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ИНФОРМАЦИОННО-АНАЛИТИЧЕСКАЯ СПРАВКА
о последствиях влияния проекта решения Совета Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 23 сентября 2022 г. № 140» 
на условия ведения предпринимательской деятельности

Наименование проекта решения: проект решения Совета Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 23 сентября 2022 г. № 140» (далее соответственно – Проект решения, Решение № 140, ЕЭК).

1. Проблема, на решение которой направлен Проект решения:
Проектом решения предусмотрено изменение сроков вступления в силу Правил регулирования обращения диагностических средств ветеринарного назначения, утвержденных Решением Совета Евразийской экономической комиссии
от 23 сентября 2022 г. № 140 (далее соответственно – Правила Союза, диагностические средства), переходных периодов, а также корректировка отдельных положений указанных правил уточняющего и технического характера 
по предложениям уполномоченных органов государств – членов Евразийского экономического союза (далее – Союз).
Согласно пункту 4 Решения № 140 Правила Союза вступают в силу 
27 октября 2024 г. для Российской Федерации, Республики Армения, Республики Беларусь, Республики Казахстан и с 27 октября 2026 г. для Кыргызской Республики. В отношении указанных сроков Проектом решения предлагается установление единой даты вступления в силу Правил Союза – с 1 марта 2027 г., что позволит уполномоченным органам государств – членов Союза завершить приведение национального законодательства в соответствие с нормами Правил Союза.
Установленный подпунктами «в» и «г» Решения № 140 срок окончания переходных периодов скорректирован с учетом увеличенного срока вступления 
в силу Правил Союза – с 31 декабря 2028 г. по 31 декабря 2032 г. 

2. Цель регулирования:
Принятие Проекта решения направлено на оптимизацию административной нагрузки уполномоченных органов государств – членов Союза и снижение нагрузки на бизнес-сообщество.

3. Группа лиц, на защиту интересов которых направлен Проект решения:
Субъекты предпринимательской деятельности, уполномоченные в сфере обращения диагностических средств органы государств – членов Союза, физические и юридические лица (потребители) государств – членов Союза.

4. Адресаты регулирования, в том числе субъекты предпринимательской деятельности, и воздействие, оказываемое на них регулированием:
Адресатами регулирования являются:
- уполномоченные в сфере обращения диагностических средств органы государств – членов Союза; 
- экспертные учреждения государств – членов Союза; 
- субъекты предпринимательской деятельности, участвующие в производстве, хранении, транспортировке, реализации и уничтожении (утилизации) диагностических средств;
- физические и юридические лица государств – членов Союза, занимающиеся содержанием и (или) разведением (выращиванием) животных, а также оказанием услуг по лабораторной диагностике заразных и незаразных болезней животных.

5. Содержание устанавливаемых для адресатов регулирования ограничений (обязательных правил поведения):
Проект решения не предполагает введение каких-либо дополнительных ограничений на деятельность уполномоченных в сфере обращения диагностических средств органов государств – членов Союза, экспертных учреждений государств –членов Союза, субъектов обращения (в том числе физических 
и юридических лиц) диагностических средств государств – членов Союза 
по сравнению с существующими в настоящее время ограничениями.
Проектом решения предусмотрены нормы, позволяющие адресатам регулирования продлить как период обращения диагностических средств, зарегистрированных в соответствии с законодательством государств – членов Союза или выпускаемых в обращение в соответствии с иными процедурами, предусмотренными законодательством государств – членов Союза, так и срок подготовки обновленного регистрационного досье этих диагностических средств 
с целью приведения его в соответствие с требованиями Правил Союза. 

6. Механизм разрешения проблемы и достижения цели регулирования, предусмотренный Проектом решения (описание взаимосвязи между предлагаемым регулированием и решаемой проблемой):
Принятие Проекта решения позволит адресатам регулирования систематизировать и более эффективно спланировать свою работу, что позволит уменьшить административную нагрузку для уполномоченных органов государств – членов Союза и минимизировать риск возникновения препятствий на рынке диагностических средств Союза. 



