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[bookmark: _GoBack]ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА

до проекту Закону України «Про внесенні змін до деяких законодавчих актів України щодо  особливостей державного регулювання виробництва і обігу електронних систем доставки нікотину»

1. Обґрунтування необхідності прийняття акту

Тютюнопаління є універсальним фактором ризику втрати здоров'я і передчасної смертності населення від якого щороку помирає понад 7 мільйонів людей у світі.При цьому, за прогнозами Всесвітньої організації охорони здоров'я до 2025 року в світі буде все ще більше одного мільярда курців.
Відповідно до Глобального опитування дорослих щодо вживання тютюну (GATS), що було проведено у 2017 році Київським міжнародним інститутом соціології за підтримки Міністерства охорони здоров'я України та Національної академії медичних наук України, у цілому 22,8% дорослого населення на даний момент курять тютюнові вироби(39,7% серед чоловіків та 8,8% серед жінок). Загалом 20,1% (7,2 млн) дорослого населення курять щодня(35,9% серед чоловіків та 7,0% серед жінок).
У період з 2010 по 2017 р. Україна прийняла ряд законів, спрямованих на протидію поширенню куріння, серед яких: підвищення акцизів на тютюнові вироби, повна заборона куріння вкафе, барах, ресторанах, закладах охорони здоров'я та освіти, а також заборона реклами тютюну, спонсорства та стимулювання продажу тютюну. 
Однак, незважаючи на послідовні, широкомасштабні і тривалі антитютюнові дії держави на законодавчому та економічному рівнях, досі існує значна кількістьукраїнцівнездатних або небажаючих повністю утриматися від нікотину і тютюну (понад 8 млн.).
Міжнародними експертами підтверджено, що самепри горінні тютюнового виробу виділяються речовини, що є основною причиною розвитку захворювань, пов’язаних з курінням. 
Вченими США[footnoteRef:2] та Великобританії[footnoteRef:3] доведено, щоосновна шкода тютюнопаління полягає не у споживанні нікотину, а в тому, що під час куріння з димом в організм потрапляє монооксид вуглецю, ацетальдегід, акролеїн, амоній, ізопрен, нітробензол, ацетон, та інші токсини і канцерогени, що містяться в сигаретному димі (U.K. NationalInstituteforHealthandCareExcellence). [2:  The Health Consequences of Smoking—50 Years of Progress: A Report of the Surgeon General, 2014https://www.surgeongeneral.gov/library/reports/50-years-of-progress/exec-summary.pdf]  [3: The Royal College of Physicians: Nicotine without smoke: Tobacco harm reduction, 2016 https://www.rcplondon.ac.uk/projects/outputs/nicotine-without-smoke-tobacco-harm-reduction-0] 

Разом із тим, протягом останніх декількох років в Україні та світі почало з’являтися розмаїття нових продуктів, що позиціонуються як альтернатива звичайним сигаретам та призначені для генерування та споживання пари чи аерозолю, що містить нікотин без залучення процесу горіння та утворення тютюнового диму. Наявні технологічні рішення включають такі вироби як електронні сигарети, бездимні тютюнові вироби (напр. тютюн для нагрівання), інгаляційні продукти на основі солей нікотину тощотамають властивості зменшувати шкідливий вплив куріння на здоров’я населення. Всесвітня організація охорони здоров’я виділяє такі пристрої в окрему категорія – Електронних систем доставки нікотину, зазначаючи що вони мають відмінні від традиційних сигарет споживчі та технологічні властивості.
Рішенням 7-ї Конференції Сторін Рамкової Конвенції ВООЗ із боротьби проти тютюну[footnoteRef:4] року відмічено, що “якщо значна більшість курців тютюну, які не можуть або не хочуть відмовитися від куріння, швидко перейдуть на який-небудь з альтернативних джерел доставки нікотину, що представляє менше небезпеки для здоров’я, та в кінці відмовляться від його вживання, це буде суттєвим досягненням у сфері сучасної охорони здоров’я”. [4: http://www.who.int/fctc/cop/cop7/FCTC_COP7_9_RU.pdf?ua=1] 

