Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nast¢pstwami uzywania tytoniu i wyrobow

tytoniowych??

Art. 1. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 298 i 1916) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) art. 2 otrzymuje brzmienie:

»Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) aromat charakterystyczny — wyraznie wyczuwalny zapach lub smak inny niz
zapach lub smak tytoniu, wynikajacy z zastosowania dodatku lub kombinacji
dodatkéw, w tym zapach lub smak owocéw, przypraw, ziol, alkoholu, stodyczy,
mentolu lub wanilii, ktory jest zauwazalny przed spozyciem wyrobu tytoniowego
lub w trakcie spozywania;

2) cygaretka — rodzaj malego cygara o maksymalnej wadze jednostkowej 3 g;

3) cygaro — zrolowany tyton, ktory moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania,
przeznaczony do palenia wylgcznie w postaci:

a) tytoniu zrolowanego o zewngtrznym owinigciu z naturalnego tytoniu,

b) tytoniu zrolowanego z poszarpanym, wymieszanym wkladem, owinigtego
lisciem tytoniu w naturalnym kolorze cygara z odtworzonego tytoniu
pokrywajagcym wyrob w catosci, tacznie z filtrem, tam, gdzie zachodzi taka
konieczno$¢, ale nie ustnik, w przypadku cygar z ustnikiem, gdzie waga

sztuki, wylaczajac filtr lub ustnik, wynosi nie mniej niz 2,3 g i nie wigcej niz

2 Przepisy niniejszej ustawy wdrazajg postanowienia dyrektywy Parlamentu FEuropejskiego i Rady

2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisdéw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow
tytoniowych i powigzanych wyroboéw oraz uchylajacej dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127
2 29.04.2014, str. 1, z p6zn. zm.).

Niniejsza ustawa zostala notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 30 marca 2016 r. pod numerem
2016/153/PL zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz
22004 r. Nr 65, poz. 597), ktore wdraza dyrektywe 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacg procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).
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10 g, a obwod rowny przynajmniej jednej trzeciej dtugosci wynosi nie mniej

niz 34 mm;
dodatek — substancj¢, inng niz tyton, dodang do wyrobu tytoniowego, jego
opakowania jednostkowego lub opakowania zbiorczego;
dystrybutor — przedsiebiorce uczestniczacego w dowolnym etapie procesu
dostarczania lub udostgpniania papieroséw elektronicznych lub pojemnikow
zapasowych, ktérego dziatalno$¢ nie wptywa na wilasciwosci wyrobow zwigzane
z ich bezpieczenstwem;
importer — wlasciciela wyrobow tytoniowych lub powigzanych wyrobéw lub osobg
majacg prawo do rozporzadzania tymi wyrobami, ktore zostalty wprowadzone na
terytorium Unii Europejskiej;
konsument — osobe fizyczng dziatajaca w celach niemieszczacych si¢ w ramach jej
dziatalno$ci handlowej, gospodarczej, rzemieslniczej lub zawodowe;j;
maksymalny poziom — maksymalng ilo$¢ substancji, ktore mogg by¢ zawarte
W wyrobie tytoniowym, lub maksymalng ilo$¢ wydzielanych substancji przez
wyrob tytoniowy, mierzong w miligramach, z tym ze zawarto$¢ lub poziom moze
wynosi¢ 0;
mieszane ostrzezenie zdrowotne - ostrzezenie zdrowotne, skladajace si¢
Z polaczenia ostrzezenia tekstowego 1 odpowiadajacej mu fotografii lub ilustracji;
nikotyna — alkaloidy nikotynowe;
nowatorski wyréb tytoniowy — wyrdb tytoniowy inny niz: papieros, tyton do
samodzielnego skrgcania papierosow, tyton fajkowy, tyton do fajki wodne;,
cygaro, cygaretka, tyton do zucia, tyton do nosa lub tyton do stosowania
doustnego;
opakowanie jednostkowe — najmniejsze wprowadzane do obrotu pojedyncze
opakowanie wyrobu tytoniowego lub powigzanego wyrobu;
opakowanie zbiorcze — kazde opakowanie, w ktérym wprowadza si¢ do obrotu
wyroby tytoniowe lub powigzane wyroby, ktore zawiera opakowanie jednostkowe
lub zbidr opakowan jednostkowych, z tym ze przezroczyste ostony nie sg uwazane
za opakowanie zbiorcze;
ostrzezenie zdrowotne — ostrzezenie dotyczace niekorzystnego wpltywu wyrobu na

zdrowie ludzkie lub innych niepozadanych konsekwencji jego spozycia, w tym
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ostrzezenia tekstowe, mieszane ostrzezenia zdrowotne, ostrzezenia ogolne

I wiadomosci informacyjne;

palarnia — wyodrebnione konstrukcyjnie od innych pomieszczen i ciggow

komunikacyjnych pomieszczenie, odpowiednio oznaczone, stuzace wytacznie do

palenia wyrobow tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobéw tytoniowych, lub

papierosow elektronicznych, zaopatrzone w wywiewng wentylacje mechaniczng

lub system filtracyjny w taki sposob, aby dym tytoniowy, para z papierosow

elektronicznych lub substancje uwalniane za pomoca nowatorskiego wyrobu

tytoniowego nie przenikaty do innych pomieszczen;

palenie nowatorskich wyrobow tytoniowych — spozycie substancji uwalnianych za

pomoca nowatorskiego wyrobu tytoniowego;

palenie papierosow elektronicznych — spozycie pary zawierajacej nikotyng za

pomocg papierosa elektronicznego;

pojemnik zapasowy — naczynie z ptynem zawierajacym nikotyng, ktory mozna

wykorzysta¢ do ponownego napetnienia papierosa elektronicznego;

papieros — zrolowany tyton, ktory moze by¢ spozywany w drodze procesu

spalania; za papierosy uznaje si¢:

a) tyton zrolowany nadajacy si¢ do palenia w tej postaci, ktdry nie jest cygarem
albo cygaretka,

b) tyton zrolowany, ktéry w drodze nieprzemystowej obrobki jest umieszczany
w tutkach z bibuly papierosowej,

C) tyton zrolowany, ktory w drodze prostej, nieprzemystowej obrobki jest
owijany w bibul¢ papierosowa;

papieros elektroniczny — wyrdb, ktory moze by¢ wykorzystywany do spozycia pary

zawierajacej nikotyne za pomoca ustnika, lub wszystkie elementy tego wyrobu,

W tym kartridze, zbiorniki 1 urzadzenia bez kartridza lub zbiornika; papierosy

elektroniczne moga by¢ jednorazowego uzytku albo wielokrotnego napetiania za

pomoca pojemnika zapasowego lub zbiornika, lub wielokrotnego tadowania za

pomoca kartridzy jednorazowych;

powigzany wyrob — papieros elektroniczny, pojemnik zapasowy oraz wyréb

Ziolowy do palenia;

producent — osob¢ fizyczna, osobe prawng lub jednostke¢ organizacyjna

nieposiadajagcg osobowosci prawnej, ktora produkuje wyréb lub posiada
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zaprojektowany i wyprodukowany wyrob, i udostepnia ten wyréb do obrotu pod

wlasng nazwg (firmg) lub wtasnym znakiem handlowym:;

promocja wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych, pojemnikéw

zapasowych lub rekwizytéw tytoniowych:

a) publiczne rozdawanie wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych,
pojemnikow zapasowych lub rekwizytow tytoniowych,

b) organizowanie degustacji wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych
lub pojemnik6éw zapasowych,

C) organizowanie premiowanej sprzedazy wyrobow tytoniowych, papieroséw
elektronicznych, pojemnikéw zapasowych lub rekwizytow tytoniowych lub
konkurs6w opartych na ich zakupie oraz innych form publicznego zache¢cania
do ich nabywania lub uzywania, bez wzgledu na forme dotarcia do adresata,

d) oferowanic wyrobow tytoniowych konsumentom po obnizonej cenie
w stosunku do ceny wydrukowanej na opakowaniu jednostkowym;

punkt detaliczny — punkt, w ktérym wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne lub

pojemniki zapasowe sg wprowadzane do obrotu, w tym przez osobe fizyczna;

reklama wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych, pojemnikdéw
zapasowych lub rekwizytdw tytoniowych:

a) rozpowszechnianie komunikatdéw, wizerunkdéw marek wyrobdw tytoniowych,
papierosow elektronicznych, pojemnikdw  zapasowych, rekwizytéw
tytoniowych lub symboli z nimi zwigzanych,

b) rozpowszechnianie nazw i symboli graficznych firm produkujagcych wyroby
tytoniowe, papierosy elektroniczne, pojemniki zapasowe Ilub rekwizyty
tytoniowe, nier6znigcych si¢ od ich nazw i symboli graficznych

— stuzacych popularyzowaniu marek wyrobow tytoniowych, papierosow

elektronicznych, pojemnikow zapasowych lub rekwizytow tytoniowych,

z wytaczeniem informacji uzywanych do celéw handlowych pomiedzy firmami

zajmujacymi si¢ produkcja, dystrybucja i handlem wyrobami tytoniowymi,

papierosami elektronicznymi, pojemnikami zapasowymi lub rekwizytami
tytoniowymi;

rekwizyty tytoniowe — artykutly i przyrzady przeznaczone do uzywania tytoniu lub

wyrobow tytoniowych, z wylaczeniem zapalniczek 1 zapatek, takie jak

papieros$nice, cygarniczki, bibulki papierosowe, urzadzenia do zwijania
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papierosow, fajki oraz przybory do ich czyszczenia i nabijania, popielniczki,
obcinacze do cygar, oraz artykuly 1 przyrzady przeznaczone do uzywania
papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych;

sktadnik — tyton, dodatek, a takze wszystkie substancje lub elementy wystepujace
W gotowym wyrobie tytoniowym lub powigzanym wyrobie, w tym papier, filtr,
tusz, kapsuiki 1 kleje;

sponsorowanie — wspieranie w formie finansowej lub rzeczowej dziatalnosci osob
fizycznych, os6b prawnych lub jednostek organizacyjnych nieposiadajacych
osobowosci prawnej zwigzane z eksponowaniem nazw wyrobow tytoniowych,
papieroséw elektronicznych, pojemnikow  zapasowych lub  rekwizytéw
tytoniowych i firm, a takze ich symboli graficznych;

substancje smoliste — surowy, bezwodny beznikotynowy kondensat dymu
tytoniowego;

srodek aromatyzujacy — dodatek nadajacy zapach lub smak;

tajemnica handlowa - tajemnica przedsigbiorstwa w rozumieniu przepisoOw
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;

tlenek wegla — bezbarwny, bezwonny gaz, ktory powstaje w wyniku niepetnego
spalania substancji organicznych, wystepujacy w fazie gazowej dymu
papierosowego;

toksyczno$¢ — stopien, w jakim dana substancja moze wywota¢ szkodliwe skutki
dla organizmu czlowieka, w tym skutki roztozone w czasie, zwykle bedace
nastepstwem regularnego lub statego spozycia takiej substancji lub narazenia na jej
dziatanie;

torebka - opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skrecania
papieroséw w formie prostokatnej kieszeni z klapka przykrywajaca zamknigcie

albo w formie stojgcej torebki;
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transgraniczna sprzedaz na odleglo$¢ — sprzedaz konsumentom na odleglosc,

w przypadku ktérej w momencie zamawiania wyrobu w punkcie detalicznym

konsument znajduje si¢ w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej innym niz

panstwo cztonkowskie lub panstwo trzecie, w ktorym znajduje si¢ siedziba punktu
detalicznego; uwaza sie¢, ze siedziba punktu detalicznego znajduje si¢ w panstwie
cztonkowskim:

a) w przypadku osoby fizycznej — gdy jej miejsce prowadzenia dziatalnosci
znajduje si¢ w tym panstwie cztonkowskim,

b) w innych przypadkach — gdy punkt detaliczny ma swojg siedzibe, zarzad lub
miejsce prowadzenia dziatalnos$ci, witaczajac oddzial, agencje lub innego
rodzaju zaktad, w tym panstwie cztonkowskim;

tyton — liScie oraz inne naturalne, przetworzone lub nieprzetworzone czgsci roslin

tytoniu, w tym tyton ekspandowany i tyton odtworzony;

tyton do fajki wodnej — wyrdb tytoniowy, ktory moze by¢ spozywany w fajce

wodnej; tyton do fajki wodnej uwaza si¢ za wyrob tytoniowy do palenia; jezeli

dany wyrdb moze by¢ wykorzystywany w fajkach wodnych i jako tyton do
samodzielnego skrgcania papierosoOw, uznaje si¢ go za tyton do samodzielnego
skrecania papierosow;

tyton do nosa — wyrdb tytoniowy bezdymny, ktory moze by¢ zazywany przez nos;

tyton do samodzielnego skr¢cania papieroséw — tyton, z ktoérego konsumenci lub

punkty detaliczne moga zrobi¢ papierosy;

tyton do stosowania doustnego — wszystkie wyroby tytoniowe do stosowania

doustnego, z wyjatkiem tych przeznaczonych do inhalacji albo zucia, wytworzone

calkowicie lub czgéciowo z tytoniu, w postaci proszku, czastek lub tez polgczenia
tych postaci, szczegoOlnie takie, ktore sg porcjowane w saszetki lub dostepne

w perforowanych saszetkach;

tyton do zucia — wyrob tytoniowy bezdymny przeznaczony wytacznie do zucia;

tyton fajkowy — tyton, ktéry moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania,

przeznaczony wytacznie do uzycia w fajce;

wlasciwosci CMR — wlasciwosci rakotworcze, mutagenne i1 dziatajace szkodliwie

na rozrodczo$¢ czlowieka;

wlasciwo$ci uzalezniajace — potencjal farmakologiczny substancji w zakresie

wywotywania stanu, ktory wplywa na zdolnos¢ osoby do kontrolowania swojego
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zachowania, zwykle przez pobudzenie uktadu nagrody lub ztagodzenie objawow

odstawienia;

45) wprowadzanie do obrotu — udostepnianie wyrobow, niezaleznie od miejsca ich
produkcji, konsumentom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, za optata lub
nieodptatnie, w tym w drodze sprzedazy na odleglos¢; w przypadku
transgranicznej sprzedazy na odleglto$¢ za miejsce wprowadzenia do obrotu
wyrobu uznaje si¢ panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, w ktorym znajduje si¢
konsument;

46) wydzielane substancje — substancje uwalniane podczas uzywania tytoniu lub
wyrobu tytoniowego zgodnie z przeznaczeniem, takie jak substancje znajdujace si¢
w dymie, lub substancje uwalniane w procesie uzywania wyrobéw tytoniowych
bezdymnych;

47) wyrob tytoniowy do palenia — wyrob tytoniowy inny niz wyrdb tytoniowy
bezdymny;

48) wyr6b tytoniowy — wyrdb przeznaczony do spozycia przez konsumentow,
sktadajacy sig¢, nawet czgsciowo, z tytoniu, w tym zmodyfikowanego genetycznie;

49) wyrob tytoniowy bezdymny — wyrdb tytoniowy, z ktorym nie wigze si¢ proces
spalania, w tym tyton do zucia, tyton do nosa i tyton do stosowania doustnego;

50) wyréb ziotowy do palenia — wyrdb na bazie roslin, zidt lub owocoéw, ktory nie
zawiera tytoniu i moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania.”;

po art. 2 dodaje si¢ art. 2a w brzmieniu:

»Art. 2a. 1. Do spraw objetych ustawa stosuje si¢ akty Komisji Europejskiej
wydane na podstawie kompetencji delegowanych przez Parlament Europejski i Rade,
o ktérych mowa w ustawie, zwane dalej ,,aktami delegowanymi”.

2. Minister witasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, wykaz aktow
delegowanych.”;
wart. 3:

a) pkt 112 otrzymujg brzmienie:

»1) ochrona prawa o0sob niepalgcych do zycia w srodowisku wolnym od dymu

tytoniowego, pary z papierosow elektronicznych i substancji uwalnianych za

pomocg nowatorskich wyrobdw tytoniowych;
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2) promocja zdrowia przez propagowanie stylu zycia wolnego od natogu palenia
papieroséw, palenia papierosoOw elektronicznych 1 uzywania wyrobow
tytoniowych;”,

pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) informowanie o szkodliwosci palenia tytoniu na opakowaniach wyrobow

tytoniowych;”;

w art. 5:

a)

b)

w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Zabrania si¢ palenia wyrobdw tytoniowych, w tym palenia nowatorskich wyrobow
tytoniowych, i palenia papierosow elektronicznych, z zastrzezeniem art. 5a:”,

ust. 1la otrzymuje brzmienie:

»la. Wlasdciciel lub zarzadzajacy obiektem lub $rodkiem transportu, w ktorym
obowigzuje zakaz palenia wyrobéw tytoniowych 1 palenia papierosow
elektronicznych, jest obowigzany umiesci¢ w widocznych miejscach odpowiednie
oznaczenie slowne i graficzne informujace o zakazie palenia wyroboéw tytoniowych
1 palenia papierosow elektronicznych na terenie obiektu lub w $rodku transportu,
zwane dalej ,,informacjg o zakazie palenia”.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Rada gminy moze ustali¢, w drodze uchwaty, dla terenu gminy inne niz
wymienione w ust. 1 miejsca przeznaczone do uzytku publicznego jako strefy
wolne od dymu tytoniowego, pary z papieroséw elektronicznych i substancji

uwalnianych za pomocg nowatorskiego wyrobu tytoniowego.”;

w art. ba:

a)

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Dopuszcza si¢ uzywanie wyrobow tytoniowych, w tym nowatorskich
wyrobow tytoniowych, lub papieroséw elektronicznych w palarniach oraz innych
miejscach wyznaczonych na terenie obiektéw jednostek organizacyjnych lub
organdw podlegtych lub nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowe;,
ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych 1 Ministra Sprawiedliwo$ci oraz
w urzgdach obstugujacych tych ministrow, a takze w $rodkach przewozu osob

uzywanych przez te podmioty.”,



b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister Obrony Narodowej, minister wtasciwy do spraw wewnetrznych
I Minister Sprawiedliwosci okresla, w drodze rozporzadzen, szczegdétowe warunki
uzywania wyrobow tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobow tytoniowych, lub
papierosoéw elektronicznych na terenie obiektéw oraz urzedéw, o ktérych mowa
wust. la, 1 w $rodkach przewozu oséb uzywanych przez podmioty okreslone
w ust. la, uwzgledniajac potrzebe zachowania miejsc pracy, nauki i shuzby jako
stref wolnych od dymu tytoniowego, substancji uwalnianych za pomoca
nowatorskiego wyrobu tytoniowego lub pary z papierosow elektronicznych oraz
ochrony oso6b niepalgcych przed dymem tytoniowym, substancjami uwalnianymi za
pomoca nowatorskich wyrobow tytoniowych lub para z papieroséw
elektronicznych.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Wlasciciel lub zarzadzajacy lokalem gastronomiczno-rozrywkowym z co
najmniej dwoma pomieszczeniami przeznaczonymi do konsumpcji moze wytaczy¢
spod zakazu okre$lonego w art. 5 zamknig¢te pomieszczenie konsumpcyjne,
wyposazone w wentylacje zapewniajaca, aby dym tytoniowy, substancje uwalniane
za pomocg nowatorskich wyrobow tytoniowych lub para z papierosow
elektronicznych nie przenikaty do innych pomieszczen.”,

6) wart. 6:
a) ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:

»1. Zabrania si¢ udostgpniania wyrobow tytoniowych, papierosow
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych osobom do lat 18. W punkcie
detalicznym umieszcza si¢ widoczng 1 czytelng informacj¢ o tresci: ,,Zakaz
sprzedazy wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikow
zapasowych osobom do lat 18 (art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r.
0 ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych).

la. W przypadku watpliwosci co do petnoletniosci kupujacego wyroby
tytoniowe, papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe sprzedawca moze
zazada¢ okazania dokumentu potwierdzajacego wiek.

2. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych, papierosow

elektronicznych lub pojemnikdéw zapasowych na terenie podmiotow wykonujacych
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dziatalno$¢ leczniczg w rozumieniu przepisOw o dziatalnosci leczniczej, szkot i

placowek oswiatowo-wychowawczych oraz obiektow sportowo-rekreacyjnych.

3. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych, papierosow
elektronicznych lub pojemnikow zapasowych oraz ich cze$ci w automatach.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych, papierosow
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych oraz ich czgsci w systemie
samoobstugowym, z wyjatkiem sklepéw wolnoctowych.”,

c) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,»0. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ wprowadzane do
obrotu wytacznie:

1) wyroby tytoniowe i powigzane wyroby spelniajace wymagania okreslone

w ustawie oraz aktach delegowanych;

2) wyroby tytoniowe i powigzane wyroby, wobec ktorych spelniono obowigzki

sprawozdawcze i informacyjne okre$lone w ustawie.”,

po art. 6 dodaje si¢ art. 6a w brzmieniu:

»Art. 6a. 1. Opakowanie jednostkowe papierosow powinno mie¢ ksztalt
prostopadtoscianu. Opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosoOw powinno mie¢ ksztalt prostopadtoscianu lub walca lub mie¢ forme torebki.
Dopuszcza si¢ zastosowanie zaokraglonych lub uko$nie $cietych krawedzi, z tym ze
ostrzezenie zdrowotne powinno zajmowac takg samg powierzchni¢ jak na opakowaniu
jednostkowym bez takich krawedzi.

2. Opakowanie jednostkowe papierosow powinno zawiera¢ co najmniej
20 papierosow. Opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skrecania
papieroséw powinno zawiera¢ co najmniej 30 g tytoniu.

3. Opakowanie jednostkowe papierosOw moze by¢ wykonane z kartonu lub
z migkkiego materialu, z tym ze nie moze posiada¢ zamknigcia, ktore mozna ponownie
zamkna¢ lub zaklei¢ po pierwszym otwarciu, innego niz wieczko otwierane do gory lub
uchylne wieczko w pudetku w stylu papierosnicy. W przypadku opakowan
jednostkowych z wieczkiem otwieranym do gory i wieczkiem uchylnym, wieczko

powinno by¢ przymocowane tylko do tylnej czg¢sci opakowania jednostkowego.”;
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w art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Zabrania si¢ produkcji 1 wprowadzania do obrotu tytoniu do stosowania
doustnego.”;
uchyla si¢ art. 7b;
po art. 7b dodaje si¢ art. 7c—7f w brzmieniu:

»Art. 7c. 1. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, produkowania i importowania
w celu wprowadzania do obrotu wyrobdéw tytoniowych:

1) o aromacie charakterystycznym;

2) zawierajacych dodatki albo ich ilosci lub stezenia, ktore zwickszajg znacznie lub
W wymiernym stopniu wilasciwosci uzalezniajace, toksyczno$¢ lub wiasciwosci
CMR wyrobu tytoniowego na etapie spozycia.

2. Zakaz, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, nie dotyczy dodatkow niezbgdnych
w produkcji wyrobow tytoniowych, w szczegdlnosci cukru, ktéry zastepuje cukier
tracony podczas procesu suszenia, jezeli zastosowanie tych dodatkdéw nie prowadzi do
nadania wyrobowi aromatu charakterystycznego 1 nie zwigksza znacznie lub
W wymiernym stopniu wtasciwos$ci uzalezniajacych, toksycznosci lub wlasciwosci CMR
wyrobu tytoniowego.

3. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, produkowania i importowania w celu
wprowadzania do obrotu wyrobdéw tytoniowych zawierajacych:

1) witaminy lub inne dodatki, ktore stwarzaja wrazenie, ze wyrob tytoniowy jest
korzystny dla zdrowia lub wigze si¢ z nim zmniejszone zagrozenie dla zdrowia;

2) kofeing lub tauryne, lub inne dodatki i zwigzki pobudzajace, kojarzone z energia
I witalnoscia;

3) dodatki majace wtasciwosci barwigce dla wydzielanych substancji;

4)  dodatki, ktore utatwiajg inhalacje lub absorpcij¢ nikotyny — w przypadku wyrobow
tytoniowych do palenia;

5) dodatki, ktore w formie niespalonej maja wtasciwosci CMR.

4. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, produkowania i importowania W celu
wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych zawierajacych $rodki aromatyzujace
w jakichkolwiek ich komponentach, takich jak filtry, papier, opakowania, kapsutki, lub
nadawania wyrobom tytoniowym wlasciwosci technicznych, ktoére pozwalajg na zmiang
zapachu lub smaku danych wyrobow tytoniowych lub intensywnosci ich dymu. Filtry,

papier 1 kapsutki nie moga zawiera¢ tytoniu lub nikotyny.
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5. Do wyrobow tytoniowych stosuje si¢ odpowiednio przepisy okreslone
W rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajagcym dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajagcym rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z pézn. zm.),
zwanym dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006”.

6. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Inspektorem”,
informuje Komisje¢ Europejska o zmianie przepisow ustanawiajacych zakazy, o ktorych
mowa w ust. 1.

Art. 7d. 1. Inspektor jest uprawniony do dokonania oceny, czy dany wyrob
tytoniowy:

1) maaromat charakterystyczny;

2) zawiera $rodek aromatyzujacy;

3) zawiera zakazane dodatki;

4)  zawiera dodatki w ilo$ciach, ktore znacznie lub w wymiernym stopniu zwigkszajg
jego wlasciwosci uzalezniajace, toksycznos¢ lub wiasciwosci CMR.

2. Jezeli w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, ma by¢ przeprowadzone
badanie wyrobu tytoniowego, to przeprowadza si¢ je w laboratorium posiadajagcym
akredytacj¢ w odpowiednim zakresie, udzielong w trybie przepiséw ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2014 r. poz. 1645 i 1662 oraz
22015 r. poz. 1223 1 1918), lub w laboratoriach powotanych do realizacji zadan
Z zakresu ochrony zdrowia publicznego w ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej albo
Inspekcji Farmaceutycznej.

3. Producent lub importer wyrobu tytoniowego przekazuja na zadanie Inspektora
probke tego wyrobu umozliwiajacg przeprowadzenie badania, o ktérym mowa w ust. 2,
w terminie 14 dni od dnia otrzymania zadania.

4. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1, podlega jednorazowej optacie w wysokosci
dwukrotnego przecietnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez
wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez

Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa.
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Optate wnosi producent lub importer wyrobu tytoniowego na rachunek bankowy
wskazany przez Inspektora w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do
whiesienia opfaty.

5. W przypadku gdy =zastosowane w wyrobie tytoniowym dodatki moga
powodowa¢ nadanie wyrobowi tytoniowemu aromatu charakterystycznego lub
zwiekszy¢ znacznie lub w wymiernym stopniu wlasciwosci uzalezniajace, toksycznos$¢
lub wilasciwosci CMR, zakazuje si¢ stosowania tych dodatkow w produkcji wyrobow
tytoniowych, po wydaniu przez Komisje¢ Europejska aktu wykonawczego okreslajacego,
ze dany wyrob tytoniowy zawiera takie dodatki. Organem wilasciwym w sprawach
przedstawienia Komisji Europejskiej wniosku w zakresie, o ktérym mowa w zdaniu
pierwszym, jest Inspektor.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w przypadku wydania przez Komisj¢
Europejska aktu wykonawczego, o ktorym mowa w ust. 5, okresli, w drodze
rozporzadzenia, dodatki objete tym aktem wykonawczym, kierujac si¢ potrzeba
zahamowania wzrostu spozycia tytoniu w celu ochrony zdrowia publicznego.

7. Akty delegowane okreslaja:

1) maksymalne poziomy zawarto$ci dodatkéw niezbednych w produkcji wyrobow
tytoniowych lub kombinacji tych dodatkéw, nadajgcych aromat charakterystyczny;
2) maksymalne poziomy zawarto$ci dodatkow, ktore zwickszaja znacznie lub

W wymiernym stopniu dla wyrobdéw tytoniowych wilasciwosci uzalezniajace,

toksycznos$¢ lub ich wiasciwosci CMR na etapie spozycia.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w przypadku wydania przez Komisje
Europejska przepisow wykonawczych ustanawiajacych jednolite zasady dotyczace
procedur ustalania, czy dany wyrob tytoniowy jest objety zakazem wprowadzania do
obrotu wyrobow tytoniowych o aromacie charakterystycznym, okresli, w drodze
rozporzadzenia, procedur¢ dokonania oceny, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, wedtug
ktérej ustala si¢, czy dany wyrob tytoniowy jest objety zakresem art. 7c ust. 1 pkt 1,
biorgc pod uwagg potrzebe ochrony zdrowia przed uzywaniem wyrobow tytoniowych.

9. W przypadku stwierdzenia na podstawie dowodéw naukowych, ze
wprowadzone do obrotu wyroby tytoniowe zawieraja dodatki w iloSciach, ktore
zwigkszaja znacznie lub w wymiernym stopniu wilasciwosci uzalezniajace lub
toksyczno$¢ wyrobow tytoniowych lub ich wlasciwosci CMR na etapie spozycia,

zakazuje si¢ stosowania tych dodatkow w produkcji wyrobow tytoniowych, po wydaniu
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przez Komisj¢ Europejska aktu wykonawczego okreslajacego, ze dany wyrob tytoniowy
zawiera takie dodatki. Organem wlasciwym w sprawach przedstawienia Komisji
Europejskiej wniosku w zakresie, 0 ktdrym mowa w zdaniu pierwszym, jest Inspektor.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w przypadku wydania przez Komisje
Europejska aktu wykonawczego, o ktorym mowa w ust. 9, okresli, w drodze
rozporzadzenia, dodatki objete tym aktem wykonawczym, majac na celu ochrong
konsumentow przed uzaleznieniem oraz toksyczno$cia wyrobdw tytoniowych i ich
wlasciwosciami CMR na etapie spozycia.

Art. 7e. 1. Zakazu wprowadzania do obrotu wyrobdw tytoniowych o aromacie
charakterystycznym okre§lonego w art. 7c ust. 1 pkt 1 oraz zakazu okreslonego w art. 7c
ust. 4 nie stosuje si¢ do wyrobow tytoniowych innych niz papierosy i tyton do
samodzielnego skrecania papierosow.

2. Akty delegowane okreslajg zniesienie zwolnienia okreslonego w ust. 1
w odniesieniu do konkretnej kategorii wyrobu, o ktorym mowa w ust. 1.

Art. 7f. Zabrania si¢ sprzedazy na odleglo$¢, w tym transgranicznej sprzedazy na
odleglos¢:

1)  wyrobdéw tytoniowych;

2) papieroséw elektronicznych i pojemnikow zapasowych oraz ich czesci.”;
11) wart. 8:

a) wust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Zabrania si¢ reklamy wyrobOw tytoniowych, papieroséw elektronicznych,

pojemnikow zapasowych lub rekwizytow tytoniowych i promocji wyrobow

tytoniowych, papieroséw elektronicznych, pojemnikdéw zapasowych lub
rekwizytow tytoniowych oraz reklamy i promocji produktéw imitujacych te
wyroby, lub symboli zwigzanych z uzywaniem tytoniu, wyrobow tytoniowych,
papierosow elektronicznych lub pojemnikdéw zapasowych, w szczegdlnosci:”,
b) wust. 213 otrzymuja brzmienie:

,»2. Zabrania si¢ sponsorowania przez firm¢ tytoniowa, w tym producenta lub
importera wyrobOow tytoniowych, oraz producenta lub importera powigzanych
wyrobow, dziatalnosci sportowej, kulturalnej, oswiatowej, zdrowotnej i spoteczno-

-politycznej.
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3. Zabrania si¢ eksponowania w punkcie detalicznym przedmiotow

imitujagcych opakowania wyrobow tytoniowych oraz przedmiotow imitujacych

opakowania papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych.”,

dodaje sig ust. 4-6 w brzmieniu:

4. Etykiety opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego oraz wyrob

tytoniowy nie mogg zawierac¢ jakiegokolwiek elementu lub cechy, ktére:

1)

2)

3)

4)

5)

promuja wyrdb tytoniowy lub zachecaja do jego spozycia, stwarzajac bledne
wrazenie co do cech tego wyrobu, jego skutkéw dla zdrowia, zwigzanych
Znim zagrozen i przez niego wydzielanych substancji; etykiety nie moga
zawiera¢ zadnych informacji o zawartosci nikotyny, substancji smolistych lub
tlenku wegla wyrobow tytoniowych;

sugeruja, ze dany wyrdb tytoniowy jest mniej szkodliwy niz inne, Ze jego
celem jest ograniczenie skutkéw niektorych szkodliwych sktadnikow dymu
papierosowego lub ze jest ozywczy, dodaje energii, ma lecznicze,
odmladzajace, naturalne, organiczne wilasciwosci lub zZe przynosi inne
korzys$ci zwigzane ze zdrowiem lub stylem zycia;

odnoszg si¢ do smaku, zapachu, $rodkéw aromatyzujacych lub innych
dodatkow albo ich braku;

sprawiaja, ze wyroéb przypomina produkt leczniczy, wyrdéb medyczny,
zywnos¢, srodek spozywczy lub kosmetyk;

sugeruja, ze dany wyrob tytoniowy ma zwickszong biodegradowalnos¢ lub
inne cechy korzystne pod wzgledem ochrony §rodowiska.

5. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze nie moga sugerowac

korzysci ekonomicznych w postaci dotaczonych do nich drukowanych kuponow

lub ofert wyrobow po obnizonej cenie lub darmowych, ofert w rodzaju dwa

opakowania w cenie jednego lub innych podobnych ofert.

6. Elementy lub cechy, ktore sg zakazane zgodnie z ust. 4 1 5, obejmuja

w szczeg6lnosci teksty, symbole, nazwy, znaki towarowe i oznaczenia graficzne.”,
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12) art. 8a otrzymuje brzmienie:

»Art. 8a. 1. Producent lub importer wyrobow tytoniowych jest obowigzany do
przekazania Inspektorowi jednorazowej informacji, w podziale na marki i rodzaje,
dotyczacej:

1) wykazu wszystkich sktadnikow, z podaniem ich ilosci, uzywanych do produkcji
wyrobow tytoniowych, w porzadku malejacym wedlug masy kazdego ze
sktadnikéw zawartych w danym wyrobie tytoniowym,;

2) poziomu wydzielanych substancji, o ktdérych mowa w art. 10 ust. 1, oraz poziomow
innych wydzielanych substancji okreslonych w przepisach, o ktdérych mowa
w art. 10 ust. 10;

3) innych substancji wydzielanych przez wyroby tytoniowe i ich pozioméw, jezeli sg
dostepne.

2. Producent Ilub importer wyrobéow tytoniowych jest obowigzany do
niezwlocznego poinformowania Inspektora o zmianie skladu wyrobu tytoniowego,
wplywajacej na informacje przekazane na podstawie ust. 1.

3. W przypadku nowych wyrobow tytoniowych lub zmodyfikowanych wyrobow
tytoniowych informacje wymagane na podstawie ust. 1 sg przekazywane Inspektorowi
w terminie 6 miesigcy przed wprowadzeniem do obrotu tych wyrobow tytoniowych.

4. Do wykazu sktadnikéw, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, nalezy dolaczyc¢:

1) oswiadczenie okreslajace powody uzycia takich sktadnikow w wyrobach
tytoniowych, wraz z informacja, czy sktadniki zostaty zarejestrowane na podstawie
rozporzadzenia nr 1907/2006, oraz klasyfikacje tych skladnikow zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie Kklasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
I mieszanin, zmieniajacym i uchylajagcym dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.);

2) istotne dane toksykologiczne dotyczace tych sktadnikow w postaci spalonej lub
niespalonej, w zalezno$ci od przypadku, ze szczegdélnym odniesieniem do ich
wplywu na zdrowie konsumentow, przy uwzglednieniu w szczegdlnosci ich

skutkoéw uzalezniajacych;
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dokument techniczny przedstawiajacy ogodlny opis uzywanych dodatkéw 1 ich
wlasciwosci — w przypadku papierosoOw 1 tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosow.

5. Producent lub importer wyrobow tytoniowych jest obowigzany wskaza¢ metody

pomiaru wydzielanych substancji, jezeli zastosowal metody:

1)

2)

inne niz okreslone w art. 10 ust. 3 albo okreslone w przepisach, o ktorych mowa
w art. 10 ust. 5 — w przypadku substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla;

inne niz okreslone w przepisach, o ktorych mowa w art. 10 ust. 10 — w przypadku
substancji wydzielanych przez papierosy innych niz substancje smoliste, nikotyna
i tlenek wegla oraz substancji wydzielanych przez wyroby tytoniowe inne niz
papierosy.

6. Producent i importer wyrobdw tytoniowych jest obowigzany do przekazywania

w postaci elektronicznej Inspektorowi do dnia 31 marca kazdego roku, za rok poprzedni:

1)

2)

dostgpnych mu analiz w zakresie badania rynku i preferencji réznych grup
konsumentow, w tym milodych ludzi i oséb aktualnie uzywajacych wyroby
tytoniowe, dotyczacych sktadnikow i wydzielanych substancji, jak roéwniez
streszczen wszystkich badan rynkowych przeprowadzonych przy okazji
wprowadzania do obrotu nowych wyrobdéw tytoniowych;

danych dotyczacych wielkosci ich sprzedazy w podziale na marki i rodzaje,
w sztukach lub w kilogramach, w podziale wedtug panstw cztonkowskich Unii

Europejskiej.”;

po art. 8a dodaje si¢ art. 8aa 1 art. 8ab w brzmieniu:

»Art. 8aa. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w przypadku wydania przez

Komisj¢ Europejska przepisdbw wykonawczych w zakresie ustanowienia wykazu

priorytetowego dodatkow, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz priorytetowy

dodatkéw zawartych w papierosach i tytoniu do samodzielnego skrgcania papierosow,

bioragc pod uwage potrzebe ochrony zdrowia przed nastgpstwami uzywania tych

wyrobow.
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2. Producent 1 importer papierosow 1 tytoniu do samodzielnego skrecania
papieroséw zawierajacych dodatek, ktory znajduje si¢ w wykazie, o ktorym mowa
wust. 1, jest obowigzany do przeprowadzenia kompleksowego badania w celu
stwierdzenia, czy dodatek:

1) przyczynia si¢ do toksycznosci lub whasciwosci uzalezniajacych danych wyrobow
oraz czy w zwiazku z tym zwigksza si¢ znacznie lub w wymiernym stopniu
toksycznos$¢ lub wlasciwosci uzalezniajace ktoregokolwiek z wyrobow;

2) nadaje aromat charakterystyczny;

3) ulatwia inhalacje lub absorpcje nikotyny;

4) powoduje powstawanie substancji majgcych wlasciwosci CMR, wraz z podaniem
ich ilodci oraz czy w zwiazku z tym zwigkszaja si¢ znacznie lub w wymiernym
stopniu wlasciwosci CMR ktoregokolwiek z danych wyrobow.

3. W badaniach, o ktorych mowa w ust. 2, uwzglednia si¢ przeznaczenie wyrobéw
oraz ocenia si¢ w szczegolnosci wydzielane substancje w procesie spalania z udziatem
danego dodatku i interakcje tego dodatku z innymi sktadnikami zawartymi w danych
wyrobach.

4. Producenci lub importerzy papierosow i tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosoéw stosujacy ten sam dodatek w tych wyrobach mogg przeprowadza¢ wspolne
badania, o ktorych mowa w ust. 2, jezeli sktad wyrobow zawierajacych ten dodatek jest
poréwnywalny.

5. Producent lub importer papieroséw 1 tytoniu do samodzielnego skrgcania
papieroséw sporzadza sprawozdanie zawierajace wyniki badan, o ktéorych mowa
W ust. 2, streszczenie oraz kompleksowy przeglad zawierajacy kompilacje dostgpnej
literatury naukowej na temat dodatku, o ktorym mowa w ust. 2, oraz streszczajacy
wewnetrzne dane dotyczace skutkow tego dodatku.

6. Producent lub importer przekazuje sprawozdanie Komisji Europejskiej, a jego
kopi¢ Inspektorowi, jezeli wyrdb, o ktorym mowa w ust. 5, zawierajacy dany dodatek
jest wprowadzony do obrotu nie pdzniej niz 18 miesiecy po umieszczeniu tego dodatku
w wykazie, o ktérym mowa w ust. 1. Komisja Europejska lub Inspektor moga zada¢ od
producentéw lub importerow informacji uzupehiajgcych na temat danego dodatku.
Informacje uzupetniajace umieszcza si¢ w sprawozdaniu.

7. Inspektor moze podda¢ przekazane sprawozdanie ocenie, szczeg6lnie pod

wzgledem kompleksowosci, metodyki 1 wnioskow, przeprowadzane] przez instytut
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badawczy nadzorowany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktorego zakres
dziatania okreslony w statucie wskazuje na mozliwo$¢ wykonywania tego rodzaju oceny
oraz ktory jest niezalezny od przemystu wyrobow tytoniowych.

8. Ocena, o ktorej mowa w ust. 7, podlega optacie w wysokos$ci dziesieciokrotnego
przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat
nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochod budzetu panstwa. Optate
wnosi producent lub importer na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora
w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do wniesienia oplaty.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, wykaz
instytutow badawczych, o ktérych mowa w ust. 7.

10. Przepiséw ust. 1-9 nie stosuje si¢ do matych i $rednich przedsigbiorstw
W rozumieniu przepisOw o swobodzie dzialalno$ci gospodarczej, jezeli sprawozdanie
sporzadzit inny producent lub importer.

Art. 8ab. 1. Informacje uzyskane przez Inspektora na podstawie art. 8a ust. 1-5
I art. 8aa s3 udostgpniane w Biuletynie Informacji Publicznej, z uwzglednieniem
ochrony tajemnicy handlowej.

2. Inspektor zapewnia dostep do informacji uzyskanych na podstawie art. 8a
I art. 8aa, z uwzglednieniem ochrony tajemnicy handlowej, Komisji Europejskiej oraz
organom innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej wlasciwym do uzyskania tych
informacji.

3. Producent i importer obowigzany do przekazywania informacji na podstawie
art. 8a i art. 8aa wskazuje informacje, ktore uznaje za tajemnic¢ handlowa.

4. Przekazywanie danych, informacji oraz oceny na podstawie art. 8a i art. 8aa
odbywa si¢ w formie elektroniczne;.

5. Producent lub importer wnosi na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora,
W terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do wniesienia optaty, oplate roczng za
otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analiz¢ i publikowanie informacji
dotyczacych wyrobow tytoniowych przekazanych na podstawie art. 8a i art. 8aa,
W wysokos$ci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez
wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez

Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochod budzetu panstwa.
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6. Format przekazywania i udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych,
0 ktorych mowa w art. 8a 1 art. 8aa, okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE)
2015/2186 z dnia 25 listopada 2015 r. ustanawiajgca format przekazywania
I udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych (Dz. Urz. UE L 312 z 27.11.2015,
str. 5).”;
uchyla sig¢ art. 8b;
art. 9 otrzymuje brzmienie:

LArt. 9. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobu
tytoniowego zamieszcza si¢ ostrzezenia zdrowotne sformutowane w jezyku polskim.

2. Ostrzezenia zdrowotne powinny zajmowac calg przeznaczong dla nich
ptaszczyzng opakowania jednostkowego lub opakowania zbiorczego. Na opakowaniu
nie nalezy zamieszcza¢ uwag do ostrzezen zdrowotnych, przeformulowywac ich lub
odnosi¢ si¢ do nich w jakikolwiek sposob.

3. Ostrzezenia zdrowotne na opakowaniu jednostkowym 1 na opakowaniu
zbiorczym wyrobu tytoniowego powinny by¢ nadrukowane w sposob widoczny,
czytelny, nieusuwalny i trwaty, w szczegdlnos$ci ostrzezenia zdrowotne nie moga by¢
czgsciowo lub catkowicie ukryte lub zastonicte przez znaki akcyzy, oznaczenia ceny,
zabezpieczenia, ostony, obwoluty, pudetka lub inne elementy.

4. Na opakowaniu jednostkowym wyrobu tytoniowego innego niz papierosy i na
torebce ostrzezenia zdrowotne moga zosta¢ umieszczone w formie nalepek, pod
warunkiem ze sg one nieusuwalne.

5. Ostrzezenia zdrowotne nie mogg zosta¢ naruszone na skutek otwarcia
opakowania jednostkowego, z wyjatkiem opakowan, ktoérych wieczko jest otwierane do
gory. W takim przypadku ostrzezenia zdrowotne moga zosta¢ podzielone na skutek
otwarcia opakowania, ale jedynie w sposdb zapewniajacy spdjnos¢ graficzng
i widocznos¢ tekstu, fotografii i informacji o zaprzestaniu palenia.

6. Ostrzezenia zdrowotne nie moga ukrywac lub zaslania¢ znakow akcyzy,
oznaczenh ceny, oznaczen umozliwiajacych $ledzenie ruchu i pochodzenia lub
zabezpieczen na opakowaniach jednostkowych.

7. Rozmiar ostrzezen zdrowotnych dotyczacych wyrobdéw tytoniowych do palenia,
wyrobow tytoniowych do palenia innych niz papierosy, tytoniu do samodzielnego
skrecania papierosow i tytoniu do fajki wodnej oraz wyrobow tytoniowych bezdymnych

oblicza si¢ w stosunku do danej ptaszczyzny przy opakowaniu zamknigtym.
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8. Ostrzezenia zdrowotne powinny by¢ otoczone czarng ramka o szerokosci 1 mm
w obrebie ptaszczyzny przeznaczonej na te ostrzezenia.”,
po art. 9 dodaje si¢ art. 9a—9f w brzmieniu:

LArt. 9a. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobéw
tytoniowych do palenia zamieszcza si¢ nastepujgce ostrzezenie ogdlne:

»Palenie zabija — rzu¢ teraz!”.

2. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow tytoniowych
do palenia zamieszcza si¢ nastepujaca wiadomos$¢ informacyjna:

,Dym tytoniowy zawiera ponad 70 substancji powodujacych raka”.

3. W przypadku wydania aktu delegowanego okres§lajacego inne brzmienie
wiadomosci informacyjnej okre§lonej w ust. 2 na opakowaniu jednostkowym
I opakowaniu zbiorczym wyrobow tytoniowych do palenia zamieszcza si¢ wiadomos¢
informacyjng okreslong w tym akcie delegowanym.

4. W przypadku opakowania jednostkowego w formie pudetka z uchylnym
wieczkiem w stylu papiero$nicy, w ktorym ptaszczyzna boczna dzieli si¢ na dwie cze¢$ci
podczas otwierania opakowania, ostrzezenie ogolne i wiadomo$¢ informacyjng
umieszcza si¢ w catosci na wigkszej czesci podzielonej ptaszczyzny. Ostrzezenie ogdlne
umieszcza si¢ roOwniez wewngtrz opakowania jednostkowego na gornej ptaszczyznie
widocznej po otwarciu opakowania. Boczna plaszczyzna tego typu opakowania ma
wysokos$¢ co najmniej 16 mm.

5. Ostrzezenie ogodlne 1 wiadomos$¢ informacyjna powinny zajmowacé 50%
ptaszczyzny, na ktérej sa wydrukowane.

6. Ostrzezenie ogolne 1 wiadomo$¢ informacyjna sa:

1) drukowane czarng, pogrubiong czcionkg Helvetica na biatym tle;

2) wysrodkowane w obszarze przeznaczonym do ich umieszczenia, a na
opakowaniach jednostkowych w ksztalcie prostopadtoscianu i1 opakowaniach
zbiorczych sa umieszczone réwnolegle do bocznych krawedzi opakowania
jednostkowego lub opakowania zbiorczego.

