Projekt z dnia 02.10.2025

USTAWA

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

tytoniowych oraz ustawy o podatku akcyzowym

Art. 1. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1162 oraz z 2025 r. poz. 427 i
799) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 2 po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20b w brzmieniu:

,20b) papieros elektroniczny jednorazowego uzytku — papieros elektroniczny, ktory nie
jest papierosem elektronicznym wielokrotnego napetniania za pomoca pojemnika
zapasowego lub zbiornika lub papierosem elektronicznym do wielokrotnego
tadowania za pomoca kartridzow jednorazowych;”;

2) wart. 3aust. 2
a) wprowadzenie otrzymuje brzmienie:

"2. W przypadku braku mozliwo$ci dorgczenia na adres do dorgczen elektronicznych
wpisany do bazy adresow elektronicznych, o ktorym mowa w ustawie z dnia 18
listopada 2020 r. o dorgczeniach elektronicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 10451 1841),
dorgczenia producentowi lub importerowi"

b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

"2) wezwan, o ktorych mowa w art. 3a ust. 5, art. 7d ust. 3 1 4, art. 8aa ust. 61 8, art. 8ab
ust. 5, art. 10 ust. 7 pkt 1 1 ust. 8, art. 11bust. 719, art. 11e ust. 5, art. 11fust. 1e pkt
1 1ust. 1foraz art. 11ha ust. 6

D Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu ..... pod numerem .... zgodnie z § 4
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
postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r.
ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych
ushug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).



3)

4)

5)

w art. 7 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu papierosow elektronicznych
jednorazowego uzytku.”;

po art. 7a dodaje si¢ art. 7aa w brzmieniu:

,»Art. 7aa. 1. Zabrania si¢ wprowadzana do obrotu wyrobow zawierajacych nikotyne,
ktore nie sg wyrobami tytoniowymi albo powigzanymi wyrobami.
2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do:

1) produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie art. 3 ust. 1,21 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686
oraz z 2025 r. poz. 129);

2)  wyrobow medycznych, o ktorych mowa w przepisach rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.2)) oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 176, z poézn. zm.>);

3) wyrobow, ktore podlegaja wymaganiom okreslonym w prawie zywnosciowym w
rozumieniu art. 3 pkt 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady i wymagania prawa
zywnos$ciowego, powotlujacego Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w sprawie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.
Urz. WE L 31 z 01.02.2002, str. 1, z pézn. zm.¥; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463);

wart. I1c:

a) wust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

3)

4)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 245 z 29.09.2003, str. 4; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 614, Dz. Urz. UE L 100 z 08.04.2006, str. 3, Dz. Urz. UE L
179 z 07.07.2007, str. 59, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.2008, str. 17, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.2009, str. 14,
Dz. Urz. UE L 189 z 27.06.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 327 z 12.11.2014, str. 9 oraz Dz. Urz. UE L 37 z
13.02.2015, str. 24.



c)

6)

b)

»1) ptyn zawierajacy nikotyne i plyn niezawierajacy nikotyny powinny by¢
umieszczone wytacznie w specjalnie przeznaczonych do tego pojemnikach
zapasowych, ktorych pojemnos$¢ nie moze przekracza¢ 10 ml, a w przypadku
kartridzé6w jednorazowych pojemno$¢ kartridzow jednorazowych lub
zbiorniczkéw nie moze przekraczac¢ 2 ml;”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a i 1b w brzmieniu:

»la. Weryfikacje spelniania przez papierosy elektroniczne lub pojemniki
zapasowe znajdujace si¢ w obrocie wymagan okreslonych w ust. 1 wlasciwe organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej 1 Inspekcji Handlowej moga przeprowadzi¢ w
laboratorium Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Farmaceutycznej, Inspekcji
Handlowej lub Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego
Instytutu Badawczego.

1b. W przypadku gdy organy o ktorych mowa w ust. la, stwierdza, ze dane
papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe znajdujace si¢ w obrocie nie
spetniajg wymagan okreslonych w ust. 1, przekazuja informacje w tym zakresie do
Inspekcji Handlowej w celu podjecia kontroli przestrzegania przez przedsigbiorcow

przepisow ustawy, zgodnie z art. 11j.",

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Na opakowaniu jednostkowym 1 opakowaniu zbiorczym papierosow
elektronicznych 1 pojemnikdéw zapasowych powinien by¢ zamieszczony wykaz
wszystkich sktadnikéw wyrobu w porzadku malejacym wedlug masy, zawarto$¢
nikotyny w wyrobie i jej ilo§¢ w przyjmowanej dawce, identyfikator E-papierosa
(EP-ID) w rozumieniu decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183, numer serii 1
ostrzezenia dotyczace ochrony przed dzie¢mi oraz powinna by¢ dofaczona do
opakowania jednostkowego papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych

ulotka z instrukcja w jezyku polskim.”;

w art. 11f po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—le w brzmieniu:

