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Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nast¢pstwami uzywania tytoniu i wyrobow

tytoniowych!

Art. 1. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami

uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1162 oraz z 2025 r. poz. 427 i

799) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 2 po pkt 20a dodaje si¢ pkt 20b w brzmieniu:

,20b) papieros elektroniczny jednorazowego uzytku — papieros elektroniczny, ktory nie
jest papierosem elektronicznym wielokrotnego napetniania za pomoca pojemnika
zapasowego lub zbiornika lub do wielokrotnego tadowania za pomoca kartridzow
jednorazowych;”;

2) wart. 3a wust. 2:

a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»W przypadku braku mozliwosci dorgczenia na adres do doreczen elektronicznych
w rozumieniu art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 18 listopada 2020 r. o dorgczeniach
elektronicznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 3) doreczenia producentowi lub
importerowi:”,

b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) wezwan, o ktérych mowa w ust. 5 oraz art. 7d ust. 3 14, art. 8aa ust. 6 1 8, art.
8ab ust. 5, art. 10 ust. 7 pkt 1 1 ust. 8, art. 11bust. 719, art. 11e ust. 5, art. 11f
ust. 1d pkt 1 1 ust. 1e oraz art. 11ha ust. 6”;
3) wart. 7 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
»3. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych
jednorazowego uzytku.”;
4) po art. 7a dodaje si¢ art. 7aa w brzmieniu:
" Niniejsza ustawa zostala notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu ... pod numerem ..., zgodnie z § 4

rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktore wdraza
postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r.
ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych
ushug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).



»Art. 7aa. 1. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu wyrobow zawierajacych
nikotyng, ktore nie sg wyrobami tytoniowymi albo powigzanymi wyrobami.
2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do:

1) produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, 905, 924,
1416, 15371 1795);

2) wyrobow medycznych w rozumieniu art. 2 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.?) oraz wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro w rozumieniu art. 2 pkt 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn.
zm.Y);

3) zywno$ci w rozumieniu art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogolne zasady i
wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywno$ci oraz ustanawiajacego procedury w  sprawie

bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. WE L 31 z 01.02.2002, str. 1, z p6zn. zm.*? —

2)

3)

4

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18, Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021,
str. 7, Dz. Urz. UE L 311 z 02.12.2022, str. 94, Dz. Urz. UE L 70 z 08.03.2023, str. 1, Dz. Urz. UE L 80 z
20.03.2023, str. 24, Dz. Urz. UE L 2023/2197 z 20.10.2023, Dz. Urz. UE L 2024/568 z 14.02.2024, Dz. Urz.
UE L 2024/1860 z 09.07.2024, Dz. Urz. UE L 2025/1920 z 23.09.2025 oraz Dz. Urz. UE L 2025/2457 z
12.12.2025.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 2z 27.12.2019, str. 167, Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9, Dz. Urz. UE L 19 z 28.01.2022,
str. 3, Dz. Urz. UE L 70 z 08.03.2023, str. 3, Dz. Urz. UE L 80 z 20.03.2023, str. 24 oraz Dz. Urz. UE L
2024/1860 z 09.07.2024.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogltoszone w Dz. Urz. UE L 245 z29.09.2003, str. 4 — Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 614, Dz. Urz. UE L 100 z 08.04.2006, str. 3, Dz. Urz. UE L
179 z 07.07.2007, str. 59, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.2008, str. 17, Dz. Urz. UE L 188 z 18.07.20009, str. 14,
Dz. Urz. UEL 189227.06.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 327 2 12.11.2014, str. 9, Dz. Urz. UE L 37 z 13.02.2015,
str. 24, Dz. Urz. UE L 35 2 10.02.2017, str. 10, Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 198 z
25.07.2019, str. 241, Dz. Urz. UE L 231 z 06.09.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 2024/908 z 20.03.2024 oraz
Dz. Urz. UE L 2025/2457 z 12.12.2025.



Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463) oraz pasz w

rozumieniu art. 3 ust. 4 tego rozporzadzenia.”;

5) wart. llc:

a)

b)

w ust. 1:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) plyn zawierajacy nikotyne i ptyn niezawierajgcy nikotyny powinny by¢
umieszczone wytgcznie w specjalnie przeznaczonych do tego pojemnikach
zapasowych lub kartridzach jednorazowych;”,

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) pojemno$¢ pojemnikow zapasowych nie moze przekracza¢ 10 ml, a
pojemno$¢ kartridzow jednorazowych lub zbiornikow nie moze
przekraczaé 2 ml;”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. lai 1b w brzmieniu:

»la. Badania w celu weryfikacji spelniania przez znajdujace si¢ w obrocie
papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe wymagan okreslonych w ust. 1
moga przeprowadzi¢ wlasciwe organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i Inspekcji
Handlowej w laboratorium Panstwowej Inspekcji  Sanitarnej, Inspekcji
Farmaceutycznej, Inspekcji Handlowej lub Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu Badawczego.

Ib. W przypadku gdy organy, o ktérych mowa w ust. la, stwierdza, ze
znajdujace si¢ w obrocie papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe nie
spetniajag wymagan okreslonych w ust. 1, przekazuja informacje w tym zakresie do
Inspekcji Handlowej w celu podjgcia kontroli zgodnie z art. 11j.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papierosOw
elektronicznych i pojemnikdw zapasowych zamieszcza si¢: wykaz wszystkich
sktadnikow wyrobu w porzadku malejacym wedtug masy, informacj¢ o zawartosci
nikotyny w wyrobie 1 jej ilosci w przyjmowanej dawce, identyfikator E-papierosa
(EP-ID) w rozumieniu decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183, numer serii i
ostrzezenia dotyczace ochrony przed dzie¢mi, a do opakowania jednostkowego
papierosOw elektronicznych 1 pojemnikéw zapasowych dolacza si¢ ulotke z

instrukcja w jezyku polskim.”;



6)

w art. 11f po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a—le w brzmieniu:

»la. Na potrzeby stwierdzenia, ze papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe
albo ich dany rodzaj, o ktorych mowa w ust. 1, moga stanowi¢ powazne zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego, Prezes Biura moze zazada¢ wykonania badania laboratoryjnego
sktadu lub emisji tych wyrobow. Koszty wykonania badania laboratoryjnego ponosi
producent, importer lub dystrybutor papierosow elektronicznych lub pojemnikéw
zapasowych, od ktérego pobrano probke wyrobu w sposéb okreslony w ust. 1d.

Ib. Badanie, o ktorym mowa w ust. la, przeprowadza si¢ w laboratorium
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Farmaceutycznej, Inspekcji Handlowej albo
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu Badawczego.

Ic. Na zadanie Prezesa Biura wilasciwy organ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
pobiera probke papierosow elektronicznych, ktéore moga by¢é wykorzystywane do
spozycia pary zawierajacej nikotyne, lub pojemnikéw zapasowych z plynem
zawierajacym nikotyne, umozliwiajaca przeprowadzenie badania, o ktérym mowa w ust.
la.

1d. Producent, importer lub dystrybutor papierosow elektronicznych, ktére moga
by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej nikotyne, lub pojemnikow
zapasowych z ptynem zawierajagcym nikotyn¢ jest obowigzany:

1) przekaza¢ na zadanie Prezesa Biura do wyznaczonego laboratorium prébke tego
wyrobu umozliwiajacg przeprowadzenie badania, o ktorym mowa w ust. la, w
terminie 14 dni od dnia otrzymania Zadania;

2) umozliwi¢ na zadanie wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej pobranie
probki tego wyrobu umozliwiajgcej przeprowadzenie badania, o ktorym mowa w
ust. la.
le. Badanie, o ktorym mowa w ust. 1a, podlega jednorazowej optacie w wysokosci

dwukrotnego przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez

wyplat nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez

Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa.

Optate wnosi producent, importer lub dystrybutor papieroséw elektronicznych lub

pojemnikow zapasowych, od ktérego pobrano probke w sposob okreslony w ust. 1d, na

rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Biura w terminie 14 dni od dnia otrzymania

wezwania do wniesienia optaty.”;



7)

8)

9)

10)

w art. 11hb:

a)

b)

w ust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»1a) woreczek nikotynowy nie moze zawiera¢ sktadnikow, ktore nadaja zapach lub
smak inny niz tytoniowy;”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Na opakowaniu jednostkowym 1 opakowaniu zbiorczym woreczkow
nikotynowych zamieszcza si¢ wykaz wszystkich sktadnikow wyrobu w porzadku
malejagcym wedlug masy oraz identyfikator wyrobéw tytoniowych (TP-ID) w
rozumieniu decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/ 2186.”,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze woreczkow nikotynowych
nie moga mie¢ elementoéw lub cech, o ktéorych mowa w art. 8 ust. 4—6, z wyjatkiem

art. 8 ust. 4 pkt 1 w zakresie informacji o zawarto$ci nikotyny.”;

w art. 11i ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Nieoplacone, oplacone w czgéci lub nieoplacone w terminie naleznosci

budzetowe wynikajace z optat stanowigcych dochod budzetu panstwa okreslone w art. 7d

ust. 4, art. 8aa ust. 8, art. 8ab ust. 5, art. 10 ust. 8, art. 11fust. leiart. 11ha ust. 6 podlegaja

Sciggnigciu w trybie przepisdw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.”;

w art. 12:

a)

b)

po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»la) wprowadza do obrotu wyroby zawierajace nikotyne, ktore nie sa wyrobami
tytoniowymi albo powigzanymi wyrobami, wbrew zakazowi, o ktdrym mowa
w art. 7aa ust. 1,”,

po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:

,»oa) wprowadza do obrotu papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku wbrew

zakazowi, o ktorym mowa w art. 7 ust. 3,”;

w art. 15a w ust. 1 po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

,0a) nie dopetnia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 11fust. 1d;”.

Art. 2. 1. Po uplywie 6 miesiecy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy zgloszenie, o

ktorym mowa w art. 11b ust. 1 i 16 ustawy zmienianej w art. 1, dotyczace papierosow

elektronicznych jednorazowego uzytku staje si¢ bezprzedmiotowe.

2. Po uptywie 6 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy nie wszczyna si¢

postepowan, o ktorych mowa w art. 11b ust. 11 pkt 1 i 2 ustawy zmienianej w art. 1, a wszczete



umarza si¢, jezeli z dokumentacji wynika, ze dotyczy papierosow elektronicznych
jednorazowego uzytku.

3. Do postgpowan, o ktorych mowa w art. 11f ust. 1 i 3 ustawy zmienianej w art. 1,
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zzycie niniejszej ustawy, stosuje si¢

przepisy tej ustawy, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 3. Papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku wprowadzone do obrotu przed
dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy moga pozostawaé w obrocie niedtuzej niz przez okres

6 miesi¢cy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 4. Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe, ktore nie spelniaja wymagan
okreslonych w art. 11c ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawg, moga pozostawaé w obrocie niedhuzej niz przez okres 6 miesiecy od dnia wejscia w

zycie niniejszej ustawy.

Art. 5. Woreczki nikotynowe, ktdre nie spetniajag wymagan okreslonych w art. 11hb ust.
1 pkt 1a, ust. la i 6 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, moga

pozostawaé w obrocie niedtuzej niz przez okres 6 miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszej

ustawy.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Nowelizacja ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1162, z pdzn. zm.), zwanej
dalej ,,ustawg tytoniowg”, jest konieczna ze wzgledu na pilng potrzebe ograniczenia zjawiska
uzywania papieros6w elektronicznych jednorazowego uzytku przez ludzi mtodych. Wyroby te
stanowig wyrazne zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczego6lnos$ci mtodego pokolenia i
0s0b niepalacych, co powoduje konieczno$¢ wprowadzenia catkowitego zakazu wprowadzania

ich do obrotu.

Ramy prawne dotyczace rynku papierosow elektronicznych okreslone ustawg tytoniowa
sa konsekwencjg implementacji do krajowego porzadku prawnego 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 produkeji,
prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow oraz uchylajacej
dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127 z 29.04.2014, str. 1, z pdzn. zm.), zwanej dalej
»dyrektywa 2014/40/UE”.

W konteks$cie rozwijajacego si¢ rynku papierosow elektronicznych nalezy zauwazy¢, ze
zgodnie z danymi Biura do spraw Substancji Chemicznych, pochodzacymi z europejskiej bazy
EU-CEG 1 przedstawionymi w ponizszej tabeli, w okresie od 2018 r. do 2023 r. nastgpit
wyrazny wzrost liczby zgloszen papieroséw elektronicznych i1 pojemnikéw zapasowych we

wszystkich kategoriach tych wyrobow (niemal o 400%).

Procentowy wzrost zgloszen
Rok Liczba zgtoszen dokonanych w|papieroséw elektronicznych
0
danym roku w systemie EU-CEG 1 pojemnikow zapasowych
w odniesieniu do 2018 .
2018 2575 —
2023 12772 396 %

Papierosy elektroniczne, w tym papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku, sa
obecnie przedmiotem obrotu, zgodnie z przepisami ustawy tytoniowe] oraz dyrektywy
2014/40/UE. Niemniej istnieje mozliwos¢, aby okreslone papierosy elektroniczne badz ich

rodzaje wprowadzone do obrotu, jezeli stwarzaja zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, zostaty



objete zakazem. Dyrektywa 2014/40/UE uznaje tego rodzaju dziatania, ktére moga w jej
swietle by¢ podejmowane przez panstwa czionkowskie Unii Europejskiej. Wskazujac na
podstawy proponowanego zakazu w aspekcie dynamicznego rozwoju rynku jednorazowych
papierosow elektronicznych, nalezy przytoczy¢ informacje przekazane przez Narodowy
Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy powotujace si¢ na
powszechnie dostepny raport ,Rynek jednorazowych e-papierosow w Polsce” Instytutu
Prognoz i Analiz Gospodarczych?. Nalezy nadmieni¢, Ze wspomniany Raport powstat m.in. w
oparciu o dane Ministerstwa Zdrowia. Stad niniejsze uzasadnienie przyjmuje dane i informacje
pochodzace z Raportu jako miarodajne i pozwalajace na ich uwzglednienie przy ocenie

zasadnos$ci wprowadzanego zakazu.

Powyzsze uwarunkowania sg szczegOlnie istotne, bioragc pod uwage konieczno$¢
ograniczenia uzywania papierosow elektronicznych wsrod ludzi mtodych. Dynamiczny rozwdj
rynku jednorazowych papieroséw elektronicznych znaczgco zwigksza ryzyko dostepu mtodych
ludzi do wyrobdw tytoniowych. Tytulem przyktadu za wyzej wymienionym Raportem mozna
wskazaé, ze wedlug badania Cancer Research UK 316 tys. mtodych Brytyjczykow, ktorzy
nigdy wczesniej nie mieli stycznosci z natogiem, zaczeto uzywac jednorazowych, smakowych
e-papierosow. Zaawansowane prace nad zakazem ,,jednorazéwek” trwaja tez we Francji, gdzie
zakaz zostal jednoglos$nie przyjety przez Zgromadzenie Narodowe. Podobne zakazy jak w

projektowanej ustawie sa wprowadzane w Belgii i w Holandii.

Projektowana regulacja bierze pod uwage ochrong zdrowia ludzi (przestanka wskazana w
art. 31 ust. 3 Konstytucji RP). Wystepujace w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP pojecie ,,ochrony
zdrowia” jest bez watpienia okreslong klauzulg generalng, ktérej sens znaczeniowy nie moze
by¢ ustalony bez odwolywania si¢ do pewnych norm, regut lub ocen pozaprawnych.

Artykul 22 Konstytucji RP, zawierajacy szczego6lna klauzule ograniczajaca w
odniesieniu do wolno$ci dziatalno$ci gospodarczej, pozwala usprawiedliwia¢ ograniczenia
wolnosci dziatalnosci gospodarczej z powotaniem si¢ na ,,wazny interes publiczny”. Oznacza
to, iz to ostatnie dobro jest w tym konteks$cie jedyng wartoscig bedaca w stanie usprawiedliwic¢
wprowadzane ograniczenia. Przejawem odwotywania si¢ przy interpretacji pojecia ,,interes
publiczny” do innych norm Konstytucji RP zawierajacych klauzule generalne jest chociazby
odwotywanie si¢ w tym kontekscie do pojecia ,,dobra wspolnego” wystepujacego w art. 1

Konstytucji RP. W tym kontekscie twierdzi si¢, ze dobro wspolne jest konstytucyjng klauzulg
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generalng, ktora w bardzo adekwatny sposob opisuje znaczenie terminu ,,interes publiczny’
(A. Szafranski, Przedsigbiorca publiczny, s. 127; szerzej: Art. 22 Konstytucji. Komentarz pod
red. M. Safjan/L. Bosek 2016, wyd. 1/Szydto; dostgp: Legalis). W tym kontek$cie rowniez
Trybunat Konstytucyjny (,,TK”) stwierdza w swoim orzecznictwie, ze ,,na pewno” kazdy
przypadek koniecznos$ci ochrony dobr z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP (czyli takich dobr jak:
bezpieczenstwo panstwa, porzadek publiczny, ochrona $rodowiska, zdrowia i moralno$ci
publicznej oraz ochrona wolnos$ci 1 praw innych osdb) miesci si¢ w pojeciu ,,waznego interesu
publicznego” w rozumieniu art. 22 (wyr. TK z: 14.12.2004 r., K 25/03, OTK 2004, Nr 11,
poz. 116; 29.04.2003 r., SK 24/02, OTK 2003, Nr 4, poz. 33).

Stosunkowo czesto TK wypowiada formule, ze ,,dziatalno$¢ gospodarcza, ze wzgledu
na jej charakter, a zwlaszcza na bliski zwigzek zaréwno z interesami innych osob, jak i
interesem publicznym moze podlegaé r6znego rodzaju ograniczeniom w stopniu wigkszym niz
prawa i wolnos$ci o charakterze osobistym badz politycznym. Istnieje w szczegodlnosci
legitymowany interes panstwa w stworzeniu takich ram prawnych obrotu gospodarczego, ktore
pozwola zminimalizowa¢ niekorzystne skutki mechanizméw wolnorynkowych, jezeli skutki te
ujawniajg si¢ w sferze, ktdra nie moze pozosta¢ oboj¢tna dla panstwa ze wzgledu na ochrone
powszechnie uznawanych wartosci” (wyr. TK z: 8.04.1998 r., K 10/97, OTK 1998, Nr 3, poz.
29; 14.06.2004 r., SK 21/03, OTK-A 2004, Nr 6, poz. 56; 25.07.2006 r., P 24/05, OTK-A 2006,
Nr 7, poz. 87; 25.05.2009 r., SK 54/08, OTK-A 2009, Nr 5, poz. 69).

Z takiego stwierdzenia TK do$¢ jasno przebija si¢ konkluzja, Ze w pojeciu interesu
publicznego miesci si¢ m.in. tagodzenie wszelkich niekorzystnych skutkow, jakie mechanizmy
wolnorynkowe wywotuja w sytuacji poszczegdlnych czionkow spoteczenstwa, zwlaszcza
jezeli te niekorzystne skutki dziatania rynku okazuja si¢ kolidowaé z powszechnie uznawanymi
warto$ciami, czyli — jak nalezy to rozumie¢ — z tymi warto$ciami, ktére znalazly swoje
odzwierciedlenie w przepisach Konstytucji RP 1 ktére stanowig cze$¢ powszechnie

akceptowanej w panstwie aksjologii.

Proponowane wprowadzenie zakazu sprzedazy jednej z kategorii elektronicznych
papierosow, jakimi sg elektroniczne papierosy jednorazowego uzytku, jest zatem dazeniem do
ochrony interesu zbiorowego wspolnoty. Nalezy bowiem mie¢ na uwadze, ze wyroby
nikotynowe nie sg zwyktymi towarami, a wobec szczegdlnie szkodliwego wplywu na zdrowie
ludzkie nalezy nada¢ priorytet ochronie zdrowia w stosunku do innych wartosci

przejawiajacych sie w zasadzie wolno$ci gospodarcze;.



Dotychczasowe regulacje ustawy tytoniowej dopuszczaja istnienie papierosoOw
elektronicznych jednorazowego uzytku. Przesadza o tym w szczegolnosci definicja papierosow
elektronicznych zawarta w art. 2 pkt 20 ustawy tytoniowej, z ktorej wynika, ze papierosy

elektroniczne mogg by¢ jednorazowego albo wielokrotnego uzytku.

