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Przestanie szczego6towej opinii otrzymanej przez Panstwo Cztonkowskie (Greece) (art. 6, ust. 2, tiret drugi dyrektywy (UE)
2015/1535). Szczegétowa opinia wydtuza okres odroczenia do 06-11-2026.

Detailed opinion - Avis circonstancié - Ausflhrliche Stellungnahme - NMoapo6Ho cTaHoBuLLe - Podrobné stanovisko -
Udfarlig udtalelse - Euneplotatwyévn yvwun - Dictamen circunstanciado - Uksikasjalik arvamus - Yksityiskohtainen
lausunto - Detaljno misljenje - Részletes vélemény - Parere circostanziato - ISsamiai iSdéstyta nuomoné - Siki izstradats
atzinums - Opinjoni dettaljata - Uitvoerig gemotiveerde mening - Opinia szczeg6towa - Parecer circunstanciado - Aviz
detaliat - Podrobné stanovisko - Podrobno mnenje - Detaljerat yttrande

Extends the time limit of the status quo until 06-11-2026. - Prolonge le délai de statu quo jusqu'au 06-11-2026.- Die
Laufzeit des Status quo wird verlangert bis 06-11-2026.- Yab/i>)KaBaHe Ha KpallHUA CPOK Ha CTaTykBoTo Ao 06-11-2026. -
Prodluzuje Ihlitu soucasného stavu do 06-11-2026. - Fristen for status quo forleenges til 06-11-2026. - MapaTte(vel TN
npobeapia touv status quo 06-11-2026. - Amplia el plazo de statu quo hasta 06-11-2026. - Praeguse olukorra tahtaega
pikendatakse kuni 06-11-2026. - Jatkaa status quon maaraaikaa 06-11-2026 asti. - ProduZuje se vremensko ograni¢enje
statusa quo do 06-11-2026. - Meghosszabbitja a kordbbi allapot hataridejét 06-11-2026-ig. - Proroga il termine dello
status quo fino al 06-11-2026. - Status quo terminas pratesiamas iki 06-11-2026. - Pagarina “status quo” laika periodu
lidz 06-11-2026. - Jestendi t-terminu tal-istatus quo sa 06-11-2026. - De status-quoperiode wordt verlengd tot
06-11-2026. - Przedtuzenie status quo do 06-11-2026. - Prolonga o prazo do statu quo até 06-11-2026. - Prelungeste
termenul status quo-ului pana la 06-11-2026. - PredlZuje sa lehota st¢asného stavu do 06-11-2026. - PodaljSa rok
nespremenjenega stanja do 06-11-2026. - Férlanger tiden for status quo fram till 06-11-2026.

The Commission received this detailed opinion on the 17-07-2026. - La Commission a recu cet avis circonstancié le
17-07-2026. - Die Kommission hat diese ausfihrliche Stellungnahme am 17-07-2026 empfangen. - KomucnaTta nony4yun
HaCToALOTO NoApobHO CcTaHoBMLLEe OTHOCHO 17-07-2026. - Komise obdrzela toto podrobné stanovisko dne 17-07-2026. -
Kommissionen modtog denne udfgrlige udtalelse den 17-07-2026. - H Enttponr €AaBe auTr TNV EUMEPLOTATWHEYN YVWHN
0Tl¢ 17-07-2026. - La Comisidn recibi6 el dictamen circunstanciado el 17-07-2026. - Komisjon sai (iksikasjaliku arvamuse
17-07-2026. - Komissio sai taman yksityiskohtaisen lausunnon 17-07-2026. - Komisija je zaprimila ovo detaljno misljenje
dana 17-07-2026. - A Bizottsag 17-07-2026-an/-én kapta meg ezt a részletes véleményt. - La Commissione ha ricevuto il
parere circostanziato il 17-07-2026. - Komisija gavo Sig iSsamiai iSdéstytg nuomone 17-07-2026. - Komisija sanéma 3o siki
izstradato atzinumu 17-07-2026. - Il-Kkummissjoni rceviet din l-opinjoni dettaljata dwar il-17-07-2026. - De Commissie
heeft deze uitvoerig gemotiveerde mening op 17-07-2026 ontvangen. - Komisja otrzymata te opinie szczegétowa w dniu
17-07-2026. - A Comissao recebeu o presente parecer circunstanciado em 17-07-2026. - Comisia a primit avizul detaliat
privind 17-07-2026. - Komisia dostala toto podrobné stanovisko dnia 17-07-2026. - Komisija je to podrobno mnenje prejela
dne 17-07-2026. - Kommissionen mottog detta detaljerade yttrande om 17-07-2026. - Fuair an Coimisiln an tuairim
mhionsonraithe sin maidir le 17-07-2026.
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3B. TENIKH TPAMMATEIA BIOMHXANIAZ,FEN. A/NZH BIOMHXANIKQN YIMOAOMQN

