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1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projektowana regulacja wynika z konieczno$ci dalszego ograniczenia uzywania papierosow elektronicznych (e-
papieroséw) jednorazowego uzytku nie tylko przez osoby ponizej 18. roku zycia, ale takze przez dorostych. Projektowana
regulacja bedzie miata najwickszy wplyw na tzw. mtodych dorostych. Papierosy elektroniczne zarowno z nikotyng jak i te
zawierajace inne substancje to wyroby stanowigce ewidentne zagrozenie dla zdrowia publicznego. Sg to produkty
zawierajace substancje silnie uzalezniajacg oraz inne substancje towarzyszace jej wchtaniane do organizmu ludzkiego o
niezbadanych skutkach dla zdrowia korzystajacych z produktéw oséb. Dziatania popularyzujgce ten produkt, pozbawienie
go ucigzliwosci typowych dla tradycyjnych papierosow takich jak np. uciazliwy zapach, powoduja Ze sa one atrakcyjne i
postrzegane jako niestanowigce zagrozenia dla zdrowia. Produkty te zwigkszajg dostgpnos¢ do uzywania substancji
szkodliwych z uwagi na fakt, ze s3 one gotowe do uzycia niezwlocznie po zakupie i nie wymagaja wczesniejszego
przygotowania. Ryzyko istnienia na rynku takich wyrobow jest szczegdlne dla mtodego pokolenia i 0sdb niepalacych, i
wynika m.in. z obecno$ci nikotyny, ktora jest substancja silnie psychoaktywna i uzalezniajacg. Wykazano cyto- i
pneumotoksycznos$¢ oraz immunosupresyjne dziatanie substancji zawartych w e-papierosach. Ponadto wyroby te wykazuja
podobna cytotoksycznos¢ co tradycyjne papierosy, co moze prowadzi¢ do stanu zapalnego w plucach. Ponadto nalezy
wskazac€, ze papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku charakteryzuja si¢ wigksza szkodliwos$cig dla srodowiska z
uwagi na fakt, ze sa zbudowane z plastiku oraz zawierajg baterie litowo-jonowe, ktére trudno poddaé recyklingowi.
Papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku przez swojg budowe charakteryzuja si¢ trudnoscia w zakresie kontroli
ptynu.

Papierosy elektroniczne zawierajace nikotyne, w tym papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku, sa obecnie
przedmiotem obrotu, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1162, z p6zn. zm.) i dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i
powigzanych wyrobow oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/UE (Dz. Urz. UE L 127 z 29.04.2014, str. 1, z pdzn. zm.),
zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/40/UE”. Niemniej istnieje mozliwo$¢ aby okreslone e-papierosy albo ich rodzaje, jezeli
stwarzajg zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, zostaly objete zakazem wprowadzania do obrotu. Dyrektywa 2014/40/UE
pozwala na wprowadzanie przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej takich zakazow.

Zgodnie z informacjami Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu Badawczego (NIZP
PZH-PIB), od chwili pojawienia si¢ na rynku, e-papierosy jednorazowego uzytku ciesza si¢ najwigksza popularnoscia
wérod mlodych osob, najczgsciej w przedziale wiekowym 18-24 lata oraz mlodszych. Na uwage zastuguje fakt, ze
znaczaca liczba uzytkownikoéw zadeklarowata pierwsze ich uzycie w wieku ponizej 18 lat. Majac powyzsze na uwadze,
nalezy podja¢ dzialania zmierzajace do mozliwie szybkiego i efektywnego ograniczenia dostgpu tych produktow do
polskiego rynku, a w konsekwencji do odbiorcy koncowego (detalicznego).

Ponadto warto zaznaczy¢, ze zgodnie z informacjami zawartymi w raporcie Swiatowej Organizacji Zdrowia,
przygotowanym na COP10 (FCTC/COP/10/7), Panstwa-Strony FCTC powinny rozwazy¢ silne regulacje, w tym
wprowadzenie zakazu sprzedazy tego rodzaju produktow w celu ochrony zdrowia dzieci i mlodziezy.

Projektowana regulacja bierze pod uwage przy wprowadzeniu ograniczenia korzystania z konstytucyjnej wolno$ci
dziatalnosci gospodarczej przestanke ochrony zdrowia (art. 31 ust. 3 Konstytucji). Nalezy bowiem mie¢ na uwadze, ze
wyroby tytoniowe oraz wyroby nikotynowe nie s3 zwyklymi towarami, a wobec szczegolnie szkodliwego wplywu tytoniu
oraz nikotyny na zdrowie ludzkie nalezy nada¢ priorytet ochronie zdrowia w stosunku do innych wartosci przejawiajacych
si¢ w zasadzie wolnos$ci gospodarczej (art. 22 Konstytucji).
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Ponadto konieczne jest zapewnienie — adekwatnie jak w odniesieniu do wyrobow tytoniowych — Prezesowi Biura do spraw
Substancji Chemicznych prawa do zlecenia badania sktadu pltynow do elektronicznych papieroséw oraz okre$lenie wykazu
laboratoriow, ktore bedg realizowac przedmiotowe badania, biorgc pod uwage ich potencjat i niezaleznos¢ od przemystu
wyroboéw nikotynowych.

