ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ОПРИЛЮДНЕННЯ

до проекту постанови Кабінету Міністрів України "Про затвердження Технічного регламенту на косметичну продукцію"
Міністерство охорони здоров'я України пропонує для громадського обговорення проект постанови Кабінету Міністрів України "Про затвердження Технічного регламенту на косметичну продукцію".

Даний проект розроблено Міністерство охорони здоров'я розроблено МОЗ України відповідно до Закону України "Про технічні регламенти та оцінку відповідності", Правил підготовки проектів технічних регламентів, розроблених на основі актів законодавства Європейського Союзу, які затверджуються Кабінетом Міністрів України, затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 18 червня 2012 року № 708 з метою гармонізації технічного регулювання косметичної продукції в Україні з Регламентом (ЄС) №1223/2009 Європейського Парламенту і Ради від 30 листопада 2009 року на косметичну продукцію, зокрема з питань: забезпечення споживачів безпечною та ефективною косметичною продукцією, встановлення прав та обов'язків суб'єктів господарювання, які вводять в обіг та надають на ринку косметичну продукцію, нотифікації косметичної продукції центральному органу виконавчої влади у сфері охорони здоров'я для забезпечення ефективного нагляду за ринком, встановлення вимог до процедури оцінювання безпечності косметичної продукції, встановлення вимог до інгредієнтів, що використовуються у косметичній продукції, встановлення вимог до надання супровідної інформації на косметичну продукцію для споживачів, зокрема, маркування і інструкцій із застосування, гармонізованих з європейськими, встановлення спеціальних вимог щодо здійснення державного ринкового нагляду за косметичною продукцією з метою забезпечення високого рівня захисту життя і здоров'я людей, встановлення критеріїв щодо тверджень про косметичну продукцію для запобігання підприємницькій практиці, , встановлення вимог відповідності виробництва належній виробничій практиці, забезпечення можливості доступу вітчизняної косметичної продукції на європейські ринки.

Проект регуляторного акта, аналіз регуляторного впливу та пояснювальна записка оприлюднені шляхом розміщення на офіційному веб-сайті Міністерства охорони здоров'я України в мережі Інтернет www.moz.gov.ua.

Пропозиції та зауваження щодо законопроекту надсилати на адресу: МОЗ України за адресою: вул. Грушевського, 7, м. Київ, 01601. Консультанти: Лясковський Тарас Михайлович, тел. (044) 200 07 93,
(E-mail: tlyaskovsky@moz.gov.ua).

Зауваження та пропозиції від фізичних та юридичних осіб, їх об'єднань приймаються до 14.01.2015 у письмовому та/або електронному вигляді.

 



 

Проект

Про затвердження Технічного регламенту
на косметичну продукцію
 

Відповідно до статті 5 Закону України "Про технічні регламенти та оцінку відповідності" Кабінет Міністрів України постановляє:
1. Затвердити Технічний регламент на косметичну продукцію.

2. Міністерству охорони здоров'я забезпечити впровадження затвердженого цією постановою Технічного регламенту.

3. Міністерствам, іншим центральним органам виконавчої влади у шестимісячний строк привести власні акти у відповідність із цією постановою.

4. Установити, що надання на ринку косметичної продукції, яка була введена в обіг до дня набрання чинності цією постановою, не може бути заборонено або обмежено з причин невідповідності такої косметичної продукції вимогам затвердженого цією постановою Технічного регламенту на косметичну продукцію протягом терміну придатності, але не пізніше 01 січня 2017 року.

5. Ця постанова набирає чинності через шість місяців з дня її опублікування, крім пункту 22 Технічного регламенту на косметичну продукцію, затвердженого цією постановою, які набирають чинності через 18 місяців з дня опублікування цієї постанови.

