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[bookmark: _GoBack]ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності у сфері культивування рослин, включених до таблиці І переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку, і визначається періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками»
1. [bookmark: bookmark4]Мета
Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності у сфері культивування рослин, включених до таблиці І переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку, і визначається періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками» (далі – проєкт акта) розроблений з метою врегулювання періодичності здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) за дотриманням вимог ліцензійних умов провадження господарської діяльності з культивування рослин, включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 06.05.2000 № 770, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку (далі - діяльність з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів) та з урахуванням змін, внесених до Закону України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори». 

2. [bookmark: bookmark5]Обґрунтування необхідності прийняття акта
Відповідно до частини другої статті 5 Закону України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності» (далі – Закон) орган державного нагляду (контролю) визначає у віднесеній до його відання сфері критерії, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності.
Критерії розробляються органом державного нагляду (контролю) у віднесеній до його відання сфері відповідно до вимог законодавства з урахуванням цієї Методики, даних про настання негативних наслідків від провадження господарської діяльності суб’єктів господарювання, пропозицій громадських об’єднань та затверджуються Кабінетом Міністрів України (п. 2 Методики розроблення критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності та визначається періодичність проведення планових заходів державного нагляду (контролю), затвердженої постановою Кабінету Міністрів України від 10 травня 2018 р. № 342).
[bookmark: w1_4]Заходи державного нагляду (контролю) здійснюються на основі принципу оцінки ризиків відповідно до затверджених критеріїв, які визначаються на основі виявлених зв’язків між негативними наслідками (з урахуванням їх масштабу, причин (умов) та кількості) та відповідними кількісними і якісними показниками (характеристиками) господарської діяльності суб’єктів господарювання за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності. Віднесення суб’єкта господарювання до одного з трьох ступенів ризику (високий, середній, незначний) здійснюється з урахуванням суми балів, нарахованих за всіма критеріями у відповідній сфері відповідно до шкали балів та, відповідно, визначається періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками.
Проєкт акта направлений на мінімізацію можливого негативного впливу заходів регуляторної діяльності у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів шляхом оцінки ступеня небезпеки порушень, наявності порушень, ступенів ризику від провадження господарської діяльності та визначення періодичності проведення планових заходів державного нагляду (контролю) із застосуванням ризик-орієнтованого підходу.
[bookmark: w1_126][bookmark: w1_127]Статтю 12 Закону України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори» доповнено частиною третьою, а саме, обіг конопель для медичних цілей, продуктів їх переробки, рослинної субстанції канабісу допускається у навчальних цілях, освітній, науковій та науково-технічній діяльності, виробництві (виготовленні) наркотичних засобів, психотропних речовин та лікарських засобів для подальшого застосування у медичній практиці відповідно до вимог цього Закону, за умови забезпечення контролю та простежуваності на всіх етапах такого обігу, що передбачає оцінювання ступеню ризику від провадження господарської діяльності з обігу медичних конопель.
Відповідно до вимог Закону України «Про управління відходами» зі змінами, з метою приведення у відповідність із цим Законом нормативно-правових актів,  постановою Кабінету Міністрів України від 5 листопада 2024 р. № 1267 внесено зміни до Порядку провадження діяльності, пов’язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин, прекурсорів, у тому числі конопель для медичних цілей, та контролю за їх обігом, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 3 червня 2009 р. № 589, які передбачають оцінювання ступеню ризику від провадження господарської діяльності зі знищення підконтрольних речовин.
Таким чином, розроблений проєкт постанови дозволить визначити та конкретизувати однозначні, прозорі та об’єктивні критерії, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності  з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та періодичність проведення планових заходів державного нагляду (контролю).
Критерії визначаються на основі виявлених зв’язків між негативними наслідками (з урахуванням їх масштабу, причин (умов) та кількості) та відповідними кількісними і якісними показниками (характеристиками) господарської діяльності суб’єктів господарювання.

3. [bookmark: bookmark6]Основні положення проєкту акта
Основні положення проекту акта визначають критерії, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, і визначають періодичність здійснення планових заходів державного нагляду Держлікслужбою.

4. [bookmark: bookmark7]Правові аспекти 
У даній сфері суспільних відносин діють такі нормативно-правові акти:
Закон України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності»,
Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності»;
Закон України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори»;
постанова Кабінету Міністрів України від 10 травня 2018 року № 342 «Про затвердження Методик розроблення критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності та визначається періодичність проведення планових заходів державного нагляду (контрою), а також уніфікованих форм актів, що складаються за результатами проведення планових (позапланових) заходів державного нагляду (контролю)»; 
постанова Кабінету Міністрів України від 6 квітня 2016 р. № 282 «Деякі питання ліцензування господарської діяльності з культивування рослин (крім конопель для промислових цілей, визначених Законом України “Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори”), включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку»;
постанова Кабінету Міністрів України від 03.06.2009 № 589 «Про затвердження Порядку провадження діяльності, пов’язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин, прекурсорів, у тому числі конопель для медичних цілей, та контролю за їх обігом»; 
Положення про Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 12 серпня 2015 року № 647. 

