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ПОРІВНЯЛЬНА ТАБЛИЦЯ
до проекту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Порядку уповноваження підприємств, установ, організацій на здійснення державних випробувань з метою біологічної, екологічної та токсиколого-гігієнічної оцінки для цілей державної реєстрації пестицидів і агрохімікатів та внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 4 березня 1996 р. № 295»


	Зміст положення акта законодавства
	Зміст відповідного положення проекту акта

	Постанова Кабінету Міністрів України від 4 березня 1996 р. № 295 «Про затвердження Порядку проведення державних випробувань, державної реєстрації та перереєстрації, видання переліків пестицидів і агрохімікатів, дозволених до використання в Україні»

	Про затвердження Порядку проведення державних випробувань, державної реєстрації та перереєстрації, видання переліків пестицидів і агрохімікатів, дозволених до використання в Україні
	Про затвердження Порядку проведення державних випробувань, державної реєстрації та перереєстрації пестицидів і агрохімікатів, дозволених до використання в Україні

	Затвердити Порядок проведення державних випробувань, державної реєстрації та перереєстрації, видання переліків пестицидів і агрохімікатів, дозволених о використання в Україні (додається). 
[bookmark: o9]Установити, що під час воєнного стану та протягом 90 днів з  дати його припинення або скасування експертиза реєстраційних  документів здійснюється Міністерством захисту довкілля та  природних ресурсів без їх подання на санітарно-епідеміологічну  експертизу до Державної служби з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів
	Затвердити Порядок проведення державних випробувань, державної реєстрації та перереєстрації, видання переліків пестицидів і агрохімікатів, дозволених до використання в Україні (додається). 
Виключено


	Порядок проведення державних випробувань, державної реєстрації та перереєстрації, видання переліків пестицидів і агрохімікатів, дозволених до використання в Україні

	Порядок проведення державних випробувань, державної реєстрації та перереєстрації, видання переліків пестицидів і агрохімікатів, дозволених до використання в Україні
	Порядок проведення державних випробувань, державної реєстрації та перереєстрації пестицидів і агрохімікатів, дозволених до використання в Україні

	2. Державні випробування нових препаратів проводяться з метою біологічної, токсиколого-гігієнічної та екологічної оцінки і розроблення нормативів та регламентів їх безпечного застосування. 
[bookmark: o23] Державні випробування препаратів проводяться в уповноважених Міндовкілля науково-дослідних установах, підприємствах та організаціях, при цьому токсиколого-гігієнічні (медико-біологічні) дослідження - за затвердженими методиками в установах, визначених Держпродспоживслужбою.
Порядок уповноваження науково-дослідних установ, підприємств  та організацій на проведення державних випробувань препаратів  затверджується Міндовкілля.

	2. Державні випробування нових препаратів проводяться з метою біологічної, токсиколого-гігієнічної та екологічної оцінки і розроблення нормативів та регламентів їх безпечного застосування.
Державні випробування з метою біологічної, екологічної та токсиколого-гігієнічної оцінки для цілей державної реєстрації пестицидів і агрохімікатів здійснюються підприємствами, установами, організаціями, уповноваженими центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони навколишнього природного середовища в порядку, затвердженому Кабінетом Міністрів України..

	3. Державні випробування препаратів з новою діючою речовиною проводяться протягом двох повних вегетаційних періодів. Дослідження нових препаратів, які не включалися до плану державних випробувань, але були проведені науково-дослідними установами, підприємствами і організаціями, зазначеними у пункті 2, є початком державних випробувань (за умови позитивних висновків зазначених науково-дослідних установ, підприємств і організацій). Такі препарати включаються до плану державних випробувань на наступний календарний рік. 
За результатами польових випробувань Міндовкілля визначає обсяги проведення державних випробувань, а у разі невстановлення або непідтвердження біологічної ефективності нового препарату порівняно з тими, що вже застосовуються, приймає рішення про зняття препарату з подальших державних випробувань. 

