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Projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych

Zgloszenie uwag zgodnie z art. 5 ust. 2 dyrektywy (UE) 2015/1535 z
dnia 9 wrzesnia 2015 r.

Szanowny Panie Ministrze

W dniu 27 stycznia 2025 r., w ramach procedury notyfikacji okreslonej w dyrektywie
(UE) 2015/1535', wiladze polskie zglosity Komisji projekt ustawy o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
(zwany dalej ,,zgloszonym projektem”).

Zgodnie z powiadomieniem zgloszony projekt ma za zadanie uregulowanie ptynow
niezawierajacych nikotyny przeznaczonych do wykorzystania w papierosach
elektronicznych.

Analiza zgloszonego projektu sktonita Komisje do przedstawienia ponizszych uwag.
1) Elektroniczne papierosy i ostrzezenia zdrowotne

Artykul 1 wust. 1 lit. b) zgloszonego projektu zmienia definicje ,papierosa
elektronicznego” okreslong w art. 2 pkt 20 aktu podstawowego® w nastepujacy sposob:
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,» papieros elektroniczny — wyrob, ktory moze by¢ wykorzystywany do spozycia za pomocq
ustnika pary zawierajqcej nikotyne lub pary niezawierajqcej nikotyny, lub wszystkie
elementy tego wyrobu, w tym kartridze, zbiorniki i urzqdzenia bez kartridia lub
zbiornika; papierosy elektroniczne mogq by¢ jednorazowego uzytku albo wielokrotnego
napetniania za pomocq pojemnika zapasowego lub zbiornika lub do wielokrotnego
tadowania za pomocq kartridzéw jednorazowych;”

Definicja ta r6zni sie od odpowiedniej definicji ustanowionej w art. 2 pkt 16 dyrektywy
2014/40/UE? w zakresie, w jakim obejmuje spozycie pary niezawierajacej nikotyny za
pomoca ustnika.

Ponadto w zgloszonym projekcie w art. 1 ust. 7 wprowadzono do aktu podstawowego
art. 11c ust. 7a, ktéry ma nastepujace brzmienie:

»78. Na opakowaniach [...] papierosow elektronicznych, ktére moga byc
wykorzystywane wylacznie do spozycia pary niezawierajacej nikotyny, i pojemnikow
zapasowych z plynem niezawierajagcym nikotyny zamieszcza sie nastepujace ostrzezenie
zdrowotne:

» »

,Wyroéb szkodliwy dla zdrowia.”.

Produktami regulowanymi na mocy przepisu art. 11c ust. 7a notyfikowanego projektu sa
papierosy elektroniczne, ktéore moga byC uzywane wylacznie do spozycia pary
niezawierajacej nikotyny oraz pojemniki zapasowe z plynem niezawierajacym nikotyny,
a zatem nie sg objete zakresem dyrektywy 2014/40/UE.

Nie mozna jednak wykluczy¢, ze niektore papierosy elektroniczne (w szczegd6lnosci te
wielokrotnego napetniania i wielokrotnego fadowania), ktore moga by¢ wykorzystywane
do spozywania pary niezawierajacej nikotyny, moga by¢ réowniez wykorzystywane do
spozywania pary zawierajacej nikotyne. W zakresie, w jakim takie wyroby odpowiadaja
definicji papieroséw elektronicznych zawartej w dyrektywie 2014/40/UE, powinny one
spetnia¢ wymog umieszczania ostrzezenia zdrowotnego, jak okreslono w art. 20 ust. 4 lit.
b) ppkt (iii) dyrektywy 2014/40/UE.

