Projekt z dnia 04 wrzesnia 2024 r.

USTAWA

0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow

tytoniowych

Art. 1. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U z 2023 r. poz. 700 oraz z 2024 r. poz. 649)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 2:

a) pkt 171 18 otrzymujg brzmienie:

,17) palenie papierosow elektronicznych — spozycie pary zawierajacej nikotyne albo
niezawierajacej nikotyny, wydzielanej przez papieros elektroniczny;

18) pojemnik zapasowy — naczynie z ptynem zawierajacym nikotyne, ktory mozna
wykorzysta¢ do ponownego napelnienia papierosa elektronicznego albo
naczynie z ptynem niezawierajagcym nikotyny, ktory jest przeznaczony do
wykorzystania w papierosach elektronicznych;”,

b) pkt 20 otrzymuje brzmienie:

,20) papieros elektroniczny — wyrob, ktory moze by¢ wykorzystywany do spozycia
pary zawierajacej nikotyng albo niezawierajgcej nikotyny za pomocg ustnika,
lub wszystkie elementy tego wyrobu, w tym kartridze, zbiorniki i urzadzenia
bez kartridza lub zbiornika; papierosy elektroniczne moga by¢ jednorazowego
uzytku albo wielokrotnego napetniania za pomocg pojemnika zapasowego lub
zbiornika lub do wielokrotnego tadowania za pomocg kartridzow
jednorazowych;”;

2) wart. llc:

a) wust 1:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) ptynzawierajacy nikotyne albo ptyn niezawierajacy nikotyny powinien by¢
umieszczony wylacznie w specjalnie przeznaczonych do tego pojemnikach

zapasowych, ktorych pojemno$¢ nie moze przekracza¢ 10 ml, a w



b)

d)

3) w art.

przypadku papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku lub
kartridzow jednorazowych pojemno$¢ kartridzow jednorazowych lub
zbiorniczkOw nie moze przekracza¢ 2 ml;”,

—  pkt 3-5 otrzymujg brzmienie:

»3) plyn zawierajacy nikotyne albo ptyn niezawierajacy nikotyny nie moze
zawiera¢ dodatkow wymienionych w art. 7c ust. 3;

4)  do produkcji plynu zawierajacego nikotyne albo plynu niezawierajacego
nikotyny zostaty wykorzystane jedynie sktadniki o wysokiej czystosci, a
substancje inne niz sktadniki, o ktorych mowa w art. 11b ust. 5 pkt 2, byly
obecne w ptynie zawierajagcym nikotyne albo ptynie niezawierajacym
nikotyny w $ladowych ilo$ciach, jezeli nie ma technicznych mozliwos$ci
wyeliminowania takich §ladowych ilo$ci podczas produkcji;

5) w ptynach zawierajacych nikotyne oprocz nikotyny albo w plynach
niezawierajacych nikotyny zostaly wykorzystane jedynie sktadniki, ktore —
w postaci podgrzanej lub niepodgrzanej — nie zagrazaja ludzkiemu
zdrowiu;”,

dodaje si¢ ust. 2a brzmieniu

2a. Przepisy, o ktérych mowa w ust. 2, stosuje si¢ odpowiednio do papieroséw
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych, zawierajgce ptyn niezawierajacy
nikotyny"

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Na opakowaniach, o ktéorych mowa w ust. 6, w przypadku papieroso6w
elektronicznych, ktére mogg by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajace]
nikotyne 1 pojemnikOw zapasowych zawierajacych ptyn zawierajacy nikotyne,
zamieszcza si¢ nastgpujace ostrzezenie zdrowotne: ,,Wyrob zawiera nikotyne,
ktéra powoduje szybkie uzaleznienie.”,

po ust.7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

»7/a. Na opakowaniach, o ktérych mowa w ust. 6, w przypadku papierosow
elektronicznych, ktére moga by¢ wykorzystywane wytacznie do spozycia pary
niezawierajacej nikotyny 1 pojemnikdw zapasowych zawierajacych plyn
niezawierajacy nikotyny, zamieszcza si¢ nast¢pujace ostrzezenie zdrowotne:

»Wyrob szkodliwy dla zdrowia.”.
11f:



a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. W przypadku gdy Prezes stwierdzi lub ma uzasadnione powody do stwierdzenia,
ze okre$lone papierosy elektroniczne, ktére moga by¢ wykorzystywane do
spozycia pary zawierajacej nikotyne lub pojemniki zapasowe zawierajace ptyn
zawierajacy nikotyne albo dany rodzaj papierosow elektronicznych, ktére moga
by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej nikotyne lub pojemnikow
zapasowych zawierajacych ptyn zawierajacy nikotyng moga stanowié powazne
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, wstrzymuje, w drodze decyzji, ich
wytwarzanie lub wprowadzanie do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu na
czas niezbgdny dla dokonania oceny przez Komisje Europejska.”,

b) ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) wydaje decyzje o catkowitym wstrzymaniu wytwarzania lub wprowadzania do
obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu okreslonych papierosow
elektronicznych, ktore moga by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej
nikotyng¢ lub pojemnikoéw zapasowych zawierajacych ptyn zawierajacy nikotyne
albo danego rodzaju papierosow elektronicznych, ktére moga byc
wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej nikotyn¢ lub pojemnikow
zapasowych zawierajacych plyn zawierajacy nikotyng, w przypadku gdy
Komisja Europejska uzna podj¢te dziatania za uzasadnione.”,

¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»>. Akty delegowane okreSlaja zakaz wprowadzania do obrotu okreslonych
papierosow elektronicznych, ktoére moga by¢ wykorzystywane do spozycia pary
zawierajace] nikotyne lub pojemnikow zapasowych zawierajacych ptyn
zawierajacy nikotyne lub danego rodzaju papieroséw elektronicznych, ktore
moga by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej nikotyne lub
pojemnikow zapasowych zawierajacych ptyn zawierajacy nikotyng.”;”.

4) po art. 111 dodaje si¢ art. 11j w brzmieniu:

»Art. 11j. Kontrole przestrzegania przez przedsigbiorcOw przepisOw ustawy w

zakresie niezastrzezonym dla innych organdéw przeprowadza Inspekcja Handlowa,

dziatajac na podstawie ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej

(Dz.U. 2024 1. poz. 312).”.”

Art. 2.W przypadku papierosoOw elektronicznych, ktére moga by¢ wykorzystywane

wylacznie do spozycia pary niezawierajacej nikotyny i pojemnikow zapasowych zawierajacych



pltyn niezawierajacy nikotyny, wprowadzonych do obrotu przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, zgtoszenie o ktorym mowa w art. 11b ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, jest

dokonywane w terminie sze$ciu miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 3. Papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe, zawierajace pltyn niezawierajacy
nikotyny, ktére nie speiniaja wymagan ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawg, moga pozostawa¢ w obrocie nie dtuzej niz przez okres szesciu miesigcy od

dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie czternastu dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Nowelizacja ustawy z 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U z 2023 r. poz. 700, z p6zn. zm.), zwanej dalej
,Lustawg tytoniowa”, jest konieczna ze wzgledu na pilng potrzebe ograniczenia zjawiska
uzywania papieroséw elektronicznych przez ludzi milodych. Wyroby te stanowig wyrazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegolnosci mtodego pokolenia i 0s6b niepalacych,
co powoduje konieczno§¢ wprowadzenia zakazu sprzedazy wszystkich rodzajow
elektronicznych papieroséw oraz pojemnikdw zapasowych osobom ponizej 18. roku zZycia,

bez wzgledu na to czy dany produkt posiada lub nie posiada w swoim sktadzie nikotyny.

Ramy prawne dotyczace rynku papierosow elektronicznych, okreslone ustawa tytoniowa,
sg konsekwencja implementacji do krajowego porzadku prawnego dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji,
prezentowania 1 sprzedazy wyrobow tytoniowych i1 powigzanych wyrobow oraz uchylajacej
dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127 2 29.04.2014, str. 1, z p6zn. zm.). Przedmiotowe
przepisy dyrektywy reguluja kwesti¢ dotyczace rynku ptyndéw do elektronicznych papierosow

posiadajacych w swoim sktadzie nikotyng.

Zaproponowane regulacje spowoduja objeciem ww. przepisami réwniez tzw. ,,ptyny
beznikotynowe”. Nalezy zaznaczy¢, ze zagrozenie stwarzane przez te wyroby nie jest istotnie
mniejsze od wyrobow zawierajacych nikotyng. Popularno$¢ wyrobdw bez nikotyny zwigksza
ryzyko dostepu mtodych ludzi do wyrobdéw tytoniowych w tym samym stopniu, w ktorym
czynia to papierosy elektroniczne z nikotyng. Majac to na uwadze za zasadne nalezy uznaé
ograniczenie sprzedazy plyndw beznikotynowych osobom ponizej 18. roku zycia, jak rowniez

zakaz ich sprzedazy w automatach, czy tez za pomoca Internetu.