Art. 9b. 1. Na kazdym opakowaniu jednostkowym i1 opakowaniu zbiorczym
wyrobow tytoniowych do palenia zamieszcza si¢ mieszane ostrzezenia zdrowotne, ktore:
1) zawieraja jedno z ostrzezen tekstowych wymienionych w zataczniku do ustawy

oraz odpowiadajaca mu kolorowa fotografi¢ z biblioteki obrazow w tym

zalaczniku;
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2) zawieraja informacje o zaprzestaniu palenia, takie jak numer telefonu, adres poczty
elektronicznej lub adres strony internetowej, gdzie konsumenci mogg zasiegnac
informacji o programach wsparcia dla osob, ktore chca rzucié palenie;

3) zajmuja 65% zewnetrznego obszaru zaréwno przedniej, jak i tylnej plaszczyzny
opakowania jednostkowego 1 opakowania zbiorczego, z tym ze na opakowaniach
w ksztatcie walca powinny znajdowac si¢ dwa mieszane ostrzezenia zdrowotne
znajdujace si¢ w rownej odlegtosci od siebie, a kazde ostrzezenie zdrowotne
zajmuje 65% przypadajacej na nie potowy zaokraglonej ptaszczyzny;

4) sg widoczne w takiej samej formie na obu stronach opakowania jednostkowego
i opakowania zbiorczego;

5) sa widoczne przy gornej krawedzi opakowania jednostkowego i opakowania
zbiorczego 1 s3 umieszczone w tym samym Kierunku, co wszystkie inne informacje
umieszczone na tej ptaszczyznie opakowania;

6) w przypadku opakowan jednostkowych papierosdéw majg nastepujace wymiary:

a) wysoko$¢ nie mniejsza niz 44 mm,

b) szeroko$¢ nie mniejsza niz 52 mm.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, umieszcza i aktualizuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia na stronie internetowej obstugujacego go urzedu.

3. Nad ostrzezeniem zdrowotnym nie umieszcza si¢ nazw marek lub logo wyrobow
tytoniowych do palenia.

4. Mieszane ostrzezenia zdrowotne, pogrupowane w trzy zestawy, zgodnie
z zatacznikiem do ustawy, nalezy wykorzystywacé kolejno, przy czym kazdy zestaw
nalezy stosowa¢ na zmian¢ z innymi zestawami przez kolejne 12 miesigcy.

5. W przypadku gdy akty delegowane okreslaja:

1) inng tre$¢ ostrzezen tekstowych wymienionych w zatgczniku do ustawy,

2) zmiang biblioteki obrazéw stosowanych w mieszanych ostrzezeniach zdrowotnych
okreslonych w zataczniku do ustawy

— stosuje si¢ mieszane ostrzezenia zdrowotne okreslone w tych aktach delegowanych.

6. Szczegdlowy sposdb umieszczenia mieszanych ostrzezen zdrowotnych na
opakowaniach wyrobow tytoniowych do palenia okresla decyzja wykonawcza Komisji
Z dnia 9 pazdziernika 2015 r. w sprawie specyfikacji technicznych dotyczacych uktadu,
wygladu i1 ksztattu mieszanych ostrzezen dla wyrobow tytoniowych do palenia (Dz. Urz.

UE L 267 z 14.10.2015, str. 5).
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7. Producent 1 importer wyrobow tytoniowych jest obowigzany do stosowania
zestawOw z biblioteki obrazéw stosowanych w mieszanych ostrzezeniach zdrowotnych
okreslonych w zalaczniku do ustawy Iub aktach delegowanych zawierajacych
informacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, w formacie przekazanym przez Komisje
Europejska.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostgpnia producentom i importerom
wyrobow tytoniowych w postaci elektronicznej w formacie przekazanym przez Komisje
Europejska zestawy, o ktorych mowa w ust. 7.

Art. 9c. 1. W przypadku opakowan papieroséw 1 tytoniu do samodzielnego
skrecania papierosOw w opakowaniach o ksztalcie prostopadtoscianu ostrzezenie ogdlne
nalezy umiesci¢ w dolnej czesSci jednej z bocznych ptaszczyzn opakowania
jednostkowego, a wiadomos$¢ informacyjng w dolnej cz¢$ci innej bocznej ptaszczyzny.
Ostrzezenia zdrowotne powinny mie¢ szeroko$¢ co najmniej 20 mm.

2. W przypadku torebki ostrzezenie ogolne i wiadomo$¢ informacyjng drukuje si¢
na plaszczyznach zapewniajacych pelng widoczno$¢ tych ostrzezen zdrowotnych.
W przypadku tytoniu do samodzielnego skrgcania papierosow w opakowaniach
jednostkowych w ksztalcie walca ostrzezenie ogdélne umieszcza si¢ na zewngetrznej
ptaszczyznie wieczka, a wiadomos$¢ informacyjng na wewngtrzne] plaszczyznie
wieczka.

3. Ostrzezenie og6lne i wiadomo$¢ informacyjna, o ktorych mowa w ust. 1 1 2,
powinny zajmowac 50% plaszczyzny, na ktorej sa wydrukowane.

4. Ostrzezenie ogolne 1 wiadomo$¢ informacyjna, o ktorych mowa w ust. 1 1 2,
powinny spetnia¢ wymagania okreslone w art. 9a ust. 6.

5. Szczegbdtowy sposdb umiejscowienia ostrzezenia ogoélnego i wiadomosci
informacyjnej na torebce okresla decyzja wykonawcza Komisji z dnia 24 wrzesnia
2015r. w sprawie doktadnego umiejscowienia ostrzezenia ogolnego 1 wiadomosci
informacyjnej na torebkach z tytoniem do samodzielnego skrgcania papieroséw
(Dz. Urz. UE L 252 z 29.09.2015, str. 49).

Art. 9d. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow
tytoniowych bezdymnych zamieszcza si¢ nastepujace ostrzezenie zdrowotne:

,» Len wyrob tytoniowy szkodzi Twojemu zdrowiu i powoduje uzaleznienie”.
2. W przypadku gdy akt delegowany okresli inne brzmienie ostrzezenia

zdrowotnego okreslonego w ust. 1, na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu
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zbiorczym wyrobow tytoniowych bezdymnych zamieszcza si¢ ostrzezenie zdrowotne
okreslone w tym akcie delegowanym.

3. Ostrzezenie zdrowotne, o ktérym mowa w ust. 1, powinno spetnia¢ wymagania
okreslone w art. 9a ust. 6.

4. Tekst ostrzezenia zdrowotnego, o ktorym mowa w ust. 1, powinien by¢
rownolegly wzgledem tekstu glownego na plaszczyznie zarezerwowanej dla tego
ostrzezenia.

5. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinno:

1) by¢ widoczne na dwoch najwiekszych ptaszczyznach opakowania jednostkowego

i opakowania zbiorczego;

2) zajmowac 30% plaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.

Art. 9e. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobdw
ziotowych do palenia zamieszcza si¢ nast¢gpujace ostrzezenie zdrowotne:

»Palenie tego produktu szkodzi Twojemu zdrowiu”.

2. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinno by¢ umieszczone na
przedniej i tylnej zewnetrznej ptaszczyznie opakowania jednostkowego i na opakowaniu
zbiorczym.

3. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinno spelnia¢ wymagania
okreslone w art. 9a ust. 6.

4. Ostrzezenie zdrowotne, o ktéorym mowa w ust. 1, powinno zajmowac 30%
obszaru opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.

5. Opakowania jednostkowe i1 opakowania zbiorcze wyrobow ziotowych do palenia
nie mogg zawiera¢ zadnych elementow lub cech okreslonych w art. 8 ust. 4 pkt 1,214
oraz nie nalezy podawa¢ na nich informacji, ze wyréb nie zawiera dodatkow Ilub
srodkow aromatyzujacych.

Art. 9f. Wyglad opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego wyrobow
tytoniowych przeznaczonych dla konsumentéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
powinien spetnia¢ wymagania okre§lone w ustawie lub aktach delegowanych.”;
art. 10 otrzymuje brzmienie:

LArt. 10. 1. Maksymalny poziom wydzielanych substancji smolistych, nikotyny
I tlenku wegla w dymie papierosowym papierosow produkowanych, importowanych lub
wprowadzonych do obrotu nie moze przekroczy¢ nastgpujacych wartosci:

1)  w przypadku substancji smolistych — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;
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2) w przypadku nikotyny — 1 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;
3) w przypadku tlenku wegla — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa.

2. W przypadku gdy akty delegowane okresla obnizony maksymalny poziom
wydzielanych substancji okreslonych w ust. 1, stosuje si¢ poziom okre§lony w tych
aktach delegowanych.

3. Wydzielane substancje smoliste, nikotyna 1 tlenek wegla w dymie
papierosowym s3 mierzone na podstawie norm:

1) 1S0O: 4387 dla substancji smolistych;
2) 1SO: 10315 dla nikotyny;
3) ISO: 8454 dla tlenku wegla.

4. Dokladno$¢ podawanych pomiaréow dotyczacych zawarto$ci substancji
smolistych, nikotyny i tlenku wegla ustala si¢ zgodnie z norma ISO: 8243.

5. W przypadku gdy akty delegowane okreslg inne metody pomiaru wydzielanych
substancji okreslonych w ust. 1, stosuje si¢ metody pomiaru okreslone w tych aktach
delegowanych.

6. Weryfikacje maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosow przeprowadza Inspektor w laboratoriach
posiadajacych akredytacje w odpowiednim zakresie, udzielong w trybie przepisow
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, lub laboratoriach
powolanych do realizacji zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego w ramach
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej lub Inspekcji Farmaceutyczne;.

7. Producent lub importer papieroséw jest obowigzany przekaza¢ na zadanie
Inspektora  probke papierosOw umozliwiajaca dokonanie pomiaru w  celu
przeprowadzenia weryfikacji, o ktdérej mowa w ust. 6, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania zadania.

8. Weryfikacja, o ktérej mowa w ust. 6, podlega optacie w wysokos$ci przecietnego
miesi¢gcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagréd z zysku za
ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gltownego Urzegdu
Statystycznego. Opftata stanowi dochdéd budzetu panstwa. Optate wnosi producent lub
importer papierosow na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora w terminie

14 dni od dnia otrzymania wezwania do wniesienia optaty.
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9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
laboratoriow, o ktorych mowa w ust. 6, biorgc pod uwage ich niezalezno$¢ od
przemystu wyrobow tytoniowych.

10. Akty delegowane okreslaja maksymalny poziom wydzielanych przez papierosy
substancji innych niz okre$lone w ust. 1 oraz substancji wydzielanych przez wyroby
tytoniowe inne niz papierosy oraz metody ich pomiaru.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia informuje Komisj¢ Europejska
0 laboratoriach okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 9.”;
po art. 10 dodaje si¢ art. 10a 1 art. 10b w brzmieniu:

»Art. 10a. 1. Producent lub importer wyrobdw tytoniowych przeznaczonych na
rynek Unii Europejskiej jest obowigzany do zapewnienia oznaczenia opakowania
jednostkowego wyrobow tytoniowych niepowtarzalnym identyfikatorem drukowanym
lub umieszczanym w sposob nieusuwalny i trwaty.

2. Niepowtarzalny identyfikator nie moze by¢:

1)  ukryty lub zastonicty, w szczego6lnosci znakami akcyzy lub oznaczeniami ceny;

2)  ukrywany lub zastaniany przez otwarcie opakowania jednostkowego.

3. Niepowtarzalny identyfikator zawiera informacje umozliwiajace ustalenie:

1) daty i miejsca produkciji;

2)  zaktadu produkcyjnego;

3) maszyny uzytej do produkcji wyrobow tytoniowych;

4)  zmiany produkcyjnej lub czasu produkc;ji;

5) opisu wyrobu;

6) rynku, na ktérym wyréb ma by¢ wprowadzany do sprzedazy detalicznej;

7)  planowanej trasy transportu;

8) importera do Unii Europejskiej, jezeli zachodzi taka konieczno$¢;

9) rzeczywistej trasy transportu z miejsca produkcji do pierwszego punktu
detalicznego, w tym wszystkich wykorzystanych magazynéw, a takze daty
transportu, celu transportu, miejsca rozpoczgcia transportu i odbiorcy;

10) danych wszystkich podmiotow, ktore nabyly wyrob — od miejsca produkcji do
pierwszego punktu detalicznego;

11) faktury, numeru zamowienia i dowoddéw ptatnosci wszystkich podmiotow, ktore

nabyty wyrdob — od producenta do pierwszego punktu detalicznego.
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4. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1-8, sg zawarte w niepowtarzalnym
identyfikatorze lub sg mozliwe do odczytania bezposrednio z tego identyfikatora.

5. Dostep do informacji, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 9-11, nastepuje przez
oficjalng stron¢ internetowa producenta lub importera wyrobdéw tytoniowych przy
uzyciu niepowtarzalnego identyfikatora.

6. Podmioty uczestniczace w obrocie wyrobami tytoniowymi, z wytgczeniem
pierwszego punktu detalicznego, s3 obowigzane do rejestracji czasu wejscia
W posiadanie kazdego opakowania jednostkowego, a takze wszystkich przemieszczen
tego opakowania, do czasu, w ktorym podmioty te przestaly by¢ w posiadaniu tych
wyrobow tytoniowych. Obowigzek ten moze by¢ wykonywany przez oznaczanie
I rejestrowanie zgromadzonych opakowan, takich jak kartony, pudta czy palety, jezeli
pozostaje mozliwos¢ §ledzenia ruchu i pochodzenia opakowan jednostkowych.

7. Podmioty uczestniczace w obrocie wyrobami tytoniowymi prowadzg kompletne
1 doktadne rejestry wszystkich istotnych transakcji zwigzanych z obrotem wyrobami
tytoniowymi.

8. Producent wyrobu tytoniowego jest obowigzany przekazaé wszystkim
podmiotom uczestniczagcym w obrocie wyrobami tytoniowymi, z wylaczeniem
pierwszego punktu detalicznego, w tym importerom, przedsiebiorcom prowadzacym
magazyny 1 przedsigbiorcom transportowym, niezbedne urzadzenia umozliwiajace
rejestrowanie  wyrobow tytoniowych, ktéore podmioty te nabywaja, sprzedaja,
przechowuja, transportuja lub na ktoérych dokonujg innego rodzaju czynnosci.
Urzadzenia te moga odczytywal 1 przekazywaé zarejestrowane dane w postaci
elektronicznej do o$rodka przechowywania danych, o ktérym mowa w ust. 9.

9. Producent i importer wyrobow tytoniowych jest obowigzany zawrze¢ umowy
W sprawie przechowywania danych z niezaleznym od nich osrodkiem przechowywania
danych, zwanym dalej ,,0rodkiem”.

10. Os$rodek oraz umowa, o ktérej mowa w ust. 9, sa zatwierdzane przez Komisje

Europejska.
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11. Wnioski o zatwierdzenie osrodka oraz umowy, o ktéorej mowa w ust. 9,
sg przekazywane Komisji Europejskiej za posrednictwem ministra wtasciwego do spraw
finansow publicznych w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. Wnioski obejmujg
informacje 1 potwierdzajace je dokumenty dotyczace spetnienia wymagan okreslonych
W
1) ust. 13 — w przypadku wniosku o zatwierdzenie osrodka;

2) akcie delegowanym okreslajacym gltéwne elementy umowy, o ktorej mowa
w ust. 9.

12. O zatwierdzeniu osrodka lub umowy, o ktérej mowa w ust. 9, producent lub
importer wyroboéw tytoniowych informujg niezwlocznie ministra wlasciwego do spraw
finansow publicznych oraz Inspektora.

13. Osrodek jest obowigzany spetnia¢ nastepujace wymagania:

1)  znajduje si¢ na terytorium Unii Europejskiej;

2) jest monitorowany przez audytora zewnetrznego, zaproponowanego i optaconego
przez producenta wyrobow tytoniowych oraz zatwierdzonego przez Komisje
Europejska;

3) zapewnia pelny dostep do przechowywanych danych dla Komisji Europejskiej,
ministra wtasciwego do spraw finanséw publicznych, Inspektora i innych organow
wladzy publicznej wilasciwych w sprawach ochrony zdrowia, warunkéw
sanitarnych i nadzoru sanitarnego lub finanséw publicznych oraz wilasciwych
W tym zakresie organow innych panstw czionkowskich Unii Europejskiej, a takze
niezaleznego audytora, o ktorym mowa w pkt 2;

4) przechowywane dane nie mogg zosta¢ zmodyfikowane albo usunigte przez zaden
podmiot uczestniczacy w obrocie wyrobami tytoniowymi;

5) jest niezalezny i ma odpowiednie zdolno$ci techniczne do przechowywania
wymaganych danych.

14. Audytor zewngtrzny sktada roczne sprawozdanie wlasciwym organom panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i Komisji Europejskiej, oceniajac w szczegodlnosci
wszystkie naruszenia dotyczace dostgpu do przechowywanych w osrodku danych.

15. Minister wlasciwy do spraw finansoOw publicznych moze udzieli¢ producentom
lub importerom wyroboéw tytoniowych dostgpu do przechowywanych danych

w osrodku, jezeli nie narusza to tajemnicy handlowej.
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16. Przetwarzanie danych osobowych w zakresie danych przechowywanych
i udostepnianych przez os$rodek odbywa si¢ na zasadach okreslonych w przepisach
0 ochronie danych osobowych.

17. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych, w przypadku wydania
przez Komisj¢ Europejska przepisow wykonawczych w zakresie norm technicznych
ustanowienia 1 funkcjonowania systemu S$ledzenia ruchu i pochodzenia wyrobow
tytoniowych, w tym w odniesieniu do oznaczania przy pomocy niepowtarzalnego
identyfikatora, rejestrowania, przekazywania, przetwarzania oraz przechowywania
danych oraz w odniesieniu do dostepu do przechowywanych danych, jak rowniez
W zakresie norm technicznych celem zapewnienia pelnej zgodnosci systemow
uzywanych do niepowtarzalnych identyfikatoréw oraz powigzanych funkcji z innymi
systemami w Unii Europejskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wymagania techniczne dotyczace niepowtarzalnego identyfikatora, rejestrowania,
przekazywania, przetwarzania oraz przechowywania danych oraz dostepu do
przechowywanych danych,

2) wymagania techniczne dla zapewnienia pelnej zgodnosci systemow uzywanych do
niepowtarzalnych identyfikatorow oraz powigzanych funkcji z innymi systemami
w Unii Europejskiej

—biorac pod uwage sprawnos¢ funkcjonowania systemu sledzenia ruchu i pochodzenia

wyrobdéw tytoniowych.

Art. 10b. 1. Producent lub importer jest obowigzany zabezpieczy¢ opakowania
jednostkowe wyrobdéw tytoniowych odpornym na ingerencj¢ zabezpieczeniem,
ztozonym z widocznego i niewidocznego elementu, zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie ust. 2. Zabezpieczenie drukuje si¢ lub umieszcza w sposob trwaty 1 widoczny,
uniemozliwiajacy jego ukrycie lub zastonigcie, w tym znakami akcyzy lub oznaczeniami
ceny lub innymi elementami wymaganymi przepisami prawa.

2. Minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych, w przypadku wydania przez
Komisj¢ Europejska przepisow wykonawczych w zakresie norm technicznych
dotyczacych zabezpieczenia, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe warunki
w zakresie norm technicznych dotyczacych zabezpieczenia oraz ich ewentualnej rotacji,
biorgc pod uwage trwalo$¢ zabezpieczenia i rodzaje opakowan jednostkowych wyrobow

tytoniowych.



19)

—-30-

3. W przypadku gdy znak akcyzy, o ktérym mowa w przepisach o podatku
akcyzowym, spetnia wszystkie warunki okreslone w przepisach, o ktérych mowa
w ust. 2, znak ten jest stosowany jako zabezpieczenie, o ktorym mowa w ust. 1.”;
po art. 11 dodaje si¢ art. 11a—11i w brzmieniu:

»Art. 11a. 1. Nowatorskie wyroby tytoniowe mogg by¢ udostgpniane po raz
pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udost¢pniane po raz pierwszy w celu
wprowadzenia do obrotu po uzyskaniu zezwolenia Inspektora wydawanego na
podstawie zgloszenia producenta lub importera.

2. Zgloszenia nowatorskich wyroboéw tytoniowych dokonuje si¢ w postaci
elektronicznej w terminie co najmniej 6 miesiecy przed planowanym udostepnieniem,
0 ktérym mowa w ust. 1.

3. Do zgloszenia dotacza sig:

1) szczegdtowy opis wprowadzanego do obrotu nowatorskiego wyrobu tytoniowego;

2) instrukcje jego uzytkowania;

3) informacje o sktadnikach i wydzielanych substancjach; przepisy art. 8a stosuje si¢
odpowiednio;

4)  dostepne badania naukowe dotyczace toksycznosci, wlasciwosci uzalezniajacych
i atrakcyjno$ci nowatorskiego wyrobu tytoniowego, w szczegolnosci w odniesieniu
do jego sktadnikow i wydzielanych substancji;

5) dostepne analizy, ich streszczenia i badania rynku na temat preferencji réoznych
grup konsumentéw, w tym miodych ludzi 1 oséb aktualnie uzywajacych wyroby
tytoniowe;

6) inne dostgpne i istotne informacje, w tym analiz¢ stosunku ryzyka do korzysci
zwigzanych z nowatorskim wyrobem tytoniowym, analiz¢ jego spodziewanych
skutkbw w kontekScie zaprzestania 1 rozpoczecia spozycia tytoniu oraz
przewidywan dotyczacych sposobu postrzegania tego wyrobu przez konsumentow;

7)  potwierdzenie wniesienia optaty okreslonej w ust. 7.

4. Producent i importer nowatorskich wyrobdw tytoniowych jest obowigzany do
niezwlocznego przekazania Inspektorowi wszystkich nowych lub zaktualizowanych
informacji dotyczacych analiz, badan i innych informacji, 0 ktérych mowa w ust. 3
pkt 4-6.

5. Inspektor przekazuje Komisji Europejskiej wszystkie informacje otrzymane na

podstawie ust. 3 i 4.
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6. Inspektor wydaje zezwolenie albo odmawia jego wydania w terminie 5 miesigcy
od dnia zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1.

7. Za wydanie zezwolenia producent lub importer wnosi na rachunek bankowy
wskazany przez Inspektora optate w wysokosci trzydziestokrotnego przecigtnego
miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku za
ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu
Statystycznego. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa.

8. Zgloszenie, do ktorego nie dolaczono potwierdzenia wniesienia oplaty
okreslonej w ust. 7, pozostawia si¢ bez rozpoznania.

9. Zezwolenie moze zosta¢ wydane wylgcznie na nowatorski wyrdb tytoniowy
spelniajagcy wymagania okre$lone dla wyrobu tytoniowego do palenia albo wyrobu
tytoniowego bezdymnego.

10. Jezeli na potrzeby wydania zezwolenia ma by¢ przeprowadzone badanie
nowatorskiego wyrobu tytoniowego, to przeprowadza si¢ je w laboratorium
posiadajacym akredytacje w odpowiednim zakresie, udzielong w trybie przepisow
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, lub w laboratoriach
powotanych do realizacji zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego w ramach
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej albo Inspekcji Farmaceutyczne;.

Art. 11b. 1. Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe moga by¢ udostgpniane
po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpniane po raz pierwszy w celu
wprowadzenia do obrotu po dokonaniu przez producenta lub importera zgloszenia oraz
wyznaczenia osoby prawnej lub fizycznej do kontaktu na terytorium Unii Europejskiej.

