Ministerstwo Zdrowia

Krajowe regulacje prawne elektronicznych papierosow
i nowatorskich wyrobow tytoniowych



Nowelizacja ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
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Celem dyrektywy jest zblizenie przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych (...) wprowadzania do
obrotu i etykietowania pewnych wyrobow powigzanych z wyrobami
tytoniowymi, mianowicie papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych oraz wyrobow ziotowych do palenia.

,papieros elektroniczny” oznacza wyrob, ktory moze by¢ wykorzystywany do
spozycia pary zawierajgcej nikotyne za pomocg ustnika lub wszelkie elementy
tego wyrobu, w tym kartridze, zbiorniczki i urzgdzenia bez kartridza lub
zbiorniczka. Papierosy elektroniczne moga byc¢ jednorazowego uzytku albo
wielokrothego napetniania, za pomocg pojemnika zapasowego Ilub
zbiorniczka lub  wielokrothnego tfadowania za pomocg kartridzy
jednorazowych.



Celem dyrektywy jest zblizenie przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych (...) wprowadzania do
obrotu i etykietowania pewnych wyrobow powigzanych z wyrobami
tytoniowymi, mianowicie papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych oraz wyrobow ziotowych do palenia.

,papieros elektroniczny” oznacza wyrob, ktory moze by¢ wykorzystywany do
spozycia pary zawierajgcej nikotyne za pomocg ustnika lub wszelkie elementy
tego wyrobu, w tym kartridze, zbiorniczki i urzgdzenia bez kartridza lub
zbiorniczka. Papierosy elektroniczne moga byc¢ jednorazowego uzytku albo
wielokrothego napetniania, za pomocg pojemnika zapasowego Ilub
zbiorniczka lub  wielokrothnego tfadowania za pomocg kartridzy
jednorazowych.



* wprowadzenie zakazu sprzedazy papierosow
elektronicznych mtodziezy ponizej 18. roku zycia;

wprowadzenie w miejscach sprzedazy ostrzezen tekstowych
dotyczacych zakazu sprzedazy elektronicznych papierosow
osobom ponizej 18. roku zycia;

ograniczenie miejsc palenia papierosow elektronicznych;

wprowadzenie zakazu sprzedazy papierosow
elektronicznych lub pojemnikow zapasowych na terenie
podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg,

szkot i placowek oswiatowo-wychowawczych oraz obiektow
sportowo -rekreacyjnych a takze w automatach.
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NOWATORSKIE WYROBY TYTONIOWE

,howatorski wyrob tytoniowy” oznacza wyrob tytoniowy, ktory: nie jest zadnym z
nastepujgcych: papieros, tyton do samodzielnego skrecania papierosow, tyton
fajkowy, tyton do fajki wodnej, cygaro, cygaretka, tyton do zucia, tyton do nosa lub
tyton do stosowania doustnego;



Nowatorskie wyroby tytoniowe mogg by¢ udostepniane po
raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpniane po
raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu po uzyskaniu
zezwolenia Inspektora wydawanego na podstawie zgtoszenia
producenta lub importera.

Zgtoszenia nowatorskich wyrobow tytoniowych dokonuje sig
w postaci elektronicznej, w terminie co naJmn|eL6 miesiecy
przed dniem planowanego udostepnienia, Inspektor wydaje
zezwolenie albo odmawia jego wydanla w terminie 5
miesiecy od dnia zgtoszenia.

Zezwolenie moze zosta¢ wydane wytgcznie na nowatorski
wyrob tytoniowy spetniajagcy wymagania okreslone dla
wyrobu tytoniowego do palenia albo wyrobu tytoniowego
bezdymnego.



Badania naukowe
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Palenie wsrod mtodziezy

* Obecnie 3,6 min! matoletnich uzytkownikow elektronicznych papierosow
w Stanach (dane FDA);!

* WHO wskazuje Polske jako panstwo z najwiekszym na Swiecie odsetkiem
osob nieletnich, ktére kiedykolwiek pality elektroniczne papierosy
wynoszacym: 62,1%? (4,2 min!);

E-papierosy w Polsce cieszg sie najwiekszg popularnoscig wsrod mtodziezy: ich
aktualni uzytkownicy rekrutujg sie najczesciej sposrod osob w przedziale
wiekowym 18 — 24 lata.3

1. Cullen KA, Ambrose BK, Gentzke AS, Apelberg BJ, Jamal A, King BA. Notes from the Field: Increase in use of electronic cigarettes and any tobacco product among middle and high
school students — United States, 2011-2018. MMWR Morbid Mortal Wkly Rep. 2018;67(45):1276-1277,

2. FCTC/COP8/10;
3. ,Konsumpcja nikotyny” Raport z badan ilosciowych zrealizowany przez COBOS na zlecenie Biura do Spraw Substancji Chemicznych, Warszawa 2018 r.



