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АПАРАТ ВЕРХОВНОЇ РАДИ УКРАЇНИ
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 До реєстр. № 3318
                                                               


                           (друге читання)

ЗАУВАЖЕННЯ

до проекту Закону України

«Про ветеринарну медицину та благополуччя тварин»

(реєстраційний № 3318)

У Головному юридичному управлінні здійснено юридичну експертизу підготовленого Комітетом Верховної Ради України з питань аграрної та земельної політики до другого читання однойменного законопроекту. За результатами експертизи зазначаємо про невідповідність низки положень законопроекту нормам Конституції України, неузгодженість із законами України та неврахування правових позицій Конституційного Суду України.
І. Зауваження щодо невідповідності проекту Конституції України, неврахування правових позицій Конституційного Суду України та практики Європейського суду з прав людини, неузгодження з положеннями чинного законодавства та відсутності достатніх і завершених правових механізмів реалізації його положень

1. Україна є правова держава, в якій визнається і діє принцип верховенства права. Конституція України має найвищу юридичну силу; закони та інші нормативно-правові акти приймаються на основі Конституції України і повинні відповідати їй (стаття 1, частини перша – друга статті 8). При цьому, як зазначив Конституційний Суд України у Рішенні від 26 квітня 2018 року № 4-рп/2018, Верховна Рада України, здійснюючи законодавче регулювання суспільних відносин, зобов'язана забезпечити верховенство Конституції України. 

Одним із елементів конституційного принципу верховенства права є принцип правової визначеності (абзац шостий підпункту 4.3 пункту 4 мотивувальної частини Рішення Конституційного Суду України від 27 лютого 2018 року № 1-р/2018). Юридична визначеність є ключовою у питанні розуміння верховенства права і розуміти її необхідно через такі складові: чіткість, зрозумілість, однозначність норм права; право особи у своїх діях розраховувати на розумну та передбачувану стабільність існуючого законодавства та можливість передбачати наслідки застосування норм права (легітимні очікування). Кожна особа залежно від обставин повинна мати можливість орієнтуватися в тому, яка саме норма права застосовується у певному випадку, та мати чітке розуміння щодо настання конкретних юридичних наслідків у відповідних правовідносинах з огляду на розумну та передбачувану стабільність норм права (підпункт 3.2 пункту 3 мотивувальної частини Рішення Конституційного Суду України від 23 січня 2020 року № 1- р/2020).
Неодноразово Конституційний Суд України у своїх рішеннях наголошував і на тому, що верховенство права – це панування права у суспільстві; верховенство права вимагає від держави його втілення у правотворчу та правозастосовну діяльність, зокрема у закони, які за своїм змістом мають бути проникнуті передусім ідеями соціальної справедливості, свободи, рівності тощо (абзац другий підпункту 4.1 пункту 4 мотивувальної частини Рішення Конституційного Суду України від 2 листопада 2004 року № 15-рп/2004). 
У Рішенні від 1 червня 2016 року № 2-рп/2016 Конституційний Суд України зазначив, держава повинна вживати належних заходів для забезпечення можливості повної реалізації прав і свобод людини; з цією метою, зокрема законодавець, має забезпечувати ефективне правове регулювання, яке відповідає конституційним нормам і принципам, та створювати механізми, необхідні для задоволення потреб та інтересів людини.

Європейський суд з прав людини також неодноразово підкреслював, що закони мають відповідати встановленому Конвенцією про захист прав людини і основоположних свобод стандарту, який вимагає достатньо чіткого формулювання правових норм у тексті нормативно-правових актів. Зокрема у рішенні у справі "Вєренцов проти України, 11 квітня 2013 року йдеться про те, що "закон має бути доступним для зацікавлених осіб та сформульованим з достатньою точністю для того, щоб надати їм можливість регулювати свою поведінку аби бути здатними – за потреби, за відповідної консультації – передбачати тією мірою, що є розумною за відповідних обставин, наслідки, які може потягнути за собою його дія".

Натомість проект містить значну кількість норм, які порушують принцип правової визначеності (стаття 8 Конституції України), що не сприяє їх однозначному правозастосуванню та може призвести і до порушення інших положень Основного Закону України. 

Зазначаємо, що відсутність достатніх і завершених механізмів реалізації положень проекту, як того вимагає конституційний принцип правової держави, і як наслідок – відсутність визначеного способу здійснення органами державної влади та органами місцевого самоврядування повноважень, не відповідає також вимогам статті 19 Конституції України.

Зокрема, йдеться про такі положення проекту.


1.1. Законопроектом пропонується визначення "диких тварин" як тварин, відмінних від свійських тварин (пункт 38 частини першої статті 1). При цьому не зазначається, в чому саме полягає така відмінність між свійськими та дикими тваринами.
1.2. У законопроекті вживаються словосполучення "офіційний ветеринарний лікар", "ліцензований ветеринарний лікар", "ветеринарний лікар ліцензованого закладу ветеринарної медицини" (пункти 14, 17, 123 частини першої статті 1, частини четверта та одинадцята статті 77, частина чотирнадцята статті 78), і так само не проведено належного розмежування між повноваженнями зазначених суб'єктів, при цьому статус "офіційного ветеринарного лікаря" взагалі позбавлений змістовного правового навантаження, на відміну від нині діючого Закону України «Про ветеринарну медицину», що містить визначення цього поняття.
1.3. У пункті 34 частини першої статті 1 законопроекту наведено визначення терміну "головна посівна культура" як культури мікроорганізму розфасована з одного контейнера в контейнери, які оброблені разом у ході єдиної операції у спосіб, що забезпечує однорідність, стабільність і запобігає забрудненню мікроорганізму. При цьому із законопроекту не випливає про які саме йдеться "єдині операції", "способи", "забруднення", а саме визначення "головної посівної культури" містить більше питань ніж відповідей.

1.4. Законопроектом (стаття 1) визначено низку термінів (а саме, «аквакультура», «водні тварини (гідробіонти)», «генетично модифікований організм (ГМО)», «дикі тварини», «Державна Фармакопея України», «домашні тварини», «сільськогосподарські тварини», «тварини»), які за змістом відрізняються від вже визначених в низці галузевих законів України («Про аквакультуру», «Про державну систему біобезпеки при створенні, випробуванні, транспортуванні та використанні генетично модифікованих організмів», «Про захист тварин від жорстокого поводження», «Про лікарські засоби», «Про рибне господарство, промислове рибальство та охорону водних біоресурсів»). При цьому відповідні зміни до зазначених законів України проектом не передбачені. А тому пропозиція законопроекту щодо визначення зазначених термінів внаслідок їх відмінного змістового наповнення створює неприпустиму правову колізію, за якої однотипні відносини допускатимуть різне правове регулювання.
1.5. Законопроектом пропонується різне змістовне наповнення одного і того ж терміну, чим породжується внутрішня неузгодженість його положень. Так, пунктом 98 частини першої статті 1 законопроекту передбачено, що "оператор ринку ветеринарних препаратів – фізична або юридична особа, за заявою якої було здійснено державну реєстрацію ветеринарного лікарського засобу (власник реєстраційного посвідчення) та/або яка здійснює виробництво та/або обіг ветеринарних препаратів та/або обіг діючих речовин (активних фармацевтичних інгредієнтів)", а абзацом другим частини першої статті 71 законопроекту визначено, що "оператор ринку ветеринарних препаратів – фізична особа, яка здійснює виробництво або імпорт ветеринарних лікарських засобів, може самостійно виконувати обов’язки кваліфікованої особи, відповідальної за виробництво та імпорт ветеринарних лікарських засобів, якщо вона відповідає вимогам до кваліфікації такої особи". Відтак, наведений термін внаслідок його відмінного змістового наповнення допускає різне тлумачення, і, відповідно правозастосування, чим порушує принцип правової визначеності як елемент верховенства права (стаття 8 Конституції України).

Крім того, не зовсім однозначно визначено суб'єкта, який може бути "оператором ринку ветеринарних препаратів". Так, у наведених термінах зокрема йдеться про фізичну особу, яка фактично здійснює певну господарську діяльність, тобто суб'єкта господарювання (стаття 55 Господарського кодексу України (далі – ГК України)  чи фізичну особу- підприємця (стаття 50 Цивільного кодексу України (далі – ЦК України). При цьому, відповідно до законодавчих положень, фізична особа має право здійснювати господарську діяльність за умови її державної реєстрації в порядку, встановленому законом. Проте законопроектом фактично дозволяється фізичній особі без статусу суб'єкта господарювання (чи фізичної особи-підприємця) здійснювати господарську діяльність нарівні з суб'єктами господарювання. Відтак, наведене положення законопроекту допускаючи інше, ніж це передбачено ЦК України правове регулювання, так само порушує концептуальні положення цивільного законодавства, визначені абзацами другим та третім частини другої статті 4 ЦК України.

При цьому термін "оператор ринку ветеринарних препаратів", яким відповідно до абзацу другого частини першої статті 71 законопроекту є лише "фізична особа", порушує конституційні основи правопорядку у сфері господарювання щодо забезпечення державою захисту прав усіх суб'єктів права власності і господарювання та рівності усіх суб'єктів права власності перед законом, визначені частиною четвертою статті 13 Конституції України та частиною другою статті 5 ГК України.
1.6. Пунктом 15 частини першої статті 1 законопроекту надається визначення поняття «ветеринарний лікарський засіб» як «будь-яка речовина (субстанція) чи комбінація речовин (субстанцій) із заявленою властивістю лікування чи профілактики хвороб тварин, або будь-яка речовина (субстанція) чи комбінація речовин (субстанцій), що може застосовуватися для тварин» з відповідною метою. Проте, з огляду на зміст положень законопроекту, якими визначені інші його поняття (відповідно пункти 135, 41, 44, 19 частини першої статті 1 законопроекту) - субстанція, діюча (у тексті законопроекту фактично ототожнюється зі складовою лікарського засобу і активним фармацевтичним інгредієнтом, наприклад, пункти 41, 78, 98, 140 частини першої статті 1, статті 3, 54, 55 та низка інших положень проекту) та допоміжна речовина (як складова лікарського засобу), ветеринарні препарати (ветеринарні лікарські засоби та біоциди (біоцидні продукти), а також з огляду на положення пункту 122 частини першої статті 1, де ветеринарним препаратом визначається референтний лікарський засіб - очевидним є те, що наведений термін «ветеринарний лікарський засіб» не враховує змісту цих понять, і, відтак потребує зазначення у понятті принаймні двох складових ветеринарного лікарського засобу - діючих та допоміжних речовин. При цьому поняття «ветеринарні препарати» з метою недопущення його ототожнення із поняттям  лікарського засобу у контексті наведених проектом положень, потребує термінологічного виокремлення у спосіб, за яким, зокрема, до ветеринарних препаратів може бути віднесений їх звичайний перелік (наприклад, як це зазначається у визначенні відповідного поняття нині діючою редакцією статті 1 Закону України «Про ветеринарну медицину»). Можливим також є спосіб уточнення термінів за прикладом положень статті 1 Закону України «Про лікарські засоби», за якою, зокрема, лікарські препарати, ліки й медикаменти віднесені до готових лікарських засобів, а поняття «лікарського засобу» містить чіткий перелік складових -  одного або декількох активних фармацевтичних інгредієнтів та допоміжних речовин.

