання чинності регуляторним актом – відповідно до вимог законодавства після його офіційного опублікування, але не раніше набрання чинності відповідних норм законодавчих актів до яких пропонується внести зміни.
Зміна строку дії можлива в разі зміни міжнародно-правових актів, рекомендацій відповідних міжнародних організацій на виконання яких розроблений цей проект Закону.
VІII.	Визначення показників результативності дії регуляторного акта
Прогнозні значення показників результативності регуляторного акта будуть встановлюватися після набрання чинності актом.
Прогнозними значеннями показників результативності регуляторного акта є:
1)	Розмір надходжень до державного та місцевих бюджетів і державних цільових фондів, пов’язаних із дією акта – прямих надходжень до державного бюджету не передбачається.
2)	Кількість суб’єктів господарювання та/або фізичних осіб, на яких поширюється дія акта – 283 231 одиниці, у тому числі малого підприємництва – 84 969 одиниць та мікро підприємництва – 113 293
3)	Рівень поінформованості суб’єктів господарювання та/або фізичних осіб з основних положень регуляторного акта – високий, оскільки повідомлення про оприлюднення, проект наказу та аналіз регуляторного впливу акта буде розміщено на офіційному веб-сайті Мінекономіки (www.me.gov.ua) у розділі «Документи».
4)	Час, що необхідно буде витратити суб’єктам господарювання та/або фізичним особам, для виконання вимог акта – одноразово орієнтовно                         8 годин для відповідальних працівників на ознайомлення. Час витрачений в даному випадку має обліковуватись в межах норм часу, що витрачається на виконання безпосередніх фахових обов’язків.
Показниками результативності регуляторного акта є:
1)	кількість спалахів гострих кишкових інфекцій;
2)	кількість постраждалих осіб внаслідок спалахів гострих кишкових інфекцій;
3)	кількість операторів ринку.
ІX.	Визначення заходів, за допомогою яких буде здійснюватися відстеження результативності регуляторного акта
Відстеження результативності регуляторного акта буде здійснюватися шляхом аналізу даних відповідно до встановлених показників результативності Мінекономіки спільно з Держпродспоживслужбою.
Базове відстеження здійснюватиметься після набрання ним чинності регуляторного акту, але не пізніше дня з якого почнеться повторне відстеження, шляхом моніторингу статистичних даних Мінекономіки спільно з Держпродспоживслужбою.
Повторне відстеження здійснюватиметься не пізніше ніж через рік з дня набрання чинності регуляторним актом шляхом порівняння статистичних даних з боку Мінекономіки спільно з Держпродспоживслужбою.
Періодичне відстеження здійснюватиметься раз на три роки, починаючи з дня виконання заходів з повторного відстеження, шляхом порівняння показників із аналогічними показниками, що встановлені під час повторного відстеження.
Метод проведення відстеження результативності – статистичний.
Вид даних, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження результативності – статистичні.
Для відстеження результативності будуть використовуватися дані, отримані за результатами моніторингу, що здійснюватиметься структурними підрозділами Держпродспоживслужби та її територіальними органами.


Міністр розвитку економіки, торгівлі
та сільського господарства України                                   Ігор ПЕТРАШКО

«___»_______________ 2020 р.
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ТЕСТ
малого підприємництва (М-Тест)
[bookmark: n132]1. Консультації з представниками мікро- та малого підприємництва щодо оцінки впливу регулювання
[bookmark: n133]Консультації щодо визначення впливу запропонованого регулювання на суб’єктів малого підприємництва та визначення детального переліку процедур, виконання яких необхідне для здійснення регулювання, проведено розробником у період з “01”жовтня 2019 р. по “01” січня 2019 р.
	Порядковий номер
	Вид консультації (публічні консультації прямі (круглі столи, наради, робочі зустрічі тощо), інтернет-консультації прямі (інтернет-форуми, соціальні мережі тощо), запити (до підприємців, експертів, науковців тощо))
	Кількість учасників консультацій, осіб
	Основні результати консультацій (опис)

