
 
 

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. 

  
 Державна регуляторна служба  

України 
 
 

Міністерство охорони здоров`я України подає на погодження 
доопрацьований проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про 

затвердження Порядку державної реєстрації небезпечних факторів», 
розроблений з метою реалізації абзацу восьмого пункту 9 частини першої 

статті 7, статті 47 Закону України «Про систему громадського здоров’я».  
Проєкт постанови оприлюднено для громадського обговорення на 

офіційному вебсайті Міністерства охорони здоров’я України 

(https://moz.gov.ua/uk/povidomlennya-pro-oprilyudnennya-proyektu-postanovi-
kabinetu-ministriv-ukrayini-pro-zatverdzhennya-poryadku-derzhavnoyi-
reyestraciyi-nebezpechnih-faktoriv).  

Просимо опрацювати та погодити зазначений проєкт постанови у 

встановлені законодавством  терміни. 
Додаток на 50 арк. 

 
Заступник Міністра – головний  
державний санітарний лікар України                                      Ігор КУЗІН 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Левченко  050-108-4971 
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Додаток 1 
до Аналізу регуляторного впливу 

 
 

ВИТРАТИ 
на одного суб’єкта господарювання великого і середнього 

підприємництва, які виникають внаслідок дії регуляторного акта 
 

Порядковий 

номер 
Витрати За перший рік За п’ять років 

1 Витрати на придбання основних фондів, 

обладнання та приладів, сервісне 

обслуговування, навчання/підвищення 

кваліфікації персоналу тощо, гривень  

0,00 0,00 

2 Податки та збори (зміна розміру 

податків/зборів, виникнення необхідності у 

сплаті податків/зборів), гривень  

0,00 0,00 

3 Витрати, пов’язані із веденням обліку, 

підготовкою та поданням звітності 

державним органам, гривень  

0,00 0,00 

4 Витрати, пов’язані з адмініструванням 

заходів державного нагляду (контролю) 

(перевірок, штрафних санкцій, виконання 

рішень/ приписів тощо), гривень  

0,00 0,00 

5 Витрати на отримання адміністративних 

послуг (дозволів, ліцензій, сертифікатів, 

атестатів, погоджень, висновків, проведення 

незалежних/обов’язкових експертиз, 

сертифікації, атестації тощо) та інших послуг 

(проведення наукових, інших експертиз, 

страхування тощо), гривень  

Приблизні 

витрати на 
отримання 
послуги 
складають 
25000,00 
гривень  

25000,00 
(процедура 
надання послуги 

може бути 
одноразовою) 

6 Витрати на оборотні активи (матеріали, 

канцелярські товари тощо), гривень  
0,00 0,00 

7 Витрати, пов’язані із наймом додаткового 

персоналу, гривень  
0,00 0,00 

8 Інше (уточнити), гривень: 
отримання первинної інформації про вимоги 

регулювання (1 год.); 
організація виконання вимог регулювання* 
(2 год.): 
доведення до відома співробітників 

положень регуляторного акта, впровадження 

нових процедур послуг та коригування 

існуючих 
Витрати в наступні 5 років  передбачаються 

для формування пакету документів для 

подання на реєстрацію небезпечного фактора  
 (24 год на рік, 2 рази на місяць по 1 год.)  

 
48 грн 
 
96 грн  

*Передбачаєть- 
ся, що 
ознайомлення з 
нормативно- 
правовим актом 

буде відбуватися 
у першому році 
Витрати* на 1 

суб’єкт 

господарювання 

в перший рік 

регулювання 

1200 грн:  
пов’язані з 

необхідністю 



2 
Продовження додатка 1 

 
ознайомлення з 

положеннями 

Порядку та 

організацією 

виконання вимог 

регулювання:  
1 год. (час, який 

витрачається 

суб’єктом 

господарювання 

на пошук 

нормативно-
правового акта в 

мережі Інтернет 

та ознайомлення 

з ним) Х  
48 грн. = 48 грн. 

та 2 год. (час, 

який 
витрачається 

суб’єктом 

господарювання 

на організацію 

виконання вимог 

регулювання – 
впровадження 

нових процедур 

щодо 

формування 

пакету 

документів для 

подання на 

реєстрацію 

небезпечного 

фактора та 

коригування 

існуючих) Х 48 

грн.Х 24 (24 год 

на рік, 2 рази на 

місяць по 1 

год.)=1152 грн  
Витрати в 

наступні 4 роки  

передбачаються 

для формування 

пакету 

документів для 

подання на 

реєстрацію 

небезпечного 

фактора -  
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(24 год на рік, 2 

рази на місяць по 

1 год.) 24 Х 48 

грн= 1152 грн 
Всього 5808 грн. 