Крім того, законопроектом передбачається наявність «різних видів ветеринарних лікарських засобів» (наприклад, частина одинадцята статті 55 проекту), щодо яких у зв’язку з реєстрацією цих засобів «компетентний орган може уповноважити різні наукові установи на виконання функцій Національної установи України з ветеринарних препаратів», однак приписи, за якими відповідні лікарські засоби слід відносити до видів ветеринарних лікарських засобів, проектом не встановлені.
1.7. Усунення взаємних змістовних неузгодженостей потребують положення  пунктів 48 і 76 частини першої статті 1 проекту, де надаються різні визначення  закладу ветеринарної медицини - установи, підприємства або організації «… яка здійснює ветеринарну практику …» та ліцензованого закладу ветеринарної медицини - закладу ветеринарної медицини, «що має ліцензію на провадження ветеринарної практики». Проте, з огляду на зміст цих понять, а також на положення пункту 12 частини першої статті 1 та частини першої статті 90 проекту, за якими ветеринарна практика здійснюється закладами ветеринарної медицини на підставі відповідної ліцензії, поняття закладу ветеринарної медицини у проекті має бути відповідно єдиним і уніфікованим із зазначенням наявності у цього закладу ліцензії на провадження ветеринарної практики. 
1.8. Незрозумілими і такими, що потребують уточнення є положення проекту (пункти 132 і 77  частини першої статті 1) щодо визначень спеціаліста ветеринарної медицини і ліцензованого спеціаліста ветеринарної медицини, оскільки обидва фактично мають здійснювати ветеринарну практику відповідно до ліцензії з огляду на пункт 12 частини першої статті 1 проекту. Крім того, зазначені спеціалісти включають «інших фахівців з відповідною освітою (кваліфікацією)» (пункт 132 частини першої статті 1), однак у проекті не вказано про яку саме кваліфікацію йдеться. 
1.9. Законопроектом запроваджуються також визначення нових термінів - «генеричний ветеринарний лікарський засіб (генерик)», «гібридний ветеринарний лікарський засіб», «гомеопатичний ветеринарний лікарський засіб», «імунобіологічний ветеринарний лікарський засіб», «референтний ветеринарний лікарський засіб (ветеринарний препарат)», «фальсифікований ветеринарний лікарський засіб» (пункти 31, 33, 35, 61, 122, 144 частини першої статті 1 проекту). При цьому поняття «гібридний ветеринарний лікарський засіб», визначення якого надається у статті 1 проекту, за змістом не відповідає визначенню цього лікарського засобу, наведеному у частині першій статті 57 законопроекту. 

«Генеричний ветеринарний лікарський засіб (генерик)» проектом визначено як «ветеринарний лікарський засіб, що має такий самий якісний та кількісний склад діючих речовин і таку саму лікарську форму, що і референтний ветеринарний лікарський засіб, біоеквівалентність (взаємозамінність) якого з референтним ветеринарним лікарським засобом була продемонстрована». Відтак, у наведеному визначенні терміну, а так само у статті 56 законопроекту, де йдеться про процедуру державної реєстрації генеричного ветеринарного лікарського засобу (генерика) не зазначається ким і яким чином має здійснюватись доведення біоеквівалентності генерика. У проекті також не наводиться повне визначення терміну «біоеквівалентність (взаємозамінність)». Звертаємо увагу, що визначення генеричного лікарського засобу (генерика) в Україні надається положеннями інших (підзаконних) нормативно-правових актів, де таким засобом визначено «лікарський засіб, який має такий самий кількісний та якісний склад діючих речовин і таку саму лікарську форму, що й референтний препарат, та чия взаємозамінність з референтним препаратом доведена відповідними дослідженнями», які визначають еквівалентність між генериком та референтним лікарським засобом при використанні досліджень in vivo та/або in vitro (Наказ Міністерства охорони здоров’я України від 26.08.2005  № 426 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 04.01.2013  № 3)).

Беручи до уваги, що положеннями статті 56 проекту передбачається під час державної реєстрації генеричного ветеринарного лікарського засобу (генерика) право заявника не надавати у складі реєстраційного досьє документи, що підтверджують безпечність та ефективність генеричного ветеринарного лікарського засобу (генерика) у разі виконання умов, пов’язаних із дослідженнями «біодоступності», «біовейвером», та біоеквівалентністю, звертаємо увагу на необхідність законодавчого визначення цих понять, з урахуванням, у тому числі, змісту нині діючих положень наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26.08.2005  № 426 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від  04.01.2013  № 3). Так, відповідно до наведеного Наказу біовейвером визнається процедура проведення порівняльних досліджень in vitro на підставі біофармацевтичної системи класифікації з використанням тесту «Розчинення» для підтвердження еквівалентності генеричного та референтного лікарських засобів системної дії у твердій дозованій формі для орального застосування з негайним вивільненням з метою реєстрації генеричного лікарського засобу без проведення досліджень in vivo; біодоступністю визнається швидкість і ступінь, з якими діюча речовина або її активний компонент абсорбується (всмоктується) з лікарської форми і стає доступною у місці дії; біоеквівалентними визнаються два лікарських засоби, якщо вони є фармацевтично еквівалентними або фармацевтично альтернативними і якщо їхня біодоступність після введення в одній і тій самій молярній дозі подібна до такого ступеня, що ефекти цих лікарських засобів щодо ефективності та безпеки будуть по суті однаковими. Крім того, вважаємо, що у зв’язку з необхідністю визначення законодавчо завершеного механізму реєстрації генеричного ветеринарного лікарського засобу,  законопроектом має бути визначений суб’єкт (суб’єкти) та порядок проведення відповідних досліджень. 

Потребують також взаємного узгодження положення статей 1 та 57 проекту, де надається визначення гібридного ветеринарного лікарського засобу. Крім того, відповідно до частини другої статті 57 проекту доклінічні та/або клінічні дослідження для цілей державної реєстрації гібридного ветеринарного лікарського засобу «можуть проводитися з використанням зразків референтних ветеринарних лікарських засобів, зареєстрованих в Україні або іноземній державі, за умови що вимоги щодо державної реєстрації (надання дозволу на обіг та застосування) референтних ветеринарних лікарських засобів у такій державі є еквівалентними відповідним вимогам, встановленим в Україні», однак законодавчі положення про умови та порядок визначення цієї «еквівалентності», а також про можливі умови використання зразків референтних ветеринарних лікарських засобів для проведення доклінічних та клінічних досліджень відповідною статтею проекту не передбачаються. Зазначене свідчить про неповноту правового регулювання питань реєстрації гібридного лікарського засобу.
Юридично невизначеними і такими, що допускають довільне тлумачення є положення пункту 35 частини першої статті 1 законопроекту,  де гомеопатичним ветеринарним лікарським засобом визнається  «будь-який ветеринарний лікарський засіб, приготовлений з гомеопатичної сировини згідно з гомеопатичною технологією виробництва, передбаченою Державною Фармакопеєю України або Європейською Фармакопеєю, або, за відсутності такої, іншою фармакопеєю, яка за своїми вимогами не поступається зазначеним». При цьому невідомо, про які саме вимоги йдеться при виборі відповідної фармакопеї. У наведеному положенні та інших приписах проекту йдеться також про гомеопатичну технологію виробництва та державну реєстрацію гомеопатичних ветеринарних лікарських засобів (пункт 35 частини першої статті 1, стаття 62 проекту), пов’язані відповідно з вимогами Європейської Фармакопеї. Однак,  посилання на вимоги цієї Фармакопеї є юридично некоректним, оскільки за зміни назви чи змісту відповідного європейського документу, а також у зв’язку з можливими змінами  національних законодавчих приписів, врегулювання відповідних суспільних відносин в Україні  може бути припиненим на невизначений період.

Що стосується умов реєстрації гомеопатичного ветеринарного лікарського засобу, визначених частиною першою статті 62 законопроекту, звертаємо увагу на їх декларативний характер, оскільки невідомо, на якому саме етапі реєстрації ці умови підлягають виконанню та ким мають бути забезпечені. 

