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ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проекту Закону України 
«Про ветеринарну медицину та благополуччя тварин»

1. Обґрунтування необхідності прийняття Закону
Належна організація ветеринарної медицини є однією з важливих передумов сталого розвитку агропромислового комплексу, у т.ч. тваринництва, а також харчової промисловості. Від стану здоров’я тварин та епізоотичну ситуацію в країні залежить, серед іншого, і стан здоров’я людей (через харчовий ланцюг та хвороби, які є спільними для людей і тварин).
Чинне законодавство про ветеринарну медицину, насамперед Закон України “Про ветеринарну медицину”, ґрунтується ще на радянських підходах. Зазначене законодавство значною мірою застаріло і вже не відповідає викликам сьогодення.
Ускладнення епізоотичної ситуації в Україні та сусідніх країнах, зокрема поширення АЧС та інших інфекційних хвороб тварин, вимагає створення адекватної нормативно-правової бази для ефективної профілактики та боротьби з такими хворобами. Зокрема необхідні чіткі критерії віднесення хвороб тварин до таких, що підлягають повідомленню, здійснення моніторингу таких хвороб, забезпечення простежуваності тварин у разі їх переміщення з однієї тваринницької потужності на іншу.
Іншою гострою проблемою є поширення антибіотикорезистентності серед тварин, що тягне за собою через харчовий ланцюг поширення антибіотикорезистентності серед людей і ставить їх життя під загрозу. 
Чинне законодавство у сфері ветеринарної медицини передбачає цілу низку ветеринарних документів необхідних для засвідчення стану здоров’я та переміщення тварин, продуктів тваринного походження, репродуктивного матеріалу, які частково дублюють один одного (міжнародний ветеринарний сертифікат, ветеринарне свідоцтво, ветеринарна довідка, ветеринарно-санітарний паспорт та ветеринарна картка). На прийняття рішення про видачу цих документів чинним законом відводиться місяць. Такі документи досі видаються лише в паперовій формі, що сповільнює їх оборот та відповідні господарські операції. На відміну від європейських вимог правила проведення ветеринарно-санітарного контролю живих тварин, репродуктивного матеріалу на кордоні не уніфіковані з правилами державного контролю інших об’єктів санітарних заходів, таких як харчові продукти, корми, тощо. Все це створює далеко не найкращі регуляторні умови для ведення бізнесу в галузі тваринництва, а отже зумовлює необхідність дерегуляції в цій сфері. 
Складна епізоотична ситуація, антибіотикорезистентність, слабкі вимоги до простежуваності та благополуччя тварин та водночас зайві регуляторні вимоги обмежують можливості експорту тварин, репродуктивного матеріалу та продуктів тваринного походження для вітчизняного бізнесу.
Для подолання зазначених проблем необхідна відповідна законодавча основа.
[bookmark: _Hlk36820171]Необхідність імплементації актів законодавства ЄС, на основі яких розроблено проект Закону України «Про ветеринарну медицину та благополуччя тварин» передбачена Всеохоплюючою стратегією 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, затвердженою Розпорядженням Кабінету Міністрів України від 24 лютого 2016 р. № 228-р. 
Враховуючи вищевикладене, законодавство в сфері ветеринарної медицини потребує системного та комплексного вдосконалення. 
Законопроект підготовлено з залученням експертів проекту технічної допомоги Європейського Союзу «Вдосконалення законодавства, контролю та поінформованості у сфері безпечності харчових продуктів, здоров’я та благополуччя тварин в Україні».
Законопроект підготовлено з урахуванням пропозицій, що надійшли від суб’єктів господарювання в галузі тваринництва, лікарів ветеринарної медицини, виробників та імпортерів ветеринарних препаратів, продуктів тваринного походження та їх об’єднань.

2. Мета прийняття та завдання законопроекту
Проект Закону України «Про ветеринарну медицину та благополуччя тварин» розроблено з метою системного та комплексного регулювання суспільних відносин щодо захисту здоров’я та забезпечення благополуччя тварин, ветеринарної практики, виробництва, обігу та застосування ветеринарних препаратів з урахуванням міжнародних зобов’язань України, зокрема в рамках Угоди про асоціацію з ЄС.  

