RZAD WEGIER

ROZPORZADZENIE

rzadu
zmieniajace rozporzadzenie rzadu nr 39/2013 z dnia 14 lutego 2013 r. w sprawie
produkcji, wprowadzania do obrotu i kontroli wyrobow tytoniowych, ostrzezen
mieszanych oraz szczegélowych przepisow dotyczacych stosowania kar zdrowotnych
Dzialajac na podstawie zezwolenia udzielonego na mocy art. 8 ust. 5 lit. a), g), h) oraz i)
ustawy XLII z 1999 1. o ochronie oséb niepalgcych oraz niektorych rozporzadzeniach w
sprawie konsumpcji i dystrybucji wyrobéw tytoniowych oraz dziatajac w ramach swoich
funkcji okreslonych w art. 15 ust. 1 ustawy zasadniczej, rzad stwierdza, co nastepuje:
Artykul 1

W art. 6 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia rzadu nr 39/2013 z dnia 14 lutego 2013 r. w sprawie
produkcji, wprowadzania do obrotu i kontroli wyrobéw tytoniowych, ostrzezen mieszanych
oraz szczegotowych przepisow dotyczacych stosowania kar zdrowotnych (dalej:

rozporzadzenie) dodaje sie nastepujacy punkt (ai):

(Nalezy wskaza¢ rodzaj wyrobu tytoniowego
na opakowaniu jednostkowym w nastepujqcy sposob:)

,»(ai) »podgrzewany wyrob tytoniowy«.”
Artykul 2
(1) Art. 15/A lit. a) rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:
(Opakowanie jednostkowe)
,»a) zawiera 20 papierosow w przypadku papieroséw,”
(2) At. 15/A lit. ¢) rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:
(Opakowanie jednostkowe)
,C) w przypadku tytoniu do palenia
ca) jest to prostokatna lub pionowa saszetka zawierajqca tyton do palenia o zawartos$ci co

najmniej 30 g, ale nie wiekszej niz 50 g, ale w kazdym przypadku o masie (w gramach)
podzielnej przez dziesie¢ bez reszty,



cb) w przypadku tytoniu do fajek wodnych jest to opakowanie jednostkowe, o ktérym mowa
w lit. ca), lub karton zawierajacy nie wiecej niz 50 g tytoniu do fajek wodnych;”

Artykul 3
Art. 17 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:
(Przestrzeganie niniejszego rozporzqdzenia)

»a) W odniesieniu do powiadomienia, o ktorym mowa w art. 4 i podtytule 9/B — z
wylaczeniem przepisow dotyczacych opakowan jednostkowych wyrobéw — sprawdza
Naczelny Lekarz Kraju,”

(ktory bedzie dziata¢c w ramach swoich kompetencji w przypadku naruszenia niniejszego
rozporzqdzenia).

Artykul 4
W art. 18/A rozporzadzenia dodaje sie ust. 6 w brzmieniu:

,»(6) Jezeli Naczelny Lekarz uzna to za konieczne na podstawie sprawozdania, o ktérym
mowa w tym artykule, zakazuje dalszego stosowania dodatkéw znajdujacych sie na liscie
priorytetow”.

Artykul 5
Art. 18/C rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:

,»Art. 18/C (1) Wyréb ziotowy przeznaczony do palenia moze by¢ wprowadzany do obrotu i
dystrybuowany pod nastepujacymi warunkami:

a) nie moze zawiera¢ zadnego dodatku okreslonego w zataczniku 4;

b) nie moze zawieraC witamin ani innych dodatkéw, ktore sprawiajg wrazenie, ze wyréb ma
korzystny efekt fizjologiczny lub jest mniej szkodliwy dla zdrowia;

c) nie moze zawiera¢ kofeiny, tauryny ani innych dodatkéw lub zwigzkéw pobudzajacych
dajacych poczucie wiekszej energii lub witalnosci;

d) nie moze zawiera¢ dodatkow utatwiajacych wdychanie ani

e) dodatkéw o wiasciwosciach rakotwoérczych, mutagennych lub dzialajacych szkodliwie na
rozrodczosc.”