W art. 2 ustawy tytoniowej, zawierajagcym stownik terminéw ustawowych, proponuje si¢
zmiany w poszczegoOlnych definicjach. W pierwszej kolejnosci zmianie ulega definicja
»palenia elektronicznych papieroséw” (art. 2 pkt 17 ustawy tytoniowej). Zmiana spowoduje,
ze uzywanie elektronicznych papieroséw z ptynem beznikotynowym, bedzie zakazane w

miejscach publicznych gdzie obecnie obowigzuje zakaz uzywania elektronicznych papierosow



z ptynem zawierajacym nikotyne, tj. m.in. na terenie jednostek organizacyjnych systemu
oswiaty, na przystankach komunikacji publicznej, czy tez w ogdlnodostepnych miejscach

przeznaczonych do zabaw dzieci.

Natomiast rozszerzenie definicji ,,pojemnika zapasowego” (art. 2 pkt 18 ustawy
tytoniowej) oraz ,.elektronicznego papierosa” (art. 2 pkt 20 ustawy tytoniowej) o wyroby
zwierajace ptyn beznikotynowy spowoduje wprowadzenie zakazu sprzedazy tego rodzaju
produktéw osobom ponizej 18. roku zycia, wprowadzi zakaz ich sprzedazy w automatach oraz
zakaz sprzedazy na odleglo$¢, np. przez Internet, jak rowniez spowoduje objecie ich zakazem
reklamy 1 promocji, analogicznym jak ma to obecnie miejsce w przypadku elektronicznych

papieroséw z plynem zawierajagcym nikotyne oraz wyrobow tytoniowych.

Propozycje zmian w art. 11c ust. 1 ustawy tytoniowej wynikaja z potrzeby dostosowania

tego przepisu do wymagan dla ptynow beznikotynowych.

Dodanie art. 11c ust. 2a ma na celu doprecyzowanie, ze normy techniczne, o ktorych
mowa w art. 11c ust. 2 decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2016/586 z dnia 14 kwietnia 2016
r. w sprawie norm technicznych mechanizmu ponownego napelniania papierosow
elektronicznych (Dz. Urz. UE L 101 z 16.04.2016, str. 15) odnoszg si¢ rdwniez papierosow

elektronicznych i pojemnikow zapasowych, ktore nie maja w swoim skladzie nikotyny.

Ponadto w art. 11¢ (dodawany ust. 7a w tym artykule) proponuje si¢ aby na opakowaniach
zbiorczych oraz jednostkowych pojemnikach zapasowych oraz elektronicznych papierosach

bez nikotyny umieszczone zostato ostrzezenie zdrowotne: ,,Wyrob szkodliwy dla zdrowia”.

W art. 11f ustawy tytoniowej zostata uregulowana procedura wstrzymania wytwarzania
lub wprowadzania do obrotu lub nakazania wycofania z obrotu papieroséw elektronicznych 1
pojemnikow zapasowych, ktore moga stanowi¢ powazne zagrozenia dla zdrowia ludzkiego na
czas niezbedny dla dokonania oceny przez Komisj¢ Europejska. Przepis ten stanowi
implementacj¢ art. 20 ust. 11 dyrektywy 2014/40/UE, ktora odnosi si¢ wylacznie do
papieroséw elektronicznych, ktore moga by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej
nikotyn¢ za pomocg ustnika i pojemnikow zapasowych z ptynem zawierajacym nikotyne.
Panstwo cztonkowskie nie moze wykorzysta¢ procedury dokonania oceny przez Komisje
Europejska do wyrobdw, ktore nie odpowiadaja definicjom papierosa elektronicznego i
pojemnika zapasowego okreslonym w art. 2 pkt 16 i 17 dyrektywy 2014/40/UE, poniewaz
stanowitoby to wyjscie poza zakres tej dyrektywy. Nalezy wiec doprecyzowacé w tresci art. 11f

ustawy tytoniowej, ze przepis ten znajdzie zastosowanie wytgcznie w stosunku do papierosow



elektronicznych, ktére moga by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej nikotyne lub
pojemnikoOw zapasowych zawierajacych plyn zawierajacy nikotyn¢ albo danego rodzaju
papieroséw elektronicznych, ktore moga by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej

nikotyne lub pojemnikéw zapasowych zawierajacych ptyn zawierajacy nikotyng.