	1
	Робочі зустрічі в рамках функціонування робочої групи по розробці проекту Закону. Всього проведено 10 зустрічей робочої групи.
	32
	Узгоджений текст проекту Закону


Зазначений проект Закону розроблений за результатами роботи робочої групи при Мінекономіки до складу якої ввійшли: представники Мінекономіки та МОЗ України, Держпродспоживслужби, представники ФАО, проектів технічної допомоги, що фінансуються ЄС, експерти Європейської бізнес Асоціації та Американської торгівельної палати, громадських організацій (зокрема, ГО «Ліга виробників харчових продуктів», ГО «Громадський контроль захисту прав споживачів»).
2. Вимірювання впливу регулювання на суб’єктів малого підприємництва (мікро- та малі):
[bookmark: n136][bookmark: n137]кількість суб’єктів малого підприємництва, на яких поширюється регулювання, теоретично становить 198 262 одиниці, у тому числі малого підприємництва – 84 969 одиниць та мікро підприємництва – 113 293 (одиниць);
сукупна питома вага суб’єктів малого та мікропідприємництва у загальній кількості суб’єктів господарювання, на яких проблема справляє вплив, 70 відсотків (відповідно до таблиці Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання).
Важливо зазначити, що регуляторний вплив матимуть окремі зміни до Законів України «Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів», «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров'я та благополуччя тварин».
3. Розрахунок витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання вимог регулювання
В рамках реалізації вимог запропонованих проектом Закону суб’єкти малого підприємництва на виконання вимог регулювання повинні:
1) розмістити в закладах громадського харчування або роздрібної торгівлі реєстраційний номер потужності або номер експлуатаційного дозволу в доступному для споживачів місці. На думку представників робочої групи, розміщення подібної інформації не потребує додаткових фінансових витрат з боку суб’єктів господарювання.
2) виконання заходів щодо забезпечення простежуваності (у т. ч. зберігання необхідної інформації) та маркування харчових продуктів відповідно до встановлених проектом Закону вимог.
Усі інші зміни запропоновані проектом Закону не передбачають встановлення регулювань що відсутні у чинних законодавчих актах України.
	[bookmark: n139]Порядковий номер
	Найменування оцінки
	У перший рік (стартовий рік впровадження регулювання)
	Періодичні (за наступний рік)
	Витрати за п’ять років

	Оцінка “прямих” витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання регулювання

	1
	Придбання необхідного обладнання (пристроїв, машин, механізмів)
	Х
	Х
	Х

	2
	Процедури повірки та/або постановки на відповідний облік у визначеному органі державної влади чи місцевого самоврядування
	Х
	Х
	Х

	3
	Процедури експлуатації обладнання (експлуатаційні витрати – витратні матеріали)
	Х
	Х
	Х

	4
	Процедури обслуговування обладнання (технічне обслуговування)
	Х
	Х
	Х

	5
	Інші процедури (уточнити)
	Х
	Х
	Х

	6
	Разом, гривень
Формула:
(сума рядків 1 + 2 + 3 + 4 + 5)
	Х
	Х
	Х

	7
	Кількість суб’єктів господарювання, що повинні виконати вимоги регулювання, одиниць
	Х
	Х
	Х

	8
	Сумарно, гривень
Формула:
відповідний стовпчик “разом”× кількість суб’єктів малого підприємництва, що повинні виконати вимоги регулювання (рядок 6 × рядок 7)
	Х
	Х
	Х

	Оцінка вартості адміністративних процедур суб’єктів малого підприємництва щодо виконання регулювання та звітування

	9
	Процедури отримання первинної інформації про вимоги регулювання -              8 години для відповідальних працівників на ознайомлення*
Формула:
витрати часу на отримання інформації про регулювання, отримання необхідних форм та заявок × вартість часу суб’єкта малого підприємництва (заробітна плата) × оціночну кількість форм
	715 грн 00 коп
(1 день – 8 роб. годин, заробітна плата на місяць – 14 300 грн, 20 робочі днів, 89 грн/год)
	Х
	715 грн 00 коп
(1 день – 8 роб. годин, заробітна плата на місяць – 14 300 грн, 20 робочі днів, 89 грн/год)