9 РАЗОМ (сума рядків: 1 + 2 + 3 + 4 + 5 + 6 + 7 

+ 8), гривень  
26200 грн 26152 грн  

(25000+ 1152) 
10 Кількість суб’єктів господарювання 

великого та середнього підприємництва, на 

яких буде поширено регулювання, одиниць  

70 70 

11 Сумарні витрати суб’єктів господарювання 

великого та середнього підприємництва, на 

виконання регулювання (вартість 

регулювання) (рядок 9 х рядок 10), гривень  

1 834 000 грн 1 914 640 грн   

 
Примітка: * у розрахунку вартості 1 години роботи використано вартість 1 години роботи, яка 

відповідно до Закону України «Про Державний бюджет України на 2024 рік» з 1 квітня 2024 
року становить – 48 гривень. 
 

________________________________________ 



 

Додаток 2 
                      до Аналізу регуляторного впливу 
 

БЮДЖЕТНІ ВИТРАТИ 
на адміністрування регулювання для суб’єктів великого і середнього  

підприєм ництва 
 

Державний орган, для якого здійснюється розрахунок адміністрування 
регулювання: Міністерство охорони здоров’я України  

 
Процедура 

регулювання суб’єктів 
великого і середнього 

підприємництва(розрах 
унок на одного 

типового суб’єкта 
господарювання) 

Планові 
витрати 
часу на 

процедуру, 
днів 

Вартість часу 
співробітника 

органу державної 

влади відповідної 
категорії(заробітна 

плата), грн./год. 

Оцінка кількості 
процедур за рік, 
що припадають 

на одного 
суб’єкта 

Оцінка кількості 
суб’єктів, що 

підпадають під 
дію процедури 
регулювання 

Витрати 
на 

адміні- 
струванн 
ярегулю 
ва-ння 

(за рік), 
гривень 

1. Облік суб’єкта 
господарювання, що 
перебуває у сфері 
регулювання 

- - - - - 

2. Поточний контроль 
за суб’єктом 
господарювання, що 
перебуває у сфері 
регулювання, 
у тому числі: 

- - - - - 

камеральні (шляхом 
перевірки повноти і 
достовірності звітних 
документів): 
- для суб’єктів 
діяльності 

     

виїзні - - - - - 

3. Підготовка, 
затвердження та 
опрацювання одного 
окремого акта про 
порушення вимог 
регулювання 

- - - - - 

4. Реалізація одного 
окремого рішення 
щодо порушення 
вимог регулювання 

 
- 

 
- 

 
- 

 
- 

 
- 

5. Оскарження одного 
окремого рішення 
суб’єктами 
господарювання 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 

6. Підготовка звітності 
за результатами 
регулювання 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 



 

2 Продовження додатка 2 
 

7. Інші адміністративні 
послуги* 
Розгляд заяви на 

державну реєстрацію 

небезпечного фактора, 

оформлення рішення 

щодо державної 

реєстрації, внесення 

даних до Державного 

реєстру 

10 годин 133,9 грн /год 1 90 1339 

Разом за рік Х Х Х Х 16068 

Сумарно за п’ять років Х Х Х Х 80340 

 

*Вартість витрат, пов’язаних з адмініструванням процесу регулювання державними 

органами, визначається шляхом множення фактичних витрат часу персоналу на заробітну 

плату спеціаліста відповідної кваліфікації та на кількість суб’єктів, що підпадають під дію 

процедури регулювання, та на кількість процедур за рік.  
**Кількість часу необхідного для здійснення камеральної перевірки поданої заяви та 

відповідності супроводжуючих документів вимогам чинного законодавства, а також 

прийняття рішення за результатами їх розгляду, внесення інформації до Державного реєстру 
оцінено в 10 годин.  

*** При загальній кількості робочих годин при 40 годинному робочому тижні - 2096 
днів (у 2024 році) середня кількість годин на місяць 174,7 годин. Вартість однієї години роботи 

співробітника органу державної влади визначена на підставі середньомісячної заробітної 

плати штатних працівників в сфері державного управління в 2023 року складе 133,9 грн за 

годину (23 395/174,7) за даними Держстату. 
Для впровадження та виконання вимог регуляторного акта державний орган, для якого 

здійснюється розрахунок адміністрування регулювання, не буде нести додаткові бюджетні 
витрати. Сумарно бюджетні витрати на адміністрування регулювання суб’єктів великого і 
середнього підприємництва протягом п’яти років не зміняться. 