Za uzasadnione nalezy uzna¢ bezposrednie wskazanie w projekcie ustawy organdow
odpowiedzialnych za nadzoér nad rynkiem wyrobow tytoniowych i powigzanych (dodatnie art.
11j w ustawie tytoniowej). Organem wiodagcym w omawianym zakresie powinna by¢ Inspekcja
Handlowa, ktéra jest odpowiednim podmiotem do podejmowania dziatan nadzoru rynku,
bowiem posiada zardowno odpowiednio przeszkolony i posiadajacy wieloletnie doswiadczenie
kontrolne personel, sie¢ placowek w catym kraju oraz wypracowane wewngtrzne metodyki
kontroli. Ponadto Inspekcja Handlowa aktualnie posiada kompetencje do kontroli wyroboéw
tytoniowych i wyrobow powigzanych. Stosownie do art. 3 ust. 1 pkt la oraz pkt laa ustawy o
Inspekcji Handlowej prowadzenie kontroli spelniania przez wyroby przeznaczone dla
konsumentoéw zasadniczych, szczegétowych lub innych wymagan w rozumieniu ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodno$ci nalezy do zadan Inspekcji Handlowej. Dotyczy
to m.in. wymagan okre$lonych w ustawie tytoniowej dla papierosow elektronicznych i
pojemnikow zapasowych. Inspekcja Handlowa jest tez wlasciwym organem w przedmiocie
kontroli produktow znajdujacych si¢ w obrocie handlowym lub przeznaczonych do
wprowadzenia do takiego obrotu oraz kontroli legalnosci 1 rzetelnosci dziatania
przedsigbiorcow 5 prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w rozumieniu przepisow odrgbnych
w zakresie produkcji, handlu i1 ustug. Kompetencje Inspekcji Handlowej w zakresie
sprawowania nadzoru na przestrzeganiem przepisOw ustawy tytoniowej zostaly potwierdzone
na podstawie art. 26 dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/40/UE, ktory stanowi,
ze panstwa cztonkowskie wyznaczajg wiasciwe organy, ktéore sa odpowiedzialne za
wykonywanie i egzekwowanie obowigzkow okreslonych w tej dyrektywie w ciggu 3 miesigcy
od dnia 20 maja 2016 r. Zgodnie z Wykazem wiasciwych organow opublikowanym zgodnie z
art. 26 dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/40/UE (Dz. Urz. UE 2019/C 136/06)
Polska wskazata jako wtasciwe organy odpowiedzialne za wykonywanie 1 egzekwowanie
dyrektywy tytoniowej Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw oraz podlegajaca
mu Inspekcj¢ Handlowa.

W przypadku papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych posiadajacych ptyn

beznikotynowy, wprowadzonych do obrotu przed dniem wej$cia w zycie ustawy, proponuje si¢



by zgloszenie danego wyrobu do Prezesa Biura ds. Substancji Chemicznych, o ktorym mowa
w art. 11b ust. 1 ustawy tytoniowej, zostalo dokonane w terminie do szesciu miesiecy od dnia
wejScia w zycie niniejszej ustawy. Ponadto projekt ustawy przewiduje szesciomiesieczny
przepis przejSciowy dopuszczajacy sprzedaz papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych, zawierajacych plyn niezawierajacy nikotyny, wprowadzonych do obrotu przed

dniem wejs$cia w zycie ustawy
Ustawa ma wejs¢ w zycie po uptywie trzech miesiecy od dnia ogloszenia
Projektowana ustawa jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.

Projektowane regulacje nie mieszczg si¢ w zakresie przedmiotowym zagadnien
podlegajacych konsultacjom z Europejskim Bankiem Centralnym, zgodnie z art. 2 ust. 1
decyzji Rady z dnia 29 czerwca 1998 r. w sprawie konsultacji Europejskiego Banku
Centralnego, udzielanych wiadzom krajowym w sprawie projektow przepisow prawnych (Dz.
Urz. UE L 189 z 03.07.1998, str. 42; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 1, t. 1, str.
446)

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. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktére wdraza
dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r.
ustanawiajgcg procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad
dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z
17.09.2015, str. 1)

Projektowana regulacja begdzie miata wptyw na dziatalno$¢ mikro-, malych i $rednich
przedsigbiorcow. W zwigzku z wprowadzonym na jej podstawie zakazem sprzedazy
na odlegtos¢, oraz koniecznoscig prawidlowego oznakowania opakowan elektronicznych
papierosOw nieposiadajacych nikotyny, proponuje si¢ aby ustawa weszta zycie po uplywie

trzech miesigcy od dnia ogtoszenia.

Projekt ustawy nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku z tym, nie
przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35 ust.
1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.

w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w



sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego ustawy

srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.



