Проект розпорядження Кабінету Міністрів України " Про затвердження плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів"

Дата: 

Статус: Проект - громадське обговорення

Повідомлення про оприлюдення 

Проект розпорядження Кабінету Міністрів України " Про затвердження плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів" 

Пояснювальна записка 

Аналіз регуляторного впливу 

_____________________________________________________________________________
ПОВІДОМЛЕННЯ

про оприлюднення проекту розпорядження Кабінету Міністрів України

"Про затвердження плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів"

Міністерство охорони здоров'я України повідомляє про оприлюднення проекту розпорядження Кабінету Міністрів України " Про затвердження плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів" 

Проект розпорядження Кабінету Міністрів України "Про затвердження плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів" розроблений на виконання Указу Президента України В.Ф.Януковича від 27.04.2011 року №504/2011 "Про Національний план дій на 2011 рік щодо впровадження Програми економічних реформ на 2010 - 2014 роки "Заможне суспільство, конкурентоспроможна економіка, ефективна держава" в частині забезпечення безпеки продуктів харчування (санітарні та фітосанітарні норми). 

Проект розпорядження розміщено на сайті Міністерства охорони здоров'я України  за адресою: www.moz.gov.ua. 

Зауваження та пропозиції стосовно проекту у письмовому та електронному вигляді просимо надавати протягом місяця з дня опублікування за адресою: 

Управління громадського здоров'я та санітарно-епідемічного благополуччя населення Департаменту контролю якості медичних послуг, регуляторної політики та санітарно-епідемічного благополуччя Міністерства охорони здоров'я України: вул. Грушевського, 7, м. Київ, 01601, консультант - Даниленко Олексій Миколайович E-mail: danilenko@moz.gov.ua; тел./факс 2530325. 

Проект

КАБІНЕТ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ

РОЗПОРЯДЖЕННЯ

Про затвердження плану заходів з оптимізації

 мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування

 для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів 

1. Затвердити План заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів, що додається. 

2. Міністерствам, іншим центральним органам виконавчої влади, відповідальним за виконання затвердженого цим розпорядженням плану заходів, подавати щокварталу до 15 числа наступного місяця Міністерству охорони здоров'я інформацію про стан його виконання для узагальнення та інформування до 30 числа зазначеного місяця Кабінету Міністрів України. 
Прем'єр-міністр України 







М. АЗАРОВ 

 ЗАТВЕРДЖЕНО

 розпорядженням Кабінету Міністрів

 України від 2011 р. №

План заходів

з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів

1. Розробити єдиний формат представлення результатів випробувань (протоколів випробувань), що здійснюються лабораторіями мережі. Створити національну базу даних випробувань, що здійснюються цією мережею, а також затвердити порядок її ведення.  

 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 Мінфін

 І квартал 2012 року

2. Провести оцінку для всіх лабораторій мережі кількості проведених за попередній рік випробувань за кожною із основних груп показників - токсичні елементи, залишки пестицидів і ветеринарних препаратів, харчові добавки, мікробіологічні показники, мікотоксини з обов'язковим наведенням для кожної групи типу методу/методів, що застосовувалися під час проведення випробувань. 

 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 І квартал 2012 року

3. Затвердити методику оцінки лабораторій мережі, що буде застосовуватися для збору інформації і прийняття рішень про припинення роботи або об'єднання певних лабораторій мережі.  
 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 І квартал 2012 року

4. Визначити загальну кількість лабораторій (включаючи референс-лабораторії), що мають залишитися в мережі станом на 31.12.2015 року, а також загальний перелік випробувань (за показниками та їх кількістю), що має здійснюватися на цю дату всією мережею лабораторій. 

 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 Мінфін

 ІІІ квартал 2012 року

5. Визначити перелік лабораторій, яким надається статус референс- лабораторій, а також тих, яким буде надана необхідна допомога для набуття такого статусу. Визначити відповідний план заходів. 

