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3A. Ministerstwo Rozwoju i Technologii,

Departament Obrotu Towarami Wrazliwymi i Bezpieczenstwa Technicznego,
Plac Trzech Krzyzy 3/5, 00-507 Warszawa,

tel.: (+48) 22 411 93 94, e-mail: notyfikacjaPL@mrit.gov.pl

3B. Ministerstwo Zdrowia

Departament Prawny

ul. Miodowa 15,

00-952 Warszawa

e-mail: kancelaria@mz.gov.pl lub dep-pr@mz.gov.pl

4. 2026/0223/PL - SO0S - Sundhed, medicinsk udstyr

5. Udkast til lov om andring af lov om beskyttelse af sundheden mod virkningerne af forbrug af tobak og tobaksvarer
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6. E-cigaretter til engangsbrug indeholdende e-vaeske med eller uden nikotin, nikotinposer, andre nikotinprodukter samt
emballage til beholdere til e-vaeske Sundhedsbeskyttelse

7.

8. Det foresldede aendringsforslag til loven om beskyttelse af sundheden mod virkningerne af forbrug af tobak og
tobaksvarer indeholder en raekke vaesentlige sendringer, der har til formal at skaerpe reglerne for nye nikotinprodukter og
e-cigaretter samt at bringe lovgivningen i overensstemmelse med internationale standarder og EU-standarder. Projektet
omfatter primaert:

- indfgrelse af et forbud mod salg af e-cigaretter til engangsbrug, bade med og uden nikotin

- udvidelse af forbuddet til at omfatte aromatiserede nikotinposer og andre nikotinprodukter, der i gjeblikket ikke er
omfattet af direktiv 2014/40/EU eller lovens bestemmelser - det foresl3s, at disse produkter kun bgr vaere tilgaengelige
via den farmaceutiske kanal, med forbehold af de relevante tilladelser

- indfgrelse af nye strafferetlige sanktioner for at sikre en effektiv handhavelse af reglerne, herunder betydelige bader
og begraensninger af personlig frihed for overtraedelse af salgsforbuddet og for hindring af preveudtagning af sddanne
produkter

- indfgrelse af maerkning pa emballagen til beholdere med vaeske til e-cigaretter, sa disse kan identificeres

- fastsaettelse af overgangsperioder for tilbagetraekning fra markedet af produkter, der ikke opfylder de nye krav.
Lovforslaget er et led i en bredere indsats for at mindske tilgeengeligheden og skadeligheden af nye former for forbrug af
nikotin og tobaksvarer med det formal at beskytte folkesundheden og bringe den polske lovgivning i overensstemmelse
med internationale standarder.

9. Nikotinprodukter er ikke almindelige varer. | betragtning af tobakkens szerligt skadelige virkninger pa menneskers
sundhed bgr sundhedsbeskyttelsen prioriteres hgjere end andre vaerdier, sasom friheden til at udgve gkonomisk
virksomhed.

Ifglge Verdenssundhedsorganisationens rapport udarbejdet til COP10 (FCTC/COP/10/7) bgr de stater, der har tiltradt
FCTC, overveje at indfare strenge regler, herunder et forbud mod salg af sddanne produkter, for at beskytte bgrns og
unges sundhed.

Det nationale institut for folkesundhed og det nationale forskningsinstitut bemaerker, at e-cigaretter til engangsbrug,
siden de blev introduceret pa det polske marked, har vaeret mest populzere blandt unge, iseaer i aldersgruppen 18-24 ar
og yngre. Det er veerd at bemaerke, at et betydeligt antal brugere har oplyst, at de farste gang brugte dem, da de var
under 18 ar. | lyset af ovenstaende bar der treeffes foranstaltninger for sa hurtigt og effektivt som muligt at begraense
disse produkters adgang til det polske marked og dermed til (detail)slutbrugerne.

P& det omrade, der ikke er harmoniseret med direktiv 2014/40/EU, kraever det foresldede forbud mod markedsfgring af e-
cigaretter til engangsbrug (der indeholder nikotin), der er fastsat i lovforslaget, ogsa notifikation i henhold til artikel 24,
stk. 3, i direktiv 2014/40/EU. | det omfang der foreslas et forbud mod e-cigaretter til engangsbrug uden nikotin, er dette
underlagt den procedure, der er fastsat i direktiv (EU) 2015/1535.

Desuden er det ngdvendigt at give direktgren for kontoret for kemiske stoffer - ligesom det er tilfseldet med tobaksvarer
- befgjelse til at bestille undersggelser af ssammensaetningen af veesker til e-cigaretter og til at udarbejde en liste over
laboratorier, der skal udfgre sddanne undersggelser, under hensyntagen til deres kapacitet og uafhaengighed af
nikotinindustrien.