	3. Державні випробування препаратів з новою діючою речовиною проводяться протягом двох повних вегетаційних періодів. Дослідження нових препаратів, які не включалися до плану державних випробувань, але були проведені науково-дослідними установами, підприємствами і організаціями, зазначеними у пункті 2, є початком державних випробувань (за умови позитивних висновків зазначених науково-дослідних установ, підприємств і організацій). Такі препарати включаються до плану державних випробувань на наступний календарний рік. 
Державні випробування пестицидів і агрохімікатів проводяться у два етапи: польові і виробничі.
[bookmark: n58]Метою польових випробувань є встановлення або підтвердження біологічної ефективності нових пестицидів і агрохімікатів порівняно з тими, що застосовуються, розроблення тимчасових регламентів їх застосування та поглиблене вивчення препаративних форм.
Виробничі випробування проводяться з метою підтвердження біологічної ефективності пестицидів і агрохімікатів у різних зонах України, уточнення та обґрунтування регламентів, їх застосування, гігієнічних і екологічних нормативів, розроблення та модифікації методик визначення залишкових кількостей цих пестицидів і агрохімікатів та їх небезпечних метаболітів.

	15. Дозвіл на виготовлення та застосування дослідних партій вітчизняних препаратів Міндовкілля надає після затвердження плану державних випробувань та технічних умов на виробництво дослідної  партії. 
[bookmark: o57]Обсяги дослідних партій визначаються Міндовкілля у межах науково обґрунтованої кількості препаратів, необхідної для проведення державних випробувань, науково-технологічних досліджень  та випробувань. 
[bookmark: o58]Реалізація дослідних партій вітчизняних препаратів забороняється до їх державної реєстрації. 
	Виключено

	19. Державній реєстрації підлягають препаративні форми пестицидів і агрохімікатів вітчизняного та іноземного виробництва, для яких розроблені регламенти застосування, включаючи гігієнічні нормативи і методи контролю за їх дотриманням.
	19. Державній реєстрації підлягають препаративні форми  пестицидів і агрохімікатів для яких розроблені регламенти застосування, включаючи гігієнічні 
нормативи і методи контролю за їх дотриманням.

	20. Для державної реєстрації препаратів заявник подає Міндовкілля такі документи (далі - реєстраційні документи): 
[bookmark: o66]заявку на державну реєстрацію препарату українською мовою за  формою, затвердженою Міндовкілля, у двох примірниках; 
матеріали (досьє) на діючу речовину і препаративну форму, на підставі яких складається заявка на реєстрацію препарату, що комплектуються за розділами і пунктами заявки, українською або англійською чи російською мовами у двох примірниках; 
…
зразок етикетки та інструкцію з безпечного застосування препарату у двох примірниках;
	20. Для державної реєстрації препаратів заявник подає Міндовкілля такі документи (далі - реєстраційні документи): 
заявку на державну реєстрацію препарату українською мовою за формою, затвердженою Міндовкілля, у двох примірниках; 
матеріали (досьє) на діючу речовину і препаративну форму, на підставі яких складається заявка на реєстрацію препарату, що комплектуються за розділами і пунктами заявки, українською або англійською мовами у двох примірниках; 
…
проект етикетки із зазначенням інформації передбаченої частиною другою статті 10 Закону України «Про пестициди і агрохімікати

	21. Після прийняття на розгляд реєстраційних документів заявникові протягом 10 днів видається для оплати рахунок за проведення експертизи препарату. 
…
Після одержання Укрдежхімкомісією підтвердження оплати рахунку за проведення експертизи препарату, реєстраційні документи подаються на санітарно-гігієнічну експертизу до Держпродспоживслужби, для проведення еколого-експертної оцінки матеріалів, поданих для реєстрації пестицидів та агрохімікатів, - до Міндовкілля. Термін проведення зазначених експертиз встановлюється не більш як 30 днів з дня надходження реєстраційних документів до відповідних установ, у разі потреби за погодженням з Міндовкілля він може бути продовжений до 45 днів. 
Термін проведення експертиз для азотних добрив, які містять діючу речовину, яка входить до складу вже зареєстрованого препарату того ж призначення і для тієї ж групи культур, встановлюється не більш як на 15 днів з дня надходження реєстраційних документів до відповідних установ, у разі потреби за погодженням з Міндовкілля він може бути продовжений до 25 днів. Термін розгляду реєстраційних документів від оплати рахунку за проведення експертизи препарату до прийняття рішення про його державну реєстрацію не повинен перевищувати 90 днів. Термін  розгляду реєстраційних документів від оплати рахунка за проведення  експертизи препарату до прийняття рішення про його державну  реєстрацію для азотних добрив, які містять діючу речовину, яка  входить до складу вже зареєстрованого препарату того ж призначення  і для тієї ж групи культур не повинен перевищувати 40 днів.
	21. Після прийняття на розгляд реєстраційних документів заявникові протягом 10 днів видається для оплати рахунок за проведення експертизи препарату. 
…
Після одержання Міндовкіллям підтвердження оплати рахунку за проведення експертизи препарату, Міндовкіллям забезпечується проведення еколого-експертної оцінки матеріалів, поданих для реєстрації препарату.
Строк розгляду реєстраційних документів від оплати рахунку за проведення експертизи препарату до прийняття рішення про його державну реєстрацію не повинен перевищувати 90 днів.

