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Н. д. України В. Кривенко та ін.

В И С Н О В О К

на проект Закону України «Про внесення 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.)

У законопроекті, поданому як альтернативний до проекту № 9058, пропонується внести зміни до Закону України «Про державне регулювання виробництва і обігу спирту етилового, коньячного і плодового, алкогольних напоїв та тютюнових виробів» (далі – Закон), якими оновлюється термінологія («електронні системи доставки нікотину», «електронна сигарета (сигара, кальян)», «виріб з тютюну для нагрівання», «заправний контейнер», «одноразовий картридж»), передбачається поширити дію цього Закону на відносини у сфері обігу «електронних систем доставки нікотину», визначаються вимоги щодо маркування «електронних систем доставки нікотину», ліцензування їх імпорту, експорту, оптової та роздрібної торгівлі, встановлюються обмеження щодо продажу та  споживання.
Крім того, змінами до Закону України «Про рекламу» обмеження і заборони щодо реклами алкогольних напоїв та тютюнових виробів, знаків для товарів і послуг, інших об'єктів права інтелектуальної власності, під якими випускаються алкогольні напої та тютюнові вироби, передбачається поширити на «електронні системи доставки нікотину».

Необхідність прийняття цього законопроекту суб’єктами права законодавчої ініціативи обґрунтовується потребою врегулювання відносин щодо обігу «електронних систем доставки нікотину».
Головне управління, проаналізувавши поданий законопроект, вважає за доцільне висловити щодо його змісту наступні зауваження та пропозиції.
1. Не дивлячись на те, що у проекті здійснено розмежування тютюнових виробів та електронних систем доставки нікотину (далі – ЕСДН), а також належне коригування назв законів, до яких пропонуються зміни, та їх відповідних статей, що слід відзначити як позитивний момент, все ж пропоновані ним новели не містять завершеного системного характеру, внаслідок чого, зокрема, часто не можна зрозуміти, чи поширюється дія окремих приписів статей відповідних законів чи частин таких статей на ЕСДН? Йдеться, наприклад, про абз. 2 ч. 2 оновленої ст. 15, абзаци 2-8 ч. 1 оновленої ст. 151, ч.ч. 2-4 оновленої ст. 153 Закону, ч. 1, абзаци 1, 9, 12 ч. 3, ч.ч. 4, 5, абзаци 2-4, 6-8 ч. 6, ч.ч. 8-9 оновленої ст. 22 Закону України «Про рекламу».
2. У проекті термін «електронні системи доставки нікотину» визначаються як «вироби, що призначені для генерування пари чи аерозолю, що містить нікотин, без застосування процесу горіння, а саме: вироби з тютюну для нагрівання, електронні сигарети, заправні контейнери та одноразові картриджі до них» (новий абз. 49 ч. 1 ст. 1 Закону). На нашу думку, віднесення виробів з тютюну для нагрівання до ЕСДН виглядає некоректним, оскільки у даному випадку йдеться про сировину, що використовується в ЕСДН для продукування аерозолю, що містить нікотин.

3. Положенням оновленої ч. 1 ст. 15-2 Закону визначаються заборонені для вживання тютюнових виробів та ЕСДН місця (зокрема, заклади охорони здоров'я, навчальні та освітньо-виховні заклади, громадський транспорт тощо). 

Щодо цієї пропозиції звертаємо увагу на те, що питання, які пов’язані з обмеженням вживання тютюнових виробів, відносяться до предмету регулювання Закону України «Про заходи щодо попередження та зменшення вживання тютюнових виробів і їх шкідливого впливу на здоров’я населення». Більш того, в чинній ч. 2 цієї ж ст. 15-2 Закону чітко зазначено, що «обмеження     щодо    споживання    тютюнових    виробів і відповідальність  за  їх  порушення встановлюються Законом України «Про  заходи  щодо  попередження  та  зменшення вживання тютюнових  виробів і їх шкідливого впливу на здоров’я населення»».