Den nuveerende markedssituation, som tillader salg af nikotinposer, der indeholder ingredienser, der giver en anden duft
eller smag end tobak, er uden tvivl skadelig for folkesundheden i bredeste forstand. Verdenssundhedsorganisationen
fremhaever, at videnskabelige undersggelser viser, at personer i alderen 13-20 ar oftest brugte nikotinposer med smag af
mynte/mentol (30,5 %), slik (29,2 %) og frugt (23,6 %), mens tobakssmagen kun var populaer blandt 7,5 % af disse
personer. Med dette in mente bar kun produkter, der indeholder ingredienser, som udelukkende giver duft eller smag af
tobak, veere tilladt til salg.

| betragtning af, at der kan komme andre nikotinholdige produkter pad markedet, som i gjeblikket ikke er omfattet af
bestemmelserne i direktiv 2014/40/EU, sasom tyggegummi, nikotinplastre og tandstikkere til "rekreativ optagelse af
nikotin, nikotinforbindelser eller nikotinderivater i kroppen, f.eks. gennem mundslimhinden, huden eller ved indanding",
er det ngdvendigt yderligere at praecisere forbuddet mod salg af disse produkter. Produkter af denne art ma kun
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markedsfares i henhold til liagemiddellovgivningen efter en positiv vurdering af registreringsdokumentationen, der
beskriver deres farmakodynamiske og farmakokinetiske egenskaber og bekraefter deres virkning og sikkerhed.

For at ggre det muligt at identificere notifikationsdokumentationen for den pagaeldende e-cigaret og pafyldningsbeholder
er det blevet foreslaet at indfagre en forpligtelse til pa disse produkters emballage at angive en e-cigaret-identifikator (EP-
ID) i henhold til Kommissionens gennemfgrelsesafgarelse (EU) 2015/2183 af 24. november 2015 om et fzelles format til
brug ved anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere (EUT L 309 af 26.11.2015, s. 15).

9a. Nikotinprodukter er ikke almindelige varer. | betragtning af tobakkens seerligt skadelige virkninger pd menneskers
sundhed bgr sundhedsbeskyttelsen prioriteres hgjere end andre vaerdier, sasom friheden til at udgve gkonomisk
virksomhed.

Ifalge Verdenssundhedsorganisationens rapport udarbejdet til COP10 (FCTC/COP/10/7) bar de stater, der har tiltradt
FCTC, overveje at indfgre strenge regler, herunder et forbud mod salg af sddanne produkter, for at beskytte bgrns og
unges sundhed.

Det nationale institut for folkesundhed og det nationale forskningsinstitut bemaerker, at e-cigaretter til engangsbrug,
siden de blev introduceret pa det polske marked, har veeret mest populzere blandt unge, iseer i aldersgruppen 18-24 ar
og yngre. Det er veerd at bemaerke, at et betydeligt antal brugere har oplyst, at de fgrste gang brugte dem, da de var
under 18 &r. | lyset af ovenstdende bgr der traeffes foranstaltninger for sa hurtigt og effektivt som muligt at begraense
disse produkters adgang til det polske marked og dermed til (detail)slutbrugerne.

P& det omréde, der ikke er harmoniseret med direktiv 2014/40/EU, kraaver det foresldede forbud mod markedsfgring af e-
cigaretter til engangsbrug (der indeholder nikotin), der er fastsat i lovforslaget, ogsa notifikation i henhold til artikel 24,
stk. 3, i direktiv 2014/40/EU. | det omfang der foreslas et forbud mod e-cigaretter til engangsbrug uden nikotin, er dette
underlagt den procedure, der er fastsat i direktiv (EU) 2015/1535.

Desuden er det ngdvendigt at give direktagren for kontoret for kemiske stoffer - ligesom det er tilfeeldet med tobaksvarer
- befgjelse til at bestille undersggelser af sammensaetningen af vaesker til e-cigaretter og til at udarbejde en liste over
laboratorier, der skal udfgre sddanne undersggelser, under hensyntagen til deres kapacitet og uafhangighed af
nikotinindustrien.

Den nuveerende markedssituation, som tillader salg af nikotinposer, der indeholder ingredienser, der giver en anden duft
eller smag end tobak, er uden tvivl skadelig for folkesundheden i bredeste forstand. Verdenssundhedsorganisationen
fremhaaver, at videnskabelige undersggelser viser, at personer i alderen 13-20 ar oftest brugte nikotinposer med smag af
mynte/mentol (30,5 %), slik (29,2 %) og frugt (23,6 %), mens tobakssmagen kun var populaer blandt 7,5 % af disse
personer. Med dette in mente bgr kun produkter, der indeholder ingredienser, som udelukkende giver duft eller smag af
tobak, veere tilladt til salg.