5. [bookmark: bookmark8]Фінансово-економічне обґрунтування
Реалізація проєкту акта не потребує додаткового фінансування з державного бюджету.

6. [bookmark: bookmark9]Позиція заінтересованих сторін
Проєкт акта не потребує проведення публічних консультацій з громадськістю.
Проєкт акта не стосується питань функціонування місцевого самоврядування, прав та інтересів територіальних громад, місцевого та регіонального розвитку, соціально-трудової сфери, прав осіб з інвалідністю, функціонування і застосування української мови як державної, тому не потребує погодження із представниками всеукраїнських асоціацій органів місцевого самоврядування чи відповідних органів місцевого самоврядування, уповноваженими представниками всеукраїнських профспілок, їх об’єднань та всеукраїнських об’єднань організацій роботодавців, Урядовим уповноваженим з прав осіб з інвалідністю та всеукраїнських громадських організацій осіб з інвалідністю, їх спілок, Уповноваженим із захисту державної мови.
Проєкт постанови не стосується сфери наукової та науково-технічної діяльності, тому не потребує погодження з Науковим комітетом Національної ради з питань розвитку науки і технологій.
Проєкт акта потребує погодження з Міністерством економіки України, Міністерством фінансів України, Міністерством цифрової трансформації України, Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, Міністерством внутрішніх справ України, Національною поліцією України, Уповноваженим Верховної Ради України з прав людини, Державною регуляторною службою України.
Проєкт акта потребує проведення правової експертизи в Міністерстві юстиції України.
7. [bookmark: bookmark10]Оцінка відповідності
Проєкт акта не містить положень, що стосуються зобов’язань України у сфері європейської інтеграції, прав та свобод, гарантованих Конвенцією про захист прав людини і основоположних свобод, впливають на забезпечення рівних прав та можливостей жінок і чоловіків, не містять ризики вчинення корупційних правопорушень та правопорушень, пов’язаних з корупцією, не створюють підстав для дискримінації.
Проєкт акта потребує направлення до Національного агентства з питань запобігання корупції для визначення необхідності проведення антикорупційної експертизи.
Проєкт акта потребує направлення до Урядового офісу координації європейської та євроатлантичної інтеграції Кабінету Міністрів України для проведення експертизи на відповідність зобов’язанням України у сфері європейської інтеграції, у тому числі міжнародно-правовим та праву Європейського Союзу (acquis ЄС). 
Громадська антикорупційна, громадська антидискримінаційна та громадська гендерно-правова експертизи не проводилися.

8. [bookmark: bookmark11]Прогноз результатів
Реалізація проєкту акта матиме вплив на ринкове середовище та права та інтереси суб’єктів господарювання, які мають намір здійснювати господарську діяльність з  обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на територію України в залежності від ступеня ризику в частині періодичності здійснення планових заходів державного нагляду; не впливатиме на розвиток регіонів, підвищення чи зниження спроможності територіальних громад; ринок праці, рівень зайнятості населення; громадське здоров’я, покращення чи погіршення стану здоров’я населення або його окремих груп; екологію та навколишнє природне середовище, обсяг природних ресурсів, рівень забруднення атмосферного повітря, води, земель, зокрема забруднення утвореними відходами, інші суспільні відносини.
Вплив на інтереси заінтересованих сторін:

	Заінтересована сторона

	Вплив реалізації акта на заінтересовану сторону
	Пояснення очікуваного впливу

	Суб’єкти господарювання
	Позитивний 
	Встановлення однозначних, прозорих та об’єктивних критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності  з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. 
Залежно від ступеня ризику та стану дотримання суб’єктами господарювання вимог законодавства у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів визначення періодичності проведення планових заходів державного нагляду (контролю).


	Громадяни України
	Позитивний
	[bookmark: n58]Запобігання відтоку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів із законного (легального) обігу та зменшення шкоди від наслідків незаконного вживання наркотичних засобів, психотропних речовин.

	Держава 
	Позитивний
	Забезпеченння організації виконання вимог Закону.
[bookmark: w1_33][bookmark: w1_34]Забезпечення. державного контролю, запобігання відтоку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів із законного (легального) обігу.
Встановлення та конкретизація оцінки ступеня небезпеки порушень, наявності порушень, ступенів ризику від провадження господарської діяльності та визначення періодичності проведення планових заходів державного нагляду (контролю) із застосуванням ризик-орієнтованого підходу.
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