(2) Producent, importer i dystrybutor wyrobéw ziotowych przeznaczonych do palenia albo
zarejestrowany przedsiebiorca lub sprzedawca posiadajacy zezwolenie akcyzowe dokonuja
powiadomienia, jezeli chca wprowadzi¢ do obrotu wyroby ziotlowe przeznaczone do palenia.
Powiadomienie przesyla sie droga elektroniczng Ministrowi wlasciwemu do spraw polityki
rolnej, Ministrowi Zdrowia i Naczelnemu Lekarzowi na sze$¢ miesiecy przed planowanym
wprowadzeniem do obrotu. Do powiadomienia dolacza sie szczegdtowy opis wyrobu
ziolowego przeznaczonego do palenia oraz informacje na temat wszystkich sktadnikow i
ilosci uzytych do wytworzenia wyrobu, w podziale na marke i podtyp.

(3) Producent lub importer wyrobu ziotowego przeznaczonego do palenia informuje rowniez
organy, o ktérych mowa w ust. 2, jezeli sklad wyrobu zostal zmieniony w spos6b majacy



wplyw na informacje dostarczone zgodnie z niniejszym artykulem. Producent lub importer
wyrobu ziolowego przeznaczonego do palenia moze by¢ zobowigzany do przeprowadzenia
dalszych badan lub dostarczenia dodatkowych informacji.

(4) Podczas rozpatrywania powiadomien dotyczacych wyrobow ziotowych przeznaczonych
do palenia Naczelny Lekarz Kraju podejmuje decyzje o koniecznoSci zakazania wyrobu na
podstawie dostarczonych danych i informacji, uwzgledniajac przepisy ustawy o ograniczeniu
rozpowszechnienia palenia wéréd miodziezy i sprzedazy detalicznej wyrobow tytoniowych™.

Artykul 6
(1) Art. 19/B ust. 1 lit. b) rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:

(Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe mogq by¢ wprowadzane do obrotu i
dystrybuowane pod nastepujqcymi warunkami:)

»,D) plyny zawierajace nikotyne w dowolnej postaci, stosowane w papierosach
elektronicznych lub pojemnikach zapasowych, moga by¢ wprowadzane do obrotu w postaci:
ba) pojemnikow zapasowych o pojemnosci nieprzekraczajacej 10 ml,

bb) papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku lub kartridzy jednorazowego uzytku o
pojemnosci nieprzekraczajacej 2 ml, zaprojektowanych specjalnie do tego celu,”

(2) Art. 19/B ust. 5 rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:

»(5) Dwie najwieksze powierzchnie opakowan jednostkowych i opakowan zbiorczych
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, ktére sa fabrycznie napeilnione
plynem uzupehiajagcym zawierajagcym nikotyne, muszq byC opatrzone nastepujacym
ostrzezeniem zdrowotnym w sposob, ktory zajmuje co najmniej 30 % kazdej powierzchni:
,»len wyrob zawiera nikotyne, ktora jest szkodliwa dla zdrowia i prowadzi do uzaleznienia.”

(3) W art. 19/B rozporzadzenia dodaje sie ust. 6a w brzmieniu:

»(6a) Podczas rozpatrywania powiadomien dotyczacych papieroséw elektronicznych i
pojemnikéw zapasowych administracja farmaceutyczna dziala w $wietle ustawy o
ograniczeniu rozpowszechnienia palenia wsrod miodziezy i sprzedazy detalicznej wyrobéw
tytoniowych”.

Artykul 7
Art. 19/C ust. 1 rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:

,»(1) Urzadzenia elektroniczne imitujace palenie oraz pojemniki zapasowe niezawierajace
nikotyny moga by¢ wprowadzane do obrotu i dystrybuowane pod nastepujacymi warunkami:
a) plyn w nich nie moze zawierac¢ nikotyny (zwany dalej ptynem niezawierajacym nikotyny);
b) ptyn niezawierajqcy nikotyny nie moze zawierac¢ substancji aromatycznych;