Informacja i wyrobach tytoniowych

Zgodnie z danymi ,,Raportu z ogolnopolskiego badania ankietowego na temat
postaw wobec palenia tytoniu”, zrealizowanego przez TNS Polska dla
Gtownego Inspektoratu Sanitarnego, mimo obowigzujgcego w Polsce zakazu
reklamy wyrobow tytoniowych, co trzeci palacz (2,8 min!) wyrobow
tytoniowych spotykat sie z promocja i marketingiem papierosow,
w szczegolnosci w punktach ich sprzedazy.

Konsumenci bedacy odbiorcami "informacji o wyrobach tytoniowych"
w punktach sprzedazy odbierali tego rodzaju dziatania jako zwyktg reklame
wyrobow tytoniowych. W zwigzku z tym podczas prac implementujgcych
dyrektywe 2014/40/UE do prawa krajowego podjeto decyzje o usunieciu
przedmiotowej definicji z ustawy.



Reklama wyrobow tytoniowych w Polsce

Wykres 41. Czy zetknal{ela) sie Pan(i) z forma promocji i marketingu papieroséw...? Odsetek
odpowiedzi twierdzacych.

Dane w [%]

reklama w punktach sprzedazy — sklepach/ 31
kioskach itp.

sprzedaz papieroséw po promocyjnej cenie 2
prezenty przy zakupie papierosow
. 10
reklama w Intermnecie 10

artykuty 7 logo | nazwa papierosow (np. ubrania) 92

rozdawanie bezptatnych probek papierosow / [ IEEE
paczek papierosow

wydarzenia kulturalne sponsorowane przez firmy  [|CH

tytoniowe
stoiska firm tytoniowych w trakcie imprez G »Raport z ogélnopolskiego badania ankietowego na
masowych (np. koncertow, festwal) temat postaw wobec palenia tytoniu”,
niepalacy TNS Polska dla Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego,

inna forma promocjif inne ITIiEjSCE I 1 .pala‘w
0 Warszawa, 2017

palgcy N=264, niepalgcy N=778



Dyrektywa 2040/14/UE

e Art. 13 zakazuje sugerowania, ze dany wyrob tytoniowy jest mniej szkodliwy niz inne;

e Pkt. 25 preambuty dyrektywy tytoniowe;j:

,Przepisy dotyczqce etykietowania nalezy dostosowac takze do nowych dowodow
naukowych. Na Ifrzykfa dowiedziono, ze informacje o poziomie wydzielanych substancji
smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym, zamieszczane
na opakowaniach jednostkowych papierosow, wprowadzajq konsumentow w biqd,

gdyz na ich podstawie konsumenci sqdzq, Zze pewne papierosy sq mniej szkodliwe niz inne.”

Z jednej strony, w celu ograniczania promocji wyrobow tytoniowych, przepisami dyrektywy
restrykcyjnie uregulowane jest etykietowanie opakowan wyrobow tytoniowych z drugiej
strony propozycja umozliwienia informowania o cechach danego produktu niewatpliwie
ma za zadanie na dopuszczenie formy reklamy wybranych wyroboéw powigzanych
z wyrobami tytoniowymi np. poprzez informacje, ze tego rodzaju produkty posiadajg mniej
substancji smolistych.



Nowatorskie wyroby tytoniowe

* 30 kwietnia 2019 r. FDA dopuscita w do sprzedazy nowatorskie wyroby
tytoniowe (po 2 latach analiz!);!

* W panstwach Unii Europejskiej dopuszcza sie sprzedaz tego rodzaju
wyrobow od 2016 r. (w Polsce rejestracja trwa pot roku!);?

FDA réwniez podkresla, ze decyzja dopuszczajaca do sprzedazy nowatorskie
wyroby tytoniowe nie jest w Zaden sposdb zwigzana z potwierdzeniem,
ze tego rodzaju wyroby sg w jakimkolwiek stopniu zdrowsze.

1. ww.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-permits-sale-iqos-tobacco-heating-system-through-premarket-tobacco-product-application-pathway;
2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych paristw cztonkowskich
w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajgcej dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE. L 2014 Nr 127, str. 1).