Obecna sytuacja rynkowa, dopuszczajaca sprzedaz woreczkéw nikotynowych posiadajacych aromat charakterystyczny,
jest niewatpliwie szkodliwa dla szeroko pojetego zdrowia publicznego. Swiatowa Organizacja Zdrowia podkresla, ze
istnieja badania naukowe wskazujace, ze osoby w wieku 13-20 lat najczesciej uzywaly woreczkow z nikotyng
posiadajacych aromat migtowy/mentolowy (30,5 %), stodyczy (29,2 %) oraz owocowy (23,6 %), natomiast aromat
tytoniowy byt popularny jedynie wsrod 7,5 % ww. osob. Majac to na uwadze, nalezy pozostawi¢ mozliwos$¢ sprzedazy
jedynie produktow zawierajacych sktadniki, ktore nadajg tylko i wytacznie zapach lub smak tytoniu.

Dodatkowo w zwigzku z mozliwoscia pojawienia si¢ na rynku innych wyrobow zawierajacych nikotyne, obecnie
niepodlegajacych przepisom dyrektywy 2014/40/UE, takich jak gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz napoje z nikotyna,
do ,rekreacyjnego wchtaniania nikotyny, jej zwiazkéw lub pochodnych przez organizm ludzki, np. przez sluzowke jamy
ustnej, skore czy do inhalacji”, koniecznym jest doprecyzowanie zakazu sprzedazy przedmiotowych wyrobow. Tego
rodzaju wyroby powinny by¢ wprowadzane do sprzedazy jedynie w rezimie farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny dokumentacji rejestracyjnej, charakteryzujacej ich wlasciwosci farmakodynamiczne,
farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej ich skuteczno$é i bezpieczenstwo stosowania.

Umozliwienie wprowadzania tego rodzaju produktow, w innej formie niz wyréb do stosowania medycznego, w moze
spowodowac brak jakiejkolwiek realnej kontroli nad rynkiem tego rodzaju wyrobow.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Papierosy elektroniczne, w tym papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku, sa obecnie przedmiotem obrotu, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych oraz dyrektywy 2014/40/UE. Niemnigj, istnieje mozliwos¢ aby okreslone papierosy elektroniczne badz ich
rodzaje wprowadzone do obrotu, jezeli stwarzaja zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, zostaty objete zakazem. Dyrektywa
2014/40/UE uznaje tego rodzaju dziatania, ktére moga w jej Swietle by¢ podejmowane przez panstwa cztonkowskie Unii
Europejskie;j.

Zakazem wprowadzania do obrotu dotyczacym papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku postanowiono objaé
rowniez wyroby, ktore powszechnie okreslane sa jako papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku, ale z uwagi na brak
nikotyny w zawartym w tych wyrobach ptynie nie odpowiadajg one definicji papierosa elektronicznego, wynikajacej z
przepisow dyrektywy 2014/40/UE. Zagrozenie stwarzane przez te wyroby nie jest istotnie mniejsze od wyrobow
zawierajacych nikotyne. Popularno$¢ wyrobdw bez nikotyny zwigksza ryzyko korzystania z wyrobow tytoniowych w tym
samym stopniu, w ktorym czynia to papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku. Zaktadanym skutkami bedzie redukcja
liczby 0s6b uzywajacych tego rodzaju produkty, w szczego6lnosci wérdd oséb mtodych.

W zakresie niezharmonizowanym z dyrektywa 2014/40/UE zaproponowany w ustawie zakaz wprowadzania do obrotu
papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku (z nikotyna) wymaga notyfikacji na podstawie art. 24 ust. 3 dyrektywy
2014/40/UE. W zakresie w jakim zaproponowano zakaz dotyczacy wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych
jednorazowego uzytku beznikotynowych podlega on procedurze przewidzianej w dyrektywie (UE)2015/1535 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzes$nia 2015 r. ustanawiajacej procedurg udzielania informacji w dziedzinie przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1), zwanej
dalej ,,dyrektywa (UE)2105/1535”.