»la. Na potrzeby stwierdzenia, ze okreslone papierosy elektroniczne, ktore moga

by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej nikotyng, lub pojemniki zapasowe z

ptynem zawierajacym nikotyne albo dany rodzaj papierosow elektronicznych, ktore moga

by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajgcej nikotyne, lub pojemnikow

zapasowych z plynem zawierajagcym nikotyne moga stanowi¢ powazne zagrozenia dla

zdrowia ludzkiego, Prezes Biura moze zazada¢ wykonania badania laboratoryjnego



7)

sktadu lub emisji tych wyrobow. Koszty wykonania badania laboratoryjnego ponosi

producent, importer lub dystrybutor papieroséw elektronicznych, od ktérego pobrano

probke wyrobu w sposob okreslony w ust. le.

Ib. Badanie, o ktorym mowa w ust. la, przeprowadza si¢ w laboratorium
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Farmaceutycznej, Inspekcji Handlowej albo
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu Badawczego.

Ic. Na zadanie Prezesa Biura wilasciwy organ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
pobiera probke papierosow elektronicznych, ktéore moga by¢é wykorzystywane do
spozycia pary zawierajacej nikotyne, lub pojemnikéw zapasowych z plynem
zawierajacym nikotyn¢ umozliwiajaca przeprowadzenie badania, o ktérym mowa w ust.
la.

1d. Producent, importer lub dystrybutor papierosow elektronicznych, ktére moga
by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej nikotyne, lub pojemnikow
zapasowych z plynem zawierajacym nikotyne jest obowigzany:

1) przekaza¢ na zadanie Prezesa Biura do wyznaczonego laboratorium probke tego
wyrobu umozliwiajacg przeprowadzenie badania, o ktorym mowa w ust. la, w
terminie 14 dni od dnia otrzymania Zadania;

2) umozliwi¢ na zadanie wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej pobranie
probki tego wyrobu umozliwiajacg przeprowadzenie badania, o ktorym mowa w ust.
la.
le. Badanie, o ktorym mowa w ust. 1a, podlega jednorazowej optacie w wysokosci

dwukrotnego przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez

wyptat nagréd z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez

Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa.

Optate wnosi producent, importer lub dystrybutor papieroséw elektronicznych lub

pojemnikow zapasowych, od ktérego pobrano probke w sposob okreslony w ust. 1d, na

rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Biura w terminie 14 dni od dnia otrzymania
wezwania do wniesienia optaty.”;

w art. 11hb:

a) w ust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) woreczek nikotynowy nie moze zawiera¢ sktadnikow, ktore nadajg zapach lub

smak inny niz tytoniowy;”,

b) po ust. 1 dodaje ust. la w brzmieniu:



8)

9)

10)

»la. Na opakowaniu jednostkowym 1 opakowaniu zbiorczym woreczkow
nikotynowych powinien by¢ zamieszczony wykaz wszystkich sktadnikow wyrobu w
porzadku malejacym wedlug masy oraz identyfikator wyrobdw tytoniowych (TP-ID)
w rozumieniu decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/ 2186.

¢) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze woreczkow nikotynowych
nie mogg mie¢ elementdéw lub cech, o ktorych mowa w art. 8 ust. 4-6, z wyjatkiem
art. 8 ust. 4 pkt 1 w zakresie informacji o zawarto$ci nikotyny.”;

art. 11i ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Nieoplacone, oplacone w czgéci lub nieoplacone w terminie naleznosci
budzetowe wynikajace z optat stanowigcych dochod budzetu panstwa okreslone w art. 7d
ust. 4, art. 8aa ust. 8, art. 8ab ust. 5, art. 10 ust. 8, art. 11ha ust. 6 1 art. 11fust. le podlegaja
Sciagnieciu w trybie przepisOw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.”;

w art. 12:
a) po pkt 1 dodaje si¢ pkt la w brzmieniu:
,»la) wprowadza do obrotu wyroby zawierajace nikotyng, ktore nie sa wyrobami
tytoniowymi albo powigzanymi wyrobami, wbrew zakazowi, o ktorym mowa w
art. 7aa ust. 1,”,
b) po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:

,»0a) wprowadza do obrotu papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku, wbrew

zakazowi, o ktorym mowa w art. 7 ust. 3,”;

w art. 15a w ust. 1 po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

,0a) nie dopetnia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 11fust. 1d;”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku akcyzowym (Dz. U. z 2025 r. poz.

