
 
 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 
 

вул. М. Грушевського, 7, м. Київ, 01601, тел. (044) 253-61-94, E-mail: moz@moz.gov.ua, 

web:http://www.moz.gov.ua, код ЄДРПОУ 00012925 

 
Від ___________ 20__ р. № ______________ На № ___________ від ____________ 20__ р. 

 

 

Кабінет Міністрів України 

 

Державна регуляторна служба 

України 

 

Асоціація «Оператори ринку 

медичних виробів» 

 

Міністерство охорони здоров’я України розглянуло листа Асоціації 

«Оператори ринку медичних виробів» від 20.01.2025 № КЛ-20-01-2025, який 

надійшов листом від 22.01.2025 № 1818/0/2-24 Секретаріату Кабінету Міністрів 

України та від Державної регуляторної служби України листом від 30.01.2025 

№ 442/20-25 щодо проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про 

затвердження Порядку державної реєстрації небезпечних факторів» (далі – 

проєкт постанови), що оприлюднений 06.01.2025 на офіційному вебсайті 

Міністерства охорони здоров’я України (далі – МОЗ), та в межах повноважень 

повідомляє. 

Щодо порушення термінів оприлюднення проєкту постанови. З метою 

забезпечення вивчення та врахування думки громадськості, на виконання статті 

9 Закону України «Про засади державної регуляторної політики у сфері 

господарської діяльності», громадське обговорення доопрацьованого проєкту 

постанови на офіційному вебсайті Міністерства охорони здоров’я України 

подовжено на 15 днів (https://moz.gov.ua/uk/povidomlennya-pro-prodovzhennya-

proceduri-gromadskogo-obgovorennya-doopracovanogo-proyektu-postanovi-

kabinetu-ministriv-ukrayini-pro-zatverdzhennya-poryadku-derzhavnoyi-reyestraciyi-

nebezpechnih-faktoriv). 

Доопрацьований проект постанови додається.  

Щодо зауважень та пропозицій Асоціації «Оператори ринку медичних 

виробів» (далі- Асоціація). Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про 

затвердження Порядку державної реєстрації небезпечних факторів» 

розроблений з метою реалізації абзацу восьмого пункту 9 частини першої статті 

7, частини першої статті 47 Закону України «Про систему громадського 

здоров’я» в частині нормативно-правового врегулювання питань проведення 

державної реєстрації хімічних та біологічних небезпечних факторів середовища 

життєдіяльності людини з метою встановлення належного рівня безпеки і 

захисту здоров'я людини. 
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Слід зазначити, що проєкт постанови було неодноразово опубліковано на 

вебсайті МОЗ, в тому числі 19.10.2023, 19.06.2024 (в період з 19.06.2024 

доопрацьований проєкт постанови розміщувався додатково). Рішенням № 523 

від 17.11.2024 Державна регуляторна служба України (далі – ДРС) надала 

відмову в погодженні проєкту регуляторного акта та було висловлено 

зауваження до проєкту постанови. 

Щодо процедури погодження МОЗ неодноразово інформувало Асоціацію, 

що опрацювання проєктів актів Кабінету Міністрів України, розроблених 

центральними органами виконавчої влади, здійснюється відповідно до 

Регламенту Кабінету Міністрів України, затвердженого постановою Кабінету 

Міністрів України від 18 липня 2007 року № 950 (у редакції постанови Кабінету 

Міністрів України від 9 листопада 2011 року № 1156), (далі – Регламент КМУ). 

Проекти актів Кабінету Міністрів, зазначені в пункті 1 § 35 цього 

Регламенту, розробник в обов’язковому порядку надсилає разом з 

пояснювальною запискою, порівняльною таблицею (якщо проектом акта 

передбачено внесення змін до інших актів Кабінету Міністрів), а також 

довідкою, передбаченою пунктом 3 § 35 цього Регламенту, Урядовому офісу 

координації європейської та євроатлантичної інтеграції Секретаріату Кабінету 

Міністрів для проведення експертизи на відповідність зобов’язанням України у 

сфері європейської інтеграції, у тому числі міжнародно-правовим, та праву 

Європейського Союзу (acquis ЄС). 

На сьогодні проведено експертизу проекту постанови Кабінету Міністрів 

України «Про затвердження Порядку державної реєстрації небезпечних 

факторів» на відповідність зобов’язанням України у сфері європейської 

інтеграції, у тому числі міжнародно-правовим, та праву Європейського Союзу 

(acquis ЄС) та зазначено, що проєкт постанови не суперечить міжнародно-

правовим зобов’язанням України у сфері європейської інтеграції, у тому числі 

праву Європейського Союзу (acquis ЄС). 

Проєкт постанови направлено до Національного агентства з питань 

запобігання корупції для визначення необхідності проведення антикорупційної 

експертизи. 

Проєкт постанови погоджено без зауважень Уповноваженим Верховної 

Ради України з прав людини, Національною академією медичних наук 

України, надано висновок Мінітерства фінансів України. 

