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»

I. Визначення проблеми
Проєкт наказу Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України «Про затвердження Гігієнічних вимог до виробництва та обігу харчових продуктів тваринного походження» (далі – проєкт наказу) розроблено на виконання:
1) статті 7 Закону України “Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів”;
2) частини першої статті 64 Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони;
3) пунктів 221, 232 – 234, 314, 316, 346 – 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;
4) пунктів 2, 5 – 15, 32 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 року № 228-р.
Проєкт наказу ґрунтується на вимогах Регламенту Європейського Парламенту та Ради (ЄС) № 853/2004 від 29 квітня 2004 р., яким встановлюються спеціальні гігієнічні правила для харчових продуктів тваринного походження.
Із прийняттям Закону України “Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів” в Україні було запроваджено загальні вимоги до операторів ринку харчових продуктів, 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, та, власне, загальні гігієнічні вимоги до харчових продуктів незалежно від їх походження.
Водночас окремі види харчових продуктів тваринного походження можуть становити підвищену небезпеку для громадського здоров’я, що обумовлено, зокрема, такими факторами, як:
pH та вмістом вологи у харчових продуктах, що напряму впливає на здатність розвитку патогенних мікроорганізмів в них;
технологією вирощування, забою та переробки тварин, а також продуктів тваринного походження, що може зумовлювати як підвищення ризику мікробіологічного забруднення, так і накопичення в харчових продуктах небезпечних хімічних речовин (наприклад, залишків ветеринарних препаратів, дезінфектантів тощо).
З метою запобігання негативного впливу на здоров’я споживачів найбільш ефективною практикою є встановлення додаткових (спеціальних) гігієнічних вимог до виробництва та обігу окремих видів харчових продуктів тваринного походження, зокрема молока та молочних продуктів, м’яса та м’ясопродуктів тощо.
Так, в Україні вже прийнято низку нормативно-правових актів, що встановлюють гігієнічні вимоги до виробництва та обігу окремих видів харчових продуктів тваринного походження, зокрема, молока і молочних продуктів та м’яса свійської птиці, а саме:
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».
Проєктом наказу пропонується затвердити гігієнічні вимоги до виробництва та обігу таких видів харчових продуктів тваринного походження:
1) м’яса свійських копитних тварин (великої рогатої худоби (далі – ВРХ), свиней, овець, кіз (далі – ДРХ), а також свійських непарнокопитних (коней, віслюків));
2) м’яса зайцеподібних;
3) м’яса диких тварин, у тому числі таких, що вирощені на фермі;
4) подрібненого (січеного) м’яса, м’ясних напівфабрикатів та м’яса механічного обвалювання;
5) живих двостулкових молюсків;
6) рибних продуктів;
7) жаб’ячих лапок та равликів;
8) топлених тваринних жирів та равликів;
9) оброблених шлунків, міхурів та кишок;
10) желатину;
11) колагену;
12) високоочищених продуктів тваринного походження (хондроїтину сульфату, гіалуронової кислоти, хітозану тощо).
Відповідно до аналізу проведеного AgroPolit.com спільно з аналітиками Української аграрної асоціації (УАА)[footnoteRef:1] споживання м’яса на рік одним українцем становить: 2017-й – 48,98 кг (4,08 кг на місяць), 2018-й – 48,45 кг (відповідно – 4,04 кг), 2019-й – на місяць в середньому 3,8 кг м’яса. Аналіз споживання м’яса за видами наведено на рисунку 1. [1:  Ринок м'яса та м'ясопродуктів в Україні за 2017-2019 роки (https://agropolit.com/infographics/view/94);] 

Рисунок 1.