Аналогічний порядок регулювання споживання в частині встановлення заборонених для цього місць вбачається доцільним повною мірою застосувати і до ЕСДН, оскільки у даному випадку йдеться про споживання нікотину, відповідно розширивши предмет Закону України «Про заходи щодо попередження та зменшення вживання тютюнових виробів і їх шкідливого впливу на здоров’я населення».
4. У проекті пропонується уточнити назву ст. 153 Закону, виклавши її в наступній редакції – «Обмеження щодо продажу пива (крім безалкогольного), алкогольних, слабоалкогольних напоїв, вин столових, тютюнових виробів та електронних систем доставки нікотину». Одночасно Закон пропонується доповнити новою ст. 154 «Обмеження щодо продажу електронних систем доставки нікотину». Таким чином, Закон одночасно міститиме дві статті з однаковими назвами, що некоректно з точки зору вимог законодавчої техніки. Вважаємо, що порушене у новій ст. 154 Закону питання цілком може бути врегульоване в оновленій ст. 153 Закону.
5. Викликає заперечення пропозиція доповнити Закон положенням, згідно з яким на центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, покладається обов’язок розглядати заяви суб’єктів господарювання про «визнавання виробу (приладу) таким, що має властивості зменшувати шкідливий вплив куріння на здоров’я» (ч. 4 ст. 101, якою доповнюється Закон), та «за результатами розгляду документації або проведених додаткових досліджень … надати заявнику – суб’єкту господарювання, що здійснює виробництво чи імпорт заявленого виробу, права інформувати споживачів відповідного виробу (приладу) згідно із інформаційними повідомленнями, поданими у заявці» (абз. 5 ч. 4 ст. 101, якою доповнюється Закон). Такий підхід не узгоджується з природою державного управління, де органи виконавчої влади наділяються повноваженнями для реалізації державної політики, зокрема, здійснення контрольно-наглядових функцій у відповідних сферах, а не для визначення властивостей зазначених вище виробів, як це пропонується у законопроекті.
6. Виглядає надмірним розмір окремих фінансових санкцій, зокрема, за порушення вимог ст. 101, якою доповнюється Закон, – «ненадання у визначений законом термін виробником або імпортером електронних систем доставки нікотину органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері санітарного та епідемічного благополуччя населення, інформації щодо зазначених виробів, які призначені для реалізації на митній території України, відповідно до вимог цього Закону, – 200 000 гривень» (зміни до ч. 2 ст. 17 Закону). У порівнянні з діючими (наприклад, неподання чи несвоєчасне подання звіту або подання звіту з недостовірними відомостями про обсяги виробництва та/або обігу (в тому числі імпорту та експорту) спирту, алкогольних напоїв та тютюнових виробів до органу виконавчої влади, уповноваженого Кабінетом Міністрів України видавати відповідні ліцензії, – у розмірі 17000 гривень (абз. 16 ч. 2 ст. 17 Закону), запропонований розмір фінансових санкцій виглядає надмірним і його навряд чи можна визнати обґрунтованим. 

7. Згідно з пояснювальною запискою, «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 … встановлення процедури введення в обіг електронних систем доставки нікотину… на основі вимог Директиви ЄС 2014/40» (абз. 4 п. 3). Водночас слід зауважити, що окремі положення проекту не повною мірою узгоджуються з відповідними положеннями Директиви 2014/40/ЄС.

7.1. Насамперед, звертаємо увагу, що Директива 2014/40/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 3 квітня 2014 року «Про наближення законів, правил та адміністративних положень держав-членів, що стосуються виробництва, презентації та продажу тютюну та супутніх товарів та скасування Директиви 2001/37/ЄC» (далі – Директива 2014/40/ЄС), на яку робиться посилання, не містить узагальнюючого поняття «електронні системи доставки нікотину», обмежуючись регулюванням окремих їх складових. Відтак, на нашу думку, можуть виникнути непорозуміння при практичному застосуванні відповідних норм проекту у разі його прийняття як закону.