126, 222 1 340) w art. 2 w ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

pkt 34a otrzymuje brzmienie:

»34a) jednorazowe papierosy elektroniczne — urzadzenia umozliwiajgce wytworzenie i
spozycie aerozolu z ptynu do papieroséw elektronicznych zawartego w tych
urzadzeniach, ktore nie sg przeznaczone do ponownego napeiniania ptynem do
papieroséw elektronicznych lub wymiany zbiornika z plynem do papierosow
elektronicznych, rowniez te, ktore wymagaja zewnetrznego zasilania lub sterowania,

z wylaczeniem wyrobdéw objetych zakazem wprowadzania do obrotu, o ktorym



mowa w art. 7 ust. 3 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed

nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1162

oraz z 2025 r. poz. 427 1 799);”;

2)  wpkt 36 lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) mieszaning, w ktorej sktadzie znajduja si¢ substancje inne niz okreslone w lit. a,
zaré6wno z nikotyna, jak i bez nikotyny, z wytaczeniem plynu do papierosow
elektronicznych oraz wyrobow wykorzystywanych wytacznie w celach
medycznych albo objetych zakazem wprowadzania do obrotu, o ktérym mowa
w art. 7aa ust. 1 ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyrobdw tytoniowych,”;

3) pkt 36b otrzymuje brzmienie:

,36b) inne wyroby nikotynowe — wyroby zawierajace nikotyne lub jej zwigzki lub
pochodne, ktére moga by¢ uzywane do wchianiania nikotyny lub jej zwigzkow lub
pochodnych przez ludzi, inne niz wyroby tytoniowe, susz tytoniowy, ptyn do
papieroséw elektronicznych, wyroby nowatorskie i saszetki nikotynowe, z
wylaczeniem wyrobow wykorzystywanych wytacznie w celach medycznych albo
objetych zakazem wprowadzania do obrotu, o ktdrym mowa w art. 7aa ust. 1 ustawy

o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych;”.

Art. 3. Do postgpowan, o ktorych mowa w art. 11b ust. 11 pkt 2 1 art. 11fust. 113 ustawy
zmienianej w art. 1, wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej

ustawy, stosuje si¢ przepisy tej ustawy w brzmieniu dotychczasowym.

Art. 4. Papierosy elektroniczne 1 pojemniki zapasowe, ktore nie spelniaja wymagan
okreslonych w art. 7 ust. 3 i art. 11c ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, moga pozostawa¢ w obrocie nie dluzej niz przez okres 6 miesiecy od dnia

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 5. Woreczki nikotynowe, ktdre nie spetniajg wymagan okreslonych w art. 11hb ust.
1 pkt 1a, ust 1a 1 6 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, moga
pozostawac¢ w obrocie nie dtuzej niz przez okres 6 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej

ustawy.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia.



Uzasadnienie

Nowelizacja ustawy z 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (Dz. U z 2024 r. poz. 1162, z pdzn. zm.), zwanej
dalej ,,ustawg tytoniowa” jest konieczna ze wzgledu na pilng potrzebg ograniczenia zjawiska
uzywania papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku przez ludzi mtodych. Wyroby te
stanowig wyrazne zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegdlnosci mtodego pokolenia i
0s6b niepalacych, co powoduje konieczno$¢ wprowadzenia catkowitego zakazu wprowadzania

do obrotu papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku.

Ramy prawne dotyczace rynku papieroséw elektronicznych okre§lone ustawg tytoniowa
sa konsekwencja implementacji do krajowego porzadku prawnego dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisoOw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkeji,
prezentowania i sprzedazy wyrobdw tytoniowych i powigzanych wyrobow oraz uchylajaca
dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127 z 29.04.2014, str. 1, z p6zn. zm.), zwanej dalej
»dyrektywa 2014/40/UE”.

W kontekscie rozwijajacego si¢ rynku papierosow elektronicznych nalezy zauwazy¢, ze
zgodnie z danymi Biura do spraw Substancji Chemicznych, pochodzacymi z europejskiej bazy
EU-CEG 1 przedstawionymi w ponizszej tabeli, w okresie od 2018 r. do 2023 r. nastgpit
wyrazny wzrost liczby zgloszen papierosow elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych we

wszystkich kategoriach tych wyrobow (niemal o 400%).