Projektowana nowelizacja ustawy tytoniowej zaklada wprowadzenie zakazu
wprowadzania do obrotu papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku. Przez
wprowadzanie do obrotu rozumie si¢ udost¢pnianie wyrobow, niezaleznie od miejsca ich
produkcji, konsumentom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, za optatg lub nieodptatnie,
w tym w drodze sprzedazy na odlegtos$¢; w przypadku transgranicznej sprzedazy na odleglos¢
za miejsce wprowadzenia do obrotu wyrobu uznaje si¢ panstwo czlonkowskie Unii

Europejskiej, w ktorym znajduje si¢ konsument (vide art. 2 pkt 45 ustawy tytoniowe;j).

Zakazem dotyczacym papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku postanowiono
objac rowniez papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku zawierajace ptyn niezawierajacy
nikotyny. Zagrozenie stwarzane przez te wyroby nie jest istotnie mniejsze od wyrobow
zawierajacych nikotyne. Popularno$¢ wyrobow bez nikotyny zwigksza ryzyko dostepu
mtodych ludzi do wyrobow tytoniowych w tym samym stopniu, w ktérym czynig to papierosy

elektroniczne jednorazowego uzytku.

W art. 2 ustawy tytoniowej zawierajacym stownik terminéw ustawowych proponuje si¢
dodanie pkt 20b, ktory wprowadza definicj¢ papierosa elektronicznego jednorazowego uzytku
zawierajacego plyn zawierajacy lub niezawierajacy nikotyng. Papierosy elektroniczne
jednorazowego uzytku podlegaja regulacji ustawg tytoniowg jako jeden z rodzajow papierosow
elektronicznych, ale w zwigzku z potrzebg wprowadzenia zakazu wprowadzania tych wyrobow

do obrotu pojawita si¢ konieczno$¢ ich ustawowego zdefiniowania.

W art. 2 pkt 20b proponuje si¢ zdefiniowanie papierosa elektronicznego jednorazowego
uzytku jako papierosa elektronicznego, ktory nie jest papierosem elektronicznym
wielokrotnego napetniania za pomoca pojemnika zapasowego lub zbiornika lub do

wielokrotnego tadowania za pomocg kartridzow jednorazowych.

Zaproponowana definicja opiera si¢ na juz okre§lonej w ustawie tytoniowej definicji
papierosa elektronicznego. Nie bedzie wigc budzita watpliwosci, poniewaz zapewniona
zostanie spOjnos¢ definicji papierosa elektronicznego oraz papierosa elektronicznego

jednorazowego uzytku.



Zmiana zaproponowana w art. 3a ust. 2 pkt 2 ustawy tytoniowej polega na wskazaniu, ze
dorgczenie wezwania producentowi lub importerowi papieroséw elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych do przekazania probek, o ktorym mowa w projektowanym art. 11f
ust. 1d pkt 1, oraz wezwania do wniesienia optaty, o ktorym mowa w projektowanym art. 11f
ust. le, bedzie dokonywane na adres udostgpniony przez producenta lub importera w rejestrze
ustanowionym na podstawie decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada
2015 r. ustanawiajacej wspdlny format zglaszania papieroséw elektronicznych i pojemnikow

zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str. 15).

Aktualnie na rynku sg dostepne réwniez inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty objete
przepisami dyrektywy 2014/40/UE, np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz napoje. Wyroby
nikotynowe, nieobj¢te przepisami dyrektywy 2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane do
sprzedazy jedynie w rezimie farmaceutycznym, poprzedzonym pozytywnym procesem oceny
dokumentacji  rejestracyjnej, charakteryzujacej ich wiasciwosci  farmakodynamiczne,
farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania. Istnieja
bowiem wystarczajagce mozliwosci terapeutyczne, pomagajace zlagodzi¢ lub wyeliminowaé
fizjologiczne 1 psychiczne skutki przerwania (zaprzestania) palenia tytoniu. Obecnie produkty
o udowodnionej skuteczno$ci terapeutycznej, pomagajace w wychodzeniu z natogu palenia
wyroboéw tytoniowych, sa sprzedawane z przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej terapii
zastgpczej”. Ponadto na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprzedaz produktow leczniczych
stosowanych w leczeniu uzaleznienia od wyrobow tytoniowych (np. gum do Zucia, tabletek do
ssania, aerozolu do stosowania w jamie ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych.

Pozostawienie na rynku przedmiotowych produktéw z nikotyna niesie za sobg istotne
zagrozenia zdrowotne, zwlaszcza ze wzgledu na swdj potencjal uzalezniajacy od nikotyny dla
wrazliwych grup populacji, takich jak dzieci, mtodziez i osoby niepalgce oraz kobiety w cigzy
1 karmigce piersig. Majac powyzsze na uwadze, pozostate formy dostarczania nikotyny
dostepne poza tzw. ,,nikotynowa terapia zastepcza” nie powinny by¢ dostepne na krajowym
rynku. Projektowana ustawa zawiera tym samym propozycj¢ dodania art. 7aa okreslajacego w
ust. 1 zakaz wprowadzania do obrotu wyrobdw zawierajgcych nikotyne, ktore nie sg wyrobami

tytoniowymi albo powigzanymi wyrobami.

Wprowadzenie w proponowanym art. 7aa ust. 2 ustawy tytoniowej wytaczen od zakazu
wprowadzania do obrotu wyroboéw zawierajacych nikotyne, ktore sg produktami leczniczymi,

wyrobami medycznymi, zywno$cig lub pasza, a nie sg wyrobami tytoniowymi albo



powigzanymi wyrobami, jest uzasadnione wysokimi standardami, ktore dla lekéw, wyrobow
medycznych, zywno$ci 1 pasz przewiduja przepisy prawa, w szczegélnosci w zakresie
certyfikacji 1 dopuszczenia do obrotu. Jezeli wprowadzenie danego wyrobu zawierajacego
nikotyn¢ do obrotu jako produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub zywnosci (np. jako
»howej zywnos$ci”’) jest dopuszczalne w ocenie odpowiedniej instytucji panstwowej, to
przepisy ustawy tytoniowej, ktorej podstawowym celem jest ochrona zdrowia publicznego, nie

powinny tej mozliwosci ograniczac.

Nalezy zaznaczy¢, ze nikotyna oraz jej pochodne wystepuja w roznych ros§linach z rodziny
psiankowatych (np. ziemniak, pomidor, papryka, baktazan). Nalezy wigec wytaczy¢ spod
projektowanego zakazu wprowadzania do obrotu wyrobow zawierajacej nikotyne zywnosci
1 srodkéw spozywcezych, w ktorych zawarto$¢ nikotyny wynika z jej naturalnego wystepowania

we wspomnianych ro$linach.

Propozycja zmiany pkt 1 w art. 11c ust. 1 ustawy tytoniowej wynika z potrzeby
dostosowania tego przepisu do zakazu wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych
jednorazowego uzytku wprowadzanego w art. 7. W art. 11c ust. 1 pkt 1 ustawy tytoniowej jest
zawarta w aktualnym stanie prawnym dyspozycja, ze ptyn z nikotyng moze by¢ wprowadzany
do obrotu w papierosach elektronicznych jednorazowego uzytku, ktérych pojemnos$¢ nie
przekracza 2 ml. W zwigzku z wprowadzeniem zakazu wprowadzania tych wyroboéw do obrotu
nalezalo usuna¢ odniesienie do papierosoOw elektronicznych jednorazowego uzytku. W celu
uniknigcia watpliwosci interpretacyjnych dotychczas zawarta w art. 11c ust. 1 pkt 1 ustawy
tytoniowej regulacje dotyczacg maksymalnej pojemnosci pojemnikéw zapasowych, kartridzow
jednorazowych 1 zbiornikow przeniesiono do nowododanej jednostki redakcyjnej: art. 11c

ust. 1 pkt la.

W projekcie zaproponowano dodanie art. 11c ust. la, ktory daje organom nadzoru
(Inspekcji Handlowej 1 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej) mozliwos¢ przeprowadzenia
weryfikacji zgodnos$ci papierosow elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych z wymogami
technicznymi, ktore zostaly okre$lone w art. 11c ust. 1 ustawy tytoniowej w laboratoriach
nalezacych do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Farmaceutycznej, Inspekcji
Handlowej lub Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu
Badawczego. Pozwoli to organom nadzoru na skuteczne sprawowanie nadzoru nad sktadem

ptynu zawartego w tych wyrobach.

W celu umozliwienia identyfikacji dokumentacji zgloszeniowej podlegajacego

sprawdzeniu w laboratorium papierosa elektronicznego 1 pojemnika zapasowego



zaproponowano zmian¢ art. 1lc ust. 3 przez wprowadzenie obowigzku zamieszczania na
opakowaniu tych wyrobow identyfikatora E-papierosa (EP-ID) w rozumieniu decyzji
wykonawcze] Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajgcej wspolny
format zgtaszania papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych (Dz. Urz. UE L 309
z 26.11.2015, str. 15). Identyfikator ten jest numerem, ktory producent lub importer nadaje

zgloszeniu wyrobu w systemie EU-CEG.

W art. 11f ustawy tytoniowej zaproponowano dodanie ust. la—le, ktore przewiduja
upowaznienie Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych do zlecenia badania sktadu
ptynéw do elektronicznych papierosow oraz badania emisji z papieroséw elektronicznych na
potrzeby postgpowania w przedmiocie wstrzymania wytwarzania lub wprowadzanie do obrotu
lub nakazania wycofania z obrotu na czas niezbedny dla dokonania oceny przez Komisj¢
Europejska, czy okre§lone papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe moga stanowic
powazne zagrozenia dla zdrowia ludzkiego. Projekt okresla wykaz laboratoridw, ktore beda
realizowaé przedmiotowe badania, bioragc pod uwagg ich potencjat i niezaleznos¢ od przemystu
wyrobow nikotynowych. Jako wlasciwe laboratoria zostaly wskazane laboratoria dziatajace w
ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Farmaceutycznej, Inspekcji Handlowe;j
oraz Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu Badawczego.
Pobor probek do badania bedzie mogt zostaé dokonany przez przedsiebiorce na wezwanie
Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych badz przez wlasciwy organ Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej. Przeprowadzenie badania bedzie podlegalo optacie w wysokoSci
dwukrotnego przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez
wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochod budzetu panstwa. Oplate bedzie
wnosit podmiot, od ktérego zostata pobrana probka — odpowiednio producent, importer lub
dystrybutor papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych. Wysokos$¢ optaty
odpowiada wysokoS$ci optat, ktore zostaly przewidziane w ustawie tytoniowej w przypadku

przeprowadzenia oceny wyrobu tytoniowego (art. 7d ust. 4 ustawy tytoniowej).

Uzycie w projektowanych przepisach ustawy tytoniowej (art. 11c ust. 1a oraz art. 11f ust.
1b) okreslenia ,laboratorium”, bez wskazywania dodatkowego warunku, ze ma to by¢
laboratorium posiadajace akredytacje w odpowiednim zakresie uzyskang zgodnie z przepisami
dotyczacymi systemow oceny zgodno$ci lub laboratorium powotane do realizacji zadan z
zakresu ochrony zdrowia publicznego w ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej albo

Inspekcji Farmaceutycznej, jest zwigzane z potrzeba poszerzenia zakresu laboratoriow, ktore



beda mogty przeprowadza¢ badania wyrobow tytoniowych 1 powigzanych wyrobow. Zgodnie
z projektem badania beda mogly by¢ przeprowadzane rowniez w laboratorium Inspekcji
Handlowej albo Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu

Badawczego.

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej zostala
ogloszona ustawa z dnia 21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. poz. 799). Przepisy tej ustawy
wprowadzily m.in. zakaz sprzedazy woreczkoéw nikotynowych osobom do lat 18, zakaz ich
sprzedazy na terenie podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu przepiséw
o dziatalno$ci leczniczej, jednostek organizacyjnych systemu os$wiaty, o ktorych mowa w
przepisach o systemie o$wiaty, oraz zakaz sprzedazy na terenie obiektow sportowo-
rekreacyjnych, jak rowniez w automatach i1 systemach samoobstugowych oraz uregulowaty
maksymalne dopuszczalne stg¢zenie nikotyny. Rynek woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany, co stanowilo bezposrednie zagrozenie zdrowia konsumentow,

dlatego niezbednym bylo pilne jego uregulowanie.

Swiatowa Organizacja Zdrowia jednoznacznie podkresla, ze stosowanie aromatow
charakterystycznych promuje uzywanie wyrobow nikotynowych ws$rod mlodych oséb
1 przyczynia si¢ do ich uzaleznienia od nikotyny. W zwiazku z tym nalezy dopusci¢ mozliwos¢
sprzedazy jedynie woreczkow nikotynowych zawierajacych sktadniki, ktére nadaja zapach lub
smak tytoniu (proponowany art. 11hb ust. 1 pkt 1a). Uzycie w projektowanym art. 11hb ust. 1
pkt la wyrazu ,skladnikow” zamiast okreSlenia ,,Srodkéw aromatyzujacych” wynika z
potrzeby uzgodnienia zastosowanej terminologii z art. 11ha ust. 1 ustawy tytoniowej, zgodnie
z ktérym ,,producent lub importer woreczkéw nikotynowych przekazuje Prezesowi Biura do
spraw Substancji Chemicznych wykaz wszystkich sktadnikéw, z podaniem ich ilosci,
uzywanych do produkcji tych wyroboéw, w podziale na marki i1 rodzaje.”. Uzycie wyrazu
»sktadnik” ma wigc na celu mozliwie jasne wskazanie, ze zaden ze skladnikow woreczka
nikotynowego, o ktérych informacje zostaly przekazane do Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych, nie moze nadawaé temu wyrobowi zapachu lub smaku innego niz tytoniowy. W
celu zapewnienia tatwiejszej identyfikacji sktadu woreczkow nikotynowych zaproponowano
wprowadzenie obowigzku zamieszczania na opakowaniu tych wyrobow wykazu wszystkich
sktadnikow oraz identyfikatora wyrobow tytoniowych (TP-ID). Woreczki nikotynowe
podlegaja obecnie obowigzkowi przekazania Prezesowi Biura wykazu wszystkich sktadnikow

zgodnie z formatem okreslonym w decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2186. Format ten



postuguje si¢ terminami odnoszacymi si¢ do wyroboéw tytoniowych, ale umozliwia réwniez
przekazywanie informacji dotyczacych innych wyrobow. Woreczki nikotynowe, ktorych
wykazy sktadnikow zostaty przekazane do Prezesa Biura zgodnie z formatem okre§lonym w
decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2186, posiadajg identyfikator wyrobow tytoniowych
(TP-ID). W art. 11i ust. 1 ustawy tytoniowej zaproponowano zmian¢ polegajaca na wskazaniu,
ze nalezno$ci wynikajace z optaty okreslonej w art. 11f ust. le beda Sciggane w trybie

przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

W zwigzku z potrzebg zapewnienia przestrzegania zakazu wprowadzania do obrotu
papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku beznikotynowych 1 papieroséw
elektronicznych jednorazowego uzytku oraz innych wyrobow zawierajacych nikotyne, ktore
nie s3 wyrobami tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi, zostaty wprowadzone dodatkowe
sankcje w art. 12 pkt la oraz 5a ustawy tytoniowej. Zaproponowano kar¢ do 200 000 zt
grzywny, kar¢ ograniczenia wolnosci albo obie te kary tacznie, co odpowiada sankcjom
przewidzianym za podobne przestgpstwo polegajace na wprowadzaniu do obrotu tytoniu do

stosowania doustnego.

W celu zapewnienia skutecznego poboru probek okreslonego w projektowanym art. 11f
ust. 1d zostata zaproponowana w art. 15a ust. 1 pkt 6a ustawy tytoniowej sankcja za
nieprzekazanie oraz nieumozliwienie pobrania probek papierosow elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych. Decyzje o natozeniu administracyjnej kary pieni¢znej w wysokos$ci

od 1000 zt do 100 000 zt bedzie podejmowat Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych.

W art. 2 ust. 1 projektu ustawy zaproponowano, ze zgloszenia papierosow
elektronicznych jednorazowego uzytku dokonane przed uptywem okresu przejSciowego
okreslonego w art. 3 projektu ustawy staja si¢ bezprzedmiotowe. Po wejsciu w zycie zakazu
wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku podmioty, ktore
dokonaly zgloszenia tych wyrobow do Prezesa Biura, nie beda mogly wprowadza¢ ich do
obrotu. Odpadnie wigc cel dokonania tych zgloszen. W art. 2 ust. 2 projektu ustawy
zaproponowano, ze nie beda prowadzone po tym czasie postepowania na podstawie art. 11b
ust. 11 pkt 112 ustawy w stosunku do dokumentacji zgloszeniowej papierosow elektronicznych

jednorazowego uzytku.

W celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego postanowiono w art. 2 ust. 3 projektu
ustawy, ze do wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy postepowan
prowadzonych przez Prezesa Biura na podstawie art. 11f ust. 1 1 3 ustawy tytoniowej beda

stosowane znowelizowane przepisy. Pozwoli to Prezesowi Biura na skorzystanie z mozliwosci



przeprowadzenia badania laboratoryjnego, co pozwoli na bardziej kompleksowa oceng
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, ktore stwarzaja papierosy elektroniczne, ktore moga by¢
wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej nikotyne, lub pojemniki zapasowe z ptynem

zawierajacym nikotyne.

W art. 3-5 projektowanej ustawy zostalo okreslone, ze woreczki nikotynowe oraz
papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe, ktore nie spelniaja wymagan nalozonych
projektowang ustawg, moga pozostawac¢ w obrocie przez okres niedtuzszy niz 6 miesiecy od
dnia jej wejscia w zycie.

Projektowana ustawa jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy wymaga notyfikacji, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktore wdraza
postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzeénia
2015 r. ustanawiajacej procedurg udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych
oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L

241z 17.09.2015, str. 1).

W  zakresie niezharmonizowanym z dyrektywa 2014/40/UE zaproponowany w
projektowanej ustawie zakaz wprowadzania do obrotu papierosOw elektronicznych
jednorazowego uzytku (z nikotyna) wymaga notyfikacji na podstawie art. 24 ust. 3 dyrektywy
2014/40/UE. W zakresie, w jakim zaproponowano zakaz dotyczacy papierosow
elektronicznych  jednorazowego uzytku beznikotynowych, podlega on procedurze

przewidzianej w dyrektywie (UE) 2015/1535.

Projektowane regulacje nie mieszcza si¢ w zakresie przedmiotowym zagadnien
podlegajacych konsultacjom z Europejskim Bankiem Centralnym zgodnie z art. 2 ust. 1 decyz;ji
Rady z dnia 29 czerwca 1998 r. w sprawie konsultacji Europejskiego Banku Centralnego,
udzielanych wtadzom krajowym w sprawie projektow przepisow prawnych (Dz. Urz. UE L

189 z 03.07.1998, str. 42; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 1, t. 1, str. 446).

Projektowana ustawa bedzie miata wpltyw na dziatalno$¢ mikro-, matych i $rednich
przedsigbiorcow. W zwigzku z wprowadzonym na jej podstawie zakazem wprowadzania do
obrotu papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku i papierosow elektronicznych

jednorazowego uzytku beznikotynowych nastapi faktyczna likwidacja w tym zakresie
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dziatalnosci gospodarczej. Z tego powodu proponuje si¢, w celu zlagodzenia skutkow, aby

ustawa weszta zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia.

Projektowana ustawa nie zawiera wymogoéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowana ustawa nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z
tym nie przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa
w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

z pozn. zm.).