KAI EMNIXEIPHMATIKOY MEPIBAAAONTOZ, A/NZH AZOAAEIAY KAl £YMMOPOQIHX

BIOMHXANIKQN MPOIONTQN, TMHMA A’ FTENIKHE AZ®OAAEIAE NMPOIONTQN,MA. Kavtyyoc, ABrva 10181 TnA.: 210 3893942,
api.: ITapatio Xpdvn

4. 2026/0223/PL - SOQS - Zdrowie, sprzet medyczny
5. art. 6, ust. 2, tiret drugi dyrektywy (UE) 2015/1535

6. Niniejszym sktadamy do Komisji Europejskiej wniosek o natychmiastowe przedtozenie szczegétowej opinii, zgodnie z
procedurg przewidziang w dyrektywie (UE) 2015/1535 (TRIS), w odniesieniu do notyfikowanego projektu ustawy
Rzeczypospolitej Polskiej, z uwzglednieniem wymogdw dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE w
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkgji,
prezentowania i sprzedazy wyrobdéw tytoniowych i powigzanych wyrobdéw.

Polski projekt ustawy zostat notyfikowany Komisji Europejskiej za posrednictwem systemu TRIS w dniu 5 maja 2026 r. pod
numerem notyfikacji 2026/0223/PL, zgodnie z procedurg okreslong w dyrektywie (UE) 2015/1535, w celu poinformowania
Komisji Europejskiej i pozostatych panhstw cztonkowskich o planowanym przyjeciu nowych przepiséw technicznych.

Notyfikowany projekt ustawy dokonuje istotnych zmian w obecnych ramach regulacyjnych dotyczacych wyrobdéw
nikotynowych, wprowadzajac szeroko zakrojone zakazy i ograniczenia majgce wptyw zaréwno na wyroby juz regulowane
dyrektywa 2014/40/UE, jak i na wyroby, ktére aktualnie nie sa w petni objete zharmonizowanymi ramami unijnymi. W
szczegdblnosci przewiduje on m.in.:

* zakaz wprowadzania do obrotu jednorazowych papieroséw elektronicznych, niezaleznie od tego, czy zawierajg nikotyne;
« faktyczny zakaz sprzedazy woreczkéw nikotynowych posiadajacych aromat inny niz tytoniowy;

» wprowadzenie dodatkowych wymogéw dotyczacych etykietowania i identyfikacji papieroséw elektronicznych,
pojemnikdw zapasowych oraz woreczkéw nikotynowych;

* zakaz wprowadzania do obrotu wyrobdw zawierajgcych nikotyne, ktére nie sg wyrobami tytoniowymi ani powigzanymi
wyrobami, z wyjatkiem niektérych kategorii, takich jak produkty lecznicze i wyroby medyczne, ktére sg wprowadzane do
obrotu zgodnie z przepisami specjalnymi.

Proponowane srodki znacznie odbiegajg od obowigzujgcych ram regulacyjnych UE i budzg powazne obawy co do ich
zgodnosci z prawem Unii Europejskiej, w szczegdlnosci w odniesieniu do funkcjonowania rynku wewnetrznego, zasady
swobodnego przeptywu towardéw, zasady proporcjonalnosci, zasady pewnosci prawa oraz jednolitego stosowania
zharmonizowanych przepiséw.

Uscislajac:

1. Proponowany projekt ustawy podwaza harmonizacje unijng i stwarza powazne zagrozenia dla prawidtowego
funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Dyrektywa 2014/40/UE tworzy gtéwne zharmonizowane ramy prawne Unii Europejskiej dotyczace wyrobdéw tytoniowych i
powigzanych wyrobdw, ustanowione na podstawie art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, przy jednoczesnym zapewnieniu sprawnego
funkcjonowania rynku wewnetrznego.

W tym zakresie dyrektywa stanowi, ze panstwa cztonkowskie nie mogg zakazywac ani ogranicza¢ wprowadzania do
obrotu wyrobéw zgodnych z jej wymogami z przyczyn zwigzanych z kwestiami juz zharmonizowanymi przez prawo UE,
chyba Zze majg zastosowanie wyjgtkowe warunki wyrazZnie okreslone w art. 24 ust. 3.

