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1. MSG 201 IND 2025 0055 PL PL 28-04-2025 08-05-2025 PL ANSWER 28-04-2025
2. Poland

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

4.2025/0055/PL - S00S - Zdrowie, sprzet medyczny
5.

6. Informacje dodatkowe dotyczace notyfikowanego pod numerem 2025/55/PL projektu ustawy
0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobdw tytoniowych

Ad.1 Odpowiadajac na pytanie 1, dotyczace kwestii definicji papierosa elektronicznego oraz koniecznosci stosowania
odpowiednich ostrzezenh zdrowotnych, nalezy wskazac ze zawarta w projekcie definicja papieroséw elektronicznych nie
bedzie kolidowata z wymogami majacymi zastosowanie do papieroséw elektronicznych na mocy dyrektywy 2014/40/UE.
Zgodnie z projektem ustawy ostrzezenie zdrowotne: "Wyrdb zawiera nikotyne, ktéra powoduje szybkie uzaleznienie"
bedzie musiato by¢ zamieszczone na wszystkich papierosach elektronicznych, ktére moga by¢ wykorzystywane do
spozycia pary zawierajacej nikotyne. Jezeli istnieje mozliwos¢ ponownego napetnienia danego papierosa elektronicznego
ptynem zawierajacym nikotyne, to wyréb ten moze zosta¢ wykorzystany do spozycia pary zawierajacej nikotyne. Projekt
ustawy nie wprowadza w tym zakresie zadnych zmian. Jedynie w przypadku papieroséw elektronicznych, ktére moga by¢
wykorzystywane wytacznie do spozycia pary niezawierajacej nikotyny projekt ustawy przewiduje obowigzek umieszczenia
ostrzezenia zdrowotnego: "Wyrdb szkodliwy dla zdrowia". Jezeli dany wyréb moze by¢ wykorzystany wytgcznie do
spozycia pary niezawierajgcej nikotyny, to nie odpowiada on definicji papierosa elektronicznego, okreslonej w art. 2 pkt
16 dyrektywy 2014/40/UE.

Ad.2 i 3 Odpowiadajac na pytania 2 oraz 3, dotyczace definicji pojemnikéw zapasowych oraz powigzanych wyrobéw,
nalezy zaznaczy¢ ze zawarcie w projekcie rozszerzonych definicji nie bedzie powodowato nieporozumien co do zakresu
stosowania odpowiednich wymogdw dotyczacych pojemnikéw zapasowych, ktére okresla dyrektywa 2014/40/UE.
Wszystkie dotychczasowe wymogi dotyczace pojemnikéw zapasowych z ptynem zawierajacym nikotyne pozostaja
niezmienione i projekt ustawy nie wprowadza w tym zakresie zadnych zmian. Zaproponowane rozwigzania prawne maja
na celu objecie przepisami ustawowymi wyrobéw obecnie nieuregulowanych, jakimi sg ptyny beznikotynowe oraz
woreczki nikotynowe.
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Odnoszac sie do pytania 4, w ocenie PL, zgtaszanie informacji dotyczacych woreczkéw nikotynowych nie bedzie miato
wptywu na zgtaszanie informacji dotyczacych wyrobdéw regulowanych dyrektywa 2014/40/UE oraz decyzja wykonawcza
Komisji 2015/2186. Zgtaszane informacje nie beda ze soba kolidowaty. Sposéb zgtaszania wyrobdéw przez system EU-CEG
zaktada, ze kazde zgtoszenie posiada swoj indywidualny numer, ktéry identyfikuje to zgtoszenie. Informacje
przekazywane w zgtoszeniu sg przypisane do tego numeru, wiec informacje dotyczace woreczkéw nikotynowych nie beda
oddziatywaty na informacje dotyczgce wyrobdw tytoniowych i wyrobdéw ziotowych do palenia.

PL bedzie wskazywato kategorie wyrobu "Other" jako wtasciwg do dokonania zgtoszenia woreczkéw nikotynowych.
Wyroby tytoniowe oraz wyroby ziotowe do palenia posiadajg wiasne kategorie przeznaczone do dokonywania zgtoszen
tych wyrobdw. Zgtoszenia woreczkdw nikotynowych nie beda wiec wywotywaty nieporozumien co do rodzaju zgtoszonego
wyrobu, poniewaz nie bedg wykorzystywaty oznaczen kategorii przeznaczonych dla innych wyrobéw.

Nalezy zaznaczy¢, ze obecnie kilka panstw cztonkowskich wykorzystuje juz system EU-CEG do zgtaszania wyrobéw, ktére
nie zostaty uregulowane w dyrektywie 2014/40/UE (np. papieroséw elektronicznych, ktére moga by¢ wykorzystywane
wytacznie do spozycia pary niezawierajacej nikotyny, i pojemnikéw zapasowych z ptynem niezawierajgcym nikotyny).
Dotychczasowa praktyka funkcjonowania systemu EU-CEG nie wskazuje, ze takie wykorzystanie systemu prowadzi do
nieporozumien.
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