Відсутність регулювань стосовно додаткових (спеціальних) вимог до виробництва та обігу зазначених видів харчових продуктів тваринного походження призводить до:
1) підвищення ризиків харчових отруєнь внаслідок споживання зазначених видів харчових продуктів.
Відповідно до даних Держпродспоживслужби динаміка спалахів гострих кишкових інфекцій за останні чотири роки наступна:
2016 рік – 142 спалахи (2877 постраждалих осіб, у тому числі 1374 (47,8%) дітей);
2017 рік – 163 спалахи (2182 постраждалих осіб, у тому числі 1459 (66,8%) дітей);
2018 рік – 163 спалахи (1899 постраждалих осіб, у тому числі 1029 (54,2%) дітей);
2019 рік – 204 спалахів (2568 постраждалих осіб, у тому числі 1322 дітей (51%).
Спалахи реєструвались майже на всіх адміністративних територіях України. За результатами проведених епідеміологічних розслідувань найчастіше виявляються порушення пов’язані, зокрема, з недотриманням гігієнічних та санітарних вимог при виробництві та обігу харчових продуктів.
Відповідно до даних Міністерства охорони здоров’я України кількість осіб, які захворіли на ентерити, коліти, гастроентерити, харчові токсикоінфекції, спричинені іншими встановленими збудниками, а також гострі кишкові інфекції, спричинені невстановленими збудниками, та неточно визначені харчові токсикоінфекції у період з 2009 по 2019 роки наведена на рисунку 2.[footnoteRef:2] [2:  Інформація ґрунтується на основі відповіді МОЗ на запит щодо доступу до публічної інформації стосовно надання статистичної інформації про кількість харчових отруєнь в Україні за період 1997 – 2019 роки (лист МОЗ від 11.02.2020 № 05.1-11/17/266/ЗПІ-20/387).] 

Рисунок 2 

Водночас дані про результати державного контролю за дотриманням чинного законодавства у відповідній сфері операторами ринку, що здійснюють виробництво (у тому числі первинне виробництво), забій та переробку харчових продуктів зазначених видів за І-ІІІ квартал 2020 року наступні:[footnoteRef:3] [3:  Аналітична інформація щодо інспекційних заходів за (I-III квартал) 2020 року представлена на офіційному сайті Держпродспоживслужби за відповідним посиланням: https://dpss.gov.ua/diyalnist/analitichnainformaciya] 

· близько 25% м’ясопереробних підприємств мають невідповідності чинному законодавству у сфері безпечності харчових продуктів, зокрема щодо дотримання гігієнічних вимог;
· близько 45% потужностей, де утримуються тварини, зокрема ВРХ, ДРХ, свиней, зайцеподібних тощо, мають невідповідності чинному законодавству у сфері ветеринарної медицини та безпечності харчових продуктів.
2) порушення Україною міжнародних зобов’язань у рамках Угоди про асоціацію.
Ґрунтуючись на зобов’язаннях України в рамках Угоди про асоціацію, очікуваннях європейських споживачів, а також бізнес інтересах європейських суб’єктів господарювання у галузі тваринництва та виробництва харчових продуктів можлива ситуація за якої відсутність гігієнічних вимоги до виробництва та обігу окремих видів харчових продуктів тваринного походження, які є еквівалентними тим заходам, що застосовуються у ЄС, може призвести до визнання з боку ЄС української системи державного контролю (нагляду) неефективною. В свою чергу, це напряму пов’язане із можливістю закриття ринків збуту для українських виробників харчових продуктів та кормів.
Відповідно до даних Євростату[footnoteRef:4] Україна є надійним торгівельним партнером ЄС. Так, у 2019 році обсяг імпорту з України в ЄС складав близько 19 млрд Євро, що на 1,6 млрд Євро (8%) більше ніж відповідні показники 2018 року. У структурі товарів, що імпортуються з України харчові продукти та напої займають друге місце (22%) після сировини (30%). [4:  Eurostat. Ukraine-EU - international trade in goods statistics. (https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Ukraine-EU_-_international_trade_in_goods_statistics)] 

Дані Державної митної служби України свідчать, що обсяги експорту вітчизняної сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД 1-24) у 2019 році досягли 81 549 628 тон, з орієнтовною вартістю 22 088 486 000 доларів США.[footnoteRef:5] [5:  Ідеться не тільки про експорт продукції на ринки ЄС.] 

Таким чином, прийняття проєкту 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.
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 зниження ризиків харчових отруєнь внаслідок споживання окремих видів харчових продуктів. Крім цього, очікується, що виконання України зобов’язань в рамках Угоди про асоціацію сприятиме підвищенню конкурентоспроможності українських товарів на ринку 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 гігієнічних вимог до виробництва та обігу окремих видів харчових продуктів тваринного походження.

	Альтернатива 2
	Погодження та затвердження проєкту наказу.