 

Державне регулювання не передбачає утворення нового державного органу (або 

нового структурного підрозділу діючого органу). 
 

Державний орган, для якого здійснюється розрахунок адміністрування 
регулювання: Державне підприємство «Комітет з гігієнічного регламентування 

Міністерства охорони здоров’я України» 
 

Процедура 
регулювання суб’єктів 
великого і середнього 

підприємництва(розрах 
унок на одного 

типового суб’єкта 
господарювання) 

Планові 
витрати 
часу на 

процедуру, 
днів 

Вартість часу 
співробітника 

органу державної 

влади відповідної 
категорії(заробітна 

плата), грн./год. 

Оцінка кількості 
процедур за рік, 
що припадають 

на одного 
суб’єкта 

Оцінка кількості 
суб’єктів, що 

підпадають під 
дію процедури 
регулювання 

Витрати 
на 

адміні- 
струванн 
ярегулю 
ва-ння 

(за рік), 
гривень 

1. Облік суб’єкта 
господарювання, що 
перебуває у сфері 
регулювання 

- - - - - 



 

2. Поточний контроль 
за суб’єктом 
господарювання, що 
перебуває у сфері 
регулювання, 
у тому числі: 

- - - - - 

камеральні (шляхом 
перевірки повноти і 
достовірності звітних 
документів): 
- для суб’єктів 
діяльності 

     

виїзні - - - - - 

3. Підготовка, 
затвердження та 
опрацювання одного 
окремого акта про 
порушення вимог 
регулювання 

- - - - - 

4. Реалізація одного 
окремого рішення 
щодо порушення 
вимог регулювання 

 
- 

 
- 

 
- 

 
- 

 
- 

5. Оскарження одного 
окремого рішення 
суб’єктами 
господарювання 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 

6. Підготовка звітності 
за результатами 
регулювання 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 

 
 

- 
7. Інші адміністративні 
послуги* 
 
Проведення 
експертизи 
реєстраційних 

матеріалів, поданих 
для  прийняття 

рішення про 

державну 
Реєстрацію, 
перереєстрацію 
реєстрацію хімічних 

та біологічних 

небезпечних факторів 

або про відмову в 
державній реєстрації̈ 
 

30 годин 48 грн/год 1 90 17280 

Разом за рік Х Х Х Х 17280 

Сумарно за п’ять років Х Х Х Х 86400 

Примітка: * у розрахунку вартості 1 години роботи використано вартість 1 години роботи, 

яка відповідно до Закону України «Про Державний бюджет України на 2024 рік» з 1 квітня 2024 

року становить – 48 гривень. 
 

 
 

 



Додаток 3 
до Аналізу регуляторного впливу 

 
ТЕСТ 

малого підприємництва (М-Тест) 
 

1. Консультації з представниками мікро – та малого підприємництва 

щодо оцінки впливу регулювання 
 

Консультації щодо визначення впливу запропонованого регулювання для 

суб’єктів малого підприємництва та визначення переліку процедур, виконання 

яких необхідно для здійснення регулювання, проведено розробником у період з 

01 січня 2024 року по 31 січня 2024 року шляхом телефонних та онлайн 

консультації із суб’єктами малого підприємництва. 
Проєкт постанови також розміщено на офіційному вебсайті Міністерства 

охорони здоров’я України для громадського обговорення з метою отримання 

зауважень та пропозицій. 
 

 
2. Вимірювання впливу регулювання на суб’єктів малого 

підприємництва (мікро- та малі) 
 

Орієнтовна кількість суб'єктів малого підприємництва, на яких 

поширюється регулювання – 20, питома вага суб'єктів малого (мікро) 

Порядковий 

номер 
Вид консультації  Кількість 

учасників 

консультацій, 

осіб 

Основні результати консультацій (опис) 

1 Телефонні та 

онлайн 

консультації 

12 Проєкт постанови був позитивно оцінений  
суб’єктами підприємництва. 
 