2. Zgloszenia dokonuje si¢, w postaci elektronicznej, Inspektorowi, w terminie co
najmniej 6 miesigcy przed planowanym udostgpnieniem, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Zgloszenie zawiera:

1) nazwe¢ (firm¢) i dane kontaktowe: producenta, osoby prawnej lub fizycznej
wyznaczonej do kontaktu na terytorium Unii Europejskiej oraz, w stosownych
przypadkach, importera;

2) wykaz wszystkich sktadnikéw i substancji wydzielanych w wyniku korzystania
Z wyrobu, w podziale na marki i rodzaje, wraz z ich ilo§ciami;

3) dane toksykologiczne dotyczace sktadnikow i wydzielanych substancji w wyrobie,

w tym po podgrzaniu, ze szczegdlnym odniesieniem do wptywu ich wdychania na
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zdrowie konsumentow, uwzgledniajac w szczegdlnosci ich  wilasciwosci

uzalezniajace;

4) informacje na temat dawki nikotyny i jej absorpcji podczas spozywania wyrobu

w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach;

5) opis komponentow wyrobu, w tym, w stosownych przypadkach, mechanizmu
otwierania i ponownego jego napetniania;
6) opis procesu produkcji, w tym wskazanie, czy jest to produkcja seryjna,

I oswiadczenie nastgpujacej tresci:

»,O$wiadczam, ze proces produkcji papierosa elektronicznego lub pojemnika

zapasowego zapewnia zgodno$¢ z wymaganiami ustawy z dnia 9 listopada 1995 r.

o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu 1 wyrobow

tytoniowych.”;

7) os$wiadczenie nastepujgcej tresci:

»O$wiadczam, ze ponosz¢ pelng odpowiedzialnos¢ za jakos$¢ i1 bezpieczenstwo

papierosa elektronicznego lub pojemnika zapasowego wprowadzonego do obrotu

I wykorzystywanego w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach.”;
8) w przypadku S$rednich, malych i mikro- przedsigbiorstw — o$wiadczenie

0 spetnieniu kryteridéw zgodnie z zaleceniem Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja

2003 r. dotyczacym definicji przedsigbiorstw mikro-, matych 1 $rednich

(notyfikowanego jako dokument nr C(2003) 1422) (Dz. Urz. UE L 124

z 20.05.2003, str. 36), zwanym dalej ,,zaleceniem 2003/361/WE”.

4. Zgloszenie podlega oplacie w wysokoSci przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok
oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego,
50% tej optaty — w przypadku $rednich przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia
2003/361/WE albo 30% tej optaty — w przypadku matych i mikro- przedsigbiorstw
W rozumieniu zalecenia 2003/361/WE. Optlata stanowi dochdd budzetu panstwa. Optate
wnosi producent lub importer na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora.

5. Do zgloszenia dotacza si¢ potwierdzenie wniesienia optaty okreslonej w ust. 4.
Zgloszenie, do ktorego nie dotaczono potwierdzenia, pozostawia si¢ bez rozpoznania.

6. Oswiadczenia, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 6-8, zawieraja takze:

1)  wskazanie:

a) nazwy (firmy) producenta lub importera, jego siedziby i adresu,
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b) miejsca i daty ztozenia o§wiadczenia;

2) podpis osoby uprawnionej do reprezentowania producenta lub importera, ze
wskazaniem imienia i nazwiska oraz petnionej funkcji.

7. Os$wiadczenia, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 6-8, sktada si¢ pod rygorem
odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych zeznan. Sktadajacy o§wiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy(a)
odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie falszywych zeznan.

8. W przypadku gdy przekazane w zgloszeniu informacje, o ktérych mowa
w ust. 3, sg niekompletne lub brak jest potwierdzenia wniesienia optaty okre§lonej
W ust. 4, Inspektor wzywa do uzupetienia tych brakow w terminie 30 dni.

9. W przypadku zmiany informacji, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2-5, producent
lub importer jest obowigzany do dokonania nowego zgloszenia. Przepisy ust. 2-8
stosuje si¢ odpowiednio.

10. Dane uzyskane na podstawie ust. 3, z uwzglednieniem ochrony tajemnicy
handlowej, podlegaja publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie urz¢du
obstugujacego Inspektora.

11. Wspolny format zglaszania papierosow elektronicznych 1 pojemnikow
zapasowych okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada
2015 r. ustanawiajaca wspoOlny format zglaszania papierosow elektronicznych
i pojemnikow zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str. 15).

Art. 11c. 1. Papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe powinny spetniac
nastgpujace wymagania:

1) ptyn zawierajacy nikotyne powinien by¢ umieszczony wylacznie w specjalnie
przeznaczonych do tego pojemnikach zapasowych, ktorych pojemnos$¢ nie moze
przekracza¢ 10 ml, a w przypadku papierosoOw elektronicznych jednorazowego
uzytku lub kartridzach jednorazowych pojemno$¢ kartridzy jednorazowych lub
zbiorniczkow nie moze przekracza¢ 2 ml;

2) zawarto$¢ nikotyny w ptynie nie moze przekracza¢ 20 mg/ml;

3) plyn zawierajacy nikotyne niec moze zawiera¢ dodatkow wymienionych w art. 7¢
ust. 3;

4)  do produkcji ptynu zawierajacego nikotyne zostaly wykorzystane jedynie sktadniki

0 wysokiej czystosci, a substancje inne niz sktadniki, o ktorych mowa w art. 11b
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ust. 3 pkt 2, byly obecne w ptynie zawierajacym nikotyn¢ w §ladowych ilosciach,

jezeli nie ma technicznych mozliwos$ci wyeliminowania takich §ladowych ilosci

podczas produkciji;

5) w ptynach zawierajacych nikotyne, oprocz nikotyny, zostaty wykorzystane jedynie
sktadniki, ktore — w postaci podgrzanej lub niepodgrzanej — nie zagrazaja
ludzkiemu zdrowiu;

6) nikotyna w papierosach elektronicznych powinna by¢ dawkowana w jednolity
SposOb w normalnych warunkach uzytkowania;

7) powinny by¢ zabezpieczone przed dzie¢mi, powinny mieé zabezpieczenie
uniemozliwiajgce ich przypadkowe otwarcie oraz zabezpieczenie przed rozbiciem
I przeciekaniem oraz posiada¢ mechanizm zapewniajacy ponowne napetnianie bez
wyciekdw.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w przypadku wydania przez Komisj¢
Europejska przepisow wykonawczych w sprawie norm technicznych mechanizmow
ponownego napetniania papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, okresli,
w drodze rozporzadzenia, wymagania techniczne, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, biorac
pod uwage bezpieczenstwo wprowadzanych do obrotu papieroséw elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych.

3. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papierosow
elektronicznych i1 pojemnikow zapasowych powinien by¢ zamieszczony wykaz
wszystkich sktadnikéw wyrobu w porzadku malejacym wedlug masy, zawartos¢
nikotyny w wyrobie 1 jej ilo§¢ w przyjmowanej dawce, numer serii i ostrzezenia
dotyczace ochrony przed dzie¢mi oraz powinna by¢ dolgczona do opakowania
jednostkowego papieroséw elektronicznych i pojemnikow zapasowych ulotka
Z instrukcja w jezyku polskim.

4. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze papierosow elektronicznych
i pojemnikow zapasowych nie moga mie¢ elementow lub cech, o ktérych mowa w art. 8
ust. 4-6, z wyjatkiem art. 8 ust. 4 pkt 1 w zakresie informacji o zawartos$ci nikotyny oraz
art. 8 ust. 4 pkt 3 w zakresie informacji o srodkach aromatyzujacych.

5. Ulotka, o ktorej mowa w ust. 3, powinna zawiera¢ instrukcje dotyczaca:

1) uzytkowania i przechowywania wyrobu obejmujaca informacje o tym, ze wyrob
nie jest zalecany dla ludzi mtodych i 0s6b niepalacych;

2) informacji o przeciwwskazaniach;
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3) ostrzezenia dla grup szczegdlnego ryzyka;

4)  mozliwych niekorzystnych skutkow;

5) wlasciwosci uzalezniajacych i toksycznosci,

6) danych kontaktowych producenta lub importera i osoby prawnej lub fizycznej
wyznaczonej do kontaktow na terytorium Unii Europejskiej.

6. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papierosow
elektronicznych i pojemnikoéw zapasowych wprowadzanym do obrotu producent lub
importer jest obowigzany do zamieszczenia w sposob widoczny, czytelny 1 trwaty
ostrzezenia zdrowotnego sformutowanego w jezyku polskim.

7. Na opakowaniach, o ktorych mowa w ust. 6, zamieszcza si¢ nast¢pujace
ostrzezenie zdrowotne:

» Wyréb zawiera nikotyne, ktora powoduje szybkie uzaleznienie.”.

8. Ostrzezenie zdrowotne jest:

1) drukowane czarng, pogrubiong czcionkg Helvetica na biatym tle;

2) wysrodkowane w obszarze przeznaczonym do jeg0 umieszczenia, a na
opakowaniach jednostkowych w ksztalcie prostopadto$cianu i opakowaniach
zbiorczych jest umieszczone rownolegle do bocznych krawedzi opakowania
jednostkowego lub opakowania zbiorczego.

9. Tekst ostrzezenia zdrowotnego jest rownolegly wzgledem tekstu gtownego na
ptaszczyznie zarezerwowanej dla tego ostrzezenia.

10. Ostrzezenie zdrowotne:

1) powinno by¢ widoczne na dwoch najwiekszych ptaszczyznach opakowania
jednostkowego i opakowania zbiorczego;

2) powinno zajmowa¢ 30% plaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania
zbiorczego.

11. W przypadku gdy akty delegowane okreslg inng tre$¢ ostrzezenia zdrowotnego
okreslonego W ust. 7, stosuje si¢ ostrzezenie zdrowotne okreslone w tych aktach
delegowanych.

12. Producent lub importer papieroséw elektronicznych Ilub pojemnikéw
zapasowych jest obowigzany do wyznaczenia osoby prawnej lub fizycznej do kontaktu
na terytorium Unii Europejskiej, w celu udzielania informacji o wprowadzanych do

obrotu papierosach elektronicznych lub pojemnikach zapasowych.



—-36 -

Art. 11d. 1. Producent i importer papierosow elektronicznych lub pojemnikow
zapasowych jest obowigzany do przekazywania Inspektorowi corocznego sprawozdania,
zawierajacego:

1) wyczerpujace dane na temat wielkoSci sprzedazy, w podziale na marki i rodzaje
wyrobu;

2) informacje co do preferencji roznych grup konsumentow, w tym ludzi mtodych,
0s6b niepalgcych i gtéwnych grup oséb aktualnie uzywajacych wyroby;

3) informacje na temat form sprzedazy wyrobow;

4) streszczenia wszystkich badan rynku przeprowadzonych w zakresie, o ktorym
mowa W pkt 1-3, wraz z ich przektadem na jezyk angielski.

2. Sprawozdanie przedktada si¢ w postaci elektronicznej w terminie do dnia
31 marca roku nastgpujacego po roku, ktdrego sprawozdanie dotyczy.

3. Inspektor jest organem wlasciwym w zakresie udostgpniania informacji
uzyskanych od producenta i importera papierosow elektronicznych lub pojemnikéw
zapasowych na potrzeby Komisji Europejskiej i1 innych panstw cztonkowskich,
Z uwzglednieniem ochrony tajemnicy handlowe;.

4. Inspektor monitoruje rozwdj rynku papieroséw elektronicznych oraz rynek
pojemnikow zapasowych, biorgc pod uwage wszystkie dowody wskazujace, ze
stosowanie papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych prowadzi do
uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do spozycia wyrobdw tytoniowych.

Art. 11e. 1. Producent, importer lub dystrybutor papieroséw elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych jest obowigzany do ustanowienia i utrzymywania systemu
zbierania informacji o wszystkich podejrzewanych i1 niepozadanych dla zdrowia
ludzkiego dziataniach tych wyrobow.

2. W celu realizacji obowigzku okreslonego w ust. 1 producent, importer lub
dystrybutor papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych jest obowigzany
przechowywa¢ informacje, o ktérych mowa w ust. 1, oraz przekaza¢ je niezwlocznie
Inspektorowi.

3. W przypadku gdy producent, importer lub dystrybutor papierosow
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych ma powody do stwierdzenia, ze posiadane
przez niego papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe, ktére maja zostac
wprowadzone do obrotu lub znajduja si¢ w obrocie, nie sg bezpieczne lub nie sg dobrej

jakosci lub w inny sposob sg niezgodne z przepisami ustawy lub wydanymi na jej
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podstawie aktami wykonawczymi, jest obowigzany niezwlocznie do podjecia dziatan
niezbednych do dostosowania tego wyrobu do wymagan wynikajacych z ustawy lub
tych aktow, jego zwrotu lub wycofania z obrotu.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 3, producent, importer lub dystrybutor
papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych jest obowigzany do
niezwlocznego powiadomienia Inspektora, z podaniem szczegdétowych informacji,
W tym o zagrozeniach dla zdrowia i bezpieczenstwa ludzkiego, oraz o wszystkich
podjetych dzialaniach i o rezultatach tych dziatan.

5. Inspektor moze zazada¢ od producentow, importeréow lub dystrybutorow
papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych dodatkowych informacji
dotyczacych papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych, w szczegdlnosci
w zakresie ich bezpieczenstwa i jakosci lub wszystkich dziatan niepozadanych.

Art. 11f. 1. W przypadku gdy Inspektor stwierdzi lub ma uzasadnione powody do
stwierdzenia, ze okreslone papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe albo dany
rodzaj papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych moga stanowié
powazne zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, wstrzymuje, w drodze decyzji, ich
wytwarzanie lub wprowadzanie do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu, na czas
niezbe¢dny dla dokonania oceny przez Komisj¢ Europejska.

2. O wydanej decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, 1 podjetych w zwiazku z tym
dziataniach Inspektor niezwlocznie informuje Komisje Europejska w celu dokonania
oceny oraz wlasciwe organy innych panstw cztonkowskich Unii Europejskie;.

3. Po uzyskaniu oceny Komisji Europejskiej Inspektor niezwtocznie:

1) uchyla dotychczasowa decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, w przypadku gdy Komisja

Europejska uzna podjete dziatania za nieuzasadnione, albo
2) wydaje decyzje¢ o calkowitym wstrzymaniu wytwarzania, wprowadzania do obrotu

lub nakazuje wycofanie z obrotu okreslonych papierosow elektronicznych lub

pojemnikéw zapasowych albo danego rodzaju papierosow elektronicznych lub
pojemnikdéw zapasowych, w przypadku gdy Komisja Europejska uzna podjgte
dzialania za uzasadnione.

4. Inspektor podaje do publicznej wiadomosci informacje o wydaniu decyzji,
0 ktorych mowa w ust. 11 3, przez ogloszenie w Biuletynie Informacji Publicznej nazwy

lub rodzaju wyrobu oraz nazwy producenta lub importera.
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5. Akty delegowane okreslaja zakaz wprowadzenia do obrotu okreslonych
papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych lub danego rodzaju
papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych.

Art.  1lg. Przepisow ustawy dotyczacych papierosow elektronicznych
I pojemnikow zapasowych nie stosuje si¢ do papierosow elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych, na ktore nalezy uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
podstawie przepisow Prawa farmaceutycznego lub ktére podlegaja wymaganiom
okreslonym w przepisach o wyrobach medycznych.

Art. 11h. 1. Producent lub importer wyrobéw ziotowych do palenia przekazuja
Inspektorowi wykaz wszystkich sktadnikow, z podaniem ich ilosci, uzywanych do
produkcji tych wyrobdw, w podziale na marki i rodzaje.

2. Producent lub importer wyrobéw ziolowych do palenia informuja Inspektora
w przypadku zmiany skladu wyrobu wplywajacej na informacje przekazane na
podstawie ust. 1.

3. Informacje, o ktéorych mowa w ust. 1 i 2, sa przekazywane Inspektorowi co
najmniej 6 miesigcy przed wprowadzeniem do obrotu nowego lub zmodyfikowanego
wyrobu ziotowego do palenia.

4. Informacje, 0 ktérych mowa w ust. 1 i 2, sg publikowane w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie urzedu obstugujacego Inspektora, z uwzglednieniem
ochrony tajemnicy handlowej.

5. Producent lub importer wyrobow ziotowych do palenia, przedktadajac
informacje zgodnie z ust. 1-3, wskazujg informacje, ktore uznajg za tajemnice
handlowe.

Art. 11i. 1. Nieoplacone, optacone w czgsci lub nieoptacone w terminie nalezno$ci
budzetowe wynikajace z optat stanowigcych dochdéd budzetu panstwa okreslone
w art. 7d ust. 4, art. 8aa ust. 8, art. 8ab ust. 5 i art. 10 ust. 8 podlegajg $ciggnieciu w
trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

2. Inspektor jest wierzycielem uprawnionym do zadania wykonania w drodze
egzekucji administracyjnej naleznosci, o ktorych mowa w ust. 1.”;
art. 12 1 art. 12a otrzymujg brzmienie:

HArt. 12. Kto:

1) reklamuje lub promuje wyroby lub produkty wbrew postanowieniom art. 8 ust. 1,
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sponsoruje dziatalno$¢ sportowa, kulturalng, oswiatowa, zdrowotng lub spoteczno-
-polityczng wbrew postanowieniom art. 8 ust. 2,

eksponuje w punkcie detalicznym przedmioty imitujace opakowania wyrobodw
tytoniowych, papieroséw elektronicznych lub pojemnikow zapasowych wbrew
postanowieniom art. 8 ust. 3,

na opakowaniu jednostkowym lub opakowaniu zbiorczym wyrobdw tytoniowych
umieszcza jakiekolwiek elementy lub cechy, ktére sugerujg korzysci ekonomiczne,
0 ktérych mowa w art. 8 ust. 5,

produkuje lub wprowadza do obrotu tyton do stosowania doustnego,

produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe
W opakowaniach, na ktorych nie zamieszczono ostrzezenia zdrowotnego lub
Z ostrzezeniem zdrowotnym wbrew postanowieniom art. 9-9f,

wprowadza do obrotu wyroby tytoniowe w opakowaniach, na ktorych nie
zamieszczono ostrzezenia zdrowotnego sformutowanego w jezyku polskim,
produkuje lub importuje wyroby tytoniowe, w ktérych maksymalny poziom
wydzielanych substancji smolistych, nikotyny 1 tlenku wegla w dymie
papierosowym przekracza wartosci, o ktorych mowa w art. 10 ust. 112

podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ograniczenia wolno$ci albo obu tym
karom lacznie.

Art. 12a. Kto umieszcza na opakowaniu jednostkowym lub opakowaniu zbiorczym

lub na wyrobie tytoniowym jakiekolwiek elementy lub cechy, o ktérych mowa w art. 8
ust. 4

podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ograniczenia wolno$ci albo obu tym

karom tgcznie.”;

po art. 12b dodaje si¢ art. 12¢ w brzmieniu:

1)

2)

3)

»Art. 12c. Kto:

produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe,
ktorych opakowanie jednostkowe nie spelnia wymagan okreslonych w art. 6a,
produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe wbrew
zakazom, o ktoérych mowa w art. 7c ust. 1, 3 lub 4,

produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe
zawierajace dodatki okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 7d ust. 6
lub 10,
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produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe,
w ktorych  poziom zawartosci dodatkéw przekracza wartosci  okreslone
w przepisach, o ktorych mowa w art. 7d ust. 7,

nie stosuje si¢ do zakazow sprzedazy na odlegtos¢, o ktérych mowa w art. 7f,
udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu opakowanie jednostkowe wyrobow
tytoniowych nieoznaczone drukowanym lub umieszczonym w sposob nieusuwalny
1 trwaty niepowtarzalnym identyfikatorem, o ktorym mowa w art. 10a ust. 1,

nie dopetlia obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 10a ust. 6, 7 lub 9 lub art. 10b
ust. 1,

udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu nowatorski wyrdb tytoniowy bez
zezwolenia, o ktorym mowa w art. 11a ust. 1,

udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu papierosy elektroniczne i pojemniki
zapasowe, nie dopetniajac obowigzku zgloszenia, o ktorym mowa w art. 11b ust. 1
19,

produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu papierosy elektroniczne
lub pojemniki zapasowe, ktOre nie speilniaja wymagan okreslonych w art. 11c
ust. 1-11,

nie stosuje si¢ do nakazow lub zakazow, o ktorych mowa w art. 11f ust. 1 1 ust. 3
pkt 2 lub ust. 5

podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ograniczenia wolnosci albo obu tym

karom tgcznie.”;

22) wart. 13 ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

1)

2)

»1. Kto:

wprowadza do obrotu wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne lub pojemniki
zapasowe, lub nie umieszcza informacji o zakazie ich sprzedazy, wbrew przepisom
art. 6 ust. 1, 2-5,

bedac wlascicielem lub zarzadzajagcym obiektem lub §rodkiem transportu, wbrew
przepisom art. 5 ust. 1a, nie umieszcza informacji o zakazie palenia

podlega karze grzywny do 2000 zt.
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2. Kto pali wyroby tytoniowe, nowatorskie wyroby tytoniowe lub papierosy
elektroniczne wbrew postanowieniom art. 5

podlega karze grzywny do 500 z1.”;
art. 14 otrzymuje brzmienie:

LArt. 14, Jezeli czyn okreslony w art. 12, art. 12a-12c lub w art. 13 ust. 1 pkt 1
zostal popelniony w =zakresie dziatalno$ci przedsigbiorcy, za sprawce czynu
zabronionego uznaje si¢ osob¢ odpowiedzialng za wprowadzenie wyrobow do
produkcji, import, udostepnienie po raz pierwszy wyrobow w celu dalszej sprzedazy lub
wprowadzenia do obrotu, reklamowanie wyrobow lub organizacj¢ wprowadzania
wyrobow do obrotu.”;
art. 15 otrzymuje brzmienie:

»Art. 15. 1. W razie popelnienia czynu okre§lonego w art. 12 pkt 5-8, art. 12a-12c
lub w art. 13 ust. 1 pkt 1 sagd moze orzec przepadek wyroboéw tytoniowych stanowigcych
przedmiot czynu zabronionego, cho¢by nie stanowily one wiasnosci sprawcy.

2. W razie popetnienia czynu okreslonego w art. 12 pkt 3 sad moze orzec
przepadek przedmiotéw imitujacych opakowania wyrobdéw tytoniowych, papierosow
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych stanowigcych przedmiot czynu
zabronionego, cho¢by nie stanowity one wtasnosci sprawcy.”;
po art. 15 dodaje si¢ art. 15a w brzmieniu:

HArt. 15a. 1. Karze pieni¢znej w wysokosci od 1000 do 100 000 zt podlega
podmiot, ktory:

1) nie dopelnia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 8a ust. 1, 21 6;
2) nie przeprowadza badan okreslonych w art. 8aa ust. 2;
3) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie sprawozdania, o ktérym mowa

w art. 8aa ust. 5;

4) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie nowych lub zaktualizowanych
informacji dotyczacych analiz, badan i innych informacji, o ktdrych mowa

w art. 11a ust. 4;

5) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie sprawozdania, 0 ktérym mowa

w art. 11d ust. 1;

6) nie dopetnia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 11e;
7) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie wykazu sktadnikoéw, o ktorym mowa

wart. 11h ust. 11i 2.
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2. Kare pienigzng naktada, w drodze decyzji administracyjnej, Inspektor.

3. Ustalajac wysokos$ci kary pieni¢znej, Inspektor uwzglednia rodzaj naruszenia
I jego potencjalny wptyw na zagrozenie dla zdrowia publicznego.

4. Karg pieni¢zng uiszcza si¢ na rachunek budzetu panstwa prowadzony przez
Inspektora, w terminie 14 dni od dnia, w ktorym decyzja o wymierzeniu tej kary stata
si¢ ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki
ustawowe.

5. W sprawach dotyczacych administracyjnych kar pieni¢znych stosuje si¢
odpowiednio przepisy dziatu III ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja
podatkowa (Dz. U. z 2015 r. poz. 613, z pdzn. zm.a)), z tym Ze uprawnienia organu
podatkowego przystuguja Inspektorowi.”;

26) dodaje si¢ zalacznik do ustawy w brzmieniu okreslonym w zalaczniku do niniejszej

ustawy.

Art. 2. 1. Nowatorskim wyrobem tytoniowym, o ktorym mowa w art. 2 pkt 11 ustawy
zmieniane] w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jest wyrdb tytoniowy
wprowadzony do obrotu po dniu 19 maja 2014 r.