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku
do uchwalenia projektowanej ustawy $rodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego

celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed | 24.02.2026 r.
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Zrédlo

Ministerstwo Zdrowia ..
Inicjatywa wtasna

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu
Nr w Wykazie prac legislacyjnych

i programowych RM
UD213

Katarzyna Kecka — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pan Kuba Sckowski, Departament Zdrowia Publicznego
w Ministerstwie Zdrowia, tel.: 22 53-00-318,

e-mail dep-zp@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projektowana regulacja jest spowodowana konieczno$cig dalszego ograniczenia uzywania papierosow
elektronicznych (e-papierosow) jednorazowego uzytku, nie tylko przez osoby ponizej 18. roku zycia, lecz takze
przez dorostych. Przy czym bedzie ona miala najwickszy wplyw na tzw. mlodych dorostych. Papierosy
elektroniczne zarowno z nikotyng, jak i te zawierajagce inne substancje to wyroby stanowigce ewidentne
zagrozenie dla zdrowia publicznego. Sg to bowiem produkty zawierajgce substancje silnie uzalezniajacg oraz
inne substancje towarzyszace jej wchianianiu do organizmu ludzkiego o niezbadanych skutkach dla zdrowia
0s0b, ktore z nich korzystajg. Dziatania popularyzujace te produkty, pozbawienie ich ucigzliwosci typowych dla
tradycyjnych papierosow, takich jak np. ucigzliwy zapach, powoduja, Ze sg one atrakcyjne i postrzegane jako
niestanowiace zagrozenia dla zdrowia. Produkty te zwickszaja dostepnos¢ do uzywania substancji szkodliwych
z uwagi na fakt, ze sg one gotowe do uzycia natychmiast po zakupie, gdyz nie wymagaja wczesniejszego
przygotowania. Ryzyko istnienia na rynku takich wyrobow jest szczegdlne dla miodego pokolenia i osob
niepalacych i wynika m.in. z obecnos$ci nikotyny, ktora jest substancja silnie psychoaktywng i uzalezniajaca.
Wykazano cyto- i pneumotoksyczno$¢ oraz immunosupresyjne dzialanie substancji zawartych w tzw. e-
papierosach. Ponadto wyroby te wykazuja podobng cytotoksyczno$¢ co tradycyjne papierosy, co moze
prowadzi¢ do stanu zapalnego w plucach. Nalezy wskaza¢ rowniez, ze papierosy elektroniczne jednorazowego
uzytku charakteryzuja si¢ wicksza szkodliwoscia dla srodowiska z uwagi na fakt, ze sa zbudowane z plastiku
oraz zawieraja baterie litowo-jonowe, ktore trudno poddaé recyklingowi. Papierosy elektroniczne
jednorazowego uzytku przez swoja budowe charakteryzuja si¢ trudnoscig w zakresie kontroli ptynu.

Papierosy elektroniczne zawierajace nikotyng, w tym papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku, sg obecnie
przedmiotem obrotu, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1162, z pdzn. zm.) i dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisOw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i
sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe 2001/37/UE (Dz. Urz.
UEL 127229.04.2014, str. 1, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/40/UE”. Niemniej istnieje mozliwo$¢,
aby okreslone tzw. e-papierosy albo ich rodzaje, jezeli stwarzaja zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, zostaty
objete zakazem wprowadzania do obrotu. Dyrektywa 2014/40/UE pozwala na wprowadzanie przez panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej takich zakazow.

Zgodnie z informacjami Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu
Badawczego (NIZP PZH-PIB), od chwili pojawienia si¢ na rynku papierosy elektroniczne jednorazowego
uzytku ciesza si¢ najwigksza popularnoscig wsrod mtodych osob, najczesciej w przedziale wiekowym 18-24
lata oraz mtodszych. Na uwage zashuguje fakt, ze znaczaca liczba uzytkownikdéw zadeklarowata pierwsze ich
uzycie w wieku ponizej 18 lat. Majac powyzsze na uwadze, nalezy podja¢ dziatania zmierzajace do mozliwie
szybkiego i efektywnego ograniczenia dostgpu tych produktéw do polskiego rynku, a w konsekwencji do
odbiorcy koncowego (detalicznego).

Ponadto warto zaznaczy¢, ze zgodnie z informacjami zawartymi w raporcie Swiatowej Organizacji Zdrowia,
przygotowanym na COP10 (FCTC/COP/10/7), Panstwa-Strony FCTC powinny rozwazy¢ silne regulacje, w tym
wprowadzenie zakazu sprzedazy tego rodzaju produktéw w celu ochrony zdrowia dzieci i mtodziezy.

Projektowana regulacja bierze pod uwage przy wprowadzeniu ograniczenia korzystania z konstytucyjne;

wolno$ci dziatalno$ci gospodarczej przestanke ochrony zdrowia (art. 31 ust. 3 Konstytucji). Wystepujace w art.
31 ust. 3 Konstytucji RP pojecie porzadku publicznego jest bez watpienia okreslong klauzulg generalng, ktorej
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sens znaczeniowy nie moze by¢ ustalony bez odwotywania si¢ do pewnych norm, regut lub ocen pozaprawnych.
Artykul 22 Konstytucji RP, zawierajacy szczegdlng klauzule ograniczajaca w odniesieniu do wolnos$ci
dziatalnos$ci gospodarczej, pozwala usprawiedliwia¢ ograniczenia wolnosci dziatalnoSci gospodarczej z
powolaniem si¢ na ,,wazny interes publiczny”. W tym konteks$cie rowniez Trybunal Konstytucyjny (,,TK”)
stwierdza w swoim orzecznictwie, ze ,,na pewno” kazdy przypadek konieczno$ci ochrony dobr z art. 31 ust. 3
Konstytucji RP (czyli takich dobr jak: bezpieczenstwo panstwa, porzadek publiczny, ochrona srodowiska,
zdrowia i moralnosci publicznej oraz ochrona wolno$ci i praw innych 0s6b) miesci si¢ w pojeciu ,,waznego
interesu publicznego” w rozumieniu art. 22 Konstytucji (wyr. TK z: 14.12.2004 r., K 25/03, OTK 2004, Nr 11,
poz. 116; 29.04.2003 r., SK 24/02, OTK 2003, Nr 4, poz. 33). Proponowane wprowadzenie zakazu sprzedazy
jednej z kategorii elektronicznych papierosow, jakimi sa jednorazowe elektroniczne papierosy, jest zatem
dazeniem do ochrony interesu zbiorowego wspodlnoty. Nalezy bowiem mie¢ na uwadze, ze wyroby nikotynowe
nie sg zwyklymi towarami, a wobec szczegdlnie szkodliwego wpltywu na zdrowie ludzkie nalezy nada¢ priorytet
ochronie zdrowia w stosunku do innych warto$ci przejawiajacych si¢ w zasadzie wolnosci gospodarcze;j.
Ponadto jest konieczne zapewnienie —adekwatnie jak w odniesieniu do wyrobow tytoniowych — Prezesowi Biura
do spraw Substancji Chemicznych prawa do zlecenia badania sktadu ptynéw do elektronicznych papierosow
oraz okreSlenie wykazu laboratoriow, ktore beda realizowac¢ przedmiotowe badania, biorgc pod uwage ich
potencjat i niezalezno$¢ od przemystu wyroboéw nikotynowych.

Obecna sytuacja rynkowa, dopuszczajgca sprzedaz woreczkow nikotynowych zawierajacych sktadniki, ktore
nadajg zapach lub smak inny niz tytoniowy, jest niewatpliwie szkodliwa dla szeroko pojg¢tego zdrowia
publicznego. Swiatowa Organizacja Zdrowia podkresla, Ze istnieja badania naukowe wskazujace, ze osoby w
wieku 13-20 lat najczesciej uzywaly woreczkow z nikotyng posiadajgcych aromat migtowy/mentolowy (30,5
%), stodyczy (29,2 %) oraz owocowy (23,6 %), natomiast aromat tytoniowy byt popularny jedynie wsréd 7,5 %
ww. 0s0b. Majac to na uwadze, nalezy pozostawi¢ mozliwos¢ sprzedazy jedynie produktow zawierajacych
sktadniki, ktore nadajg tylko i wylacznie zapach lub smak tytoniu.

Dodatkowo w zwigzku z mozliwos$cig pojawienia si¢ na rynku innych wyroboéw zawierajacych nikotyne, obecnie
niepodlegajacych przepisom dyrektywy 2014/40/UE, takich jak gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz napoje
z nikotyna, do ,,rekreacyjnego wchtaniania nikotyny, jej zwigzkoéw lub pochodnych przez organizm ludzki, np.
przez $luzowke jamy ustnej, skore czy do inhalacji”, jest koniecznym doprecyzowanie zakazu sprzedazy
przedmiotowych wyroboéw. Tego rodzaju wyroby powinny by¢ wprowadzane do sprzedazy jedynie w rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym pozytywnym procesem oceny dokumentacji rejestracyjnej, charakteryzujacej
ich wlasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej ich skutecznosc i bezpieczenstwo
stosowania.

Umozliwienie wprowadzania tego rodzaju produktow, w innej formie niz wyrdb do stosowania medycznego,
moze spowodowac¢ brak jakiejkolwiek realnej kontroli nad rynkiem tego rodzaju wyrobow.

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

Papierosy elektroniczne, w tym papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku, sa obecnie przedmiotem obrotu,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu
1 wyrobow tytoniowych oraz dyrektywy 2014/40/UE. Niemniej istnieje mozliwos¢, aby okreslone papierosy
elektroniczne badz ich rodzaje wprowadzone do obrotu, jezeli stwarzaja zagrozenie dla zdrowia ludzkiego,
zostaly objete zakazem. Dyrektywa 2014/40/UE uznaje tego rodzaju dziatania, ktore moga w jej swietle by¢
podejmowane przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskie;j.

Zakazem wprowadzania do obrotu dotyczacym papierosOw elektronicznych jednorazowego uzytku
postanowiono obja¢ réwniez wyroby, ktoére powszechnie sa okreslane jako papierosy elektroniczne
jednorazowego uzytku, ale z uwagi na brak nikotyny w zawartym w tych wyrobach ptynie nie odpowiadaja
definicji papierosa elektronicznego, wynikajgcej z przepisow dyrektywy 2014/40/UE. Zagrozenie stwarzane
przez te wyroby nie jest istotnie mniejsze od wyrobow zawierajacych nikotyne. Popularno$¢ wyrobow bez
nikotyny zwigksza ryzyko korzystania z wyrobow tytoniowych w tym samym stopniu, w ktorym czynig to
papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku. Zakladanym skutkiem bedzie zmniejszenie liczby osob
uzywajacych tego rodzaju produkty, w szczego6lnosci wsrdd osob miodych.

W zakresie niezharmonizowanym z dyrektywa 2014/40/UE zaproponowany w ustawie zakaz wprowadzania do
obrotu papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku (z nikotyng) wymaga notyfikacji na podstawie art. 24
ust. 3 dyrektywy 2014/40/UE. W zakresie, w jakim zaproponowano zakaz dotyczacy wprowadzania do obrotu
papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku beznikotynowych, podlega on procedurze przewidzianej w
dyrektywie (UE)2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajacej procedurg
udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa
informacyjnego (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1), zwanej dalej ,,dyrektywa (UE)2105/1535”.




Wedlug szacunkow Instytutu Prognoz i Analiz Gospodarczych w 2022 r. sprzedaz tzw. e-papieroséw
jednorazowego uzytku siggata ok. 32,3 mln sztuk. Ponadto tego rodzaju produkty sa najpopularniejsze wsrod
0s6b mtodych, zgodnie z danymi badania zrealizowanego przez Stowarzyszenie do Walki z Rakiem Phluca
(Oddziat Szczecin) do palenia lub uzywania produktéw z nikotyna (obecnie lub w przesztosci) przyznato si¢
76,8 % ankietowanych dzieci w wieku szkolnym. Ponadto dla 42,4 % ankietowanych wyrobem inicjujacym
uzywanie nikotyny byty tzw. e-papierosy (w tym dla 26 % byly to e-papierosy jednorazowego uzytku).
Papierosow elektronicznych uzywa blisko potowa (47,6 %) badanych ucznioéw, z czego co piaty (21,3 %) uzywa
smakowych papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku. Stanowi to powazny wzrost w porownaniu do
wczesniejszych badan (przeprowadzonych dla Rzecznika Praw Dziecka i opublikowanych w grudniu 2020 r.),
ktore wskazywaty wowczas, ze 23 % nastolatkdw w kraju palito tzw. e-papierosy.

Majac powyzsze na uwadze, za zasadne nalezy uzna¢ wprowadzenie zakazu sprzedazy papierosow
elektronicznych jednorazowego uzytku, niezaleznie od tego, czy zawieraja ptyn z nikotyna lub piyn
beznikotynowy.

Ponadto projekt ustawy zaktada upowaznienie Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych do zlecenia
badania sktadu pltynéw do papieroséow elektronicznych oraz badania emisji z papierosow elektronicznych na
potrzeby postgpowania w przedmiocie wstrzymania wytwarzania lub wprowadzanie do obrotu lub nakazania
wycofania z obrotu na czas niezbgdny dla dokonania oceny przez Komisj¢ Europejska, czy okreslone papierosy
elektroniczne lub pojemniki zapasowe moga stanowi¢ powazne zagrozenia dla zdrowia ludzkiego. Projekt
okresla wykaz laboratoriow, ktore beda realizowaé przedmiotowe badania, biorac pod uwage ich potencjat i
niezalezno$¢ od przemystu wyrobow nikotynowych. W projekcie ustawy zostato ponadto zawarte upowaznienie
dla wtasciwych organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i Inspekcji Handlowej, ktore sa organami nadzoru, do
przeprowadzenia we wskazanych laboratoriach weryfikacji spelniania przez papierosy elektroniczne lub
pojemniki zapasowe znajdujace si¢ w obrocie wymogow technicznych okreslonych w art. 11c ust. 1 ustawy.

W celu umozliwienia identyfikacji dokumentacji zgloszeniowej badanego papierosa elektronicznego i
pojemnika zapasowego zaproponowano wprowadzenie obowigzku wskazywania na opakowaniu tych wyrobow
identyfikatora E-papierosa (EP-ID) w rozumieniu decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24
listopada 2015 r. ustanawiajacej wspolny format zglaszania papieroséw elektronicznych i pojemnikoéw
zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str. 15).

W zwiazku z pojawieniem si¢ na rynku nowych wyroboéw z nikotyna, tzw. ,,woreczkéw nikotynowych”, nalezy
pozostawi¢ mozliwo$¢ sprzedazy jedynie produktow zawierajacych sktadniki, ktore nadaja tylko i wylacznie
zapach lub smak tytoniu.

Zakaz sprzedazy innych wyrobow nikotynowych przyczyni si¢ do ograniczenia uzywania tego rodzaju
produktow, w szczegolnosci wsrdd mtodziezy. Aktualnie istniejg wystarczajagce mozliwosci terapeutyczne,
pomagajace ztagodzi¢ lub wyeliminowa¢ fizjologiczne i psychiczne skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Produkty o udowodnionej skuteczno$ci terapeutycznej, pomagajace w wychodzeniu z natogu palenia
wyrobow tytoniowych, sg sprzedawane z przeznaczeniem do tzw. ,,nikotynowe;j terapii zastepczej”. Ponadto na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprzedaz produktow leczniczych stosowanych w leczeniu uzaleznienia od
wyrobow tytoniowych (np. gum do Zucia, tabletek do ssania, aerozolu do stosowania w jamie ustnej) wymaga
uzyskania pozwolenia Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

Nalezy zaznaczy¢, ze zaproponowany zakaz sprzedazy innych wyrobdéw nikotynowych dotyczy wszystkich
wyrobow zawierajacych nikotyng, niezdefiniowanych jako wyréb tytoniowy lub wyrob powigzany z wyrobami
tytoniowymi.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegdlnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Zaawansowane prace nad zakazem papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku trwaja w Hiszpanii,
Wielkiej Brytanii oraz Francji, gdzie zakaz zostal jednoglosnie przyjety przez Zgromadzenie Narodowe.
Podobny zakaz sprzedazy tego rodzaju produktow zostal wprowadzony od 1 stycznia 2025 r. takze w Belgii.
Przepisy dotyczace saszetek nikotynowych obowiazujg np. w Austrii, Belgii, Danii, Holandii, Finlandii, Rumunii,
Stowenii, Czechach czy Szwecji. Nalezy podkresli¢, ze obecnie woreczki nikotynowe nie podlegaja przepisom
dyrektywy 2014/40/UE.

Sprzedaz innych wyrobow nikotynowych oraz woreczkéw nikotynowych zostanie zakazana we Francji od marca
2026r.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie




Prezes Biura do spraw 1 dane wlasne mozliwos$¢ zlecenia
Substancji badania sktadu ptynow
Chemicznych do elektronicznych
papierosow;
weryfikacja
dokumentacji
elektronicznych
papierosow
Krajowa Administracja 1 dana powszechnie znana kontrola w zakresie
Skarbowa obrotu towarowego z
zagranicg wyrobami
objetymi przepisami
ustawy
producenci lub 664 dane Biura do spraw Substancji | zakaz wprowadzania do
importerzy papierosow Chemicznych obrotu papierosow
elektronicznych oraz elektronicznych
ptynoéw do ponownego jednorazowego uzytku z
ich napelniania ptynem z nikotyng oraz
ptynem
beznikotynowym;
wprowadzenie
dodatkowego
oznaczenia na
opakowaniach
producenci lub 157 dane Biura do spraw Substancji | konieczno$¢ wycofania
importerzy papierosow Chemicznych Z obrotu papierosow
elektronicznych elektronicznych
jednorazowego uzytku jednorazowego uzytku
producenci, importerzy, 4 dane Ministerstwa Finans6w i | ograniczenie sprzedazy
wewnatrzwspolnotowi Gospodarki woreczkow
nabywcy i dostawcy nikotynowych
woreczkdéw posiadajacych aromat
nikotynowych inny niz tytoniowy
krajowi producenci, brak danych wprowadzenie zakazu
importerzy i nabywcy sprzedazy innych
wewnatrzwspolnotowi wyrobow nikotynowych
innych wyroboéw nieobjetych przepisami
nikotynowych dyrektywy 2014/40/UE
5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt ustawy zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z 21-dniowym terminem na zglaszanie uwag
nastepujacym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

2) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;

3) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

4) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;
5) Krajowej Radzie Fizjoterapeutow;

6) Krajowej Radzie Ratownikéw Medycznych;

7) Narodowemu Instytutowi Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego — Panstwowemu Instytutowi
Badawczemu w Warszawie;

8) Prezesowi Biura do spraw Substancji Chemicznych;

9) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowemu Instytutowi Badawczemu
w Warszawie;




10) Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu;
11) Centrum Onkologii — Instytutowi im. Marii Sktodowskiej-Curie;
12) Polskiemu Towarzystwu Onkologicznemu;
13) Polskiemu Towarzystwu Kardiologicznemu;
14) Polskiemu Towarzystwu Diabetologicznemu;
15) Polskiemu Towarzystwu Chor6b Phuc;
16) Polskiemu Towarzystwu Zdrowia Publicznego;
17) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikoéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;j;
18) Federacji Pacjentow Polskich;
19) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢ — 80”;
20) Niezaleznemu Samorzadnemu Zwigzkowi Zawodowemu ,,Solidarno$¢”;
21) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;
22) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;
23) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych;
24) Forum Zwiazkow Zawodowych;
25) Porozumieniu Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;
26) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;
27) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
28) Zwigzkowi Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogorskie”;
29) Krajowemu Stowarzyszeniu Przemystu Tytoniowego;
30) Polskiemu Stowarzyszeniu Przemyshu Tytoniowego;
31) Business Centre Club;
32) Konfederacji Lewiatan;
33) Krajowej Izbie Gospodarczej;
34) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskie;j;
35) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow;
36) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;
37) Radzie Dialogu Spotecznego;
38) Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;
39) Federacji Pacjentow Polskich;
40) Zwiazkowi Rzemiosta Polskiego;
41) Instytutowi Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotne;;
42) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie zdrowia publicznego;
43) Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie psychoterapii uzaleznien;
44) Prezesowi Urzedu Ochrony Danych Osobowych;
45) Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
46) Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;
47) Prezesowi Prokuratorii Generalnej RP;
48) Stowarzyszeniu Zdrowych Miast Polskich;
49) Zwiazkowi Powiatow Polskich;
50) Zwigzkowi Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
51) Polskiemu Towarzystwu Prawa Medycznego;
52) Polskiemu Towarzystwu Gospodarczemu;
53) Zwiazkowi Pracodawcow Branzy Vapingowe;;
54) Radzie Organizacji Pacjentéw przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia.
Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 1.

poz. 677, z pdzn. zm.) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy
Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408) projekt ustawy zostal zamieszczony w Biuletynie




Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces
Legislacyjny”.