Procentowy wzrost zgloszen
Rok Liczba zgloszen dokonanych w|papierosow  elektronicznych i
0
danym roku w systemie EU-CEG pojemnikow zapasowych w
odniesieniu do 2018 roku
2018 2575 -
2023 12772 396 %

Papierosy elektroniczne, w tym papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku sg obecnie
przedmiotem obrotu, zgodnie z przepisami ustawy tytoniowej oraz dyrektywy 2014/40/UE.

Niemniej, istnieje mozliwos¢ aby okreslone papierosy elektroniczne badz ich rodzaje



wprowadzone do obrotu, jezeli stwarzaja zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, zostaly objcte
zakazem. Dyrektywa 2014/40/UE uznaje tego rodzaju dziatania, ktore moga w jej swietle by¢
podejmowane przez panstwa czionkowskie Unii Europejskiej. Wskazujac na podstawy
proponowanego zakazu w aspekcie dynamicznego rozwoju rynku jednorazowych papierosow
elektronicznych nalezy wskaza¢ informacje przekazane przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy wskazujace na powszechnie dost¢gpny
raport ,,Rynek jednorazowych e-papierosow w Polsce” Instytutu Prognoz i1 Analiz
Gospodarczych?. Nalezy nadmienié, ze wspomniany Raport powstal m.in. w oparciu o dane
Ministerstwa Zdrowia. Stad niniejsze uzasadnienie przyjmuje dane i informacje pochodzace z
Raportu jako miarodajne i1 pozwalajace na ich uwzglednienie przy ocenie zasadnosci

wprowadzanego zakazu.

Powyzsze uwarunkowania sg szczeg6lnie istotne, biorgc pod uwage koniecznosé
ograniczenia palenia w$rdd ludzi mtodych. Dynamiczny rozwoj rynku jednorazowych
papierosoéw elektronicznych znaczaco zwigksza ryzyko zwigkszonego dostepu mtodych ludzi
do wyrobow tytoniowych. Tytulem przykladu za wyzej wymienionym Raportem mozna
zauwazy¢, ze wedtug badania Cancer Research UK, 316 tys. mlodych Brytyjczykow, ktorzy
nigdy wczesniej nie mieli stycznosci z nalogiem, zaczeto uzywac jednorazowych, smakowych
e-papierosow. Zaawansowane prace nad zakazem ,,jednorazéwek” trwaja tez we Francji, gdzie
zakaz zostatl jednoglos$nie przyjety przez Zgromadzenie Narodowe. Podobne zakazy jak w

projektowanej ustawie sg wprowadzane w Belgii 1 w Holandii.

Projektowana regulacja bierze pod uwage ochrong 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 wptywu tytoniu na zdrowie ludzkie
nalezy nada¢ priorytet ochronie zdrowia w stosunku do innych warto$ci przejawiajacych sie

w zasadzie wolnos$ci gospodarczej (art. 22 Konstytucji RP).

Dotychczasowe regulacje ustawy tytoniowej dopuszczaja istnienie papierosoOw
elektronicznych jednorazowego uzytku. Przesadza o tym w szczegolnosci definicja tych
papierosow zawarta w art. 2 pkt 20 tej ustawy. Zgodnie z nig papierosy elektroniczne moga by¢

jednorazowego albo wielokrotnego uzytku.

2 https://www.ipag.org.pl/Content/Uploaded/files/2024 02 01 Raport IPAG e-papierosy.pdf



https://www.ipag.org.pl/Content/Uploaded/files/2024_02_01_Raport_IPAG_e-papierosy.pdf

Projektowana nowelizacja ustawy tytoniowej zaklada wprowadzenie zakazu
wprowadzania do obrotu papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku. Przez
wprowadzanie do obrotu rozumie si¢ udost¢pnianiec wyrobow, niezaleznie od miejsca ich
produkcji, konsumentom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, za optata lub nieodptatnie,
w tym w drodze sprzedazy na odleglo$¢; w przypadku transgranicznej sprzedazy na odlegtosc
za miejsce wprowadzenia do obrotu wyrobu uznaje si¢ panstwo cztonkowskie Unii

Europejskiej, w ktoérym znajduje si¢ konsument (vide art. 2 pkt 45 ustawy tytoniowej).