	Прем'єр-міністр України
	А. ЯЦЕНЮК


 



 

ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проекту постанови Кабінету Міністрів України
"Про затвердження Технічного регламенту на косметичну продукцію"
1. Обґрунтування необхідності прийняття акта

Проект постанови Кабінету Міністрів України "Про затвердження Технічного регламенту на косметичну продукцію" (далі – проект постанови) розроблено МОЗ України відповідно до Закону України "Про технічні регламенти та оцінку відповідності", Правил підготовки проектів технічних регламентів, розроблених на основі актів законодавства Європейського Союзу, які затверджуються Кабінетом Міністрів України, затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 18 червня 2012 року № 708 з метою гармонізації технічного регулювання косметичної продукції в Україні з Регламентом (ЄС) №1223/2009 Європейського Парламенту і Ради від 30 листопада 2009 року на косметичну продукцію, зокрема з питань: забезпечення споживачів безпечною та ефективною косметичною продукцією, встановлення прав та обов'язків суб'єктів господарювання, які вводять в обіг та надають на ринку косметичну продукцію, нотифікації косметичної продукції центральному органу виконавчої влади у сфері охорони здоров'я для забезпечення ефективного нагляду за ринком, встановлення вимог до процедури оцінювання безпечності косметичної продукції, встановлення вимог до інгредієнтів, що використовуються у косметичній продукції, встановлення вимог до надання супровідної інформації на косметичну продукцію для споживачів, зокрема, маркування і інструкцій із застосування, гармонізованих з європейськими, встановлення спеціальних вимог щодо здійснення державного ринкового нагляду за косметичною продукцією з метою забезпечення високого рівня захисту життя і здоров'я людей, встановлення критеріїв щодо тверджень про косметичну продукцію для запобігання підприємницькій практиці, що вводить споживача в оману, встановлення вимог відповідності виробництва належній виробничій практиці, забезпечення можливості доступу вітчизняної косметичної продукції на європейські ринки.

2. Мета і шляхи її досягнення

Метою цього проекту постанови є гармонізація законодавства України з питань технічного регулювання в галузі косметичної продукції з Регламентом (ЄС) №1223/2009 Європейського Парламенту і Ради від 30 листопада 2009 року на косметичну продукцію, усунення юридичних, адміністративних та технічних бар'єрів у торгівлі, імплементація європейських підходів до контролю за безпечністю косметичної продукції.

3. Правові аспекти

Предметом правового регулювання проекту постанови Кабінету Міністрів України є розроблення Технічного регламенту на косметичну продукцію.

4. Фінансово-економічне обґрунтування

Реалізація проекту постанови не потребує додаткових фінансових та інших витрат з державного та місцевих бюджетів.

5. Позиція заінтересованих органів

Проект постанови потребує погодження з Міністерством фінансів України, Міністерством економічного розвитку і торгівлі України, Державною регуляторною службою України та Міністерством юстиції України.

6. Регіональний аспект

Проект постанови не стосується питання розвитку адміністративно-територіальних одиниць.

61 . Запобігання дискримінації

У проекті постанови відсутні положення, які містять ознаки дискримінації.

7. Запобігання корупції

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

8. Громадське обговорення

З метою громадського обговорення проект постанови розміщено на офіційному сайті МОЗ України (www.moz.gov.ua ).

9. Позиція соціальних партнерів

Проект постанови не стосується соціально-трудової сфери.

10. Оцінка регуляторного впливу

Проект постанови є регуляторним актом.

101. Вплив реалізації акта на ринок праці

Проект постанови не впливає на ринок праці України.

11. Прогноз результатів

Прийняття постанови Кабінету Міністрів України "Про затвердження Технічного регламенту на косметичну продукцію" надасть змогу гармонізувати законодавство України з питань технічного регулювання в галузі косметичної продукції з вимогами європейського законодавства, що сприятиме усуненню юридичних, адміністративних та технічних бар'єрів у торгівлі, підвищенню рівня захисту здоров'я людини.