Wyniki konsultacji publicznych 1 opiniowania zostaly przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i
opiniowania, ktory zostat zalagczony do niniejszej oceny skutkdw regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych
(ceny state z Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]
""" r) 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 | Lacznie
(0-10)
DOChOdy - - - - - - - - - - - 3 897.05
ogolem 198,25 | 364,37 | 365,27 | 366,27 | 367,37 | 368,67 | 369,97 | 371,47 | 373,17 | 375,07 | 377,17 |~ ’
budzet - - - - - - - - - - - 389705
panstwa 198,25 | 364,37 | 365,27 | 366,27 | 367,37 | 368,67 | 369,97 | 371,47 | 373,17 | 375,07 | 377,17 | ’
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
jednostki
(oddzielnie)
W},’datkl 0,21 | 0,188 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0,398
ogotem
budzet 021 | 0,188 | 0 0 0 0 0 0 0 0 o | 0%
panstwa
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate 0
jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Saldo . . i ) - . X - : ) | -3897.44
ogolem 198,46 | 364,56 | 365,27 | 366,27 | 367,37 | 368,67 | 369,97 | 371,47 | 373,17 | 375,07 | 377,17 | ’
budzet - - - - - - - - - - - 389744
panstwa 198,46 | 364,56 | 365,27 | 366,27 | 367,37 | 368,67 | 369,97 | 371,47 | 373,17 | 375,07 | 377,17 |~ ’
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate 0
jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Zaktada sie, ze przepisy ustawy wejda w zycie w 2027 r. (rok 0). Przedmiotowa regulacja
bedzie miata wpltyw na dochody budzetu panstwa (obnizenie wptywow z tytulu akcyzy
na jednorazowe elektroniczne papierosy, smakowych woreczkéw nikotynowych oraz
innych wyrobow nikotynowych) oraz wydatki budzetu panstwa zwigzane z
7eodl wprowadzeniem nowych obowigzkéw w Biurze do spraw Substancji Chemicznych.
rodia
finansowania Koszty zwigzane z realizacja zadan w zakresie ochrony zdrowia od 2026 r. beda
pokrywane corocznie w ramach $rodkéw 7 % przeznaczonych na finansowanie ochrony
zdrowia, o ktérych mowa w art. 131c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2025
r. poz. 1461, z pézn. zm.), w tym z rezerw celowych, z jednoczesng koniecznos$cia
zwickszenia limitu na wynagrodzenia.
Dodatkowe W celu oszacowania kosztow, jakie poniosg przedsigbiorstwa, postuzono si¢ danymi
informacje, w tym | Biura do spraw Substancji Chemicznych. Zgloszenie papieroséw elektronicznych
wskazanie zrodet jednorazowego uzytku z nikotyng podlega optacie w wysokosci przecigtnego
danych i przyjetych | miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za
do obliczen zatozen | ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu
Statystycznego. Koszty dla budzetu panstwa oszacowano zatem na podstawie
dotychczasowych wplywow z tytutu optaty za zgloszenia osigganych przez Biuro do
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spraw Substancji Chemicznych w poprzednich latach. Aby wyliczy¢ dotychczasowy
wplyw na przedsi¢biorstwa z podziatem na wielko$¢ (duze i1 pozostate), wyliczono, jaki
procent wplywow z tytulu optat w latach 2021-2023 pochodzit od duzych
przedsicbiorstw, a nastgpnie wyliczono $rednig z tych 3 wartosci. Z szacowanych optat
przy uzyciu tej $redniej wyliczono przewidywane optaty odpowiednio dla duzych oraz
mikro-, matych i srednich przedsicbiorstw.

W zwiazku ze zmianami w ustawie z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku akcyzowym (Dz.
U.z2025r. poz. 126, zpdzn. zm.), ktore weszly w zycie w dniu 1 kwietnia 2025 r., objgto
podatkiem akcyzowym m.in. woreczki nikotynowe i inne wyroby nikotynowe. Ponadto
przedmiotowa ustawa wprowadzita podniesienie akcyzy na plyn zawarty w
jednorazowych e-papierosach o kwote rowna stawce akcyzy na wielorazowe urzadzenia
do waporyzacji, tj. 40 zt od ptynu zawartego w jednym jednorazowym papierosie
elektronicznym.

Ministerstwo Finansow i Gospodarki oszacowato, ze dodatkowe obciazenie pltynu do
papierosoéw elektronicznych zawartego w jednorazowych papierosach elektronicznych
przyniesie wptywy do budzetu panstwa w kwocie 280 mln ztotych z tytulu akcyzy i 64
min zt z tytulu podatku VAT od 2026 r. W zwiazku z powyzszym konsekwencja
wprowadzenia  catkowitego  zakazu sprzedazy  jednorazowych  papieroséw
elektronicznych, przy zbieznosci projektowanej definicji tych wyrobow z definicja
zawarta w ustawie z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku akcyzowym, bedzie brak
wykazanych powyzej oszacowanych wplywow do budzetu panstwa, wynikajacych z
dodatkowego obciazenia ptynu do papieroséw elektronicznych kwotg 40 zt w jednym
jednorazowym e-papierosie.

W  przypadku woreczkéw nikotynowych Ministerstwo Finansow 1 Gospodarki
oszacowato, ze wptywy do budzetu panstwa wyniosg w 2026 r. ok. 16 min zt z tytulu
akcyzy (z VAT ok. 19,7 mln z}), natomiast w 2027 r. ok. 90 mln zt z tytutu akcyzy (z
VAT ok. 110,7 mln zt).

Przewiduje si¢, ze ograniczenie sprzedazy podgrzewanych wyrobow tytoniowych
posiadajacych aromat charakterystyczny, wprowadzone w 2025 r., przyczyni si¢ do
ograniczenia konsumpcji przedmiotowych wyrobow. Po wejsciu w zycie zakazu
sprzedazy papierosdOw aromatyzowanych co dziesiaty palacz zdecydowat si¢ na rzucenie
palenia (11,6 %). Nalezy zatozy¢, ze wycofanie z rynku smakowych woreczkow
nikotynowych moze spowodowaé spadek konsumpcji tego rodzaju wyrobow o 10 %.
Majac powyzsze na uwadze, zmniejszenie wptywu do budzetu panstwa wyniostoby w
2026 r. ok. 1,97 mln zi, a w nastgpnych latach ok. 11,07 mln zt.

W zwiazku z tym, ze projekt zaklada 6 miesigcy okresu przejsciowego w roku 0,
zatozono, ze wpltywy z podatku akcyzowego zostang zmniejszone o 50 %.

7Z uwagi na wprowadzenie nowych obowigzkow w Biurze do spraw Substancji
Chemicznych bedzie konieczne zwigkszenie zatrudnienia o jeden etat. Prezes Biura do
spraw Substancji Chemicznych zgodnie z projektem ustawy otrzyma uprawnienie do
zlecenia badania sktadu ptynéw do papieroséw elektronicznych w ramach postgpowan
administracyjnych prowadzonych na podstawie art. 11f ustawy z dnia 9 listopada 1995 r.
o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Spowoduje to zwigkszenie czynno$ci administracyjnych wykonywanych przez Biuro do
spraw Substancji Chemicznych polegajacych na wezwaniu producenta, importera lub
dystrybutora do przekazania probek do badania laboratoryjnego oraz analizie wynikow
przeprowadzonych badan. Biuro do spraw Substancji Chemicznych zostalo réwniez
zobowigzane do wystosowania wezwania do wniesienia optaty za wykonanie badania
oraz przyjmowania wniesionych optat, co wymaga zwigkszonej obstugi administracyjno-
ksiggowej. Dodatkowym obcigzeniem przewidzianym w projekcie ustawy bedzie
obowigzek prowadzenia przez Biuro do spraw Substancji Chemicznych postgpowan
administracyjnych w przedmiocie wymierzenia kary pieni¢znej za niedopelnienie
obowigzku przekazania probek na potrzeby badania oraz dochodzenie zaleglosci
powstatych w wyniku niezaptaconych w terminie kar. Na podstawie do§wiadczen Biura
do spraw Substancji Chemicznych przy prowadzeniu podobnych czynno$ci i postgpowan
administracyjnych na podstawie dotychczas obowigzujacych przepisoOw szacuje sig, ze
wykonywanie dodatkowych obowiazkéw nalozonych ww. ustawg wymaga utworzenia
jednego nowego etatu. Stwierdzono brak mozliwo$ci wykonywania nowych zadan w
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ramach dotychczasowych zasoboéw kadrowych i finansowych Biura do spraw Substancji
Chemicznych.

Koszty funkcjonowania nowego etatu szacuje si¢ na kwote 182 403 zt 96 gr (rocznie).
Koszt ten zostat oszacowany zgodnie z obecnymi kosztami zatrudnienia pracownika w
stuzbie cywilnej w Biurze do spraw Substancji Chemicznych i obejmuje wydatki ptacowe
1 pozaptacowe. Zaktadajac, ze ustawa wejdzie w zycie z poczatkiem 2027 r., wydatki w
roku wejScia w zycie ustawy szacuje si¢ na kwote 210 000 zi, ktoéra obejmuje
wynagrodzenie osobowe w kwocie 116 196 zt (kwotg 9683 zt bedaca wysokoscia
sredniego miesigcznego wynagrodzenia w Biurze do spraw Substancji Chemicznych w [
kwartale 2025 r. pomnozono przez liczbe miesigcy w roku), pochodne od wynagrodzen
w kwocie 22 716 zt 24 gr, wydatki rzeczowe — funkcjonowanie urzgdu (materiaty
biurowe, czynsz, telefony, szkolenia, zakup ustug itp.) w kwocie 43 491 zt 72 gr oraz
wydatki rzeczowe na stworzenie stanowiska pracy w kwocie 27 597 zt 04 gr
(przygotowanie = pomieszczenia, zakup mebli biurowych, nabycie sprzetu
komputerowego, drukarki i oprogramowania). Koszt funkcjonowania nowego etatu w
kolejnym roku szacuje si¢ na kwote 182 403 zt 96 gr (rocznie), ktéra obejmuje
wynagrodzenie osobowe w kwocie 116 196 zl, pochodne od wynagrodzen w kwocie
22 716 zt 24 gr oraz wydatki rzeczowe — funkcjonowanie urzedu (materialy biurowe,
czynsz, telefony, szkolenia, zakup ustug itp.) w kwocie 43 491 zt 72 gr.

Ponadto nalezy zaznaczyC, ze Ministerstwo Zdrowia oraz Ministerstwo Finansow i
Gospodarki nie dysponujg informacjami umozliwiajagcymi oszacowanie ewentualnego
zmniejszenia przysztych wpltywow podatkowych w zakresie innych wyrobow
nikotynowych, takich jak gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz napoje z nikotyna, z
uwagi na brak dostgpnosci danych w tym zakresie.

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

Skutki

Czas w latach od wejscia w 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lacznie
zycie zmian (0-10)
W ujeciu duze
pienieznym przedsigbiorstw 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(w min zt, a
ceny stale z sektor mikro-,
""" r) | matychi ololololololo|o]olo]| o

Srednich

przedsigbiorstw

rodzina,

obywatele oraz

gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze Projektowana regulacja bedzie miata wplyw na dziatalnos¢ duzych
niepieni¢zny | przedsigbiorstwa przedsiebiorcow zajmujacych si¢ obrotem wyrobami bez nikotyny lub

m

nikotynowymi. Przedsigbiorcy ci bgda zobligowani do dostosowania
asortymentu, gdyz zostanie zakazana sprzedaz jednej z kategorii
elektronicznych  papierosow, jaka sa papierosy elektroniczne
jednorazowego uzytku. Ponadto wycofane z obrotu zostang woreczki
nikotynowe posiadajace zapach lub smak inny niz tytoniowy oraz wyroby
nieuregulowane w przepisach ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych,
sprzedawane poza rezimem farmaceutycznym.

W celu umozliwienia identyfikacji dokumentacji zgloszeniowej papierosa
elektronicznego i pojemnika zapasowego zaproponowano zmiang
wprowadzajaca obowigzek zamieszczania przez przedsigbiorstwa na
opakowaniu tych wyroboéw identyfikatora E-papierosa (EP-ID) w
rozumieniu decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/21.
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sektor mikro-, Projektowana regulacja bedzie miata wplyw na dziatalno$¢ mikro-,
matych i §rednich matych i §rednich przedsigbiorcow zajmujacych si¢ obrotem wyrobami
przedsigbiorstw bez nikotyny lub nikotynowymi. Przedsiebiorcy ci beda zobligowani do

dostosowania asortymentu, gdyz zakazana zostanie sprzedaz jednej z
kategorii elektronicznych papierosow, jaka sa papierosy elektroniczne
jednorazowego uzytku. Ponadto wycofane z obrotu zostang woreczki
nikotynowe posiadajace smak inny niz tytoniowy oraz wyroby
nieuregulowane w przepisach ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych,
sprzedawane poza rezimem farmaceutycznym.

W celu umozliwienia identyfikacji dokumentacji zgloszeniowej papierosa
elektronicznego 1 pojemnika zapasowego zaproponowano zmiang
wprowadzajaca obowigzek zamieszczania przez przedsigbiorstwa na
opakowaniu tych wyroboéw identyfikatora E-papierosa (EP-ID) w
rozumieniu decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/21.

rodzina, obywatele Brak dostepu do papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku,

oraz gospodarstwa aromatyzowanych  woreczkéw  nikotynowych oraz = wyrobéw
domowe nikotynowych niebedacych wyrobami tytoniowymi lub wyrobami
powigzanymi z wyrobami tytoniowymi.
Niemierzalne
Dodatkowe Dynamiczny rozwdj rynku jednorazowych papieroséw elektronicznych znaczaco

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

zwigksza ryzyko zwigkszonego dostgpu mtodych ludzi do wyrobow tytoniowych.

W kontekscie rozwijajacego si¢ rynku papieroséw elektronicznych nalezy zauwazyc, ze
zgodnie z danymi Biura do spraw Substancji Chemicznych, pochodzacymi z europejskiej
bazy EU-CEG, w okresie od 2018 r. do 2023 r. nastapit wyrazny wzrost liczby zgtoszen
papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych we wszystkich kategoriach tych
wyrobow (z liczby 2575 zgloszen do 12 772 — niemal o 400 %).

Dynamiczny rozwdj rynku papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku znaczaco
podnosi ryzyko zwigkszonego dostepu mtodych ludzi do wyrobow tytoniowych. Tytutem
przyktadu mozna zauwazy¢, ze wedtug badania Cancer Research UK 316 tys. mlodych
Brytyjczykow, ktorzy nigdy wczesniej nie mieli styczno$ci z natogiem, zaczgto uzywacé
smakowych papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku.

Swiatowa Organizacja Zdrowia jednoznacznie podkresla, ze stosowanie aromatow
charakterystycznych promuje uzywanie wyrobow nikotynowych wérod mtodych osob
i przyczynia si¢ do ich uzaleznienia od nikotyny.

Ministerstwo Zdrowia nie posiada dokladnych danych, aby oceni¢ realny spadek
konsumpcji z powodu wprowadzenia ograniczenia uzywania smakoéw innych niz
tytoniowe woreczkoOw nikotynowych. Zgodnie z danymi zawartymi w raporcie pn.:
,Konsumpcja nikotyny. Raport z badan ilosciowych dla Biura do spraw Substancji
Chemicznych, Edycja IV, po wejsciu w zycie zakazu sprzedazy papierosow
aromatyzowanych co dziesigty palacz zdecydowatl si¢ na rzucenie palenia (11,6 %).
Jednak 8,8 % o0so6b palacych tego rodzaju produkty przestawito si¢ na podgrzewane
wyroby tytoniowe lub elektroniczne papierosy (odpowiednio 6,1 % me¢zczyzn oraz 11,2
% kobiet). Ponadto najcze¢sciej byty to osoby mtode (23,7 % w przedziale wiekowym 18—
24 latai 13,9 % w przedziale 25-34 lata), w zwigzku z powyzszym mozna zatozy¢ spadek
konsumpcji tego rodzaju wyrobow o 10 %.

Obecnie dostepne na rynku wyroby nikotynowe nieuregulowane jako wyroby tytoniowe
ani wyroby powiazane powinny by¢ wprowadzane do sprzedazy jedynie w rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym pozytywnym procesem oceny dokumentacji
rejestracyjne;j, charakteryzujace;j ich wlasciwosci farmakodynamiczne,
farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej ich skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania.
Ministerstwo Zdrowia nie posiada szczegoétowych informacji na temat wpltywu
zaproponowanych rozwigzan prawnych na konkurencyjno$¢  gospodarki i
przedsigbiorczos¢, w ujeciu pienigznym.

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




[] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej [ nie

tabeli zgodnosci). X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentoéw [] zwickszenie liczby dokumentoéw

(] zmniejszenie liczby procedur (] zwickszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
] inne: X inne: wprowadzenie zakazu sprzedazy

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich | [] tak
elektronizacji. [] nie

X nie dotyczy

Komentarz:
Projekt ustawy nie zakazuje catkowitej sprzedazy papieroséw elektronicznych oraz woreczkdéw nikotynowych,
jedynie wybranych kategorii tego rodzaju produktow.

9. Wplyw na rynek pracy

Brak wptywu.

10. Wplyw na pozostale obszary

[X] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwéj regionalny | [_] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, [] inne:

administracyjne lub wojskowe

Jak wskazuje NIZP PZH-PIB odpady z papierosow elektronicznych jednorazowego
uzytku stanowig trzy formy odpadéw (plastikowe, elektroniczne i chemiczne). Papierosy
elektroniczne jednorazowego uzytku nie nadajg si¢ do ponownego napelnienia ani
tadowania i zazwyczaj s3 wyrzucane jako odpady ogdlne, zamiast by¢ poddawane
recyklingowi.

Zgodnie z badaniem Global Youth Tobacco Survey z 2022 r. (GYTS), zrealizowanym
wsrod dzieci w wieku 12—-15 lat w naszym kraju, obecnie papierosow elektronicznych
uzywa 22,3 % dzieci (21,2 % chtopcéw oraz 23,4 % dziewczat). W zwiazku z tym, ze
oL uzywanie papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku jest zagrozeniem dla
Oméwienie wptywu zdrowia, zachodzi konieczno$¢ wprowadzenia zakazu sprzedazy tego rodzaju wyrobow.
Obecna sytuacja rynkowa, dopuszczajaca sprzedaz woreczkow nikotynowych
posiadajacych aromat charakterystyczny, jest niewatpliwie szkodliwa dla szeroko
pojetego zdrowia publicznego.

Pozostawienie na rynku innych wyrobow nikotynowych niesie za sobg istotne zagrozenia
zdrowotne, zwlaszcza ze wzgledu na swodj potencjal uzalezniajacy od nikotyny dla
wrazliwych grup populacji, takich jak dzieci, mtodziez i osoby niepalace. Majac
powyzsze na uwadze, pozostate formy dostarczania nikotyny, dostgpne poza nikotynowa
terapig zastepcza, nie powinny by¢ dostepne na krajowym rynku.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

W zakresie niezharmonizowanym z dyrektywa 2014/40/UE zaproponowany w projekcie ustawy zakaz
wprowadzania do obrotu papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku (z nikotyng) wymaga notyfikacji na
podstawie art. 24 ust. 3 dyrektywy 2014/40/UE. Jednoczesnie w zakresie, w jakim zaproponowano zakaz
dotyczacy papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku beznikotynowych, smakowych woreczkow
nikotynowych oraz innych wyrobow nikotynowych, podlega procedurze przewidzianej w dyrektywie (UE)
2015/1535.

Notyfikacje bedg realizowane po przyjeciu projektu ustawy przez Rade Ministrow.
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12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu ustawy nastgpi po wejéciu w zycie ustawy, w ramach prowadzonych raportow i
statystyk zwigzanych z monitorowaniem uzywania wyrobow tytoniowych w Rzeczypospolitej Polskie;.

Proponuje sig, aby ewaluacja zostata zrealizowana po 12 miesigcach od wejscia w zycie przepisOw m.in. przez
oceng liczby zgloszen papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, jakie wptyna do Biura do spraw
Substancji Chemicznych. Ponadto, zgodnie z przepisami art. 11d ust. 4 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o
ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, Prezes Biura do spraw
Substancji Chemicznych monitoruje rozwoj rynku papieroséw elektronicznych oraz rozwdj rynku pojemnikow
zapasowych, bioragc pod uwage wszystkie dowody wskazujace, ze stosowanie papierosow elektronicznych i
pojemnikéw zapasowych prowadzi do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do spozycia wyrobow
tytoniowych. Raporty z badan przeprowadzonych beda dostepne na stronach internetowych Biura do spraw
Substancji Chemicznych.

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

1. Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
2. Stanowisko NIZP PZH-PIB.
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RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH

projektu ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nast¢pstwami uzywania

tytoniu i wyrobow tytoniowych (UD213)

I. Informacje ogdlne

Nowelizacja ustawy z 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U z 2024 r. poz. 1162, z pézn. zm.) ma za zadanie
wprowadzenia zakazu sprzedazy jednorazowych elektronicznych papieroséw oraz aromatéw w
woreczkach nikotynowych. Ponadto w projekcie zaproponowano dodanie art. 11c ust. 1a, ktory
daje organom nadzoru (Inspekcji Handlowej 1 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej) mozliwo$¢
przeprowadzenia weryfikacji zgodnosci papieroséw elektronicznych 1 pojemnikow
zapasowych z wymogami technicznymi, ktére zostaly okreslone w art. 11c ust. 1 ustawy
tytoniowej w laboratoriach nalezacych do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji
Farmaceutycznej, lub Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego
Instytutu Badawczego. Pozwoli to organom nadzoru na skuteczne sprawowanie nadzoru nad

sktadem ptynu zawartego w tych wyrobach.