Zakazem dotyczacym papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku postanowiono
objac rowniez elektroniczne jednorazowego uzytku zawierajace ptyn niezawierajacy nikotyny.
Zagrozenie stwarzane przez te wyroby nie jest istotnie mniejsze od wyrobow zawierajacych
nikotyn¢. Popularno$¢ wyrobow bez nikotyny zwigksza ryzyko zwigkszonego dostepu
mtodych ludzi do wyrobow tytoniowych w tym samym stopniu, w ktérym czynig to papierosy

elektroniczne jednorazowego uzytku.

W art. 2 ustawy tytoniowej zawierajacym stownik terminéw ustawowych proponuje si¢
dodanie pkt 20a, ktory wprowadza definicje papierosa elektronicznego jednorazowego uzytku
zawierajacego pltyn zawierajacy lub niezawierajacych nikotyng. Papierosy elektroniczne
jednorazowego uzytku podlegaja regulacji ustawa tytoniowa jako jeden z rodzajow papierosow
elektronicznych, ale w zwiazku z potrzeba wprowadzenia zakazu wprowadzania tych wyrobow

do obrotu, pojawita si¢ koniecznos¢ ich ustawowego zdefiniowania.

W art. 2 pkt 20a proponuje si¢ zdefiniowanie papieroséw elektronicznych jednorazowego
uzytku jako wyrobu, ktory moze by¢ wykorzystywany do spozycia za pomoca ustnika pary
zawierajace] nikotyne albo niezawierajacej nikotyny, lub wszystkie elementy tego wyrobu, i
ktory nie jest przeznaczony do ponownego napelniania za pomocg pojemnika zapasowego lub

zbiornika lub do wielokrotnego tadowania za pomocg kartridzow jednorazowych.

Wprowadzenie wylaczen od zakazu wprowadzana do obrotu wyrobow zawierajacych
nikotyne, ktére sg produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi lub zywnoscia, a nie sg
wyrobami tytoniowymi albo powigzanymi wyrobami, jest uzasadnione wysokimi standardami,
ktore dla lekow, wyrobow medycznych 1 zywnosci przewidujg przepisy prawa, w szczegolnosci
w zakresie certyfikacji i dopuszczenia do obrotu. Jezeli wprowadzenie danego wyrobu
zawierajacego nikotyn¢ do obrotu jako produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub

zywnosci (np. jako ,,nowej zywnosci”) jest dopuszczalne w ocenie odpowiedniej instytucji
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panstwowej, to przepisy ustawy tytoniowej, ktorej podstawowym celem jest ochrona zdrowia

publicznego, nie powinny tej mozliwosci ograniczac.

Zmiana zaproponowana w art. 3a ust. 2 pkt 2 polega na wskazaniu, ze dorgczenie
wezwania producentowi lub importerowi papierosow elektronicznych lub pojemnikéw
zapasowych do przekazania prébek, o ktorym mowa w projektowanym art. 11f ust. 1d pkt 1
oraz wezwania do wniesienia opfaty, o ktorym mowa w projektowanym art. 11f ust. 1e bedzie
dokonywane na adres udost¢pniony przez producenta lub importera w rejestrze ustanowionym
na podstawie decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r.
ustanawiajgcej wspoOlny format zglaszania papieroséw elektronicznych 1 pojemnikéw

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

Aktualnie na rynku dostgpne sg rowniez inne wyroby z nikotyna, ktére nie zostaty objete
przepisami dyrektywy 2014/40/UE, np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz napoje z
nikotyng. Wyroby nikotynowe, nieobjete przepisami dyrektywy 2014/40/UE, powinny by¢
wprowadzane do sprzedazy jedynie w rezimie farmaceutycznym, poprzedzonym pozytywnym
procesem oceny dokumentacji  rejestracyjnej, charakteryzujacej ich  wlasciwosci
farmakodynamiczne,  farmakokinetyczne oraz  potwierdzajacej ich  skutecznos¢
1 bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie istniejg wystarczajace mozliwos$ci terapeutyczne,
pomagajace ztagodzi¢ lub wyeliminowaé fizjologiczne 1 psychiczne skutki przerwania
(zaprzestania) palenia tytoniu. Obecnie produkty o udowodnionej skutecznosci terapeutyczne;,
pomagajace w wychodzeniu znatogu palenia wyrobow tytoniowych, sprzedawane sg z
przeznaczeniem do tzw. ,,nikotynowej terapii zast¢pczej”. Ponadto na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej, sprzedaz produktow leczniczych stosowanych w leczeniu uzaleznienia od wyrobow
tytoniowych (np. gum do zucia, tabletek do ssania, aerozolu do stosowania w jamie ustnej)
wymaga uzyskania pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Pozostawienie na rynku przedmiotowych produktéw z nikotyng, niesie za sobg istotne
zagrozenia zdrowotne, zwtaszcza ze wzgledu na swoj potencjat uzalezniajacy od nikotyny dla
wrazliwych grup populacji, takich jak dzieci, mtodziez i osoby niepalgce oraz kobiety w cigzy
1 karmigce piersig. Majac powyzsze na uwadze pozostate formy dostarczania nikotyny,

dostepne poza nikotynow3 terapig zastepcza, nie powinny by¢ dostepne na krajowym rynku.