Polski projekt ustawy wprowadza szerokie ograniczenia dotyczace kategorii wyrobdw, ktdre sg juz objete przepisami
dyrektywy 2014/40/UE lub ktére beda przedmiotem jej zblizajgcej sie nowelizacji na szczeblu Unii Europejskie;.
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Wprowadzenie na tym etapie jednostronnych ograniczen krajowych stwarza powazne ryzyko, ze trwajacy proces
harmonizacji na szczeblu europejskim zostanie zniweczony, jak réwniez ze przed zakonczeniem odpowiedniego procesu
legislacyjnego zostang wprowadzone rozbiezne przepisy krajowe.

W szczegdlnosci Komisja Europejska rozwaza juz, w kontekscie nowelizacji dyrektywy 2014/40/UE, ustanowienie
jednolitych przepiséw dotyczgcych takich kategorii wyrobéw, jak woreczki nikotynowe i inne nowe wyroby nikotynowe, w
tym ewentualne ograniczenia dotyczace aromatéw, ktére mogga przyciggac nieletnich, jednak bez catkowitego
wyeliminowania catych kategorii wyrobdw.

Przyjecie rozbieznych Srodkéw krajowych na tym etapie przejsciowym stwarza ryzyko fragmentacji rynku wewnetrznego,
podwaza spojnosc¢ regulacyjng miedzy panstwami cztonkowskimi i moze stanowi¢ ukryte ograniczenie w handlu
wewnatrzunijnym, z naruszeniem art. 34 i 36 TFUE.

2. Proponowany projekt ustawy nie spetnia wszystkich warunkéw okreslonych w art. 24 ust. 3 dyrektywy 2014/40/UE.

Art. 24 ust. 3 dyrektywy 2014/40/UE umozliwia pahstwom cztonkowskim przyjmowanie bardziej rygorystycznych srodkéw
krajowych lub nawet zakazywanie okreslonych kategorii wyrobéw tytoniowych lub powigzanych wyrobdw jedynie w
wyjatkowych przypadkach i na Scisle okreslonych warunkach. Warunki te majg charakter kumulatywny, a nie
alternatywny. W zwigzku z tym panstwo cztonkowskie musi wykaza¢, ze:

* istnieje szczegdlna sytuacja krajowa, ktéra uzasadnia odstepstwo od zharmonizowanych ram unijnych;

* proponowane srodki sg niezbedne i odpowiednie dla ochrony zdrowia publicznego;

* srodek jest proporcjonalny do zamierzonego celu;

* proponowane przepisy sg zgodne z prawidtowym funkcjonowaniem rynku wewnetrznego;

* nie stanowig one arbitralnej dyskryminacji ani ukrytego ograniczenia w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi.

Z notyfikacji polskiego projektu nie wynika, aby ktérykolwiek z powyzszych warunkéw byt spetniony w stopniu
zapewniajagcym wymagany poziom uzasadnienia.

W szczegdlnosci nie wykazano, ze Polska podlega specyficznym uwarunkowaniom krajowym, ktére znacznie réznig sie od
sytuacji w pozostatych panstwach cztonkowskich i ktére uzasadniajg odstepstwo od obowigzujgcego zharmonizowanego
systemu. Jednoczesnie nie przedstawiono konkretnego i zindywidualizowanego uzasadnienia dla kazdej z kategorii
wyrobéw, ktérych dotycza proponowane ograniczenia, co jest wymagane w ramach praktycznego stosowania art. 24 ust.
3.

Niedociagniecia te sg szczegdlnie widoczne w odniesieniu do papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku,
woreczkéw nikotynowych i proponowanego ogdélnego zakazu dotyczgcego wyrobdw zawierajgcych nikotyne, ktéry nie jest
obecnie przewidziany w przepisach Unii.

Ponadto ograniczenia dotyczace woreczkéw nikotynowych stanowig faktyczny zakaz dotyczacy wyraznie okreslonej
kategorii wyrobdw, bez uprzedniej oceny skutecznosci obecnych ram regulacyjnych ani wystarczajgcych dowoddéw na to,
ze taki $rodek ograniczajacy jest konieczny.

Fakt ten nabiera jeszcze wiekszego znaczenia, biorgc pod uwage, ze ta konkretna kategoria wyrobdw jest juz
przedmiotem prac w ramach zblizajacej sie nowelizacji dyrektywy 2014/40/UE, w przypadku ktérej rozwaza sie
alternatywne rozwigzania regulacyjne, takie jak ograniczenia dotyczace aromatdw, ktére moga by¢ atrakcyjne dla
nieletnich, przy jednoczesnym zachowaniu dostepu dorostych konsumentéw do mniej szkodliwych alternatyw.

