Lodz, 17.01.2024
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DECYZJA nr 1/2024/INT

Na podstawie art. 34 ust. 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow
(Dz.U. 22023 r. poz. 221 ze zm.) Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych uznaje,
ze stanowisko przedstawione we wniosku z dnia 5 grudnia 2023 r. 0 wydanie
interpretacji indywidualnej przepiséw ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia
przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobdw tytoniowych (Dz.U. z 2023 poz. 700)
co do zakresu i sposobu stosowania przepisow, z ktorych wynika obowigzek uiszczenia przez
przedsiebiorce optaty za zgloszenie:

I.  papierosoéw elektronicznych, ktére w sktadzie majg glikol propylenowy, gliceryne oraz
nikotyne metylowana w pozycji 6, nr CAS 13270-56-9 (substancja lewoskretna) — jest
nieprawidlowe;

II.  papierosow elektronicznych, ktore w sktadzie maja glikol propylenowy, gliceryne oraz
nikotyne metylowang w pozycji 6, nr CAS 101540-79-8 (racemat) — jest
nieprawidlowe;

[II.  papierosow elektronicznych, ktére w skladzie maja glikol propylenowy, gliceryne,
nikotyne metylowang w pozycji 6, nr CAS 13270-56-9 (substancja lewoskretna) oraz
nikotyne metylowana w pozycji 6, nr CAS 101540-79-8 (racemat) — jest

nieprawidlowe;
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IV.  pojemnikow zapasowych, ktére w skladzie majg glikol propylenowy, gliceryne oraz
nikotyng metylowana w pozycji 6, nr CAS 13270-56-9 (substancja lewoskretna) — jest
nieprawidlowe;

V.  pojemnikéw zapasowych, ktére w sktadzie majg glikol propylenowy, gliceryne oraz
nikotyng¢ metylowang w pozycji 6, nr CAS 101540-79-8 (racemat) — jest
nieprawidlowe;

VI.  pojemnikow zapasowych, ktére w skladzie majg glikol propylenowy, gliceryne,
nikotyne metylowang w pozycji 6, nr CAS 13270-56-9 (substancja lewoskretna) oraz
nikotyne metylowang w pozycji 6, nr CAS 101540-79-8 (racemat) — jest

nieprawidlowe.

Uzasadnienie

W dniu 5 grudnia 2023 r. wplynat do Biura do spraw Substancji Chemicznych wniosek ztozony
przez , zwang dalej Wnioskodawca, o wydanie interpretacji
indywidualnej przepisoéw ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrob6éw tytoniowych (Dz. U. z 2023 poz. 700), zwanej dalej
ustawa tytoniowa. Wnioskodawca podal, ze zamierza wytwarza¢ i wprowadzi¢ na rynek ptyn
do papierosow elektronicznych, ktéry w skladzie ma glikol propylenowy, gliceryne oraz
nikotyne metylowana w pozycji 6, nr CAS 13270-56-9 (substancja lewoskretna) lub nikotyne
metylowang w pozycji 6, nr CAS 101540-79-8 (racemat). Prezes Biura do spraw Substancji
Chemcznych, zwany dalej Prezesem Biura, wezwal Wnioskodawce do usuniecia brakdéw
formalnych wniosku. Braki formalne zostaty usunigte w pismach z dnia 14 grudnia 2023 r. oraz
z dnia 21 grudnia 2023 r. Wnioskodawca doprecyzowal wniosek w ten sposdb, ze wskazal,
ze ptyn do papierosow elektronicznych bedzie wprowadzany do obrotu w formie papierosow
elektronicznych oraz pojemnikow zapasowych. Wniosek dotyczy zatem wydania interpretacji
art. 11b ust. 1 w zw. z art. 2 pkt 10 i1 20 ustawy ustawy tytoniowej oraz art. 11b ust. 1 w zw.
Z art. 2 pkt 10 1 18 tej ustawy. Celem Wnioskodawcy jest uzyskanie odpowiedzi na pytanie,
czy podlegaja obowiazkowi zgloszenia na podstawie art. 11b ust. 1 ustawy tytoniowej
nastepujgce wyroby, ktore zamierza wprowadzi¢ do obrotu:

I.  papierosy elektroniczne, ktére w sktadzie maja glikol propylenowy, gliceryne oraz

nikotyng metylowana w pozycji 6, nr CAS 13270-56-9 (substancja lewoskretna);
II.  papierosy elektroniczne, ktére w sktadzie majg glikol propylenowy, gliceryne oraz

nikotyne metylowana w pozycji 6, nr CAS 101540-79-8 (racemat):