Nalezy zaznaczy¢, ze nikotyna oraz jej pochodne wystepuja w roznych ros§linach z rodziny

psiankowatych (np. ziemniak, pomidor, papryka, baktazan). Nalezy wiec wytaczy¢ spod
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projektowanego zakazu wprowadzania do obrotu wyrobdéw zawierajacej nikotyng zywnosci
1 Srodkow spozywczych, w ktorych zawarto$¢ nikotyny wynika z jej naturalnego wystepowania

we wspomnianych ro$linach.

Propozycja zmiany pkt 1 w art. 11c ust. 1 wynika z potrzeby dostosowania tego przepisu
do zakazu wprowadzania do obrotu papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku
wprowadzanego w art. 7. W art. 11c ust. 1 pkt 1 ustawy tytoniowej zawarta jest w aktualnym
stanie prawnym dyspozycja, ze plyn z nikotyng moze by¢ wprowadzany do obrotu w
papierosach elektronicznych jednorazowego uzytku, ktorych pojemnos¢ nie przekracza 2 ml.
W zwigzku z wprowadzeniem zakazu wprowadzania tych wyrobow do obrotu, nalezato usungé

odniesienie do papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku.

W projekcie zaproponowano dodanie art. 11c ust. la, ktory daje organom nadzoru
(Inspekcji Handlowej 1 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej) mozliwos¢ przeprowadzenia
weryfikacji zgodnosci papieroséw elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych z wymogami
technicznymi, ktore zostaly okreslone w art. 11c ust. 1 ustawy tytoniowej w laboratoriach
nalezacych do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Farmaceutycznej, Inspekcji
Handlowej lub Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu
Badawczego. Pozwoli to organom nadzoru na skuteczne sprawowanie nadzoru nad sktadem

ptynu zawartego w tych wyrobach.

W celu umozliwienia identyfikacji dokumentacji zgloszeniowej podlegajacego
sprawdzeniu w laboratorium papierosa elektronicznego 1 pojemnika zapasowego
zaproponowano zmiang art. 11c ust. 3 poprzez wprowadzenie obowiazku zamieszczania na
opakowaniu tych wyrobow identyfikatora E-papierosa (EP-ID) w rozumieniu decyzji
wykonawcze] Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajgcej wspolny
format zglaszania papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych (Dz. Urz. UE L 309
z 26.11.2015, str. 15). Identyfikator ten jest numerem, ktory producent lub importer nadaje

zgloszeniu wyrobu w systemie EU-CEG.

W art. 11f ustawy tytoniowej zaproponowano dodanie ust. la—le, ktore przewiduja
upowaznienie Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych do zlecenia badania sktadu
ptyndéw do elektronicznych papierosow oraz badania emisji z papieroséw elektronicznych na
potrzeby postgpowania w przedmiocie wstrzymania wytwarzania lub wprowadzanie do obrotu
lub nakazania wycofania z obrotu na czas niezb¢dny dla dokonania oceny przez Komisj¢

Europejska, czy okreslone papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe mogg stanowic
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powazne zagrozenia dla zdrowia ludzkiego. Projekt okresla wykaz laboratoriow, ktore beda
realizowac przedmiotowe badania, biorgc pod uwage ich potencjat i niezalezno$¢ od przemystu
wyrobow nikotynowych. Jako wtasciwe laboratoria zostaty wskazane laboratoria dziatajace w
ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Farmaceutycznej, Inspekcji Handlowej
oraz Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu Badawczego.
Pobor probek do badania bedzie mogt zosta¢ dokonany przez przedsigbiorce na wezwanie
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych badz przez wilasciwy organ Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej. Okre$lono, ze zasady i1 sposob pobrania probek przez Panstwowa
Inspekcje Sanitarng okresli Gloéwny Inspektor Sanitarny w uzgodnieniu z Prezesem Biura do
spraw Substancji Chemicznych. Przeprowadzenie badania bedzie podlegalo oplacie w
wysokosci  dwukrotnego  przecietnego miesigcznego  wynagrodzenia w  sektorze
przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze
obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochod
budzetu panstwa. Optlat¢ bedzie wnosit podmiot, od ktore zostala pobrana probka —
odpowiednio producent, importer lub dystrybutor papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw
zapasowych. Wysokos¢ optaty odpowiada wysokosci oplat, ktore zostaly przewidziane w
ustawie tytoniowej w przypadku przeprowadzenia oceny wyrobu tytoniowego (art. 7d ust. 4

ustawy tytoniowej).