Ponadto oczekuje sie, ze proponowane ograniczenia beda miaty negatywny wptyw na istniejgce inwestycje i sprawia, ze
dziatalno$¢ przedsiebiorstw dziatajacych zgodnie z prawem w ramach obecnych przepiséw unijnych i krajowych stanie sie
w bardzo krétkim czasie nieoptacalna ekonomicznie, bez przeprowadzenia wczesdniejszej oceny skutkdw gospodarczych i
regulacyjnych proponowanych srodkéw.
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3. Proponowane ograniczenia nie sg zgodne z zasadg proporcjonalnosci, nie sg poparte wystarczajagcymi dowodami i
budza powazne obawy dotyczace pewnosci prawa, innowacji i inwestycji.

Proponowane przepisy polskiego projektu ustawy budzg powazne watpliwosci co do ich zgodnosci z prawem Unii
Europejskiej, w szczegdlnosci w Swietle art. 34 i 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), ogdlnej zasady
proporcjonalnosci, a takze ogdlnych zasad pewnosci prawa i ochrony uzasadnionych oczekiwan.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej kazdy Srodek krajowy ograniczajgcy
swobodny przeptyw towardw, nawet jesli stuzy uzasadnionemu celowi, takiemu jak ochrona zdrowia publicznego, musi
by¢ odpowiedni do zapewnienia osiggniecia tego celu oraz konieczny w tym sensie, ze nie istnieje srodek mnie;j
restrykcyjny, ktéry bytby réwnie skuteczny i proporcjonalny do tego celu.

W tym przypadku uzasadnienie projektu ustawy nie zawiera wystarczajgcych dowoddéw na istnienie konkretnych
czynnikdw uzasadniajacych przyjecie bardziej rygorystycznych ograniczen krajowych niz przewidziane w obowiagzujgcych
ramach prawnych UE. Dowody te opierajg sie przede wszystkim na ograniczonych danych krajowych, bez jakiejkolwiek
merytorycznej oceny poréwnawczej z innymi pahstwami cztonkowskimi oraz bez wykazania, ze Polska stoi w obliczu
szczegdlnych okolicznosci, ktére wymagatyby odstepstwa od zharmonizowanego systemu.

Jednoczesnie nic nie wskazuje na to, ze rozwazano alternatywne, mniej restrykcyjne $rodki, takie jak:
* przyjecie szczegétowych specyfikacji technicznych dla poszczegdinych kategorii wyrobow;

* natozenie ukierunkowanych ograniczen w zakresie dystrybucji lub wprowadzania do obrotu;

* wzmochienie mechanizmoéw nadzoru i kontroli rynku;

* zaostrzenie wymogéw dotyczacych etykietowania i informacji dla konsumentéw;

* skuteczniejsze wdrazanie juz istniejgcych krajowych i unijnych ram regulacyjnych.

Whprost przeciwnie, w projekcie ustawy od samego poczatku wybrano najbardziej restrykcyjne podejscie regulacyjne, a
mianowicie catkowity lub faktyczny zakaz stosowania catych kategorii wyrobdéw, nie wykazujgc, ze mniej restrykcyjne
srodki nie mogtyby zapewni¢ réwnowaznego poziomu ochrony zdrowia publicznego.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze w uzasadnieniu nie oceniono potencjalnego wptywu proponowanych srodkéw na rynek i
konsumentéw. W szczegdlnosci nie uwzglednia sie:

* ryzyka przeniesienia popytu w kierunku nielegalnych lub nieformalnych sieci dystrybucji;

* wzmocnienia rynkéw transgranicznych w Unii Europejskiej;

* mozliwosci zastgpienia wyrobdw objetych zakazem innymi wyrobami o réwnowaznych wtasciwosciach;

* praktycznych trudnosci zwigzanych z wdrazaniem i kontrolowaniem nowych ograniczen;

* konsekwencji dla funkcjonowania rynku wewnetrznego i konkurencji miedzy podmiotami gospodarczymi.

Brak oceny powyzszych parametréw nie pozwala nam stwierdzi¢, czy proponowane srodki sa w rzeczywistosci
odpowiednie, konieczne i proporcjonalne do zamierzonego celu.