) plyn niezawierajacy nikotyny nie moze zawierac¢

ca) zadnego dodatku okreslonego w zalaczniku 4;

cb) witamin ani innych dodatkéw, ktére sprawiaja wrazenie, ze wyrob ma korzystny efekt
fizjologiczny lub jest mniej szkodliwy dla zdrowia;



cc) kofeiny, tauryny ani innych dodatkéw lub zwigzkéw pobudzajacych dajacych poczucie
wiekszej energii lub witalnosci;

cd) dodatkow, ktore odbarwiajg emisje;

ce) dodatkow utatwiajacych wdychanie oraz

cf) dodatkow o wlasciwosciach rakotworczych, mutagennych lub dziatajacych szkodliwie na
rozrodczo$¢;

d) plyn niezawierajacy nikotyny nie moze zawiera¢ sktadnikow zawierajacych
zanieczyszczenia w ilosciach wiekszych niz 0,1 %;

e) ptyn moze zawierac tylko sktadniki, ktére nie sa szkodliwe dla zdrowia ludzkiego — w
reakcji na cieplo i bez niej;

f) sa wyposazone w zamkniecie zabezpieczajace przed dziecmi oraz

g) sq zabezpieczone przed peknieciem i wyciekiem oraz wyposazone w mechanizm
gwarantujacy szczelnos¢ podczas powtérnego napetniania.”

(2) W art. 19/C rozporzadzenia dodaje sie ust. 6 w brzmieniu:

»(6) Dwie najwieksze powierzchnie opakowan jednostkowych i opakowan zbiorczych
pojemnikow zapasowych niezawierajacych nikotyny musza by¢ opatrzone nastepujacym
ostrzezeniem zdrowotnym w sposob, ktory zajmuje co najmniej 30 % kazdej powierzchni,
zgodnie z wymogami art. 19/B(6): ,Ten wyrob jest pojemnikiem zapasowym
niezawierajacym nikotyny. Uzywanie przez dzieci jest zabronione.”

Artykutl 8
Do rozporzadzenia dodaje sie podtytut 9/B w brzmieniu:
»Art. 9/B Zasady dotyczqce substytutéw palenia zawierajqcych nikotyne

Art. 19/F ust.1 pkt 1 Substytuty palenia zawierajace nikotyne majq maksymalng zawarto$¢
nikotyny 17 mg na jednostke zuzycia.

(2) Opakowanie jednostkowe z substytutem palenia zawierajacym nikotyne zawiera
maksymalnie 20 wyrobow.

(3) Producent, importer i dystrybutor substytutow palenia zawierajacych nikotyne albo
zarejestrowany przedsiebiorca lub sprzedawca posiadajacy zezwolenie akcyzowe
powiadamiaja, na sze$¢ miesiecy przed planowanym wprowadzeniem do obrotu, Naczelnego
Lekarza Kraju w formie elektronicznej, podajac nastepujace dane:

a) nazwa oraz dane kontaktowe producenta, importera i przedsiebiorcy posiadajacego
zezwolenie akcyzowe;

b) wykaz wszystkich skltadnikéw wyrobu, a takze emisji generowanych podczas stosowania
wyrobu oraz uwalnianych substancji, a takze ich ilosci, w podziale na marke i rodzaj;

c) dane toksykologiczne dotyczace skladnikow wyrobu, ich wplywu na zdrowie
konsumentéw i uzytkownikow, z uwzglednieniem ich potencjalnych skutkéw
uzalezniajacych;

d) informacje dotyczace rzeczywistej dawki nikotyny w wyrobie i jej wchtaniania, gdy
uzywa sie go zgodnie z przeznaczeniem lub w warunkach, ktére mozna rozsadnie
przewidziec;



e) opis procesu produkcyjnego, w tym informacje, czy wyrob zostat wyprodukowany w
produkcji seryjnej, oraz oswiadczenie, ze proces produkcyjny zapewnia zgodno$¢ z
wymogami prawodawstwa; oraz

f) oswiadczenie, ze producent, importer lub przedsiebiorca posiadajacy zezwolenie akcyzowe
przyjmuje pelna odpowiedzialno$¢ za jako$¢ i bezpieczenstwo wyrobu wprowadzanego do
obrotu i uzywanego w warunkach normalnych lub takich, ktére mozna rozsadnie
przewidziec.