	Міністр охорони здоров'я України
	Олександр КВІТАШВІЛІ


 

 



АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ
до проекту постанови Кабінету Міністрів України
"Про затвердження Технічного регламенту на косметичну продукцію"
1. Проблема, яку передбачається розв'язати шляхом державного регулювання.
Проект постанови Кабінету Міністрів України "Про затвердження Технічного регламенту на косметичну продукцію" (далі – проект постанови) розроблено відповідно до Закону України "Про технічні регламенти та оцінку відповідності" та відповідно до Правил підготовки проектів технічних регламентів, розроблених на основі актів законодавства Європейського Союзу, які затверджуються Кабінетом Міністрів України, затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 18 червня 2012 року № 708.

30 листопада 2009 року Європейським Парламентом і Радою Європейського Союзу було прийнято Регламент № 1223/2009 на косметичну продукцію, який набрав чинності 11 липня 2013 року, який скасував Директиву 76/768 (ЄС) від 27 липня 1976 року.

Відповідно до Закону України "Про загальнодержавну програму адаптації законодавства України до законодавства Європейського Союзу", згідно зі статтею 56 Угоди про асоціацію між Україною з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони (далі – Угода про асоціацію) Україна має імплементувати положення актів законодавства ЄС до національного законодавства.

Аналіз обігу косметичної продукції в Україні засвідчує наявність значної кількості проблем у сфері виробництва та реалізації безпечної для споживача косметичної продукції, оскільки чинні вимоги щодо безпечності косметичної продукції не відповідають європейському законодавству і не сприяють вільному переміщенню продукції з України на європейські ринки.

Проект постанови підготовлено МОЗ України з метою максимальної гармонізації положень Технічного регламенту із положеннями Регламенту № 1223/2009 ЄС на косметичну продукцію.

2. Цілі державного регулювання
Основною метою прийняття проекту постанови є гармонізація законодавство України з питань технічного регулювання в галузі косметичної продукції до європейського законодавства, усунення юридичних, адміністративних і технічних бар'єрів у торгівлі.

Проект Технічного регламенту розроблено на основі Регламенту (ЄС) №1223/2009 Європейського Парламенту і Ради від 30 листопада 2009 року на косметичну продукцію із врахуванням принципів, установлених Угодою Світової організації торгівлі про технічні бар'єри у торгівлі, що є додатком до Марракеської угоди про заснування Світової організації торгівлі 1994 року. Його прийняття є необхідним для реалізації національної політики України, узгодженої з концепцією ВООЗ щодо охорони здоров'я громадян України, приведення українського законодавства у відповідність із зобов'язаннями України щодо Угоди про партнерство і співробітництво і створення правової бази ринкової економіки у відповідності з нормами права, а саме:

>– забезпечення споживачів безпечною та ефективною косметичною продукцією;

– встановлення прав та обов'язків суб'єктів господарювання, які вводять в обіг та надають на ринку косметичну продукцію;

– нотифікації косметичної продукції центральному органу виконавчої влади у сфері охорони здоров'я для забезпечення ефективного нагляду за ринком;

– встановлення вимог до процедури оцінювання безпечності косметичної продукції;

– встановлення вимог до інгредієнтів, що використовуються у косметичні продукції;

– встановлення вимог до надання супровідної інформації на косметичну продукцію для споживачів, зокрема, маркування і інструкцій із застосування, гармонізованих з європейськими;

– встановлення спеціальних вимог щодо здійснення державного ринкового нагляду за косметичною продукціїєю з метою забезпечення високого рівня захисту життя і здоров'я людей;

– встановлення критеріїв щодо тверджень про косметичну продукцію з метою запобігання підприємницькій практиці, що вводить споживача в оману;

– встановлення вимог відповідності виробництва належній виробничій практиці;

– забезпечення можливості доступу вітчизняної косметичної продукції на європейські ринки.

Для досягнення зазначених цілей МОЗ України розроблено проект постанови, яким передбачається:

– затвердити Технічний регламент на косметичну продукцію;

– визначити поетапне набрання чинності окремими нормами технічного регламенту;

– встановити перехідний період застосування Технічного регламенту для косметичної продукції, яка була введена в обіг до набрання чинності Технічним регламентом;

– визначити строк набрання чинності проекту постанови не раніше, ніж через шість місяців з дня її офіційного опублікування.

