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ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА 
до проєкту Закону України «Про внесення змін до деяких законів України щодо адаптації законодавства до вимог Директиви Європейського Парламенту і Ради 2014/40/ЄС (щодо охорони здоров’я населення від шкідливого впливу тютюну)»

1.    Мета
Проєкт Закону України «Про внесення змін до деяких законів України щодо адаптації законодавства до вимог Директиви Європейського Парламенту і Ради 2014/40/ЄС (щодо охорони здоров’я населення від шкідливого впливу тютюну)» (далі – проєкт Закону) розроблено з метою скорочення поширеності куріння, покращення здоров’я населення та зростання тривалості життя в Україні, а також досягнення Цілей сталого розвитку ООН, щодо яких України взяла на себе зобов’язання скоротити поширеність куріння до 15% у 2025 році. 


2.    Обґрунтування необхідності прийняття акта
Проєкт Закону розроблено на виконання зобов’язань відповідно до пунктів 1389 – 1396 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 року № 1106 (далі – План заходів); пункту 5 Національного плану заходів щодо неінфекційних захворювань для досягнення глобальних цілей сталого розвитку, затвердженого розпорядженням Кабінету Міністрів України від 26 липня 2018 року № 530-р.
Вживання тютюну є одним із найвизначніших факторів ризику виникнення неінфекційних захворювань. Щороку у світі від вживання тютюну, за оцінками ВООЗ, гине близько 7 мільйонів людей. Відповідно до результатів  опитувань Київського міжнародного інституту соціології, проведених з 9 по 20 лютого 2019 року та з 28 січня по 20 лютого 2020 року, загальна поширеність щоденного куріння в Україні, серед дорослих віком 18 років і старше становить 23,1% у 2020 році. проти 24,2% у 2019 році. Проте, серед молоді віком від 18 до 30 років, уже другий рік зберігається тенденція збільшення поширеності куріння, яке у 2020 році становить 30,4% проти 27,6% у 2019 році. Поширеність куріння електронних сигарет і тютюнових виробів електричного нагрівання (далі - ТВЕН) у 2020 році значно зросла у порівнянні з минулим роком. Серед чоловіків, які є теперішніми курцями,  частка  курців електронних сигарет за останній рік збільшилась з 3,9% до 6,4%, а серед жінок цей показник зріс з 5,8% до 13,2% відповідно. Кількість курців ТВЕН, за останній рік також збільшилась – серед чоловіків з 1,5% до 6,1%, а серед жінок – з 3,4% до 10,5%. Такі наслідки стали можливими внаслідок відсутності законодавчого регулювання реклами та продажу ТВЕН та пристроїв для їх куріння
15 березня 2006 року Верховною Радою України було ратифіковано Рамкову Конвенцію ВООЗ із боротьби проти тютюну (далі – РКБТ), яка набула чинності 4 вересня 2006 року. Це перший глобальний договір під егідою ВООЗ, стороною якого є 182 країни. Мета цієї Конвенції та її протоколів полягає в захисті нинішнього та прийдешніх поколінь від руйнівних наслідків для здоров’я людей, а також від соціальних, екологічних і економічних наслідків споживання тютюну й впливу тютюнового диму. Конвенція є дороговказом для країн для здійснення заходів боротьби проти тютюну на національному, регіональному та міжнародному рівнях, які здатні постійно та істотно скорочувати поширеність вживання тютюну й впливу тютюнового диму. 
Європейський Союз та його держави-члени здійснюють різноманітні заходи з контролю над тютюном у вигляді прийняття законодавчих актів, рекомендацій та проведення інформаційних кампаній. Одним із таких заходів є ухвалення Європейським Парламентом та Радою ЄС Директиви 2014/40/ЄС «Про наближення законів, підзаконних нормативно-правових актів та адміністративних положень держав-членів щодо виробництва, представлення та продажу тютюнових виробів і супутніх продуктів та про скасування Директиви 2001/37/ЄC» (далі – Директиви 2014/40/ЄС).
Глава 22 «Громадське здоров’я» Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони (далі – Угода) передбачає необхідність розвивати співробітництво в галузі охорони здоров’я, зокрема щодо імплементації Рамкової конвенції з контролю над тютюном 2003 року. Відповідно до статті 428 Глави 22 «Громадське здоров’я» «Україна поступово наближує своє законодавство та практику до принципів acquis ЄС, зокрема у сфері інфекційних хвороб, служб крові, трансплантації тканин і клітин, а також тютюну. Перелік відповідних актів acquis ЄС визначено у Додатку XLІ до цієї Угоди». Зобов’язання згідно з додатком XLI до Угоди слід тлумачити, як зобов’язання України впровадити в своє національне законодавство положення Директиви 2014/40/ЄС. Кабінет Міністрів України підтвердив зобов’язання імплементувати Директиву 2014/40/ЄС, затвердивши План заходів, в якому пунктами 1389 – 1396 визначено заходи з імплементації в національне законодавство Директиви 2014/40/ЄС. 
Директива 2014/40/ЄС передбачає нові правила маркування тютюнових виробів, а саме збільшення розміру зображень та їхня щорічна ротація; запровадження визначення та регулювання електронних сигарет, заправних контейнерів та трав’яних виробів, призначених для куріння, яке наразі відсутнє у діючому законодавстві України; заборону використання смакових добавок до тютюнових виробів, як один із засобів маркетингу; зменшення допустимих норм вмісту нікотину, смоли і монооксиду вуглецю; запровадження звітності щодо інгредієнтів та добавок до тютюнових виробів; встановлення механізму контролю за обігом тютюнових виробів.
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3.    Основні положення проєкту акта
Проєктом Закону пропонується внести зміни до Закону України «Про заходи щодо попередження та зменшення вживання тютюнових виробів і їх шкідливого впливу на здоров'я населення» (далі – Закон України № 2899) та Закону України «Про державне регулювання виробництва і обігу спирту етилового, коньячного і плодового, алкогольних напоїв, тютюнових виробів, рідин, що використовуються в електронних сигаретах, та пального» (далі – Закон України № 481/95). 
Так, до Закону України № 2899 пропонується внести наступні зміни:
приведення термінів у відповідність до термінів, визначених у статті 2 Директиви 2014/40/ЄС;
запроваджуються максимальні рівні смол, нікотину та монооксиду вуглецю, відповідно до статті 3 Директиви 2014/40/ЄС;
запроваджується заборона на сигарети з характерним запахом або смаком, а також на тютюнові вироби з певними добавками, відповідно до статті 7 Директиви 2014/40/ЄС;
запроваджується заборона на тютюнові вироби із використанням на їхній упаковці або на самих тютюнових виробах певних елементів або ознак (тексти, символи, назви, торговельні марки або інші ознаки), відповідно до статті 13 Директиви 2014/40/ЄС;
запроваджується заборона тютюну для перорального застосування, відповідно до статті 17 Директиви 2014/40/ЄС;
вноситься нова стаття 10-1. «Електронні сигарети», відповідно до статті 20 Директиви 2014/40/ЄС;
вноситься нова стаття 11-1. «Звітність про інгредієнти та викиди», відповідно до статей 5 та 6 Директиви 2014/40/ЄС;
носяться зміни до статті 12, відповідно до вимоги про медичні попередження тютюнових виробів для куріння для приведення у відповідність до положень статей 8, 9 та 10 Директиви 2014/40/ЄС;
вноситься нова стаття 12-1. «Медичні попередження тютюнових виробів для куріння, інших ніж сигарети, тютюн для самокруток та тютюн для кальяну», відповідно до статті 11 Директиви 2014/40/ЄС;
вноситься нова стаття 12-2. «Медичні попередження та упаковка електронних сигарет і заправних контейнерів», відповідно до статті 20 Директиви 2014/40/ЄС;
вноситься нова стаття 12-3. «Медичні попередження та упаковка трав’яних виробів для куріння», відповідно до статті 21 Директиви 2014/40/ЄС;
вносяться зміни до статті 20 Закону України № 2899 для визначення відповідальності за порушення норм, запроваджених в нових редакціях статей 10, 10-1, 11-1, 12, 12-1, 12-2 та 12-3, відповідно до положень статті 23 Директиви 2014/40/ЄС.
У Законі України № 481/95 вносяться зміни до статті 1 щодо визначення термінів для усунення дублювання та узгодження термінології відповідно до профільного Закону України № 2899 та статті 11 з метою усунення дублювання норм щодо медичних попереджень тютюнових виробів, які врегульовані статтею 12 Закону України № 2899.

