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1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Nowelizacja ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw
tytoniowych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1162), zwanej dalej ,,ustawa tytoniowa”, jest konieczna ze wzgledu na pilng potrzebe
ograniczenia zjawiska uzywania papierosow elektronicznych przez ludzi mlodych. Wyroby te stanowia wyrazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegdlnosci mtodego pokolenia i oséb niepalacych, co powoduje koniecznos¢
wprowadzenia zakazu sprzedazy wszystkich rodzajéw papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych
osobom ponizej 18. roku zycia, bez wzgledu na to, czy dany produkt posiada lub nie posiada w swoim skladzie nikotyne.
Polska jest strong Ramowej Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o Ograniczaniu Uzywania Tytoniu (FCTC),
ktéra jako umowa miedzynarodowa zostata ratyfikowana w drodze oSwiadczenia rzadowego z dnia 16 stycznia 2007 r. w
sprawie mocy obowigzujacej Ramowej Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o Ograniczeniu Uzycia Tytoniu,
sporzadzonej w Genewie dnia 21 maja 2003 r. (Dz. U. z 2007 1. poz. 488) i stanowi prawo powszechnie obowiazujace.
Podczas siodmego spotkania Panstw-Stron FCTC (tzw. COP7) zostata przyjeta decyzja (FCTC/COP/7/11) wskazujaca
na konieczno$¢ rozwazenia przez Panstwa-Strony FCTC dodatkowych regulacji ptynow z nikotyng oraz pltynow
beznikotynowych do papieroséw elektronicznych dotyczacych m.in. wprowadzenia zakazu ich sprzedazy osobom
nieletnim, wprowadzenia zakazu reklamy, promocji i sponsorowania oraz na koniecznos¢ uregulowania kwestii kanatow
sprzedazy tego rodzaju produktéw. Ponadto omawiany dokument rekomenduje objecie zakazami uzywania papieroséw
elektronicznych zawierajacych ptyn beznikotynowy miejsc analogicznych, jak dla pozostaltych wyrobéw zawierajacych
nikotyne, oraz sugeruje wprowadzenie odpowiednich ostrzezen zdrowotnych na ich opakowaniach dotyczacych zagrozen
wynikajacych z ich uzywania.

Ponadto warto zaznaczy¢, ze zgodnie z informacjami zawartymi w raporcie Swiatowej Organizacji Zdrowia,
przygotowanym na COP10 (FCTC/COP/10/7) ryzyko uzaleznienia od tytoniu jest ponad dwukrotnie wieksze wsrdd
dzieci i dorostych do 20. roku zycia, ktérzy uzywali papierosow elektronicznych z nikotyna, jak réwniez papieroséw
elektronicznych bez nikotyny.

Zgodnie z przepisami art. 7 ust. 1 ustawy tytoniowej, implementujacym do prawa krajowego przepisy art. 17 dyrektywy
2014/40/WE, zabroniona jest produkcja i wprowadzanie do obrotu tytoniu do stosowania doustnego (z wyjatkiem tytoniu
przeznaczonych do inhalacji albo zucia), wytworzonego catkowicie lub czeSciowo z tytoniu, w postaci proszku, czastek
lub tez polaczenia tych postaci, szczegdélnie takich, ktoére sq porcjowane w saszetki lub dostepne w perforowanych
saszetkach.

Obecnie dostepne na rynku woreczki z syntetyczna nikotyna nie sa wyrobem tytoniowym, wobec tego nie sa
uregulowane ww. przepisami ustawy. Ponadto zgodnie ze stanowiskiem Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych majg one charakter niefarmaceutyczny i sg sprzedawane jako produkty
konsumpcyjne. Majac powyzsze na uwadze, w ocenie Ministerstwa Zdrowia, jest niezbednym pilne uregulowanie rynku
woreczkéw nikotynowych.