Міністерством захисту довкілля та природних ресурсів України 

погоджено із зауваженнями щодо уточнення термінології. 

Станом на 03.02.2025 очікуються висновки Міністерства економіки 

України та Міністерства цифрової трансформації України. Очікується Рішення 

ДРС. 

Слід зазначити, що проєктом постанови передбачається затвердити 

Порядок державної реєстрації небезпечних факторів (далі – Порядок). Цей 

Порядок визначає процедуру державної реєстрації хімічних та біологічних 

небезпечних факторів - хімічних речовин та речовин біологічного походження, 

а також тих, що входять до складу хімічної продукції, які виробляються та/або 

застосовуються на території України чи ввозяться з-за кордону, за 
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виключенням небезпечних факторів, передбачених частиною четвертою статті 

47 Закону України «Про систему громадського здоров’я» (далі – Закон) та 

порядок ведення Державного реєстру небезпечних факторів. 

Зокрема, проєктом Порядку передбачено у заяві про державну реєстрацію 

небезпечного фактора, яку подає виробник або імпортер, який виробляє або 

імпортує небезпечний фактор, надати складений українською мовою та 

затверджений заявником паспорт безпечності хімічної продукції (далі - паспорт 

безпечності) у паперовій або електронній формах. Вимоги до розробки 

паспорта безпечності викладено в Розділі 4 Технічного регламенту щодо 

безпечності хімічної продукції, затвердженого постановою Кабінету Міністрів 

України від 23 липня 2024 р. № 847 (Офіційний вісник України, 2024 р., № 70, 

ст. 4212), форма паспорта безпечності розробляється відповідно до Додатка II 

до цього Технічного регламенту. 

Щодо ситуації подвійного регулювання. Абзацом четвертим підпункту 2 

пункту 2 Технічного регламенту зазначено, що пункти 17, 18, 20, 21, 67 та 72 

Технічного регламенту не застосовуються, якщо існуюча хімічна речовина 

виробляється або надається на ринку у ваговій кількості від 1 до 100 тонн на рік 

- до 1 березня 2030 року. 

Підпунктом 3 пункту 2 цього Технічного регламенту встановлено на яку 

існуючу хімічну речовину не поширюється дія підпункту 2 цього пункту, яка 

відповідає критеріям класифікації небезпечності відповідно до Технічного 

регламенту класифікації небезпечності, маркування та пакування хімічної 

продукції, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 10 травня 

2024 р. № 539 (Офіційний вісник України, 2024 р., № 46, ст. 2864). 

Зважаючи на вищевикладене, інформуємо, що з набуттям чинності 

постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Порядку державної 

реєстрації небезпечних факторів» буде врегульовано прогалину у законодавстві 

стосовно регулювання реєстрації небезпечних хімічних речовин в період до  

01 березня 2023 року. Надалі законодавство має бути переглянутим та 

приведеним у відповідність до чинних норм Технічного регламенту. 

Принагідно повідомляємо, що МОЗ листом від 21.01.2025  

№ 26-04/2502/2-25 направлено до Міністерства економіки України оновлену 

інформацію щодо доопрацьованого проєкту постанови Кабінету Міністрів 

України «Про затвердження Порядку державної реєстрації небезпечних 

факторів» відповідно до пункту 8 Порядку подання інформації для підготовки 

повідомлень, відповідей та запитів відповідно до вимог угод Світової 

організації торгівлі, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 

10 листопада 2023 року № 1180 згідно із формою нерегулярного повідомлення, 

яка визначена рішенням Комітету СОТ з питань технічних бар’єрів у торгівлі. 

Додаток на 13 арк. в одн. прим. 

 

Заступник Міністра – головний  

державний санітарний лікар України      Ігор КУЗІН 

 
Левченко Валентина 
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ПОВІДОМЛЕННЯ 

про продовження процедури громадського обговорення доопрацьованого 

проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження 

Порядку державної реєстрації небезпечних факторів» 

 

З метою забезпечення вивчення та врахування думки громадськості, на 

виконання статті 9 Закону України «Про засади державної регуляторної політики 

у сфері господарської діяльності», громадське обговорення доопрацьованого 

проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Порядку 

державної реєстрації небезпечних факторів» на офіційному вебсайті Міністерства 

охорони здоров’я України подовжено на 15 днів.  

Доопрацьований проєкт постанови оприлюднено для громадського 

обговорення на офіційному вебсайті Міністерства охорони здоров’я України 

(https://moz.gov.ua/gromadske-obgovorennja). Зауваження та пропозиції у вигляді 

порівняльної таблиці просимо надсилати протягом 15 днів з дати публікації 

проєкту постанови у письмовому або електронному вигляді на адреси 

Міністерства охорони здоров’я України: вул. Грушевського, 7, м. Київ, 01601,  

(e-mail: (moz@moz.gov.ua, inform@drs.gov.ua.) та Державної регуляторної служби 

України (inform@drs.gov.ua). 
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