7.2. У Директиві 2014/40/ЄС електронна сигарета визначається як виріб, який використовується для споживання нікотину, що міститься у парі, через мундштук або будь-який компонент цього виробу, у тому числі картридж, ємність і пристрій без картриджа або ємності. Електронні сигарети можуть бути одноразового або багаторазового використання за допомогою заправного контейнера і ємності, або перезаряджатися картриджами одноразового користування (п. 16 ч. 1 ст. 2). Тим часом у законопроекті цей термін, а точніше термін «електронна сигарета (сигара, кальян), визначається як «виріб, який не містить тютюн, призначений для нагрівання рідини із вмістом нікотину, та споживання цієї рідини з використанням мундштука, або будь-який елемент вказаного виробу, в тому числі картридж, резервуар та відповідний виріб без картриджа або резервуара. Електронні сигарети можуть бути одноразового або багаторазового використання (із застосуванням заправного контейнеру та резервуару), або перезаряджатися шляхом заміни одноразових картриджів» (зміни до ст. 1 Закону України «Про заходи щодо попередження та зменшення вживання тютюнових виробів і їх шкідливого впливу на здоров’я населення»).

7.3. Також у проекті встановлюються вимоги до маркування «електронних систем доставки нікотину» (зміни до ст. 11 Закону), які не повною мірою узгоджуються з положеннями ч. 4 ст. 20 Директиви 2014/40/ЄС щодо інформації, яка має бути відображена на упаковках електронних сигарет та заправних контейнерах. 
Принагідно зауважимо, що відповідно до п. 37 преамбули Директиви 2014/40/ЄС «держави-члени повинні гарантувати, що електронні сигарети та заправні контейнери відповідають вимогам цієї Директиви. Якщо виробник відповідного товару створений не в Європейському Союзі, імпортер цього продукту повинен нести відповідальність щодо дотримання цими товарами вимог цієї Директиви».

7.4. Припис ч. 1 нової ст. 101 Закону щодо обов’язку суб’єкта господарювання, який здійснює введення в обіг електронних систем доставки нікотину, надсилати 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, у паперовому або електронному вигляді за 180 календарних днів до дати початку продажу, не повною мірою узгоджується з приписом ч. 2 ст. 20 Директиви 2014/40/ЄС, яким встановлюється виключно електронна форма такого повідомлення. 

7.5. Окремі зміни до Закону характеризується надмірною деталізацією, що не є характерним для текстів законів, які регулюють найважливіші суспільні відносини. У цьому контексті варто звернути увагу, зокрема, на ст. 101, якою доповнюється Закон, де фактично відтворюються окремі положення Директиви 2014/40/ЄС, якими визначена процедура повідомлення суб’єктом господарювання відповідного державного органу про введення в обіг електронних систем доставки нікотину. На думку Головного управління, зазначене питання організаційно-технічного характеру може бути вирішене на підзаконному рівні. 
7.6. Приписи оновлених частин 2, 3 ст. 22 Закону України «Про рекламу», зокрема, в частині заборони реклами ЕСДН, знаків для товарів і послуг, інших об'єктів права інтелектуальної власності, під якими випускаються ЕСДН, 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, сформульовані у такий спосіб, що передбачають можливість розміщення такої реклами у відповідний спосіб поза межами встановлених обмежень. Це, у свою чергу, не повною мірою враховує вимоги ч. 5 ст. 20 Директиви 2014/40/ЄС щодо заборони комерційних повідомлень через послуги інформаційного суспільства, на радіо, в пресі та інших друкованих виданнях, які прямо чи опосередковано впливають на стимулювання торгівлі та споживання електронних сигарет та заправних контейнерів.

7.7. У проекті не знайшли належного відображення окремі  вимоги Директиви 2014/40/ЄС, зокрема, щодо оснащення електронних сигарет і заправних контейнерів захистом від дітей та злому (п. «g» ч. 3 ст. 20 Директиви 2014/40/ЄС), розміщення в них інструкцій з використання та зберігання, інформації щодо протипоказань для споживання тощо (п. «а» ч. 4 ст. 20 Директиви 2014/40/ЄС).
7.8. Також у проекті не знайшли відображення застереження щодо непоширення його дії на електронні сигарети, які відносяться до медичних засобів (виробів медичного призначення), як це передбачено в абз. 2 ч. 1 ст. 20 Директиви 2014/40/ЄС.