2. W przypadku nowatorskiego wyrobu tytoniowego, o ktorym mowa w ust. 1,
procedure okreslong w art. 11a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawg, stosuje si¢ od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, z tym ze zgloszenia, o ktérym
mowa w art. 11a ust. 2, dokonuje si¢ w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej

ustawy.

Art. 3. 1. Przepisy art. 7c ust. 1 pkt 1 oraz art. 7c ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, w przypadku wyrobow tytoniowych o aromacie
charakterystycznym zawierajacych dodatki mentolowe lub $rodki aromatyzujace o aromacie
mentolowym, ktore nie powoduja zwigkszenia znacznie lub w wymiernym stopniu
toksycznosci lub wihasciwosci uzalezniajagcych wyrobow tytoniowych lub ich wiasciwosci
CMR na etapie spozycia, stosuje si¢ od dnia 20 maja 2020 r.

2. Przepisy art. 12¢ pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza

ustawg, w zakresie, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ od dnia 20 maja 2020 r.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 1197,

1269, 1311, 1649, 1923, 1932 i 2184 oraz z 2016 r. poz. 195.
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Art. 4. 1. W przypadku wyrobdéw tytoniowych wprowadzonych do obrotu przed dniem

wejscia w zycie niniejszej ustawy informacje, o ktorych mowa w art. 8a ustawy zmienianej

w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, przekazuje si¢ do dnia 20 listopada 2016 r.

2. Producent i importer wyrobow tytoniowych jest obowigzany do przekazywania

Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych pierwszej analizy w zakresie:

1)

2)

dostgpnych 1m analiz w zakresie badania rynku 1 preferencji roéznych grup
konsumentow, w tym mlodych ludzi i os6b aktualnie uzywajacych wyroby tytoniowe,
dotyczacych sktadnikow i wydzielanych substancji, jak rowniez streszczen wszystkich
badan rynkowych przeprowadzonych przy okazji wprowadzania do obrotu nowych
wyrobow tytoniowych,

corocznego wykazu danych dotyczacych wielkos$ci ich sprzedazy w podziale na marki
I rodzaje, w sztukach lub w kilogramach w podziale wedtug panstw cztonkowskich Unii

Europejskiej

— biorgc pod uwage dane od dnia 1 stycznia 2015 1.

Art. 5. Przez okres 3 lat od dnia 20 maja 2016 r. w przypadku, gdy znak akcyzy,

zgodnie z przepisami o podatku akcyzowym, jest umieszczony:

1)

2)

z tyhu 1 z boku opakowania jednostkowego wykonanego z kartonu, w ksztalcie litery ,,L”
potozonej poziomo do wysokosci opakowania i przy jego gornej krawedzi — mieszane
ostrzezenie zdrowotne, ktore ma by¢ na tylnej ptaszczyznie, umieszcza si¢ bezposrednio
pod znakiem akcyzy;

od goéry opakowania jednostkowego wykonanego z migkkiego materiatlu, w ksztalcie
odwroconej litery ,,U” — pozostawia si¢ prostokatng ptaszczyzne dla znaku akcyzy,
ktorej wysoko$¢ nie przekracza 13 mm pomiedzy goérng krawedzia opakowania

a gérnym krancem mieszanego ostrzezenia zdrowotnego.

Art. 6. 1. Przepisy art. 10a i art. 10b ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa, stosuje si¢ do:

1)
2)

1)

papierosow i tytoniu do samodzielnego skr¢cania papierosow od dnia 20 maja 2019 r.;
wyrobow tytoniowych innych niz papierosy i1 tyton do samodzielnego skrecania
papieroséw od dnia 20 maja 2024 r.

2. W przypadku wyrobow:

0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, przepisy art. 12c pkt 6 i 7 ustawy zmienianej w art. 1,

W brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, stosuje si¢ od dnia 20 maja 2019 r.;
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2) 0 ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, przepisy art. 12c pkt 6 i 7 ustawy zmienianej w art. 1,

W brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, stosuje si¢ od dnia 20 maja 2024 .

Art. 7. W przypadku papierosow elektronicznych i pojemnikdéw zapasowych
wprowadzonych do obrotu do dnia 20 maja 2016 r. zgloszenie, o ktorym mowa w art. 11b
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jest dokonywane

W terminie 6 miesi¢cy od tego dnia.

Art. 8. Wyroby tytoniowe wyprodukowane Ilub wprowadzone do obrotu oraz
oznakowane zgodnie z dotychczasowymi przepisami przed dniem 28 lutego 2017 r.,
papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe wyprodukowane lub dopuszczone do obrotu
przed dniem 20 listopada 2016 r. oraz wyroby ziotowe do palenia wyprodukowane lub
dopuszczone do obrotu przed dniem 20 maja 2016 r., ktore nie spelniaja wymagan ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, moga by¢ wprowadzane do

obrotu do dnia 20 maja 2017 r.

Art. 9. Dotychczasowe akty prawa miejscowego wydane na podstawie art. 5 ust. 4
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowuja wazno$¢ 1 moga by¢
zmieniane na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa.

Art. 10. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 5a ust. 2
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia wej$cia
W zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art. 5a ust. 2 ustawy zmienianej
wart. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, jednak nie dluzej niz przez okres

12 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art.11. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkow bedacych skutkiem
finansowym ustawy wynosi dla budzetu panstwa:
1)  w czesci 46 w roku:

a) 2016 - 1,389 min zt,

b) 2017 -1,411 mln zt,

c) 2018 - 1,449 min zt,

d) 2019 - 1,449 min zi,

e) 2020 - 1,449 min zi,

f) 2021 - 1,449 min zi,

g) 2022 - 1,449 min zt,
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h) 2023 - 1,449 min zt,

i) 2024 - 1,449 min zi,

) 2025 - 1,449 min zk;

2) wczesci 85/10:

a) wroku 2016 —0 zt,

b) wroku 2017 — 1 min zt,

c) w latach 2018-2025 - 0 zt.

2. W przypadku gdy wielkos¢ wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1, po pierwszym
potroczu danego roku budzetowego wyniesie wigce] niz 65% limitu wydatkow
przewidzianych na dany rok, wielko$¢ przyznanych $rodkow przeznaczonych na wydatki
obniza si¢ w drugim pdiroczu o kwote stanowigca réznice migdzy wielko$cig tego limitu
a kwota przekroczenia wydatkow. W pierwszej kolejnosci ogranicza si¢ wydatki na
wynagrodzenia.

3. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktérych
mowa w ust. 1, jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, a organami wiasciwymi do
wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktérym mowa w ust. 2, s3 odpowiednio minister

wiasciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda todzki.

Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 20 maja 2016 r.
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UZASADNIENIE

Zakres przedmiotowy nowelizacji ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (Dz. U. z 2015 r.
poz. 298), zwanej dalej ,,ustawa”, jest zwigzany z konieczno$cig wdrozenia dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie
zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw
cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyroboéw tytoniowych
| powigzanych wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127
2 29.04.2014, str. 1, z pdzn. zm.).

Dotychczasowa dyrektywa 2001/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
S5czerwca 2001 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
I administracyjnych Panstw Cztonkowskich, dotyczacych produkcji, prezentowania
i sprzedazy wyrobow tytoniowych (Dz. Urz. WE L 194 z 18.07.2001, str. 26), ktora
obejmowala regulowane w zmienianej ustawie kwestie, traci moc najpOzniej ze

skutkiem od dnia 20 maja 2016 r.

Projektowana regulacja ustawowa wdrazajagca postanowienia dyrektywy 2014/40/UE
bierze pod uwage ochrone zdrowia ludzi (przestanka wskazana w art. 31 ust. 3
Konstytucji RP). Nalezy bowiem mie¢ na uwadze, ze wyroby tytoniowe nie sg
zwyklymi towarami, a wobec szczegdlnie szkodliwego wplywu tytoniu na zdrowie
ludzkie nalezy nada¢ priorytet ochronie zdrowia w stosunku do innych warto$ci
przejawiajacych si¢ w zasadzie wolnos$ci gospodarczej (art. 22 Konstytucji RP).
Powyzsze uwarunkowania sg szczegdlnie istotne, biorgc pod uwage koniecznos$c
ograniczenia palenia wsrod ludzi mlodych. Uwzgledniajac powyzsze uwarunkowania
konstytucyjne, zasadnicze elementy zwigzane z prawami i obowigzkami podmiotéw
objetych przedmiotowa regulacja znalazly swoje odzwierciedlenie bezposrednio w

ustawie, mimo iz dotychczas niektore z nich byty regulowane w akcie wykonawczym.

W projektowanej ustawie pojawia si¢ kategoria aktéw delegowanych. Zgodnie
z dodawanym do ustawy art. 2a ust. 1 do spraw objetych ustawa stosuje si¢ akty
Komisji Europejskiej wydane na podstawie kompetencji delegowanych przez Parlament
Europejski 1 Rade, o ktorych mowa w ustawie. Na ministrze wlasciwym do spraw
zdrowia bedzie spoczywal obowigzek oglaszania wykazu tych aktéw, w drodze

obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.



Upowaznienia do wydania aktow delegowanych znajdujg si¢ w nastepujacych
przepisach dyrektywy 2014/40/UE: art. 3 ust. 2 i 4, art. 4 ust. 31 5, art. 7 ust. 5, ust. 11
112, art. 9 ust. 5, art. 10 ust. 3, art. 11 ust. 6, art. 12 ust. 3, art. 15 ust. 12 oraz art. 20
ust. 11 i 12. Wydawanie przez Komisj¢ Europejska aktow delegowanych odbywa si¢
zgodnie z art. 27 dyrektywy. Zgodnie z tym artykulem uprawnienia do przyjecia aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 21 4, art. 4 ust. 31 5, art. 7 ust. 5, 11i 12,
art. 9 ust. 5, art. 10 ust. 3, art. 11 ust. 6, art. 12 ust. 3, art. 15 ust. 12, art. 20 ust. 11 i 12,
powierza si¢ Komisji Europejskiej na okres 5 lat od dnia 19 maja 2014 r. Komisja
sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewigé
miesi¢cy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie
przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia
si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.
Jednocze$nie przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 3 ust. 214, art. 4 ust. 31 5,
art. 7 ust. 5,111 12, art. 9 ust. 5, art. 10 ust. 3, art. 11 ust. 6, art. 12 ust. 3, art. 15 ust. 12,
art. 20 ust. 11 i 12 dyrektywy, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Rade¢. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Powyzsza decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urz¢gdowym Unii Europejskiej lub
w okreslonym w tej decyzji pozniejszym terminie. Nie wpltywa ona na waznos$¢
jakichkolwiek juz obowiazujacych aktow delegowanych. Przepisy projektowanej
ustawy wskazujg, W jakich sytuacjach beda mialy zastosowanie wskazane wyzej akty

delegowane.

Projektowana ustawa przewiduje podzial kompetencji zwigzany z jej wdrozeniem.
Kwestie dotyczace legislacji, tj. wydawania aktéw wykonawczych na podstawie
upowaznien ustawowych, naleza do kompetencji odpowiedniego ministra (wlasciwego
do spraw zdrowia albo finanséw publicznych). Natomiast sprawy dotyczace jej
bezposredniego stosowania nalezg przede wszystkim do kompetencji Inspektora do
spraw Substancji Chemicznych (Inspektor). Jest on centralnym organem administracji
rzadowej wlasciwym w sprawach substancji i ich mieszanin, dziatajagcym na podstawie
ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.
z 2015 r. poz. 1203). Wskazanie tego organu jako wlasciwego w sprawach
wynikajacych z nowelizowane] ustawy jest zwigzane z konieczno$cia posiadania

specjalistycznej wiedzy chemicznej w zakresie substancji lub dodatkdw stosowanych



przy produkcji wyrobéw tytoniowych i powigzanych wyrobow. Umocowanie ustawowe
Inspektora w przedmiotowym zakresie umozliwi mu pelny nadzér nad obrotem
wyrobami tytoniowymi i powigzanymi wyrobami. Co do zasady badania wyrobow
tytoniowych beda przeprowadzane w laboratoriach posiadajacych akredytacje
w odpowiednim zakresie, udzielong w trybie przepisow ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. o systemie oceny zgodno$ci (Dz. U. z 2014 r. poz. 1645, z p6ézn. zm.), lub
w laboratoriach powolanych do realizacji zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego

w ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej albo Inspekcji Farmaceutyczne;.

Nalezy wskaza¢, ze zmiany wprowadzane do nowelizowanej ustawy sg konsekwencja
bardzo szczegétowych i obszernych postanowien dyrektywy 2014/40/UE oraz
przyjetego rozwigzania, zgodnie z ktérym wigkszo$¢ elementow zwigzanych z prawami
i obowigzkami podmiotéw objetych przedmiotowa regulacja =znalazta swoje
odzwierciedlenie bezposrednio w projektowanej ustawie. Biorac pod uwage zmiany
wprowadzane w ustawie, w dalszej cze$ci uzasadnienia odniesiono si¢ do
poszczegblnych zaproponowanych rozwigzan (art. 1 - zmiany w ustawie

nowelizowanej).

Odnoszac si¢ do poszczegdlnych zmian ustawy dotyczacych implementowanej
dyrektywy, na wstepie nalezy zasygnalizowaé kwestie dotyczaca jezyka dyrektywy
i konsekwencji z tego wynikajacych dla nowelizowanej ustawy. Mianowicie dyrektywa
postuguje si¢ nierzadko jezykiem, ktory nie wystepuje w istniejacym ustawodawstwie
(np. kartridz) i ktory bardziej moze wiazac si¢ z jezykiem potocznym, a nie prawnym.
Mimo to nalezy uzna¢ za wlasciwe z punktu widzenia prawidlowe] implementacji
dyrektywy (zblizenie przepiséw ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych
panstw cztonkowskich czy tez stosowanie aktoéw delegowanych) $ciste trzymanie si¢ jej
jezyka w proponowanych rozwigzaniach ustawowych. Takie rozwigzanie ma takze
dodatkowy walor pozwalajacy przedsigbiorcom na lepsze przygotowanie si¢ do
wykonywania projektowanej regulacji, przy uwzglednieniu ich wczes$niejszej

znajomosci samej dyrektywy.

W zakresie zmian proponowanych w dotychczasowym art. 2 ustawy nalezy wskazaé, ze
wprowadzenie szeregu nowych definicji powinno zagwarantowaé, ze projektowane
przepisy beda jednolicie stosowane, w tym takze przez inne panstwa cztonkowskie UE.

Jednoczesnie proponowane zmiany zostaly dostosowane do systematyki usStawy



zmienianej, biorgc pod uwage rowniez, ze nie wszystkie definicje dotyczace tekstu
dyrektywy zostaly zaproponowane w przedmiotowej nowelizacji. Powyzsze dotyczy
art. 2 pkt 28 dyrektywy (definicja ,istotnej zmiany okolicznosci”). Przedmiotowa
definicja, zgodnie z dyrektywa, oznacza ,,wzrost wielko$ci sprzedazy danej kategorii
wyrobu o co najmniej 10% w co najmniej pigciu panstwach cztonkowskich, wedlug
danych dotyczacych sprzedazy przekazanych zgodnie z art. 5 ust. 6 dyrektywy, lub
wzrost czestosci spozycia wyrobow tytoniowych w grupie konsumentdw ponizej
25.roku zycia o co najmniej pie¢ punktoéw procentowych w co najmniej pigciu
panstwach cztonkowskich wedtug sprawozdania Eurobarometru nr 385 z maja 2012 r.
lub wedtug rownowaznych badan czestosci spozycia wyrobow tytoniowych; w kazdym
razie, uznaje si¢, ze do istotnej zmiany okolicznos$ci nie doszto, jezeli wielkos¢
detalicznej sprzedazy danej kategorii wyrobow nie przekroczyta 2,5% catkowitej
sprzedazy wyrobow tytoniowych na poziomie unijnym”. Tym samym powyzsza
definicja nie moze =zosta¢ uwzgledniona w proponowanym brzmieniu art. 2
nowelizowanej ustawy. Odpowiednim zmianom zwigzanym z wdrazang dyrektywa
podlega natomiast dotychczasowa definicja ,,palarni”, poprzez uzupetnienie jej zakresu
0 papierosy elektroniczne. Dodatkowo zostaty dodane nowe definicje, w tym ,,palenia
papierosoéw elektronicznych” i ,,palenia nowatorskich wyrobdw tytoniowych”, zwigzane
ze zmianami dokonywanymi w art. 5, art. 5a i art. 6 nowelizowanej ustawy. Nalezy
zauwazyc¢, ze zarbwno wyrob tytoniowy, z ktorym nie wigze si¢ proces spalania, zwany
»,wWyrobem tytoniowym bezdymnym?”, jak i wyréb tytoniowy inny niz wyrdb tytoniowy
bezdymny, zwany ,,wyrobem tytoniowym do palenia”, sa obj¢te definicjag wyrobu
tytoniowego. W zwigzku z powyzszym, ilekro¢ w przepisach stanowi si¢ o wyrobie
tytoniowym — nalezy przez to rozumie¢, kazdy z wyzej wymienionych wyrobow.
Natomiast stosowanie projektowanych przepisow do nowatorskich wyrobéw
tytoniowych bedzie zalezalo od tego, czy dany wyrdb bedzie wchodzil w zakres
definicji ,,wyrobu tytoniowego bezdymnego” czy definicji ,,wyrobu tytoniowego do

palenia”.

Na uwage zastuguje zaproponowana w art. 2 definicja ,,powigzanego wyrobu”, ktorym
sg papieros elektroniczny, pojemnik zapasowy oraz wyrdb ziolowy do palenia.
Zaproponowane brzmienie tej definicji wynika z art. 1 lit. f dyrektywy. Konieczno$é
zdefiniowania tego pojecia jest zwigzana z systemowym ujeciem dyrektywy, ktora

w swoich postanowieniach odnosi si¢ do wyrobow tytoniowych i powigzanych



wyrobow. Ustawa, transponujac przedmiotowsg dyrektywe, réwniez odnosi si¢
bezposrednio do tego pojecia. Istotne w tym zakresie jest jego uzycie w zgodzie
Z legalng definicja zaproponowang w art. 1 lit. f dyrektywy, ktory stanowi, ze celem
niniejszej dyrektywy jest zblizenie przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw czltonkowskich dotyczacych wprowadzania do obrotu
| etykictowania pewnych wyrobow powigzanych z wyrobami tytoniowymi, mianowicie
papieroséw elektronicznych i pojemnikow zapasowych oraz wyrobéw ziotowych do

palenia.

Proponowana zmiana art. 2 przewiduje takze rezygnacje z zawartej dotychczas w art. 2
pkt 6 ustawy definicji ,,informacji o wyrobach tytoniowych”, co jest konsekwencja
przepisow dyrektywy dotyczacych reklamy i prezentacji wyrobow tytoniowych (art. 13
ust. 1 lit. a dyrektywy). W zwigzku z tym odpowiedniej zmianie ulegt rowniez art. 3
pkt4 ustawy. Proponuje si¢ roéwniez na potrzeby ustawodawstwa krajowego
zdefiniowanie uzywanego w dyrektywie pojecia ,tajemnica handlowa”. Zgodnie
Z propozycja zawarta w stowniczku ustawowym tajemnica handlowa jest to tajemnica
przedsigbiorstwa w rozumieniu przepisoOw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Nowe
brzmienie art. 2 obejmuje roéwniez definicj¢ ,,wlasciwosci CMR”, ktoérymi sg
wlasciwosci rakotworcze, mutagenne 1 dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ cztowieka.
Definicja ta nic wynika ze stownika dyrektywy, lecz z uwagi na uzycie w dyrektywie

przedmiotowego pojecia wymagata rozwinigcia i wyjasnienia w ustawie.

Z uwagi na zakres proponowanych zmian w art. 2 zmienianej ustawy proponuje si¢

nadanie nowego brzmienia temu artykutowi.

Propozycja dodania do ustawy art. 2a jest konsekwencjg stosowania do spraw objetych
ustawg aktow delegowanych. Zmiany w zakresie art. 5 i art. 6 ustawy sg powigzane
zart. 19 (Zgtaszanie nowatorskich wyrobdéw tytoniowych) i art. 20 (Papierosy
elektroniczne) dyrektywy. Projektowana ustawa, biorgc pod uwage zasadniczy cel
wdrazanej dyrektywy, mianowicie wysoki poziom ochrony zdrowia, zwlaszcza
W odniesieniu do mtodych ludzi, wprowadza regulacje przeciwdziatajagce sprzedazy
wyrobow tytoniowych i papieroséw elektronicznych lub pojemnikdéw zapasowych
dzieciom 1 milodziezy poprzez przyjecie odpowiednich $rodkéw ustanawiajacych
I egzekwujacych ograniczenia wiekowe. Stanowig o tym zmiany zaproponowane

w art. 6 ustawy. Panstwa cztonkowskie zachowuja swobod¢ w zakresie regulowania



takich kwestii w ramach ich jurysdykcji. Konsekwencjg tych zmian jest takze
odpowiednia zmiana art. 5, ktory odnosi si¢ do ograniczenia miejsc, w ktorych
obowigzuje zakaz palenia, poprzez objecic nimi roéwniez palenia papierosow
elektronicznych i nowatorskich wyrobow tytoniowych. Jednocze$nie z uwagi na
dotychczasowg tres¢ art. 5 ust. la ulega on odpowiedniej zmianie, Ktorej celem jest
dostosowanie tego przepisu do zakresu proponowanej regulacji. W tym przypadku
zaklada si¢ pozostawienie jednego oznaczenia stownego i graficznego informujgcego
0 zakazie palenia wszystkich wyrobow tytoniowych lub papieroséw elektronicznych na
danym terenie lub $rodku transportu, zwanego dalej w ustawie ,,informacja o zakazie

palenia”.

Nalezy zwroci¢é uwage, ze w praktyce powszechnie uzywa si¢ sformutowania ,,pali¢
papierosy”, bez wzgledu na ich rodzaj i klasyfikacje ustawowa. O takim podejsciu
przesadza takze dyrektywa wprowadzajac pojgcie papierosa elektronicznego. Zgodnie z
proponowang definicjg przez palenie papieroséw elektronicznych rozumie si¢ spozycie
pary zawierajace] nikotyne za pomocg ustnika lub wszelkie elementy tego wyrobu,
w tym kartridza, zbiornika i urzadzenia bez kartridza lub zbiornika. Przedmiotowa
definicja zostala przygotowana na podstawie art. 2 pkt 16 dyrektywy (papieros
elektroniczny). Uzupetieniem legislacyjnym tych zmian jest odpowiednia zmiana art. 3
pkt 1 i art. 5a ustawy. Proponowane zmiany w art. 6 ust. 1-3 i 5 wprowadzajg takze
nowa terminologi¢ bedaca wynikiem transponowanej dyrektywy. Powyzsze
uwarunkowanie jest zwigzane z definicja ,,wprowadzenia do obrotu” oraz ,,punktu
detalicznego”. Dalsze konsekwencije przyjetej definicji wprowadzenia do obrotu sg
réwniez widoczne w zmienianych przepisach karnych ustawy. Jednocze$nie z uwagi na
czytelnos¢ dotychczasowych informacji o zakazie palenia proponuje si¢ pozostawienie
w tej informacji sformutowania odnoszacego si¢ do zakazu sprzedazy wyrobow
tytoniowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych osobom
do lat 18.

W art. 6 dodaje si¢ ust. 6, zgodnie z ktérym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
moga by¢ wprowadzane do obrotu wylacznie wyroby tytoniowe i powigzane wyroby
spelniajgce wymagania okreslone w ustawie i aktach delegowanych oraz wobec ktorych
spelniono obowigzki sprawozdawcze i informacyjne okreslone w ustawie. Regulacja

powyzsza stanowi bezposrednie zapewnienie realizacji art. 23 ust. 2 dyrektywy.