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

	Альтернатива 1
	Прямі вигоди відсутні
	1) можливі економічні витрати, пов’язані з лікуванням гострих кишкових захворювань, що можуть виникати внаслідок споживанням харчових продуктів виробництво та обіг яких здійснюється без дотримання достатніх гігієнічних вимог.
Гостра кишкова інфекція потребує виключно стаціонарного лікування. Загальна вартість такого лікування може складати 784 грн на 1 людину (за умови легкого перебігу та без врахування дотримання спеціальної дієти впродовж 5 - 7 днів)[footnoteRef:6]. [6:  Для прикладу розрахунку застосована така схем лікування гострої кишкової інфекції 1 дитини необхідно: розчин “Рінгер – лактат” (1 бутилка х 26,20 грн. х 3дні = 79 грн), електроліт “HUMAMA” (1 пачка х 19,10 грн. х 6 прийомів/на день х 3 дні = 344 грн.), “Парацетамол” (2 пігулки х 0,85 грн. х 2 дні =3,4 грн.), “Лактовіт форте” (2 капсули х 6,40 х 28 днів = 358 грн.).] 

2) економічні витрати внаслідок втрати працездатності. Обсяги таких витрат будуть залежати від періоду втрати працездатності та виду діяльності постраждалих громадян.

	Альтернатива 2
	Запобіганням економічним витратам, що пов’язані з лікуванням гострих кишкових інфекцій та втратою працездатності громадян
	Можливе збільшення вартості відповідних видів харчових продуктів, що пов’язано з введенням додаткових регулювань. Таке збільшення вартості наразі не  піддається обрахунку через те, що запропонована дата введення в дію проєкту наказу 01 січня 2027 року, що дозволить суб’єктам господарювання розподілити витрати пов’язані з виконанням вимог регулювання у часі.



Оцінка впливу на сферу інтересів держави
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	Уникнення економічних витрат держави пов’язаних із адмініструванням регулювань, передбачених проєктом наказу
	Негативний вплив на міжнародну торгівлю пов’язаний з неможливістю забезпечити виконання зобов’язань України в рамках 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 2 208 848 600 дол. США (59 373 850 368 грн)[footnoteRef:7]. [7:  Дані Державної митної служби України свідчать про те, що обсяги експорту вітчизняної сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД 1-24) за 2019 рік склали 81 549 628 тон, з орієнтовною вартістю 22 088 486 доларів США.] 


	Альтернатива 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) лише на 10% призведе до отримання додаткових 1 172 023 280 дол. США[footnoteRef:8] [8:  Дані Державної митної служби України свідчать про те, що обсяги експорту вітчизняної сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД 1-24) за 2019 рік склали 81 549 628 тон, з орієнтовною вартістю 22 088 486 доларів США.] 

	Економічні витрати держави пов’язані із адмініструванням вимог регулювання сягатимуть:
за перший рік – 5 013 000 грн;
за 5 років – 25 065 000 грн.



Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання
Регулювання, передбачені проєктом наказу, розповсюджуватимуться на операторів ринку в управлінні яких наявні:
1) м’ясопереробні підприємства, у тому числі потужності на яких здійснюють забій, потужності з повним циклом (забій та переробка м’яса), потужності з переробки м’яса та інших продуктів забою;
2) потужності де утримуються тварини, зокрема ВРХ, ДРХ, свині, зайцеподібні, риба, живі двостулкові молюски, жаби, равлики, дикі тварини, а також мисливські господарства (первинне виробництво).
Відповідно до даних Держпрожспоживслужби[footnoteRef:9] наразі загальна кількість суб’єктів господарювання, що підпадають під дію регулювання становить 6571, у тому числі 1249 м’ясопереробних підприємств, 5322 потужностей, де утримуються тварини відповідних видів. [9:  Аналітична інформація щодо інспекційних заходів за (I-III квартал) 2020 року представлена на офіційному сайті Держпродспоживслужби за відповідним посиланням: https://dpss.gov.ua/diyalnist/analitichnainformaciya] 