Звертаємо також увагу на необхідність чіткого визначення понять «імунобіологічний ветеринарний лікарський засіб» та «аутогенний імунобіологічний ветеринарний лікарський засіб» щодо їх співвідношення між собою та поняттям «ветеринарний лікарський засіб» (відповідно пункти 61, 4, 15 частини першої статті 1 проекту). Водночас, з огляду на відсутність у законопроекті чітких положень щодо проведення державного контролю якості цих препаратів та те, що в Україні контроль за відповідністю імунобіологічних препаратів, що застосовуються в медичній практиці, вимогам державних та міжнародних стандартів нині визначені та регулюються урядовим положенням (постанова Кабінету Міністрів України від 15 січня 1996 р. N 73), пропонуємо, з метою установлення контролю за відповідністю імунобіологічних ветеринарних лікарських засобів (препаратів), що застосовуються у ветеринарній практиці, вимогам державних та міжнародних стандартів, передбачити у законопроекті приписи щодо встановлення урядових механізмів державного контролю за якістю імунобіологічних ветеринарних лікарських засобів.
Відповідно до пункту 119 частини першої статті 1 законопроекту реєстраційним досьє визначається  комплект документів, що додаються до заяви про державну реєстрацію (зміну умов державної реєстрації) ветеринарного лікарського засобу, на підставі яких можна зробити обґрунтований висновок щодо його безпечності, якості та ефективності. При цьому референтним ветеринарним лікарським засобом визнається, зокрема,  ветеринарний лікарський засіб, зареєстрований згідно з повним реєстраційним досьє (пункт 122 частини першої статті 1 законопроекту), а  відповідно до частини першої статті 61 проекту передбачається подання неповного реєстраційного досьє у зв’язку з реєстрацією ветеринарних лікарських засобів за виняткових обставин. Відтак, з метою забезпечення однозначності розуміння законодавчих вимог в частині реєстрації ветеринарних лікарських засобів вважаємо за необхідне визначити у проекті, які саме реєстраційні досьє слід вважати повними, а які неповними. До того ж,  незрозумілим є, хто саме і яким чином визначатиме доцільність і «користь для здоров’я людини та/або тварин» введення в обіг ветеринарного лікарського засобу при прийнятті рішення щодо його реєстрації «за виняткових обставин», яка відбувається на умовах: неповного реєстраційного досьє, «якщо користь для здоров’я людини та/або тварин від негайного введення ветеринарного лікарського засобу в обіг переважає ризики, пов’язані з неподанням окремих документів, що підтверджують безпечність, якість та ефективність такого ветеринарного лікарського засобу», а «у короткій характеристиці ветеринарного лікарського засобу, зареєстрованого за виняткових обставин, має бути зазначено, що наукова оцінка його безпечності, якості та ефективності є неповною через відсутність усієї необхідної для цього інформації (частина третя стаття 61 проекту).

Законопроектом не передбачається також змістовного визначення (змісту) «наукової оцінки» ветеринарного лікарського засобу. Однак, при цьому проведення «наукової оцінки» передбачається в процесі державної реєстрації, зміни умов, призупинення та скасування державної реєстрації ветеринарних лікарських засобів як підстава для прийняття рішень із цих питань (наприклад, статті 55, 66 проекту), а також як одна із основних функцій Національної установи України з ветеринарних препаратів.

Звертаємо також увагу, що законопроектом поняття фальсифікований ветеринарний лікарський засіб визначається шляхом його ототожнення з підробленим ветеринарним лікарським засобом (пункт 144 частини першої статті 1 законопроекту), однак у визначенні відповідного терміну слід виходити лише з одного із наведених понять.
1.10. Відповідно до пункту 78 частини першої статті 1 проекту визначення максимальної межі залишків діючої речовини (активного фармацевтичного інгредієнта) пов’язується із максимально допустимим вмістом певних чинників у харчових продуктах тваринного походження, перевищення якого може негативно вплинути на здоров'я людини, встановлених «законодавством України або, за відсутності відповідних вимог у законодавстві України, – рекомендований відповідними міжнародними організаціями (Комісія з Кодексу Аліментаріус, Європейське агентство медичних препаратів тощо)». Звертаємо увагу, що наведений припис не містить чітких законодавчих положень щодо суб’єктів і критеріїв установлення  вмісту максимально допустимих речовин у харчових продуктах тваринного походження, а також приписів стосовно національних механізмів упровадження відповідних вимог міжнародних організацій – «Комісії з Кодексу Аліментаріус» чи «Європейського агентства медичних препаратів». До того ж, наведений перелік міжнародних організацій не є вичерпним (не обмежується за рахунок припису «тощо»). Відтак, наведений припис допускає довільне тлумачення законодавчих положень під час їх застосування на практиці, що не забезпечує державних гарантій  дотримання вимог безпеки харчових продуктів тваринного походження в Україні.
1.11. У законопроекті нечітко розмежовано такі поняття, як «повноваження» і «функції» органів державної влади, внаслідок чого окремі  «повноваження» сформульовані у ньому як функції відповідних органів (наприклад: до повноважень Кабінету Міністрів України у сфері ветеринарної медицини належать: розроблення та здійснення загальнодержавних програм у сфері ветеринарної медицини; спрямування та координація діяльності органів виконавчої влади у сфері ветеринарної медицини» (стаття 6)»; «центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізацію державної політики у сфері ветеринарної медицини: визначає пріоритетні напрями розвитку у сфері ветеринарної медицини; забезпечує нормативно-правове регулювання у сфері ветеринарної медицини; здійснює інші повноваження, передбачені цим Законом» (стаття 7). 

1.12. Частиною другою статті 12 законопроекту передбачено, що ветеринарно-санітарні заходи затверджуються законами, постановами Кабінету Міністрів України, наказами центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізацію державної політики у сфері ветеринарної медицини. При цьому надзвичайні ветеринарно-санітарні заходи затверджуються рішеннями компетентного органу або державних надзвичайних протиепізоотичних комісій.

Також слід звернути увагу, що компетентний орган, а це згідно з термінологією законопроекту, центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері ветеринарної медицини, лише вносить пропозиції щодо забезпечення формування державної політики на розгляд міністрів, які спрямовують та координують їх діяльність (частина перша статті 17 Закону України «Про центральні органи виконавчої влади»), а відтак не наділений повноваженнями щодо затвердження нормативно-правових актів. Це ж стосується і державних надзвичайних протиепізоотичних комісій, які є допоміжними органами, та які не приймають самостійно рішень у вигляді нормативно-правових актів.

Зазначене стосується і визначення терміну «ветеринарно-санітарні заходи» у статті 1 законопроекту.

1.13.
Частина друга статті 25 законопроекту передбачає встановити певний перелік обов’язків утримувачів тварин. Однак, загальні правила утримання тварин та особливості утримання як диких так і домашніх тварин вже встановлені у статтях 7 – 9 Закону України «Про захист тварин від жорстокого поводження». 

З цього приводу слід зазначити, що прийняття закону, який містить положення, які вже врегульовані іншим законом, не враховує вимог щодо правової визначеності як елементу верховенства права (стаття 8 Конституції України) та правової позиції Конституційного Суду України, за змістом якої конкретна сфера суспільних відносин не може бути водночас врегульована однопредметними нормативними правовими актами однакової сили, які за змістом суперечать один одному (абзац п'ятий пункту 3 мотивувальної частини Рішення від 3 жовтня 1997 року № 4-зп).
1.14. Частиною восьмою статті 32 законопроекту передбачено, що Кабінет Міністрів України за пропозицією Державної надзвичайної протиепізоотичної комісії при Кабінеті Міністрів України може видавати відповідні акти щодо залучення техніки, обладнання, ветеринарних препаратів, засобів ветеринарної медицини, транспортних засобів, а також тимчасового використання потужностей, зокрема для безпечного знищення трупів (туш) тварин та супутніх об'єктів, вилучених з метою боротьби з хворобою; виконання особливих завдань органами виконавчої влади та органами місцевого самоврядування, підприємствами, установами, організаціями незалежно від форми власності щодо вжиття необхідних ветеринарно-санітарних заходів.

Запропоноване положення не визначає конкретних повноважень Кабінету Міністрів України, чим спричиняє можливість його неоднозначного тлумачення та унеможливлює юридично коректну реалізацію повноважень Кабінету Міністрів України із прийняття відповідних актів законодавства відповідно до статей 41 та 117 Конституції України.
1.15. Частиною першою статті 36 законопроекту визначається, що "майнова шкода (збитки), завдана фізичним та юридичним особам внаслідок запровадження карантинних заходів (карантинних обмежень) або у зв'язку з проведенням процедур і робіт щодо ліквідації та профілактики карантинних хвороб, відшкодовується за рішенням Державної надзвичайної протиепізоотичної комісії при Кабінеті Міністрів України або відповідної місцевої державної надзвичайної протиепізоотичної комісії за рахунок коштів Державного бюджету України в порядку, встановленому Кабінетом Міністрів України". Водночас відповідно до статті 56 Конституції України "кожен має право на відшкодування за рахунок держави чи органів місцевого самоврядування матеріальної та моральної шкоди, завданої незаконними рішеннями, діями чи бездіяльністю органів державної влади, органів місцевого самоврядування, їх посадових і службових осіб при здійсненні ними своїх повноважень", а згідно з частиною першою статті 1173 ЦК України "шкода, завдана фізичній або юридичній особі незаконними рішеннями, дією чи бездіяльністю органу державної влади, органу влади Автономної Республіки Крим або органу місцевого самоврядування при здійсненні ними своїх повноважень, відшкодовується державою, Автономною Республікою Крим або органом місцевого самоврядування незалежно від вини цих органів". При цьому як наголосив Конституційний Суд України у 30 травня 2001 року № 7-рп/2001 "Конституція України закріпила принцип відповідальності держави перед людиною за свою діяльність, який проявляється передусім у конституційному визначенні обов'язків держави (статті 3, 16, 22). Така відповідальність не зводиться лише до політичної чи моральної відповідальності публічної влади перед суспільством, а має певні ознаки юридичної відповідальності як застосування заходів публічно-правового (в даному випадку - конституційно-правового або міжнародно-правового) характеру до держави та її органів за невиконання чи неналежне виконання своїх обов'язків". 

Однак з системного аналізу законопроекту неможливо однозначно встановити орган (органи), який відшкодовує цю шкоду та правовий статус "рішення" Державної надзвичайної протиепізоотичної комісії при Кабінеті Міністрів України або відповідної місцевої державної надзвичайної протиепізоотичної комісії. До того ж заподіяна державою особі шкода повинна відшкодовуватися на підставі факту заподіяння, а не на підставі прийняття відповідного рішення.