Dodatkowo w celu umozliwienia identyfikacji dokumentacji zgloszeniowej podlegajacego
sprawdzeniu w laboratorium papierosa elektronicznego 1 pojemnika zapasowego
zaproponowano zmiang¢ art. 11c ust. 3 przez wprowadzenie obowigzku zamieszczania na
opakowaniu tych wyrobow identyfikatora E-papierosa (EP-ID) w rozumieniu decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajacej wspdlny
format zglaszania papierosoéw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych (Dz. Urz. UE L 309
z 26.11.2015, str. 15). Identyfikator ten jest numerem, ktory producent lub importer nadaje

zgloszeniu wyrobu w systemie EU-CEG.
I1. Przebieg konsultacji

Projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu
1 wyrobow tytoniowych (UD213) zostat przekazany do konsultacji publicznych w dniu

12 czerwca 2025 r. nastepujagcym podmiotom:
1) Naczelnej Radzie Lekarskie;j;

2) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;



3) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;

4) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Krajowej Radzie Fizjoterapeutow;

6) Krajowej Radzie Ratownikow Medycznych

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

9) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zaktadowi Higieny w

Warszawie;
10) Centrum Onkologii — Instytutowi im. Marii Sktodowskiej-Curie;
11) Gléwnemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu
12) Polskiemu Towarzystwu Onkologicznemu;
13) Polskiemu Towarzystwu Kardiologicznemu;
14) Polskiemu Towarzystwu Diabetologicznemu;
15) Polskiemu Towarzystwu Chorob Phuc;
16) Polskiemu Towarzystwu Zdrowia Publicznego;

17) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i1 Pomocy

Spotecznej;
18) Federacji Pacjentow Polskich;
19) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;
20) Niezaleznemu Samodzielnemu Zwigzkowi Zawodowemu ,,Solidarnos¢”;
21) Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;
22) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;
23) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielggniarek i Potoznych,;
24) Forum Zwigzkow Zawodowych;
25) Porozumieniu Pracodawcow Ochrony Zdrowia;
26) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

27) Federacji Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;



28) Zwiazkowi Pracodawcow  Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie

Zielonogorskie”;
29) Krajowemu Stowarzyszeniu Przemystu Tytoniowego;
30) Polskiemu Stowarzyszeniu Przemystu Tytoniowego;
31) Business Centre Club;
32) Konfederacji Lewiatan;
33) Krajowej Izbie Gospodarczej;
34) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;
35) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow;
36) Federacji Przedsigbiorcéw Polskich
37)Radzie Dialogu Spotecznego;
38) Komisji Wspolnej Rzadu 1 Samorzadu Terytorialnego;
39) Federacji Pacjentow Polskich;
40) Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego;
41) Instytutowi Praw Pacjenta 1 Edukacji Zdrowotnej;
42) Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie zdrowia publicznego;
43) Krajowemu Konsultantowi w dziedzinie psychoterapii uzaleznien;
44) Prezesowi Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

45) Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

Porozumienie

46) Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobdjczych;
47) Prezes Prokuratorii Generalnej RP;
48) Stowarzyszeniu Zdrowych Miast Polskich;
49) Zwiazkowi Powiatow Polskich;
50) Zwigzkowi Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
51) Polskiemu Towarzystwu Prawa Medycznego;

52) Polskiemu Towarzystwu Gospodarczemu;



53) Zwigzkowi Pracodawcow Branzy Vapingowe;j;

54)Radzie Organizacji Pacjentow przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia.

W wyznaczonym terminie 21 dni, z stanowiska zgtosito 16 ww. podmiotdw:
1) Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych,;
2) Naczelna Izba Pielggniarek i Potoznych

3) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zakladowi Higieny w

Warszawie;
4) Polskie Towarzystwo Zdrowia Publicznego;
5) Krajowe Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego;
6) Polskie Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego
7) Business Centre Club;
8) Konfederacja Lewiatan;
9) Krajowa Izba Gospodarcza;
10) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;
11) Federacja Przedsigbiorcéw Polskich;
12) Federacja Pacjentow Polskich;
13) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;
14) Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
15) Zwiazek PrzedsigbiorcoOw i Pracodawcow;
16) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

17) Zwiazek Pracodawcow Branzy Vapingowej.

Ponadto uwagi do projektu zgtosito 19 podmiotéw i 7 oséb prywatnych:
1) Amerykanska Izba Handlowa w Polsce;

2) Forum Prawo do Rozwoju;



3) Stowarzyszenie Jump 93;

4) Sekcja krajowa Pracownikow Przemystu Tytoniowego NSZZ ,,Solidarno$¢”;
5) Fundacja Playpoint;

6) Polska Izbe Handlu;

7) Stowarzyszenie KoLiber;

8) Biuro Rzecznika Matych i Srednich Przedsiebiorstw;

9) Burmistrz Miasta Augustowa;

10) Fundacja Watch Health Care;

11) Zwigzek Pracodawcow Polskich;

12) Stowarzyszenie Naukowe Natura i Zdrowie;

13) Federacja Zwiazkéw zawodowych Pracownikow Przemystu Tytoniowego w Polsce;
14) Instytut Cztowieka Swiadomego;

15) Expran Sp. z 0.0.;

16) Glowny Inspektor Sanitarny;

17) Brytyjsko-Polskiej Izby Handlowe;

18) Fundacja sprzymierzeni z GROM,;

19) Organizacja Pracodawcow Rada Przedsigbiorcow;

20) Osoby prywatne (7 oséb).

W ramach konsultacji publicznych uwzgledniono uwagi dotyczace wyeliminowania
watpliwosci co do zakresu zastosowania projektowanego przepisu poprzez jasne wskazanie, ze
wyjatek od zakazu wprowadzania do obrotu wyrobow zawierajacych nikotyng dotyczy
wyrobow medycznych. Ponadto zmodyfikowano definicj¢ papierosa elektronicznego
jednorazowego uzytku, ktéra opiera si¢ na juz okreslonej w ustawie tytoniowej definicji
papierosa elektronicznego. Nie bedzie wigc budzila watpliwosci, poniewaz zapewniona
zostanie spoOjnos¢ definicji papierosa elektronicznego oraz papierosa elektronicznego
jednorazowego uzytku. Nowe brzmienie definicji bedzie korelowaé z definicja papierosa

elektronicznego wynikajaca z art. 2 pkt 20 obowigzujacej ustawy tytoniowe;j.



Ponadto w projekcie ustawy nie uwzgledniono propozycji legislacyjnych majacych na celu
rezygnacj¢ z zakazu smakowych woreczkdw nikotynowych. Zgodnie z informacjami
zaprezentowanymi w raporcie przygotowanym na 10. posiedzenie Panstw-Stron Ramowej
Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC) aromaty w
woreczkach nikotynowych promujg uzywanie tytoniu wsrod mtodych 1 przyczyniajg si¢ do

rozwoju uzaleznienia od nikotyny.

Ponadto czes$¢ zglaszanych uwag biednie sugeruje, ze uzywanie woreczkdéw nikotynowych oraz
elektronicznych papieroséw ma za zadanie pomoc w rezygnacji z uzywania tytoniu/nikotyny,

analogicznie jak produkty lecznicze wykorzystywane w ,,nikotynowej terapii zastepczej”.

Nie uwzgledniono rowniez uwag proponujacych rezygnacje z wprowadzania zakazu sprzedazy
jednorazowych elektronicznych papierosow. Dynamiczny rozwdj rynku jednorazowych
papierosow elektronicznych znaczaco zwigksza ryzyko zwiekszonego dostepu mtodych ludzi
do wyrobow tytoniowych. Tytutem przyktadu za wyzej wymienionym Raportem mozna
zauwazy¢, ze wedtug badania Cancer Research UK, 316 tys. mtodych Brytyjczykow, ktorzy
nigdy wczesniej nie mieli stycznosci z natogiem, zaczeto uzywaé jednorazowych, smakowych
e-papierosOw. Zaawansowane prace nad zakazem ,,jednorazéwek” trwaja tez we Francji, gdzie
zakaz zostal jednoglo$nie przyjety przez Zgromadzenie Narodowe. Podobne zakazy jak w

projektowanej ustawie sg wprowadzane w Belgii i w Holandii.

Nie uwzgledniono réwniez uwag sugerujacych zmiany w obecnych definicji ustawowych
poszczegodlnych wyrobow tytoniowych oraz wyroboéw powigzanych. Przedmiotowe definicje
wynikaja bezposrednio z przepisoOw dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/40/UE
z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych 1
administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania 1 sprzedazy

wyrobow tytoniowych i powiazanych wyrobdw oraz uchylajacej dyrektywe 2001/37/WE

II1. Podmioty, ktore zglosily zainteresowanie pracami nad projektem w trybie przepisow

o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

Stosownie do postanowien art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;j
w procesie stanowienie prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677, z pdzn. zm.) oraz § 52 uchwaty nr 190
Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024
r. poz. 806, z pdézn. zm.), projekt ustawy zostat udostepniony w Biuletynie Informacji

Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.



Zgodnie z art. 2 ust. 1 ww. ustawy, dziatalno$¢ lobbingowa stanowi kazde dziatanie prowadzone
metodami prawnie dozwolonymi zmierzajace do wywarcia wptywu na organy wiladzy
publicznej w procesie stanowienie prawa, a wiec dotyczy to witasnie dziatalnosci legislacyjne;j
organow wtadzy publicznej. Ustawa z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej
W procesie stanowienie prawa rozroznia dwa rodzaje dziatalnosci lobbingowej tj. tzw.
zawodowg dziatalnos$ci lobbingowa, wykonywana przez podmioty, o ktéorych mowa w art. 2
ust. 3 ww. ustawy, na rzecz osob trzecich w celach zarobkowych, zdefiniowang w art. 2 ust 2
tej ustawy, oraz niezawodowg dziatalno$¢ lobbingowa, wykonywana przez podmiot we

wlasnym imieniu, ktora zostata wywiedziona przez doktryne z art. 2 ust. I ww. ustawy.

Majac powyzsze na uwadze, wskazaé nalezy, iz do Ministerstwa Zdrowia wplynely zgloszenia
ztozone w ramach dziatalno$ci lobbingowej, o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 ww. ustawy,

tj. dzialalnos$ci we wlasnym imieniu.
Ww. zgloszenia przekazaly nastgpujace podmioty:
1) British American Tobacco Polska sp. z 0. 0.;
2) JTI Polska;
3) Imperial Tobacco Polska S.A.;
4) Liuquider Poland sp. z 0,0, sp. k.;
5) Polskie Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego;
6) Krajowe Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego;

7) e-dym.pl BIS sp. z o.0.

Nalezy podkresli¢, ze uwzglednione uwagi w ramach dzialalno$ci lobbingowej sa tozsame
z uwzglednionymi uwagami zgloszonymi w ramach konsultacji publicznych zawartych

w punkcie II raportu.

Szczegblowe omoOwienie wszystkich uwag ww. podmiotéw (uwzglednionych oraz
nieuwzglednionych) zgloszonych w ramach opiniowania zostalo przedstawione w zalaczniku
— Zestawienie uwag do projektu ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (UD213) — konsultacje publiczne

(zalacznik I).



Zestawienie uwag do projektu ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych

(UD213) — konsultacje publiczne
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pragniemy przekazaé uwagi dotyczace projektu  ustawy Urzedowym  Rzecz lite  Polskiei

przygotowanego przez Ministerstwo Zdrowia (UD213) — Projekt eaowy S reczypospotiie) - FoIsKIe)
=, . . . | zostala opublikowana ustawa z dnia

ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami . ..

. . . , . . 21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
uzywania tytoniu 1 wyrobow tytoniowych. W propozycjach hromic  zdrowi y topstiami
przedstawionych przez Kancelari¢ Prezesa Rady Ministréw znalazty ochronte - z i rowia p rzeb , nai s an;lz
si¢ m.in. zapisy dotyczace catkowitego zakazu uzywania uzywania lyioniu 1 wyrobow Iytoniowych.
. . . . . Przedmiotowe przepisy wprowadzity m.in.
jednorazowych papieroséw elektronicznych oraz dopuszczenia do akaz. sorzedazy woreezkéw nikotvnowveh
sprzedazy jedynie saszetek nikotynowych zawierajacych aromaty f)sobfm?dzo lafylgv akz i‘:h s rtz dawna
nadajace wylacznie zapach lub smak tytoniu. Firmy czlonkowskie . » ZaKaZ przedazy

L . . . . . .| terenie podmiotéw wykonujacych

AmCham wspieraja dzialania Rzadu zmierzajace do ograniczenia dziatalnodé  lecznic rozumieni

dostepnosci  wyrobow tytoniowych i nikotynowych dla o0s6b Zlatain zmezg W Zumienit

Ly 51 Amerykanska Izba | piepelnoletnich, w tym inicjatywy dotyczace zakazu sprzedazy | P2SP'SOW O  dziafalnosei leczniczej,
waga ogoina Handlowa w Polsce ’ jednostek organizacyjnych systemu

jednorazowych e-papierosow. Chcieliby$my jednak zwroci¢ uwage na
watpliwosci zwigzane z proponowanym zakazem stosowania
aromatow w saszetkach nikotynowych. Wskazany w projekcie
wylacznie dopuszczalny aromat tytoniowy nie jest obecnie
powszechnie dostgpny na rynku, co w praktyce moze prowadzi¢ do
eliminacji calej kategorii tych produktow. Taka zmiana mialaby
bezposredni wptyw na dzialajacych legalnie producentow,
zatrudnienie oraz stabilno$§¢ rynku. Warto réwniez zaznaczyé, ze
rownolegle w polskim parlamencie procedowany jest inny projekt
ustawy (druk sejmowy nr 983, obecnie na etapie prac w Senacie), ktory
reguluje obecno$¢ saszetek nikotynowych na rynku. Projekt ten,
bedacy efektem szerokich konsultacji, przewiduje m.in. ograniczenia
dotyczace dostepnych aromatow, limity zawartosci nikotyny (20
mg/g), zakaz sprzedazy osobom niepetnoletnim, przez Internet oraz za

o$wiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o$wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaty
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiagzku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezbednym Dbyto
pilne jego uregulowanie.




posrednictwem automatéw vendingowych. Ponadto wprowadza
obowiazek umieszczania ostrzezen zdrowotnych oraz objgcie
produktéw podatkiem akcyzowym. Wprowadzenie zakazu wobec
produktow, ktore wlasnie zostaly objete regulacja i opodatkowaniem,
moze rodzi¢ pytania o spdjnos¢ procesu legislacyjnego. Sytuacja, w
ktorej dwa akty prawne, opracowywane w krotkim odstepie czasu,
przewiduja wzajemnie sprzeczne rozwigzania, wywotuje uzasadnione
obawy o przewidywalno$¢ otoczenia regulacyjnego oraz wptyw takich
dziatan na legalny rynek i wpltywy budzetowe. Biorac pod uwage
kierunki dziatan deklarowane przez Rzad, m.in. w zakresie deregulacji
i reindustrializacji, omawiane rozwigzania moga wydawac si¢
niespdjne z tymi zatozeniami. Podkreslamy, Ze utrzymanie stabilnych
i przewidywalnych warunkow regulacyjnych jest kluczowe z
perspektywy amerykanskich inwestorow dziatajacych w Polsce. Nagle
i niespdjne zmiany legislacyjne moga negatywnie wplywac nie tylko
na decyzje inwestycyjne, lecz takze na zatrudnienie i dochody
budzetowe. Majac na uwadze powyzsze, bedziemy wdzigczni za
ponowng analize¢ zaproponowanych rozwigzan, z uwzglednieniem ich
potencjalnych skutkéw dla rynku, konsumentéw oraz budzetu
panstwa.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujgcym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowej Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
0s6b w wieku od 13 do 20 lat najczgsciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastgpnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

Uwaga ogoélna

Forum Prawo do
Rozwoju

W odpowiedzi na pismo z dnia 10 czerwca 2025 r., kierujace do
konsultacji publicznych Projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
UD213, przekazuj¢ uwagi Forum Prawo dla Rozwoju dotyczace w
szczegOlno$ci razacego braku spojnosci w ramach polityki
regulacyjnej Rady Ministrow oraz pomig¢dzy konsultowanym
projektem przepisoOw oraz przeprowadzong wylgcznie dla jego czesci
Oceng Skutkow Regulacji. W punkcie 1. Oceny Skutkéw Regulacji
wykazano szkodliwos¢ dla zdrowia wszystkich e-papierosow,
przemilczawszy przy tym jeszcze wyzsza szkodliwos¢ biologiczna

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Nalezy  zaznaczy¢é, ze w  ocenie
Ministerstwa Zdrowia zgloszone uwagi
btednie sugeruja, ze uzywanie woreczkéw
nikotynowych  oraz  elektronicznych
papierosOw ma za zadanie poméc W
rezygnacji z uzywania tytoniu/nikotyny,
analogicznie jak produkty lecznicze




tytoniu do palenia, papierosé6w czy podgrzewaczy tytoniu. Regulacje
ustawowa Projektodawca zaadresowal tymczasem wytacznie do
jednej z podkategorii e-papieroséw, bez uzasadnienia jej wyraznie
wyzszej szkodliwosci zdrowotnej w poréwnaniu do alternatywnych
wyrobow tytoniowych, jak réwniez tego samego plynu w e-
papierosach wielorazowych w systemie otwartym i zamknigtym.
Postulujemy poprawne zaadresowanie zakazu wobec najwyzej
szkodliwych kategorii_oraz uzupelnienie uzasadnienia zakazu
sprzedazy w_oparciu o _wyniki metaanalizy badan klinicznych
biologicznej szkodliwosci poszczeg6lnych wyrobow nikotynowych.

Powotanie si¢ przez Projektodawce na konstytucyjng przestanke
ochrony zdrowia (art. 31 ust. 3 Konstytucji) zobowigzuje do
roOwnoczesnego zastosowania zasady proporcjonalno$ci wobec
stosowanych narzedzi interwencji w ochronie zdrowia publicznego.
Utrwalona w doktrynie i orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego
zasada proporcjonalnosci sprowadza si¢ do stosowania adekwatnych
do skali problemu narzgdzi interwencji, rezerwujac prawny zakaz
wprowadzania produktu do obrotu dla wyrobéw odznaczajacych sig¢
najwyzsza  biologiczng  szkodliwo$cia  sposréd  towarow
substytucyjnych. Tymczasem Projektodawca w odniesieniu do dwoch
zawartych w ustawie kierunkéw interwencji (zakazu jednorazowych
e-papieroséw oraz zakazu stosowania aromatow charakterystycznych
w woreczkach nikotynowych) skierowal je wobec kategorii
odznaczajacych si¢ potencjalnie nizsza szkodliwoscig niz inne
wyroby, w szczegolnosci zawierajace tyton. W naszym przekonaniu,
uniemozliwia to obrong¢ przed Trybunalem Konstytucyjnym
wprowadzenia zakazow wobec tychze, arbitralnie wybranych
kategorii produktow, z ktorych jeden, woreczki nikotynowe, jest,
wobec braku dziatania Ministerstwa Zdrowia, do dzisiaj legalnie
dostepny w sprzedazy dla osob nieletnich.

Punkt 2. Oceny Skutkéw Regulacji “Rekomendowane rozwiagzanie, w
tym planowane narzg¢dzia interwencji, i oczekiwany efekt” nie zawiera
wzmianki o efektach wprowadzenia zakazu sprzedazy jednorazowych
e-papieroséw oraz aromatdw w woreczkach nikotynowych innych niz
tytoniowy. Zmiany te znalazly si¢ w projekcie ustawy bez opisania i
przeanalizowania ich skutkéw, w zwiazku z czym powinny zostaé z
niego usunigte przed skierowaniem projektu do dalszych prac
legislacyjnych. Alternatywnie Projektodawca powinien

wykorzystywane w ,,nikotynowej terapii
zastepczej.