	10
	Процедури організації виконання вимог регулювання 
Формула:
витрати часу на розроблення та впровадження внутрішніх для суб’єкта малого підприємництва процедур на впровадження вимог регулювання × вартість часу суб’єкта малого підприємництва (заробітна плата) × оціночну кількість внутрішніх процедур
	1 430 грн 00 коп
(1 день – 8 роб. годин, заробітна плата на місяць – 14 300 грн, 20 робочі днів, 89 грн/год)
	Х
	1 430 грн 00 коп
(1 день – 8 роб. годин, заробітна плата на місяць – 14 300 грн, 20 робочі днів, 89 грн/год)

	10.1
	Забезпечення вимог щодо забезпечення простежуваності – розробка внутрішніх процедур отримання, ведення, передачі та зберігання відповідної інформації               (16 годин одноразово)**
	1 430 грн 00 коп
(1 день – 8 роб. годин, заробітна плата на місяць – 14 300 грн, 20 робочі днів, 89 грн/год)
	Х
	1 430 грн 00 коп
(1 день – 8 роб. годин, заробітна плата на місяць – 14 300 грн, 20 робочі днів, 89 грн/год)

	11
	Процедури офіційного звітування
	Х
	Х
	Х

	12
	Процедури щодо забезпечення процесу перевірок
Формула: 
витрати часу на забезпечення процесу перевірок з боку контролюючих органів × вартість часу суб’єкта малого підприємництва (заробітна плата) × оціночну кількість перевірок за рік
	Х
	Х
	Х

	13
	Інші процедури (уточнити)
	Х
	Х
	Х

	14
	Разом, гривень
Формула: 
(сума рядків 9 + 10 + 11 + 12 + 13)
	2 145 грн 00 коп
	Х
	2 145 грн 00 коп

	15
	Кількість суб’єктів малого підприємництва, що повинні виконати вимоги регулювання, одиниць
	198 262 грн 00 коп
	Х
	198 262 грн 00 коп

	16
	Сумарно, гривень 
Формула: 
відповідний стовпчик “разом” × кількість суб’єктів малого підприємництва, що повинні виконати вимоги регулювання (рядок 14 × рядок 15)
	425 271 990 грн 00 коп
	Х
	425 271 990 грн 00 коп


* інформація щодо вартість часу суб’єкта малого підприємництва (заробітна плата) наведена за результатами даних оприлюднених на веб-сайті www.work.ua «Статистика зарплат в Україні станом на 12.02.2020» за спеціальністю «Сільське господарство, агробізнес».
** встановлення, ведення та зберігання інформації стосовно вимог до простежуваності не передбачає суттєвих змін у виробничих процесах суб’єкта господарювання.
Бюджетні витрати на адміністрування регулювання суб’єктів малого підприємництва
[bookmark: n141]Розрахунок бюджетних витрат на адміністрування регулювання здійснюється окремо для кожного відповідного органу державної влади чи органу місцевого самоврядування, залученого до процесу регулювання.
[bookmark: n142]Державний орган, для якого здійснюється розрахунок вартості адміністрування регулювання, – проект наказу не передбачає адміністрування регулювання з боку органів державної влади.
	Процедура регулювання суб’єктів малого підприємництва (розрахунок на одного типового суб’єкта господарювання малого підприємництва – за потреби окремо для суб’єктів малого та мікро-підприємництв)
	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 підпадають під дію процедури регулювання
	Витрати на адміністру- вання регулювання* (за рік), гривень

	1. Облік суб’єкта господарювання, що перебуває у сфері регулювання
	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

	2. Поточний контроль за суб’єктом господарювання, що перебуває у сфері регулювання, у тому числі:
	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

