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ВИСНОВОК
Комітету Верховної Ради України з питань європейської інтеграції
щодо проекту Закону України "Про внесенні змін до деяких законів актів України щодо особливостей державного регулювання виробництва і обігу електронних систем доставки нікотину"
(реєстр. № 9058-1 від  20.09.2018 р., н.д. В.В. Кривенко та інш.)

Законопроектом 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 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, а також визначення порядку проведення випробувань новітніх технологій та продукції, що мають властивості зменшувати шкідливий вплив куріння на здоров’я, та оцінки потенціалу таких виробів та технологій.
Відповідно до Пояснювальної записки метою законопроекту є впровадження комплексного підходу до державного регулювання виробництва й обігу електронних систем доставки нікотину. 
Правовідносини, які пропонується врегулювати законопроектом, охоплюються Угодою про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони (далі – Угода про асоціацію), а саме Додатком XLI до глави 22 "Громадське здоров’я" розділу V "Економічне і галузеве співробітництво".
Аналогічні правовідносини у Європейському Союзі врегульовані:
Директивою Європейського Парламенту та Ради 2014/40/ЄС від 3 квітня 2014 року про апроксимацію законів, інших нормативно-правових актів та адміністративних процедур держав-членів щодо виробництва, презентації та реалізації тютюнових та супутніх продуктів, що скасовує Директиву 2001/37/ЄС (далі – Директива 2014/40/ЄС).
[bookmark: m_5421948172330001328_OLE_LINK77][bookmark: m_5421948172330001328_OLE_LINK76][bookmark: m_5421948172330001328_OLE_LINK71][bookmark: m_5421948172330001328_OLE_LINK70]Варто зазначити, що Додаток XLI до глави 22 "Громадське здоров’я" розділу V "Економічне і галузеве співробітництво" Угоди про асоціацію передбачає, що Україна зобов’язується поступово наблизити своє законодавство саме до Директиви 2001/37/ЄС Європейського Парламенту та Ради ЄС від 5 червня 2001 року про наближення законодавчих, нормативних та адміністративних актів держав-членів щодо виробництва, презентації та реалізації тютюнових виробів, яка втратила чинність.
Рада асоціації, орган, що має повноваження актуалізувати або вносити поправки до Додатків до Угоди про асоціацію, враховуючи розвиток права ЄС, станом на жовтень 2018 року не приймала рішень щодо внесення змін до Додатку XLI до глави 22 "Громадське здоров’я" розділу V "Економічне і галузеве співробітництво". Отже, відповідно до положень статті 474 Угоди про асоціацію зобов'язання України визначені саме Директивою 2001/37/ЄС, що не обмежує право України прийняти в односторонньому порядку рішення про наближення законодавства до положень Директиви 2014/40/ЄС.
Пунктом 1395 Плану заходів з виконання Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 жовтня 2017 р. № 1106, передбачено розроблення та подання на розгляд Кабінету Міністрів України законопроекту про внесення відповідних змін до Закону України "Про державне регулювання виробництва і обігу спирту етилового, коньячного і плодового, алкогольних напоїв та тютюнових виробів" з метою імплементації Директиви 2014/40/ЄС в частині регулювання виробництва і обігу електронних сигарет та заправних контейнерів для них.
Законопроектом пропонується поширити сферу дії (правове регулювання) законів України "Про державне регулювання виробництва і обігу спирту етилового, коньячного і плодового, алкогольних напоїв та тютюнових виробів" та "Про рекламу" на електронні сигарети та заправні контейнери. 
Директива 2001/37/ЄС не містить положень, які врегульовували питання обігу та виробництва електронних сигарет та заправних контейнерів. Водночас стаття 1 Директиви 2014/40/ЄС встановлює одним з завдань цієї Директиви апроксимацію законів, інших нормативно-правових актів та адміністративних процедур, зокрема щодо розміщення на ринку та етикетування електронних сигарет та заправних контейнерів.
Таким чином, законопроект в частині проголошеної мети не суперечить положенням Директиви 2014/40/ЄС.
Водночас запропонований законопроектом підхід до врегулювання правовідносин, пов'язаних з виробництвом та обігом електронних сигарет і заправних контейнерів містить низку відмінностей порівняно з підходом, що визначено Директивою 2014/40/ЄС, зокрема:
1. На відміну від Директиви 2014/40/ЄС законопроектом пропонується врегулювати правовідносини не лише щодо електронних сигарет та заправних контейнерів, а також окремо щодо виробів з тютюну для нагрівання. 