Aromat charakterystyczny

e Zgodnie z przepisami dyrektywy 2040/14/UE po 20 maja 2020 r. sprzedaz
papierosOw mentolowych w Polsce zostanie zakazana (od 20% do 30%
polskiego rynkut).

* Po 20 maja 2020 r. powstaje premiowana pozycja zarowno dla nowatorskich
wyrobow tytoniowych oraz elektronicznych papierosow (wyrodznia sie ponad
7 764 roznego rodzaju aromatow charakterystycznych?).

W zwigzku z epidemiag palenia elektronicznych papierosow przez mtodziez FDA
w marcu 2019 r. poinformowata, ze planuje podjgC dziatania majgce zakazac
uzywania aromatow charakterystycznych od wrzesnia 2021 r. (oprocz mentolu,
tytoniu i miety)3.

1. "Wplyw produkcji wyrobéw tytoniowych na Polskq Gospodarke”, CASE, Warszawa 2018 r.;

2. Zhu'S, Sun J, Bonnevie E, Cummins S, Gamst A, Yin L et al. Four hundred and sixty brands of e-cigarettes and counting: implications for product regulation. Tobacco Control.

2014;23(suppl 3):iii3-iii9.
3. www.fda.gov/news-events/press-announcements/statement-fda-commissioner-scott-gottlieb-md-advancing-new-policies-aimed-preventing-youth-access
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Najpopularniejsze aromaty elektronicznych
papierosow w Polsce

® cBC

Jaki smak liquidu Pan(i) preferuje?

Tytoniowy 30,5% 183%  Mentolowy

55% Deserowy (np. cukierkowy)

Owocowy 45,7%

»,Konsumpcja nikotyny” Raport z badan ilosciowych
zrealizowany przez COBOS na zlecenie Biura do Spraw
Substancji Chemicznych, Warszawa 2018 .



F Ramowa Konwencja Swiatowej Organizacji

WHO FRAMEWORK CONVENTION

Zdrowia o Ograniczaniu Palenia Tytoniu (FCTC)

art. 5.3 FCTC:;

,Przy okreslaniu i wdrazaniu swoich polityk zdrowia publicznego
w odniesieniu do ograniczania uzycia tytoniu, Strony bedq dziata¢ na rzecz
ochrony takich polityk przed wpfywem interesow handlowych i innych
zywotnych interesow przemystu tytoniowego, zgodnie z przepisami prawa
krajowego”;

Ponadto jedng 1z naczelnych zasad, ktorymi powinny kierowac sie
Panstwa-Strony Konwencji jest to, ze istnieje fundamentalny nie dajacy sie
pogodzi¢ konflikt miedzy interesami branzy tytoniowej, a interesami polityki
zdrowia publicznego



IHEEIE  Stanowisko WHO/FCTC odnosnie
swcomr T nowatorskich wyrobow tytoniowych

Planowane jest opracowanie niezaleznego raportu na COP 9 (druga potowa
2020 r.), m.in. odnosnie tematu wptywu podgrzewanych wyrobow na
zdrowie, bierne palenie lub inicjacje palenia®.

Panstwa-Strony, w tym Polska, powinny:

* Przeciwdziatac inicjacji palenia nowatorskich wyrobow tytoniowych;

Chronic przed narazeniem na substancje wydzielane przez tego rodzaju wyroby;
Przeciwdziata¢ pojawianiu sie informacji dotyczacych ich wptywu na zdrowie;

Uregulowac kwestie reklamy oraz ich sktadnikow analogicznie do przepisow dotyczgcych
innych wyrobow tytoniowych;

Chroni¢ polityke tytoniowg w przedmiotowym zakresie od wptywdw przemystu
tytoniowego, zgodnie z przepisami art. 5.3 FCTC.

