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ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проєкту наказу Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України «Про затвердження Порядку формування реєстраційного досьє»
(далі – проєкт наказу)

1. Мета
Забезпечення здоров’я тварин шляхом затвердження порядку формування реєстраційного досьє, необхідного для державної реєстрації кормових добавок відповідно до Закону України «Про безпечність та гігієну кормів» (далі ˗ Закон).

2. Обґрунтування необхідності прийняття акта
На сьогодні державна реєстрація кормових добавок повинна здійснюватись відповідно до Положення про державну реєстрацію кормових добавок, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 03.03.2020 № 210.
Проте, в Україні відсутні нормативно-правові акти, які встановлюють вимоги до формування реєстраційного досьє, необхідного для державної реєстрації кормових добавок. Відтак, з 19 січня 2020 року оператори ринку не можуть здійснювати державну реєстрацію кормових добавок відповідно до Закону.
Проєкт Порядку ґрунтується на вимогах Регламенту Комісії ЄС № 429/2008 від 25 квітня 2008 року, яким встановлено детальні вимоги до застосування Регламенту Європейського Парламенту та Ради (ЄС) № 1831/2003 від 22 вересня 2003 року стосовно підготовки та подання заявок на реєстрацію кормових добавок, а також їх оцінки та реєстрації.2) Кодексу здоров’я водних тварин («Aquatic Animal Health Code») Всесвітньої організації охорони здоров’я тварин (МЕБ);

3. Основні положення проекту акта
Проєкт наказу встановлює вимоги до реєстраційного досьє, що супроводжує заяву на державну реєстрацію кормових добавок в Україні згідно зі статтею 18 Закону України «Про безпечність та гігієну кормів» (далі – Закон), наукових відомостей, які надаються для ідентифікації та характеристики відповідної кормової добавки, а також досліджень (випробувань), що проводяться з метою підтвердження її ефективності та безпечності для людей, тварин та довкілля.

4. Правові аспекти
Проєкт наказу розроблено на виконання:
1)	частини двадцять другої статті 18 Закону України «Про безпечність та гігієну кормів»;
2)	пункту 58 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;
3)	пункту 296 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 року № 1106.

5. Фінансово-економічне обґрунтування
Реалізація наказу не потребує фінансування з державного або місцевих бюджетів України.

6. Позиція заінтересованих сторін
Проєкт наказу не стосується питань функціонування місцевого самоврядування, прав та інтересів територіальних громад, місцевого та регіонального розвитку, соціально-трудової сфери, прав осіб з інвалідністю, функціонування і застосування української мови як державної, уповноважених представників всеукраїнських асоціацій органів місцевого самоврядування чи відповідних органів місцевого самоврядування, уповноважених представників всеукраїнських профспілок, їх об’єднань та всеукраїнських об’єднань організацій роботодавців, Уповноваженого Президента України з прав людей з інвалідністю, Урядового уповноваженого з прав осіб з інвалідністю та всеукраїнських громадських організацій осіб з інвалідністю, їх спілок, Уповноваженого із захисту державної мови.
Проєкт наказу не стосується сфери наукової та науково-технічної діяльності.
Проєкт наказу оприлюднено на сайті Мінекономіки (http://me.gov.ua) для отримання пропозицій та зауважень.

7. Оцінка відповідності
У проєкті наказу відсутні положення, що стосуються прав та свобод, гарантованих Конвенцією про захист прав людини і основоположних свобод.
[bookmark: _GoBack]Проєкт наказу не містить положень, що впливають на забезпечення рівних прав та можливостей жінок і чоловіків.
У проєкті наказу відсутні положення, що містять ризики вчинення корупційних правопорушень та правопорушень, пов’язаних з корупцією.
Проєкт наказу не містить положень, що створюють підстави для дискримінації.
У проєкті наказу відсутні положення, що стосуються інших ризиків та обмежень, що можуть виникнути під час його реалізації.
Громадська антикорупційна та/або громадська антидискримінаційна експертиза не проводилася.
Проєкт наказу не потребує проведення цифрової експертизи та отримання висновку Мінцифри про проведення цифрової експертизи у зв’язку з тим, що проєкт не стосується питань інформатизації, електронного урядування, формування і використання національних електронних інформаційних ресурсів, розвитку інформаційного суспільства, електронної демократії, надання адміністративних послуг або цифрового розвитку.
Проєкт наказу не передбачає надання державної допомоги суб’єктам господарювання. Сфера дії Закону України «Про державну допомогу суб’єктам господарювання» не стосується сфери дії проєкту наказу. У зв’язку з цим рішення Антимонопольного комітету, передбачене зазначеним Законом, не вимагається.

8. Прогноз результатів
[bookmark: n207]Реалізація наказу матиме позитивний вплив на ринкове середовище, забезпечення прав та інтересів суб’єктів господарювання, громадян і держави, громадське здоров’я, в тому числі для суб’єктів господарювання забезпечуватиме підвищення безпечності та гігієни кормів, їх якості, привабливості для споживачів, які утримують тварин.
Наказ не матиме негативного впливу на обсяг природних ресурсів та рівень забруднення атмосферного повітря, води, земель, зокрема забруднення утвореними відходами.
За предметом правового регулювання реалізація наказу не впливає на: розвиток регіонів, ринок праці, екологію та навколишнє природне середовище, інші сфери суспільних відносин.
Реалізація проєкту наказу матиме вплив на інтереси заінтересованих сторін:
	Заінтересована сторона
	Вплив реалізації акта на заінтересовану сторону
	Пояснення очікуваного впливу

	
	
	

	Оператори ринку, діяльність яких пов’язана з виробництвом та обігом кормів
	Коротко-строковий вплив (до року): негативний.
Середньо-строковий вплив (більше року): позитивний.
	Впровадження встановлення порядку формування реєстраційного досьє, необхідного для державної реєстрації кормових добавок потребує часу і матеріальних затрат, що матиме негативний вплив у короткостроковій перспективі. 
У подальшому позитивний вплив досягається завдяки підвищенню безпечності та гігієни кормів, їх якості, привабливості для споживачів, які утримують тварин.
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