| betragtning af, at der kan komme andre nikotinholdige produkter pad markedet, som i gjeblikket ikke er omfattet af
bestemmelserne i direktiv 2014/40/EU, sdsom tyggegummi, nikotinplastre og tandstikkere til "rekreativ optagelse af
nikotin, nikotinforbindelser eller nikotinderivater i kroppen, f.eks. gennem mundslimhinden, huden eller ved indanding",
er det ngdvendigt yderligere at preecisere forbuddet mod salg af disse produkter. Produkter af denne art ma kun
markedsferes i henhold til liagemiddellovgivningen efter en positiv vurdering af registreringsdokumentationen, der
beskriver deres farmakodynamiske og farmakokinetiske egenskaber og bekrzefter deres virkning og sikkerhed.

For at gare det muligt at identificere notifikationsdokumentationen for den pagaeldende e-cigaret og pafyldningsbeholder
er det blevet foresldet at indfgre en forpligtelse til pa disse produkters emballage at angive en e-cigaret-identifikator (EP-
ID) i henhold til Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2015/2183 af 24. november 2015 om et fzelles format til
brug ved anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere (EUT L 309 af 26.11.2015, s. 15).

9b. Nikotinprodukter er ikke almindelige varer. | betragtning af tobakkens saerligt skadelige virkninger pa menneskers
sundhed bgr sundhedsbeskyttelsen prioriteres hgjere end andre vaerdier, sdsom friheden til at udgve gkonomisk
virksomhed.

Ifglge Verdenssundhedsorganisationens rapport udarbejdet til COP10 (FCTC/COP/10/7) bgr de stater, der har tiltradt
FCTC, overveje at indfgre strenge regler, herunder et forbud mod salg af sddanne produkter, for at beskytte bgrns og
unges sundhed.

Det nationale institut for folkesundhed og det nationale forskningsinstitut bemaerker, at e-cigaretter til engangsbrug,
siden de blev introduceret pa det polske marked, har vaeret mest populzere blandt unge, iseer i aldersgruppen 18-24 ar
og yngre. Det er veerd at bemaerke, at et betydeligt antal brugere har oplyst, at de fgrste gang brugte dem, da de var
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under 18 ar. | lyset af ovenstaende bar der treeffes foranstaltninger for s hurtigt og effektivt som muligt at begraense
disse produkters adgang til det polske marked og dermed til (detail)slutbrugerne.

P& det omrade, der ikke er harmoniseret med direktiv 2014/40/EU, kraever det foresldede forbud mod markedsfgring af e-
cigaretter til engangsbrug (der indeholder nikotin), der er fastsat i lovforslaget, ogsa notifikation i henhold til artikel 24,
stk. 3, i direktiv 2014/40/EU. | det omfang der foreslas et forbud mod e-cigaretter til engangsbrug uden nikotin, er dette
underlagt den procedure, der er fastsat i direktiv (EU) 2015/1535.

Desuden er det ngdvendigt at give direktgren for kontoret for kemiske stoffer - ligesom det er tilfaeldet med tobaksvarer
- befgjelse til at bestille undersggelser af sammensaetningen af vaesker til e-cigaretter og til at udarbejde en liste over
laboratorier, der skal udfgre sddanne undersggelser, under hensyntagen til deres kapacitet og uafhaengighed af
nikotinindustrien.

Den nuveaerende markedssituation, som tillader salg af nikotinposer, der indeholder ingredienser, der giver en anden duft
eller smag end tobak, er uden tvivl skadelig for folkesundheden i bredeste forstand. Verdenssundhedsorganisationen
fremhaever, at videnskabelige undersggelser viser, at personer i alderen 13-20 ar oftest brugte nikotinposer med smag af
mynte/mentol (30,5 %), slik (29,2 %) og frugt (23,6 %), mens tobakssmagen kun var populaer blandt 7,5 % af disse
personer. Med dette in mente bgr kun produkter, der indeholder ingredienser, som udelukkende giver duft eller smag af
tobak, veere tilladt til salg.

| betragtning af, at der kan komme andre nikotinholdige produkter pad markedet, som i gjeblikket ikke er omfattet af
bestemmelserne i direktiv 2014/40/EU, sdasom tyggegummi, nikotinplastre og tandstikkere til "rekreativ optagelse af
nikotin, nikotinforbindelser eller nikotinderivater i kroppen, f.eks. gennem mundslimhinden, huden eller ved indanding",
er det ngdvendigt yderligere at preecisere forbuddet mod salg af disse produkter. Produkter af denne art ma kun
markedsfgres i henhold til leegemiddellovgivningen efter en positiv vurdering af registreringsdokumentationen, der
beskriver deres farmakodynamiske og farmakokinetiske egenskaber og bekraefter deres virkning og sikkerhed.