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

Obecne ramy prawne dotyczace rynku papierosow elektronicznych, okreslone ustawa tytoniowa, sa konsekwencja
implementacji do krajowego porzadku prawnego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3
kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich
w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobdw tytoniowych i powiazanych wyrobéw oraz uchylajacej
dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127 z 29.04.2014, str. 1, z p6Zzn. zm.), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/40/UE”.
Przepisy dyrektywy 2014/40/UE reguluja kwestie dotyczace rynku ptynéw do papieroséw elektronicznych posiadajacych
w swoim skladzie nikotyne. Natomiast zaproponowane regulacje maja za zadanie objecie przepisami ustawowymi
tzw. ,,ptynéw beznikotynowych” i spowoduja:

1) wprowadzenie zakazu ich sprzedazy osobom do 18. roku zycia;

2) ograniczenie miejsc, gdzie bedzie mozliwe ich uzywanie, analogicznie jak w przypadku papieroséw

elektronicznych z pltynem zawierajacym nikotyne;
3) wprowadzenie zakazu sprzedazy w automatach oraz sprzedazy na odleglo$¢ (w tym przez Internet);




4) wprowadzenie zakazu reklamy i promocji;

5) konieczno$¢ zgtaszania informacji o tych wyrobach do Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych;

6) konieczno$¢ dostosowania ich sktadu do wymogdéw ustawy (np. zakazu stosowania substancji o wlasciwoSciach

CMR);

7) konieczno$¢ odpowiedniego oznakowania ich opakowan.
Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe, ktére sa napelnione plynem niezawierajacym nikotyny, obecnie nie
wypetniaja definicji papierosa elektronicznego i pojemnika zapasowego okreslonych w ustawie tytoniowej w art. 2 pkt
18 i 20, wiec w ogole nie podlegaja wymogom okreslonym w ustawie tytoniowej dla papieroséw elektronicznych i
pojemnik6éw zapasowych. Na podstawie aktualnie obowiazujacych przepisoéw kompetencje w zakresie weryfikacji tych
produktéw pod wzgledem ich bezpieczenistwa i eliminacji z rynku posiada Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i
Konsumentéw oraz Inspekcja Handlowa — art. 3 ust. 1 pkt 1b i 2 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej
(Dz. U. z 2024 r. poz. 312 i 1222). Zgodnie z art. 13 i art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o og6lnym
bezpieczenstwie produktéw (Dz. U. z 2021 r. poz. 222) sprawuja oni nadzér nad ogdlnym bezpieczefistwem produktow
w zakresie oceny, czy dany produkt jest produktem bezpiecznym. Inspekcja Handlowa jest réwniez wlasciwym organem
nadzoru w zakresie pozostatych wyrobéw uregulowanych w ustawie tytoniowej: wyrobéw tytoniowych, wyrobow
ziolowych do palenia, papieroséw elektronicznych, ktére moga by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej
nikotyne, i pojemnikéw zapasowych zawierajacych ptyn zawierajacy nikotyne — art. 3 ust. 1 pkt 1a i 2 ustawy z dnia 15
grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej. Majac powyzsze na uwadze, za zasadne nalezy uzna¢ wprowadzenie regulacji
umozliwiajacych realizacje wiekszego nadzoru nad pltynami beznikotynowymi, m.in. przez konieczno$¢ zglaszania
informacji o tych wyrobach do Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych oraz konieczno$¢ dostosowania ich
sktadu do wymogéw ustawy (np. zakazu stosowania substancji o wlasciwo$ciach CMR). Uzasadnione jest takze
bezposrednie wskazanie w projekcie ustawy organéw odpowiedzialnych za nadzér nad rynkiem wyrobow tytoniowych i
powiazanych.
Aktualnie woreczki nikotynowe nie sq objete przepisami ustawy tytoniowej, zaproponowane regulacje spowoduja:

1) zaklasyfikowanie woreczkéw nikotynowych jako wyroby powiazane oraz zdefiniowanie ich jako wszystkich
wyrobéw do stosowania doustnego, z wyjatkiem tych przeznaczonych do inhalacji, niezawierajacych tytoniu, lecz
zawierajacych nikotyne, zmieszang lub niezmieszang z innymi sktadnikami, ktére sa porcjowane w woreczki lub
dostepne w woreczkach;

2) wprowadzenie zakazu ich sprzedazy osobom do 18. roku zycia

3) wprowadzenie zakazu sprzedazy w automatach, systemie samoobstugowym oraz sprzedazy na odleglos¢ (w tym
przez Internet);

4) wprowadzenie zakazu reklamy i promocji;

5) koniecznos¢ zglaszania informacji o tych wyrobach do Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych;

6) koniecznos¢ dostosowania ich skladu do wymogoéw ustawy (np. zakazu stosowania substancji o wiasciwosciach
CMR);

7) konieczno$¢ odpowiedniego oznakowania ich opakowan;

8) okreslenie maksymalnej zawarto$ci nikotyny na poziomie 20 mg/g.