Obecnie istnieja mozliwosci terapeutyczne,
pomagajace ztagodzi¢ Iub wyeliminowaé
fizjologiczne i psychiczne  skutki
przerwania (zaprzestania) palenia tytoniu.
Dobdér metod leczenia uzaleznienia od
tytoniu/nikotyny jest zawsze indywidualny

i uwarunkowany jednostkowymi
potrzebami pacjenta, aczkolwiek co do
zasady wobec 0s6b  uzaleznionych
od tytoniu/nikotyny prowadzone s
oddzialywania 0 charakterze
farmakologicznym

i psychoterapeutycznym.  Ponadto, na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz
produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobdw
tytoniowych (np. gumy do zucia, tabletki
do ssania, aerozol do stosowania w jamie
ustne;j, pastylki do ssania) wymaga
uzyskanie pozwolenia Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktéw  Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, poprzedzonego pozytywnym

procesem oceny dokumentacji
rejestracyjnej,  charakteryzujacej  ich
wlasciwosci farmakodynamiczne,

farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej

ich skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania. Przedmiotowy proces
rejestracyjny jest gwarantem realnej
skutecznos$ci oferowanych srodkow
stosowanych ~w  leczeniu  zespolu

uzaleznienia od wyrobow tytoniowych.

Dynamiczny rozwoj rynku jednorazowych
papieroséw  elektronicznych  znaczaco
zwigksza ryzyko zwigkszonego dostepu




przeprowadzi¢ analiz¢ wpltywu proponowanych zmian na potencjalne
wybory konsumentow, okreslajac ryzyko przechodzenia do produktow
o wyzszej szkodliwosci biologicznej, wzrostu szarej strefy 1 innych
skutkow ekonomiczno-spotecznych. Niezrozumiate jest promowanie
przez Projektodawcg aromatu tytoniowego w  woreczkach
nikotynowych. Z propozycji dopuszczenia stosowania wylacznie
tegoz aromatu wnioskowa¢ mozna intencj¢ przyzwyczajenia
uzytkownikow woreczkdéw nikotynowych do smaku i zapachu tytoniu,
aby tatwiej przechodzili z czasem do bardziej szkodliwych produktéw
nikotynowych: podgrzewaczy tytoniu, tytoniu do palenia i papieroséw
tradycyjnych.

Proponujemy wprowadzenie zakazu stosowania _wylacznie
aromatu _tytoniowego w__woreczkach nikotynowych, przy
pozostawieniu _mozliwoSci _stosowania _innych aromatow
wystepujacych réwniez w_produktach nikotynowej terapii
zastepczej, ktére stanowia argument przy podjeciu decyzji o
odchodzeniu uzytkownikéw od najbardziej toksycznych wyrobow
tytoniowych. Uwazamy, Ze polityka redukcji szkéd stosowana z
powodzeniem w_terapii uzaleznien powinna w_dalszym ciagu
znajdowaé zastosowania w_Krajobrazie regulacyinym polityki
antynikotynowej, gdzie odwzorowana jest chociazby w
zréznicowaniu stawek podatku akcyzowego wobec
poszczegolnych kategorii produktow.

Deficyt spojnosci polityki regulacyjnej dostrzegamy rowniez w
objeciu przez Ustawodawce na wniosek Ministerstwa Finansow
akcyza prohibicyjna dwoch kategorii  e-papierosow, przy
jednoczesnym skierowaniu instrumentu zakazu wprowadzania na
rynek wobec wylacznie jednej z nich. Przyjmujac zalozenie
racjonalno$ci Ustawodawcy, nalezatoby uzna¢, ze dwa z trzech
istniejacych systemow e-papierosow stwarzaja szczegdlne zagrozenie
zdrowotne 1 zaadresowal projektowany zakaz réwniez wobec
wielorazowych e-papierosOw w systemie zamknigtym. Réwnocze$nie
pozadane byloby zaprezentowanie przez Projektodawce
uzasadnienia dla zréznicowania statusu prawnego tego samego
plynu do papieroséw elektronicznych, ktéry w systemach
otwartych dostepny jest bez dodatkowej oplaty w wysokosci 40 zt
netto, a_w_systemach jednorazowych i zamknietych stanowi

miodych ludzi do wyrobow tytoniowych.
Tytutem przyktadu za wyzej wymienionym
Raportem mozna zauwazy¢, ze wedhug
badania Cancer Research UK, 316 tys.
miodych Brytyjeczykéw, ktorzy nigdy
wczesniej nie mieli stycznosci z natogiem,
zaczeto uzywaé jednorazowych,
smakowych e-papierosow. Zaawansowane
prace nad zakazem ,,jednorazéwek” trwaja
tez we Francji, gdzie zakaz zostal
jednogtosnie przyjety przez Zgromadzenie
Narodowe. Podobne zakazy jak w
projektowanej ustawie sa wprowadzane w
Belgii i w Holandii.




zagrozenie uzasadniajace najdalej idace interwencje, azZ po
wprowadzenie zakazu sprzedazy.

Uwaga ogoélna

Stowarzyszenie
JUMP 94

STANOWISKO STOWARZYSZENIA JUMP 93
ws. projektu ustawy z dnia 6.06.2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nast¢pstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych

Stowarzyszenie Jump 93 stoi na stanowisku, ze restrykcyjne prawo
nikotynowe tworzone na potrzeby ochrony miodziezy powinno by¢
zdecydowanie mniej rygorystyczne w przypadku oséb dorostych. Brak
takiego rozdzielenia powoduje funkcjonowanie w powszechnym
obiegu komunikatow nieprawdziwych, nastawionych na odstraszanie
—wedlug  dawnych, nieskutecznych  wzorow  profilaktyki
mtodziezowe;.

Widocznym a nieuwzglgdnionym problemem obecnej polityki
nikotynowej jest rowniez brak zaufania do instytucji i autorytetow
wsrod osob dorostych, ktore maja wlasne, wieloletnie do§wiadczenia
w radzeniu sobie z uzaleznieniem od nikotyny, o tyle cenne, zZe
zdobywane wlasnym wysitkiem, bez udziatu specjalistow. Sprzeczne
z tymi do§wiadczeniami komunikaty ekspertow Ministerstwa Zdrowia
podwazaja zaufanie do instytucji i do nauki, tworzac zly klimat dla
skutecznych dzialan pomagajacych osobom uzaleznionym od
nikotyny.

Za szkodliwy uwazamy arbitralny, niemal ideologiczny charakter
wypowiedzi ekspertow przytaczanych przez Ministerstwo — do
watpliwych, niepotwierdzonych naukowo tez, nalezy np. stwierdzenie,
ze tylko abstynencja jest wartym zabiegéw celem dziatan leczniczych.
Za zupelnie nieuzasadnione popularyzowanie tezy, ze podejscie
redukcji szk6d w przeciwdzialaniu nikotynizmowi '"nie dziala".

Powyzsze przykltady opinii przytaczanych przez MZ - przy
jednoczesnych sugestiach lobbingu na rzecz koncernow/producentow
wyrobow nikotynowych kierowanych do gltoséw krytycznych — sg
destrukcyjne dla rzetelnos$ci debaty i obnizajg jej standard. To Zle
wrozy dziataniom naprawczym wokot infrastruktury leczniczej,
skuteczno$ci edukacji i wszelkim inicjatywom przeciwdziatajagcym
narastajacej popularnosci produktow nikotynowych wérdéd mtodziezy.

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
uwagi  blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
poméc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,hikotynowej terapii zastepczej.

Obecnie istniejg mozliwos$ci terapeutyczne,
pomagajace ztagodzi¢ Iub wyeliminowaé
fizjologiczne i psychiczne  skutki
przerwania (zaprzestania) palenia tytoniu.
Dobdér metod leczenia uzaleznienia od
tytoniu/nikotyny jest zawsze indywidualny
i uwarunkowany jednostkowymi
potrzebami pacjenta, aczkolwiek co do

zasady wobec o0s6b  uzaleznionych
od tytoniu/nikotyny prowadzone sa
oddzialywania 0 charakterze
farmakologicznym

i psychoterapeutycznym.  Ponadto, na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz
produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych (np. gumy do Zucia, tabletki
do ssania, aerozol do stosowania w jamie
ustnej, pastylki do ssania) wymaga
uzyskanie pozwolenia Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow  Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, poprzedzonego pozytywnym

procesem oceny dokumentacji
rejestracyjnej,  charakteryzujacej  ich
wiasciwosci farmakodynamiczne,




Ponizej postaramy si¢ przyblizy¢ kilka faktow dotyczacych
okreslonych oddziatywan terapeutycznych i wyjasni¢ zasady ich
skutecznosci.

I. Zgodnie z wynikami badan, palony tyton jest najbardziej
szkodliwa forma wuzywania nikotyny, przede wszystkim
kancerogenng i w sposob istotny skracajaca zycie. Niestety, od
ekspertow MZ styszymy, ze nie nalezy upowszechnia¢ informacji o
mniejszej szkodliwosci produktow bezdymowych ze wzgledu na
ich popularnos$¢ wsréd mlodziezy.

Dodatkowo polscy eksperci wspierajacy restrykcyjna legislacje
wybidrczo powoluja sie na doswiadczenia innych krajow
przemilczajac sukcesy tych lokalnych polityk, ktore sa efektem m in.
zastgpowania palonego tytoniu mniej szkodliwymi alternatywami.
Przyktady Czech i Szwecji wskazuja, ze takie podejScie przynosi
pozadane zamiany, a sukces ich opiera si¢ na akceptacji spolecznej
dla alternatywnych produktéw nikotynowych, wsrod nich snusow
w Szwecji, czy e-papierosow i saszetek w Czechach.

Szczegodlnie bulwersuje pomijanie i przemilczanie przypadku
Szwecji, jedynego kraju w UE o odsetku palaczy tytoniu ponizej
poziomu 5%.

Nie podlega dyskusji, ze produkty nikotynowe, rowniez bezdymowe
szybko i silnie uzalezniaja i sa szkodliwe dla zdrowia. Mimo to,
badacze tych szkod s3 zgodni, ze sama nikotyna nie jest
kancerogenna, a wystepowanie innego rodzaju szkod jest rzadsze,
kiedy jest uzywana w formach bezdymowych.

I1. Eksperci MZ powolujac si¢ na polityki innych krajow ignoruja
czesto polityki wykorzystujace podejscie harm reduction. Spotkaé
mozna w ich opiniach stwierdzenie, ze ,,tzw. redukcja szkod” (PAN),
w przeciwdziataniu uzywania nikotyny nie dziata.

Nieporozumienie polega na tym, ze redukcja szkdd nie jest sztywna
procedura, ani metoda likwidacji uzaleznienia,
lecz pragmatycznym podejsciem do problemu uzywania
substancji psychoaktywnych. Dostarcza ono sposobow na
minimalizacje szkéd zdrowotnych powodowanych przez dang
substancje psychoaktywna — w tym wypadku nikotyng¢ — wskazujac

farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej

ich skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania. Przedmiotowy proces
rejestracyjny jest gwarantem realnej
skutecznosci  oferowanych  $rodkoéw
stosowanych ~w  leczeniu  zespotu

uzaleznienia od wyrobow tytoniowych.

Istnieja niepodwazalne dowody naukowe
wskazujace, ze nikotyna gltéwny sktadnik
tytoniu, papierosow elektronicznych i
innych produktéw nikotynowych, stwarza
szereg zagrozen dla zdrowia.

Zgodnie ze stanowiskiem Krajowego
Konsultanta ds. Zdrowia Publicznego,
nikotyna stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia w réznych uktadach narzadow,
przyczyniajac si¢ do chorob uktadu
krazenia, uktadu oddechowego, przewodu
pokarmowego i nowotworow. Jest réwniez
silnie uzalezniajagca i moze niekorzystnie
wplywaé na rozwdj ptodu i nastolatkow.
Odkrycia  te  podkreslaja  potrzebe
rygorystycznych regulacji i1 S$rodkow
zdrowia publicznego w celu ztagodzenia
szkodliwych skutkow nikotyny.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego
powinien  zaleca¢ pacjentom tylko
bezpieczne i skuteczne metody (ang.




mniej szkodliwe sposoby jej uzywania i wspierajac w odchodzeniu od
tych bardziej szkodliwych, zwlaszcza od palenia tytoniu.

Podkre$lmy zarazem, Zze cho¢ celem redukcji szkéd nie jest
abstynencja, to podejScie to moze sluzy¢ -calkowitemu
zaprzestaniu uzywania substancji i nie odrzuca takiego dazenia.

Pragmatyka opiera si¢ tu na zatozeniu, ze kazde destrukcyjne wobec
wilasnego dobrostanu dzialanie mozna zmodyfikowaé¢ tak, by
powodowalo mniej probleméw dla jednostki oraz — w skali makro —
dla zdrowia publicznego.

Takiego efektu w terapii nie wolno ignorowac, tym bardziej, ze jest
on uznawany przez wszelkie modele opieki zdrowotnej w krajach
o wysokiej kulturze medycznej, gdzie wykorzystywana jest kazda
szansa na wydluzenie zycia i poprawy jego jakoSci.

Oznacza to, Ze nie nalezy ogranicza¢ osobom palacym dostepu do
produktow bezdymowych, a nie na odwrot, znieche¢ca¢ niejasnym
przekazem o daremnoSci takiego dzialania.

I11. Podkreslmy raz jeszcze, ze pojawiajacy si¢ w obiegu spotecznym
przekaz o poréwnywalnej szkodliwo$ci palenia tytoniu i form
bezdymowych jest nieprawdziwy.

Powtorzmy tez =za lekarzami, ze ,palenie tytoniu, jako
najpowszechniejsza forma uzywania nikotyny, jest jedng z
gléwnych przyczyn zgonow wsrod polskich mezczyzn i kobiet —
szacuje si¢, ze 2/3 wszystkich zgonéw nowotworowych jest
spowodowanych dymem papierosowym".

Aby chroni¢ spoteczenstwo przed najgrozniejszymi chorobami
odtytoniowymi, zastosowanie redukcji szkod — w tym wypadku
nikotyny w formach bezdymowych — jest jak najbardziej celowe.

Nalezy to podejscie wzmacniaé, jednoznacznie odnoszac si¢ do
wiedzy i w sposéb budzacy zaufanie formulowaé przekaz nt.
skutkéw palenia tytoniu i uzywania alternatyw.

Ulatwmy osobom palgcym uzywanie produktow bezdymowych —
zwlaszcza tym, ktore nie majg do$¢ determinacji, by od razu pozby¢
si¢ uzaleznienia lub podjaé calg zorganizowang, ustrukturyzowang
terapie. Zmiana sposobu uzywania nikotyny poprawi ich zdrowie i

evidence based methods) leczenia
uzaleznienia od nikotyny. Sa to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.




jakos¢ zycia nie przeszkadzajac w podejmowaniu dalszych dziatan w
kierunku uwolnienia si¢ od uzaleznienia.

IV. Szczego6lnie wyraznym problemem jest popularno$¢ nikotyny
wsrod mlodziezy. Jak temu problemowi zaradzi¢?

Przede wszystkim nalezy uwzgledni¢ problem nikotyny w edukacji i
szkolnych programach profilaktycznych, dodajac do tego dedykowane
poradnictwo odrgbne od poradnictwa dla dorostych.

Druga kwestia jest ograniczenie marketingu skierowanego do
mlodziezy. Tu przede wszystkim reakcji spotecznej wymagaja
zwracajagce uwage atrakcyjne wizualnie, dynamiczne wzory na
opakowaniach i nazewnictwo aromatow, ale tez formuty skierowane
do dzieci, jak kolekcjonowanie naklejek otrzymywanych przy zakupie
kolejnych "podow" itp.

STANOWISKO TERAPEUTOW, LEKARZY, EKSPERTOW,
0SOB PRACUJACYCH W PROGRAMACH
PSYCHOTERAPII I REDUKCJI SZKOD
dla os6b uzywajacych substancji psychoaktywnych w zwiazku z
obecnymi zmianami prawa dotyczacymi uzywania nikotyny

Jako osoby wykorzystujace w swojej pracy podejscie redukeji szkdd,
wyrazamy swoje zaniepokojenie kierunkiem wprowadzanych
regulacji prawnych dotyczacych obrotu produktami nikotynowymi
oraz kierunkiem wywotanej tymi zmianami debaty publicznej.

Ponizej przedstawiamy kwestie budzace najwigksze watpliwosci oraz
nasze wnioski i rekomendacje odnoszace si¢ do zasadniczych
probleméw systemowych.

1. Najbardziej niepokojaca jest coraz czgsciej spotykana opinia, ze
palenie tytoniu i bezdymowe uzywanie nikotyny niosa podobne skutki
zdrowotne. Nie jest to prawda.

Palenie tytoniu, jako najpowszechniejsza forma uzywania nikotyny,
jest jedng z gtownych przyczyn zgondow wsrod polskich mezezyzn i
kobiet — szacuje si¢, ze 2/3 wszystkich zgonéw nowotworowych jest
spowodowanych dymem papierosowym. Natomiast bezdymne
uzywanie nikotyny prowadzi do uzaleznienia, lecz jego szkody




zdrowotne sg znacznie mniejsze od powstajacych w wyniku palenia
tradycyjnych papierosow.

W naszej opinii, tworzenie prawa pod wpltywem przeswiadczen, dla
doraznych efektow czy wylacznie w celu dostosowania przepisow do
norm i regulacji unijnych, to dzialanie najczgsciej mato skuteczne i
powierzchowne.

Oczywiscie, tak jak wszyscy, uwazamy, ze nalezy chroni¢ mlodziez
przed uzywaniem nikotyny, przede wszystkim rozbraja¢ wszelkie
pulapki marketingowe oraz edukowa¢ w kierunku aktywnego i
zdrowego stylu zycia. Kazda inicjacja uzywania substancji
psychoaktywnych niesie ryzyko szkod zdrowotnych i uzaleznienia.
Roéwniez moda na nowe produkty i formy uzywania nikotyny moze
spowodowa¢ powazne koszty spoleczne.

2. Co do polityki nikotynowej wobec 0sob dorostych, rekomendujemy
rozwage 1 umiar. Przede wszystkim, proponujemy wzmacnia¢ wybor
dostepnych narzgdzi pomocnych w samodzielnym odstawieniu
nikotyny.

Samoleczenie w polskiej tradycji rzucania palenia ma i zawsze miato
istotne miejsce. Jest to dziatanie szczegéOlnie wartoSciowe z
perspektywy zdrowia publicznego, np. biorgc pod uwage niechetnych
wizytom u lekarza mezczyzn. Nie nalezy wiec ignorowaé jego
potencjalu, ale go wzmacniac.

Nawet jesli chce si¢ zbudowaé profesjonalny i dostgpny system
lecznictwa nikotynowego, nalezy wspiera¢ osoby samodzielnie
odstawiajace nikotyn¢ przez edukacj¢ spoteczna, w tym edukacje z
wykorzystaniem internetu.

3. Nalezy pamigta¢, ze droga do abstynencji, to czgsto proces
dlugotrwaly, przeplatany sukcesami i porazkami. Na tej drodze,
odejscie od palonego tytoniu na rzecz bezdymowych form uzywania
nikotyny jest pierwszym zwycigstwem.

Trzeba tez stanowczo stwierdzi¢, ze dostgpnos¢ alternatyw dla
"klasycznego" palenia przeklada si¢ na istotne zmniejszenie liczby
zgondéw spowodowanych uzywaniem nikotyny. Zaden podgrzewany
tyton, czy inny produkt zastgpczy, nie jest tak szkodliwy jak
tradycyjny papieros, tak dla otoczenia palacza, jak i jego samego.




Wystarczy spojrze¢ na Szwecje, gdzie dzigki edukacji i dostgpowi do
szerokiej oferty produktéw alternatywnych, papierosow uzywa tylko
5% dorostych. Przektada si¢ to na najnizszy w Europie odsetek choréb
odtytoniowych, w tym az o 41% mniejszy odsetek zachorowan na raka
ptuc w poroéwnaniu z innymi europejskimi krajami.

Dyskusje w przedmiocie palenia tytoniu pomijaja cz¢sto niektore
wazne watki. Formy bezdymowe maja tez taka zalete, ze redukuja
uzycie ognia w miejscach niedozwolonych, np. w lasach, hotelach,
szpitalach, sanatoriach, pociggach i in.

Jako osoby pracujace z uzaleznionymi od réznych substancji i niemal
zawsze od nikotyny, znamy cale rodziny, gdzie jedna osoba palaca na
malej powierzchni mieszkalnej skazuje na bierne wdychanie dymu
cala reszt¢ domownikow, w tym dzieci.

4. Nasze wicloletnie doswiadczenie w niesieniu pomocy osobom z
uzaleznieniem, ale tez rekomendacje ekspertow 1 wiedza wynikajaca z
badan, upowazniaja nas do opinii, ze produkty zast¢pcze maja bardzo
wazne miejsce w procesie wychodzenia z uzaleznienia.