3. Загальна характеристика і основні положення акту
Законопроектом пропонується комплексно врегульовано усі ключові питання, які стосуються:
· захисту здоров’я та забезпечення благополуччя тварин;
· здійснення карантинних заходів;
· ветеринарної практики;
· виробництва, обігу і застосування ветеринарних препаратів;
· організації державного управління, освіти та науки у сфері ветеринарної медицини.
У зв’язку з інтеграцією вимог щодо організації ветеринарної медицини з вимогами щодо забезпечення благополуччя тварин у зазначеному законопроекті він має назву проект Закону України “Про ветеринарну медицину та благополуччя тварин”. 
Такий підхід дозволяє створити комплексну та зручну у користуванні законодавчу основу для здійснення ветеринарно-санітарних заходів з урахуванням міжнародних зобов’язань України, зокрема передбачених Угодою про асоціацію України з Європейським Союзом. Так, зокрема в законопроекті враховано вимоги 10 актів законодавства Європейського Союзу та створено законодавче підґрунтя для подальшої імплементації ще кількох десятків актів законодавства Європейського Союзу. 
Основні новели проекту Закону України «Про ветеринарну медицину та благополуччя тварин».
1. Законопроектом пропонується запровадження європейської моделі віднесення хвороб тварин до таких, що підлягають повідомленню, передбаченої Регламентом ЄС 2016/429 про трансмісивні хвороби тварин. Завдяки закріпленню чітких критеріїв визначення найбільш контагіозних та небезпечних хвороб тварин держава зможе зосередити свою увагу та ресурси на профілактиці та боротьбі саме з тими хворобами, які становлять найбільший ризик. В законопроекті також посилюється акцент на запобіганні хворобам тварин, що підлягають повідомленню. З цією метою передбачається механізм затвердження та реалізації планів моніторингу відповідних хвороб. 
2. З метою підвищення ефективності заходів щодо запобігання та протидії хворобам тварин в законопроекті детально прописані вимоги щодо забезпечення простежуваності живих тварин, які переміщуються з однієї тваринницької потужності на іншу. 
З цією ж метою запроваджується диференційований ризик орієнтований підхід до обліку та контролю тваринницьких потужностей. Так, тваринницькі потужності, які використовуються для провадження діяльності, що становить підвищений ризик з точки зору поширення хвороб тварин або для експортно-імпортної діяльності, підлягатимуть процедурі затвердження, яка включатиме в себе попереднє інспектування таких потужностей на предмет відповідності вимогам законодавства про ветеринарну медицину та благополуччя тварин. Інші менш ризикові тваринницькі потужності підлягатимуть державній реєстрації за явочним принципом без попереднього інспектування. 
3. Законопроектом передбачаються нові правила виробництва, обігу та застосування ветеринарних лікарських засобів аналогічні до тих, що закріплені в Регламенті ЄС 2019/6 про ветеринарні лікарські засоби. Зокрема передбачається безстрокова державна реєстрація ветеринарних лікарських засобів на відміну від норм чинного Закону України “Про ветеринарну медицину”, згідно якого максимальний термін дії державної реєстрації ветеринарного препарату становить 5 років. Ліцензуванню підлягатиме не тільки виробництво, а й імпорт, оптова та роздрібна реалізація ветеринарних лікарських засобів. 
З метою захисту інтелектуальної власності та комерційних інтересів розробників ветеринарних лікарських засобів в законопроекті визначені строки захисту (нерозголошення) інформації, що міститься в реєстраційних досьє, які надаються ними під час державної реєстрації відповідних ветеринарних препаратів.
Законом передбачаються вимоги до проведення клінічних досліджень (випробувань) ветеринарних лікарських засобів, зокрема обов’язковість дотримання належної клінічної практики програми міжнародного співробітництва з питань гармонізації технічних вимог щодо реєстрації ветеринарних лікарських засобів (“VICH”). 