 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 Мінфін

 ІІІ квартал 2012 року

6. Розробити методики планування частоти проведення відбору зразків, що базуються на аналізі ризику, для всіх основних видів харчових продуктів і показників, за якими проводитимуться випробування цих продуктів. 
 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 ІІІ квартал 2012 року

7. Зібрати інформацію, необхідну для оцінки лабораторій мережі, за форматом відповідної методики, що застосовуватиметься для прийняття рішень про припинення роботи або об'єднання певних лабораторій мережі.  
 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 Протягом 2012 року

8. Провести оцінку всіх лабораторії мережі (окрім тих, яким наданий статус референc-лабораторій або тих, що здійснюють підготовку з метою набуття такого статусу відповідно до затвердженого плану заходів).  
 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 Мінфін

 І квартал 2013 року

9. Визначити перелік лабораторій, існування яких має бути припинено або які мають бути об'єднані з іншими лабораторіями впродовж 2014-2015 років. Підготувати відповідний план заходів, що здійснюватиметься з метою скорочення кількості лабораторій мережі.  
 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 Мінфін ІІ квартал 2013 року 

10. Затвердити перелік лабораторій, яким буде надана допомога з метою розробки системи управління в лабораторії на основі стандарту ДСТУ ISO 17025 та акредитації відповідно до цього стандарту. 

 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 Мінфін

 ІІ квартал 2013 року

11. Затвердити план робіт з підготовки до акредитації та власно акредитації лабораторій мережі на 2014-2015 роки (включаючи закупівлю обладнання). 

 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 Мінфін

 ІІ квартал 2013 року.

12. Підготувати звіт про виконання у 2014 році Плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів. У випадку необхідності, підготувати проекти відповідних рішень Уряду що необхідні для виконання Плану заходів.  
 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 Мінфін

 Січень 2015 року.

13. Підготувати звіт про виконання у 2015 році Плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів. У випадку необхідності підготувати проекти відповідних рішень Уряду, що необхідні для виконання Плану заходів.  
 МОЗ

 Мінагрополітики

 Мінекономрозвитку

 Мінфін

 Січень 2016 року.

_____________________________________________________________________________
ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА

до проекту розпорядження Кабінету Міністрів України

" Про затвердження плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів"

1. Обґрунтування необхідності прийняття акту 

На даний час кількість лабораторій, що здійснюють випробування харчових продуктів для цілей державного контролю, приблизно дорівнює 2600 одиниць. 

Зазначена кількість лабораторій мережі, що існують в Україні, значно перевищує кількість аналогічних лабораторій в будь-якій країні ЄС. Наприклад, в Великобританії з населенням країни майже в 60 млн. чоловік існує приблизно 140 офіційних лабораторій. 

За даними, що розміщені на офіційному сайті Національно агентства з акредитації України із зазначених декількох тисяч лабораторій тільки декілька десятків акредитовані відповідно стандарту ISO17025. Доказом того, наскільки цей стандарт є важливим для забезпечення достовірності результатів вимірювань в лабораторіях є вимога, що встановлена в Регламенті ЄС №882/2004 Європейського Парламенту та Ради від 29 квітня 2004 року про офіційний контроль, що виконується з метою верифікації відповідності законодавству стосовно кормів, харчових продуктів, здоров'я тварин і правил стосовно благополуччя тварин. За цією вимогою тільки ті лабораторії, що акредитовані відповідно до стандарту ISO17025 або аналогічного європейського, можуть здійснювати випробування для цілей офіційного контролю. 

Необхідність реорганізації мережі лабораторій обумовлена такими чинниками: 

- Неможливість фінансування всіх лабораторій на достатньому рівні як з державного бюджету, так і з інших джерел. 

- Як наслідок першого вказаного негативного явища - неможливість комплектування всіх лабораторій кваліфікованим персоналом і обладнанням, що, в свою чергу, негативно впливає на достовірність результатів випробувань. 

- Внаслідок відсутності на національному рівні планування і координації дій з контролю/моніторингу, що здійснюється компетентними органами, планування діяльності, фінансування кожної лабораторії здійснюється тільки з урахуванням внутрішніх планів відомства, до якого вона належить. У такий спосіб неможливо дотриматися найважливіших принципів контролю харчових продуктів, що застосовуються в більшості розвинутих країн, - інтегрованість, координованість та всеосяжність всіх заходів. 

2. Мета і шляхи її досягнення. 

Метою прийняття розпорядження є оптимізація мережі лабораторій через виконання заходів, що передбачені у відповідному плані, який затверджується цим розпорядженням. 

3. Правові аспекти. 