ВООЗ також наводить приклади регулювання, які можуть бути застосовані щодо електронних систем доставки нікотину з урахування національного законодавства, а саме: заборона продажу та реалізації ЕСДН неповнолітнім; заборона володіння ЕСДН неповнолітніми; обмеження реклами, просування та спонсорства ЕСДН; оподаткування ЕСДН на рівні, який робить ці пристрої недоступними за вартістю для неповнолітніх, з тим щоб утримати цю вікову групу від їх використання. У той же час, рівень оподаткування продукції, що спалює тютюн, повинен бути вище, ніж для ЕСДН, з метою запобігти поверненню куріння; обмеження використання ароматів, привабливихдля неповнолітніх; регулювання каналів продажу; і прийняття заходів з боротьбі з незаконною торгівлею ЕСДН. 
На даний час питання обігу та регулювання таких продуктів жодним чином не урегульованіукраїнським законодавством та не контролюються відповідними державними установами.
Натомість, у світі вже існує успішний досвід регулювання виробництва та обігу електронних систем доставки нікотину, що здатні знизити шкоду від куріння. Зокрема, електронні сигарети вже використовуються в якості методу відмови від куріння в розвинених країнах, що веде до скорочення поширеності куріння, в тому числі у Великобританії[footnoteRef:5], Канаді[footnoteRef:6], США[footnoteRef:7] та Новій Зеландії[footnoteRef:8].Великобританія і Канада фіксують позитивну динаміку на національному рівні при рекомендаціях електронних замінників курцям службами допомоги у відмові від куріння. Парламентський комітет Великобританії з науки та технологій закликає уряд терміново розглянути регулювання альтернатив традиційним сигаретам базуючись на нижчому рівні ризику при їх вживанні, дозволити рекламу електронних сигарет як відносно менш шкідливоїальтернативи, надати фінансові стимули у формі нижчих ставок оподаткування тощо, з метою стимулювання курців переходити на менш шкідливі альтернативи. [5: Smoking: harm reduction, Public Health Guideline, NICE, UK https://www.nice.org.uk/guidance/ph45]  [6:  The Tobacco and Vaping Products Act (TVPA), Health Canada https://www.canada.ca/en/health-canada/services/smoking-tobacco/vaping.html]  [7: Modified Risk Tobacco Product, FDA, US https://www.fda.gov/TobaccoProducts/Labeling/MarketingandAdvertising/ucm304465.htm]  [8: New Zealand Ministry of Health position statement – Vaping productshttps://www.health.govt.nz/our-work/preventative-health-wellness/tobacco-control/vaping-smokeless-including-heated-tobacco] 

При цьому, у Великобританії реалізація даного напряму політики у комплексі із традиційними заходами вже позитивно відобразилось на динаміці скорочення кількості курців - рівень куріння знизився із 20.2% до 15.1% за 6 років[footnoteRef:9].В той же час, у світі, при інтенсивному впровадженні рекомендацій РКБТ ВООЗ щодо традиційних сигарет, даний показник має змінитися лише з 22% до 20% за 10 років (прогноз ВООЗ на 2010-2020 роки). [9: UK Office of National Statistics - Statistical bulletin:Adult smoking habits in the UK: 2017https://www.ons.gov.uk/peoplepopulationandcommunity/healthandsocialcare/healthandlifeexpectancies/bulletins/adultsmokinghabitsingreatbritain/2017
] 