Zmiany w zakresie dodawanego do ustawy art. 6a stanowig wdrozenie art. 14
dyrektywy (Wyglad i zawarto$¢ opakowan jednostkowych). Przepisy tego artykutu
majg na celu okreslenie wygladu i zawartosci opakowan jednostkowych papierosoéw.
Proponowane regulacje art. 6a przewiduja uznanie za dopuszczalne zastosowanie
zaokraglonych lub ukosnie S$cietych krawedzi opakowania jednostkowego, pod
warunkiem ze ostrzezenie zdrowotne zajmuje takg samg powierzchni¢ jak na

opakowaniu jednostkowym bez takich krawedzi.

Zmiana w zakresie nowego brzmienia art. 7 ust. 1 ustawy jest wykonaniem art. 17

dyrektywy (Tyton do stosowania doustnego).

Zmiany w zakresie dodawanych do ustawy art. 7c—7e wdrazajg postanowienia art. 7
dyrektywy (Przepisy dotyczace dodatkow). Przepisy art. 7 dyrektywy nakazuja
wprowadzenie  zakazu wprowadzania do obrotu  wyrobéw tytoniowych
o0 charakterystycznym aromacie oraz zawierajacych okreslone dodatki, z zachowaniem
pewnych odstepstw dotyczacych w szczegdlnosci cukru, ktory zastepuje cukier
utracany podczas procesu suszenia, o ile zastosowanie tych dodatkdw nie prowadzi do
nadania wyrobowi aromatu charakterystycznego i nie zwicksza znacznie lub
W wymiernym stopniu wlasciwosci uzalezniajacych, toksycznosci lub wilasciwosci

CMR wyrobu tytoniowego.

Zgodnie z proponowanym art. 7c ust. 1 zabrania si¢ wprowadzania do obrotu,

produkowania i importowania w celu wprowadzenia do obrotu wyrobow tytoniowych:

1) o aromacie charakterystycznym;

2) zawierajacych dodatki albo ich ilosci lub stezenia, ktore zwigkszaja znacznie lub
w wymiernym stopniu wlasciwosci uzalezniajgce, toksyczno$¢ lub wilasciwosci

CMR wyrobu tytoniowego na etapie spozycia.

Natomiast art. 7c ust. 3 wprowadza zakaz wprowadzania do obrotu, produkowania

I importowania w celu wprowadzenia do obrotu wyrobdw tytoniowych zawierajacych:

1) witaminy lub inne dodatki, ktore stwarzajg wrazenie, ze wyrdb tytoniowy jest
korzystny dla zdrowia lub wiaze si¢ z nim zmniejszone zagrozenie dla zdrowia;

2) kofeing lub tauryng, lub inne dodatki i zwigzki pobudzajace, kojarzone z energia
| witalno$cia;

3) dodatki majgce wlasciwosci barwigce dla wydzielanych substancji;



4) dodatki, ktore utatwiajg inhalacj¢ lub absorpcj¢ nikotyny - w przypadku wyrobow
tytoniowych do palenia;

5) dodatki, ktdre w formie niespalonej maja wiasciwosci CMR.

Poczawszy od dodawanego art. 7d ust. 4 ustawy, w projekcie dopuszcza si¢ pobieranie
oplat za przeprowadzenie okreslonej czynnosci przez uprawniony organ (pozostate
przepisy w tym zakresie: art. 8aa ust. 8, art. 8ab ust. 5, art. 10 ust. 8, art. 11a ust. 7 oraz
art. 11b ust. 4). Co do zasady opflaty proponowane w projektowanej ustawie sg
pobierane za Dbadania laboratoryjne wyrobow tytoniowych niezbedne do
przeprowadzenia wilasciwych analiz 1 ocen oraz za czynnoSci zwigzane
z otrzymywaniem, przechowywaniem, przetwarzaniem lub publikowaniem informacji
otrzymanych od producentow lub importerbw. Odnoszac si¢ do zasadnosci
proponowanych optat nalezy mie¢ na uwadze, ze dyrektywa wprost dopuszcza
naktadanie przez panstwa czlonkowskie odpowiednich optat. Stanowig o tym
nastepujace przepisy dyrektywy — art. 4 ust. 6, art. 5 ust. 8, art. 6 ust. 4, art. 7 ust. 13,
art. 19 ust. 3 1 art. 20 ust. 2. Wymienione przepisy dyrektywy wskazuja jako zasadniczg
przestanke wysokosci pobieranych optat ich proporcjonalno$¢é. Zaproponowane
W ustawie oplaty odzwierciedlajg rzeczywista wartoS¢ pracy wykonanej przez organy
administracji, w tym konieczno$¢ przeprowadzenia niezbednych badan, ocen i analiz, w
celu prawidlowego przeprowadzenia danego postepowania. Zaproponowany w
projektowanej ustawie mechanizm, odnoszacy si¢ w zakresie wysokosci optat do
przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat
nagrod z zysku oglaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego, ma na

celu odpowiednig zmiane wysokosci optat bez koniecznos$ci zmiany przepisOw ustawy.

Z uwagi na duzy zakres nowych obowigzkéw, whasciwy organ administracji publicznej
powotany do kontroli obrotu wyrobami tytoniowymi oraz powigzanymi wyrobami
bedzie musial utworzy¢ nowag komorke organizacyjng zajmujgca si¢ wdrazaniem

przepisow ustawy.

W projekcie ustawy budzetowej na rok 2016 zaplanowano koszty zwigkszenia
zatrudnienia wynikajacego z przepisow implementowanej dyrektywy rowne czterem
etatom, natomiast w kolejnych latach, z uwagi na bardzo istotne zwigckszenie liczby
obowiazkow zwigzanych z weryfikacjg sprawozdan, prowadzeniem ewentualnych

procedur wzywania do uiszczenia i1 dochodzenia nalezno$ci, konieczne bedzie



zwigkszenie liczby 0s6b w Biurze ds. Substancji Chemicznych (6 nowych etatéw od

20171.).

Realizacja przepiséw ustawy bedzie wigzaé si¢ z utworzeniem 10 nowych etatow.
Koszty funkcjonowania tych etatow szacuje si¢ na okoto 1149300 zt (rocznie),
Z wylaczeniem pierwszego roku, w ktdérym przewidziano 4 etaty. Koszt w roku 2016
wynosi¢ bedzie 255 270 zt. Z kolei koszty w roku 2017 wyniostyby 1111 300 zt, w
tym: wydatki ptacowe 581 000 zt (wynagrodzenie dla 10 nowych etatow oraz
dodatkowe wynagrodzenie roczne dla 4 etatdw za rok 2016, wyliczone proporcjonalnie
do przepracowanego okresu wraz z narzutami) oraz wydatki pozaptacowe 530 300 zt.
Od roku 2018 koszty utrzymania nowych etatow wyniosg 1 149 300 zi, w tym: koszty
ptacowe 619 000 zt, a koszty pozaptacowe 530 300 zi. Dodatkowo nalezy doda¢ koszty
zakupu narzedzia IT (jednorazowy zakup o wartosci ok. 1 000 000 zt), jak i coroczne
koszty utrzymania nowego narzgdzia IT (50 000 zt) oraz koszty weryfikacji pomiarow
wydzielanych substancji przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych,
ksztaltujace si¢ na poziomie 83000 zt w roku 2016 oraz 250 000 zt w latach
nastepnych. Ponadto konieczne jest zakupienie nowej aparatury analitycznej dla
laboratorium Panstwowej Wojewodzkiej Inspekcji Sanitarnej w Lodzi umozliwiajace]j
skuteczne prowadzenie badan monitoringowych w wysokosci 1 000 000 zt. Nalezy
zagwarantowa¢ $rodki na zakup ww. aparatury w projekcie ustawy budzetowej na rok

2017.

W kwocie wydatkéw pozaptacowych ujeto wydatki biezace zwigzane z utrzymaniem
nowego etatu. Koszty utrzymania jednego etatu wyliczone zostaly w oparciu o obecny
plan finansowy Biura do spraw Substancji Chemicznych. Obliczajac koszty
zastosowano szacunek procentowy, uwzgledniajacy zapotrzebowanie indywidualne (np.
koszty szkolen pracownika, wyposazenia miejsca pracy, wstgpnych badan lekarskich,
przewidywanych podrozy stuzbowych, umow cywilnoprawnych) i udzial w kosztach
stalych Biura do spraw Substancji Chemicznych (np. zuzycie energii, ushlugi

telekomunikacyjne, porzadkowe).

Wyliczajac wynagrodzenia na rok 2016 wzigto pod uwagg plan finansowy wydatkow
ptacowych. Do wyliczenia pochodnych postuzono si¢ aktualnymi wskaznikami (sktadki
spoteczne: 17,10%, Fundusz Pracy 2,45%). W wydatkach ptacowych na rok 2016 nie

zostato uwzglednione dodatkowe wynagrodzenie roczne. W wydatkach ptacowych na



rok 2017 ujeto natomiast dodatkowe wynagrodzenie roczne za rok 2016 dla 4 etatow

oraz wynagrodzenie dla 6 kolejnych etatow.

Podziat wydatkéw ptacowych dla 10 etatow od roku 2018 obejmie:
1) wynagrodzenia osobowe: 477 000 zt,

2) dodatkowe wynagrodzenie roczne: 41 000 z1,

3) sktadki na ubezpieczenie spoteczne: 88 000 z1,

4) sktadki na Fundusz Pracy: 13 000 zt.

Podejmujac probe okreslenia liczby osob, ktére zajma sie nowymi zadaniami, wzigto
pod uwage nie tylko liczbe nowych obowigzkéw wynikajacych z przepisow ustawy, ale
rowniez ich charakter. Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze dane wplywajace do
wlasciwego organu beda wymagaly doktadnego przegladu i analiz, a w wielu
przypadkach réwniez oceny. Przy szacowaniu niezb¢dnych nowych etatow wzigto
réwniez pod uwage potrzebg prowadzenia $cistej wspoOlpracy z Komisja Europejska
oraz pozostalymi panstwami czionkowskimi, w tym konieczno$¢ uczestnictwa we
wiasciwych spotkaniach czy grupach roboczych, ktére zostang utworzone na forum
europejskim. Istotnym zadaniem nowej komorki bedzie rowniez wspotpraca z innymi
instytucjami krajowymi, w tym z organami nadzoru, oraz pomoc przy tworzeniu
wihasciwych aktéw wykonawczych. Zadaniem pracownikéw nowej komorki bedzie
takze udzielanic odpowiedzi na pytania i watpliwosci producentow i importerow
wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznych oraz pojemnikdéw zapasowych
zawierajacych ptyn z nikotyng i wyrobow ziotowych do palenia, ktore beda pojawiaty
si¢ w odniesieniu do natozonych na nich nowych obowigzkéw, co moze by¢ bardzo
czasochlonne, szczegblnie w pierwszym okresie obowigzywania znowelizowanej
ustawy. Uwzgledniajac wielko$¢ przemystu tytoniowego w Polsce, nalezy niewatpliwie
spodziewac si¢ duzej ilosci zapytan oraz naptywajacych danych, ktore beda wymagaty
rzetelnej i wnikliwej analizy z punktu widzenia ochrony zdrowia. Przy szacowaniu
kosztow, jakie poniesie wyznaczony organ administracyjny w zwigzku z nowymi
obowigzkami, nalezy réwniez wzig¢ pod uwage koszty utworzenia bazy danych,
poprzez ktorg producenci i importerzy wyrobow tytoniowych i papieroséw
elektronicznych oraz pojemnikoOw zapasowych zawierajacych ptyn z nikotyng

I wyrobow ziotowych do palenia przekazywaliby wymagane dane.
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Dodatkowo przy szacowaniu liczby etatow uwzgledniono koniecznos¢ wilasciwej
obstugi administracyjno-ksiggowej dziatan zwigzanych na przyktad z konieczno$cig
wnoszenia oplat. Zgodnie z projektem ustawy Inspektor do spraw Substancji
Chemicznych w wielu przypadkach bedzie réwniez organem wilasciwym do naktadania
kar pienieznych i bedg mu przystugiwaty uprawnienia organu podatkowego, co réwniez
wptyneto na koniecznos$¢ rozbudowy zasobdéw kadrowych niezbednych do wiasciwej

obstugi prawnej i administracyjno-ksiggowej nowych zadan.

Ponadto w chwili obecnej Biuro do spraw Substancji Chemicznych nie posiada bazy
(elektronicznego narzegdzia), ktéra moglaby by¢ wykorzystana do zbierania danych,
o ktérych mowa w projekcie ustawy, np. informacji o badaniach rynku i preferencji.
Wspomniane Biuro ma stworzong baz¢ o nazwie ELDIOM, ktora shuizy do
informowania Inspektora do spraw Substancji Chemicznych o0 mieszaninach
niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie oraz zglaszania Inspektorowi miejsc
wprowadzania do obrotu prekursoréw narkotykowych kategorii 2. Baza ta nie mogtaby
jednak postuzy¢ do celéw projektowanej ustawy. Szacujac koszty stworzenia
| utrzymania nowego narzedzia, bazowano jednak na znanych kosztach utrzymania
I tworzenia bazy ELDIOM. Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze baza do zbierania informacji
wymaganych przez proponowang ustawe bedzie zawiera¢ informacje stanowigce
tajemnice przedsigbiorstwa, a z tym wigza si¢ duze koszty, ktore nalezy ponies¢ w

zwiazku z prawidlowym zabezpieczeniem bazy.

W 2014 r. roczny hosting bazy ELDIOM wyniost 30 745 zt. Do tej kwoty nalezy doda¢
oplate za tzw. biezgce wsparcie 1 opieke, ktora dla przyktadu dla bazy ELDIOM na

2015 r. zostata juz zwiekszona do wartosci 28 800 zt.

Nalezy przyja¢, ze koszty zakupu wlasciwego narze¢dzia IT nie przekrocza 1 000 000 zi,
w zaleznosci od formatu nadsylanych informacji oraz, ze koszty dotyczace utrzymania

nowego narzedzia IT bedg wynosi¢ okoto 50 000 zt rocznie.

Projektowana regulacja (dodawany art. 7d) przewiduje, ze Inspektor jest uprawniony do
dokonania oceny, czy dany wyrdb tytoniowy:

1) ma aromat charakterystyczny;

2) zawiera $rodek aromatyzujacy;

3) zawiera zakazane dodatki;
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4) zawiera dodatki w iloSciach, ktore znacznie lub w wymiernym stopniu zwigkszajg

jego toksyczne lub uzalezniajgce skutki lub wlasciwosci CMR.

Jezeli zastosowane w wyrobie tytoniowym dodatki niezbedne w produkcji wyrobow
tytoniowych moga powodowaé¢ nadanie wyrobowi tytoniowemu aromatu
charakterystycznego lub zwigkszy¢ znacznie lub w wymiernym stopniu wilasciwosci
uzalezniajace, toksyczne lub wlasciwosci CMR, Inspektor zostal wskazany jako organ
wiasciwy do przedstawienia Komisji Europejskiej wniosku dotyczacego objecia wyrobu

tytoniowego zakazem, o ktérym mowa w art. 7c ust. 1.

Inspektor bedzie uprawniony do informowania Komisji Europejskiej o zmianie
przepisOw ustanawiajacych zakazy dotyczace wprowadzania do obrotu wyrobow
tytoniowych o charakterystycznym aromacie oraz wyrobow tytoniowych zawierajacych
dodatki w ilo$ciach, ktore zwigkszaja znacznie lub w wymiernym stopniu toksyczne lub
uzalezniajace skutki wyrobow tytoniowych lub ich wiasciwosci CMR na etapie

spozycia.

Do wyroboéw tytoniowych stosuje si¢ odpowiednio przepisy i warunki okreslone
w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) 1 utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajacym dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajagcym rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.). Nalezy
zaznaczyC, iz REACH, tj. rozporzadzenie nr 1907/2006, be¢dzie stosowane tam, gdzie
wlasciwe zastosowanie znajda przepisy dotyczace substancji lub mieszanin, produkc;ji,
wprowadzania do obrotu czy stosowania np. obowigzku rejestracji substancji, ktore sa

w tytoniu (rejestracja dla konkretnego zastosowania).

W art. 7d ust. 6 projektowanej ustawy przewiduje si¢ upowaznienie ustawowe do
wydania rozporzadzenia wynikajacego z art. 7 ust. 3 dyrektywy. Minister wlasciwy do
spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, dodatki tytoniowe objete zakazem po
wydaniu przez Komisje¢ Europejska aktu wykonawczego okreslajacego, ze dany wyrdb

zawiera takie dodatki.
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Jednoczesnie akty delegowane okreslaja:

1) maksymalne poziomy zawarto$ci dodatkéw niezbednych w produkcji wyrobow
tytoniowych lub kombinacji tych dodatkéw, nadajacych aromat charakterystyczny;

2) maksymalne poziomy zawartosci dodatkow, ktore zwigkszaja znacznie lub
w wymiernym stopniu dla wyrobow tytoniowych wlasciwosci uzalezniajace,

toksycznos¢ lub ich wiasciwosci CMR na etapie spozycia.

Dodawany w ustawie art. 7e okresla wyjatki od zakazu wprowadzania do obrotu
wyrobow tytoniowych o charakterystycznym aromacie okreslonego w art. 7c ust. 1
pkt 1 oraz zakazu okreSlonego w art. 7¢ ust. 4 ustawy. Przepiséw tych nie stosuje si¢ do
wyrobow tytoniowych innych niz papierosy 1 tyton do samodzielnego skrecania

papieroséw.

Akty delegowane okres$laja zniesienie zwolnienia okreslonego w dodawanym art. 7e
ust. 1 ustawy w odniesieniu do konkretnej kategorii wyrobu, o ktérym mowa w tym

ustepie.

Zmiany w zakresie dodawanego do ustawy art. 7f dotycza zakazu sprzedazy na
odlegtos¢, w tym transgranicznej sprzedazy na odleglos¢, wyrobdw tytoniowych,
papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych oraz ich czeSci. W ocenie
projektodawcow dyrektywy transgraniczna sprzedaz na odleglo$¢ moze utatwiac¢ dostep
do wyrobow tytoniowych, ktore nie sg zgodne z dyrektywa. Istnieje rowniez ryzyko
zwigkszonego dostgpu mtodych ludzi do wyrobow tytoniowych. W zwigzku z tym
proponowane przepisy dotyczace ograniczania uzycia tytoniu zostaty ostabione. Z tego
wzgledu panstwa cztonkowskie majg mozliwo$¢ wprowadzenia zakazu transgranicznej
sprzedazy na odleglo$¢. Projektowana regulacja korzysta z tego prawa i wprowadza

odpowiedni zakaz.

Zmiany w zakresie art. 8 ust. 1 i 3 ustawy sg konsekwencja wdrozenia art. 20
dyrektywy, natomiast dodawane w tym artykule ust. 4-6 stanowig wdrozenie
postanowien art. 13 dyrektywy (Prezentacja wyrobdw). W zwigzku z tym uchylony
zostanie art. 7b ustawy. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze przepisy dyrektywy dotyczace
prezentacji i etykietowania wyrobow tytoniowych zostaty dostosowane do nowych
dowodéw naukowych, zgodnie z ktorymi dowiedziono, ze informacje o poziomie
wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym,

zamieszczane na opakowaniach  jednostkowych  papieroséw, wprowadzaja
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konsumentéw w btad, gdyz na ich podstawie konsumenci sadza, ze pewne papierosy sg
mniej szkodliwe niz inne. Z istniejacych badan wynika takze, ze duze mieszane
ostrzezenia zdrowotne zlozone z ostrzezenia tekstowego i odpowiadajacej mu
kolorowej fotografii sg bardziej skuteczne niz same ostrzezenia tekstowe.
Konsekwencja powyzszego stwierdzenia jest obowigzek stosowania mieszanych
ostrzezen zdrowotnych, zajmujacych znaczng, widoczng czg$¢ powierzchni opakowania

jednostkowego (art. 9 i dodawane art. 9a—9f ustawy).

Zmieniany w ustawie art. 8a stanowi wdrozenie art. 5 dyrektywy (Zglaszanie
sktadnikéw 1 wydzielanych substancji) oraz dodawany art. 8aa dotyczy kwestii
regulowanych w art. 6 dyrektywy (Priorytetowy wykaz dodatkow oraz zwigkszone
obowigzki sprawozdawcze). Natomiast art. 8ab stanowi podsumowanie i dookreslenie
obu wcze$niej wskazanych regulacji zawartych w art. 8a i art. 8aa. Do wykonywania
zadan regulacyjnych wynikajacych z projektowanej ustawy organy administracji
publicznej potrzebujg kompleksowych informacji o sktadnikach i wydzielanych
substancjach z wyrobow tytoniowych, aby modc oceni¢ atrakcyjnos$¢, wiasciwosci
uzalezniajace 1 toksyczno$§¢ wyrobow tytoniowych oraz zagrozenia dla zdrowia
zwigzane z uzywaniem takich wyrobow. W tym celu zwigkszone zostaty istniejace
obowiazki w zakresie zglaszania sktadnikow 1 wydzielanych substancji (dotychczasowy
art. 8a 1 art. 8b ustawy). Biorgc pod uwage powyzsze, zgodnie z dyrektywa, zostaly
zwickszone obowigzki w zakresie sprawozdawczosci, m.in. dla dodatkdéw
umieszczonych w wykazie priorytetowym, aby oceni¢ migdzy innymi ich toksyczno$é,
wlasciwosci uzalezniajgce oraz wilasciwosci rakotworcze, mutagenne lub szkodliwy
wpltyw na rozrodczo$¢ (,,wtasciwosci CMR”), takze w formie spalonej. Przez uzyty
w ustawie termin wlasciwosci CMR nalezy rozumie¢ — zgodnie z przyjeta w stowniku
ustawy definicja — wlasciwosci rakotworcze, mutagenne i dzialajace szkodliwie na
rozrodczos$¢. Skrot pochodzi z jezyka angielskiego i jest powszechnie rozumiany przez
specjalistbw — oznacza on: CMR Carcinogenic, mutagenic and reprotoxic. Przy czym
karcynogenny oznacza powodujacy nowotwory, rakotworczy, karcinogenny,
kancerogenny. Mutageniczny oznacza wywotujacy mutacj¢ w zywych organizmach
(np. czynniki mutageniczne), mutagenny. Reprotoxic oznacza substancje dziatajgce
szkodliwie na rozrodczos¢. Obowigzki informacyjne zawarte w art. 8a ust. 1 majg
charakter jednorazowy. W przypadku nowych wyrobdéw tytoniowych lub
zmodyfikowanych wyrobow tytoniowych informacje wymagane na podstawie
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zmienianego art. 8a ust. 1 sg przedktadane Inspektorowi w terminie 6 miesigcy przed
wprowadzeniem do obrotu tych wyrobow tytoniowych. Natomiast w przypadku zmiany
sktadu wyrobu tytoniowego, wplywajacej na przekazane informacje, producent lub
importer wyrobow tytoniowych informuja 0 tym niezwlocznie Inspektora. Z powyzsza
regulacja koresponduje przepis przejsciowy zawarty w art. 4 ust. 1 ustawy

nowelizujace;j.

W przypadku upowaznienia w dodawanym art. 8aa ust. 1 ustawy, nalezy pamigtac, ze
najpierw Komisja Europejska przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajace, a nast¢pnie
aktualizujgce wykaz priorytetowy dodatkow. Wykaz ten zawiera dodatki:

1) w przypadku ktérych istniejg wstepne wskazania, wyniki badan lub uregulowania
w innych systemach prawnych, sugerujace, ze posiadaja one jedng z wlasciwosci
okreslonych w art. 6 ust. 2 lit. a—d dyrektywy, oraz

2) ktore naleza do najpowszechniej stosowanych dodatkow wedtug wagi lub liczby
zgodnie z przepisami dotyczacymi sprawozdawczosci dotyczacej sktadnikéw na

mocy art. 5 ust. 1 i 3 tej dyrektywy.