7. Сведения о рассмотренных альтернативах предлагаемому регулированию:
В качестве альтернативы рассмотрены действующие в государствах – членах Союза нормативные правовые акты, регулирующие обращение диагностических средств (в том числе порядок регистрации (сертификации) диагностических средств, требования к производству, хранению, транспортировке, реализации, уничтожению (утилизации)).
Сохранение предусмотренных Решением № 140 сроков вступления в силу Правил Союза и сроков окончания переходных периодов не позволит уполномоченным органам государств – членов Союза завершить приведение национального законодательства в соответствие с нормами Правил Союза.

8. Нормативно-правовое основание для принятия Проекта решения:
Проект решения разработан в целях реализации пункта 14 «Протокола 
о применении санитарных, ветеринарно-санитарных и карантинных фитосанитарных мер» (приложение № 12) Договора о Евразийском экономическом союзе от 29 мая 2014 года и пункта 56 приложения № 1 к Регламенту работы Евразийской экономической комиссии, утвержденному Решением Высшего Евразийского экономического совета от 23 декабря 2014 г. № 98.

9. Сфера полномочий ЕЭК, к которой относится Проект решения:
Проект решения подготовлен в рамках полномочий ЕЭК, определенных подпунктом 4 пункта 3 приложения № 1 «Положения о Евразийской экономической комиссии» к Договору о Евразийском экономическом союзе от 29 мая 2014 года 
в сфере применения ветеринарно-санитарных мер.

10. Финансово-экономические последствия принятия Проекта решения для субъектов предпринимательской деятельности:
Реализация Проекта решения не повлечет дополнительные расходы субъектов предпринимательской деятельности. 

11. Предполагаемые сроки вступления Проекта решения в силу:
Проект решения вступает в силу по истечении
30 календарных дней с даты его официального опубликования. 

12. Ожидаемый результат регулирования:
Применение Правил Союза с измененными сроками вступления их в силу
и сроками окончания переходных периодов позволит продлить как период обращения диагностических средств, зарегистрированных в соответствии 
с законодательством государств – членов Союза или выпускаемых в обращение 
в соответствии с иными процедурами, предусмотренными законодательством государств – членов Союза, так и срок подготовки обновленного регистрационного досье этих диагностических средств с целью приведения его в соответствие 
с требованиями Правил Союза. 

13. Описание опыта государств – членов Союза и международного опыта регулирования отношений, являющихся предметом Проекта решения 
(с обоснованием его прогрессивности и применимости):
В государствах – членах Союза в настоящее время действуют и применяются национальные правила регулирования обращения диагностических средств, 
в разной степени гармонизированные с международными рекомендациями ФАО/ВОЗ. 
Предлагаемый Проект решения подготовлен с учетом положений главы 1.2 «Критерии включения болезней, инфекций и нашествий в список ВОЗЖ» 
и главы 1.4 «Надзор за здоровьем животных» Кодекса здоровья наземных животных Всемирной организации здоровья животных, а также действующими в государствах – членах Союза межгосударственными правилами, процедурами, инструкциями 
в сфере обращения диагностических средств.
14. Сведения о проведении публичного обсуждения Проекта решения:
[bookmark: _GoBack]Проект решения размещен 11 марта 2024 г. на правовом портале Евразийского экономического союза для проведения публичного обсуждения на срок 
не менее 60 дней.

15. Сведения о заключении об оценке регулирующего воздействия 
на Проект решения: 
___

16. Иная информация, относящаяся, по мнению Департамента санитарных, фитосанитарных и ветеринарных мер ЕЭК, ответственного за подготовку Проекта решения, к основным сведениям 
о Проекте решения и (или) о его подготовке:
Проект решения разработан Департаментом санитарных, фитосанитарных и ветеринарных мер ЕЭК совместно с представителями рабочей группы 
по формированию единых подходов к обращению ветеринарных лекарственных средств в рамках Таможенного союза и Единого экономического пространства при Консультативном комитете по техническому регулированию, применению санитарных, ветеринарных и фитосанитарных мер при Коллегии ЕЭК, в состав которой входят представители уполномоченных в сфере обращения диагностических средств органов государств – членов Союза. 