For at ggre det muligt at identificere notifikationsdokumentationen for den pagaeldende e-cigaret og pafyldningsbeholder
er det blevet foreslaet at indfare en forpligtelse til pa disse produkters emballage at angive en e-cigaret-identifikator (EP-
ID) i henhold til Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2015/2183 af 24. november 2015 om et fzelles format til
brug ved anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere (EUT L 309 af 26.11.2015, s. 15).

9c. Nikotinprodukter er ikke almindelige varer. | betragtning af tobakkens saerligt skadelige virkninger pa menneskers
sundhed bgr sundhedsbeskyttelsen prioriteres hgjere end andre veerdier, sdsom friheden til at udgve gkonomisk
virksomhed.

Ifglge Verdenssundhedsorganisationens rapport udarbejdet til COP10 (FCTC/COP/10/7) bgr de stater, der har tiltradt
FCTC, overveje at indfare strenge regler, herunder et forbud mod salg af sddanne produkter, for at beskytte barns og
unges sundhed.

Det nationale institut for folkesundhed og det nationale forskningsinstitut bemaerker, at e-cigaretter til engangsbrug,
siden de blev introduceret pa det polske marked, har vaeret mest populzere blandt unge, isaer i aldersgruppen 18-24 ar
og yngre. Det er vaerd at bemaerke, at et betydeligt antal brugere har oplyst, at de fgrste gang brugte dem, da de var
under 18 ar. | lyset af ovenstaende bar der traeffes foranstaltninger for s hurtigt og effektivt som muligt at begraense
disse produkters adgang til det polske marked og dermed til (detail)slutbrugerne.

P& det omréde, der ikke er harmoniseret med direktiv 2014/40/EU, kraever det foresldede forbud mod markedsfgring af e-
cigaretter til engangsbrug (der indeholder nikotin), der er fastsat i lovforslaget, ogsa notifikation i henhold til artikel 24,
stk. 3, i direktiv 2014/40/EU. | det omfang der foreslas et forbud mod e-cigaretter til engangsbrug uden nikotin, er dette
underlagt den procedure, der er fastsat i direktiv (EU) 2015/1535.

Desuden er det ngdvendigt at give direktagren for kontoret for kemiske stoffer - ligesom det er tilfaeldet med tobaksvarer
- befgjelse til at bestille undersggelser af sammensaetningen af vaesker til e-cigaretter og til at udarbejde en liste over
laboratorier, der skal udfgre sddanne undersggelser, under hensyntagen til deres kapacitet og uafhangighed af
nikotinindustrien.

Den nuvaerende markedssituation, som tillader salg af nikotinposer, der indeholder ingredienser, der giver en anden duft
eller smag end tobak, er uden tvivl skadelig for folkesundheden i bredeste forstand. Verdenssundhedsorganisationen
fremhaever, at videnskabelige undersggelser viser, at personer i alderen 13-20 ar oftest brugte nikotinposer med smag af
mynte/mentol (30,5 %), slik (29,2 %) og frugt (23,6 %), mens tobakssmagen kun var populaer blandt 7,5 % af disse
personer. Med dette in mente bgr kun produkter, der indeholder ingredienser, som udelukkende giver duft eller smag af
tobak, veere tilladt til salg.
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| betragtning af, at der kan komme andre nikotinholdige produkter pad markedet, som i gjeblikket ikke er omfattet af
bestemmelserne i direktiv 2014/40/EU, sdasom tyggegummi, nikotinplastre og tandstikkere til "rekreativ optagelse af
nikotin, nikotinforbindelser eller nikotinderivater i kroppen, f.eks. gennem mundslimhinden, huden eller ved indanding",
er det ngdvendigt yderligere at preecisere forbuddet mod salg af disse produkter. Produkter af denne art ma kun
markedsfgres i henhold til leegemiddellovgivningen efter en positiv vurdering af registreringsdokumentationen, der
beskriver deres farmakodynamiske og farmakokinetiske egenskaber og bekraefter deres virkning og sikkerhed.

For at gare det muligt at identificere notifikationsdokumentationen for den pagaeldende e-cigaret og pafyldningsbeholder
er det blevet foresldet at indfgre en forpligtelse til pa disse produkters emballage at angive en e-cigaret-identifikator (EP-
ID) i henhold til Kommissionens gennemfgrelsesafgarelse (EU) 2015/2183 af 24. november 2015 om et fzelles format til
brug ved anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere (EUT L 309 af 26.11.2015, s. 15).

10. Henvisninger til grundtekster:

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15.)a

16.

TBT-aspekt:

Udkastet er en teknisk forskrift eller en overensstemmelsesvurdering

Udkastet har saerlig indvirkning pa den internationale handel

SPS-aspekt: Nej
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Europa-Kommissionen
Kontaktadresse Direktiv (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