Ponadto zgodnie z przepisem art. 3 ust. 1 pkt laa ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej do zadan
Inspekcji Handlowej zalicza sie kontrole speilniania przez wyroby przeznaczone dla konsumentéw wymagan w
rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. z 2022 r. poz. 1854
i z 2024 r. poz. 1089), czyli wymagan, o ktérych mowa w przepisach wdrazajacych unijne prawodawstwo
harmonizacyjne. Ustawa tytoniowa wdraza unijne prawodawstwo harmonizacyjne, do ktérego zalicza sie dyrektywa
tytoniowa.

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

Czesc¢ panstw cztonkowskich Unii Europejskiej objela juz analogicznymi przepisami réwniez ptyny beznikotynowe (np.
Austria, Belgia, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Niemcy).

Belgia wskazata na koniecznos$¢ regulacji ptynéw beznikotynowych, gdyz w jej ocenie sa one réwniez szkodliwe dla
zdrowia. Nalezy zaznaczy¢, ze Wysoka Rada Zdrowia Belgii juz w 2015 r. stwierdzila, ze ,zaleca, aby wymogi
jakosciowe dotyczace e-papieroséw zawierajacych nikotyne byly identyczne, jak dla tych, ktére nie zawieraja nikotyny
(oprécz nikotyny)”. Obecne belgijskie regulacje dotyczace ww. produktéw sa analogiczne, jak dla ptynéw zawierajacych
nikotyne, uregulowanych zgodnie z przepisami dyrektywy 2014/40/UE.

Innym przyktadem jest Dania, ktdra w kwietniu 2021 r. wprowadzitla wymog zglaszania do Urzedu Bezpieczenistwa
Technicznego pojemnikéw zapasowych bez nikotyny (podobne przepisy w styczniu 2021 r. wprowadzity Niemcy).

W Czechach kwestie regulacji rynku plynéw beznikotynowych do papieroséw elektronicznych zostaly uregulowane
przepisami ustawowymi z dnia 31 maja 2017 r.

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

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrédio danych Oddziatywanie

Prezes Biura do spraw 1 nie dotyczy Plyny beznikotynowe i do




Substancji Chemicznych

papieroséw
elektronicznych, a takze
woreczki z nikotyna, beda
podlega¢ obowigzkowi
zgloszenia do Prezesa
Biura do spraw Substancji
Chemicznych co najmniej
6 miesiecy przed dniem
planowanego rozpoczecia
ich sprzedazy, co bedzie
sie wigzalo ze
zwiekszeniem zakresu
obowiazkow Biura
polegajacych na
gromadzeniu,
przetwarzaniu,
analizowaniu i
udostepnianiu informacji
dotyczacych zgloszonych
wyrobow oraz pobieraniu
optat za wykonywane
zgloszenia, a takze
podejmowaniu innych
czynno$ci w przypadku
stwierdzenia na podstawie
otrzymanej dokumentacji
niezgodnosci zglaszanych
wyrobow z wymogami
ustawy oraz naktadaniu
administracyjnych kar
pienieznych.

producenci lub importerzy
papieroséw
elektronicznych oraz
ptynéw do ponownego ich
napetniania

664

dane Biura do spraw Substancji
Chemicznych

Koniecznos¢ zgloszenia
ptynéw beznikotynowych
do Biura do spraw
Substancji Chemicznych,
zakaz sprzedazy na
odleglo$¢ oraz osobom
ponizej 18. roku zycia, a
takze konieczno$¢
odpowiedniego
oznakowania opakowan
wyrobow z pltynami
beznikotynowymi i
dostosowania ich sktadu
do wymogdw projektu
ustawy.

producenci, importerzy,
wewnatrzwspolnotowi
nabywcy i dostawcy
woreczkéw nikotynowych

dane Ministerstwa Finansow

Koniecznos¢
odpowiedniego
oznakowania opakowan
woreczkoéw
nikotynowych,
ograniczenie sprzedazy
woreczkéw nikotynowych
posiadajacych stezenie
wieksze niz 20 mg/g, a
takze obowigzek
zgloszenia ww.
produktow do Prezesa
Biura do spraw Substancji
Chemicznych co najmniej
6 miesiecy przed dniem




planowanego rozpoczecia
ich sprzedazy.