[II.  papierosy elektroniczne, ktére w sktadzie majg glikol propylenowy, gliceryne, nikotyne
metylowang w pozycji 6, nr CAS 13270-56-9 (substancja lewoskretna) oraz nikotyne
metylowang w pozycji 6, nr CAS 101540-79-8 (racemat);

IV. pojemniki zapasowe, ktore w skladzie majg glikol propylenowy, gliceryng oraz
nikotyne metylowang w pozycji 6, nt CAS 13270-56-9 (substancja lewoskre¢tna);

V. pojemniki zapasowe, ktéore w sktadzie maja glikol propylenowy, gliceryne oraz
nikotyne metylowang w pozycji 6, nt CAS 101540-79-8 (racemat);

VI.  pojemniki zapasowe, ktére w sktadzie majg glikol propylenowy, gliceryne, nikotyne
metylowang w pozycji 6, nr CAS 13270-56-9 (substancja lewoskretna) oraz nikotyne
metylowang w pozycji 6, nr CAS 101540-79-8 (racemat).

Zdaniem Wnioskodawcy, odpowiedz na tak postawione pytanie powinna by¢ negatywna
i argumentuje, ze nikotyna metylowana w pozycji 6 nie jest nikotyng w rozumieniu art. 2 pkt 10
ustawy tytoniowej. Zgodnie z tym przepisem nikotyng sg alkaloidy nikotynowe. Nikotyna
metylowana w pozycji 6 nie jest alkaloidem nikotynowym, poniewaz nie jest zwiazkiem
pochodzenia naturalnego (roslinnego). Przeciwko uznaniu nikotyny metylowanej w pozycji
6 za alkaloid nikotynowy przemawia takze w ocenie Wnioskodawcy mozliwos¢ tworzenia
kolejnych zwiazkow, ktorych podstawa bedzie nikotyna. Jezeli kazda modyfikacja nikotyny
zostanie uznana za alkaloid nikotynowy, nie bedzie mozliwe okreslenie, przy ktorej zmianie
zwigzek ten przestanie by¢ alkaloidem nikotynowym. W ocenie Wnioskodawcy prowadzitoby
to do rozszerzajgcej interpretacji art. 2 pkt 10 ustawy tytoniowej. Za alkaloidy nikotyny nalezy
uznac tylko te alkaloidy, ktore sg naturalnie wytwarzane przez rosling tytoniu.

Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe podlegaja obowiazkowi zgtoszenia Prezesowi
Biura na podstawie art. 11b ust. 1 ustawy tytoniowej, w terminie co najmniej 6 miesiecy przed
wprowadzeniem tych wyrobéw do obrotu. Zgodnie z art. 2 pkt 18 ustawy tytoniowej przez
pojemnik zapasowy nalezy rozumie¢ naczynie z ptynem zawierajacym nikotyne, ktéry mozna
wykorzysta¢ do ponownego napetnienia papierosa elektronicznego. Wnioskodawca wskazat,
ze bedzie wprowadzal do obrotu pojemniki zapasowe, w ktérych sktad wchodzi glikol
propylenowy, gliceryna oraz nikotyna metylowang w pozycji 6 (substancja lewoskretna lub
racemat). Nie zostalo wskazane, ze wyrdb ten bedzie zawieral nikotyne (CAS 54-11-5).
Uznanie naczynia z plynem zawierajacym nikotyne metylowang w pozycji 6, ktéory mozna
wykorzysta¢ do ponownego napelnienia papierosa elektronicznego, za pojemnik zapasowy
w rozumieniu ustawy tytoniowej bedzie wiec uzaleznione od stwierdzenia, czy nikotyna
metylowana w pozycji 6 jest nikotyng w rozumieniu tej ustawy.

Z kolei zgodnie z art. 2 pkt 20 ustawy tytoniowej przez papieros elektroniczny nalezy rozumiec¢

wyrob, ktory moze by¢ wykorzystywany do spozycia pary zawierajacej nikotyne za pomocg