Powyzsze akty wykonawcze zostana przyjete przez Komisje Europejska przed dniem
20 maja 2016 r. i zawiera¢ beda co najmniej 15 dodatkow. W zwiazku z powyzszymi

zmianami uchyla si¢ art. 8b ustawy.

Ponadto format przekazywania i udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych,
o ktorych mowa w art. 8a i art. 8aa ustawy, okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE)
2015/2186 z dnia 25 listopada 2015 r. ustanawiajagca format przekazywania
I udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych (Dz. Urz. UE L 312 z 27.11.2015,
str. 5).

Nowelizowany art. 9 i dodawane do ustawy obowiazujacej art. 9a-9f stanowia
wdrozenie kilku istotnych regulacji dyrektywy dotyczacych ostrzezen zdrowotnych na
wyrobach tytoniowych i powigzanych wyrobach. Regulowany w nich zakres dotyczy
przede wszystkim art. 8 dyrektywy (Przepisy ogolne — rozdzial II dyrektywy
Etykietowanie i opakowania), art. 9 dyrektywy (Ogodlne ostrzezenia tekstowe
i wiadomosci informacyjne dotyczace wyrobow tytoniowych do palenia), art. 10
dyrektywy (Mieszane ostrzezenia tekstowe dotyczace wyrobow tytoniowych do
palenia), art. 11 dyrektywy (Etykietowanie wyrobow tytoniowych do palenia innego niz

papierosy, tyton do samodzielnego skrgcania papieroséw i tyton do fajki wodnej),
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art. 12 dyrektywy (Etykietowanie wyrobow tytoniowych bezdymnych) oraz art. 21
dyrektywy (Wyroby ziotowe do palenia).

Zmiana przepisOw dotyczacych etykietowania jest zwigzana z konieczno$cig
zamieszczania duzych ostrzezen obrazkowych na obu gléwnych plaszczyznach
opakowania, w tym obowigzkowego zamieszczania informacji zachecajacych do
zaprzestania palenia oraz do przyjecia rygorystycznych przepisow dotyczacych
informacji wprowadzajacych w blad. W celu zapewnienia spojnosci i widocznos$ci
ostrzezen zdrowotnych oraz zmaksymalizowania ich skutecznosci zostal uregulowany
ich przekaz zdrowotny, a takze niektore aspekty wygladu opakowania jednostkowego

wyrobu tytoniowego, w tym ksztattu oraz mechanizmu otwierania.

Obecny stan prawny objety zmienianym zakresem jest czes$cia rozporzadzenia
wydanego na podstawie obowigzujacego art. 10 ustawy — rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 24 lutego 2004 r. w sprawie badania zawartosci niektorych substancji
w dymie papierosowym oraz informacji i ostrzezen zamieszczanych na opakowaniach
wyrobow tytoniowych (Dz. U. Nr 31, poz. 275, z pdzn. zm.). Rozporzadzenie to okresla
m.in. tres¢, forme¢ graficzng i sposéb umieszczania ostrzezen przed szkodliwoscia
uzywania tytoniu oraz informacji o zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku
wegla w jednym papierosie. Zgodnie z proponowanymi rozwigzaniami calo$¢ spraw

dotyczacych przedmiotowej materii zostanie unormowana bezposrednio w ustawie.

Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow tytoniowych
do palenia bedzie ustawowy obowigzek (dodawany art. 9a ust. 1 ustawy) zamieszczania

nastepujacego ostrzezenia ogolnego:
»Palenie zabija — rzu¢ teraz!”.

Zgodnie z art. 9 dyrektywy panstwa cztonkowskie UE ustalaja, z ktorego z ostrzezen
ogdlnych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym art. 9 ust. 1 dyrektywy, skorzystac.

Do wyboru byly nastepujace ostrzezenia:
»Palenie zabija — rzu¢ teraz!” lub ,,Palenie zabija”.

Jednocze$nie na kazdym opakowaniu jednostkowym i1 opakowaniu zbiorczym wyrobow
tytoniowych do palenia begdzie ustawowy obowigzek zamieszczania nastepujacej

wiadomosci informacyjnej:

,Dym tytoniowy zawiera ponad 70 substancji powodujacych raka”.
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Na podstawie dyrektywy Komisja Europejska jest uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych (art. 9 ust. 5 dyrektywy) w celu dostosowania brzmienia wiadomosci
informacyjnej do postgpu naukowego i zmian sytuacji rynkowej. Tym samym akty
delegowane beda moglty okre$la¢é inne brzmienie wiadomos$ci informacyjne;.
Ostrzezenie ogolne, jak i wiadomos¢ informacyjna zajmuja 50% plaszczyzny, na ktorej

sg wydrukowane.

Zgodnie z dodawanym art. 9b na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu
zbiorczym wyrobow tytoniowych do palenia zamieszcza si¢ mieszane ostrzezenia
zdrowotne, ktore:

1) zawierajg jedno z ostrzezen tekstowych wymienionych w zatgczniku do ustawy
oraz odpowiadajaca mu kolorowa fotografi¢ z biblioteki obrazéw w tym
zataczniku;

2) zawieraja informacje o zaprzestaniu palenia, takie jak numer telefonu, adres poczty
elektronicznej lub adres strony internetowej, gdzie konsumenci mogg zasiegnac
informacji o programach wsparcia dla 0sob, ktore chcg rzuci¢ palenie;

3) zajmuja 65% zewnetrznego obszaru zaré6wno przedniej, jak i tylnej plaszczyzny
opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego, z tym ze na opakowaniach
w ksztalcie walca powinny znajdowaé si¢ dwa mieszane ostrzezenia zdrowotne
znajdujace si¢ w rownej odlegtosci od siebie, a kazde ostrzezenie zdrowotne
zajmuje 65% przypadajacej na nie polowy zaokraglonej plaszczyzny;

4) sa widoczne w takiej samej formie na obu stronach opakowania jednostkowego
i opakowania zbiorczego;

5) sg widoczne przy gornej krawedzi opakowania jednostkowego i opakowania
zbiorczego i1 s3 umieszczone w tym samym kierunku, co wszystkie inne informacje
umieszczone na tej plaszczyznie opakowania;

6) w przypadku opakowan jednostkowych papieroséw majg nastepujgce wymiary:

a) wysoko$¢: nie mniejsza niz 44 mm,
b) szerokos¢: nie mniejsza niz 52 mm.

W celu utatwienia wykonywania przepisOw ustawy zaproponowano, ze informacje

dotyczace numeru telefonu, adresu poczty elektronicznej lub adresu strony internetowej

umieszcza i aktualizuje minister wlasciwy do spraw zdrowia na stronie internetowej

urzedu go obstugujacego.
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Wazna jest norma prawna, zgodnie z ktérg nad ostrzezeniem zdrowotnym nie
umieszcza si¢ nazw marek ani logo wyrobow tytoniowych do palenia. Jednocze$nie
mieszane ostrzezenia zdrowotne, pogrupowane w trzy zestawy, zgodnie z zalacznikiem
do ustawy, nalezy kolejno wykorzystywac, przy czym kazdy zestaw nalezy stosowaé na
zmiang¢ z innymi zestawami przez kolejne 12 miesi¢cy. Powyzsze rozwigzanie oznacza
przyjecie jako daty poczatkowej uzycia | zestawu — 20 maja 2016 r., a wigc dnia wejscia

W Zycie ustawy.

Istotny jest w tym przypadku takze aspekt techniczny zwigzany z wykorzystywaniem
przez producentdw i importerow zestawOw z biblioteki obrazow stosowanych
w mieszanych ostrzezeniach zdrowotnych okres§lonych w zatgczniku do ustawy lub
aktach delegowanych w formacie przekazanym przez Komisj¢ Europejska. Minister
wlasciwy do spraw zdrowia bedzie odpowiedzialny za udostgpnienie (w postaci
elektronicznej) w formacie przekazanym przez Komisje Europejskg producentom

| importerom zestawOw mieszanych ostrzezen zdrowotnych.

W odniesieniu do art. 10 ust. 4 dyrektywy, ktory stanowi, ze Komisja w drodze aktow
wykonawczych okresla specyfikacje techniczne dotyczace uktadu, wygladu i ksztattu
mieszanych ostrzezen zdrowotnych z uwzglednieniem réznych ksztattow opakowan
przewidziano w projektowanej ustawie (art. 9b ust. 6) odestanie do tych przepisow.
Kwestie te okresla decyzja wykonawcza Komisji z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
w sprawie specyfikacji technicznych dotyczacych uktadu, wygladu 1 ksztattu
mieszanych ostrzezen dla wyrobow tytoniowych do palenia (Dz. Urz. UE L 267
z 14.10.2015, str. 5).

Natomiast w zwigzku z art. 10 ust. 3 dyrektywy, projektowana ustawa wskazuje, ze akty
delegowane beda mogty okreslic:

1) inng tres¢ ostrzezen tekstowych wymienionych w zalaczniku do ustawy;

2) zmiang biblioteki obrazoéw stosowanych w mieszanych ostrzezeniach zdrowotnych

okreslonych w zatgczniku do ustawy.

Zgodnie z art. 9c ustawy w przypadku opakowan papierosdOw i tytoniu do
samodzielnego skrecania papierosow w opakowaniach o ksztalcie prostopadtoscianu
ostrzezenie 0gblne nalezy umieSci¢ w dolnej czeSci jednej z bocznych plaszczyzn
opakowania jednostkowego, a wiadomo$¢ informacyjng w dolnej czeSci innej bocznej

plaszczyzny. Ostrzezenia zdrowotne majg szeroko$¢ co najmniej 20 mm.
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Natomiast w przypadku torebki ostrzezenie ogdlne i wiadomos$¢ informacyjng drukuje
si¢ na ptaszczyznach zapewniajacych pelng widocznos¢ tych ostrzezen zdrowotnych.
W przypadku tytoniu do samodzielnego skrgcania papierosow w opakowaniach
jednostkowych w ksztalcie walca ostrzezenie ogdlne umieszcza si¢ na zewngtrznej
ptaszczyznie wieczka, a wiadomo$¢ informacyjng na wewnetrznej plaszczyznie
wieczka. Szczegdlowy sposob umiejscowienia ostrzezenia ogoélnego i wiadomosci
informacyjnej na torebkach z tytoniem do samodzielnego skrecania papierosow okresla
decyzja wykonawcza Komisji z dnia 24 wrze$nia 2015 r. w sprawie dokltadnego
umiejscowienia ostrzezenia ogoélnego 1 wiadomos$ci informacyjnej na torebkach
z tytoniem do samodzielnego skrecania papieroséw (Dz. Urz. UE L 252 z 29.09.2015,
str. 49).

Zgodnie z art. 9d ustawy na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu
zbiorczym wyrobow tytoniowych bezdymnych zamieszcza si¢ nastepujace ostrzezenie

zdrowotne:
»len wyrob tytoniowy szkodzi Twojemu zdrowiu i powoduje uzaleznienie”.
Akt delegowany moze okresli¢ inne brzmienie ostrzezenia zdrowotnego.

Przepisy art. 9e ustawy odnosza si¢ do wyroboéw ziotowych do palenia. Zgodnie z nimi
m.in. na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow

ziotlowych do palenia zamieszcza si¢ nast¢pujgce ostrzezenie zdrowotne:
,»Palenie tego produktu szkodzi Twojemu zdrowiu”.

Zmieniona tre$¢ art. 10 ustawy jest zwigzana z wdrozeniem art. 3 i art. 4 dyrektywy —
dotyczacych odpowiednio maksymalnego poziomu wydzielanych substancji dla
substancji smolistych, nikotyny, tlenku wegla i innych substancji oraz metod pomiaru
tych substancji. W celu zachowania niezalezno$ci prowadzonych badah w tym zakresie,
proponowane przepisy beda zapobiega¢ wplywowi przemystu tytoniowego na
weryfikacje tych zawarto$ci, dlatego na podstawie upowaznienia ustawowego zostang
okreslone niezalezne laboratoria kontrolne, ktdre posiadajg akredytacje w odpowiednim
zakresie, udzielong w trybie przepisoOw ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie
oceny zgodnosci (Dz. U. z 2014 r. poz. 1645, z pdézn. zm.), lub sg powotane do
realizacji zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego w ramach Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej albo Inspekcji Farmaceutycznej, przez co laboratoria te nie beda

naleze¢ do przemystu tytoniowego ani nie beda przez ten przemyst bezposrednio lub
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posrednio kontrolowane. Tym samym spelniona jest przestanka niezaleznos$ci
wspomniana W przedmiotowej dyrektywie. Zgodnie bowiem =z dyrektywg do
weryfikacji pomiaru zawarto$ci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie
papierosowym nalezy stosowa¢ odpowiednie, uznane na szczeblu migdzynarodowym
normy ISO. Przy czym nalezy zapobiega¢ wpltywowi przemystu tytoniowego na
weryfikacje tych zawartosci, dlatego nalezy korzysta¢ z niezaleznych laboratoriow, w

tym nalezacych do panstw lub prowadzonych przez panstwa.

Dotychczas przedmiotowe sprawy byly regulowane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 24 lutego 2004 r. w sprawie badania zawarto$ci niektorych substancji w dymie
papierosowym oraz informacji i ostrzezen zamieszczanych na opakowaniach wyrobow
tytoniowych. Proponowana nowelizacja ustawy zaktada ich uregulowanie bezposrednio
w ustawie, z wylagczeniem okreslenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia

wykazu zatwierdzonych laboratoriow kontrolnych.

Jednoczesnie w przedmiotowym zakresie nastepujg zmiany terminologiczne wynikajace
z systematyki dyrektywy. Obowigzujace regulacje odnosza si¢ do dopuszczalnej
zawartosci substancji 1 sposobu ich ustalania. Natomiast rozwigzania dyrektywy
stanowig o maksymalnym poziomie wydzielanych substancji oraz metodach pomiaru.
Mimo dokonanych zmian terminologicznych zaktada si¢, ze maksymalny poziom
wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym
papieroséw produkowanych, importowanych lub wprowadzonych do obrotu nie moze

przekroczy¢ nastgpujacych wartosci:

1) w przypadku substancji smolistych — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;
2) w przypadku nikotyny — 1 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;

3) w przypadku tlenku wegla — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa.

Powyzsze wartosci (art. 3 ust. 1 dyrektywy) odpowiadaja obowigzujacym
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2004 r. w sprawie badania
zawartosci niektorych substancji w dymie papierosowym oraz informacji i ostrzezen

zamieszczanych na opakowaniach wyrobdw tytoniowych.

Akty delegowane beda mogly obnizy¢ maksymalny poziom wydzielanych substancji
okreslonych w ustawie. Ponadto, akty delegowane beda mogly okresli¢ inne metody

pomiaru wydzielanych substancji.
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Producenci lub importerzy papierosow przekazuja na zgdanie Inspektora probke
papieroséw umozliwiajacg dokonanie pomiaru w celu przeprowadzenia weryfikacji
maksymalnego poziomu w terminie 14 dni od dnia otrzymania zadania. Weryfikacja
podlega optacie w wysokosci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze
przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze
obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzgdu Statystycznego. Oplata stanowi
dochdd budzetu panstwa. Optatg wnosi producent lub importer papieroséw na rachunek
bankowy wskazany przez Inspektora w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania

do wniesienia oplaty.

Akty delegowane okre§laja maksymalny poziom wydzielanych przez papierosy
substancji innych niz okreslone w dyrektywie (str. 10 ust. 10 ustawy) oraz substancji

wydzielanych przez wyroby tytoniowe inne niz papierosy oraz metody ich pomiaru.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia informuje Komisj¢ Europejska o laboratoriach
przeprowadzajacych weryfikacje maksymalnego poziomu wydzielanych substancji

smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosow.

Dodawane do ustawy art. 10a i art. 10b wdrazaja postanowienia art. 15 dyrektywy
(Identyfikowalno$¢) 1 art. 16 (Zabezpieczenie). Zgodnie z dyrektywa opakowania
jednostkowe wyrobdw tytoniowych oznacza si¢ niepowtarzalnym identyfikatorem
W sposob widoczny, czytelny i1 trwaty. Jednocze$nie opakowania jednostkowe wyrobow
tytoniowych zabezpiecza si¢ odpornym na ingerencj¢ zabezpieczeniem. Szczegdlowe
regulacje dotyczace powyzszych kwestii stanowig zasadniczy element normatywny
dodawanych art. 10a i art. 10b ustawy. Oprdocz spraw regulowanych wprost w ustawie,
proponowane rozwigzania zakladaja konieczno$¢ wydania aktow wykonawczych
dotyczacych norm technicznych ustanowienia i funkcjonowania systemu $ledzenia
ruchu i pochodzenia wyrobdw tytoniowych. Z uwagi na charakter tej regulacji, ktory
nie jest zwigzany bezposrednio z ochrong zdrowia, lecz dotyczy $ledzenia ruchu
| pochodzenia wyrobow tytoniowych, ministrem upowaznionym do wydania tego
rozporzadzenia jest minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych. Wydanie tego
rozporzadzenia bgdzie mozliwe dopiero po ustanowieniu przez Komisje Europejska
przepisow wykonawczych w tym zakresie (art. 15 ust. 11 dyrektywy). Jednoczes$nie
dopuszcza si¢ zastosowanie wprost znaku akcyzy jako odpornego na ingerencje

zabezpieczenia stanowigc, ze w przypadku gdy znak akcyzy, o ktérym mowa
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W przepisach o podatku akcyzowym, spelnia wszystkie warunki okre§lone w ww.

przepisach, znak ten jest stosowany jako takie zabezpieczenie.

Ponadto przepisy art. 10a nakladaja na podmioty uczestniczace w obrocie wyrobami

tytoniowymi szereg obowiazkdéw zwigzanych z przemieszczaniem si¢ tych wyrobow.

Postanowienia ustawy wprowadzajg interoperacyjny system $ledzenia ruchu
I pochodzenia oraz zabezpieczenia na poziomie Unii Europejskiej. Papierosy i tyton do
samodzielnego skrecania papierosow beda objete systemem $ledzenia ruchu

I pochodzenia oraz beda opatrzone zabezpieczeniami.

W celu zapewnienia niezaleznosCi 1 przejrzystosci systemu $ledzenia ruchu
I pochodzenia, producenci wyrobow tytoniowych bedg zawiera¢ umowy w sprawie
przechowywania danych z niezaleznymi stronami trzecimi. Dane zwigzane z systemem
$ledzenia ruchu i pochodzenia powinny by¢ przechowywane niezaleznie od innych
danych dotyczacych przedsigbiorstwa oraz powinny podlega¢ kontroli wiasciwych
organéw administracji publicznej i Komisji Europejskiej, a takze powinny by¢ dla nich

stale dostepne.

Producenci i importerzy wyroboéw tytoniowych zostang zobligowani do zawarcia
umowy w sprawie przechowywania danych (z niezaleznym od nich osrodkiem
przechowywania danych) objetych projektowanymi regulacjami art. 10a ustawy. Akty

delegowane okreslajg gldwne elementy tej umowy.

Osrodek przechowujacy dane jest obowigzany spetnia¢ nastgpujace wymagania:

1) znajduje si¢ na terytorium Unii Europejskiej;

2) jest monitorowany przez audytora zewngtrznego, zaproponowanego i optaconego
przez producenta wyrobow tytoniowych oraz zatwierdzonego przez Komisje
Europejska;

3) zapewnia pelny dostep do przechowywanych danych dla Komisji Europejskiej,
ministra wlasciwego do spraw finansow publicznych, Inspektora i innych organow
wladzy publicznej wiasciwych w sprawach ochrony zdrowia, warunkow
sanitarnych i nadzoru sanitarnego lub finansoéw publicznych oraz wilasciwych
w tym zakresie organéw innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, a takze
niezaleznego audytora, o ktorym mowa w pkt 2;

4) przechowywane dane nie mogg zosta¢ zmodyfikowane albo usuni¢te przez zaden

podmiot uczestniczacy w obrocie wyrobami tytoniowymi;
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5) jest niezalezny i ma odpowiednie zdolnosci techniczne do przechowywania

wymaganych danych.

Kompetencja do wydania aktu wykonawczego w zakresie zabezpieczenia (art. 10b
ust. 2 ustawy) spoczywa na ministrze wiasciwym do spraw finanséw publicznych, ktéry
po ustanowieniu przez Komisje Europejskg przepisow w zakresie norm technicznych
dotyczacych zabezpieczenia, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe warunki

dotyczace zabezpieczenia.

Dodawany do ustawy art. 11a dotyczy art. 19 dyrektywy (Zgtaszanie nowatorskich
wyrobow tytoniowych). Przepisy tego artykutu sytuujg w ustawie obowigzek zgtaszania
Inspektorowi nowatorskich wyroboéw tytoniowych, ktore zamierzaja wprowadzi¢ do
obrotu. Nalezy mie¢ na uwadze, ze wszystkie wyroby tytoniowe potencjalnie
przyczyniaja si¢ do $mierci, choroby i niepelnosprawnosci. W celu przeciwdziatania
tym negatywnym zjawiskom panstwo powinno moc monitorowaé zmiany sytuacji
w zakresie nowatorskich wyrobow tytoniowych. Na producentéw 1 importeréw zostat
W zwigzku z tym natozony obowigzek zgtaszania nowatorskich wyrobow tytoniowych.
Zgloszenia nowatorskich wyrobdéw tytoniowych dokonuje si¢ w formie elektroniczne;j
W terminie co najmniej sze$ciu miesi¢cy przed zamierzonym wprowadzeniem wyrobu

do obrotu.

Wprowadzenie do obrotu nowatorskiego wyrobu tytoniowego wymaga zezwolenia
Inspektora wydawanego w terminie pigciu miesiecy od dnia zgtoszenia. Wprowadzenie
takiego terminu jest zwigzane z konieczno$cig wszechstronnej analizy zgloszonego
wyrobu i1 zbadania wszelkich naukowych przestanek dotyczacych jego wilasciwosci.
Stad rowniez konieczno$¢ wprowadzenia odpowiedniej optaty w tym zakresie, ktora
pozwoli Inspektorowi na przeprowadzenie odpowiednich analiz i badan zgloszonego
wyrobu. W projektowanej ustawie za wydanie zezwolenia proponuje si¢ pobieranie od
producentow lub importeréw optaty w wysokosSci trzydziestokrotnego przecigtnego
miesi¢gcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku za
ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzgdu
Statystycznego. Optata stanowi dochod budzetu panstwa. Wielkos¢ ww. optaty jest
proporcjonalna i zostata ustalona w oparciu 0 punkt odniesienia, jakim jest proces
rejestracji produktow leczniczych. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia

16 czerwca 2015 r. w sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwigzanych
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Z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego (Dz. U. poz. 958) optata za zlozenie
wniosku o0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych i Wyrobdw Medycznych
wynosi 84 tys. zl. Nalezy podkresli¢, ze wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zawiera szereg informacji utatwiajacych Urzedowi Rejestracji Produktow
Leczniczych ocen¢ wniosku — np. wyniki wiarygodnych badan klinicznych. Z racji
niepodwazalnie szkodliwego wpltywu wyroboéw tytoniowych na zdrowie, a takze
Z uwagi na poczatkowy etap tworzenia metodologii oceny wplywu substancji zawartych
w wyrobach tytoniowych 1 konieczno$¢ odpowiedzialnego badania konsekwencji
zdrowotnych ekspozycji na szereg substancji chemicznych, oplata za rejestracje
nowatorskich produktow powinna by¢ wigksza niz obecna optata za rejestracje
produktéw leczniczych, ktorych rola jest poprawa stanu zdrowia. Zgloszenie, do

ktérego niedolaczono potwierdzenia wniesienia optaty, pozostawia si¢ bez rozpatrzenia.

Natomiast dodawane do ustawy art. 11b—11h wdrazajg postanowienia art. 20 dyrektywy

(Papierosy elektroniczne).

Ustanawiajac  przepisy dotyczace papierosOw elektronicznych i pojemnikow
zapasowych, wzieto pod uwage wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego.
W zwigzku z tym natozono w przepisach projektowanej regulacji wymog zgtaszania

odpowiednich wyrobow przed ich zamierzonym wprowadzeniem do obrotu.