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

Projekt ustawy nie byt poddany pre-konsultacjom.

W zwiazku z pilnym charakterem sprawy — projekt ustawy ma na celu ochrone zdrowia nieletnich, zostat on przekazany
do konsultacji publicznych i opiniowania z 21-dniowym terminem na zglaszanie uwag nastepujagcym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

2) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Poloznych;

3) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

4) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Krajowej Radzie Fizjoterapeutéw;

6) Instytutowi Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego;
7) Prezesowi Biura do spraw Substancji Chemicznych;

8) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Pafistwowemu Zakladowi Higieny w Warszawie;

9) Centrum Onkologii — Instytutowi im. Marii Sktodowskiej-Curie;
10) Polskiemu Towarzystwu Onkologicznemu;

11) Polskiemu Towarzystwu Kardiologicznemu;

12) Polskiemu Towarzystwu Diabetologicznemu;

13) Polskiemu Towarzystwu Choréb Phuc;

14) Polskiemu Towarzystwu Zdrowia Publicznego;

15) Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;

16) Federacji Pacjentéw Polskich;

17) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”;

18) Niezaleznemu Samodzielnemu Zwigzkowi Zawodowemu ,,Solidarnosc¢”;

19) Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

20) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

21) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych;

22) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

23) Porozumieniu Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

24) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

25) Federacji Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

26) Zwiazkowi Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogorskie”;

27) Krajowemu Stowarzyszeniu Przemystu Tytoniowego;
28) Polskiemu Stowarzyszeniu Przemystu Tytoniowego;

29) Business Centre Club;

30) Konfederacji Lewiatan;

31) Krajowej Izbie Gospodarczej;

32) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

33) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow;

34) Radzie Dialogu Spotecznego;

35) Komisji Wspoélnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;
36) Federacji Pacjentow Polskich;

37) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego;

38) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

39) Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie zdrowia publicznego;
40) Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie psychoterapii uzaleznien;
41) Prezesowi Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

42) Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
43) Stowarzyszeniu Zdrowych Miast Polskich;

44) Zwiazkowi Powiatéw Polskich;

45) Zwiazkowi Przedsiebiorcéw i Pracodawcow;

46) Polskiemu Towarzystwu Prawa Medycznego;

47) Polskiemu Towarzystwu Gospodarczemu;

48) Zwigzkowi Pracodawcéw Branzy Vapingowej.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoSci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248 oraz z 2024 r. poz. 1535) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministréw (M.P. z 2024 r. poz. 806), projekt zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania

zalaczonym do niniejszej oceny skutkdw regulacji.




6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln z}]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | £qcznie (0-10)

Dochody ogolem 1973 | 7,33 | 823 | 923 | 1033 | 11,53 | 1293 | 1443 | 1613 | 1803 | 20,13 | 148,03
budZet paﬂstwa 19,73 7,33 8,23 9,23 10,33 11,53 12,93 14,43 16,13 18,03 20,13 148,03
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) [0 |0 |0 0O 0O O 10 0 [0 |0 [0 O
Wydatki ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet paristwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Saldo og(')lem 19,73 7,33 8,23 9,23 10,33 11,53 12,93 14,43 16,13 18,03 20,13 148,03

19,73 7,33 8,23 9,23 10,33 11,53 12,93 14,43 16,13 18,03 20,13 148,03

budzet panstwa

JST

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostate jednostki (oddzielnie) (0 |0 |0 0O 0O O 1O 0o (0 |0 |0 |O

Zrédla finansowania

Przedmiotowa regulacja bedzie miata wplyw na dochody budzetu panstwa (dochody z optat
uiszczanych przez przedsiebiorcow). Nie bedzie miala wplywu na wydatki budzetu panstwa
oraz dochody i wydatki budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zZrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