Відтак, наведене не узгоджується з принципом правової визначеності як елементом верховенства права (стаття 8 Конституції України) та визначенням України правовою державою (стаття 1 Конституції України). Разом із цим, зважаючи на той факт, що вказані "комісії" не є самостійними органами державної влади, а прийняте ними рішення може мати лише рекомендаційний характер, оскільки в іншому випадку порушуватиметься частина друга статті 19 Конституції України, згідно з якою "органи державної влади та органи місцевого самоврядування, їх посадові особи зобов'язані діяти лише на підставі, в межах повноважень та у спосіб, що передбачені Конституцією та законами України".

Частиною другою статті 36 законопроекту визначено, що "особи, яких було залучено для виконання робіт та надання послуг у процесі здійснення карантинних заходів (карантинних обмежень), та особи, майно яких використовувалося для запобігання поширенню або для ліквідації хвороби тварин, у зв'язку з якою було запроваджено карантинні заходи (карантинні обмеження), мають право на оплату виконаних робіт та наданих послуг у порядку, встановленому Кабінетом Міністрів України". Проте наведене положення є некоректним та не узгоджується із концептуальними засадами договірного регулювання приватноправових відносин. Так, виконання робіт та надання послуг є зобов'язаннями сторін, які виникають на підставі договору, тобто домовленості двох або більше сторін, спрямованої на встановлення, зміну або припинення цивільних прав та обов'язків (частина перша статті 626 ЦК України). Водночас частиною першою статті 627 ЦК України визначено, що "відповідно до статті 6 цього Кодексу сторони є вільними в укладенні договору, виборі контрагента та визначенні умов договору з урахуванням вимог цього Кодексу, інших актів цивільного законодавства, звичаїв ділового обороту, вимог розумності та справедливості". Таким чином, формулювання "залучено для виконання робіт та надання послуг" не відповідає законодавчим засадам договірного регулювання приватноправових відносин сторін, оскільки відповідні договори не укладаються відповідно згідно з положеннями ЦК України.

При цьому, обов'язок сторони оплатити роботи чи послуги передбачено відповідно до частини першої статті 837 ЦК України та частини першої статті 901 ЦК України. Відтак, оплата виконаних робіт чи наданих послуг може здійснюватися відповідно до наведених положень ЦК України, чи умов договору. Водночас все, що виходить за межі договірного регулювання відносин сторін повинно регулюватися відповідними профільними нормами (наприклад, положеннями щодо відшкодування шкоди), а не створювати суперечливе правове регулювання. 

До того ж, якщо під "залученням для виконання робіт та надання послуг" мається на увазі обов'язковість вступу в договірні відносини, то зазначене вище положення законопроекту спрямоване на обмеження таких фундаментальних принципів цивільного та господарського права як: 1) принцип свободи договору та 2) принцип свободи підприємницької діяльності, яка не заборонена законом. Тобто, фактично порушуватиметься принцип свободи договору, за яким, як зазначалося вище, ніхто не може бути примушеним вступати в договірні відносини, а відповідно і обмежуватиметься свобода підприємницької діяльності.

Разом із тим, відповідно до частини третьої статті 179 ГК України укладення господарського договору є обов'язковим для сторін, якщо він заснований на державному замовленні, виконання якого є обов'язком для суб'єкта господарювання у випадках, передбачених законом, або існує пряма вказівка закону щодо обов'язковості укладення договору для певних категорій суб'єктів господарювання чи органів державної влади або органів місцевого самоврядування. Проте така обов'язковість укладення договору повинна кореспондуватися з правовими засадами і гарантіями підприємництва, та враховувати справедливий баланс інтересів суспільства та суб'єкта господарювання, діяльність якого підлягає такому обмеженню. Це означає, що у певній сфері регулювання суспільних відносин застосування обмеження свободи договору допускається, як виняток з мотивів суспільної необхідності. Однак, ні з пояснювальної записки до законопроекту, ні з тексту самого законопроекту не вбачається чіткості формулювання меж втручання держави в врегулювання договірних відносин при "здійсненні карантинних заходів (карантинних обмежень)".

Крім того, частина третя статті 36 законопроекту, за якою "шкода, завдана життю та здоров'ю фізичної особи, яку було залучено до виконання робіт чи надання послуг, у процесі здійснення карантинних заходів (карантинних обмежень) та у зв'язку з виконанням робіт (наданням послуг), підлягає компенсації в повному обсязі за рахунок коштів Державного бюджету України", є, ураховуючи параграфи 1 та 2 Глави 82 ЦК України, якими передбачено відповідальність за завдану шкоду, зайвою.
1.16. Частинами четвертою та п’ятою статті 88 законопроекту пропонується встановити, що «життя і здоров'я спеціалістів ветеринарної медицини підлягають обов'язковому страхуванню на випадок каліцтва або професійного захворювання, одержаних під час роботи з тваринами, за рахунок їх роботодавців.

У разі каліцтва або професійного захворювання, одержаних під час роботи з тваринами, спеціалістам ветеринарної медицини виплачується страхове відшкодування у розмірі від трирічної до п'ятирічної заробітної плати, залежно від ступеня втрати працездатності».

Чинна редакція Закону України «Про ветеринарну медицину», зокрема стаття 102 передбачає необхідність страхування життя і здоров’я спеціалістів ветеринарної медицини на випадок каліцтва або професійного захворювання, одержаних при виконанні службових обов’язків, при боротьбі із зоонозами та при безпосередніх маніпуляціях з тваринами, яке здійснювалося за рахунок спеціального фонду Державного бюджету України.

Відтак, законопроектом змінюється схема обов’язкового страхування життя і здоров'я спеціалістів ветеринарної медицини на випадок каліцтва або професійного захворювання, одержаних під час роботи з тваринами (обов’язок сплати страхових внесків покладено на роботодавця), однак ні порядок самого страхування, ні порядок звернення за отриманням страхових виплат законопроектом не врегульовуються, що свідчить про незавершений механізм правового регулювання.

1.17. Законопроектом (пункт 3 розділу XV «Прикінцеві та перехідні положення») передбачається встановити, що «вимоги належної виробничої практики та належної практики реалізації, передбачені цим Законом, набирають чинності у строки, встановлені центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізацію державної політики у сфері ветеринарної медицини, але не раніше, ніж через один рік з дня набрання чинності цим Законом та один рік з дня їх затвердження». Тобто, початок дії окремих положень проекту ставиться в залежність від прийняття підзаконного акту, що свідчить про неповноту правового регулювання, а отже юридичну невизначеність і непрогнозованість положень проекту в контексті дії в Україні принципу верховенства права (стаття 8 Конституції України). Фактично йдеться про делегування повноважень законодавчої гілки влади виконавчій.
1.18. Законопроектом (статті 1, 53, зміни до статті 9, нові статті 401, 407       Закону України «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин») пропонуються положення щодо надання компетентним органом акредитованим лабораторіям, офіційним ветеринарним лікарям, уповноваженим ветеринарам повноваження із здійснення окремих заходів державного контролю. При цьому такі особи можуть бути позбавлені компетентним органом наданих їм повноважень. 
Аналогічні положення щодо надання компетентним органом низці суб’єктів повноважень із здійснення окремих заходів державного контролю вже містяться в Законі України «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин», відповідно до яких порядок надання особам повноважень та їх позбавлення встановлюється як Кабінетом Міністрів України, так і центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізацію державної політики у сфері безпечності та окремих показників якості харчових продуктів та у сфері ветеринарної медицини залежно від того, яка це юридична чи фізична особа.

Однак слід зазначити, що положення проекту, а також чинні положення Закону України «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин» суперечать приписам статей 5, 19, 92 і 120 Конституції України, відповідно до яких влада здійснюється народом безпосередньо через органи державної влади та органи місцевого самоврядування. Органи державної влади та органи місцевого самоврядування, їх посадові особи зобов’язані діяти лише на підставі, в межах повноважень та у спосіб, що передбачені Конституцією України та законами України. При цьому Конституція України не передбачає можливість делегування відповідних повноважень приватним особам.
1.19. Згідно із законопроектом (частина третя нової статті 401 Закону України «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин») державний контроль за дотриманням законодавства про ветеринарну медицину та благополуччя тварин на «потужностях центральних органів виконавчої влади?» здійснюється посадовими особами підрозділів ветеринарної медицини таких органів, уповноважених компетентним органом на здійснення відповідних заходів державного контролю як офіційними ветеринарними лікарями. На наш погляд, в такому випадку, вбачається ризик непрозорих дій під час здійснення заходів державного контролю на «потужностях» таких центральних органів виконавчої влади. Однак відповідно до статті 8 Закону України «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин» компетентний орган у сфері державного контролю повинен забезпечити, зокрема, відсутність будь-якого конфлікту інтересів у осіб, які здійснюють заходи державного контролю; прозорість, неупередженість дій під час здійснення заходів державного контролю на всіх рівнях. 

1.20. Відповідно до статті 85 проекту фінансування системи компетентного органу у сфері ветеринарної медицини здійснюються за рахунок коштів Державного бюджету України, а також за рахунок місцевих бюджетів та інших джерел, не заборонених законом.

Однак, законопроектом не визначено поняття «система компетентного органу», а тому неможливо встановити, які організації до неї належать.
1.21. Відповідно до пункту 9 розділу XV «Прикінцеві та перехідні положення» проекту встановлюється, що «Якщо норми законодавства у сфері ветеринарної медицини та благополуччя тварин не були вчасно розроблені та затверджені відповідними органами державної влади, оператор ринку не зобов’язаний виконувати вимогу цього Закону, доки відповідні норми законодавства не затверджені в порядку, визначеному цим Законом». 
На нашу думку, це положення є нікчемним, оскільки фактично декларується відмова держави від виконання її конституційних обов’язків.
2. Частинами першою-третьою статті 9 законопроекту передбачається визначити засади утворення, повноваження та склад Державної надзвичайної протиепізоотичної комісії при Кабінеті Міністрів України, до повноважень якої належить, зокрема, здійснення оперативного контролю, керівництва та координації діяльності органів виконавчої влади, органів місцевого самоврядування, фізичних та юридичних осіб незалежно від форми власності. Крім того, законопроектом визначається юридична сила рішень цієї Комісії, що є “обов'язковими для виконання органами державної влади, органами місцевого самоврядування, фізичними особами та юридичними особами, незалежно від форми власності” (частина восьма статті 9).