Прийняття розпорядження передбачено пунктом 9.24. Національного плану дій на 2011 рік щодо впровадження Програми економічних реформ на 2010 - 2014 роки "Заможне суспільство, конкурентоспроможна економіка, ефективна держава", який затверджений Указом Президента України від 27 квітня 2011 року №504/2011. 

4. Фінансово-економічне обґрунтування 

Реалізація проекту розпорядження не потребуватиме додаткових коштів з Державного бюджету України. 

5. Позиція заінтересованих органів 

Проект розпорядження розсилається вперше. 

6. Регіональний аспект 

Проект розпорядження не стосується питання розвитку адміністративно-територіальних одиниць. 

7. Запобігання корупції 

У проекті акта відсутні правила і процедури, які можуть містити ризики вчинення корупційних правопорушень. 

8. Громадське обговорення 

Для ознайомлення фізичних та юридичних осіб, їх об'єднань та отримання пропозицій щодо проекту розпорядження Кабінету Міністрів України проект розміщено на сайті МОЗ України. 

9. Позиція соціальних партнерів 

Проект акта не стосується соціально-трудової сфери. 

10. Прогноз результатів 

Реалізація зазначеного в проекті розпорядження плану заходів дозволить підвищити результативність та ефективність державної системи контролю харчових продуктів, зробити вагомий внесок в досягнення рівня захисту споживачів, що відповідає стандартам Європейського Союзу. 
Міністр охорони здоров’я 






О.В.Аніщенко 

"__"________________2011 р. 

_____________________________________________________________________________
Аналіз регуляторного впливу

до проекту розпорядження Кабінету Міністрів України "Про затвердження плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів"

1. Опис проблеми, яку планується розв'язати шляхом державного регулювання 

Міністерством охорони здоров'я відповідно до Указу Президента України В.Ф.Януковича від 27.04.2011 року №504/2011 "Про Національний план дій на 2011 рік щодо впровадження Програми економічних реформ на 2010 - 2014 роки "Заможне суспільство, конкурентоспроможна економіка, ефективна держава" в частині забезпечення безпеки продуктів харчування (санітарні та фітосанітарні норми) розроблено проект розпорядження Кабінету Міністрів України " Про затвердження плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів". 

Необхідність реорганізації мережі лабораторій обумовлена такими чинниками: 

- Неможливість фінансування всіх лабораторій на достатньому рівні як з державного бюджету, так і з інших джерел. 

- Як наслідок першого вказаного негативного явища - неможливість комплектування всіх лабораторій кваліфікованим персоналом і обладнанням, що, в свою чергу, негативно впливає на достовірність результатів випробувань. 

- Внаслідок відсутності на національному рівні планування і координації дій з контролю/моніторингу, що здійснюється компетентними органами, планування діяльності, фінансування кожної лабораторії здійснюється тільки з урахуванням внутрішніх планів відомства, до якого вона належить. У такий спосіб неможливо дотриматися найважливіших принципів контролю харчових продуктів, що застосовуються в більшості розвинутих країн, - інтегрованість, координованість та всеосяжність всіх заходів. 

2. Цілі регулювання 

Ціллю прийняття законодавчого акту є оптимізація мережі лабораторій через виконання заходів, що передбачені у відповідному плані, який затверджується цим розпорядженням 

3. Оцінка альтернативних способів досягнення цілей 

Обґрунтування обраного способу досягнення цілей державного регулювання: 

1. Залишити без змін. Така ситуація, по-перше, суперечить Указу Президента України В.Ф.Януковича від 27.04.2011 року №504/2011 "Про Національний план дій на 2011 рік щодо впровадження Програми економічних реформ на 2010 - 2014 роки "Заможне суспільство, конкурентоспроможна економіка, ефективна держава" та, по-друге, залишить мережу лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів, на рівні, який не буде сприяти досягненню прийнятного рівня результативності та ефективності державної системи контролю харчових продуктів. 

2. Прийняття розпорядження Кабінету Міністрів України "Про затвердження плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів". Це дозволить виконати завдання Національного плану дій на 2011 рік щодо впровадження Програми економічних реформ в частині забезпечення безпеки продуктів харчування (санітарні та фітосанітарні норми) та надасть змогу виконати заходи, затверджені розпорядженням. Виконання затвердженого плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій підвищить результативність та ефективність державної системи контролю харчових продуктів, що сприятиме досягненню стандартів Європейського Союзу. 