Konstrukcja stawki podatku akcyzowego dla ptynu do papieroséw elektronicznych nie jest
powiazana z dodatkowymi elementami takimi, jak cena wyrobu, zawarto$¢ nikotyny czy sposéb
pakowania. Ministerstwo Finanséw dysponuje jednak danymi o dochodach z podatku
akcyzowego od calosci ptynu do papieroséw elektronicznych. Dane te ksztaltuja sie w
nastepujacy sposob (w min z}): 2021 r. — 179,5; 2022 r. — 229,9; 2023 r. — 443,6. Zak}ada sie, ze
projekt nie bedzie miat istotnego wptywu na finanse publiczne.

Przy szacowaniu dochodow, ktére beda wplywaty do budzetu panstwa, nalezy wzia¢ pod uwage
obowigzek wnoszenia optaty za wyroby objete nowa regulacja. Zgtoszenie podlega oplacie w
wysokoS$ci przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyplat
nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego
Urzedu Statystycznego. W 2024 r. wysokoS¢ oplaty wynosi 7443,28 zt. Zgodnie z art. 11b ust.
6 ustawy tytoniowej przedsiebiorstwa $redniej wielkoS$ci sa uprawnione do wniesienia tej oplaty
w wysokoSci 50 % normalnej oplaty, a mikroprzedsiebiorstwa i mate przedsiebiorstwa sg
uprawnione do wniesienia tej optaty w wysokosci 30 % normalnej optaty. Zatozono, ze liczba
zgloszen papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych z ptynem ,,beznikotynowym”
bedzie sie ksztalttowata podobnie do liczby zgloszen papieroséw elektronicznych i pojemnikow
zapasowych zawierajacych ptyn z nikotyna zglaszanych w poszczegdlnych latach po wdrozeniu
do prawodawstwa polskiego dyrektywy 2014/40/UE. Dochody oszacowano zatem na podstawie
dotychczasowych wplywow z tytulu oplaty za zgloszenia papieroséw elektronicznych i
pojemnikéw zapasowych osiaganych przez Biuro do spraw Substancji Chemicznych w
poprzednich latach.

Nalezy podkresli¢, ze regulacje prawne nie beda wywiera¢ dodatkowych skutkéw finansowych
dla administracji publicznej oraz ze ustalane corocznie limity wydatkow zawieraja $rodki na
realizacje projektowanych obowiazkéw, bez koniecznosci ich zwiekszenia.

Obecnie woreczki nikotynowe nie sq objete stawkami podatku akcyzowego. Zaproponowane
regulacje prawne wprowadzaja konieczno$¢ wniesienia oplaty rocznej przez producenta lub
importera woreczké6w nikotynowych, analogiczng jak w przypadku wyrobow tytoniowych
bezdymnych. Przy zalozeniu sprzedazy woreczkow nikotynowych przez 4 producentéw
wplywy do budzetu panstwa wyniosg okoto 0,03 min z}.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Eqcznie
zmian (0-10)
jeci Z

W ujeciu duze - 2,03 |-073|-083|-093 | -1,03 | -1,23 | 133 | -143 | -1.63 | -1.83 | 2,03 | -15,037
pienieznym przedsiebiorstwa , ; , ; :

sektor mikro- -17,7 -66 | -74 | -83 -9,3 -10,4
(w min z} mat Chis’red;ich L6 | 13 | 4145 | -162 | -18,1 | -133,1
ceny state z ycnis