Наразі розробник проєкту наказу не володіє інформацією щодо розподілу зазначених суб’єктів господарювання відповідно до вимог статті 55 Господарського кодексу України. Таким чином, запропонований розподіл суб’єктів господарювання за групами є гіпотетичним та ґрунтується на припущенні, що переважна більшість суб’єктів господарюванням (70%) відноситься до категорії мікро та малих суб’єктів господарювання.
	Показник
	Мікро
	Малі
	Середні
	Великі
	Разом

	Кількість суб’єктів господарювання, що підпадають під дію регулювання, одиниць
	2628
	1971
	1643
	329
	6571

	Питома вага групи у загальній кількості, %
	40
	30
	25 
	5
	100


Слід зазначити, що проєкт наказу має окремі регулювання для окремих видів харчових продуктів. Так, розділи проєкту наказу, що містять вимоги до виробництва та обігу м’яса свійських копитних тварин не розповсюджуватиметься на об’єкти, що здійснюють виробництво та обігу риби.

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	Уникнення економічних витрат пов’язаних з вивченням та виконанням регулювань, передбачених проєктом наказу
	1) Можливі економічні витрати, пов’язані з виникненням харчових отруєнь споживачів, зокрема економічні витрати пов’язані з:
- накладанням штрафу за пропонування до реалізації або реалізації харчових продуктів або кормів, які є шкідливими для здоров’я людини, що становитиме від 100 000 грн до 200 000 грн[footnoteRef:10]; [10:  Зазначена відповідальність передбачена пунктом 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»] 

- відкликанням та/або вилученням харчових продуктів;
Обсяги економічних витрат внаслідок процедури відкликання та/або вилучення харчових будуть залежати від вартості харчових продуктів, їх обсягу на ринку тощо та не піддаються загальному обрахунку.

2) Можливий негативний вплив на міжнародну торгівлю пов’язаний з порушенням зобов’язань України в рамках виконання Угоди про асоціацію. Витрати можуть бути пов’язані з торговельними обмеженнями. Так, експорт відповідних видів харчових продуктів здійснюють 434 суб’єкти господарювання[footnoteRef:11]. Обсяг експорту лише групи УКТЗЕД 02 «М’ясо та їстівні субпродукти» та групи УКТЗЕД 03 «Риба і ракоподібні, молюски та інші водяні безхребетні» склав близько 131 485 065 грн[footnoteRef:12], що в перерахунку на одного експортера становить близько 302 960 грн. Так, зменшення обсягів експорту лише на 10% призведе до збитків 30 296 грн на одного суб’єкта господарювання. [11:  Дані відповідно до Реєстр затверджених експортних потужностей (наказ Міністерства аграрної політики та продовольства України від 10.02.2016 № 38, зареєстрований в Міністерстві юстиції України від 12.03.2016 № 381/28511) (https://dpss.gov.ua/diyalnist/reyestrividkritidani).]  [12:  дані Державної митної служби України свідчать про те, що обсяги експорту вітчизняної сільськогосподарської продукції (https://bi.customs.gov.ua/trade/#/turnoverhs).] 


	Альтернатива 2
	1) Зниження ризиків пов’язаних з виникненням харчових отруєнь споживачів;
2) Виконання Україною міжнародних 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) лише на 10% призведе до отримання додаткових 1 172 023 280 дол. США[footnoteRef:13] [13:  Дані Державної митної служби України свідчать про те, що обсяги експорту вітчизняної сільськогосподарської продукції (групи УКТЗЕД 1-24) за 2019 рік склали 81 549 628 тон, з орієнтовною вартістю 22 088 486 доларів США.] 

	1) Орієнтовні витрати пов’язані з виконанням вимог регулювання для умов наведених у М-тесті сягатимуть:
за перший рік – 391 507 524 грн;
за 5 років – 151 468 596 грн.



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
	Уникнення економічних витрат пов’язаних із:
адмініструванням регулювань, передбачених проєктом наказу;
вивченням та виконанням регулювань, передбачених проєктом наказу
	1) витрати пов’язані з виникненням харчових отруєнь (зокрема, витрати пов’язані з лікуванням та втратою працездатності);
2) витрати пов’язані з негативним впливом на міжнародну торгівлю
	Дана альтернатива є не ефективною, оскільки є більш витратною та не дозволяє вирішити поточні проблеми