(4) W przypadku jakichkolwiek zmian w wyrobie, ktére maja wptyw na dane, o ktérych
mowa w ust. 3, nalezy przesta¢ nowe powiadomienie.

Art. 19/G ust. 1 Substytut palenia zawierajacy nikotyne moze by¢ wprowadzany do obrotu i
dystrybuowany pod nastepujacymi warunkami:

a) wyrob nie zawiera

aa) zadnego dodatku okre$lonego w zataczniku 4;

ab) witamin ani innych dodatkéw, ktore sprawiaja wrazenie, Zze wyréb ma korzystny efekt
fizjologiczny lub jest mniej szkodliwy dla zdrowia;

ac) kofeiny, tauryny ani innych dodatkéw lub zwigzkéw pobudzajacych dajacych poczucie
wiekszej energii lub witalnosci;

ad) dodatkow utatwiajacych wchlanianie nikotyny; oraz

ae) dodatkéw o wlasciwosciach rakotwérczych, mutagennych lub dziatajacych szkodliwie na
rozrodczos$¢;

b) wyréb nie zawiera skltadnikéw zawierajacych zanieczyszczenia w iloSciach wiekszych niz
0,1 %.

(2) Do opakowania jednostkowego wyrobu dotgcza sie ulotke zawierajaca:

a) instrukcje uzytkowania i przechowywania wyrobu oraz ostrzezenie, Ze uzywanie wyrobu
jest zabronione dla 0s6b niepetnoletnich;

b) informacje na temat przeciwwskazan;

C) ostrzezenia odnoszace sie do okreslonych grup ryzyka;

d) informacje na temat mozliwych niekorzystnych skutkow;

e) informacje na temat wasciwosci uzalezniajacych i toksycznosci; oraz

f) dane kontaktowe producenta, dystrybutora lub importera, jak réwniez dane osoby
wyznaczonej do kontaktu.

(3) Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze wyrobu musza zawierac¢

a) wykaz wszystkich skladnikéw wyrobu w porzadku malejagcym wedlug masy;

b) zawartos¢ nikotyny w przeliczeniu na dawke produktu;

C) numer partii; oraz

d) kazde z nastepujacych ostrzezen w sposob wyraznie widoczny, czytelny i nieusuwalny:
da) ,,Produkt powinien by¢ przechowywany w miejscu niedostepnym dla dzieci.”

db) ,,Produkt moze wyrzadzi¢ szkode w przypadku potkniecia.”

(4) Ostrzezenia, o ktérych mowa w ust. 3, drukuje sie pogrubiong czcionka Helvetica w
kolorze czarnym na bialym tle. Napis jest matymi literami, z wyjatkiem inicjalow tekstu, a
uzycie wielkich liter jest zgodne z zasadami gramatyki.

(5) Etykietowanie opakowan jednostkowych i opakowan zbiorczych wyrobu i samego
wyrobu nie moze zawiera¢ zadnego elementu ani rozwigzania, ktére:



a) reklamuje wyréb pod wzgledem jego wiasciwosci, skutkow zdrowotnych albo zagrozen i
uwalnianych substancji w sposob, ktéry powodowatby bledne wrazenie lub zachecat do
konsumpcji wyrobu w ten sposoéb;

b) sugeruje, ze dany wyréb jest mniej szkodliwy niz wyroby tytoniowe, papierosy
elektroniczne i elektroniczne substytuty palenia;

c) sugeruje, ze wyréb ma wlasciwoSci ozywiajace, energetyzujace, uzdrawiajace,
odmiadzajace, naturalne, organiczne lub przynosi inne korzysci dla zdrowia lub stylu Zycia;

d) odnosi sie do aromatu, zapachu, srodka aromatyzujacego lub innego dodatku lub jego
braku, w sposéb wprowadzajacy konsumenta w blad;

e) przypomina wyrob spozywczy lub kosmetyczny;

f) sugeruje, zZe niektére wyroby sa bardziej biodegradowalne lub maja inne korzysci dla
Srodowiska.