Uzycie w projektowanych przepisach ustawy tytoniowej (art. 11c ust. la oraz art. 11f ust.
1b) okreslenia "laboratorium", bez wskazywania dodatkowego warunku, ze ma to by¢
laboratorium posiadajace akredytacje w odpowiednim zakresie uzyskang zgodnie z przepisami
dotyczacymi systemow oceny zgodnos$ci lub laboratorium powotane do realizacji zadan z
zakresu ochrony zdrowia publicznego w ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej albo
Inspekcji Farmaceutycznej, jest zwigzane z potrzebg poszerzenia zakresu laboratoriow, ktore
beda mogty przeprowadza¢ badania wyrobow tytoniowych 1 powigzanych wyrobow. Zgodnie
z projektem badania beda mogly by¢ przeprowadzane rowniez w laboratorium Inspekcji
Handlowej albo Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu

Badawczego.

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej zostata
opublikowana ustawa z dnia 21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu 1 wyrobow tytoniowych (Dz. U 2025 r poz. 799).

Przedmiotowe przepisy wprowadzity m.in. zakaz sprzedazy woreczkoOw nikotynowych osobom
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do lat 18, zakaz ich sprzedazy na terenie podmiotoéw wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczg w
rozumieniu przepisOw o dzialalnosci leczniczej, jednostek organizacyjnych systemu oswiaty,
o ktorych mowa w przepisach o systemie o$wiaty oraz zakaz sprzedazy na terenie obiektow
sportowo-rekreacyjnych, jak réwniez w automatach i systemach samoobstugowych oraz
uregulowaty maksymalne dopuszczalne stezenie nikotyny. W zwigzku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt wezesniej uregulowany nalezato uzna¢ to za bezposrednie

zagrozenie zdrowia konsumentow, dlatego niezb¢dnym byto pilne jego uregulowanie.

Swiatowa Organizacja Zdrowia jednoznacznie podkresla, ze stosowanie aromatow
charakterystycznych promuje uzywanie wyrobow nikotynowych ws$rod mtodych o0sob
1 przyczynia si¢ do ich uzaleznienia od nikotyny. W zwigzku z tym nalezy dopusci¢ mozliwos¢
sprzedazy jedynie woreczkdéw nikotynowych zawierajacych sktadniki, ktére nadajg zapach lub
smak tytoniu (proponowany art. 11hb ust. 1 pkt 1a). Uzycie w projektowanym art. 11hb ust. 1
pkt la stowa ,,sktadnikéw” zamiast okre$lenia ,,$srodkéw aromatyzujacych” wynika z potrzeby
uzgodnienia zastosowanej terminologii z art. 11ha ust. 1 ustawy tytoniowej, zgodnie z ktérym
»producent lub importer woreczkoOw nikotynowych przekazuje Prezesowi Biura wykaz
wszystkich sktadnikoéw, z podaniem ich ilosci, uzywanych do produkcji tych wyroboéw, w
podziale na marki i rodzaje.”. Uzycie stowa ,,sktadnik” ma wigc na celu mozliwie jasne
wskazanie, ze zaden ze skladnikéw woreczka nikotynowego, o ktorych informacje zostaty

przekazane do Prezesa Biura, nie moze nadawac¢ temu wyrobowi zapachu lub smaku innego

niz tytoniowy.

W art. 11i ust. 1 zaproponowano zmian¢ polegajaca na wskazaniu, ze naleznoS$ci
wynikajagce z optaty okreslonej w art. 11f ust. le beda Sciggane w trybie przepiséw o

postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

W zwiazku z potrzeba zapewnienia przestrzegania zakazu wprowadzania do obrotu
papierosOw elektronicznych jednorazowego uzytku beznikotynowych 1 papierosow
elektronicznych jednorazowego uzytku oraz innych wyroboéw zawierajacych nikotyng, ktore
nie s3 wyrobami tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi, zostaly wprowadzone dodatkowe
sankcja w art. 12 pkt la, oraz 5a ustawy tytoniowej. Zaproponowano kar¢ do 200 000 zt
grzywny, kar¢ ograniczenia wolnosci lub obie te kary lacznie, co odpowiada sankcjom
przewidzianym za podobne przestepstwo polegajace na wprowadzaniu do obrotu tytoniu do