Wedlug szacunkow Instytutu Prognoz i Analiz Gospodarczych w 2022 r. sprzedaz e-papieroséw jednorazowego uzytku
siegata ok. 32,3 mln sztuk. Ponadto tego rodzaju produkty sg najpopularniejsze wérod osob miodych, zgodnie z danymi
badania zrealizowanego przez Stowarzyszenie do Walki z Rakiem Ptuca (Oddziat Szczecin) do palenia lub uzywania
produktow z nikotyng (obecnie lub w przeszlosci) przyznato si¢ 76,8 % ankietowanych dzieci w wieku szkolnym. Ponadto
dla 42,4 % ankietowanych wyrobem inicjujacym uzywanie nikotyny byty e-papierosy (w tym dla 26 % byty to e-papierosy
jednorazowego uzytku). E-papierosow uzywa blisko potowa (47,6 %) badanych uczniow, z czego co piaty (21,3 %) uzywa
smakowych e-papierosow jednorazowego uzytku. Stanowi to powazny wzrost w porownaniu do wczesniejszych badan
(przeprowadzonych dla Rzecznika Praw Dziecka i opublikowanych w grudniu 2020 r.), ktore wskazywaly wowczas, ze
23 % nastolatkéw w kraju palito e-papierosy.

Majac powyzsze na uwadze, za zasadne nalezy uzna¢ wprowadzenie zakazu sprzedazy e-papieroséw jednorazowego
uzytku, niezaleznie od tego czy zawierajg ptyn z nikotyng lub ptyn beznikotynowy.

Ponadto projekt ustawy zaktada upowaznienie Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych do zlecenia badania sktadu
ptynow do elektronicznych papierosoéw oraz badania emisji z papierosoOw elektronicznych na potrzeby postepowania w
przedmiocie wstrzymania wytwarzania lub wprowadzanie do obrotu lub nakazania wycofania z obrotu na czas niezbgdny
dla dokonania oceny przez Komisj¢ Europejska, czy okreslone papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe moga
stanowi¢ powazne zagrozenia dla zdrowia ludzkiego. Projekt okresla wykaz laboratoriow, ktore beda realizowad
przedmiotowe badania, biorgc pod uwage ich potencjat i niezalezno$¢ od przemystu wyrobdw nikotynowych. W projekcie
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ustawy zostato ponadto zawarte upowaznienie dla wlasciwych organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i Inspekcji
Handlowej, ktore sg organami nadzoru, do przeprowadzenia we wskazanych laboratoriach weryfikacji spetniania przez
papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe znajdujgce si¢ w obrocie wymogow technicznych okre§lonych w art. 11¢
ust. 1 ustawy.

W celu umozliwienia identyfikacji dokumentacji zgloszeniowej badanego papierosa elektronicznego i pojemnika
zapasowego zaproponowano wprowadzenie obowigzku wskazywania na opakowaniu tych wyrobow identyfikatora E-
papierosa (EP-ID) w rozumieniu decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajacej
wspolny format zglaszania papierosow elektronicznych i pojemnikoéw zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str.
15).

W zwigzku z pojawieniem si¢ na rynku nowych wyrobow z nikotyna, tzw. ,,woreczkdw nikotynowych”, nalezy pozostawi¢
mozliwos$¢ sprzedazy jedynie produktéw zawierajacych sktadniki, ktore nadajg tylko i wylgcznie zapach lub smak tytoniu.

Zakaz sprzedazy innych wyrobow nikotynowych przyczyni si¢ do ograniczenia uzywania tego rodzaju produktow, w
szczegolnosci wsrod mlodziezy. Aktualnie istniejg wystarczajace mozliwo$ci terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowa¢ fizjologiczne i1 psychiczne skutki przerwania (zaprzestania) palenia tytoniu. Obecnie produkty o
udowodnionej skutecznosci terapeutycznej, pomagajace w wychodzeniu z nalogu palenia wyrobdéw tytoniowych, sa
sprzedawane z przeznaczeniem do tzw. ,,nikotynowej terapii zastepczej”. Ponadto na terenie Rzeczypospolitej Polskiej,
sprzedaz produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu uzaleznienia od wyroboéw tytoniowych (np. gum do Zucia,
tabletek do ssania, aerozolu do stosowania w jamie ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Nalezy zaznaczy¢, ze zaproponowany zakaz sprzedazy innych wyrobow nikotynowych dotyczy wszystkich wyrobow
zawierajacych nikotyne, niezdefiniowanych jako wyrob tytoniowy lub wyrob powiazany z wyrobami tytoniowymi.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Zaawansowane prace nad zakazem papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku trwaja w Hiszpanii, Wielkiej
Brytanii oraz Francji, gdzie zakaz zostat jednoglo$nie przyjety przez Zgromadzenie Narodowe. Podobny zakaz sprzedazy
tego rodzaju produktéw zostat wprowadzany od dnia 1 stycznia 2025 r. takze Belgii.