(6) Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze nie moga sugerowal korzysci
ekonomicznej poprzez wykorzystanie kupondéw drukowanych, ktore oferuja znizki lub
bezptatng dystrybucje, promocji typu ,kup jeden, otrzymasz dwa” ani innych podobnych
ofert.

(7) Elementy i rozwiazania zakazane na mocy ust. 5 i 6 obejmuja: teksty, symbole, nazwy,
znaki towarowe, znaki graficzne lub inne oznaczenia podobne do nich.

(8) Dwie najwieksze powierzchnie opakowan jednostkowych i opakowan zbiorczych wyrobu
muszg by¢ opatrzone nastepujacym ostrzezeniem zdrowotnym w sposob, ktory zajmuje co
najmniej 30 % kazdej powierzchni: ,, Ten wyrob zawiera nikotyne, ktora jest szkodliwa dla
zdrowia i prowadzi do uzaleznienia.” Ostrzezenia zdrowotne drukuje sie w taki sposéb, aby
byly nieusuwalne na opakowaniach jednostkowych i opakowaniach zbiorczych, w tym aby
ostrzezenia te nie byly czesciowo lub catkowicie ukryte ani zastoniete Zadng plomba, metkq
cenowq, urzadzeniem zabezpieczajacym, materialem opakowaniowym, woreczkiem,
pudetkiem lub innym elementem, gdy wyréb jest wprowadzany do obrotu.

(9) Ostrzezenie zdrowotne, o ktéorym mowa w ust. 8, drukuje sie pogrubiona czcionka
Helvetica w kolorze czarnym na bialym tle. Napis jest malymi literami, z wyjatkiem
inicjalow tekstu, a uzycie wielkich liter jest zgodne z zasadami gramatyki. Ostrzezenie
zdrowotne umieszcza sie centralnie na goérnej krawedzi opakowania w miejscu
przeznaczonym do drukowania.

(10) Opakowanie jednostkowe wyrobu musi by¢ wyposazone w plombe zabezpieczajaca
przed dzie¢mi.

(11) Naczelny Lekarz Kraju sprawdza powiadomienia dotyczqce substytutow palenia
zawierajacych nikotyne.

(12) Naczelny Lekarz Kraju wydaje zaswiadczenie o spelieniu obowigzku powiadomienia,
jezeli zgloszony wyréb jest zgodny z art. 19/F i niniejszym art., w terminie 60 dni od
otrzymania powiadomienia.”

Artykul 9

Do rozporzadzenia dodaje sie art. 21/E i 21/F w brzmieniu:



,»Art. 21/E (1) Powiadomienie dotyczace wyrobow ziotowych przeznaczonych do palenia
wprowadzonych juz do obrotu jest przesylane przez producenta, importera i dystrybutora albo
zarejestrowanego przedsiebiorce lub sprzedawce posiadajacego zezwolenie akcyzowe do dnia
31 grudnia 2023 1.

(2) W przypadku pojemnikow zapasowych niezawierajacych nikotyny, Kkartridzy
niezawierajacych nikotyny oraz substytutow palenia zawierajacych nikotyne, ktére zostaty
wprowadzone do obrotu w okresie od dnia 1 wrzesnia 2023 r. do dnia 30 listopada 2023 r.,
powiadomienie zgodnie z art. 7/D ust. 1 ustawy XLII z 1999 r. o ochronie 0s6b niepalacych
oraz niektorych rozporzadzeniach w sprawie konsumpcji i dystrybucji wyrobéw tytoniowych
jest przesytane do dnia 29 marca 2024 r.

Art. 21/F W przypadku podmiotéw prowadzacych sprzedaz detaliczng wyrobéw tytoniowych
wyroby znajdujace sie w magazynie w chwili wejscia w zycie rozporzadzenia rzadu
nr .../2023 z dnia [data] zmieniajacego rozporzadzenie nr 39/2013 z dnia 14 lutego 2013 r. w
sprawie produkcji, wprowadzania do obrotu i kontroli wyrobow tytoniowych, ostrzezen
mieszanych oraz szczegbétowych przepiséw dotyczacych stosowania kar zdrowotnych (dalej:
rozporzadzenie zmieniajace nr 5) moga by¢ wprowadzane do obrotu przez czas nieokreSlony,
jezeli takie produkty sa:

a) wyrobami ziotlowymi przeznaczonymi do palenia, ktére nie sg zgodne z art. 18/C ust. 1-3,
jak okreslono w rozporzadzeniu zmieniajgcym nr 5;

b) pojemnikami zapasowymi niezawierajacymi nikotyny, ktore nie sq zgodne z art. 19/C ust.
1-41 6, jak okreslono w rozporzadzeniu zmieniajacym nr 5;