Wiele os6b traktuje e-papierosy czy saszetki nikotynowe, podobnie jak
od lat sprawdzone nikotynowe gumy do Zucia, jako mniej szkodliwg
forme¢ uzywania nikotyny, ale tez jako etap wychodzenia z natogu. Te
osoby majg pelne prawo tak mysle¢ i dziata¢ — i nawet jesli pozostaja
przez dhugi czas uzytkownikami nikotyny, jest to dla ich zdrowia mniej
szkodliwe niz "tradycyjne" uzywanie tytoniu.

Podobnie jak w przypadku terapii substytucyjnej uzaleznienia od
opioidow, nalezy zaakceptowac, ze leczenie czy samoleczenie
zastgpcze moze by¢ stosowane bezterminowo, gdy przynosi istotne
korzysci w stosunku do braku leczenia.

* Podsumowujac, proponujemy instytucjom panstwa
odpowiedzialnym za ochron¢ zdrowia inng S$ciezke¢ dziatania i
kreowania prawa: taka, ktorg poszto wiele krajow europejskich, a
przede wszystkim wskazywang przez zdecydowang wickszos¢
polskich lekarzy zajmujacych si¢ chorobami odtytoniowymi.

Rekomendujemy przede wszystkim opracowanie krajowej strategii
przeciwdziatania nikotynizmowi. Konieczne jest, i w tym punkcie
zgadzamy si¢ z postulatami zglaszanymi juz wczesniej przez




srodowisko ekspertow, utworzenie przy Krajowym Centrum
Przeciwdziatania Uzaleznieniom biura ds. polityki nikotynowe;j.

Taka jednostka, podobnie jak te dzialajace w zakresie rozwigzywania
problemow  alkoholowych, narkotykowych czy uzaleznien
behawioralnych, przejetaby funkcje porzadkujaca dziatania wokot
problemu nikotynizmu, w tym w obszarze edukacji, profilaktyki,
szkolen czy opracowywanie projektow zmiany prawa.

Uwaga ogoélna

NSZZ Solidarno$é¢
Sekcja Krajowa
Pracownikow
Przemystu
Tytoniowego

Niezalezny Samorzadny Zwigzek Zawodowy ,,Solidarnos¢” z duzym
zaniepokojeniem przyjat projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
(nr z wykazu UD 213), przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia i
skierowany do konsultacji publicznych. Szczegodlny sprzeciw Zwiazku
budzi zawarta w projekcie propozycja wprowadzenia zakazu
stosowania  aromatow  charakterystycznych ~w  woreczkach
nikotynowych, z wyjatkiem aromatu tytoniowego. NSZZ
»Solidarno$¢” ocenia t¢ propozycj¢ jako nadmierna, nieproporcjonalna
oraz potencjalnie bardzo szkodliwa z punktu widzenia rynku pracy i
stabilnosci zatrudnienia w Polsce.

Zwiazek wyraza pelne poparcie dla wszelkich dzialan Panstwa
zmierzajacych do ograniczenia dostepnosci produktow nikotynowych
dla o0s6b niepetnoletnich. Rozumiemy i wspieramy konieczno$é
wprowadzania ograniczen wiekowych, zakazu reklamy, obowiazku
oznaczen ostrzegawczych i kontroli jakosci. Jednak nalezy z catag moca
podkresli¢, ze te dziatania zostaly juz podjete — w ostatnim czasie
podpisana zostata przez Prezydenta RP nowelizacja ustawy o ochronie
zdrowia, ktéra w sposob kompleksowy i precyzyjny reguluje rynek
woreczkow nikotynowych. Ustawa ta wprowadza zakaz sprzedazy
osobom ponizej 18. roku zycia, okre$la dopuszczalne stezenia
nikotyny, wprowadza wymagania jakosciowe dla sktadnikow i
nikotyny, zakazuje marketingu kierowanego do mlodziezy i naktada
obowigzek umieszczania ostrzezen zdrowotnych. Produkty te zostang
objete tak $cistymi ramami nadzoru, ze bedg zblizone pod wzgledem
standardéw do produktow dostepnych w aptekach.

Zwracamy uwage, ze woreczki nikotynowe, podobnie jak produkty
lecznicze zawierajace farmaceutyczng nikotyne — takie jak tabletki do

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostala opublikowana ustawa =z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dzialalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
oswiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobslugowych  oraz  uregulowaty
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiazku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz




ssania, gumy, aerozole czy plastry — dziataja w oparciu o ten sam
mechanizm: dostarczaja nikotyng¢ do organizmu bez spalania tytoniu,
co znaczaco ogranicza ekspozycje¢ na substancje smoliste i toksyczne.
W obu przypadkach substancja czynna wchtaniana jest przez blony
$luzowe lub skore. Co istotne, produkty lecznicze — dostgpne legalnie
w aptekach — rowniez wystepuja w wersjach smakowych, na przyktad
migtowych lub owocowych, co zwigksza ich akceptowalnos¢ wsrod
dorostych uzytkownikow. Z tego wzgledu niezrozumiate i budzace
powazne watpliwosci jest podejscie, w ktorym Panstwo planuje
wyeliminowa¢ z rynku produkt o niemal identycznym mechanizmie
dziatania tylko z tego powodu, ze znajduje si¢ on poza kanatem
aptecznym.

Szczegbdlne obawy NSZZ ,Solidarnos¢” dotycza jednak przede
wszystkim  skutkéw  spoteczno-gospodarczych  proponowanej
regulacji. W lutym biezacego roku Sejm uchwalit przepisy obejmujace
woreczki nikotynowe podatkiem akcyzowym, ktérego relatywnie
wysoka 1 progresywna stawka — rosnaca w kolejnych latach — ma
przynies¢ budzetowi Panstwa setki milionéw ztotych wplywow.
Srodki te moga zosta¢ przeznaczone na cele publiczne, w tym na
wsparcie systemu ochrony zdrowia. Wprowadzenie rownolegle
zakazu aromatéw w tych produktach jest zatem dziataniem
sprzecznym z logika polityki fiskalnej Panstwa. Trudno zrozumiec,
dlaczego Panstwo miatoby rezygnowac z catej galezi legalnego rynku
i pewnych wpltywow do budzetu, zastepujac to rzeczywistoscia szarej
strefy, nielegalnych zrodet i niekontrolowanych produktow o
niewiadomym sktadzie, ktore beda trafiaty do konsumentow bez
zadnego nadzoru. Do$wiadczenia z innych krajow pokazuja, ze zakazy
rzadko przynosza oczekiwane skutki, a czgsto prowadza do
nielegalnego obrotu towarami i wzrostu przestepczosci.

W Polsce funkcjonuje obecnie wiele nowoczesnych zaktadoéw
produkcyjnych, ktore wytwarzaja wyroby nikotynowe lub pozyskuja
nikotyne do dalszego wykorzystania. Sg to fabryki tworzace tysigce
miejsc pracy rowniez w regionach dotknietych strukturalnym
bezrobociem. Zaklady te stanowig istotny element lokalnych
gospodarek, gwarantujac dochdéd dla rodzin 1 stabilnos¢ dla
spotecznosci, a zaproponowane zmiany stwarzaja realne ryzyko utraty
wielu miejsc pracy.

tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (j. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia 0
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
os6b w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastgpnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
uwagi  blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
poméc W rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,hikotynowej terapii zastepcze;j”.

Obecnie istniejg mozliwos$ci terapeutyczne,
pomagajace ztagodzi¢ Iub wyeliminowaé
fizjologiczne i psychiczne  skutki
przerwania (zaprzestania) palenia tytoniu.




Majac na wzgledzie powyzsze, NSZZ ,,Solidarno$¢” apeluje do rzadu
a w szczegdlnosci do Ministerstwa Zdrowia o ponowne
przeanalizowanie zaproponowanego zakazu z perspektywy skutkow
spotecznych, gospodarczych 1 zdrowotnych. Wzywamy do
wprowadzenia rozwigzan, ktore beda oparte na prewencji, kontroli i
odpowiedzialnym nadzorze, a nie na prostym zakazie. Takie podejscie
pozwoli z jednej strony chroni¢ zdrowie publiczne, z drugiej —
zachowaé legalne miejsca pracy, zapewni¢ wplywy do budzetu
zagwarantowaé dorostym konsumentom dostep do mniej szkodliwych
alternatyw. Z pelng odpowiedzialno$cig apelujemy o usunigcie z
projektu ustawy przepisu zakazujacego aromatow
charakterystycznych w woreczkach nikotynowych.

Wszelkie istotne z punktu widzenia zdrowia publicznego kwestie,
ktorych dotyczy wyzej wymieniony projekt zostaly juz ujete i
uregulowane na poziomie ustaw zdrowotnych (nr druku sejmowego
983) i podatkowych (nr druku sejmowego UD 53) w ciggu ostatnich 6
miesigcy. W zwiazku z powyzszym nie ma potrzeby wprowadzania
nadregulacji w tej przestrzeni. Tym bardziej, ze propozycja stoi w
sprzeczno$ci z juz uchwalonymi ustawami i nie tylko nie przyniesie
dodatkowych  korzysci  prozdrowotnych, ale  wygeneruje
nieuzasadnione straty dla budzetu panstwa oraz stworzy chaos
regulacyjny.

Dobdér metod leczenia uzaleznienia od
tytoniu/nikotyny jest zawsze indywidualny

1 uwarunkowany jednostkowymi
potrzebami pacjenta, aczkolwiek co do
zasady wobec o0so6b  uzaleznionych
od tytoniu/nikotyny prowadzone sa
oddzialywania 0 charakterze
farmakologicznym

i psychoterapeutycznym.  Ponadto, na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz
produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych (np. gumy do Zucia, tabletki
do ssania, aerozol do stosowania w jamie
ustnej, pastylki do ssania) wymaga
uzyskanie pozwolenia Prezesa Urzgdu
Rejestracji  Produktow  Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, poprzedzonego pozytywnym

procesem oceny dokumentacji
rejestracyjnej,  charakteryzujacej  ich
wiasciwos$ci farmakodynamiczne,

farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej
ich skutecznos¢ i bezpieczenstwo

stosowania. Przedmiotowy proces
rejestracyjny  jest gwarantem realnej
skutecznosci  oferowanych  $rodkéw
stosowanych ~ w  leczeniu  zespotu

uzaleznienia od wyrobow tytoniowych

Uwaga ogo6lna

Fundacja Playpoint

W imieniu Fundacji Playpoint pragniemy wyrazi¢ swoje stanowisko
dotyczace propozycji zakazu sprzedazy smakowych saszetek
nikotynowych, zawartego w projekcie ustawy z dnia 6 czerwca 2025
r. Proponowane przez Ministerstwo Zdrowia zmiany w tym zakresie
nalezy oceni¢ negatywnie. Wprowadzany zakaz jest nie tylko krokiem
wstecz w polityce zdrowia publicznego, lecz takze przeczy
najnowszym trendom polityki antynikotynowej prowadzonej przez
panstwa UE.

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA
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Saszetki nikotynowe stanowia istotng alternatywe dla tradycyjnych
papierosoéw. Aktualne badania naukowe wskazuja, ze s one znacznie
mniej szkodliwe dla zdrowia niz tradycyjne papierosy, poniewaz nie
zawieraja substancji smolistych oraz nie generuja szkodliwego dymu.
Tym samym produkty te pelni¢ moga kluczowa role w strategii
redukcji szkoéd spowodowanych paleniem, wspomagajac palaczy w
ograniczeniu lub catkowitym porzuceniu korzystania z tradycyjnych
papierosow.

Istotnym przyktadem sukcesu takiej strategii jest Szwecja, ktora dzieki
szerokiemu dostepowi do saszetek nikotynowych odnotowuje
najnizsze w Europie wskazniki palenia papieroséw. Wedhug danych
Eurobarometru oraz raportow zdrowotnych WHO, Szwecja niemal
catkowicie zblizyta si¢ do osiagnigcia celu spoteczenstwa wolnego od
papieroséw (smoke-free society), co w duzej mierze zawdzigcza
dostepnosci  produktow nikotynowych mniej szkodliwych niz
papierosy, w tym wtlasnie saszetek nikotynowych. Doswiadczenie
szwedzkie jest najlepszym dowodem na skuteczno$¢ produktow
nikotynowych w redukcji palenia tytoniu.

Wprowadzenie zakazu sprzedazy saszetek smakowych przez
Ministerstwo Zdrowia jest wigc nie tylko nieuzasadnione, ale takze
absurdalne w kontekscie polityki zdrowotnej. Resort podejmuje
bowiem dziatania przeciwko stosunkowo mato popularnym
alternatywom dla papierosow, ignorujac jednoczesnie rosnaca
sprzedaz tradycyjnych papierosow w Polsce. Ten wzrost konsumpcji
tradycyjnych papierosow, ktory wyroznia Polske na tle innych panstw
Unii Europejskiej, stanowi rzeczywiste zagrozenie dla zdrowia
publicznego i wymaga pilnej interwencji. Tymczasem dziatania
Ministerstwa Zdrowia nie koncentrujg si¢ na problemie palenia
papierosow, lecz na marginalnych produktach, ktére moga pomoc w
walce z tym powaznym zagrozeniem zdrowotnym.

Co wiecej, alternatywne dla tradycyjnych papierosow produkty
nikotynowe s3 szczegblnie popularne wsréd mlodszej czesci
spoteczenstwa. Wprowadzanie tak daleko idacych ograniczen w ich
dystrybucji spowoduje wzrost palenia tradycyjnych papierosow
szczegblnie wirdd tej grupy wickowej. Jakkolwiek panstwo powinno
aktywnie przeciwdziata¢ mozliwosci  sprzedazy  produktow
nikotynowych osobom niepetnoletnim, tak polityka panstwa w tym

promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsérod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastgpnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

Majac powyzsze na uwadze wprowadzenie
zakazu stosowania aromatow w
woreczkach nikotynowych nalezy uzna¢ za
zasadne.

Proponowana nowelizacja dotyczy
regulacji rynku wyrobow nikotynowych w
zwiazku z powyzszym cze$¢ uwag
wykracza poza zakres obecnej nowelizacji.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
uwagi  blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zastgpczej”.




zakresie powinna skupia¢ si¢ na skutecznym egzekwowaniu juz
istniejacych zakazow, a nie wprowadzaniu ogoélnej prohibicji na
okreslone produkty pod pozorem ochrony mtodziezy.

Jednoczes$nie chcemy zwroci¢ uwage na fakt, ze mtodziez w Polsce
stoi dzi$ przed znacznie powazniejszymi wyzwaniami niz dostgpnosc¢
smakowych saszetek nikotynowych. Z perspektywy Fundacji
PlayPoint, ktéra prowadzi dziatania edukacyjne wsrdd dzieci i
miodziezy w obszarze profilaktyki e-uzaleznien, ogromnym
zagrozeniem dla mtodych ludzi sg obecnie m.in.:

e uzaleznienia od mediéw cyfrowych, w tym social mediow i
gier,

e ckspozycjana tresci przemocowe, wulgarne i pornograficzne,

e zjawisko cyberprzemocy oraz przemoc stowna i psychiczna
w Srodowiskach online,

e dostep do hazardu online i mikroptatnosci w grach.

W codziennej pracy z mtodziezg dostrzegamy, ze to wiasnie te obszary
prowadza do rzeczywistych dramatow - depresji, alienacji spolecznej,
probleméw w szkole i w domu. Dlatego uwazamy, ze dzialania
panstwa powinny by¢ kierowane tam, gdzie sa najbardziej potrzebne -
a nie tam, gdzie ryzyko jest wzglednie niskie, a produkt potencjalnie
moze wspomagac zdrowotng transformacje.

Wzywamy Ministerstwo Zdrowia do wycofania si¢ z projektu zakazu
sprzedazy smakowych saszetek nikotynowych oraz apelujemy o
przyjecie kompleksowej polityki redukcji szkod opartej na dowodach
naukowych i dobrych praktykach innych panstw. Zamiast ograniczaé
dostep do mniej szkodliwych alternatyw, Polska powinna skupi¢ si¢
na realnym problemie, jakim jest wysoka konsumpcja tradycyjnych
papierosoéw, wykorzystujac wszelkie dostgpne metody redukcji szkod
zdrowotnych, w tym wiasnie saszetki nikotynowe.

Podsumowujac, projektowane zmiany sg nie tylko krokiem wstecz, ale
rowniez powaznym btedem strategicznym z punktu widzenia zdrowia
publicznego. Apelujemy o ponowne przemyslenie tego pomystu oraz
otwarcie szerokich konsultacji spotecznych i eksperckich, aby uniknaé




niepotrzebnych szkdéd zdrowotnych i spotecznych wynikajacych z
niewlasciwie ukierunkowanej polityki antynikotynowe;

Uwaga ogo6lna

Narodowy Instytut
Zdrowia
Publicznego —
Panstwowy Instytut
Badawczy

Dzigkujac za udostgpnienie projektu ustawy o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (pismo =z dnia 10 czerwca 2025 r., nr
ZPP.0210.5.2025.JS), pozwalam sobie przedstawi¢ kilka uwag i
propozycji. Przede wszystkim podkre§lic 1 doceni¢ nalezy
konsekwentne dziatania podejmowane przez Ministerstwo Zdrowia w
zakresie uregulowania rynku i ograniczenia dostgpnosci produktow i
wyrobow  okre§lanych w dalszej czeSci tego pisma jako
»okototytoniowe”. Z uwagi na roboczy charakter przedstawionych
ponizej uwag okreslenie to dotyczy¢ bedzie, celem uproszczenia
przekazu, takze produktéw niezawierajacych nikotyny. - Zwrdci¢
nalezy uwage, iz wprowadzanie w kolejnych nowelizacjach ustawy
kolejnych poje¢ i definicji produktéw ,,okolotytoniowych” - np. wyrdb
tytoniowy, nowatorski wyrdb tytoniowy, podgrzewany wyrob
tytoniowy, papieros  elektroniczny, papieros  elektroniczny
jednorazowego uzytku, kartridze, kartridze jednorazowe, urzadzenia
bez kartridza, pojemnik zapasowy, urzadzenia bez pojemnika
zapasowego, zbiornik, zbiorniki do wielokrotnego tadowania za
pomocg kartridzow jednorazowych (!), ustnik pary (co w przypadku
zastosowania np. indywidualnego inhalatora?), powiazany wyréb itd.,
itp. - skutkowa¢ moze watpliwosciami interpretacyjnymi (nawet
wyimaginowanymi) i by¢ wykorzystywane do obejscia zaktadanych
wymogow, ograniczen i zakazow. Z podobnym zjawiskiem mielismy
juz do czynienia w przypadku tzw. ,dopalaczy”. Wowczas kazda,
nawet bardzo niewielka, zmiana skladu produktu powodowala
wylaczenie ,nowego modelu” z obowigzujacych przepisow i
ograniczen. Nie ma watpliwosci, iz podobny mechanizm zostanie
takze obecnie wykorzystany przez producentéw i/lub importerow.
Zasadnym zatem wydaje si¢ przyjecie takiej definicji, ktora umozliwi
zdecydowanie szybsza reakcj¢ urzedow i instytucji panstwowych na
pojawienie si¢ na rynku kolejnych ,,nowatorskich” produktow i
wyrobow ,,okolotytoniowych”.

Niezbednym wydaje si¢ zrownanie obowiazkow i procedur zgtoszenia
i rejestracji  wszystkich kategorii 1 rodzajow  produktow
,okototytoniowych”, w tym oczywiscie takze tych nie zawierajacych

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Obecne definicje ustawowe
poszczegodlnych  wyrobow  tytoniowych
oraz wyrobow powigzanych wynikaja
bezposrednio z przepisow 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 1 sprzedazy
wyrobow tytoniowych 1 powigzanych
wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe

2001/37/WE.

W projekcie zaproponowano dodanie art.
I1c ust. la, ktory daje organom nadzoru
(Inspekcji  Handlowej 1 Panstwowej
Inspekeji Sanitarnej) mozliwo$¢
przeprowadzenia weryfikacji zgodnosci
papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych z wymogami technicznymi,
ktore zostaty okreslone w art. 11c ust. 1
ustawy tytoniowe;.

Kwestia zmian z optatami rejestracyjnymi
pozostaje  poza  zakresem  obecnej
nowelizacji.