Przepisy dotyczace saszetek nikotynowych obowigzujg np. w Austrii, Belgii, Danii, Holandii, Finlandii, Rumunii, Stowenii,
Czechach czy Szwecji, Nalezy podkresli¢, ze obecnie woreczki nikotynowe nie podlegaja przepisom dyrektywy 2014/40/UE.

Sprzedaz innych wyrobow nikotynowych oraz woreczkdéw nikotynowych zostanie zakazana we Francji od marca 2026 r.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddzialywanie

Prezes Biura do spraw 1 dane wiasne mozliwos$¢ zlecenia
Substancji Chemicznych badania sktadu ptynéw do
elektronicznych
papieroséw

weryfikacja dokumentacji
elektronicznych
papierosow

Krajowa Administracja 1 dane Ministerstwa Finansow Kontrola w zakresie
Skarbowa obrotu towarowego z
zagranicg wyrobami
objetymi przepisami

ustawy
producenci lub importerzy 664 dane Biura do spraw Substancji zakaz wprowadzania do
papierosow Chemicznych obrotu papierosow
elektronicznych oraz elektronicznych
ptynow do ponownego ich jednorazowego uzytku z
napetniania ptynem z nikotyng oraz
ptynem beznikotynowym
wprowadzenie

dodatkowego oznaczenia
na opakowaniach

producenci lub importerzy 157 dane Biura do spraw Substancji konieczno$¢ wycofania z
papierosow Chemicznych obrotu papieros6w
elektronicznych elektronicznych
jednorazowego uzytku jednorazowego uzytku




producenci, importerzy, 4 dane Ministerstwa Finansow ograniczenie sprzedazy
wewnatrzwspolnotowi woreczkoéw nikotynowych
nabywcy i dostawcy posiadajgcych aromat
woreczkow nikotynowych inny niz tytoniowy
krajowi producenci, brak danych wprowadzenie zakazu

importerzy i nabywcy
wewnatrzwspolnotowi
innych wyrobow
nikotynowych

sprzedazy innych
wyrobow nikotynowych
nieobjetych przepisami
dyrektywy 2014/40/UE

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt ustawy zostal przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z 21-dniowym terminem na zglaszanie uwag

nastepujacym podmiotom:

1) Naczelna Rada Lekarska;

2) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelna Rada Aptekarska;

4) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;
5) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

6) Krajowa Rada Ratownikow Medycznych;

7) Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego — Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie;

8) Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych;

9) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie;
10) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;

11) Centrum Onkologii — Instytutowy im. Marii Sktodowskiej-Curie;

12) Polskie Towarzystw Onkologiczne;

13) Polskie Towarzystwo Kardiologiczne;

14) Polskie Towarzystwo Diabetologiczne;

15) Polskie Towarzystwo Chorob Ptuc;

16) Polskie Towarzystwo Zdrowia Publicznego;

17) Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
18) Federacja Pacjentow Polskich;

19) Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢ - 80”;

20) Niezalezny Samodzielny Zwiazek Zawodowy ,,Solidarnos¢”;

21) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;

22) Ogélnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

23) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych;

24) Forum Zwigzkoéw Zawodowych;

25) Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

26) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

27) Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
28) Zwiazek Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogorskie”;
29) Krajowe Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego;

30) Polskie Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego;

31) Business Centre Club;

32) Konfederacja Lewiatan;

33) Krajowa Izba Gospodarcza;

34) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

35) Rada Krajowej Federacji Konsumentow;

36) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

37) Rada Dialogu Spotecznego;

38) Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

39) Federacja Pacjentow Polskich;

40) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

41) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

42) Krajowy Konsultant w dziedzinie zdrowia publicznego;

43) Krajowy Konsultant w dziedzinie psychoterapii uzaleznien;

44) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

45) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

46) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych;

47) Prezes Prokuratorii Generalnej RP;
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48) Stowarzyszenie Zdrowych Miast Polskich;

49) Zwiazek Powiatow Polskich;

50) Zwigzek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

51) Polskie Towarzystwa Prawa Medycznego;

52) Polskie Towarzystw Gospodarcze;

53) Zwiazek Pracodawcow Branzy Vapingowe;j

54) Rada Organizacji Pacjentéw przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz.
677) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P.
7 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408), projekt ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Rzagdowego Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

Wiyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaly przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania,
ktory zostat zataczony do niniejszej oceny skutkow regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ... r) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln z1]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 [ Lacznie (0-10)
Dochody ogolem -198,25 36437 | 36527 | -366.27 | -367,37 368,67 | 36997 | 37LAT | 37T | 37507 | BTLAT | sgo e
budzet pastwa -198,25 36437 | 36527 | 366,27 | -367,37 368,67 | 36997 | 37LAT | 3737 | 37507 | BTLAT | Lgonoc
ST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
0.21 0,194 | 0,199 | 0205 0,211 0218 | 0224 | 0231 | 0238 0245 | 2,364
Wydatki ogéltem 0,188
budzet pafistwa | ' 0188 | 0,194 | 0,199 | 0,205 0,211 0218 | 0224 | 0231 | 0238 0245 | 2,364
IST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
jednostki
(oddzielnie)
; -198.46 364,56 | -36547 | 36647 | -367,58 36889 | -370,19 | 371,70 | 37341 | 37531 | 37742
Saldo ogélem -3899,46
. . -198.46 364,56 | -36547 | 36647 | -367,58 36889 | -370,19 | 371,70 | 37341 | 37531 | 37742

budzet panstwa -3899.46
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ozostate

tak 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

jednostki
(oddzielnie)

Zrbodla finansowania

Zaktada si¢, ze ustawa wejdzie w zycie w roku 2026 (rok 0).Przedmiotowa regulacja bedzie miata
wpltyw na dochody budzetu panstwa (obnizenie wplywéw z tytutu akcyzy na jednorazowe
elektroniczne papierosy, smakowych woreczkow nikotynowych oraz innych wyroboéw
nikotynowych) oraz wydatki budzetu panstwa zwigzane z wprowadzeniem nowych obowiazkoéw
w Biurze do spraw Substancji Chemicznych.

Koszty zwigzane z realizacjg zadan w zakresie ochrony zdrowia od roku 2026 bedg pokrywane
corocznie ramach srodkow 7 % przeznaczonych na finansowanie ochrony zdrowia, o ktorych
mowa w art. 131c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o§wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych, w tym z rezerw celowych, z jednoczesng konieczno$cia
zwigkszenia limitu na wynagrodzenia.

Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do

obliczen zalozen

W celu oszacowania kosztoéw, jakie poniosg przedsigbiorstwa, postuzono si¢ danymi Biura do
spraw Substancji Chemicznych. Zgtoszenie papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku
z nikotyng podlega optacie w wysokosci przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze
przedsicbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia,
przez Prezesa Glownego Urzgdu Statystycznego. Koszty dla budzetu panstwa oszacowano zatem
na podstawie dotychczasowych wplywow z tytulu optaty za zgtoszenia osigganych przez Biuro
do spraw Substancji Chemicznych w poprzednich latach. Aby wyliczy¢ dotychczasowy wplyw
na przedsi¢biorstwa z podziatem na wielkos¢ (duze i pozostate) wyliczono, jaki procent wplywow
z tytutu optat w latach 2021-2023 pochodzit od duzych przedsigbiorstw, a nastgpnie wyliczono
$rednig z tych 3 wartosci. Z szacowanych oplat przy uzyciu tej Sredniej wyliczono przewidywane
optaty odpowiednio dla duzych oraz mikro-, matych i srednich przedsigbiorstw.




W zwigzku ze zrealizowanymi zamianami w ustawie o podatku akcyzowym, ktore weszlty w
zycie w dniu 1 kwietnia 2025 r. Ministerstwo Finanséw obj¢to podatkiem akcyzowym m.in.
woreczki nikotynowe, inne wyroby nikotynowe. Ponadto przedmiotowa ustawa wprowadzita
podniesienie akcyzy na ptyn zawarty w jednorazowych e-papierosach o kwotg réwna stawce
akcyzy na wielorazowe urzadzenia do waporyzacji, tj. 40 zt od plynu zawartego w jednym
jednorazowym papierosie elektronicznym.

Ministerstwo Finansow oszacowalo, ze dodatkowe obciazenie ptynu do papierosow
elektronicznych zawartego w jednorazowych papierosach elektronicznych przyniesie wptywy do
budzetu panstwa w kwocie 280 mln ztotych z tytulu akcyzy i 64 mln ztotych z tytutu podatku
VAT od 2026 r. W zwiazku z powyzszym konsekwencjg wprowadzenia catkowitego zakazu
sprzedazy jednorazowych papierosow elektronicznych, przy zbiezno$ci projektowanej definicji
tych wyrobow z definicja zawarta w ustawie o podatku akcyzowym, bedzie brak wykazanych
powyzej oszacowanych wptywdéw do budzetu panstwa, wynikajgcych z dodatkowego obcigzenia
ptynu do papieroséw elektronicznych kwota 40 zt w jednym jednorazowym e-papierosie.