Komisja wzywa wladze polskie do dopilnowania, aby definicja ,papierosow
elektronicznych” zawarta w zgloszonym projekcie nie kolidowala z wymogami
majacymi zastosowanie do papierosow elektronicznych na mocy dyrektywy 2014/40/UE,
jak okres$lono w art. 2 ust. 16 tej dyrektywy. W szczeg6lnoSci Komisja zwraca sie do
polskich wladz o dopilnowanie, aby wdrozenie zgloszonego projektu nie pozwalalo na
obejscie zgodnosci z art. 20 ust. 4 lit. b) ppkt (iii) dyrektywy 2014/40/UE w odniesieniu
do wymogu, zgodnie z ktéorym opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze
papieroséw elektronicznych okre$lone w art. 2 pkt 16 dyrektywy 2014/40/UE musza by¢
opatrzone ostrzezeniem zdrowotnym dotyczacym zawartosci nikotyny.

2) Definicja pojemnikow zapasowych

W art. 1 ust. 1 lit. a) zgloszonego projektu zmieniono definicje ,,pojemnikéw
zapasowych” okreslong w art. 2 pkt 18 aktu podstawowego w nastepujacy sposob:
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»pojemnik zapasowy — naczynie z plynem zawierajqcym nikotyne, ktory mozna
wykorzysta¢ do ponownego napetnienia papierosa elektronicznego, albo naczynie z
pltynem niezawierajqcym nikotyny, ktory jest przeznaczony do wykorzystania w
papierosach elektronicznych;”.

Definicja ta odbiega od definicji ,,pojemnikéw zapasowych” zawartej w dyrektywie
2014/40/UE, ktora w art. 2 pkt 17 stanowi, Ze ,,pojemnik zapasowy” oznacza naczynie z
plynem zawierajacym nikotyne, ktéry mozna wykorzysta¢ do ponownego napetnienia
papierosa elektronicznego. W zgloszonym projekcie termin ,pojemniki zapasowe”
odnosi sie nie tylko do pojemnikéw zapasowych z nikotyna, ale réwniez do pojemnikéw
zapasowych bez nikotyny.

W celu zapewnienia pewnosci prawa Komisja zacheca wiadze polskie do dopilnowania,
aby definicja ,,pojemnikéw zapasowych” nie powodowata nieporozumien co do zakresu
stosowania odpowiednich wymogéw dotyczacych wyrobéw tytoniowych i powiazanych
wyrobéw na mocy dyrektywy 2014/40/UE.

3) Definicja powigzanych wyrobow

W art. 1 ust. 1 lit. b) zgloszonego projektu zmieniono definicje ,,powigzanych wyrobow”
okreslong w art. 2 pkt 21 aktu podstawowego w nastepujacy sposob:

,»powiqzany wyréb — papieros elektroniczny, pojemnik zapasowy, wyrob ziotowy do
palenia oraz woreczek nikotynowy; ”.

Komisja zauwaza, ze chociaz dyrektywa 2014/40/UE nie zawiera definicji ,,powigzanych
wyrobow?”, z jej art. 1 lit. f), ktéry okresla zakres stosowania dyrektywy, oraz z tytutu III
dyrektywy wynika, ze termin ten odnosi sie do ,powiazanych wyrobéw” jako
obejmujacych papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe oraz wyroby ziolowe do
palenia.

Wynika z tego, ze definicja ,powigzanych wyrobéw” w zgloszonym projekcie jest
szersza niz definicja tego samego terminu zawarta w dyrektywie. W zgloszonym
projekcie ,powigzane wyroby” odnosza sie nie tylko do papieroséw elektronicznych
(zawierajacych nikotyne), pojemnikow zapasowych i wyrobow ziolowych do palenia, ale
rowniez do papieroséw elektronicznych niezawierajacych nikotyny i woreczkow
nikotynowych.

W celu zapewnienia pewnosci prawa Komisja zacheca wiadze polskie do dopilnowania,
aby definicja ,powigzanych wyrob6w” w zgloszonym projekcie nie powodowata
nieporozumien co do =zakresu stosowania odpowiednich wymogéw dotyczacych
wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow na mocy dyrektywy 2014/40/UE.