Отримано інформацію щодо переліку 

процедур, які необхідно виконати та кількість 

часу, який витрачатиметься суб’єктом 

господарювання у зв’язку із виконанням 

вимог акта для одного суб’єкта 

господарювання: 
 в перший рік: 1 година – ознайомлення з 

новими вимогами регулювання в перший 

місяць роботи; 
2 години – організація виконання вимог 

регуляторного акта; 
в наступні 5 років: 
.2 години – організація виконання вимог 

регуляторного акта. 
2 Громадське 

обговорення 
0 Проєкт  постанови розміщено на офіційному 

вебсайті Міністерства охорони здоров’я 

України для громадського обговорення з 

метою отримання зауважень та пропозицій. 
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підприємництва у загальній кількості суб'єктів господарювання, на яких 

проблема справляє вплив – 28 %. 
 

3. Розрахунок витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання 

вимог регулювання 
 

Розрахунок витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання 

вимог регулювання * 
У розрахунку вартості 1 години роботи використано вартість 1 години 

роботи, яка відповідно до Закону України «Про Державний бюджет України на 

2024 рік» з 1 квітня 2024 року становить 48,00 гривень. 
Джерело отримання інформації про кількість суб’єктів господарювання: 

дані ДП «Комітет з питань гігієнічного регламентування МОЗ України». 
 

Порядковий 

номер 
Найменування оцінки У перший рік 

(стартовий рік 

впровадження 

регулювання) 

Періодичні (за 

наступний рік) 
Витрати за 

п’ять років 

Оцінка «прямих» витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання регулювання 
1 Придбання необхідного 

обладнання (пристроїв, машин, 

механізмів) 
- - - 

2 Процедури повірки та/або 

постановки на відповідний облік 

у визначеному органі державної 

влади чи місцевого 

самоврядування 

- - - 

3 Процедури експлуатації 

обладнання (експлуатаційні 

витрати - витратні матеріали) 
- - - 

4 Процедури обслуговування 

обладнання (технічне 

обслуговування) 
- - - 

5 Інші процедури (уточнити) - - - 
6 Разом, гривень 

Формула: 
(сума рядків 1 + 2 + 3 + 4 + 5) 

- - - 

7 Кількість суб’єктів 

господарювання, що повинні 

виконати вимоги регулювання, 

одиниць 

20 

8 Сумарно, гривень 
Формула: 
відповідний стовпчик “разом” 
Х  кількість суб’єктів малого 
підприємництва, що повинні 
виконати вимоги регулювання 
(рядок 6 Х рядок 7) 

- - - 

Оцінка вартості адміністративних процедур суб’єктів малого підприємництва щодо 

виконання регулювання та звітування 
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9 Процедури отримання первинної 

інформації про вимоги 

регулювання 
(пошук регуляторного акту в 

мережі Інтернет та його 

опрацювання) 
 

1 год. (час, 

який 

витрачається 

с/г на пошук 

нормативно-
правового акту 

в мережі 

Інтернет та 

ознайомлення з 

ним; за 

результатами 

консультацій в 

перший місяць 

першого року) 
Х 

48,0 грн =48,0 
грн. * 

 48,0 грн 

10 Процедури організації виконання 

вимог регулювання 
(ознайомлення та доведення до 

відома співробітників положень 

регуляторного акта). 

2 год. (час, 

який 

витрачається 

на 

впровадження 

заходів з 

регулювання, 

за 

результатами 

консультацій – 
в середньому 2 

год. на місяць) 
2Х 48,0 грн = 

96 грн** 
 

 96 грн 

11 Процедури офіційного звітування - - - 
12 Процедури щодо забезпечення 

процесу перевірок 
- - - 

13 Інші процедури (уточнити) 
Прямі витрати, пов’язані із 

проведенням експертизи 

реєстраційних матеріалів на 

одного суб’єкта господарювання 

очікуються орієнтовно  
Витрати в наступні 5 років  

передбачаються для формування 

пакету документів для подання на 

реєстрацію небезпечного фактора  
 (24 год на рік, 2 рази на місяць по 

1 год.)  