	камеральні 
	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

	виїзні (здійснення контролю за забезпеченням вимог щодо простежуваності харчових продуктів)
	0,5 години
	37 грн 50 коп
(1 день – 8 роб. годин, заробітна плата на місяць – 12000 грн, 20 робочі днів, 75 грн/год)
	1
	22 519**
	844 462 грн 00 коп

	виїзні (здійснення контролю за дотримання вимог уповноваження відповідними особами та організаціями)
	8 годин
	600 грн 00 коп
(1 день – 8 роб. годин, заробітна плата на місяць – 12000 грн, 20 робочі днів, 75 грн/год)
	1
	1 076***
	645 600 грн 00 коп

	3. Підготовка, затвердження та опрацювання одного окремого акта про порушення вимог регулювання
	1 година
	75 грн 00 коп
(1 день – 8 роб. годин, заробітна плата на місяць – 12000 грн, 20 робочі днів, 75 грн/год)
	1
	630****
	47 250 грн 00 коп

	4. Реалізація одного окремого рішення щодо порушення вимог регулювання 
	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

	5. Оскарження одного окремого рішення суб’єктами господарювання 
	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

	6. Підготовка звітності за результатами регулювання
	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

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

	Разом за рік
	9,5 годин
	712 грн                    00 коп
	3
	24 225
	1 537 312 грн 00 коп

	Сумарно за п’ять років
	47,5 годин
	3 560 грн 00 коп
	15
	24 225
	7 686 560 грн 00 коп


* Вартість витрат, пов’язаних із адмініструванням процесу регулювання державними органами, визначається шляхом множення фактичних витрат часу персоналу на заробітну плату спеціаліста відповідної кваліфікації, на кількість суб’єктів, що підпадають під дію процедури регулювання, та на кількість процедур за рік.
**  відповідно до щорічного Плану державного контролю Держпродспоживслужби у сферах безпечності та окремих показників якості харчових продуктів, ветеринарної медицини заплановано провести 28 149 заходів (орієнтовно 20% заходів буде відноситися до заходів контролю (нагляду) за дотримання законодавства у сфері ветеринарної медицини). Дотримання вимог щодо простежуваності застосовується лише під час здійснення заходів державного контролю (нагляду) дотримання законодавства у сфері безпечності та окремих показників якості харчових продуктів – 22 519.
*** відповідно до інформації Держпродспоживслужби станом на 13.02.20 уповноважено 968 осіб (офіційних лікарів) та 108 лабораторій (у т.ч. 2  референс-лабораторії). Загальна кількість – 1076 об’єктів.
**** відповідно до інформації Держпродспоживслужби за результатами заходів державного контролю (нагляду) у 2019 році було виявлено 630 порушень 
4. Розрахунок сумарних витрат суб’єктів малого підприємництва, що виникають на виконання вимог регулювання
	Поряд-ковий номер
	Показник
	Перший рік регулювання (стартовий)
	За п’ять років

	1
	Оцінка “прямих” витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання регулювання
	Х
	Х

	2
	Оцінка вартості адміністративних процедур для суб’єктів малого підприємництва щодо виконання регулювання та звітування
	2 145 грн00 коп
	2 145 грн 00 коп

	3
	Сумарні витрати малого підприємництва на виконання запланованого  регулювання
	425 271 990 грн 00 коп
	425 271 990 грн 00 коп

	4
	Бюджетні витрати  на адміністрування регулювання суб’єктів малого підприємництва
	1 537 312 грн 00 коп
	7 537 312 грн 00 коп

	5
	Сумарні витрати на виконання запланованого регулювання
	426 809 302 грн 00 коп
	432 809 302 грн 00 коп


5. Розроблення коригуючих (пом’якшувальних) заходів для малого підприємництва щодо запропонованого регулювання
[bookmark: n151]На основі оцінки сумарних витрат малого підприємництва на виконання запланованого регулювання (за перший рік регулювання та за п’ять років) не встановлено відмінностей у питомій вартості адміністративного навантаження між суб’єктами великого, середнього та малого підприємництва. У зв’язку з цим компенсаторні механізми не розроблялися.