2. Законопроектом пропонується встановити обмеження щодо виробництва та обігу виробів з тютюну для нагрівання, електронних сигарет, заправних контейнерів та одноразових картриджів до них. Водночас на відміну від частини першої статті 20 Директиви 2014/40/ЄС законопроект не містить застереження щодо виключення зі сфери його дії тих електронних сигарет та заправних контейнерів, які відповідно до чинного законодавства належать до медичних виробів або лікарських засобів.
3. Законопроектом передбачено, що суб’єкт господарювання, який здійснює введення в обіг електронних систем доставки нікотину, зобов’язаний надіслати повідомлення про будь-які вироби, які він має намір реалізовувати на території України, до центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері санітарного та епідемічного благополуччя населення. Повідомлення має бути подано в паперовому або електронному вигляді за 180 календарних днів до дати початку продажу. Натомість стаття  20 Директиви 2014/40/ЄС встановлює виключно електронну форму такого повідомлення. 
4. Законопроектом не враховано низку вимог до електронних сигарет та заправних контейнерів, які передбачені Директивою 2014/40/ЄС, зокрема відсутнє уточнення про необхідність надання: опису механізмів відкривання та наповнення електронних сигарет та заправних контейнерів (пункту "е" частини другої статті 20); переліку не лише інгредієнтів, а також продуктів, що виділяються за результатами використання таких виробів (пункт "b" частини другої статті 20);  не лише інформації про дози нікотину, що містяться у виробах, а також інформації про поглинання нікотину за нормальних або обґрунтовано передбачуваних умов споживання (пункт "d" частини другої статті 20). 
5. Законопроектом встановлюються вимоги до маркування електронних систем доставки нікотину, зокрема передбачається, що на  кожній пачці, коробці, сувенірній коробці або заправному контейнері вказується найменування підприємства-виробника; загальна та власна назви; кількість одиниць в пачці, коробці чи в сувенірній коробці; медичні попередження, які наносяться відповідно до вимог, зазначених у цій частині статті; позначення нормативного документа (для продукції вітчизняного виробництва, призначеної для реалізації на території України); штриховий код та інше.
 Натомість відповідно до частини статті 20 Директиви 2014/40/ЄС пачки  електронних сигарет та контейнери для наповнення повинні містити буклет (проспект) з інформацією про  інструкцію з використання та зберігання виробу, зокрема посилання на те, що продукт не рекомендується використовувати молоді та особам, що не палять; протипоказання; попередження для окремих груп ризику; можливі негативні наслідки; токсичність та здатність викликати залежність; і контактні дані виробника або імпортера (пункт "а" частина четверта статті 20). 
Вказані положення Директиви 2014/40/ЄС в законопроекті не відображені. 
6. У законопроекті враховано не всі вимоги до електронних сигарет та заправних контейнерів, які передбачені частиною третьою статті 20 Директиви 2014/40/ЄС, зокрема про те, що електронні сигарети та заправні контейнери повинні бути оснащенні захистом від дітей, пошкоджень та мати механізм, який забезпечує заправку без протікання та інші.
7. Законопроектом пропонується врегулювати питання рекламування електронних систем доставки нікотину, зокрема забороняється реклама електронних систем доставки нікотину, знаків для товарів і послуг, інших об'єктів права інтелектуальної власності, під якими випускаються електронні системи доставки нікотину, на радіо та телебаченні з 6 до 23 години; на перших і останніх сторінках газет, на обкладинках журналів та інших видань, в усіх виданнях для дітей та юнацтва, на сторінках для дітей та юнацтва усіх друкованих видань; на товарах та у друкованих виданнях, призначених переважно для осіб віком до 18 років, або у розрахованих на зазначених осіб частинах інших друкованих видань.
Вищевказані положення законопроекту не враховують в повній мірі підхід, встановлений частиною п'ятою статті 20 Директиви 2014/40/ЄС, відповідно до якої забороняються комерційні повідомлення через послуги інформаційного суспільства, на радіо, в пресі та інших друкованих виданнях, які спрямовано або прямо чи опосередковано впливають на стимулювання торгівлі та споживання електронних сигарет та заправних контейнерів.
8. Законопроектом пропонується запровадити механізм визнання електронних систем доставки нікотину такими, що мають властивості зменшувати шкідливий вплив куріння на здоров’я. Разом з тим, в Директиві 2014/40/ЄС такий механізм відсутній.
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Заступник голови Комітету
з питань європейської інтеграції					М.ІОНОВА