По суті, йдеться про утворення законом допоміжного органу при Кабінеті Міністрів України, рішення якого мають імперативну силу. 

Вважаємо, що передбачений законопроектом нормотворчий підхід мав би враховувати конституційну модель організації влади в Україні, закріплену Основним Законом.

Як відомо, Конституція України не містить конституційних підстав для розширення законом повноважень Верховної Ради України щодо утворення законом міжвідомчих допоміжних органів при Кабінеті Міністрів України. Так, Конституційний Суд України у своєму рішенні від 7 квітня 2004 року № 9-рп/2004 у справі про Координаційний комітет установив, що "повноваження Верховної Ради України, як і повноваження Президента України, визначаються Конституцією України (статті 85, 106)".

Натомість, як вбачається з положень статей 113 та 116 Конституції України та частини третьої статті 48 Закону України "Про Кабінет Міністрів України", за якою "завдання, склад та організація роботи консультативних, дорадчих та інших допоміжних органів визначаються Кабінетом Міністрів України", повноваження з утворення, визначення завдань та складу відповідних допоміжних органів при Кабінеті Міністрів України, є власними повноваженнями Уряду України, адже метою діяльності таких допоміжних органів є реалізація передбаченої Конституцією України компетенції Уряду України.

Відтак, конституційні повноваження Верховної Ради України унеможливлюють вирішення законом питання, яке іншим законом віднесено до повноважень іншого органу чи посадової особи. А тому, положення статті 9 законопроекту не узгоджуються із правовою позицією Конституційного Суду України, викладеною у Рішенні від 3 жовтня 1997 року № 4-зп, за змістом якої конкретна сфера суспільних відносин не може бути водночас врегульована однопредметними нормативними правовими актами однакової сили, які за змістом суперечать один одному.
Тому вважаємо, що законопроектом створюються передумови, що містять ознаки втручання Верховної Ради України в компетенцію Уряду України, визначену статтями 113 та 116 Основного Закону України, що не відповідає приписам статей 6 та 19 Конституції України.

Щодо імперативної (обов’язкової) сили рішень Державної надзвичайної протиепізоотичної комісії при Кабінеті Міністрів України слід зазначити таке. Згідно з правовою позицією Конституційного Суду України, викладеною в підпункті 3.2 рішення у справі №1-17 про Національну комісію, що здійснює державне регулювання у сферах енергетики та комунальних послуг: "Здійснення державної влади на засадах її поділу на законодавчу, виконавчу та судову передбачає, що кожний орган державної влади має належати до однієї з гілок влади (законодавчої, виконавчої чи судової) або мати особливий статус, окремо визначений Основним Законом України. Отже, утворення будь-якого органу державної влади можливе лише суб’єктами та в порядку, передбаченими Конституцією України".

Відтак, утворення нового органу в конституційно визначених межах можливе лише з додержанням вимог Конституції України. 

Зі змісту законопроекту випливає, що Державна надзвичайна протиепізоотична комісія при Кабінеті Міністрів України не є міністерством або іншим центральним органом виконавчої влади, які згідно з пунктом 91 статті 116 Конституції України можуть бути утворені Кабінетом Міністрів України. Тому вважаємо, що Державна надзвичайна протиепізоотична комісія при Кабінеті Міністрів України може утворюватися Кабінетом Міністрів України в статусі допоміжного органу для забезпечення діяльності Уряду України, а її рішення мали б вводитися в дію постановами Кабінету Міністрів України.

Те саме стосується імперативної (обов’язкової) сили рішень місцевих державних надзвичайних протиепізоотичних комісій, що утворюються як постійно діючі органи обласними державними адміністраціями, Радою міністрів Автономної Республіки Крим, Київською та Севастопольською міськими державними адміністраціями, районними державними адміністраціями, міськими радами та об’єднаними територіальними громадами.

Щодо повноважень стосовно «оперативного контролю, керівництва та координації діяльності фізичних та юридичних осіб» наголошуємо, що відповідно до статті 3 Конституції України людина, її життя і здоров'я, честь і гідність, недоторканність і безпека визнаються в Україні найвищою соціальною цінністю. Права і свободи людини та їх гарантії визначають зміст і спрямованість діяльності держави. Держава відповідає перед людиною за свою діяльність. Утвердження і забезпечення прав і свобод людини є головним обов'язком держави, - це що стосується координації та керівництва фізичних осіб. Щодо юридичних осіб – то одним із загальних принципів господарювання в Україні є заборона незаконного втручання органів державної влади та органів місцевого самоврядування, їх посадових осіб у господарські відносини (стаття 6 Господарського кодексу України).
3. Згідно з частиною третьою статті 9 законопроекту передбачається, що до складу Державної надзвичайної протиепізоотичної комісії при Кабінеті Міністрів України входять народні депутати України-члени Комітету Верховної Ради України, до предмету відання якого належать питання державного регулювання агропромислового виробництва.

Проте, комітети парламенту відповідно до Конституції України та Закону України "Про комітети Верховної Ради України" створюються Верховною Радою України для здійснення законопроектної роботи, підготовки і попереднього розгляду питань, віднесених до її повноважень, виконання контрольних функцій відповідно до Конституції України. Отже, як зазначив Конституційний Суд України, за своїм конституційним статусом комітети є органами, діяльність яких пов’язана з вирішенням питань, віднесених до повноважень Верховної Ради України (абзац перший підпункту 4.2 пункту 4 мотивувальної частини Рішення від 5 березня 2003 року № 5-рп/2003, абзац шостий підпункту 3.1 пункту 3 мотивувальної частини Рішення від 10 червня 2010 року № 16-рп/2010). Разом із цим, як зазначив Конституційний Суд України:

1) Основний Закон України не наділяє комітети самостійними контрольними повноваженнями, вони можуть лише сприяти Верховній Раді України у здійсненні повноважень щодо парламентського контролю, виконуючі певні дії допоміжного (інформаційного, експертного, аналітичного тощо) характеру (перше речення абзацу восьмого підпункту 3.1 пункту 3 мотивувальної частини Рішення від 10 червня 2010 року № 16-рп/2010); 

2) комітети не є самостійними суб’єктами парламентського контролю, вони беруть участь у його здійсненні лише на стадії підготовки та попереднього розгляду питань, віднесених до сфери парламентського контролю Верховної Ради України (абзац сьомий пункту 8 мотивувальної частини Висновку Конституційного Суду України від 14 березня 2001 року № 1-в/2001).

Тому, з огляду на особливості конституційно-правового статусу жоден з комітетів Верховної Ради України не може бути суб’єктом делегування кандидатур до складу Державної надзвичайної протиепізоотичної комісії при Кабінеті Міністрів України.
4. Положення проекту, якими передбачається порядок створення вертикалі державних органів: Державної надзвичайної протиепізоотичної комісії при Кабінеті Міністрів України та місцевих державних надзвичайних протиепізоотичних комісій, які утворюються місцевими органами державної влади, а також державних надзвичайних протиепізоотичних комісій, які утворюються органами місцевого самоврядування, наділення таких органів владними повноваженнями, не відповідають Конституції, оскільки не враховують систему організації державної влади в Україні. 

Основним Законом в Україні визнається і гарантується місцеве самоврядування (стаття 7). Конституцією України передбачено, що органам місцевого самоврядування можуть надаватися законом окремі повноваження органів виконавчої влади. Органи місцевого самоврядування з питань здійснення ними повноважень органів виконавчої влади підконтрольні відповідним органам виконавчої влади (частина четверта і п’ята статті 143). Законом України «Про місцеве самоврядування в Україні» передбачено, що територіальні громади, органи та посадові особи місцевого самоврядування самостійно реалізують надані їм повноваження. Органи виконавчої влади, їх посадові особи не мають права втручатися в законну діяльність органів та посадових осіб місцевого самоврядування, а також вирішувати питання, віднесені Конституцією України, цим та іншими законами до повноважень органів та посадових осіб місцевого самоврядування, крім випадків виконання делегованих їм радами повноважень, та в інших випадках, передбачених законом (частини перша, друга статті 71 Закону). Тож органи, які утворюються представницькими органами місцевого самоврядування, за своєю правовою природою не можуть бути «державними».
5. Відповідно до окремих положень проекту Верховна Рада України визначає, що: 

1) «У складі інших центральних органів виконавчої влади можуть утворюватися підрозділи ветеринарної медицини, які діють на підставі положень, погоджених з центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізацію державної політики у сфері ветеринарної медицини. На діяльність таких підрозділів поширюється дія законодавства про ветеринарну медицину та благополуччя тварин» (частина друга статті 5);

2)
«Керівник компетентного органу, керівник самостійного структурного підрозділу у складі компетентного органу, що відповідає за реалізацію політики у сфері ветеринарної медицини та безпечності харчових продуктів, його заступники та начальники управлінь, на яких покладено здійснення функцій державного контролю за дотриманням законодавства про ветеринарну медицину та благополуччя тварин, одночасно є за посадою відповідно Головним державним ветеринарним інспектором України та його заступниками за умови їх відповідності вимогам, встановленим законом до головного державного ветеринарного інспектора України та його заступників» (частина третя статті 8);

3)
«Місцеві державні надзвичайні протиепізоотичні комісії здійснюють оперативний контроль, керівництво та координацію діяльності органів виконавчої влади, органів місцевого самоврядування, фізичних та юридичних осіб незалежно від форми власності щодо запобігання спалахам інфекційних хвороб і масовим отруєнням тварин та їх ліквідації в межах відповідних адміністративно-територіальних одиниць. Місцеві державні надзвичайні протиепізоотичні комісії зобов'язані виконувати розпорядження Державної надзвичайної протиепізоотичної комісії при Кабінеті Міністрів України та звітувати їй про свою діяльність» (частина п’ята статті 9);

4) «1. Державна фармакологічна комісія ветеринарної медицини діє при компетентному органі на підставі положення, затвердженого Кабінетом Міністрів України.