Для досягнення цілей щодо скорочення кількості курців в Україні, поставлених у Національному плані заходів щодо неінфекційних захворювань для досягнення глобальних цілей сталого розвитку (з теперішніх 22,8% до 18,5%), вбачається доцільним розширити концепцію державної політики щодо контролю за тютюном, доповнивши її науково-обґрунтованими та дієвими заходами з регулювання електронних систем доставки нікотину, що мають властивості зменшувати шкідливий вплив куріння на здоров’я населення. 
Тому,даним законопроектом передбачено запровадження державного регулювання виробництва та обігу електронних систем доставки нікотину, в тому числі з урахуванням рекомендації Всесвітньої організації охорони здоров’я.Запропонований регуляторний режим також враховує методологію оцінки тютюнових продуктів з «модифікованим ризиком», що застосовується Управлінням продовольства і медикаментів США. 
Приймаючи до уваги потенціал вищезазначеної продукції та міжнародний досвід (включаючи положення Європейської Директиви 2014/40/ЄС), державне регулювання має, з-поміж іншого, включати обмеження збуту данихтоварів виключно для повнолітніх курців, розробки стандартів та процедур контролю та нотифікації, обмеження продажу та реклами. В той же час, враховуючи успішний досвід Великобританії[footnoteRef:10], необхідно законодавчо передбачити можливість для повнолітніх курців отримати доступ до інформації щодо новітніх технологій та продукції, що має властивості зменшувати шкідливийвплив куріння на здоров’я населення.  [10:  https://www.parliament.uk/business/committees/committees-a-z/commons-select/science-and-technology-committee/news-parliament-2017/e-cigarettes-report-publication-17-19/] 

Таким чином, враховуючи наявність на ринку різноманітної продукції, що підпадає від категорію електронних систем доставки нікотину, даний законопроект доповнює основні принципи державної політики щодо попередження куріння тютюнових виробів нормами спрямованими на зниження рівня тютюнопаління серед населення, обмеження доступу неповнолітніх до електронних систем доставки нікотину, охорони  здоров'я  населення від  шкоди,  що  завдається їхньому здоров'ю внаслідок розвитку захворювань, інвалідності, а також  смертності,  спричинених курінням  тютюнових  виробів. 

2. Мета та завдання прийняття акту

Метою проекту Закону є впровадження комплексного підходу до державного регулювання виробництва і обігу електронних систем доставки нікотину. 
Вдосконалення чинного законодавства з використанням найкращих світових практик щодо зменшення шкоди від тютюнопаління дозволить досягти цілей щодо скочення поширеності тютюнопаління відповідно до цілей Національного плану заходів щодо неінфекційних захворювань для досягнення глобальних цілей сталого розвитку.

3. Загальна характеристика і основні положення Закону
Проектом пропонується внести зміни до Закону України «Про державне регулювання виробництва і обігу спирту етилового, коньячного і плодового, алкогольних напоїв та тютюнових виробів» та Закону України «Про рекламу» щодо:
забезпечення наукового підходу до визначення шкоди від куріння тютюнових виробів;
надання правової визначеності поняттям «електронні системи доставки нікотину», «електронні сигарети», «виріб з тютюну для нагрівання»;
встановлення процедури введення в обіг електронних систем доставки нікотину, електронних сигарет та виробів з тютюну для нагрівання, на основі вимог Директиви ЄС 2014/40;
визначення порядку проведення випробувань новітніх технологій та продукції, що має властивості зменшувати шкідливийвплив куріння на здоров’я населення та оцінки потенціалу таких виробів та технологій.

4. Стан нормативно-правової бази у даній сфері правового регулювання
Правовідносини у даній сфері регулюються відповідно до Конституції України, Закону України «Про державне регулювання виробництва і обігу спирту етилового, коньячного і плодового, алкогольних напоїв та тютюнових виробів» та Закону України «Про рекламу».

5.Фінансово-економічне обґрунтування
Реалізація проекту Закону України не потребує додаткових витрат із Державного бюджету України.

6. Регіональний аспект
Проект Закону не стосується питань розвитку адміністративно-територіальних одиниць та не вирішує концептуальних проблем розвитку регіонів, а тому не потребує погодження з місцевими органами виконавчої влади та органами місцевого самоврядування.

7.Запобігання корупції
У законопроекті немає правил і процедур, які можуть містити ризики вчинення корупційних правопорушень. 
Проведення громадської антикорупційної експертизи проект Закону не потребує.

8.Оцінка регуляторного впливу
Законопроект не суперечить загальним принципам формування державної регуляторної політики України, встановлених Законом України від 11.09.2003 № 1160-IV «Про засади державної регуляторної політики у сфері господарської діяльності.
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