25 000 грн  
 
 
 

96 грн 
 
 
 

- 26152 грн  

14 Разом, гривень 
Формула: 
(сума рядків 9 + 10 + 11 + 12 + 
13) 

26152,0 грн 
=48грн. в 

перший місяць   
-  25760,0 грн 



4 
Продовження додатка 2 

15 Кількість суб’єктів малого 

підприємництва, що повинні 

виконати вимоги регулювання, 

одиниць 

20 

16 Сумарно, гривень 523088,0 грн - 615 200,0 грн  
 

*Витрати часу на ознайомлення з прийнятим нормативно-правовим актом та виконання вимог 

регулювання (створення облікового запису та внесення відомостей) складуть орієнтовно 1 година (у 

перший рік) та 2 години (підготовка пакету документів на державну реєстрацію), у наступні роки  
2 години (підготовка пакету документів на державну реєстрацію). Мінімальна погодинна зарплата 

станом на 1 квітня 2024 року складає 48 гривень, відповідно до абзацу третього статті 8 Закону України 

«Про Державний бюджет України на 2024 рік».  
**Витрати часу на складання та подання заяви, підготовку і подання всіх необхідних документів 

передбачених проєктом складуть орієнтовно 2 години. Мінімальна погодинна зарплата станом на 1 

квітня 2024 року складає 48 гривень, відповідно до абзацу третього статті 8 Закону України «Про 

Державний бюджет України на 2024 рік». 

 
Бюджетні витрати на адміністрування регулювання суб’єктів малого 

підприємництва 
Розрахунок бюджетних витрат не здійснювався, оскільки реалізація 

регуляторного акта не потребуватиме додаткових бюджетних витрат і ресурсів 

на адміністрування регулювання органами виконавчої влади чи органами 

місцевого самоврядування. 
 
4. Розрахунок сумарних витрат суб’єктів малого підприємництва, що 

виникають на виконання вимог регулювання 
 

Порядковий 
номер 

Показник Перший рік 

регулювання 

(стартовий) 

За п’ять років 

1 Оцінка «прямих» витрат 

суб’єктів малого 

підприємництва на виконання 

регулювання 

- - 

2 Оцінка вартості 

адміністративних процедур для 

суб’єктів малого 

підприємництва щодо виконання 

регулювання та звітування 

523088,0 грн 615 200,0 грн 

3 Сумарні витрати малого 

підприємництва на виконання 

запланованого регулювання 
523088,0 грн 615 200,0 грн 

4 Бюджетні витрати на 

адміністрування регулювання 

суб’єктів малого 

підприємництва 

- - 

5 Сумарні витрати на виконання 

запланованого регулювання 
523088,0 грн 615 200,0 грн 
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5. Розроблення корегуючих (пом’якшувальних) заходів для малого 

підприємництва щодо запропонованого регулювання 
 
Розроблення коригуючих (пом’якшувальних) заходів не передбачається. 

 
________________________________________ 





ПОВІДОМЛЕННЯ 
про оприлюднення проєкту постанови Кабінету Міністрів України  

«Про затвердження Порядку державної реєстрації небезпечних факторів» 
 

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Порядку 

державної реєстрації небезпечних факторів» (далі - проєкт постанови) 

розроблений з метою реалізації абзацу восьмого пункту 9 частини першої статті 

7, 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. 
Державна реєстрація хімічних речовин та речовин біологічного походження 

полягає у внесенні даних до Державного реєстру небезпечних факторів (далі - 
державний реєстр). До державного реєстру вноситься така інформація про 

речовину: назва речовини; джерело походження (виробництва); дані про 

призначення речовини, особливості біологічної дії, клас небезпеки, характер дії 

речовини у навколишньому середовищі; дані щодо класифікації небезпеки та 

маркування хімічної речовини; дані про призначення речовини, особливості 

біологічної дії, клас небезпеки, характер дії речовини у навколишньому 

середовищі;  методи індикації; встановлені для речовини державні медико-
санітарні нормативи, а за необхідності - також державні медико-санітарні правила 

використання (застосування). 
Датою початку функціонування Державного реєстру є введення його в 

експлуатацію. 
Класифікація небезпеки хімічних речовин та хімічної продукції 

проводиться на основі Узгодженої на глобальному рівні системи класифікації 

небезпеки та маркування хімічної продукції (Globally Harmonized System of 
Classification and Labelling of Chemicals - GHS). 

Порядок класифікації та маркування хімічних речовин і хімічної продукції 

встановлюється технічним регламентом, що затверджується Кабінетом Міністрів 

України. 
З метою забезпечення вивчення та врахування думки громадськості, на 

виконання статті 9 Закону України «Про засади державної регуляторної політики 

у сфері господарської діяльності», 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). 
 

 

mailto:moz@moz.gov.ua
mailto:inform@drs.gov.ua
mailto:inform@drs.gov.ua