W przypadku woreczkow nikotynowych Ministerstwo Finanséw oszacowano, ze wplywy do
budzetu panstwa wyniosg w 2026 r. ok. 16 min zt z tytutu akcyzy (z VAT ok. 19,7 min zl),
natomiast w 2027 r. ok. 90 mln zt z tytutu akcyzy (z VAT ok. 110,7 mln z}).

Ograniczenie sprzedazy podgrzewanych wyrobow tytoniowych posiadajacych aromat
charakterystyczny moze przyczynic si¢ do ograniczenia konsumpcji przedmiotowych wyrobdéw. Po
wejsciu w zycie zakazu sprzedazy papierosow aromatyzowanych co dziesiaty palacz zdecydowat
si¢ na rzucenie palenia (11,6 %). Nalezy zatozy¢, ze wycofanie z rynku smakowych woreczkéw
nikotynowych moze spowodowaé spadek konsumpcji tego rodzaju wyrobow o 10%. Majac
powyzsze na uwadze zmniejszenie wptywu do budzetu panstwa wyniostoby w 2026 r. ok 1,97
mln zt a w nastgpnych latach ok. 11,07 mln zt.

W zwigzku z tym, ze projekt zaktada 6 miesigcy okresu przejsciowego w roku 0 zatozono, ze
wplywy z podatku akcyzowego zostang zmniejszone o 50 %.

Z uwagi na wprowadzenie nowych obowigzkow w Biurze do spraw Substancji Chemicznych
konieczne bedzie zwigkszenie zatrudnienia o jeden etat. Prezes Biura do spraw Substancji
Chemicznych zgodnie z projektem ustawy otrzyma uprawnienie do zlecenia badania sktadu
ptynow do papieroséw elektronicznych w ramach postegpowan administracyjnych prowadzonych
na podstawie art. 11fustawy tytoniowej. Spowoduje to zwigkszenie czynno$ci administracyjnych
wykonywanych przez Biuro do spraw Substancji Chemicznych polegajacych na wezwaniu
producenta, importera lub dystrybutora do przekazania probek do badania laboratoryjnego oraz
analizie wynikow przeprowadzonych badan. Biuro do spraw Substancji Chemicznych zostato
rowniez zobowigzane do wystosowania wezwania do wniesienia optaty za wykonanie badania
oraz przyjmowania wniesionych oplat, co wymaga zwiekszonej obstugi administracyjno-
ksiggowej. Dodatkowym obcigzeniem przewidzianym w projekcie ustawy bedzie obowigzek
prowadzenia przez Biuro do spraw Substancji Chemicznych postgpowan administracyjnych w
przedmiocie wymierzenia kary pieni¢znej za niedopelnienie obowigzku przekazania probek na
potrzeby badania oraz dochodzenie zaleglosci powstatych w wyniku niezaptaconych w terminie
kar. W oparciu o do$wiadczenie Biura do spraw Substancji Chemicznych przy prowadzeniu
podobnych czynnosci i postgpowan administracyjnych na podstawie dotychczas obowigzujacych
przepisow szacuje si¢, ze wykonywanie dodatkowych obowigzkéw natozonych ustawa wymaga
utworzenia jednego nowego etatu. Stwierdzono brak mozliwosci wykonywania nowych zadan w
ramach dotychczasowych zasobow kadrowych i finansowych Biura do spraw Substancji
Chemicznych.

Koszty funkcjonowania nowego etatu szacuje si¢ na kwote 182403 zt 96 gr (rocznie). Koszt ten
zostal oszacowany w oparciu o obecne koszty zatrudnienia pracownika w stuzbie cywilnej w
Biurze do spraw Substancji Chemicznych i obejmuje wydatki placowe i pozaplacowe.
Zaktadajac, ze ustawa wejdzie w zycie z poczatkiem roku 2026 r., wydatki w roku wej$cia w
zycie ustawy szacuje si¢ na kwote 210000 zt, ktora obejmuje wynagrodzenie osobowe w kwocie
116196 zt (kwote 9683 zl bedaca wysokoscig sredniego miesigcznego wynagrodzenia w Biurze
do spraw Substancji Chemicznych w I kwartale 2025 r pomnozono przez liczbe miesigcy w roku),
pochodne od wynagrodzen w kwocie 22716 zt 24 gr., wydatki rzeczowe — funkcjonowanie urzedu
(materiaty biurowe, czynsz, telefony, szkolenia, zakup ustug itp.) w kwocie 43491 zt 72 gr. oraz
wydatki rzeczowe na stworzenie stanowiska pracy w kwocie 27597 zt 04 gr. (przygotowanie
pomieszczenia, zakup mebli biurowych, nabycie sprzetu komputerowego, drukarki i

6




oprogramowania). Koszt funkcjonowania nowego etatu w kolejnych latach szacuje si¢ na kwote
182403 zt 96 gr (rocznie), ktora obejmuje wynagrodzenie osobowe w kwocie 116196 zi,
pochodne od wynagrodzen w kwocie 22716 zt 24 gr. oraz wydatki rzeczowe — funkcjonowanie
urzedu (materiaty biurowe, czynsz, telefony, szkolenia, zakup ustug itp.) w kwocie 43491 zt 72
gr. Wartos$¢ kosztow etatu w kolejnych latach przeliczono uwzgledniajac 3% warto$¢ inflacji.

Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze Ministerstwo Zdrowia oraz Ministerstwo Finanséw nie dysponuja
informacjami umozliwiajacymi oszacowanie ewentualnego zmniejszenia przysztych wptywow
podatkowych w zakresie innych wyrobow nikotynowych, takich jak gumy, tabletki, spray do nosa
i ust oraz napoje z nikotyna, z uwagi na brak dostgpnosci danych w tym zakresie.

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wej$cia w 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie
zycie zmian ©-10)
W ujeciu duze . o o . .
Lo przedsigbi 0 0 0 0 0 0 0
pienigznym orstwa
(w mln z1, sektor
ceny state z mikro-,
...... r. matych i
) A 0 0 0 o | o 0 0 0 0 o |o 0
przedsiebi
orstw
rodzina,
obywatele
oraz
gospodars
twa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa . . . . . ., )
niepienieznym PrOJek‘.[ov&./ana regu!aqe.t qumq miala wplyw na . dz1aialngsc duzych
przedsigbiorcow zajmujacych si¢ obrotem wyrobami bez nikotyny lub
nikotynowymi.
Zi((;?lricrﬁlkm_’ matych i Projektowana regulacja bedzie miala wplyw na dziatalno§¢ mikro-, matych i
L srednich przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ obrotem wyrobami bez nikotyny lub
przedsiebiorstw . .
nikotynowymi.
rodzina, obywatele Brak dost¢gpu do e-papierosow jednorazowego uzytku, aromatyzowanych
oraz gospodarstwa . . . . :
domowe woreczkéw nikotynowych oraz wyrobow nikotynowych niebedacych
wyrobami tytoniowymi lub wyrobami powigzanymi z wyrobami tytoniowymi.
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Dynamiczny rozwo¢j rynku jednorazowych papieroséw elektronicznych znaczaco zwigksza
ryzyko zwigkszonego dostgpu mtodych ludzi do wyrobdéw tytoniowych.

W konteks$cie rozwijajgcego si¢ rynku papieroséw elektronicznych nalezy zauwazy¢, ze zgodnie
z danymi Biura do spraw Substancji Chemicznych, pochodzacymi z europejskiej bazy EU-CEG
w okresie od 2018 r. do 2023 r. nastapit wyrazny wzrost liczby zgloszen papierosow
elektronicznych i pojemnikow zapasowych we wszystkich kategoriach tych wyrobdw (z liczby
2575 zgltoszen do 12 772 — niemal o 400 %).

Dynamiczny rozwoj rynku papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku znaczaco podnosi
ryzyko zwigkszonego dostepu mtodych ludzi do wyrobow tytoniowych. Tytulem przyktadu
mozna zauwazy¢, ze wedlug badania Cancer Research UK, 316 tys. mtodych Brytyjczykow,
ktorzy nigdy wezesniej nie mieli styczno$ci z natogiem, zaczeto uzywac smakowych papierosow
elektronicznych jednorazowego uzytku.

Swiatowa Organizacja Zdrowia jednoznacznie podkre§la, ze stosowanie aromatow
charakterystycznych promuje uzywanie wyrobow nikotynowych wsréod mtodych osob
1 przyczynia si¢ do ich uzaleznienia od nikotyny.

Ministerstwo Zdrowia nie posiada doktadnych danych, aby oceni¢ realny spadek konsumpcji z
powodu wprowadzenia ograniczenia uzywania smakow innych niz tytoniowe woreczkow
nikotynowych. Zgodnie z danymi zawartymi w raporcie pn.: ,,Konsumpcja nikotyny. Raport z
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badan ilo$ciowych dla Biura do spraw Substancji Chemicznych, Edycja IV, po wejsciu w zycie
zakazu sprzedazy papieroséw aromatyzowanych co dziesiaty palacz zdecydowat si¢ na rzucenie
palenia (11,6 %). Jednak 8,8 % o0s6b palagcych tego rodzaju produkty przestawito si¢ na
podgrzewane wyroby tytoniowe lub elektroniczne papierosy (odpowiednio 6,1 % mezczyzn oraz
11,2 % kobiet). Ponadto najczgsciej byly to osoby mtode (23,7 % w przedziale wiekowym 18 —
24 lata 1 13,9 % w przedziale 25-34 lata), w zwigzku z powyzszym mozna zalozy¢ spadek
konsumpcji tego rodzaju wyrobow o 10 %.