Законопроектом закріплені основні вимоги до виробництва, обігу та використання лікувальних кормів та проміжних продуктів їх виробництва. У виробництві таких кормів зможуть використовуватися виключно ті ветеринарні лікарські засоби, умови державної реєстрації яких передбачають можливість їх використання для приготування лікувальних кормів. Під час виробництва лікувальних кормів мають враховуватися вимоги ветеринарних рецептів на такі корми та положення коротких характеристик ветеринарних лікарських засобів, що включаються до складу цих кормів. 
В законопроекті детально регламентуються питання організації ветеринарного фармакологічного нагляду. Зокрема передбачається створення централізованої бази даних ветеринарного фармакологічного нагляду, до якої матимуть доступ оператори ринку ветеринарних препаратів для повідомлення про побічні реакції на зареєстровані за їх заявами ветеринарні лікарські засоби. 
Для подолання проблеми антибіотикорезистентності законопроектом передбачається низка обмежень на застосування протимікробних ветеринарних лікарських засобів. Так, наприклад, забороняється застосування цих засобів на постійній основі або для подолання наслідків неналежної гігієни, неналежної практики вирощування тварин або для посилення росту та продуктивності тварин. Антибіотики та інші рецептурні ветеринарні лікарські засоби зможуть застосовуватися для продуктивних тварин виключно ліцензованими ветеринарними лікарями.
4. З метою дерегуляції та спрощення умов господарської діяльності в галузі тваринництва законопроектом передбачається зменшення кількості ветеринарних документів. Замість передбачених чинним Законом України “Про ветеринарну медицину” 5 таких документів (міжнародного ветеринарного сертифіката, ветеринарного свідоцтва, ветеринарної довідки, ветеринарно-санітарного паспорта на тварину та ветеринарної картки) пропонується видавати лише 3, а саме: міжнародний ветеринарний сертифікат – при переміщені за межі України, ветеринарне свідоцтво – при переміщені по території України та ветеринарний паспорт для ідентифікації тварин та зазначення стану їх здоров’я, діагностики, лікування, вакцинації тощо. При цьому скорочується строк на прийняття рішення про видачу або відмову у видачі таких документів з одного місяця до одного дня. 
Ветеринарні документи, так само як і ветеринарні рецепти можна буде видавати як в паперовій, так і в електронній формі. 
З метою розвитку лабораторно-діагностичної інфраструктури ветеринарної медицини лабораторні дослідження (випробування) для виявлення захворювань тварин зможуть проводити акредитовані лабораторії як державної, так й інших форм власності.
5. В руслі тенденцій європейського законодавства, насамперед Регламенту ЄС 2017/625, законопроектом передбачаються зміни до Закону України “Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин” спрямовані на уніфікацію на основі ризик-орієнтованого підходу процедур державного контролю харчових продуктів, кормів, побічних продуктів тваринного походження та процедур державного контролю здоров’я та благополуччя живих тварин, зокрема під час їх ввезення на митну територію України. Така уніфікація дозволить спростити взаємодію бізнесу та відповідного контролюючого органу – Державної служби України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів. 
Для пом’якшення переходу для бізнесу до нової системи контролю імпорту живих тварин в Україну пропонується перехідні положення згідно яких живі тварини зможуть ввозитися в України без інспектування компетентним органом України країн та потужностей, з яких здійснюється експорт, за умови, що ветеринарно-санітарний статус цих країн не погіршився і не було заборон ввезення з цих потужностей протягом останніх 2 років. 
6. Водночас законопроект передбачає розмежування підстав та посилення адміністративної відповідальності за порушення законодавства про ветеринарну медицину та благополуччя тварин. Тоді як чинна редакція ст.107 Кодексу України про адміністративні правопорушення передбачає за будь-яке порушення ветеринарного законодавства штрафи у розмірі до 170 грн. для громадян та до 340 для посадових осіб, в оновленій редакції за окремі склади правопорушень закріплюються значно суворіші санкції. При цьому адміністративні стягнення диференціюються залежно від суспільної шкоди різних порушень ветеринарного законодавства. Так, наприклад, за порушення вимог щодо застосування протимікробних ветеринарних лікарських засобів, що потенційно може призводити до вироблення антибіотикорезистентності як у тварин, так і у людей максимальний розмір штрафу може сягати 6800 грн., в той же час за порушення правил щодо профілактичного карантину, що в більшості випадків не призводить до яких-небудь шкідливих наслідків, можливий штраф у розмірі 510 грн. 