2. Державна фармакологічна комісія ветеринарної медицини є експертно-дорадчим органом з питань забезпечення безпечного та ефективного застосування ветеринарних препаратів.

3. Державна фармакологічна комісія ветеринарної медицини надає рекомендації компетентному органу щодо …» (стаття 10);

5) «Інформування про ветеринарно-санітарні заходи здійснюється Центром обробки запитів та повідомлень щодо ветеринарно-санітарних заходів, що є структурним підрозділом центрального органу виконавчої влади, визначеного Кабінетом Міністрів України» (частина перша статті 16).

Однак слід зазначити, що за змістом статті 85 Конституції України Верховна Рада України здійснює повноваження, які відповідно до Конституції України віднесені до її відання. Натомість до таких повноважень Верховної Ради України Конституцією України не віднесено здійснення фактично управлінських та розпорядчих дій, в тому числі і щодо органів місцевого самоврядування, а також створення законом суб’єктів приватного чи публічного права.

Крім того, зазначені положення проекту:

 не враховують вимог статті 117 Конституції України, а також не узгоджуються із Законом України «Про центральні органи виконавчої влади», відповідно до яких не передбачено прийняття центральними органами виконавчої влади спільних нормативно-правових актів; 

не узгоджуються із частинами третьою і четвертою статті 11 і частинами другою і третьою статті 20 Закону України «Про центральні органи виконавчої влади», відповідно до яких структуру апарату міністерства, центрального органу виконавчої влади затверджує відповідно міністр, керівник центрального органу виконавчої влади за погодженням з міністром, який спрямовує та координує діяльність центрального органу виконавчої влади. Вимоги до формування структури апарату міністерства і центрального органу виконавчої влади визначаються Кабінетом Міністрів України.


6. Частиною першою нової редакції статті 89 Кодексу України про адміністративні правопорушення пропонується встановити відповідальність, зокрема, за жорстоке поводження з тваринами, у тому числі безпритульними. Вважаємо, що слова  «у тому числі безпритульними» необхідно виключити, оскільки відповідно до статті 1 Закону України «Про захист тварин від жорстокого поводження» поняття «тварини» включає і безпритульні тварини.

Також в цій статті пропонується встановити відповідальність і за «інші порушення правил утримання та поводження з тваринами». При цьому звертаємо увагу, що такий законодавчий підхід не враховує приписів пункту 22 статті 92 Конституції України, відповідно до яких, зокрема, виключно законами України визначаються діяння, які є адміністративними правопорушеннями, та відповідальність за них. Тобто, склад адміністративного правопорушення має визначатися безпосередньо Верховною Радою України і виключно законом.  Це саме стосується і частини третьої цієї статті щодо встановлення відповідальності за порушення Правил транспортування тварин і нової редакції статті 107 в частині  відповідальності за порушення вимог законодавства щодо забезпечення благополуччя тварин та порушення вимог законодавства щодо виробництва, обігу та застосування ветеринарних препаратів,  провадження ветеринарної практики, переміщення (обігу) тварин, побічних продуктів тваринного походження, репродуктивного матеріалу та біологічних продуктів, захисту здоров’я та карантину тварин, а також рішень державних надзвичайних протиепізоотичних комісій.

Слід також зазначити, що пропозиція про внесення змін до Кодексу України про адміністративні правопорушення саме цим законопроектом не відповідає частині четвертій статті 2 цього ж Кодексу (у редакції Закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо удосконалення процедури внесення змін» від 19 травня 2020 року № 619-IX, який набрав чинності 11 червня 2020 року), згідно з якою зміни до законодавства України про адміністративні правопорушення можуть вноситися виключно законами про  внесення змін до Кодексу України про адміністративні правопорушення та інших законів України, що встановлюють адміністративну відповідальність, та/або до законодавства про кримінальну відповідальність, та/або до кримінального процесуального законодавства України. Тобто, зміни до Кодексу України про адміністративні правопорушення мають бути оформлені окремим законопроектом.

Також звертаємо увагу, що аналогічні зміни до статті 89 Кодексу містяться в законопроекті за № 2351, який підготовлений Комітетом з питань екологічної політики та природокористування для розгляду Верховною Радою України у другому читанні.
7. Законопроектом у абзаці першому частини другої статті 55 пропонується визначити, що "для здійснення державної реєстрації ветеринарного лікарського засобу заявник (власник реєстраційного досьє або його офіційний представник) подає до Національної установи України з ветеринарних препаратів відповідну заяву та інші документи, визначені цим Законом. Заявником повинна бути юридична особа, створена за законодавством України". Тобто за змістом законопроекту, заявником може бути лише юридична особа, незважаючи чи це сам власник, чи його офіційний представник. Водночас у третьому реченні частини другої статті 55 законопроекту передбачається, що "офіційним представником може бути створена відповідно до законодавства України юридична особа, засновником (власником) якої є власник реєстраційного досьє на ветеринарний лікарський засіб або з якою власник реєстраційного досьє на ветеринарний лікарський засіб уклав договір, яким зокрема визначено …". Таким чином, створюється ситуація за якої у разі подання заяви власником реєстраційного досьє, то власником реєстраційного посвідчення на ветеринарний лікарський засіб буде власник реєстраційного досьє як окрема юридична особа. А у разі подання відповідної заяви офіційним представником власника реєстраційного досьє (у разі недоговірного представництва), то власником реєстраційного посвідчення на ветеринарний лікарський засіб буде цей офіційний представник власника реєстраційного досьє, який матиме в засновниках іншу юридичну особу – власника реєстраційного досьє. Тобто офіційним представником власника реєстраційного досьє може бути юридична особа, якщо її засновником і є сам власник реєстраційного досьє, тобто інша юридична особа. Відтак, законопроектом створюється новий учасник цивільних відносин – офіційний представник власника реєстраційного досьє. До того ж офіційний представник власника реєстраційного досьє буде вважаться власником реєстраційного посвідчення на ветеринарний лікарський засіб навіть у разі договірного представництва.

Таким чином з огляду на зазначене заявниками мають бути такі власники реєстраційного досьє або його офіційні представники, які одночасно є юридичними особами, створеними лише відповідно до законодавства України. Інакше кажучи, законопроектом порівняно, наприклад із положеннями Закону України «Про лікарські засоби», нині діючим Законом України «Про ветеринарну медицину», фактично звужується коло осіб – заявників умовою їх реєстрації за ознакою створення. При цьому законопроектом не визначаються підстави запровадження відповідних обмежень.

Як відомо іноземні заявники на сьогодні є належними суб’єктами, наприклад, під час державної реєстрації у Держкомветмедицини генетично модифікованого організму (пункт 4 відповідного Порядку, затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України від 12 жовтня 2010 р. № 919).
Відтак наведені вище положення не відповідають Конституції та законам України. Зокрема не відповідають принципу передбачуваності законодавчого регулювання, а відповідно визначенню України правовою державою. Так, статтею 80 ЦК України визначено, що "юридичною особою є організація, створена і зареєстрована у встановленому законом порядку. Юридична особа наділяється цивільною правоздатністю і дієздатністю, може бути позивачем та відповідачем у суді". Водночас відповідно до частини першої та третьої статті 96 ЦК України "юридична особа самостійно відповідає за своїми зобов'язаннями. Учасник (засновник) юридичної особи не відповідає за зобов'язаннями юридичної особи, а юридична особа не відповідає за зобов'язаннями її учасника (засновника), крім випадків, встановлених установчими документами та законом". Тобто юридична особа як окремий учасник цивільних правовідносин може набувати цивільні права та обов'язки і вважається юридично відділеною від засновника, який її утворив. Водночас законопроектом пропонується запровадити модель, за якої офіційний представник власника реєстраційного досьє (одна юридична особа) здійснює представництво свого засновника (іншої юридичної особи), чим не узгоджується з положеннями ЦК України щодо представництва. 

Так, відповідно до статті 237 ЦК України "представництвом є правовідношення, в якому одна сторона (представник) зобов'язана або має право вчинити правочин від імені другої сторони, яку вона представляє. Не є представником особа, яка хоч і діє в чужих інтересах, але від власного імені, а також особа, уповноважена на ведення переговорів щодо можливих у майбутньому правочинів. Представництво виникає на підставі договору, закону, акту органу юридичної особи та з інших підстав, встановлених актами цивільного законодавства". Разом із тим, згідно з частиною першою статті 239 ЦК України "правочин, вчинений представником, створює, змінює, припиняє цивільні права та обов'язки особи, яку він представляє". Відтак, ЦК України чітко встановлює, що представник особи може вчиняти правочини від її імені та в її інтересах. А тому представник не може самостійно набувати на свою користь права та обов'язки, на набуття яких його уповноважив довіритель. Однак законопроектом створюється неприпустима правова колізія, за якої однотипні відносини допускатимуть різне правове регулювання, а тому запропоноване законопроектом положення не враховує вимог щодо правової визначеності як елементу верховенства права (стаття 8 Конституції України) та правової позиції Конституційного Суду України, за змістом якої конкретна сфера суспільних відносин не може бути водночас врегульована однопредметними нормативними правовими актами однакової сили, які за змістом суперечать один одному. Загальновизнаним є й те, що з прийняттям нового акта, якщо інше не передбачено самим цим актом, автоматично скасовується однопредметний акт, який діяв у часі раніше (абзац п'ятий пункту 3 мотивувальної частини Рішення від 3 жовтня 1997 року № 4 зп). 

До того ж пропоноване положення законопроекту щодо різного законодавчого регулювання відносин представництва, допускаючи інше, ніж це передбачено ЦК України правове регулювання, порушує концептуальні положення цивільного законодавства, а отже не враховує вимог абзаців другого та третього частини другої статті 4 ЦК України.