przedsiebiorstw




...... r.) rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | Projektowana regulacja bedzie miala wplyw na dzialalnos¢ duzych
niepienieznym przedsiebiorcow zajmujacych sie obrotem wyrobami bez nikotyny lub
woreczkami nikotynowymi.
sektor mikro-, matych i | Projektowana regulacja bedzie miata wpltyw na dziatalno$¢ mikro-, matych i
Srednich $rednich przedsiebiorcow zajmujacych sie obrotem wyrobami bez nikotyny
przedsiebiorstw lub woreczkami nikotynowymi.
rodzina, obywatele Nalezy zaznaczy¢, Ze zagrozenie stwarzane przez ptyny beznikotynowe nie
oraz gospodarstwa jest istotnie mniejsze od wyrobéw zawierajacych nikotyne. Popularnosc¢
domowe wyrobéw bez nikotyny zwieksza ryzyko zwiekszonego dostepu mlodych
ludzi do wyrobow tytoniowych w tym samym stopniu, w jakim czyniq to
papierosy elektroniczne z nikotyng. Majqc to na uwadze, za zasadne nalezy
uznac¢ ograniczenie sprzedazy ptynéw beznikotynowych osobom ponizej 18.
roku zycia, jak réwniez zakaz ich sprzedazy w automatach, czy tez za
pomocg Internetu. Ponadto aktualny brak regulacji dopuszczalnego
maksymalnego stezenia nikotyny w woreczkach nikotynowych oraz brak
ograniczen wiekowych dotyczacych mozliwosci ich zakupu nalezy uznac za
bezposrednie zagrozenie zdrowia konsumentow.
Niemierzalne
Dodatkowe Obecnie plyny beznikotynowe podlegaja przepisom ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o

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

ogo6lnym bezpieczenstwie produktéw. Zgodnie z badaniem Global Youth Tobacco Survey z
2022 r. (GYTS), zrealizowanego wsrod dzieci w wieku 12-15 lat w naszym kraju, obecnie
papieroséw elektronicznych uzywa 22,3 % dzieci (21,2 % chtopcoéw oraz 23,4 % dziewczat). W
zwiazku z tym, ze uzywanie beznikotynowych ptynéw jest realnym zagrozeniem dla zdrowia
0s0b mitodych, zachodzi konieczno$¢ objecia tego rodzaju wyrobow przepisami ustawy
tytoniowej.

W celu oszacowania kosztow, jakie poniosa przedsiebiorstwa, postuzono sie danymi
posiadanymi przez Biuro do spraw Substancji Chemicznych. Zgloszenie plynow
beznikotynowych objetych nowa regulacjq bedzie podlega¢ oplacie w wysokosci przecietnego
miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wypltat nagréd z zysku za ubiegly
rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego, jak
ma to miejsce obecnie w przypadku zgloszen papieroséw elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych z nikotyna. Koszty przedsiebiorstw oszacowano zatem na podstawie
dotychczasowych wplywéw z tytulu oplaty za zgloszenia osiaganych przez Biuro do spraw
Substancji Chemicznych w poprzednich latach. Aby wyliczy¢ wplyw na przedsiebiorstwa z
podziatem na wielkos¢ (duze i pozostate) wyliczono, jaki procent wpltywow z tytutu oplat w
latach 2021-2023 pochodzit od duzych przedsiebiorstw, a nastepnie wyliczono srednia z tych 3
wartosci. Z szacowanych oplat przy uzyciu tej Sredniej wyliczono przewidywane oplaty
odpowiednio dla duzych oraz mikro-, matych i srednich przedsiebiorstw.

Zgloszenie pltyndéw beznikotynowych wplynie na ich jako$¢, poniewaz nastapi weryfikacja, czy
w skladzie papieros6w elektronicznych i pojemnikéw zapasowych nie znajduja sie substancje
zakazane, czyli:

1) witaminy lub inne dodatki, ktére stwarzajq wrazenie, ze wyrdb jest korzystny dla zdrowia lub
wiaze sie z nim zmniejszone zagrozenie dla zdrowia;

2) kofeina lub tauryna, lub inne dodatki i zwiazki pobudzajace kojarzone z energig i
witalnoscia;

3) dodatki majace wtasciwosci barwigce dla wydzielanych substancji;

4) dodatki, ktore w formie niespalonej maja wlasciwosci rakotworcze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczos¢ cztowieka.

W przypadku stwierdzenia takiego naruszenia, Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych
wyda w tej sprawie decyzje administracyjng na podstawie art. 11b ust. 11 pkt 2 ustawy
tytoniowej. Zgodnie z art. 12c pkt 9a ustawy tytoniowej udostepnianie po raz pierwszy w celu
dalszej sprzedazy albo w celu wprowadzenia do obrotu papieroséw elektronicznych lub
pojemnikéw zapasowych, w stosunku do ktdrych zostala wydana decyzja na podstawie art. 11b
ust. 11 ustawy tytoniowej, stanowi przestepstwo zagrozone grzywna do 200 000 zt albo karg
ograniczenia wolnosci, albo obiema tymi karami tacznie.