4. Правові аспекти
У сфері охорони здоров’я населення від шкідливого впливу тютюну діють наступні нормативно-правові акти: Конституція України, Закон України «Про заходи щодо попередження та зменшення вживання тютюнових виробів і їх шкідливого впливу на здоров'я населення» та Закон України «Про державне регулювання виробництва і обігу спирту етилового, коньячного і плодового, алкогольних напоїв, тютюнових виробів, рідин, що використовуються в електронних сигаретах, та пального».

5.     Фінансово-економічне обґрунтування
Реалізація проєкту Закону не потребує фінансування з державного та/або місцевих бюджетів України. 

6. Позиція заінтересованих сторін
Реалізація проєкту Закону не матиме впливу на інтереси окремих верств (груп) населення, об’єднаних спільними інтересами.
Проєкт Закону не стосується питань функціонування місцевого самоврядування, прав та інтересів територіальних громад, місцевого та регіонального розвитку, соціально-трудової сфери, прав осіб з інвалідністю, функціонування і застосування української мови як державної, тому не потребує погодження відповідних заінтересованих сторін: уповноважених представників всеукраїнських асоціацій органів місцевого самоврядування чи відповідних органів місцевого самоврядування, уповноважених представників всеукраїнських профспілок, їх об’єднань та всеукраїнських об’єднань організацій роботодавців, Уповноваженого Президента України з прав людей з інвалідністю, Урядового уповноваженого з прав осіб з інвалідністю та всеукраїнських громадських організацій осіб з інвалідністю, їх спілок, Уповноваженого із захисту державної мови.
Проєкт Закону не стосується сфери наукової та науково-технічної діяльності та не надсилався на розгляд Наукового комітету Національної ради з питань розвитку науки і технологій.

7. Оцінка відповідності
Проєкт Закону містить положення, що стосуються зобов’язань України у сфері європейської інтеграції та розроблений на виконання зобов’язань відповідно до пунктів 1389 – 1396 Плану заходів.
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8.      Прогноз результату
Прийняття проєкту Закону створить передумови для забезпечення високого рівня захисту здоров’я людей від шкідливого впливу тютюну, а також досягнення Цілей сталого розвитку ООН, щодо яких України взяла на себе зобов’язання скоротити поширеність куріння до 15% у 2025 році. Запропоновані зміни сприятимуть скороченню поширеності куріння, покращення здоров’я населення та зростання тривалості життя в Україні.
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