7.9. Слід також зауважити, що у проекті не враховані положення Директиви 2014/40/ЄС (ст. 19), які регулюють питання «новітніх тютюнових виробів», до яких віднесено вироби, які не можна віднести до сигарет, тютюну для самокруток, люлькового тютюну, тютюн для кальяну, сигар, сигарил, жувальний чи нюхального тютюн, та для яких встановлено особливі правила введення в обіг та регулювання обігу, що принципово відрізняються від тих, які застосовуються для «традиційних» тютюнових виробів.  При цьому відповідно до Директиви регулювання виробництва і обігу новітніх тютюнових виробів здійснюється відповідно до правил, встановлених відповідно для тютюнових виробів для куріння або для бездимних тютюнових виробів, в залежності від того, до якої категорії тютюнових виробів відноситься той чи інший новітній тютюновий виріб.

7.10. Проект виходить за межі сфери регулювання Директиви 2014/40/ЄС в частині механізму визнання ЕСДН такими, що мають властивості зменшувати шкідливий вплив куріння на здоров’я (нова ст. 101 Закону), а також регулювання правовідносин окремо щодо виробів з тютюну для нагрівання. 

Принагідно звертаємо увагу на те, що в Доповіді ВОЗ «Електронні системи доставки нікотину» на Конференції Сторін Рамочної конвенції ВОЗ про боротьбу проти тютюну (13-18.10.2014 р.) в переліку конкретних варіантів регулювання, серед іншого, йшла мова про те, щоб «заборонити виробникам і третім сторонам робити заяви про вплив ЕСДН на здоров'я, в тому числі про те, що ЕСДН є підмогою для тих, хто кидає палити, доки виробники не нададуть переконані наукові факти для підтвердження і не отримають схвалення з боку регулюючих органів. Нормативний стандарт на заяви відносно припинення паління і підтвердження в якості засобу, що полегшує припинення паління, повинен – як і раніше передбачати надання відповідної підбірки фактичних даних на основі ретельно контрольованих клінічних випробувань. Для того щоб вироби ЕСДН були затверджені належною регулюючою установою для цілей припинення паління, необхідно досягти належного балансу між наданням громадськості наукової інформації про ризики і потенційні вигоди використання ЕСДН порівняно з палінням. Цей баланс можна визначити лише за допомогою науково протестованих звернень до аудиторії» (п. 40; джерело:  http://apps.who.int/gb/fctc/PDF/cop6/FCTC_COP6_10Rev1-ru.pdf?ua=1&ua=1).
8. Зауваження техніко-юридичного характеру.

Окремі слова і формулювання, які використані у законопроекті, не є характерними нормам закону (наприклад: «всебічний розгляд наданої документації» (абз. 3 ч. 4 ст. 101, якою доповнюється Закон).

У проекті використовується неточна назва центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, – «центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я населення» (наприклад, абз. 3 ч. 2 ст. 101, якою доповнюється Закон).

У змінах до ст. 1 Закону використане поняття «електронна сигарета (сигара, кальян)», тоді як у змінах до інших статей Закону – «електронна сигарета».
Звертаємо увагу на те, що у разі внесення змін до закону, викладеного в новій редакції, зміни вносяться до його оновленої редакції з посиланням на джерело його оприлюднення. При цьому посилання на всі попередні редакції закону не здійснюється. Натомість у законопроекті здійснюється посилання на джерело оприлюднення Закону України «Про рекламу» в редакції від 3 липня 1996 року, тоді як 11 липня 2003 року цей Закон був прийнятий у новій редакції.
9. Некоректним з юридичної точки зору є зміст пункту 2 розділу ІІ «Прикінцеві положення» проекту: «установити, що суб’єкти господарювання, якими введено в обіг тютюнові вироби для нагрівання та/або електронні сигарети до набрання чинності цим Законом, зобов’язані подати протягом 180 днів до центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері санітарного та епідемічного благополуччя населення повідомлення та інформацію, передбачену підпунктом 4 пункту 1 розділу І цього Закону». Адже Конституція України, виходячи з принципу розподілу державної влади (ст. 6), не наділяє Верховну Раду України повноваженнями щодо безпосереднього надання такого роду доручень суб’єктам господарської діяльності.
Узагальнюючий висновок: законопроект потребує доопрацювання.

Перший заступник керівника 

Головного управління            
                                 С. Гудзинський

Вик.: К. Вербицький, В. Грицак
          О. Олещенко 