Obecnie dostepne na rynku wyroby nikotynowe, nieuregulowane jako wyroby tytoniowe ani
wyroby powiazane powinny by¢ wprowadzane do sprzedazy jedynie w rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym pozytywnym procesem oceny dokumentacji rejestracyjne;j,
charakteryzujacej ich wlasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej
ich skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania.

Ministerstwo Zdrowia nie posiada szczegdtowych informacji na temat wplywu zaproponowanych
rozwigzan prawnych na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w ujeciu pienieznym.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwréconej tabeli | [_] nie
zgodnosci). DX nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentéw
(] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[] inne: [X] inne: wprowadzenie zakazu sprzedazy
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy
Komentarz:

Projekt ustawy nie zakazuje calkowitej sprzedazy papierosow elektronicznych oraz woreczkéw nikotynowych, jedynie
wybranych kategorii tego rodzaju produktow.

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wptywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

X srodowisko naturalne

[] demografia [] informatyzacja

[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:

lub wojskowe

Omowienie wplywu

Jak wskazuje NIZP PZH-PIB, odpady z papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku
stanowig trzy formy odpadow (plastikowe, elektroniczne i chemiczne). Papierosy elektroniczne
jednorazowego uzytku nie nadaja si¢ do ponownego napeinienia ani fadowania i zazwyczaj sg
wyrzucane jako odpady ogdlne, zamiast by¢ poddawane recyklingowi.

Zgodnie z badaniem Global Youth Tobacco Survey z 2022 r. (GYTS), zrealizowanym wsrod
dzieci w wieku 12—-15 lat w naszym kraju, obecnie papierosow elektronicznych uzywa 22,3 %
dzieci (21,2 % chlopcow oraz 23,4 % dziewczat). W zwiazku z tym, ze uzywanie papierosOw
elektronicznych jednorazowego uzytku jest zagrozeniem dla zdrowia zachodzi koniecznos¢
wprowadzenia zakazu sprzedazy tego rodzaju wyrobow.

Obecna sytuacja rynkowa, dopuszczajaca sprzedaz woreczkow nikotynowych posiadajacych
aromat charakterystyczny, jest niewatpliwie szkodliwa dla szeroko pojgtego zdrowia
publicznego.

Pozostawienie na rynku innych wyrobow nikotynowych niesie za sobg istotne zagrozenia
zdrowotne, zwlaszcza ze wzglgdu na swoj potencjal uzalezniajacy od nikotyny dla wrazliwych
grup populacji, takich jak dzieci, mlodziez i osoby nie palgce. Majagc powyzsze na uwadze




pozostale formy dostarczania nikotyny, dostgpne poza nikotynowg terapia zastepcza,
nie powinny by¢ dostgpne na krajowym rynku.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

W zakresie niezharmonizowanym z dyrektywa 2014/40/UE zaproponowany w projekcie ustawy zakaz wprowadzania do
obrotu papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku (z nikotyng) wymaga notyfikacji na podstawie art. 24 ust. 3
dyrektywy 2014/40/UE. Jednocze$nie w zakresie w jakim zaproponowano zakaz dotyczacy papieroséw elektronicznych
jednorazowego uzytku beznikotynowych, smakowych woreczkéw nikotynowych oraz innych wyrobow nikotynowych,
podlega procedurze przewidzianej w dyrektywie (UE) 2015/1535.

Notyfikacje beda realizowane po przyjeciu projektu ustawy przez Rade Ministrow.

12.W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu ustawy nastgpi po wejsciu w zycie ustawy, w ramach prowadzonych raportéw i statystyk
zwigzanych z monitorowaniem uzywania wyrobow tytoniowych w Rzeczypospolitej Polskie;j.

Proponuje si¢ by ewaluacja zostata zrealizowana po 12 miesigcach od wejscia w zycie przepisow m.in. przez ocen¢ liczby
zgloszen papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych jakie wptyng do Biura do spraw Substancji Chemicznych.
Ponadto, zgodnie z przepisami art. 11d ust. 4 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych monitoruje rozwoéj rynku
papieroséw elektronicznych oraz rozwoj rynku pojemnikow zapasowych, biorgc pod uwage wszystkie dowody
wskazujace, ze stosowanie papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych prowadzi do uzaleznienia od nikotyny,
a ostatecznie do spozycia wyrobow tytoniowych. Raporty z badan przeprowadzonych bedg dostepne na stronach
internetowych Biura do spraw Substancji Chemicznych.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Stanowisko NIZP PZH-PIB