	Альтернатива 2
	1) запобіганням економічним витратам, що пов’язані харчових отруєнь (зокрема, витрати пов’язані з лікуванням та втратою працездатності);
2) виконання Україною міжнародних зобов’язань в рамках Угоди про асоціацію, що сприятиме зміцненню торгово-економічних відносин, зокрема з ЄС, а також диверсифікації ринків збуту вітчизняної продукції
	1) можливе збільшення вартості відповідних видів харчових продуктів, що пов’язано з введенням додаткових регулювань;
2) Економічні витрати пов’язані з вивченням, виконанням та адміністрування регулювань, передбачених проєктом наказу
	Альтернатива є прийнятною з огляду на ризики та витрати пов’язані 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 запровадження.
	Х


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

V. Механізми та заходи, які забезпечать розв’язання визначеної проблеми
З метою досягнення цілей, визначених у розділі ІІ аналізу регуляторного впливу, пропонується погодити проєкт наказу.
Заходи, які необхідно здійснити органам влади для розв’язання проблеми:
довести до відома співробітників підрозділів Держпродспоживслужби на які покладені завдання щодо контролю за дотриманням законодавства у сфері безпечності харчових продуктів положення проєкту наказу та здійснити необхідні корективи в інструктивних матеріалах на місцях;
провести навчання для державних інспекторів, до обов’язків яких буде входити контроль за дотриманням вимог, передбачених проєктом наказу;
забезпечити інформування операторів ринку про встановлення вимог шляхом оприлюднення їх на офіційних веб-сайтах Мінекономіки, Держпродспоживслужби, а також шляхом роз’яснювальної роботи через територіальні органи Держпродспоживслужби;
починаючи з 01.01.2027 під час здійснення заходів державного контролю за дотриманням законодавства у сфері безпечності харчових продуктів на потужностях, що здійснюють виробництво та/або обіг відповідних видів харчових продуктів, здійснювати контроль за дотриманням вимог проєкту наказу.
Заходи, які необхідно здійснити суб’єктам господарювання:
ознайомитися з вимогами проєкту наказу у частині, що відповідає виду харчових продуктів виробництво та/або обіг яких здійснює суб’єкт господарювання та виду діяльності такого суб’єкта господарювання (утримання, транспортування, забій тварин, переробка продуктів забою);
внести зміни до організаційних процедур пов’язаних з утриманням, транспортуванням, забоєм тварин, переробка продуктів забою відповідно до вимог проєкту наказу (у разі потреби внесення таких змін);
провести навчання відповідного персоналу щодо особливостей виробництва та/або обігу відповідних видів харчових продуктів.
Слід відзначити, що у разі прийняття проєкту наказу, суб’єкти господарювання матимуть на вивчення та імплементацію вимог регулювання близько 7 років. Це дозволить суб’єктам господарювання детально вивчити вимоги відповідних регулювань та запровадити їх у свою роботу з мінімальними витратами, що можуть бути розподілені у часі.

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.
Розрахунок витрат на запровадження державного регулювання для суб’єктів малого підприємництва згідно наведено у розділі ІІІ аналізу регуляторного впливу та у додатку до цього аналізу регуляторного впливу.
[bookmark: n196]Державне регулювання, запропоноване проєктом наказу, не передбачає утворення нового державного органу або нового структурного підрозділу діючого органу.

VІI. Обґрунтування строку дії акту
Враховуючи безперервність виробництва та обігу відповідних видів харчових продуктів тваринного походження, термін дії розробленого проєкту наказу є необмеженим і постійним строк дії регуляторного акту не встановлюється.
Термін набрання чинності регуляторним актом – з 01 січня 2027 року.
Зміна строку дії можлива в разі зміни міжнародно-правових актів, рекомендацій відповідних міжнародних організацій, нормативно-правових актів на виконання яких було розроблено цей проєкт наказу.

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 – 6571, у тому числі малого підприємництва – 1971, мікро підприємництва – 2628;
3)	рівень поінформованості суб’єктів господарювання та/або фізичних осіб з основних положень проєкту наказу – високий, оскільки повідомлення про оприлюднення, проєкт наказу та аналіз регуляторного впливу акта буде розміщено на офіційному веб-сайті Мінекономіки (www.me.gov.ua) у розділі «Документи», буде розповсюджене через саморегулюванні організації – асоціації, громадські організації тощо.
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, а також 16 годин для проведення навчання персоналу, в залежності від рівня попередньої підготовки. 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 осіб, які зазнали харчових отруєнь;
2)	обсяг експорту харчових продуктів тваринного походження, зокрема, до країн ЄС.