ustnika, lub wszystkie elementy tego wyrobu, w tym kartridze, zbiorniki i urzadzenia bez
kartridza lub zbiornika; papierosy elektroniczne moga by¢ jednorazowego uzytku albo
wielokrotnego napelniania za pomocg pojemnika zapasowego lub zbiornika lub
do wielokrotnego tadowania za pomocg kartridzéw jednorazowych. Wnioskodawca wskazat,
ze bedzie wprowadzal do obrotu papierosy elektroniczne, w ktérych sktad wchodzi glikol
propylenowy, gliceryna oraz nikotyna metylowana w pozycji 6 (substancja lewoskretna lub
racemat). Nie zostalo wskazane, ze wyrdb ten bedzie zawieral nikotyne (CAS 54-11-5).
Uznanie wyrobu, ktéry moze by¢ wykorzystywany do spozycia za pomocg ustnika pary
zawierajace] nikotyn¢ metylowang w pozycji 6, za papieros elektroniczny w rozumieniu
ustawy tytoniowej bedzie wiec uzaleznione od stwierdzenia, czy nikotyna metylowana
w pozycji 6 jest nikotyng w rozumieniu tej ustawy.
Jezeli papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe, ktére zamierza wprowadzac do obrotu
odpowiadaja definicjom ustawowym papierosa elektronicznego lub
pojemnika zapasowego, powstanie po stronie Wnioskodawcy obowigzek zgloszenia tych
wyrobow. Zgloszenie wigze si¢ z koniecznoscig uiszczenia optaty na podstawie art. 11b ust. 6
ustawy tytoniowej. Zgodnie z tym przepisem zgloszenie papierosa elektronicznego lub
pojemnika zapasowego podlega optacie w wysokosci przecietnego miesiecznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplat nagrod z zysku za ubiegly rok
oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego,
50% tej optaty - w przypadku $rednich przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE
albo 30% tej optaty - w przypadku mikroprzedsiebiorstw i matych przedsiebiorstw
w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa. Oplate wnosi
producent lub importer na rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Biura.
W zwigzku z powyzszym nalezy uzna¢, ze Wnioskodawca zada interpretacji przepisow,
z ktorych wynika obowiazek swiadczenia przez przedsigbiorce daniny publicznej. Wniosek
dotyczy indywidualnej sprawy przedsiebiorcy, poniewaz Wnioskodawca wskazal, ze bedzie
wytwarzal 1 wprowadzi na rynek plyn do papierosow elektronicznych w formie papieroséw
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, a wigc bedzie go bezposrednio dotyczyt

obowigzek wniesienia oplaty za zgtoszenie.

Prezes Biura zwazyl co nastepuje:

Stanowisko wnioskodawcy jest bledne. Definicja legalna nikotyny zostata okreslona w art. 2
pkt 10 ustawy tytoniowej. Zgodnie z tym przepisem nikotyng sg alkaloidy nikotynowe. W celu
okreslenia czym sa alkaloidy nikotynowe, nalezy odwotac si¢ do literatury naukowej z zakresu

chemii organicznej.



Aleksander Kolodziejczyk w ksiazce pt: ,Naturalne zwiazki organiczne” Wydawnictwo
Naukowe PWN, Warszawa 2003, podaje nastepujacg definicje alkaloidow:

wSlowo alkaloid (od slowa arabskiego al-kali = potaz i od greckiego eidos = postac) oznacza
wprzybiera postac zasady", inaczej ., zasadopodobny". Nazwa ta obejmuje duzqg grupe (ponad
pietnascie tysiecy — dane z 1995 r.) zasadowych zwigzkow organicznych, gldwnie pochodzenia
roslinnego (rzadko zwierzecego) lub syntetycznego, zawierajgcych atom lub atomy azotu,
zazwyczaj w pierScieniach heterocyklicznych. Atom azotu zwykle jest pochodzenia
aminokwasowego. Alkaloidy wykazujq czesto silne dzialanie fizjologiczne o szerokim
spektrum, od stymulujgcego, poprzez narkotyczne, do toksycznego. Do alkaloidéw nie zalicza
sie¢ produktow hydrolizy bialek, j. aminokwasow i peptydow, a takze aminokwaséw
niebialkowych i peptydow, w kitorych wystepujq, chociaz niektére z tych zwigzkéw sq zasadowe
i mogg wywolywac silne reakcje fizjologiczne, w tym narkotyczne, a nawet toksyczne. Zdarza

sie jednak, ze aminokwasy lub peptydy wchodzg w skiad alkaloidow.”