) substytutami palenia zawierajagcymi nikotyne, ktére nie sq zgodne z art. 19/F ust. 1-4 i art.
19/G ust. 1-10, jak okreslono w rozporzadzeniu zmieniajacym nr 5; oraz

d) podgrzewanymi wyrobami tytoniowymi, ktére nie posiadajq oznakowania, o ktérym mowa
w art. 6 ust. 1 lit. a) ppkt ai), jak okreslono w rozporzadzeniu zmieniajagcym nr 5.”

Artykul 10
Zalacznik 4 do rozporzadzenia zastepuje sie zalacznikiem 1 do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 11

W rozporzadzeniu,

a) w art. 1 ust. 1 stowa ,,pltyny uzupelniajace i urzadzenia elektroniczne imitujgce palenie”
zastepuje sie stowami ,,pojemniki zapasowe, urzadzenia elektroniczne imitujace palenie,
pojemniki zapasowe niezawierajqce nikotyny oraz wyroby ziotowe do palenia”;

b) w art. 19/D ust. 1 stowa ,,producenci pojemnikdw” zastepuje sie stowami ,,producenci
pojemnikow,  Kkartridzy = niezawierajgcych  nikotyny i  pojemnikow  zapasowych
niezawierajacych nikotyny”.

Artykutl 12

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 23 pazdziernika 2023 r.



Artykul 13

Projekt niniejszego rozporzadzenia zostat uprzednio zgloszony zgodnie z art. 5-7 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1535 z dnia 9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajqcej
procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoteczenstwa informacyjnego.

( Viktor Orban )
Premier



Zatqcznik 1 do rozporzqdzenia rzqdu nr .../2023 z dnia [data]
,»Zatqcznik 4 do rozporzqdzenia rzqdu nr 39/2013 z dnia 14 lutego 2013 r.

Zakazane dodatki

A B
fLmEr Zwiazek
seryjny
1 Aldehyd 2-metylo-3-(p-izopropylo-fenylo)propionowy
2 Agar-agar
3 Tlenek glinu
4 Octan amonu
5 Cytrynian amonu
6 Mréwczan amonu
7 Wodoroweglan amonu
8 Wodorojabtczan amonu
9 Wodorotlenek amonu
10 Karbaminian amonu
11 Chlorek amonu
12 Mleczan amonu
13 Jabtczan amonu
14 Bursztynian amonu
15 Sulfaminian amonu
16 Winian amonu
17 Blekit antrachinonowy
18 Blekit zasadowy 26
19 Kwas bursztynowy (E 363)
20 Dehydro-mentofurolacton
21 Adypinian di(2-etyloheksylu)
22 Wodorofosforan diamonu
23 Weglan diamonu
24 Jablczan diamonu
25 Bursztynian diamonu
26 Ftalan dibutylu
27 Kalafonia modyfikowana fenolowo-formaldehydowa
28 Galaktoza
29 Kwas mréwkowy (E 236)
30 Karbamid (mocznik) (E 927b)
31 Karmin czerwony
32 Kofeina
33 Kryzein S
34 B6b tonka bez kumaryny
35 Laktoza
36 Maltoza
37 Mannoza
38 Fiolet metylowy
49 Miod




40 Fosforan monoamonu

41 Krzemian sodu

42 Czerwien rozpuszczalnikowa 1
43 Pektyny

44 Glikol polietylenowy (E 1251)
45 5-fosforan ryboflawiny

46 Oktaoctan sacharozy

46 Sacharyna (E 954)

48 Blekit Sudanu 11

49 Tauryna

50 Herbata

51 Teobromina

52 Kannabidiol (CBD)