3. Оцінка альтернативних способів досягнення зазначених цілей
Перший спосіб досягнення поставлених цілей (оптимальний) – прийняття проекту постанови, яким передбачається затвердити Технічний регламент, надасть можливість гармонізувати законодавство України з відповідними нормами Регламенту (ЄС) №1223/2009 та дозволить розпочати імплементацію європейського законодавства в зазначеній сфері.

Це, у свою чергу, сприятиме виконанню Україною відповідних зобов'язань в рамках Угоди про асоціацію.

Другий спосіб – залишити ситуацію без змін. Це не призведе до досягнення поставлених цілей.

 
4. Механізм для розв'язання проблеми та відповідні заходи
Проектом постанови передбачається затвердити Технічний регламент на косметичну продукцію, максимально гармонізувавши його з відповідними нормами Регламенту (ЄС) №1223/2009, врахувавши вимоги Закону України "Про технічні регламенти та оцінку відповідності".

Прийняття проекту постанови дозволить вирішити проблему, визначену у пункті 1 цього аналізу регуляторного впливу, та сприятиме виконанню Україною зобов'язань у рамках Угоди про асоціацію.

5. Можливість досягнення поставлених цілей
Прийняття проекту постанови забезпечить високу вірогідність досягнення поставлених цілей.

6. Визначення очікуваних результатів прийняття регуляторного акта
	Сфери впливу
	Вигоди
	Витрати

	Інтереси держави
	1. Усунення технічних бар'єрів в торгівлі 
2. Покращення іміджу України на міжнародній арені за рахунок встановлення справедливого та прозорого механізму введення в обіг і надання на ринку косметичної продукції з метою усунення перешкод у торгівлі 
	Не передбачаються.

	Інтереси суб'єктів господарювання
	Отримання прибутку вітчизняними виробниками шляхом просування української косметичної продукції на міжнародні та європейські ринки. Усунення технічних бар'єрів у торгівлі.
	Витрати виробників, пов'язані із впровадженням відповідності виробництва належній виробничій практиці.

	Інтереси громадян (споживачів)
	Захист життя і здоров'я людей та запобігання підприємницькій практиці, що вводить споживача косметичної продукції в оману.
	Не передбачаються.


7. Обґрунтування запропонованого строку дії регуляторного акта
Термін дії регуляторного акта не обмежується

8. Визначення показників результативності акта
Прогнозні значення показників результативності регуляторного акта:

- розмір надходжень до державного та місцевих бюджетів від виконання вимог акта передбачається у вигляді адміністративних стягнень у разі порушення суб'єктами господарювання вимог, встановлених Технічним регламентом;

Дія акта поширюється на суб'єктів господарювання, що вводять в обіг і надають на ринку косметичну продукцію; органи виконавчої влади, що здійснюють технічне регулювання та державний ринковий нагляд косметичної продукції;

Рівень поінформованості суб'єктів господарювання та/чи фізичних осіб з основних положень акта 100 %, оскільки повідомлення про оприлюднення, сам проект постанови та аналіз регуляторного впливу розміщено на сайті Міністерства охорони здоров'я України (www.moz.gov.ua). Окрім цього, після прийняття цього нормативно-правового документа його буде офіційно опубліковано згідно з вимогами Указу Президента України "Про порядок офіційного оприлюднення нормативно-правових актів та набрання ними чинності".

Витрати коштів і часу:

- суб'єкти господарювання не будуть витрачати кошти та час на отримання Висновку санітарно-епідеміологічної експертизи;

- державою – не передбачаються.

9. Заходи відстеження результативності акта
Відстеження результативності регуляторного акта здійснюватиметься шляхом базового та повторного відстеження показників результативності цього акта, визначених під час проведення аналізу впливу регуляторного акта.

Базове відстеження результативності цього регуляторного акта здійснюватиметься МОЗ України після набрання чинності шляхом аналізу статистичних даних цього регуляторного акта.

Повторне відстеження цього регуляторного акта проводитиметься відповідно до вимог Закону України "Про засади державної регуляторної політики у сфері господарської діяльності".
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