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 Держпродспоживслужбою.
Базове відстеження здійснюватиметься після набрання ним чинності регуляторного акту, але не пізніше дня з якого почнеться повторне відстеження, шляхом моніторингу статистичних даних Держпродспоживслужбою.
Повторне відстеження здійснюватиметься не пізніше ніж через рік з дня набрання чинності регуляторним актом шляхом порівняння статистичних даних 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 2020 р. по “20” жовтня 2020 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)

	Х
	ХХХ
	Х
	Х



2. Вимірювання впливу регулювання на суб’єктів малого підприємництва (мікро- та малі)
[bookmark: n136]Кількість суб’єктів малого підприємництва, на яких поширюється регулювання, становить 4599 об’єктів , у тому числі малого підприємництва – 1971, мікро підприємництва – 2628. Сукупна питома вага суб’єктів малого та мікропідприємництва у загальній кількості суб’єктів господарювання, на яких проблема справляє вплив становить 70% (відповідно до таблиці Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання).
Слід зазначити, що проєкт наказу має окремі регулювання для окремих видів харчових продуктів. Наприклад, розділи проєкту наказу, що містять вимоги до виробництва та обігу м’яса свійських копитних тварин не розповсюджуватиметься на об’єкти, що здійснюють виробництво та обігу риби, а суб’єкти господарювання, що здійснюють забій тварин, не повинні виконувати вимоги проєкту наказу, що передбачає переробку продуктів забою.
3. Розрахунок витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання вимог регулювання
Розрахунок витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання вимог регулювання здійснено на прикладі дотримання вимог щодо м’яса свійських диких тварин для потужностей, на яких здійснюють забій тварин включаючи підприємства з повним виробничим циклом (забій та переробка).
Спираючись на дані Держпродспоживслужби[footnoteRef:14] та припущення про те, що 70% суб’єктів господарювання відносяться до суб’єктів малого підприємництва, для здійснення розрахунку витрат кількість суб’єктів господарювання становить 369 одиниць (включаючи потужності на яких здійснюється забій тварин та підприємства з повним виробничим циклом (забій та переробка)); [14:  Аналітична інформація щодо інспекційних заходів за (I-III квартал) 2020 року представлена на офіційному сайті Держпродспоживслужби за відповідним посиланням: https://dpss.gov.ua/diyalnist/analitichnainformaciya] 

Так, вимоги до транспортування живих свійських копитних тварин до бійні не містять регулювань, що не передбачені чинним законодавством.
Водночас оператори ринку в управлінні яких знаходяться потужності, на яких здійснюють забій тварин включаючи підприємства з повним виробничим циклом (забій та переробка) повинні забезпечити вимоги регулювання стосовно забезпечення відповідно Глави 2 Розділу ІІ проєкту наказу «Гігієнічні вимоги до боєнь, де здійснюють забій свійських копитних тварин» та Глави 4 Розділу ІІ проєкту наказу «Гігієнічні вимог до забою свійських копитних тварин».
Розрахунок витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання вимог регулювання стосовно забезпечення гігієнічних вимог до боєнь, де здійснюють забій свійських копитних тварин та гігієнічних вимог до забою свійських копитних тварин
Слід зазначити, що витрати на забезпечення дотримання вимог стосовно конструкції, планування та розташування виробничих приміщень, а також відповідності технологічного обладнання на бійнях (забійних цехах) будуть значно відрізнятися в залежності від наявної матеріально-технічної бази відповідних суб’єктів господарювання.
З метою проведення відповідних розрахунків застосована гіпотеза про те, що «прямі» витрати суб’єктів господарювання, спрямовані на забезпечення відповідних вимог, що передбачені проєктом наказу, сягатимуть 1 000 000 грн 00 коп, включаючи придбання необхідного обладнання та його обслуговування – 500 000 грн 00 коп. та приведення у відповідність приміщень та технологічних процесів – 500 000 грн. 00коп.
	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)
	400 000 грн 00 коп
	Х
	400 000 грн 00 коп