4. Опис механізмів розв'язання проблеми і відповідні заходи 

Проектом розпорядження передбачено: 

- розробити єдиний формат представлення результатів випробувань (протоколів випробувань), що здійснюються лабораторіями мережі; 

- створити національну базу даних випробувань, що здійснюються цією мережею, а також затвердити порядок її ведення; 

- провести оцінку для всіх лабораторій мережі кількості проведених за попередній рік випробувань за кожною із основних груп показників - токсичні елементи, залишки пестицидів і ветеринарних препаратів, харчові добавки, мікробіологічні показники, мікотоксини з обов'язковим наведенням для кожної групи типу методу/методів, що застосовувалися під час проведення випробувань; 

- визначити загальну кількість лабораторій (включаючи референс-лабораторії), що мають залишитися в мережі станом на 31.12.2015 року, а також загальний перелік випробувань (за показниками та їх кількістю), що має здійснюватися на цю дату всією мережею лабораторій; 

- визначити перелік лабораторій, яким надається статус референс- лабораторій, а також тих, яким буде надана необхідна допомога для набуття такого статусу; 

- розробити методики планування частоти проведення відбору зразків, що базуються на аналізі ризику, для всіх основних видів харчових продуктів і показників, за якими проводитимуться випробування цих продуктів; 

- зібрати інформацію, необхідну для оцінки лабораторій мережі, за форматом відповідної методики, що застосовуватиметься для прийняття рішень про припинення роботи або об'єднання певних лабораторій мережі; 

- провести оцінку всіх лабораторії мережі (окрім тих, яким наданий статус референc-лабораторій або тих, що здійснюють підготовку з метою набуття такого статусу відповідно до затвердженого плану заходів); 

- визначити перелік лабораторій, існування яких має бути припинено або які мають бути об'єднані з іншими лабораторіями впродовж 2014-2015 років. Підготувати відповідний план заходів, що здійснюватиметься з метою скорочення кількості лабораторій мережі; 

- затвердити перелік лабораторій, яким буде надана допомога з метою розробки системи управління в лабораторії на основі стандарту ДСТУ ISO 17025 та акредитації відповідно до цього стандарту; 

- затвердити план робіт з підготовки до акредитації та власно акредитації лабораторій мережі на 2014-2015 роки (включаючи закупівлю обладнання). 

5. Досягнення визначених цілей у разі прийняття проекту 

Прийняття проекту дозволить реалізувати програму економічних реформ, оптимізувати мережу лабораторій, підвищити результативність та ефективність державної системи контролю харчових продуктів, зробити вагомий внесок в досягнення рівня захисту споживачів, що відповідає стандартам Європейського Союзу. 

6. Очікувані результати прийняття акту 
	Об'єкт впливу
	Витрати
	Вигоди

	Держава
	Передбачаються витрати
	Реалізація програми економічних реформ

	Суб'єкти господарської діяльності
	Передбачаються витрати
	Зниження фінансового тиску на підприємства, підвищення достовірності результатів вимірювань що, в свою чергу зменшить вірогідність накладання необґрунтованих стягнень на операторів ринку

	Населення
	Витрати не передбачаються
	Підвищення  рівня захисту споживачів, що відповідає стандартам Європейського Союзу


7. Обґрунтування дії строку акта: 

Виконання Плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів, передбачено до січня 2016 року. 

8. Визначення показників результативності акта: 

Прогнозні значення: 

- підвищення результативності та ефективності державної системи контролю харчових продуктів; 

- наближення рівня захисту споживачів до стандартів Європейського Союзу; 

- оптимізація мережі лабораторій; 

- підвищення достовірності результатів вимірювань. 

9. Визначення заходів, з допомогою яких буде здійснюватися відстеження результативності акта: 

Базове відстеження результативності регуляторного акта буде проводитись шляхом оцінки стану та ефективності мережі лабораторій на продуктів момент прийняття акта. 

Повторне відстеження результативності регуляторного акта здійснюватиметься після виконання Плану заходів з оптимізації мережі державних лабораторій, що здійснюють випробування для цілей державного контролю (нагляду) харчових продуктів у порівнянні з базовим відстеженням. 

Періодичне відстеження здійснюватиметься один раз на три роки, починаючи з дня закінчення заходів повторного обстеження. 
 Перший заступник Міністра
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