	[bookmark: o88]22. Результати державної санітарно-гігієнічної експертизи препарату затверджуються головним державним санітарним лікарем України, еколого-експертної оцінки матеріалів, поданих для реєстрації пестицидів та агрохімікатів - заступником Міністра захисту довкілля та природних ресурсів.
…
	22. Результати еколого-експертної оцінки матеріалів, поданих для реєстрації пестицидів та агрохімікатів затверджуються заступником Міністра захисту довкілля та природних ресурсів.
…


	23. У разі позитивних результатів експертиз, зазначених у пункті 22 цього Порядку та рекомендацій науково-експертної ради, Міндовкілля приймає рішення про державну реєстрацію препарату, після чого заявникові видається рахунок на сплату реєстраційного внеску. 
[bookmark: o92] Про негативні результати зазначених експертиз Міндовкілля протягом 10 днів повідомляє заявника в письмовій формі з роз’ясненням підстав. 
Підставою для прийняття рішення про відмову у реєстрації (перереєстрації) препарату може бути: 
невідповідність поданих документів вимогам цього Порядку; 
негативний висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи з роз’ясненням підстав; 
	23 Рішення Міндовкілля про державну реєстрацію препарату приймається з урахуванням результату експертизи реєстраційних документів та рекомендацій науково-експертної ради
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Підставою для прийняття рішення про відмову у реєстрації (перереєстрації) препарату може бути: 
[bookmark: o94][bookmark: o95]невідповідність поданих документів вимогам цього Порядку; 
Виключено

	24. Після сплати реєстраційного внеску протягом 10 днів затверджується зразок етикетки, препарат заноситься до Державного реєстру пестицидів і агрохімікатів (далі – Державний реєстр препаратів), а заявнику письмово повідомляється про державну реєстрацію препарату.
	24. Протягом 5 робочих днів з дня надходження до Мідовкілля оплати реєстраційного внеску затверджується тарна етикетка препарату та до Державного реєстру пестицидів і агрохімікатів дозволених до використання в Україні (далі – Державний реєстр препаратів) включаються відомості про пестициди і агрохімікати, щодо яких прийнято рішення про державну реєстрацію


	Видання Переліку пестицидів і агрохімікатів,   дозволених до використання в Україні 
[bookmark: o161]35. На підставі Державного реєстру препаратів Міндовкілля розробляє, погоджує з МОЗ та Мінагрополітики, готує до друку та  видає один раз на два роки Перелік пестицидів і агрохімікатів,  дозволених до використання в Україні (далі - Перелік), з щорічним  виданням доповнень до нього про нові зареєстровані, а також  заборонені до використання препарати. 
[bookmark: o162]У разі наявності технічних помилок у Переліку та доповненнях до нього Міндовкілля надсилає суб’єктам господарювання офіційного листа з повідомленнями щодо таких помилок. 
36. Тираж Переліку визначається за попередніми замовленнями  Мінагрополітики, МОЗ, Міндовкілля, Держлісагентства та інших заінтересованих міністерств, відомств, установ та організацій.
[bookmark: o164]37. Примірники Переліку та доповнення до нього надсилаються МОЗ, Міндовкілля, Мінагрополітики, Держмитслужби. 

	Виключено
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