	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)
	50 000 грн 00 коп
	10 000 грн 00 коп
	90 000 грн 00 коп

	4
	Процедури обслуговування обладнання (технічне обслуговування)
	50 000 грн 00 коп
	10 000 грн 00 коп
	90 000 грн 00 коп

	5
	Інші процедури
	500 000 грн 00 коп
	Х
	500 000 грн 00 коп

	5.1
	Приведення у відповідність приміщень та технологічних процесів
	500 000 грн 00 коп
	Х
	500 000 грн 00 коп

	6
	Разом, гривень
Формула:
(сума рядків 1 + 2 + 3 + 4 + 5)
	1 000 000 грн 00 коп
	7 380 000 грн 00 коп
	1 080 000 грн 00 коп

	7
	Кількість суб’єктів господарювання, що повинні виконати вимоги регулювання, одиниць
	369
	369
	369

	8
	Суммарно, гривень
Формула:
відповідний стовпчик «разом» Х кількість суб’єктів малого підприємництва, що повинні виконати вимоги регулювання (рядок 6 Х рядок 7)
	369 000 000 грн 00 коп
	Х
	398 520 000 грн 00 коп

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

	9
	Процедури отримання первинної інформації про вимоги регулювання – 8 годин (одноразово)
Формула:
витрати часу на отримання інформації про регулювання, отримання необхідних форм та заявок × вартість часу суб’єкта малого підприємництва (заробітна плата) × оціночна кількість форм × кількість суб’єктів господарювання, що мають ознайомитися з вимогами регулювання
	624 грн 00 коп
 (заробітна плата на місяць – 12 500 грн, 1 місяць – 20 роб. днів, 1 день – 8 роб. годин, вартість 1 год - 78 грн)[footnoteRef:15] [15:  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 01.10.2020» за спеціальністю «Сільське господарство, агробізнес».] 

	Х
	624 грн 00 коп

	10
	Процедури організації виконання вимог регулювання
Формула:
Пункт 10.1
	58 500 грн 00 коп
(10 хвилин Х 1,3 грн/хвилину Х 30 голів Х 150)
	58 500 грн 00 коп
	292 500 грн 00 коп

	10.1
	Організація процедури ідентифікації тварин, що надходять на забій та продуктів забою
Формула:
витрати часу на забезпечення процедури Х вартість часу суб’єкта малого підприємництва (заробітна плата Х кількість забитих голів тварин Х кількість днів в рік у які здійснюється забій
	58 500 грн 00 коп
(10 хвилин Х 1,3 грн/хвилину Х 30 голів Х 150)
	58 500 грн 00 коп
	292 500 грн 00 коп

	11
	Процедури офіційного звітування
	Х
	Х
	Х

	12
	Процедури щодо забезпечення процесу перевірок
Формула:
витрати часу на забезпечення процесу перевірок з боку контролюючих органів Х вартість часу суб’єкта малого підприємництва (заробітна плата) Х оціночна кількість перевірок за рік
	624 грн 00 коп
(8 годин Х 78 грн/годину Х 1 раз/рік)
	624 грн 00 коп
	3 120 грн 00 коп

	13
	Інші процедури (уточнити), а саме:
	1 248 грн 00 коп
	1 248 грн 00 коп
	6 240 грн 00 коп

	13.1
	Процедури навчання відповідального персоналу вимогам регулювання – 16 годин (щорічно)
	1 248 грн 00 коп
(заробітна плата на місяць – 12 500 грн, 1 місяць – 20 роб. днів, 1 день – 8 роб. годин, вартість 1 год - 78 грн)[footnoteRef:16] [16:  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 01.10.2020» за спеціальністю «Сільське господарство, агробізнес».] 

	1 248 грн 00 коп
	6 240 грн 00 коп

	14
	Разом, гривень
Формула: 
(сума рядків 9 + 10 + 11 + 12 + 13)
	60 996‬ грн 00 коп
	60 372‬ грн 00 коп
	302 484 грн 00 коп

	15
	Кількість суб’єктів малого підприємництва, що повинні виконати вимоги регулювання
	369
	369
	369

	16
	Сумарно, гривень 
Формула: 
відповідний стовпчик “разом” Х кількість суб’єктів малого підприємництва, що повинні виконати вимоги регулювання (рядок 14 Х рядок 15)
	22 507 524‬ грн 00 коп
	22 277 268 грн 00 коп
	111 616 596‬ ‬ грн 00 коп



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 – Дежпродспоживслужба.