При цьому положення законопроекту щодо надання можливості бути заявником (як власнику, так і представнику за договором) тільки певним юридичним особам створює різне правове регулювання рівних учасників цивільних відносин (фізичних та юридичних осіб) і ставить одних у привілейоване становище відносно інших, чим не враховує положень частини четвертої статті 13 Конституції України та частини другої статті 5 ГК України щодо рівності усіх суб'єктів права власності перед законом.
8. Частиною другою статті 64 проекту передбачається встановити строки захисту (нерозголошення) інформації, що міститься у реєстраційному досьє ветеринарного лікарського засобу. Так, в залежності від виду лікарського засобу, строк їх зберігання пропонується визначити від 10 до 18 років. Відповідні строки захисту інформації є аналогічними строкам, визначеним статтею 39 Регламенту ЄС № 2019/6 Європейського Парламенту та Ради від 11 грудня 2018 року про ветеринарні лікарські засоби. Статтею 40 вказаного Регламенту також передбачено певні аспекти продовження до додаткових строків захисту технічної інформації.

Натомість, відповідно до пункту 7 розділу «Прикінцеві та перехідні положення» проекту на інформацію, що міститься в реєстраційному досьє на ветеринарні лікарські засоби, зареєстровані протягом п’яти років після введення в дію цього Закону, поширюються строки захисту (нерозголошення) інформації, вдвічі менші ніж ті, що передбачені статтею 64 Закону.  

Відтак, відповідне положення пункту 7 розділу «Прикінцеві та перехідні положення» проекту не враховує вказані вище вимоги Регламенту ЄС №2019/6 та положення статті 4 Регламенту (ЄС) Європейського Парламенту та Ради від 30 травня 2001 року щодо доступу громадськості до документів Європейського Парламенту та Ради (на необхідності дотримання якої вказано у пункті 29 Регламенту ЄС №2019/6), згідно з яким інституція ЄС має відмовити в доступі до документа, якщо розкриття інформації може зашкодити комерційним інтересам фізичної чи юридичної особи, включаючи захист права на інтелектуальну власність. 

Крім того, подібне законодавче регулювання:

сприятиме неоднозначному правовому застосуванню (в порушення вимог статті 8 Конституції України), оскільки стаття 64 проекту не містить відповідних застережень чи обмежень;

закладає можливість недобросовісної конкуренції (в порушення вимог статті 42 Конституції України), оскільки відповідно до частини другої статті 55 цього ж проекту ветеринарний лікарський засіб може зареєструвати лише юридична особа, створена відповідно до законодавства України.
9. За законопроектом "для здійснення та захисту своїх економічних, соціальних і професійних прав, свобод та інтересів спеціалісти ветеринарної медицини можуть утворювати та/або бути членами відповідних професійних громадських об'єднань, які утворюються і діють відповідно до Закону України "Про громадські об'єднання", а також членами саморегулівних організацій, організацій, які здійснюють професійне самоврядування" (стаття 92). 
У зв'язку з такими положеннями законопроекту слід ураховувати конституційні вимоги щодо свободи об'єднань у громадські організації для здійснення і захисту своїх прав і свобод та задоволення економічних, соціальних, культурних та інших інтересів, передбачених частиною першою статті 36 Основного Закону України. При цьому, на наш погляд, є недопустимим застосування законодавчого примусу до утворення та/або членства спеціалістів ветеринарної медицини у ті чи інші громадські об'єднання.  

Конституційний Суд України у Рішенні від 13 грудня 2001 року № 18-рп/2001 зазначив, що "законодавче  передбачення  об'єднання  більшості легалізованих молодіжних та  дитячих  громадських  організацій  не відповідає   конституційному  положенню  про  свободу  об'єднання. Фактичне об'єднання більшості таких організацій можливе,  але  має відбуватися  поза  державним  регулюванням  виключно  на  підставі реалізації громадянами  права  на  свободу  об'єднання,  тобто  на основі вільного волевиявлення членів цих громадських організації" (абзац третій пункту 3 мотивувальної частини).
ІІ. Щодо окремих положень проекту зауважуємо наступне
1. Звертаємо увагу, що нова Національна установа України з ветеринарних препаратів визначена проектом як державна наукова установа, уповноважена компетентним органом здійснювати наукову оцінку ветеринарних лікарських засобів, положення про яку затверджуються Кабінетом Міністрів України» (пункт 92 частини першої статті 1 законопроекту). Проте відповідно до частини другої статті 7 Закону України «Про наукову і науково-технічну діяльність» утворення, реорганізація та ліквідація державних наукових установ має здійснюватися в порядку, встановленому Кабінетом Міністрів України, а не законом. 
2. Частиною десятою статті 9 законопроекту передбачено, що члени Державної надзвичайної протиепізоотичної комісії при Кабінеті Міністрів України та члени місцевих державних надзвичайних протиепізоотичних комісій, які беруть участь у ліквідації спалахів хвороб тварин, забезпечуються, зокрема засобами зв’язку, транспортними засобами, проїзними документами  на всі види транспорту та розміщення в готелі. При цьому витрати відшкодовуються за рахунок коштів, що виділяються на проведення ветеринарно-санітарних та протиепізоотичних заходів з Державного бюджету України та/або місцевих бюджетів.
Слід зазначити, що допоміжні органи діють на громадських засадах за колегіальним принципом, якщо інше не визначено актами Кабінету Міністрів України. Організаційне, інформаційне, матеріально-технічне забезпечення діяльності  допоміжного органу здійснює відповідний орган виконавчої влади або Секретаріат Кабінету Міністрів України, якщо інше не передбачено рішенням Кабінету Міністрів України (постанова Кабінету Міністрів України від 17.06.2009 № 599 «Питання консультативних, дорадчих та інших допоміжних органів, утворених Кабінетом Міністрів України»). 

Також, відповідно до частини четвертої статті 48 Закону України «Про Кабінет Міністрів України» для оплати праці фахівців, залучених до роботи в консультативних, дорадчих та інших допоміжних органах, можуть виділятися кошти, передбачені для забезпечення діяльності Секретаріату Кабінету Міністрів України або відповідного центрального органу виконавчої влади.
3. Відповідно до частини першої статті 10 законопроекту державна фармакологічна комісія ветеринарної медицини діє при компетентному органі на підставі положення, затвердженого Кабінетом Міністрів України.
Однак, частинами сьомою та восьмою статті 22 Закону України «Про центральні органи виконавчої влади» встановлено, що рішення про утворення чи ліквідацію колегії, інших постійних або тимчасових консультативних, дорадчих та інших допоміжних органів приймає керівник центрального органу виконавчої влади. Кількісний та персональний склад колегії, інших постійних або тимчасових консультативних, дорадчих та інших допоміжних органів і положення про них затверджує керівник центрального органу виконавчої влади, тобто керівник компетентного органу.

4.  Частиною четвертою статті 29 законопроекту передбачено, що про прийняття розпорядження головного державного ветеринарного інспектора відповідної адміністративно-територіальної одиниці про застосування карантинних заходів (карантинних обмежень) повинен бути негайно повідомлений головний державний ветеринарний інспектор вищого рівня. У разі спалаху зоонозів про відповідне розпорядження негайно повідомляється центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізацію державної політики у сфері охорони здоров’я.
Проте, центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізацію державної політики у сфері охорони здоров’я (Міністерство охорони здоров’я України) не є органом державного управління у сфері ветеринарної медицини, на відміну від центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізацію державної політики у сфері ветеринарної медицини, як це передбачено у статті 5 законопроекту.
5. Назва статті 34 проекту суперечить змістовному наповненню самої статті, так як пропонує визначити завдання Національної поліції під час спалаху хвороби тварин. 

Звертаємо увагу, що завдання Національної поліції України визначені статтею 2 Закону України «Про Національну поліцію», та являє собою надання поліцейських послуг у сферах забезпечення публічної безпеки і порядку; охорони прав і свобод людини, а також інтересів суспільства і держави; протидії злочинності; надання в межах, визначених законом, послуг з допомоги особам, які з особистих, економічних, соціальних причин або внаслідок надзвичайних ситуацій потребують такої допомоги.
При цьому стаття 34 законопроекту передбачає, що під час спалаху хвороби тварин за офіційним зверненням головного державного ветеринарного інспектора відповідної адміністративно-територіальної одиниці або за рішенням відповідної державної надзвичайної протиепізоотичної комісії органи Національної поліції залучаються в межах своїх повноважень до здійснення карантинних заходів відповідно до закону.
Однак, діяльність поліції спрямовується та координується Кабінетом Міністрів України через Міністра внутрішніх справ України згідно із законом (частина друга статті 1 Закону України «Про Національну поліцію»), а відтак відповідне рішення не може приймати комісія.
6. Частиною шостою статті 49 законопроекту передбачено, що видача ветеринарних документів здійснюється на платній основі. Методика розрахунку плати за видачу ветеринарних документів встановлюється Кабінетом Міністрів України.

Звертаємо увагу, що такий ветеринарний документ, як міжнародний ветеринарний сертифікат видається державними ветеринарними інспекторами та офіційними ветеринарними лікарями відповідно до  частини четвертої цієї статті. При цьому згідно з термінологією законопроекту міжнародний ветеринарний сертифікат – це документ, що видається компетентним органом країни походження або країни-експортера.

Зважаючи, що у законопроекті компетентним органом визначено центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері ветеринарної медицини, слід зазначити, що відповідно до статті 11 Закону України «Про адміністративні послуги» орган виконавчої влади не може надавати інші платні послуги, окрім адміністративних. Розмір плати за надання адміністративної послуги (адміністративного збору) і порядок її справляння визначаються законом з урахуванням її соціального та економічного значення.

А відтак, Кабінет Міністрів України не може визначати розмір плати чи методику розрахунку такого розміру відносно видачі міжнародного ветеринарного сертифіката.