Zgodnie z informacja zawarta na stronie internetowej Politechniki Lodzkiej
(https://chorg.p.lodz.pl/preparatyka/download/alkaloidy.pdf):

LAlkaloidy - zasadowe zwigzki organiczne, glownie pochodzenia roslinnego lub syntetycznego
(rzadko pochodzenia zwierzecego - owady, zaby, niektore salamandry i wije). Alkaloidy
zawierajq w czqsteczce uklady heterocykliczne z atomem azotu lub tlenu, wykazujg wlasnosci
zasadowe i majg silne dzialanie fizjologiczne na organizmy ludzkie i zwierzece
(od stymulujqcego, poprzez narkotyczne, do toksycznego). Przewaznie sq o substancje
krystaliczne, o gorzkim smaku, optycznie czynne, trudno rozpuszczalne w wodzie (dlatego jako

leki stosowane sq w postaci latwiej rozpuszczalnych w wodzie soli). Alkaloidy latwo lgczq sie

[

z wystepujqgcymi w soku komorkowym lkwasami organicznymi (szczawiowy, jablkowy,
cytrynowy, bursztynowy lub kwasy garbnikowe), tworzqc sole rozpuszczalne w srodowisku

wodnym.”

Tadeusz Aniszewski w ksigzce pt: ,,Alkaloids. Chemistry, Biology, Ecology, and
Applications™, Elsevier, Helsinki 2015, przytacza kilka definicji alkaloidow, ktore odwotuja
si¢ do ich pochodzenia, budowy chemicznej, wilasciwosci chemicznych oraz dziatania
fizjologicznego. Przyktadowo zgodnie z bazg National Library of Medicine (Stany
Zjednoczone), alkaloidami sa zwiazki, ktdre sa zasadami azotowymi wystepujacymi u roslin

1 zwierzat, a niektore z nich sg pochodzenia syntetycznego.



Na podstawie przedstawionych naukowych opisow alkaloidow jako klasy zwigzkow
organicznych, nalezy uznaé, ze rowniez syntetycznie otrzymywane zwiazki, ktore posiadaja
struktury podstawowe, powinny zosta¢ zaliczone do tej grupy.

Ponadto zgodnie z definicjg przyjeta przez [IUPAC (Migdzynarodowa Unia Chemii Czyste;j
1 Stosowanej) alkaloidy to zasadowe zwigzki azotu (glownie heterocykliczne) wystepujace
gtownie w krolestwie roélin (ale nie wylgczajac zwigzkow pochodzenia zwierzecego).
Aminokwasy, peptydy, biatka, nukleotydy, kwasy nukleinowe, aminocukry i antybiotyki
zwykle nie sg uwazane za alkaloidy. Rozszerzajgco zaliczono do alkaloidow pewne zwigzki
biogenetycznie powigzane z podstawowymi alkaloidami (Glossary of class names of organic
compounds and reactivity intermediates based on structure - [UPAC Recommendations 1995).
Nalezy wskaza¢, ze nikotyna metylowana w pozycji 6 nie nalezy do zadnej innej wskazanej
przez IUPAC klasy zwigzkow, ktorych nie zalicza sie do alkaloidow, takich jak: aminokwasy,
peptydy czy nukleozydy itp. Przemawia to za uznaniem nikotyny metylowanej w pozycji 6
za alkaloid.

Mozliwosci uznania zwigzku pochodzenia syntetycznego za alkaloid nie sprzeciwia sie takze
prawo Unii Europejskiej. Przykladowo w nocie wyjasniajacej do Nomenklatury scalonej Unii
Europejskiej (2018/C 191/06) zostalo wskazane, ze podpozycja ,.Kokaina, ekgonina,
lewometamfetamina, metamfetamina (INN), racemat metamfetaminy; ich sole, estry oraz
pozostate ich pochodne” obejmuje alkaloidy syntetyczne. Kokaina, bedaca alkaloidem
pochodzenia naturalnego, pozostanie wigc alkaloidem nawet w przypadku jej syntetycznego
pochodzenia.

Stosownie do motywu 36 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia
3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
1 administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy
wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajgca dyrektywe 2001/37/WE
(Dz. Urz. UE L 127 z 29.04.2014, str. 1) ustanawiajac przepisy dotyczace papierosow
elektronicznych i pojemnikoéw zapasowych panstwa cztonkowskie powinny mie¢ na uwadze
wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego. Nikotyna zawarta w plynie do papierosow
elektronicznych jest substancja toksyczng i stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.
Uzasadnia to przyjecie takiej interpretacji art. 2 pkt 10 ustawy tytoniowej, ktéra zaklada,
ze zwiazki posiadajgce zblizone wilasciwosci do nikotyny zostang objete takimi samymi
regulacjami. Wtasciwosci jakie wykazuje zwigzek organiczny zaleza od jego budowy
strukturalnej a nie pochodzenia. Przemawia to za uznaniem, Ze alkaloidami nikotynowymi
sq wszystkie zwiazki, ktdére posiadajg zblizong budowe do nikotyny oraz zblizone wiasciwosci

chemiczne.