	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[footnoteRef:17] (за рік), гривень [17:  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.] 


	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:
	8 годин
	600‬ грн 00 коп
	1
	8 355[footnoteRef:18] [18:  Кількість потужностей на які підпадають під дію регулювання відповідно до аналітичної інформація щодо інспекційних заходів за (I-III квартал) 2020 року представлена на офіційному сайті Держпродспоживслужби за відповідним посиланням: https://dpss.gov.ua/diyalnist/analitichnainformaciya ] 

	5 013 000‬ грн 00 коп

	камеральні 
	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

	виїзні (заходи інспектування рамках державного контролю щодо додержання законодавства у сфері ветеринарної медицини)
	[bookmark: _GoBack]8 годин
	600‬ грн 00 коп
(заробітна плата на місяць – 12 000 грн, 1 місяць – 20 роб. днів, 1 день – 8 роб. годин, вартість 1 год - 75 грн)
	1
	8 355
	5 013 000‬ грн 00 коп

	3. Підготовка, затвердження та опрацювання одного окремого акта про порушення вимог регулювання[footnoteRef:19] [19:  Зазначені заходи будуть здійснюватися в межах витрат наведених у графі «Поточний контроль за суб’єктом господарювання, що перебуває у сфері регулювання»] 

	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

	4. Реалізація одного окремого рішення щодо порушення вимог регулювання 
	8 годин
	600‬ грн 00 коп
	1
	8 355
	5 013 000‬ грн 00 коп

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

	6. Підготовка звітності за результатами регулювання[footnoteRef:20] [20:  Зазначені заходи будуть здійснюватися в межах витрат наведених у графі «Поточний контроль за суб’єктом господарювання, що перебуває у сфері регулювання»] 

	Х
	Х
	Х
	Х
	Х

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

	Разом за рік
	8 годин
	600‬ грн 00 коп
	1
	8 355
	5 013 000‬ грн 00 коп

	Сумарно за п’ять років
	40 годин
	3 000 грн 00 коп
	1
	8 355
	25 065 000‬ грн 00 коп



4. Розрахунок сумарних витрат суб’єктів малого підприємництва, що виникають на виконання вимог регулювання
	Порядковий номер
	Показник
	Перший рік регулювання (стартовий)
	За п’ять років

	1
	Оцінка “прямих” витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання регулювання
	369 000 000 грн 00 коп
	398 520 000 грн 00 коп

	2
	Оцінка вартості адміністративних процедур для суб’єктів малого підприємництва щодо виконання регулювання та звітування
	22 507 524‬ грн 00 коп
	111 616 596‬ ‬ грн 00 коп

	3
	Сумарні витрати малого підприємництва на виконання запланованого регулювання
	391 507 524 грн 00 коп
	151 468 596 грн 00 коп

	4
	Бюджетні витрати на адміністрування регулювання суб’єктів малого підприємництва
	5 013 000‬ грн 00 коп
	25 065 000‬ грн 00 коп

	5
	Сумарні витрати на виконання запланованого регулювання
	396 520 524 грн 00 коп
	176 533 596 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.

_____________________
Аналіз споживання м’яса за видами (кг/особу)

2017	
М'ясо птиці	Свинина 	Яловичина	24.34	13.8	3.09	2018	
М'ясо птиці	Свинина 	Яловичина	25.15	12.6	5.4	2019	
М'ясо птиці	Свинина 	Яловичина	13	4.8	



ентерити, коліти, гастроентерити, харчові токсикоінфекції, спричинені іншими встановленими збудниками	
2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	2019	49720	53154	53626	52657	55952	49399	52889	52221	60715	50560	43323	гострі кишкові інфекції, спричинені невстановленими збудниками, та неточно визначені харчові токсикоінфекції	
2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	2019	30487	32393	31938	33433	37013	35717	41891	44197	51502	45392	42715	Всього	
2009	2010	2011	2012	2013	2014	2015	2016	2017	2018	2019	80207	85547	85564	86090	92965	85116	94780	96418	112217	95952	86038	