Крім того, проектом надається право державному ветеринарному інспектору на здійснення на платній основі видачі ветеринарних документів (ветеринарних свідоцтв, ветеринарних паспортів) (стаття 49 законопроекту). При цьому законопроект визначає державного ветеринарного інспектора як ветеринарного лікаря, який працює в системі компетентного органу та уповноважений на видачу ветеринарних документів та здійснення заходів державного контролю за дотриманням законодавства про ветеринарну медицину та благополуччя тварин (пункт 37 частини першої статті 1 законопроекту). Тобто законопроектом одна і та ж особа фактично може бути наділена компетенцією як суб'єкта уповноваженого на видачу ветеринарних документів та здійснення заходів державного контролю за дотриманням законодавства про ветеринарну медицину та благополуччя тварин, так і суб'єкта, якому надається право на здійснення на платній основі видачі ветеринарних документів (ветеринарних свідоцтв, ветеринарних паспортів). У контексті цього зазначаємо, що Основним Законом України визначено принцип, за яким органи державної влади та органи місцевого самоврядування, їх посадові особи зобов'язані діяти лише на підставі, в межах повноважень та у спосіб, що передбачені Конституцією та законами України. При цьому слід ураховувати і наявність у діях державного ветеринарного інспектора, який працює в системі компетентного органу та уповноважений на видачу ветеринарних документів та здійснення заходів державного контролю за дотриманням законодавства про ветеринарну медицину та благополуччя тварин корупційної складової, що зумовлюється визначеним подвійним статусом такої особи.
7. Відповідно до статті 50 проекту (частини п’ята, восьма та дев’ята) підвищення кваліфікації спеціалістів ветеринарної медицини «здійснюється шляхом післядипломної освіти …, а також шляхом проходження курсів підвищення кваліфікації, стажування, участі у семінарах і тренінгах з питань ветеринарної медицини». При цьому законопроектом передбачається, що «положення  про післядипломну освіту та інші форми підвищення кваліфікації спеціалістів   ветеринарної медицини затверджується Кабінетом Міністрів України», а «під час атестації враховуються післядипломна освіта та інші форми підвищення кваліфікації спеціалістів ветеринарної медицини». Однак, відповідно до статті 18 Закону України «Про освіту» підвищення кваліфікації та стажування є складниками післядипломної освіти, а післядипломна освіта та курси підвищення кваліфікації є складовими освіти дорослих. Відтак, наведені положення законопроекту в частині способів підвищення кваліфікації спеціалістів ветеринарної медицини не відповідають видам освіти дорослих за Законом України «Про освіту». Крім того, пунктом 3 частини четвертої статті 50 проекту передбачається післядипломна освіта «для кандидатів та докторів ветеринарних наук … у відповідних відділах наукових установ», що є незрозумілим у контексті змісту цієї статті, а також з огляду на те, що наукові установи є самостійними суб’єктами, структура (у тому числі відділи) яких встановлюється на підставі статуту (положення) чи іншого установчого документа відповідно до Закону України «Про наукову і наукову технічну діяльність», тому зрозуміти, про який саме «відповідний відділ» наукової установи йдеться у проекті не видається можливим.
8. Відповідно до частини другої статті 51 законопроекту «визначення   пріоритетів наукової діяльності та координація науково-дослідних робіт у   сфері ветеринарної медицини здійснюються компетентним органом», який є відповідно до проекту центральним органом виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері ветеринарної медицини. Проте за Законом України «Про наукову і наукову технічну діяльність» центральні органи виконавчої влади лише «беруть участь у визначенні пріоритетних напрямів розвитку науки і техніки в Україні» (пункт 3 частини першої статті 43), які формуються у сфері наукової і науково-технічної діяльності відповідно до повноважень: Верховної Ради України (пункт 3 частини першої статті 39), Кабінету Міністрів (пункт 3 частини першої статті 41),  центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері наукової і науково-технічної діяльності  (пункт 4 частини першої статті 42), Національної академії наук України (пункт 1 частини другої статті 17), національних галузевих академій наук, у тому числі Національної академії аграрних наук України (частина третя статті 18), Національної ради України з питань розвитку науки і технологій при Кабінетові Міністрів України (пункт 2 частини сьомої статті 20). Отже, пропоноване положення законопроекту слід узгодити із зазначеними нормами  Закону України «Про наукову і наукову технічну діяльність». Крім того, питання координації науково-дослідних робіт у сфері ветеринарної медицини, які віднесені положеннями статті 51 проекту до повноважень компетентного органу, потребують узгодження з частиною третьою статті 18 згаданого Закону, за якою «координують, організують і проводять дослідження у відповідних галузях науки і техніки, взаємодіють з відповідними органами державної влади з метою виконання завдань, визначених державними пріоритетами у цих галузях» Національні галузеві академії наук.
9. Законопроектом передбачається ліцензування виробництва, оптової та роздрібної реалізації ветеринарних лікарських засобів, а також імпорту таких засобів (стаття 70 законопроекту, зміни до пункту 33 частини першої статті 7 Закону України "Про ліцензування видів господарської діяльності"). 

Проте у зв'язку з такими новаціями законопроектом не враховуються вимоги Закону України "Про ліцензування видів господарської діяльності", згідно з якими ліцензування виду господарської діяльності застосовується "лише до такого виду господарської діяльності, провадження якого становить загрозу порушення прав, законних інтересів громадян, життю чи здоров'ю людини, навколишньому природному середовищу та/або безпеці держави, і лише у разі недостатності інших засобів державного регулювання" (абзац другий пункту 4 частини першої статті 3). Разом із цим законопроектом так само як і Законом України "Про ветеринарну медицину" передбачено заходи державного регулювання у сфері виробництва та обігу ветеринарних лікарських засобів, зокрема, державна реєстрація ветеринарних лікарських засобів (передбачається законопроектом) і ветеринарних препаратів до яких відносяться і ветеринарні лікарські засоби (передбачена Законом України "Про ветеринарну медицину"), видача висновку державної ветеринарно-санітарної експертизи, який засвідчує безпечність ветеринарних препаратів, як це передбачено Законом України "Про ветеринарну медицину", здійснення на платній основі наукової оцінки ветеринарного лікарського засобу та надання висновку за її результатами, як це передбачено законопроектом, видача експлуатаційних дозволів на потужності (об'єкти), які використовуються для виробництва, зберігання та обігу ветеринарних препаратів, як це передбачено Законом України "Про ветеринарну медицину", затвердження тваринницьких потужностей для цілей експорту, імпорту та здійснення діяльності, що становить високий ризик, як це передбачено законопроектом. Відтак, наслідком запровадження ліцензування визначених видів господарської діяльності, на нашу думку, стане необґрунтоване обтяження для суб'єктів господарювання, зайві адміністративні процедури для виробника ветеринарних лікарських засобів, а також висока вірогідність підвищення вартості таких засобів.  
10. Статтями 86-88 проекту передбачено низку витрат, які фінансуватимуться «за рахунок коштів Державного бюджету України та інших джерел, не заборонених законом».

Слід враховувати, що відповідно до статті 2 Закону України «Про джерела фінансування органів державної влади» органи державної влади здійснюють свою діяльність виключно за рахунок бюджетного фінансування (крім випадків, визначених цим Законом) в межах, передбачених Законом України про Державний бюджет України на відповідний рік.

Крім того, згідно зі статтею 2 Бюджетного кодексу України бюджетними установами є органи державної влади, органи місцевого самоврядування, а також організації, створені ними у встановленому порядку, що повністю утримуються за рахунок відповідно державного бюджету чи місцевого бюджету.

Тому у проекті слід чітко розмежувати фінансування органів державної влади та інших бюджетних установ, їхніх посадових і службових осіб, а також оплату послуг недержавних організацій, які можуть фінансуватися з будь-яких джерел, але з боку держави – виключно за рахунок бюджетних коштів (вимоги Закону України «Про джерела фінансування органів державної влади»).


11. Текст проекту містить положення, що притаманні підзаконним актам, а саме йдеться про: розроблення, затвердження та перегляд ветеринарно-санітарних заходів; визначення переліку хвороб тварин, що підлягають повідомленню, при цьому він не є закритим; переліку видів тварин, сприйнятливих до хвороб, що підлягають повідомленню; вимог до: ведення записів, потужностей, на яких утримуються сільськогосподарські тварини, утримання сільськогосподарських тварин на потужностях, годування, поїння та використання інших речовин, забезпечення благополуччя сільськогосподарських тварин під час їх розведення, транспортування, під час забою, переміщення тварин, діяльності зі збору свійських копитних тварин та птиці, переміщення гідробіонтів, виробництва та обігу репродуктивного матеріалу ( статті 12,  20, 26, 37-42,  45-48)  тощо. Вважаємо, що, вказані питання доцільніше врегульовувати на підзаконному рівні. Такий підхід не призводитиме до переобтяження актів законодавства другорядними, з точки зору мети регулювання, положеннями. 
12. Частиною шостою статті 90 проекту пропонується встановити, що «у разі приватизації підприємств, установ, організацій, що входять до системи компетентного органу у сфері ветеринарної медицини та здійснюють ветеринарну практику, вони не можуть бути перепрофільованими протягом семи років. Об’єкти нерухомого майна, що використовуються такими підприємствами, установами та організаціями для здійснення ветеринарної практики протягом семи років після їх приватизації». 
Вважаємо, що порушені у проекті питання є предметом правового регулювання законодавства про приватизацію, а не про ветеринарну медицину та благополуччя тварин.
ІІІ. Проект потребує техніко-юридичного та редакційного доопрацювання. Зокрема.

1. Актуальними залишилися зауваження Головного науково-експертного управління, зокрема, щодо необхідності доопрацювання термінології проекту, використання оціночних понять, декларативних положень, що містять пояснення приписів чи мотивацію їх виконання, у результаті чого ускладнюється розуміння змісту відповідних норм, використання значної кількості відсильних норм, лінгвістичних конструкцій, які є невластивими для норм закону тощо.

2. Також зазначаємо, що передбачені проектом зміни до законів України «Про побічні продукти тваринного походження, не призначені для споживання людиною», «Про державний контроль за дотриманням законодавства про харчові продукти, корми, побічні продукти тваринного походження, здоров’я та благополуччя тварин» викладено у редакціях, що передбачають внесення значної кількості змін, що зумовлює юридичну та технічну необхідність викладення зазначених законів у нових редакціях.
Узагальнюючий висновок: зважаючи на обсяг та характер висловлених зауважень, пропонуємо законопроект доопрацювати з урахуванням можливостей, передбачених частиною шостою статті 118 Регламенту Верховної Ради України.
Заступник керівника

Головного управління 
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