Nikotyna metylowana w pozycji 6, tak jak nikotyna, ktorg zalicza sie do alkaloidow
zawierajacych nieskondensowane pierscienie piecio- i szesciocztonowe pirolidyny i pirydyny,
zawiera identyczny uktad pirolidyny i pirydyny. Tak subtelne podstawienie atomu wodoru
w pozycji 6 w pierscieniu pirydyny najmniejszg grupa alkilowa, czyli grupa metylowa,
nie wplynie w tym przypadku na zmiane charakteru chemicznego czy wlasciwosci czasteczki
gdyz nie pozbawia jej podstawowej struktury alkaloidu zawierajgcego nieskondensowane
pierscienie pigcio- i szescioczlonowe. Ponadto nalezy zwroci¢ uwage, ze grupa metylowa
pochodzi od metanu, najprostszego z alkandéw, ktére charakteryzujg sie matym
powinowactwem do wiekszosci zwigzkdw, obojetnoscig chemiczng w stosunku do wiekszosci
odczynnikéw chemicznych oraz sg stosunkowo obojetne biologicznie (John M Curry ,,Chemia
organiczna” Wydawnictwo Naukowe PWN SA, Warszawa 2000, 2003, 2005, 2017),
co potwierdza, ze podstawienie atomu wodoru grupa metylowg nie ma wplywu na zmiane
charakteru oraz wiasciwosci danej czasteczki. Aleksander Kotodziejczyk wskazuje rowniez,
ktérych zwigzkow nie zalicza si¢ do alkaloidow. Nikotyna metylowana w pozycji 6 nie nalezy
do zadnej z tych grup, ktére nie zalicza si¢ do alkaloidow.

Poréwnanie wilasciwosci chemicznych, farmakologicznych i toksykologicznych nikotyny
1 nikotyny metylowanej w pozycji 6 przedstawione zostalo przez Enthalpy Specialty Labs,
Richmond, VA, USA; and Consilium Sciences, Richmond, VA, USA Poster #35, 76th Tobacco
Science Research Conference, September 24-27, 2023, Norfolk, VA, USA. Na podstawie
otrzymanych wynikow stwierdzono, ze nikotyna metylowana w pozycji 6 ma podobne
wlasciwosci chemiczne jak (S)-nikotyna, obie posiadajg porownywalne wiasciwosci
toksykologiczne 1 farmakologiczne, nie wykazujg dziatania mutagennego lub genotoksycznego
1 wykazujg ograniczona cytotoksycznosé.

Podsumowujac syntetyczna nikotyna metylowana w pozycji 6 w formie lewoskretnej (izomer
S) (CAS 13270-56-9, nazwa IUPAC: EN 2-methyl-5-[(2S)-1-methylpyrrolidin-2-yl]pyridine,
PL  2-metylo-5-[(2S)-1-metylopirolidyno]pirydyna) oraz w formie racematu czyli
rownomolowe] mieszaniny stereoizomerow (R/S) (CAS 101540-79-8, nazwa IUPAC — EN 2-
methyl-5-(1-methylpyrrolidin-2-yl)pyridine, PL 2-metylo-5-(-1-metylopirolidyno]pirydyna),
dzieki swojej budowie czasteczkowej (strukturalnej) i dzialaniu fizjologicznemu, jest

porownywalna z konwencjonalng nikotyng.

Pojemniki zapasowe zawierajace w swoim skladzie nikotyne metylowang w pozycji 6 oraz
papierosy elektroniczne, ktére mogag by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajgce]
nikotyne metylowana w pozycji 6 za pomocg ustnika, zarowno w postaci substancji

lewoskretnej, jak i1 w postaci racematu, odpowiadaja zatem definicjom papierosa



elektronicznego i pojemnika zapasowego okreslonym w ustawie tytoniowej. Wyroby
te podlegajg obowigzkowi dokonania zgloszenia na podstawie art. 11b ust. 1 ustawy tytoniowej
przed ich wprowadzeniem do obrotu.

W zwiagzku z powyzszym nalezalo orzec jak w sentencji decyzji.
Z wyrazami szacunku,

Agnieszka Dudra
Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych

(dokument podpisany elektronicznie)

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie sluzy odwolanie zgodnie z art. 127 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775 ze zm. — dalej ..k.p.a.”). Odwolanic wnosi si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia
za posrednictwem Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji (art. 129 § 1 k.p.a.). Zgodnie
zart. 127a § 1 k.p.a. przed uplywem terminu do wniesienia odwolania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesicnia odwolania wobec organu
administracji publicznej, ktory wydal decyzje. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia odwolania przez ostatnia ze stron postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. adresat.