Projektowana ustawa zezwala na wprowadzanie do obrotu pltynu zawierajacego
nikotyne jedynie w przypadkach, gdy st¢zenie nikotyny nie przekracza 20 mg/ml. Takie
stezenie pozwala na dostarczenie nikotyny, ktora jest poréwnywalna z dozwolong
dawka nikotyny uzyskanej ze zwyklego papierosa, w czasie potrzebnym do jego
wypalenia. Aby ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z nikotyng, zostana okre§lone

maksymalne rozmiary pojemnikow zapasowych (zbiorniczkéw i kartridzy itp.).

Przepisy zezwalajag na wprowadzenie do obrotu jedynie papieroséw elektronicznych
dawkujacych nikotyng w jednolity sposob. Jednolite dawkowanie nikotyny
w warunkach normalnego uzytkowania jest niezbedne do celéw ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa i jako$ci, w tym w celu uniknigcia ryzyka przypadkowego spozycia

duzych dawek.

W zwigzku z tym, ze papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe moglyby stwarzaé

zagrozenie dla zdrowia, gdyby znajdowaly si¢ w rekach dzieci, regulacje ustawy
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wprowadzaja obowigzek ich zabezpieczenia (zamknigcie uniemozliwiajace ich
przypadkowe otwarcie), w tym poprzez etykietowanie, zamknigcia i mechanizm

otwierajacy wyrobu zabezpieczajace przed dzie¢mi.

Ze wzgledu na fakt, ze nikotyna jest substancjg toksyczna, i z uwagi na potencjalne
zagrozenia dla zdrowia 1 bezpieczenstwa takze osob, dla ktorych wyrdb ten nie jest
przeznaczony, plyn zawierajacy nikotyn¢ powinien by¢ wprowadzany do obrotu
W papierosach elektronicznych i pojemnikach zapasowych jedynie, gdy spetnia
okreslone wymogi bezpieczenstwa i jakosci. W tym celu nalezy zapewni¢, aby
papierosy elektroniczne nie ulegaly uszkodzeniom i nie przeciekaly podczas korzystania
Z nich iuzupehiania ich ptynem. Obowigzki naktadane przez przepisy ustawy majg

zapewni¢ wykonanie tych wytycznych.

Etykietowanie i opakowanie tych wyrobéw powinny zawiera¢ wystarczajace i stosowne
informacje na temat bezpieczenstwa ich stosowania w celu ochrony ludzkiego zdrowia
| bezpieczenstwa oraz odpowiednie ostrzezenia zdrowotne, nie powinny natomiast

zawiera¢ zadnych elementow ani cech wprowadzajacych w blad.

Zgodnie z art. 11b papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe moga by¢
udostgpniane po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udost¢pniane po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu po dokonaniu przez producenta lub importera
zgloszenia, W postaci elektronicznej, Inspektorowi w terminie co najmniej szesciu
miesiecy przed planowanag data udostepnienia. Dodawany artykul zawiera przepisy
proceduralne w tym zakresie. Jednoczesnie stanowi obowigzek, iz w przypadku kazdej
istotnej modyfikacji papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych producenci
lub importerzy sa obowigzani do dokonania nowego zgloszenia. Przepisy dotyczace

zgloszenia stosuje si¢ odpowiednio w zakresie nowego zgloszenia.

Wspdlny format zglaszania papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych
okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r.
ustanawiajgca Wspolny format zglaszania papierosow elektronicznych 1 pojemnikow

zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str. 15).

Przepisy dodawanego art. 11c ustawy okreslaja wymagania dla papieroséw
elektronicznych lub  pojemnikow zapasowych dotyczagce m.in. obowigzku
zamieszczenia na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papierosow

elektronicznych i pojemnikow zapasowych wykazu wszystkich sktadnikow wyrobu
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w porzadku malejagcym wedlug masy, wskazania zawartosci nikotyny w wyrobie 1 jej
ilosci w przyjmowanej dawce, numeru serii i1 ostrzezenia dotyczacego ochrony przed
dzie¢mi oraz dotaczenia do opakowania jednostkowego papieroséw elektronicznych

i pojemnikow zapasowych ulotki z instrukcjg w jezyku polskim.

Ulotka powinna zawiera¢ instrukcj¢ dotyczaca:

1) uzytkowania i przechowywania wyrobu, obejmujgcg informacje o tym, ze wyrdb
nie jest zalecany dla ludzi mtodych i 0s6b niepalacych;

2) informacji o przeciwwskazaniach;

3) ostrzezenia dla grup szczegdlnego ryzyka;

4) mozliwych niekorzystnych skutkdéw;

5) wilasciwos$ci uzalezniajacych i toksycznosci;

6) danych kontaktowych producenta lub importera i osoby prawnej lub osoby
fizycznej wyznaczonej do kontaktow na terytorium Unii Europejskiej.

Na kazdym opakowaniu jednostkowym 1 opakowaniu zbiorczym papierosow
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych wprowadzanym do obrotu producent lub
importer jest obowigzany do zamieszczenia w sposob widoczny, czytelny i trwaly

ostrzezenia zdrowotnego sformutowanego w jezyku polskim.

Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papieroséw elektronicznych

| pojemnikow zapasowych zamieszcza si¢ nastepujgce ostrzezenie zdrowotne:
,» Wyrob zawiera nikotyng, ktora powoduje szybkie uzaleznienie.”.

Ponadto minister wlasciwy do spraw zdrowia, w przypadku wydania przez Komisje
Europejska przepisow wykonawczych w sprawie norm technicznych mechanizmow
ponownego napeliniania papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych, okresli,

w drodze rozporzadzenia, takie wymagania.

Na podstawie dodawanego art. 11d ustawy producent i importer papierosow

elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych begdzie obowigzany do przedktadania

Inspektorowi corocznego sprawozdania, zawierajgcego:

1) wyczerpujace dane na temat wielkosci sprzedazy, w podziale na marki i rodzaje
wyrobu;

2) informacje co do preferencji roznych grup konsumentow, w tym ludzi miodych,
0sOb niepalgcych i1 gtéwnych grup osob aktualnie uzywajacych wyroby;

3) informacje na temat kanatéow sprzedazy wyrobow;
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4) streszczenia wszelkich badan rynku przeprowadzonych w zakresie, 0 kKtorym mowa

w pkt 1-3, wraz z ich przektadem na jezyk angielski.

Powyzsze wymogi jednoznacznie okresla art. 20 ust. 7 dyrektywy, z ktdérego wynika
w szczegblnosci obowigzek przektadu na jezyk angielski. Sprawozdanie przedktada si¢
w postaci elektronicznej w terminie do dnia 31 marca roku nast¢pujgcego po roku,

ktorego sprawozdanie dotyczy.

Wprowadzone przepisy art. 1le ustawy naktadaja na producenta, importera lub
dystrybutora papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych obowigzek
ustanowienia i utrzymywania systemu zbierania informacji o wszystkich
podejrzewanych 1 niepozadanych dla zdrowia ludzkiego dziataniach tych wyrobdow.
W przypadku gdy producent, importer lub dystrybutor papieroséw elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych ma powody do stwierdzenia, ze posiadane przez niego
papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe, ktore majg zosta¢ wprowadzone do
obrotu lub znajdujg si¢ w obrocie, nie sg bezpieczne lub nie sg dobrej jakosci, lub w
inny sposob sg niezgodne z przepisami ustawy lub wydanymi na jej podstawie aktami
wykonawczymi, jest obowigzany niezwlocznie do podjgcia dziatan niezbgdnych do
dostosowania tego wyrobu do wymagan wynikajacych z ustawy lub tych aktow, jego
zwrotu lub wycofania z obrotu. W takich przypadkach producent, importer lub
dystrybutor papieroséw elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych jest rowniez
obowigzany do niezwlocznego powiadomienia Inspektora, z podaniem szczegdélowych
informacji, w tym o zagrozeniach dla zdrowia i bezpieczenstwa ludzkiego, oraz

0 wszystkich podjetych dziataniach i o rezultatach tych dziatan.

Artykut 11f stanowi, ze w przypadku gdy Inspektor stwierdzi lub ma uzasadnione
powody do stwierdzenia, ze okreslone papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe
albo dany rodzaj papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych moga
stanowi¢ powazne zagrozenia dla zdrowia ludzkiego wstrzymuje, w drodze decyz;ji, ich
wytwarzanie lub wprowadzanie do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu, na czas

niezbedny do dokonania oceny przez Komisje Europejska.

O wydanej decyzji i podjetych w zwiagzku z tym dziataniach Inspektor niezwlocznie
informuje Komisje¢ Europejska w celu dokonania oceny oraz wiasciwe organy innych

panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.
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Po uzyskaniu oceny Komisji Europejskiej Inspektor niezwiocznie:

1) uchyla dotychczasowg decyzje, o ktorej mowa powyzej, w przypadku gdy Komisja
Europejska uzna podjete dziatania za nieuzasadnione, albo

2) wydaje decyzj¢ o catkowitym wstrzymaniu wytwarzania, wprowadzania do obrotu
lub nakazuje wycofanie z obrotu okreslonych papieroséw elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych, albo danego rodzaju papieroséw elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych, w przypadku gdy Komisja Europejska uzna podjete

dziatania za uzasadnione.

Proponowany w ustawie art. 11g, zgodnie z ktérym przepisow ustawy dotyczacych
papieroséw elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych nie stosuje si¢ do papierosow
elektronicznych i pojemnikdw zapasowych, ktore podlegaja wymogowi uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie przepisow Prawa
farmaceutycznego lub podlegaja wymogom okreslonym w przepisach o wyrobach
medycznych stanowi wykonanie art. 20 ust. 1 akapit drugi dyrektywy.

Dodawany w ustawie art. 11h wdraza postanowienia art. 22 dyrektywy (Zglaszanie
sktadnikéw wyrobow ziotowych do palenia). Natomiast sprawy dotyczace art. 21
dyrektywy (Wyroby ziotowe do palenia), ktory reguluje kwesti¢ ostrzezen zdrowotnych
na wyrobach ziolowych do palenia, wdrazajg przepisy dodawanego do ustawy art. 9e.
Na podstawie art. 11h producent lub importer wyrobow ziotowych do palenia beda
przekazywa¢ Inspektorowi wykaz wszystkich sktadnikéw, z podaniem ich ilosci,

uzywanych do produkcji tych wyrobow, w podziale na marki i rodzaje.

Projektowane przepisy art. 11i ustawy odnosza si¢ do kwestii zwigzanych ze
scigganiem optat dotyczacych obowiazkow sprawozdawczych 1 informacyjnych.
Zgodnie z nim nieoptacone, optacone w czg¢sci lub nieoplacone w terminie naleznosci
budzetowe wynikajace z oplat stanowigcych dochdd budzetu panstwa okre§lone
wart. 7d ust. 4, art. 8aa ust. 8, art. 8ab ust. 5 i art. 10 ust. 8 ustawy podlegaja
Sciggnigciu w trybie przepisOw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.
Inspektor jest w tych sprawach wierzycielem uprawnionym do zadania wykonania

w drodze egzekucji administracyjnej tych naleznosci.

Przepisy zmienianych art. 12-15 ustawy oraz dodawanego do ustawy art. 12c sa
przepisami karnymi, zwigzanymi z konieczno$cig skutecznego wdrozenia postanowien

dyrektywy. Przede wszystkim wprowadzaja nowe sankcje za nieprzestrzeganie
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przepisow ustawy. Ponadto dokonujg odpowiednich zmian obowigzujgcych przepisow,
w tym przede wszystkim o charakterze terminologicznym. Proponowane rozwigzania
powielaja dotychczasowe rozwigzania zawarte w ustawie odnosnie do zasad
odpowiedzialnosci karnej. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze projektowane regulacje

karne ktadg nacisk na odpowiedzialno$¢ producentéw i importerow.

Natomiast wprowadzenie nowej kategorii administracyjnych kar pieni¢znych

przewiduje dodawany art. 15a. Zgodnie z nim karze pieni¢znej podlega podmiot, ktory:

1) nie dopelnia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 8a ust. 1, 2 1 6;

2) nie przeprowadza badan okreslonych w art. 8aa ust. 2;

3) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie sprawozdania, o ktérym mowa
w art. 8aa ust. 5;

4) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie nowych lub zaktualizowanych
informacji dotyczacych analiz, badan i innych informacji, o ktérych mowa
w art. 11a ust. 4;

5) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie sprawozdania, o ktérym mowa
w art. 11d ust. 1;

6) nie dopelnia obowiazkow, o ktorych mowa w art. 11e;

7) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie wykazu sktadnikow, o ktorym mowa

wart. 11hust. 1i 2.

Powyzsza regulacja oznacza, ze wylacznie nowe obowigzki, ktore mozna okresli¢
przede wszystkim jako sprawozdawczo-informacyjne podlegaja ukaraniu w trybie
administracyjnym. Z uwagi na zakres tych obowigzkow oraz roézny ich stopien
potencjalnego zagrozenia dla zdrowia publicznego przyjeto, ze kara pieni¢zna za
wymienione wyzej naruszenia wynosi nie mniej niz 1000 z} i nie moze przekroczy¢
100 000 zi. Ustalajac wysokosci kary pieni¢znej, Inspektor uwzglednia rodzaj

naruszenia i jego potencjalny wptyw na zagrozenie dla zdrowia publicznego.

ZarOwno przepisy karne, jak i propozycja dotgczenia do ustawy kar administracyjnych
stanowi zapewnienie prawidtowej realizacji art. 23 ust. 1 dyrektywy. W zakresie kar
administracyjnych nalezy uzna¢ za celowe ich wprowadzenie, majagc na uwadze
konieczno$¢ zagwarantowania wprowadzania do obrotu wylgcznie wyrobow
tytoniowych i powigzanych wyrobdéw, wobec ktorych zostaly spetnione obowigzki

sprawozdawcze 1 informacyjne okre$lone w projektowanej ustawie.
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Ostatnig zmiang dokonywang w nowelizowanej ustawie jest dodanie do niej zatgcznika
w brzmieniu okreslonym w zatgczniku do projektowanej ustawy. Zatacznik ten zawiera
biblioteke obrazow stosowanych w mieszanych ostrzezeniach zdrowotnych okreslonych
w dyrektywie delegowanej Komisji 2014/109/UE z dnia 10 pazdziernika 2014 r.
zmieniajgcej zalgcznik II do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE
poprzez utworzenie biblioteki ostrzezen obrazkowych, ktore nalezy stosowaé na

wyrobach tytoniowych (Dz. Urz. UE L 360 z 17.12.2014, str. 22).
Przepisy przej$ciowe i koncowe.

Tres¢ przepisu przejsciowego art. 2 ustawy nowelizujgcej wynika z tresci definicji
nowatorskiego wyrobu tytoniowego zawartej w dyrektywie (art. 2 pkt 14), ktora okresla
date graniczng uznania wyrobu tytoniowego za nowatorski wyréb tytoniowy na dzien
19 maja 2014 r. Definicja nowatorskiego wyrobu tytoniowego, o ktérej mowa w art. 2
pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, zgodnie
zart. 2 ust. 1 ustawy nowelizujgcej, dotyczy zatem rdéwniez wyrobu tytoniowego
wprowadzonego do obrotu po dniu 19 maja 2014 r. Aby zachowaé zgodno$¢
projektowanej ustawy z powyzsza definicja, procedura okre§lona w art. 11a zmienianej
ustawy bedzie miata zastosowanie do tego nowatorskiego wyrobu tytoniowego z dniem
wejscia w zycie ustawy, z tym ze zgloszenia wprowadzenia do obrotu tego wyrobu
bedzie nalezato dokona¢ w terminie 6 miesigcy od dnia wejScia w Zycie niniejszej

ustawy .

Przepis przejsciowy art. 3 ustawy nowelizujacej stanowi o stosowaniu od dnia 20 maja
2020 r. zakazu dotyczacego wyrobow tytoniowych o charakterystycznym aromacie
zawierajacych dodatki mentolowe lub $rodki aromatyzujgce o aromacie mentolowym,
ktére nie powodujg zwigkszenia znacznie lub w wymiernym stopniu toksycznych lub
uzalezniajacych skutkow wyrobdw tytoniowych, lub ich wiasciwosci CMR na etapie

spozycia, stosownie do postanowien art. 7 ust. 14 dyrektywy.

Przepis art. 4 ust. 1 ustawy nowelizujgcej jest zwigzany z art. 5 ust. 1 dyrektywy.
W przypadku wyroboéw tytoniowych juz wprowadzonych do obrotu przed dniem
wejScia w zycie niniejszej ustawy informacje, o ktdérych mowa w art. 8a ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawsa, przekazuje si¢ do dnia
20 listopada 2016 r.
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Jednoczes$nie art. 4 ust. 2 ustawy nowelizujgcej jest zwigzany z art. 5 ust. 6 dyrektywy.
Zgodnie z proponowanym przepisem przejsciowym producent i importer wyrobow
tytoniowych sa obowigzani do przekazywania Inspektorowi pierwszej analizy
w zakresie:

1) dostepnych im analiz w zakresie badania rynku i preferencji réznych grup
konsumentéw, w tym milodych ludzi 1 oséb aktualnie uzywajacych wyroby
tytoniowe, dotyczacych sktadnikow 1 wydzielanych substancji, jak réwniez
streszczen wszystkich badan rynkowych przeprowadzonych przy okazji
wprowadzania nowych wyrobdw tytoniowych,

2) corocznego wykazu danych dotyczacych wielkosSci ich sprzedazy w podziale na
marki i rodzaje, w sztukach lub w kilogramach w podziale wedlug panstw

cztonkowskich Unii Europejskiej
— biorac pod uwage dane od dnia 1 stycznia 2015 r.

Propozycja zawarta w art. 5 ustawy nowelizujacej stanowi wypelnienie uprawnienia
wynikajgcego z art. 10 ust. 1 lit. e dyrektywy. Zgodnie z nim przez okres trzech lat od
dnia 20 maja 2016 r. w panstwach cztonkowskich, w ktoérych pozostaja obowigzkowe
znaki akcyzy lub krajowe znaki identyfikacyjne uzywane do celow fiskalnych, mozna
stosowac przejsciowe zwolnienia z obowigzku dotyczgcego umiejscowienia mieszanego

ostrzezenia zdrowotnego.

Na podstawie art. 6 ustawy nowelizujacej przepisy art. 10a i art. 10b ustawy stosuje si¢

do:

1) papierosdéw i tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow od dnia 20 maja
2019r.;

2) wyrobow tytoniowych innych niz papierosy i tyton do samodzielnego skrg¢cania

papieroséw od dnia 20 maja 2024 r.
Powyzsza regulacja przejSciowa wynika z art. 15 ust. 13 dyrektywy.

Przepis art. 7 wustawy nowelizujgcej dotyczacy papierosow elektronicznych
I pojemnikow zapasowych jest zwigzany z art. 20 ust. 2 dyrektywy. Zgodnie z tymi
przepisami w przypadku papieroséw elektronicznych i pojemnikow zapasowych
wprowadzonych do obrotu do dnia 20 maja 2016 r. zgloszenie, o ktérym mowa

w art. 11b ust. 1 ustawy, jest dokonywane w ciggu szesciu miesi¢cy od tej daty.
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Przepisy art. 8 ustawy nowelizujacej stanowig wdrozenie art. 30 dyrektywy. Zgodnie

z proponowanym art. 8 wyroby, ktore nie spelniajg wymogoéw ustawy zmienianej

w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, moga by¢ wprowadzane do obrotu do

dnia 20 maja 2017 r., tj.:

1) wyroby tytoniowe wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu oraz oznakowane
zgodnie z dotychczasowymi przepisami przed dniem 28 lutego 2017 r.;

2) papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe wyprodukowane lub dopuszczone
do obrotu przed dniem 20 listopada 2016 r.;

3) wyroby ziotlowe do palenia wyprodukowane lub dopuszczone do obrotu przed
dniem 20 maja 2016 r.

Wydluzenie terminu ograniczajacego wyprodukowanie lub wprowadzenie do obrotu
wyrobow tytoniowych oznakowanych zgodnie z dotychczasowymi przepisami
umozliwi unikniecie ewentualnego zagrozenia ciagtosci dostaw wyrobow tytoniowych
lub zmniejszenia zaopatrzenia rynku w wyroby tytoniowe oraz prawdopodobienstwa
zaktocen w skupie tytoniu z krajowej produkcji. Nalezy zauwazy¢, ze zmiany formatow
1 wymiardw opakowan wymuszaja dostosowanie cyklu ich produkcji, a czas potrzebny
na stworzenie specyfikacji na bazie ogloszonych przepiséw, zlozenie zamowien
u producentdw maszyn, specjalizujacych si¢ w ich produkcji, wytworzenie maszyn,
transport, instalacje w fabrykach i testy — to ok. 12 miesigcy. Sposéb wdrozenia
dyrektywy do polskich przepisOw powinien minimalizowa¢ ryzyko zaktdcenia lub
zatrzymania ciggtosci produkcji, czego wynikiem bylyby braki legalnych produktéw na
rynku. Taka sytuacja przetozylaby si¢ najprawdopodobniej na natychmiastowy wzrost
handlu wyrobami pochodzagcymi z szarej strefy. Dalsze regulacje intertemporalne
dotycza tych przepisow nowelizowanej ustawy, ktore podlegaja zmianie w zwigzku

z wdrazang dyrektywa.

Przepisy art. 9 ustawy nowelizujgcej dotyczg zachowania w mocy obowigzujacych
aktow prawa miejscowego. Na jego podstawie dotychczasowe akty prawa miejscowego
wydane na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy zachowuja waznos$¢ 1 moga by¢ zmieniane na

podstawie art. 5 ust. 4 ustawy w brzmieniu nadanym projektowang ustawa.

Natomiast art. 10 ustawy nowelizujgcej zachowuje w mocy dotychczasowe przepisy
wykonawcze wydane na podstawie art. 5a ust. 2 ustawy, jednak nie dluzej niz

12 miesiecy od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.
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Przepisy art. 11 ustawy nowelizujgcej dotyczg maksymalnego limitu wydatkow
bedacych skutkiem finansowym projektowanej ustawy. Przepis ten jest pochodng
wymagan dotyczacych skutkéw budzetowych wynikajacych z przepiséw o finansach

publicznych.

Biorgc pod uwage art. 29 ust. 1 dyrektywy 2014/40/UE, zgodnie z ktorym panstwa
cztonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy do dnia 20 maja 2016 r., proponuje sig,
aby projektowana ustawa weszta w zycie z dniem 20 maja 2016 r. (art. 12 — przepis

0 wejsciu w Zycie ustawy).

Nalezy nadmienié, ze zaproponowany termin wejscia w zycie projektowanej ustawy
stanowi odstepstwo od postanowien uchwaty nr 20 Rady Ministrow z dnia 18 lutego
2014 r. w sprawie zalecen ujednolicenia terminéw wejscia w zycie niektorych aktow
normatywnych (M.P. poz. 205). Niemniej jednak zaproponowane odstepstwo wynika
bezposrednio z transpozycji przedmiotowej dyrektywy. W zwigzku z powyzszym,
majac na wzgledzie, iz projektowana ustawa niewatpliwie szczegdlnie przyczynia si¢ do
ochrony zdrowia oraz uwzgledniajac ochrong¢ waznego interesu panstwa w zakresie
terminowej transpozycji prawa Unii Europejskiej, nalezy uzna¢ wskazany termin
wejscia w zycie ustawy (w zwigzku z § 1 ust. 2 uchwaly nr 20 Rady Ministrow) za

uzasadniony.

Projekt ustawy wymaga notyfikacji, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.
Nr 65, poz. 597). Projekt ustawy zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca
2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,

poz. 1414, z p6zn. zm.).

W ramach konsultacji projekt zostal roOwniez umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz Rzagdowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwata nr 190
Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063).
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