stosowania doustnego.
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W celu zapewnienia skutecznego poboru probek okreslonego w projektowanym art. 11f
ust. 1d zostata zaproponowana w art. 15a ust. 1 pkt 6a sankcja za nieprzekazanie oraz
nieumozliwienie pobrania probek papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych.
Decyzj¢ o natozeniu administracyjnej kary pieni¢znej w wysokosci od 1000 zt do 100 000 zt

bedzie podejmowal Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych.

W art. 2 zaproponowano dostosowanie przepisOw ustaw z dnia 6 grudnia 2008 r. o
podatku akcyzowym (Dz. U. z 2025 r. poz. 126,222 1 340) do przepisow projektowanej ustawy.
W kontekscie projektowanej definicji papierosa elektronicznego jednorazowego uzytku
zmiany wymaga art. 2 ust. 1 pkt 34a ustawy o podatku akcyzowym, zawierajacy definicje
jednorazowego papierosa elektronicznego. Ponadto w zwigzku z tym, ze projektowany w art.
7aa zakaz obejmie wszystkie wyroby zwierajace nikotyng, ktdre nie sg wyrobami tytoniowymi
1 wyrobami powigzanymi, czyli na gruncie ustawy o podatku akcyzowym bedzie dotyczyt
»innych wyrobow nikotynowych” z wyltaczeniem np. tabaki i tytoniu do zycia, zmiany bgdzie
wymaga art. 2 ust. 1 pkt 36b ustawy o podatku akcyzowym zawierajacy definicj¢ innych

wyrobow nikotynowych.

Do postepowan administracyjnych wszczetych i1 niezakonczonych przed dniem wejscia w
zycie projektowanej ustawy zaproponowano w art. 3 zastosowanie przepisOw ustawy
zmienianej w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym. Regulacja ta odnosi si¢ do postepowan w
przedmiocie stwierdzenia przez Prezesa Biura, Zze dokumentacja zgloszeniowa danego
papierosa elektronicznego lub pojemnika zapasowego zawiera dane wskazujace na
niezgodno$¢ tego wyrobu z ustawa lub aktami delegowanymi oraz postgpowania w
przedmiocie wstrzymania wytwarzania lub wprowadzanie do obrotu lub nakazania wycofania
z obrotu na czas niezbedny dla dokonania oceny przez Komisj¢ Europejska, czy okreslone
papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe moga stanowi¢ powazne zagrozenia dla

zdrowia ludzkiego.
W art. 4 i 5 zostalo okre$lone, ze woreczki nikotynowe oraz papierosy elektroniczne i
pojemniki zapasowe, ktore nie speiniajg wymagan natlozonych projektowang ustawg moga

pozostawac¢ w obrocie przez okres nie dluzszy niz 6 miesigcy od dnia jej wejscia w zycie.
Projektowana ustawa jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy wymaga notyfikacji, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597),
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ore wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie)

(Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1.

W zakresie niezharmonizowanym z dyrektywa 2014/40/EU zaproponowany w ustawie
zakaz wprowadzania do obrotu papieroséw elektroniczne jednorazowego uzytku (z nikotyna)
wymaga notyfikacji na podstawie art. 24 ust. 3 dyrektywy 2014/40/EU. W zakresie w jakim
zaproponowano zakaz dotyczacy papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku

beznikotynowych podlega on procedurze przewidzianej w dyrektywie (UE) 2015/1535.

Projekt bedzie przedstawiony wlasciwym organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w
tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu wuzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana regulacja bedzie miala wplyw na dzialalno$¢ mikro-, matych i $rednich
przedsiebiorcow. W zwigzku z wprowadzonym na jej podstawie zakazem wprowadzania do
obrotu papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku i1 papierosow elektronicznych
jednorazowego uzytku beznikotynowych nastgpi faktyczna likwidacja w tym zakresie
dziatalnos$ci gospodarczej. Z tego powodu proponuje si¢ aby ustawa weszta zycie po uptywie

6 miesiecy od dnia ogloszenia. r.

Projektowana ustawa nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowana ustawa nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku
z tym nie przeprowadzono oceny skutkéw 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 o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

z poézn. zm.).
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Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w
stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy s$rodkéw umozliwiajgcych osiggnigcie

zamierzonego celu.