Крім цього, через відповідні зміни до ст.65 Закону України “Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин”  запроваджується відповідальність господарюючих суб’єктів – юридичних осіб та фізичних осіб-підприємців за порушення законодавства про ветеринарну медицину та благополуччя тварин. Так, зокрема передбачається відповідальність за: невиконання карантинних заходів (карантинних обмежень); порушення вимог щодо захисту здоров’я тварин; вимог щодо забезпечення благополуччя тварин; пропонування до реалізації або реалізацію незареєстрованих ветеринарних препаратів; невиконання вимог до безпечності, якості та ефективності ветеринарного препарату, встановлених під час його державної реєстрації; надання недостовірної інформації під час державної реєстрації ветеринарного препарату, якщо це створює загрозу для життя та/або здоров’я людини та/або тварини; порушення вимог законодавства щодо ведення записів про побічні реакції на ветеринарні препарати, реєстрації таких побічних реакцій та повідомлення про них компетентного органу. 
Поряд з цим до зазначеної статті перенесені норми щодо відповідальності за порушення законодавства про побічні продукти тваринного походження із Закону України “Про побічні продукти тваринного походження, не призначені для споживання людиною”. Це дозволить уніфікувати порядок притягнення до відповідальності за порушення законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин. 
7. Законопроектом також передбачені зміни до Закону України «Про побічні продукти тваринного походження, не призначені для споживання людиною». Зазначені зміни розроблено з метою усунення окремих законодавчих прогалин та виконання Україною зобов’язань в рамках Угоди про Асоціацію щодо  приведення національного законодавства у відповідність із вимогами законодавства ЄС (Регламенти (ЄС) №№ 1069/2009, 999/2001), зокрема, в частині:
- термінології (приведено у відповідність із законодавством ЄС, серед іншого, такі терміни як «ризиковий матеріал»);
 - сфери дії Закону (щодо порядку поводження із відходами закладів громадського харчування);
 - категоризації побічних продуктів тваринного походження та порядку поводження із відповідними категоріями;
-  процедури державної реєстрації та отримання експлуатаційного дозволу на потужності (об’єкти) з обігу побічних продуктів тваринного походження та продуктів їх оброблення, переробки.


4. Стан нормативно-правової бази 
У даній сфері правового регулювання діють Закон України “Про ветеринарну медицину”, “Про побічні продукти тваринного походження, не призначені для споживання людиною”, Закон України “Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин”, Кодекс України про адміністративні правопорушення. 

5. Фінансово-економічне обґрунтування
Реалізація законопроекту не потребує додаткових видатків із Державного бюджету України чи місцевих бюджетів.

6. Прогноз соціально-економічних та інших наслідків прийняття акту
Прийняття законопроекту сприятиме покращенню ветеринарно-санітарної та епізоотичної ситуації в Україні, підвищенню ефективності державного управління системою ветеринарної медицини, створенню кращих умов господарювання в галузі тваринництва, нарощенню експорту живих тварин, продуктів тваринного походження та ветеринарних препаратів з України, а також опосередковано матиме позитивний вплив на здоров’я людей та створення нових робочих місць в галузях, пов’язаних з ветеринарною медициною. 


Народні депутати України 		 
Чернявський СМ. (посв.339)
Чорноморов А.О. (посв.332)
Гайду О.В. (посв.329)
Салійчук О.В. (посв.301)
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