Zgloszenia woreczkow nikotynowych beda podlega¢ optacie rocznej w wysokoSci przecietnego
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miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly
rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego,
analogicznie, jak w przypadku wyrobéw bezdymnych.

Zgloszenie wplynie na jako$¢ woreczkéw nikotynowych, analogicznie jak w przypadku
zgloszen ptynéw beznikotynowych.

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

D nie dotyczy

Wprowadzane sq obcigzenia poza bezwzglednie tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli i nie
zgodnosci). nie dotyczy

zwiekszenie liczby dokumentow
zwiekszenie liczby procedur

|| zmniejszenie liczby dokumentéw
zmniejszenie liczby procedur

2

D skrécenie czasu na zalatwienie sprawy || wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
D inne: || inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich tak

elektronizacji. nie

| |nie dotyczy

Komentarz:

Stosownie do art. 11b ust. 1 ustawy tytoniowej, papierosy elektroniczne podlegajg obowiazkowi zgloszenia, co najmniej
6 miesiecy przed dniem planowanego udostepnienia. Zgtoszenia pltynéw bez nikotyny dokonuje sie za posrednictwem
systemu EU-CEG.

Stosownie do proponowanego art. 11ha ust. 1 woreczki nikotynowe beda podlega¢ zgloszeniu do Prezesa Biura ds.
Substancji Chemicznych. Format przekazywania i udostepniania informacji o woreczkach nikotynowych okresla decyzja
wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186.

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wplywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

|| érodowisko naturalne || demografia | |informatyzacja
D sytuacja i rozwdj regionalny D mienie panstwowe X zdrowie

D sady powszechne, administracyjne D inne:
lub wojskowe

Ograniczenie sprzedazy ptynéw beznikotynowych do papierosow elektronicznych i woreczkéw
nikotynowych oraz koniecznos¢ ich zgloszenia do Biura do spraw Substancji Chemicznych
przyczyni sie do redukcji uzywania tego rodzaju produktéw wsréd mlodziezy oraz stworzy realne
mozliwosci kontroli jakoSci.

Omoéwienie wpltywu

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia. Projekt ustawy przewiduje 6-miesieczny
okres przejsciowy dotyczacy papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, zawierajacych ptyn niezawierajacy
nikotyny, wprowadzonych do obrotu przed dniem wejscia w zycie ustawy. W przypadku papieroséw elektronicznych i
pojemnikéw zapasowych posiadajacych ptyn beznikotynowy, wprowadzonych do obrotu przed dniem wejscia w zycie
ustawy, proponuje sie, aby zgloszenie danego wyrobu do Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych, o ktérym
mowa w art. 11b ust. 1 ustawy tytoniowej, bylo dokonane w terminie do 6 miesiecy od dnia wejScia w Zycie ustawy.
Producent lub importer woreczkéw nikotynowych wprowadzonych do obrotu przed dniem wejscia w Zycie niniejszej
ustawy przekazuje Prezesowi Biura do spraw Substancji Chemicznych wykaz, o ktérym mowa w art. 11ha ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej
ustawy.

W zwiazku z tym, Ze projekt wprowadza m.in. ograniczenie sprzedazy plynow ,beznikotynowych” oraz woreczkow
nikotynowych dla oséb ponizej 18. roku zycia i zakaz ich sprzedazy w Internecie, wymaga on notyfikacji w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktére wdraza dyrektywe (UE)
2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzes$nia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w
dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenistwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz.
Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1). Okres notyfikacji wynosi 3 miesigce (w tym czasie prace nad projektem musza
zosta¢ wstrzymane). Notyfikacja jest realizowana po przyjeciu projektu ustawy przez Rade Ministréw. Majac powyzsze
na uwadze, projekt ustawy powinien wejs¢ w zycie w I kwartale 2025 r.




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

Ewaluacja efektéw projektu nastapi po wejSciu w zycie ustawy, w ramach prowadzonych raportéow i statystyk
zwigzanych z monitorowaniem uzywania wyrobow tytoniowych w Rzeczypospolitej Polskiej.

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

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