1. FCTC/COP8(22).



Przyktadowe dziafania innych panstw

* Francja zakazuje informacji dotyczacych promocji technologii wolnej
od dymu tytoniowego jednoznacznie wskazujgc, mimo innego stanowiska
branzy tytoniowej, ze s3 to proby obejscia zakazu reklamy wyrobow
tytoniowych (Wyrok sgdowy z dnia 15 maja 2019 r.).
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zdjecia:
1. https://www.autosport.com/f1/news/141908/ferrari-removes-mission-winnow-logo-for-australia;
2. https://www.grandprix247.com/2019/03/05/ferrari-to-drop-mission-winnow-from-car-livery-for-australia/.
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CASE: Association National Committee for Tobacco Control
v. 5.A. PHILIF MOREEIS PRODUCTS,
S.P.A. DUCATI MOTOR HOLDING,
5.A. GROUFP CANAL +

HIGH COURT OF LE MANS
Eoom 9 CIVIL

BEEFEREFAL ORDER OF 15 May 2019

PLAINTIFF

Association NATIONAL COMMITTEE FOR TOBACCO CONTROL,
headguartered at 13 e d'Uzés - 75002 PARIS

represented by Maitre Pierre LANDRY of SCP PIERRE LANDEY AVOCATS, lawyers at
the Bar of MANS, Maitre Hugo LEVY of AARPI COURREGE-FOREMAN, lawyers at the
Paris Bar

DEFEXNDANTS

5.A. FHILIF MOERIS PRODUCTS,
heademartered at 3 Quai Jeanrenand - 2000 NEUCHATEL - 57340 SWITZERTAND

represented by Benjamin VAN GAVER of SCP AUGLUST DEBOUZT, lawyers at the Paris
Bar, and Emmanuelle MIGNON of SCFP AUGUST DEBOUZY, lawyers at the Paris Bar

5PA DUCATI MOTOR HOLDING,
heademartered Via Cavalieri Ducati 3 - BOLOGNA (BO) - CAP 40132 - ITALY

represented by Maitre Olivier LOIZON af AARFT VIGUIE SCHMIDT & ASSOCIES, lawyers
at the Paris Bar, substituted by Maitre Laure-Anne MONTIGNY of AARFI VIGUIE
SCHMIDT & ASSOCIES, lawyers at the Paris Bar

5.A. GROUP CANAL +,

FOR THESE REASONS

Finally. the interim relief judge:
- pronounces the dismissal of GROUPE CANAL +;
- Finds voluntary intervention of the CANAT + EDITION CORPORATION:

- Acknowledges that the companies Philip Morris and Ducati do not intend to use or display
the "Mission Winnow" brand or logo at the Grand Prix de France held on 17, 18, 19 May
2019 at Le Mans:

- Where necessary, prohibits Philip Morris Products SA and Ducati Spa Motors from making
any use of the mark, the logo, or the expression "Mission Winnow", whether attached or not
to the name "Ducati”. on the occasion of the Mote GP competition held on May 17, 18, and
19, 2019, at the Bugatti circuit in Le Mans or in the communication surrounding it, and this
under penalty of € 10,000 per violation noted;

- Declares this decision enforceable against the CANAT + publishing company

- Declares the request for disclosure of admissible documents and enjoin the companies Philip
Morris Products 3A and Ducati Spa Motors to communicate to the CNCT the partnership
agreements which binds them, grants them for this purpose a period of one month from the
service of the decision and agrees that after this period he will run against them a penalty of
€ 2000 per day of delay;

- Unburdens the parties of their other requests;

- Ogders the Philip Mornis and Ducati companies, together, to pay the CNCT the sum of
€ 10,000 on the basis of Article 700 of the Code of Crvil Procedure.

THE CLERK., THE PRESIDENT,

Isabelle BUSSON Francois GENICON




A Better Tomorrow

W A BETTER
T ON/TO"RRO\N

zrédto: www.bat.com/group/sites/UK__9D9KCY.nsf/vwPagesWebLive/DOBIDNXK



FDA kampania przeciw paleniu elektronicznych
papierosow wsrod mtodziezy

https://www.youtube.com/watch?v=zYuyS10g8gY
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Przyktadowe dziatania innych panstw c.d.

* Finlandia jest pierwszym panstwem na sSwiecie, ktory zapowiedziat,
ze bedzie catkowicie wolny od tytoniu w 2030 r. (tzw. "Endgame”).
Finlandia przewiduje redukcje odsetka oséb palgcych z 16% do maksymalnie
5% w 2030 r,;

* Holandia zapowiedziata zdecydowane dziatania majgce na celu ograniczanie
promocji rynku nowatorskich wyrobow tytoniowych oraz elektronicznych
papierosow, oceniajgc tego rodzaju produkty jako istotne zagrozenia dla
promocji pokolenia catkowicie wolnego od palenia wyrobéw tytoniowych
i wyrobow powigzanych (COP9 obedzie sie w Holandii).



/N\/.

Ministerstwo Zdrowia

Polska wolna od nikotyny = Polska wolna od dymu tytoniowego



FICIT|C
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Dziekuje za uwage
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