Szczegdlng obawe budzi réwniez proponowany zakaz wprowadzania do obrotu wyrobdw zawierajgcych nikotyne, ktére
nie sg obecnie ujete w przepisach UE. Przepis ten nie dotyczy jasno okreslonej kategorii wyrobdw, lecz wprowadza ogdlne
i otwarte ograniczenie, ktére moze obejmowac nawet wyroby, ktdre nie zostaly jeszcze opracowane ani ocenione przez
prawodawce unijnego.

Tak niejasny i szeroko sformutowany przepis powoduje znaczng niepewnos$¢ prawa i niepewnos¢ ekonomiczng, podwaza
pewnos¢ prawa oraz zniecheca do opracowywania i wprowadzania na rynek przysztych innowacyjnych wyrobdéw, w tym
potencjalnie mniej szkodliwych alternatyw dla dorostych palaczy.

Jednoczesnie oczekuje sie, ze proponowane ograniczenia dotyczace woreczkéw nikotynowych i innych kategorii wyrobéw
zawierajgcych nikotyne znaczaco wptyna na istniejgce inwestycje poczynione w ramach obecnych ram regulacyjnych.
Nagte uniewaznienie niedawno wprowadzonych ram regulacyjnych, bez przeprowadzenia jakiejkolwiek oceny
przejsciowej, budzi powazne watpliwosci dotyczace ochrony uzasadnionych oczekiwan podmiotéw gospodarczych i moze
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sprawic¢, ze znaczne inwestycje, dokonane zgodnie z obowigzujagcym prawem, stang sie nieoptacalne finansowo.

Konkluzje
W Swietle powyzszego notyfikowany projekt ustawy Rzeczypospolitej Polskiej budzi powazne watpliwosci proceduralne i
merytoryczne co do jego zgodnosci z prawem Unii Europejskie;.

Uscislajac:

* stwarza powazne ryzyko naruszenia obowigzkow wynikajacych z procedury okreslonej w dyrektywie (UE) 2015/1535
(TRIS), poniewaz wprowadza ona przepisy krajowe w dziedzinie, ktéra jest juz przedmiotem obrad ustawodawczych na
szczeblu Unii Europejskiej, niweczac tym samym nadchodzgcg harmonizacje europejska i zwiekszajac ryzyko fragmentacji
rynku wewnetrznego;

* nie spetnia warunkéw tgcznych okreslonych w art. 24 ust. 3 dyrektywy 2014/40/UE, poniewaz nie wykazano istnienia
szczegdblnej sytuacji krajowej ani nie uzasadniono koniecznosci, proporcjonalnosci i zgodnosci proponowanych srodkéw z
prawidtowym funkcjonowaniem rynku wewnetrznego;

» wprowadza nieproporcjonalne i szczegdlnie daleko idgce ograniczenia, bez konkretnego i zindywidualizowanego
uzasadnienia dla kazdej kategorii wyrobéw oraz bez miarodajnej oceny mniej restrykcyjnych srodkéw alternatywnych;

* powoduje powazng niepewnos¢ prawa poprzez wprowadzenie ogdinych i nieokreslonych w czasie zakazéw dotyczgcych
wyrobdw zawierajgcych nikotyne, ktdre nie sg obecnie przewidziane w prawie unijnym, co w praktyce uniemozliwia
rozwoj innowacyjnych wyrobdw i zniecheca do inwestycji w potencjalnie mniej szkodliwe alternatywy;

* wigze sie ze znacznym ryzykiem wystapienia niekorzystnych skutkéw ekonomicznych i handlowych, zaréwno dla
podmiotéw gospodarczych, jak i dla wiasciwego funkcjonowania rynku wewnetrznego, przy czym nie ma dowoddw na to,
ze zamierzonych rezultatéw nie mozna osiagna¢ za pomocg mniej restrykcyjnych i bardziej ukierunkowanych srodkdw.

Z wszystkich powyzszych powoddéw uwazamy, ze spetnione sg warunki do przedtozenia przez Republike Grecka
szczegbtowej opinii w ramach procedury przewidzianej w dyrektywie (UE) 2015/1535 w celu zwrécenia sie do Komisji
Europejskiej o zasadniczg zmiane lub wycofanie przedmiotowych przepiséw notyfikowanego projektu ustawy, tak aby
zagwarantowad prawidtowe stosowanie prawa UE, sp6jnos¢ rynku wewnetrznego, pewnos¢ prawa oraz zgodnos¢ z
zasadami proporcjonalnosci i harmonizacji prawodawstwa europejskiego.

Sekretarz Generalny ds. Przemystu

dr Eleftherios Kritikos
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