4) Korzystanie z EU-CEG

Art. 1 ust. 9 zgloszonego projektu wprowadza do aktu podstawowego art. 11lha
dotyczacy informacji, ktére producent lub importer woreczkéw nikotynowych musi
przedlozy¢ wilasciwym organom krajowym. Art. 11 ha ust. 7 aktu podstawowego,
wprowadzony zgloszonym projektem, stanowi, ze ,format przekazywania i
udostepniania informacji o woreczkach nikotynowych okresla decyzja wykonawcza
Komisji (UE) 2015/2186”.

Komisja zauwaza, ze informacje, ktére producenci i importerzy muszq dostarczy¢ w
odniesieniu do wyrobow tytoniowych i e-papierosow oraz pojemnikow zapasowych w
EU-CEG, s3 okreSlone w decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2186* ustanawiajgcej
format przekazywania i udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych oraz w
decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183° ustanawiajgcej wspélny format
zglaszania papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych.

Art. 1 decyzji wykonawczej (UE) 2015/2186 okresla zakres decyzji i stanowi, ze decyzja
ustanawia wspdlny format przekazywania i udostepniania informacji o sktadnikach i
substancjach wydzielanych przez wyroby tytoniowe oraz o wielkoSci sprzedazy.
Podobnie art. 1 decyzji wykonawczej (UE) 2015/2183 stanowi, ze w decyzji tej
ustanowiono wspdlny format zglaszania informacji na temat papierosow elektronicznych
i pojemnikow zapasowych. Narzedzia ustanowione w decyzji wykonawczej (UE)
2015/2186 moglyby rowniez ulatwi¢ przekazywanie informacji na temat wyrobow
ziolowych do palenia zgodnie z art. 22 dyrektywy 2014/40/UE.

Komisja podkresla, ze woreczki nikotynowe nie wchodza w zakres powyzszych decyzji
wykonawczych. Jezeli wladze polskie chca korzysta¢ z EU-CEG do przechowywania
informacji dotyczacych tych wyrobéw, powinny nalezycie uwzgledni¢ nastepujace
elementy:

@) wszystkie informacje zakodowane w systemie EU-CEG sa widoczne dla
Komisji;

(i)  Komisja nie ponosi odpowiedzialnosci za dostep do tych informacji, ich utrate
lub uszkodzenie;

(iii)  wladze polskie musza dopilnowaé, aby zglaszanie informacji dotyczacych
tych wyrobéw nie mialo wplywu na zglaszanie informacji dotyczacych
wyrobéw wymaganych na mocy dyrektywy 2014/40/UE i wyzZej
wymienionych decyzji wykonawczych ani nie kolidowalo z tym zglaszaniem
(tj. nie powodowato nieporozumien).

W zwigzku z tym Komisja zwraca sie do wladz polskich o wyjasnienie, w jaki sposdb
odpowiedni przepis art. 1 ust. 9 zgloszonego projektu, wprowadzajacy art. 11ha ust. 7 do
aktu podstawowego, zostanie wdrozony w praktyce, tak aby zapewni¢, ze zglaszanie

4

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186 z dnia 25 listopada 2015 r. ustanawiajaca format
przekazywania i udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych (Dz.U. L 312 z 27.11.2015, s. 5).

5

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajaca wspolny
format zglaszania papieros6w elektronicznych i pojemnikéw zapasowych (Dz.U. L 309 z 26.11.2015,
s. 15).



informacji dotyczacych wyrobow, ktére nie wchodza w zakres powyzszych dwéch
decyzji wykonawczych, nie ma wptywu na zglaszanie informacji wymaganych na mocy
dyrektywy 2014/40/UE i tych decyzji ani nie ingeruje w nie (tj. nie powoduje
nieporozumien).

Wiladze polskie proszone sa o uwzglednienie tych uwag.

Komisja przypomina ponadto, ze po przyjeciu ostatecznego tekstu nalezy go przekazac
Komisji zgodnie z art. 5 ust. 3 dyrektywy (UE) 2015/1535.
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