Zgodnie z przepisami art. 1 pkt 11j ustawy
tytoniowej kontrole przestrzegania przez
przedsicbiorcoOw przepisOw ustawy w

zakresie niezastrzezonym
dla  innych organdéw przeprowadza
Inspekcja Handlowa,
dziatajac na podstawie ustawy




nikotyny oraz saszetek i woreczkéw nikotynowych. Zaktadajac
racjonalno$¢ projektodawcow ustawy w zroznicowaniu zakresu
ograniczen w sprzedazy poszczegélnych produktow bezwzglednie
nalezy jednak ujednolici¢ procedury kontrolne i rejestracyjne.
Rownajac wymagania 1 obowiazki administracyjne (dotyczace
wszystkich produktow i wyrobow) do tych najbardziej doktadnych i
szczegotowych. Dotyczy to réwniez zakresu obowigzkowych
informacji o rzeczywistym skladzie tych produktéw i wyrobdw
przekazywanych przez producenta i/lub importera. - Jednoczes$nie
nalezy rozwazy¢ wyrazne podniesienie najnizszych optat za rejestracje
omawianych wyrobdw i produktow. Obecne stawki oraz brak realnej
kontroli zdajg si¢ zachg¢ca¢ do sprowadzania wybranych produktow na
polski rynek. Tak jak w przypadku wymogéw ,rejestracyjnych”,
rowniez wszelkie optaty nalezy podnies¢ 1 zrowna¢ z tymi
najwyzszymi. Nie istnieja rzetelne argumenty za dalszym
utrzymywaniem symbolicznych opfat. - Nalezy rozwazy¢ pilne
usprawnienie mechanizmow skutkujacych rzeczywista kontrolg
faktycznego (nie deklarowanego) sktadu produktéw zglaszanych
Biuru ds. Substancji Chemicznych. Zgodnie z deklaracjami Prezesa,
Biuro, rejestrujac w 2023 ok 2,5 tys. oraz ok 2.4 tys. w 2024 r nowych
produktow ,,okototytoniowych”, nie sprawdzilo  zgodnos$ci
deklarowanego sktadu produktu ze stanem faktycznym w ani jednym
przypadku.  Podnoszony argument braku uprawnien do
przeprowadzenia takiej kontroli nie znajduje potwierdzenia w
obowiazujacych przepisach. Nalezy jednoznacznie umozliwi¢, a
nawet prawnie zobowigza¢ Prezesa Biura do badania rzeczywistego
sktadu zgtaszanych wyrobow zdecydowanie czgsciej. Nie tylko w
sytuacji gdy wyroby te ,,moga stanowi¢ powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego”. Nie jest jasne na jakiej podstawie Prezes Biura
miatby przed badaniem stwierdzi¢ istnienie takiego zagrozenia.
Dotychczasowa praktyka wskazuje, iz Biuro takiego zagrozenia nie
stwierdzito ani razu w ciggu ostatnich kilku lat. Jednoczes$nie nalezy
znacznie, a nawet drastycznie, podnies¢ wysoko$¢ proponowanych
oplat za przeprowadzane badania w trakcie procesu rejestracji
zglaszanego produktu. Dotyczy¢ to powinno wszystkich produktow
,,okolotytoniowych” na rownych zasadach. A zatem réwniez saszetek
i woreczkéw nikotynowych. - Podkreslic nalezy, iz wszystkie
powyzsze uwagi dotycza rowniez kwestii zwigzanych kontrolg
dopuszczonych juz do obrotu produktéw i wyrobow. Ze sktadanych

z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji
Handlowej. Szczegdlowe kwestie
dotyczace nadzoru zostang rowniez
doprecyzowane w ramach prac nad
projektem ustawy o nadzorze nad
spelnianiem  wymagan  dotyczacych
produktow.

Nalezy zaznaczy¢, ze projekt ustawy musi
podlegac ocenie przez Komisji
Europejskiej przed publikacja w dzienniku
urzedowym. Zgodnie z przepisami art. 24
ust. 3 dyrektywy 2014/40/UE  panstwo
cztonkowskie moze zakaza¢ okreslonej
kategorii  wyrobow  tytoniowych lub
powiazanych wyrobéw z wuwagi na
szczegblng  sytuacje  tego  panstwa
cztonkowskiego 1 pod warunkiem, ze
przepisy te uzasadnione s3 potrzeba
ochrony zdrowia ludzkiego, biorac pod
uwage wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego gwarantowany przez niniejsza
dyrektywe. Takie przepisy krajowe zgtasza
si¢ Komisji wraz z podaniem wzgledow,
dla ktorych zostaly wprowadzone. W
terminie sze$ciu miesigcy od otrzymania
zgloszenia na mocy niniejszego ustepu
Komisja po sprawdzeniu zatwierdza lub
odrzuca przepisy krajowe, bioragc pod
uwage wysoki poziom ochrony zdrowia
gwarantowany przez niniejsza dyrektywe,
czy przepisy te sa uzasadnione, niezbg¢dne i
proporcjonalne do ich celu oraz czy nie
stanowig one $rodka arbitralnej
dyskryminacji lub ukrytego ograniczenia
handlu miedzy panstwami cztonkowskimi.




przez Biuro ds. Substancji Chemicznych, Glownego Inspektora
Sanitarnego oraz Inspekcje¢ Handlowa wyjasnien wynika, iz zadna z
tych instytucji nie czuje si¢ dos¢ kompetentna i wlasciwie umocowana
prawnie aby sprawowac realng kontrol¢ tego rynku. Przedstawiony
projekt ustawy wydaje si¢ tego problemu nie rozwigzywac.

Dodatkowo proponowane rozwigzania prawne powinny zapewnic, iz
wszystkie dostepne na rynku produktu i wyroby ,,okolotytoniowe”
podlega¢ beda takiemu samemu rezimowi kontrolnemu, w takim
samym zakresie, wedtug tych samych zasad i przy zastosowaniu tych
samych ewentualnych stawek 1 optat kontrolnych. Przyjecie
jednolitych zasad zglaszania, rejestracji oraz kontroli wszystkich
produktow 1 wyrobow ,okototytoniowych” pozwoli uniknaé
oczywistego zarzutu, iz Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH
- Panstwowy Instytut Badawczy ul32 ktoéras z grup tych produktow
jest przez regulatora rynku badz faworyzowana badz zbyt
restrykcyjnie traktowana.

Zaproponowane Ww projekcie ustawy 6-miesigczne ,,0kresy
dostosowawcze” oraz taki sam okres vacatio legis wydaja si¢ nie
znajdowa¢ racjonalnego uzasadnienia z punktu widzenia interesu
publicznego, a zwlaszcza interesu zdrowia publicznego. Dodatkowo
przyjmujac do wiadomos$ci wskazany przez Ministerstwo Zdrowia 2-
letni spodziewany okres oczekiwania na zgod¢ Komisji Europejskiej,
zatozy¢ nalezy, iz mamy do czynienia w sumie z okoto 3-letnim
okresem oczekiwania na wejscie w zycie tej ustawy. Ustawy, ktora w
zatozeniu ma zdecydowanie ograniczy¢ skale tego niezwykle
groznego spotecznie i zdrowotnie zjawiska jakim jest masowa (ok 100
mln sztuk rocznie) konsumpcja jednorazowych e-papieroséw przez
ludzi miodych i bardzo mtodych. Z pewnoscia nie to byto intencja
autorow projektu ustawy. W pelni zgadzajac si¢ z opinia Ministerstwa
Zdrowia na temat ,,pilnej potrzeby ograniczenia zjawiska” , a tym
samym konieczno$¢ podjecia  wszelkich mozliwych dziatan
zmierzajacych do ochrony zdrowia publicznego, a zwlaszcza ochrony
dzieci 1 milodziezy przed skutkami uzywania tych niezwykle
szkodliwych produktow, zauwazy¢ jednak nalezy, iz tak dalece idace
odsuwanie wejscia w zycie zakazu nie znajduja racjonalnego
uzasadnienia. Konkretne dane dotyczace zdrowotnej i spotecznej
szkodliwosci tych produktow sa zawarte w uzasadnieniu projektu
omawianej ustawy. Przypomnie¢ nalezy, iz caltkowity zakaz




sprowadzania 1 sprzedazy tzw. jednorazowych epapierosow
obowiazuje juz w 34 krajach, w tym w trzech krajach europejskich.
Kraje te (bez Wielkiej Brytanii) uzyskaty juz wszelkie wymagane
zgody Komisji Europejskiej. Nie ma zatem watpliwosci, iz nawet
natychmiastowe wprowadzenie analogicznego zakazu w Polsce nie
spotka si¢ z oporem instytucji europejskich. Dyrektywa stanowi, iz
takie przepisy nalezy zglosi¢ Komisji wraz z podaniem wzgledow, dla
ktérych zostaly wprowadzone. Dodatkowym argumentem za
wprowadzeniem natychmiastowego, catkowitego zakazu
sprowadzania, sprzedazy lub wudostepniania tych produktéow i
wyrobow (bez wzgledu na aktualny stan zapaséw magazynowych
importeréw) jest fakt, iz nawet Chiny, de facto $wiatowy monopolista
wsrod producentow, zakazaty sprzedazy na swoim terytorium. Wydaje
sig, iz bezwzgledna konieczno$¢ ochrony zdrowia dzieci i mtodziezy
jest bezdyskusyjnie wazniejsza niz bardzo wybidrczo i instrumentalnie
traktowana przez producentow i/lub importerow zasada swobody
dziatalnosci  gospodarczej Podobny problem dotyczy takze
wprowadzonego w lutym br. 9-miesigcznego okresu przejsciowego (w
»celu wyczerpania zapaséw”) dotyczacego ograniczenia sprzedazy
podgrzewanych wyrobow tytoniowych. Inne kraje europejskie (np.
Irlandia, Hiszpania i Litwa) za wystarczajacy uznaty okres 3 miesiecy.
W uzasadnieniu tego projektu znajdujemy informacje, iz Polska
powinna implementowa¢ i stosowa¢ to ograniczenie juz od 23
pazdziernika 2023 r. - Jednocze$nie nalezy powaznie rozwazyc¢
konieczno$¢ uzupelnienia projektu ustawy o przepisy zaostrzajace
sankcje za produkcje, sprowadzanie (import), sprzedaz i udostgpnianie
wbrew zakazom i ograniczeniom wszystkich produktow i wyrobow
»okototytoniowych”.  Obecna  wysoko§¢ kar wydaje si¢
niewspotmiernie niska (grzywna do 200 tys., zk. lub kara ograniczenia
wolnosci albo obie te kary tacznie) zwazywszy na oczywisty i duzy
stopien szkodliwosci czynu.

Adekwatna wydaje si¢ wysoko$¢ kary jak w przypadku przemytu i
produkcji nielegalnego alkoholu. Ustawodawca przewidzial w tym
przypadku kare bezwzglednego wigzienia. W skrajnym przypadku az
do 8 lat pozbawienia wolnosci. Podsumowujac - powyzsze uwagi i
propozycje dotycza przede wszystkim: - pilnego wprowadzenia
catkowitego zakazu najbardziej szkodliwych wyrobow i produktow
(np. Belgia, Francja, Wielka Brytania czy Chiny), - wprowadzenia




identycznych zasad i wymagan dotyczacych zglaszania i rejestracji
wszystkich rodzajow produktéw i wyrobow ,,okototytoniowych”, -
ujednolicenia optat za w/w zgloszenie i rejestracj¢ oraz ewentualne
badania (koszty badania) tych produktéw i wyrobow, - realnej kontroli
produktéw i wyrobow dostepnych na rynku, w tym takze sprzedazy
internetowej, - koniecznosci ujednolicenia systemu i wysokosci kar w
przypadku naruszenia nakazow i zakazéw wynikajacych z ustaw, -
zdecydowanego  skrocenia  okresow ,,dostosowawczych”, -
wprowadzenia mechanizmoéw umozliwiajacych szybka i adekwatng
reakcje instytucji panstwowych w przypadku pojawienia si¢ nowych
form i rodzajow uzywek zagrazajacych lub tylko mogacych stanowic
zagrozenie dla zdrowia.

Uwaga ogo6lna

Polskie
Towarzystwo
Gospodarcze

Polskie Towarzystwo Gospodarcze (PTG), organizacja skupiajaca
ekspertow 1 praktykow zycia gospodarczego, przedstawia swoje
stanowisko w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
UD213, ze szczegdlnym uwzglednieniem ekonomicznych,
regulacyjnych oraz spotecznych konsekwencji proponowanego
zakazu stosowania aromatow charakterystycznych w saszetkach
nikotynowych. Nasza analiza wskazuje na powazne ryzyka dla
stabilno$ci fiskalnej panstwa oraz dynamiki rozwoju gospodarczego w
poszczegolnych regionach. Wprowadzenie zakazu aromatow w
saszetkach nikotynowych, w praktyce réwnoznaczne z wycofaniem
tych produktow z legalnego obrotu, bedzie miato bezposredni i
negatywny wplyw na budzet panstwa. Te produkty zostaly niedawno
objete akcyza. Drastyczne ograniczenie ich dostgpnosci spowoduje, ze
konsumenci poszukujacy alternatywnych zrodet nikotyny przeniosa
si¢ do szarej strefy, gdzie produkty beda dostepne bez kontroli jakosci
i przede wszystkim — bez opodatkowania. Dodatkowo, aspekt
niedawnego objecia tych wyrobow rezimem podatku akcyzowego, w
$wietle proponowanego UD213, moze sprawi¢ catkowita utrate przez
przedsiebiorcow zaufania do Panstwa z uwagi na poczynione juz przez
nich naktady finansowe, zawarte kontrakty, czy nawet rozpoczeta
produkcje. Nasuwa si¢ wobec tego pytanie, kto zwrdci
przedsiebiorcom niepotrzebnie wydane srodki finansowe, skoro w
proponowanym projekcie saszetki nikotynowe oraz inne wyroby
nikotynowe maja zosta¢ zakazane? Rozwigzania proponowane w
projekcie wobec woreczkéw nikotynowych naruszaja rowniez zasade

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Obecne definicje ustawowe
poszczegdlnych  wyrobow tytoniowych
oraz wyrobow powiazanych wynikaja
bezposrednio z przepisow dyrektywy
Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w
sprawie zblizenia przepisOw ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych
panstw  czlonkowskich ~w  sprawie
produkcji, prezentowania 1 sprzedazy
wyrobow tytoniowych i powigzanych
wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe
2001/37/WE.

Kwestia polityki akcyzowej oraz definicji
wyrobow  tytoniowych 1 wyrobow
zawierajacych nikotyn¢ zawartych w
ustawie o podatku akcyzowym pozostaje w
zakresie Ministerstwa Finansow.

Zgodnie z

zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10 posiedzenie
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o

informacjami
raporcie




lojalnosci panstwa wobec adresata norm prawnych, z ktorej wynika
konieczno$¢ zagwarantowania przez ustawodawce adresatom
unormowan prawnopodatkowych maksymalnej przewidywalnosci i
obliczalnosci rozstrzygni¢¢ podejmowanych wobec podatnikow przez
organy skarbowe.

Dane z raportow wskazuja, ze konsumpcja wyroboéw tytoniowych
kupowanych w szarej strefie rosnie w Polsce, ktora jest obecnie
czwartym co do wielkosci rynkiem w UE pod wzgledem wolumenu
nielegalnych wyrobow tytoniowych (1,85 mld sztuk). W czwartym
kwartale 2024 r. udziat nielegalnych papierosow w polskim rynku
tytoniowym wynidst 6,6 proc. Juz teraz legalny rynek si¢ kurczy, a w
I kw. 2025 r. spadki wynoszg 15,7 proc. dla papierosow i 18,75 proc.
dla podgrzewanych wyrobow tytoniowych. Wprowadzenie tak
restrykcyjnych regulacji, jak w projekcie UD213, spowoduje
gwattowny wzrost tych strat. Juz teraz mierzymy si¢ z powaznymi
konsekwencjami finansowymi wynikajacymi z rosnacej szarej strefy.
W 2024 roku straty dla polskiego budzetu z tytutu nielegalnego obrotu
na rynku tytoniowym i nikotynowym osiggnely alarmujacg kwote 312
miliondw euro. To znaczacy wzrost o 114 miliondw euro, czyli az
57,6%, w poréwnaniu do 230 milionéw euro odnotowanych w roku
2022. Co gorsza, prognozy na lata 2025-2027 sa jeszcze bardziej
pesymistyczne — wzrost akcyzy z pewnoscig bedzie czynnikiem
napedzajacym rozwoj szarej strefy. Niektore analizy wskazujg, ze w
rezultacie wpltywy budzetowe z akcyzy na wyroby tytoniowe w 2027
roku moga by¢ nizsze o okoto 3,7 miliarda ztotych niz w scenariuszu
zaktadajacym stabilny poziom akcyzy, co stanowi ogromne obcigzenie
dla finanséw publicznych. Dodatkowym, powaznym zagrozeniem dla
stabilno$ci rynku jest propozycja artykulu 7a projektu UD213,
wprowadzajaca zakaz obrotu produktami z nikotyna, ktore nie sa
zdefiniowane jako wyroby tytoniowe albo wyroby powigzane w
rozumieniu ustawy. Problem pojawia si¢ w definicji ,,wyrobu
ziotowego do palenia” jako wyrobu powigzanego. Ta nieprecyzyjna i
rozbiezna definicja w stosunku do ustawy akcyzowej, ktora wyraznie
rozroznia produkty do palenia od produktéw do podgrzewania,
stwarza ryzyko nieintencjonalnego objecia zakazem produktow
niezawierajacych tytoniu, a opartych na innych
nosnikach/substancjach, takich jak rooibos, wiokna celulozowe, itp.
ktore stuza wylacznie do podgrzewania, a nie do palenia. Takie

Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
os6b w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
uwagi  blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papieroséw ma za zadanie
poméc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,hikotynowej terapii zastepcze;j”.




rozbiezno$ci definicyjne prowadza do powaznej niepewnosci prawne;j
i moga skutkowac usunigciem kolejnej kategorii legalnych produktow
z rynku. Konsekwencje beda analogiczne do tych juz wymienionych:
utrata wptywow podatkowych, zagrozenie dla miejsc pracy w sektorze
produkeji i1 dystrybucji tych produktow, a takze dalsze poglebienie
obrazu Polski jako kraju o niestabilnym i nieprzewidywalnym
otoczeniu regulacyjnym dla innowacyjnych produktéw. Warto
rowniez dodaé, iz Ministerstwo Finansow objeto juz opodatkowaniem
tego typu wyroby, zmieniajac definicje wyrobow nowatorskich. W
tym kontek$cie, na wprowadzanych zakazach straci rowniez budzet
panstwa.

Polska od lat zabiega o przyciagnigcie zagranicznych inwestycji, ktore
s3 motorem innowacji 1 tworzenia warto$ci dodanej. Duze
migdzynarodowe koncerny tytoniowe zainwestowaly w Polsce
znaczne $rodki, budujac nowoczesne zaklady produkcyjne i centra
badawczo-rozwojowe. Takie nagle i radykalne zmiany w prawie, jak
proponuje projekt UD213, tworza obraz kraju o nieprzewidywalnym i
niestabilnym otoczeniu regulacyjnym. To bezposrednio zniechgca
potencjalnych inwestorow do lokowania kapitatu w Polsce, a obecnym
firmom daje podstawy do rozwazania relokacji produkcji do krajow
oferujacych wigkszg stabilnos¢. Efektem tego bedzie zaprzepaszczenie
szans na dalszy rozwdj i utrata wielu wysokoptatnych miejsc pracy.
Polskie Towarzystwo Gospodarcze konsekwentnie popiera racjonalne
i oparte na dowodach podej$cie do regulacji rynkowych, w tym w
kontekscie zdrowia publicznego. Sukces Szwecji, ktora osiagnela
najnizszy w Unii Europejskiej poziom palenia tytoniu (ponizej 5%) i
znaczaco nizsze wskazniki chorob nowotworowych (o 41% mniej niz
srednia UE), jest silnym argumentem za tym, ze alternatywne produkty
nikotynowe moga odgrywa¢ pozytywna rolg w strategii zdrowia
publicznego. W kontek$cie tego, niezrozumialy jest zakaz saszetek
nikotynowych z aromatami, podczas gdy podobne produkty, takie jak
gumy Nicorette z r6znymi smakami pozostaja dostepne w legalnym
obrocie. Taka niespdjnos$¢ prawna podwaza zaufanie do prawodawcy.

Na szczegdlng krytyke zashiguje rowniez wymiar niezgodnosci
proponowanych rozwigzan z prawem unijnym. Z punktu widzenia
tzw. dyrektywy tytoniowej, a dokladniej art. 24, przepisy musza by¢
uzasadnione, niezbedne i proporcjonalne do ich celu oraz czy nie
stanowig one $rodka arbitralnej dyskryminacji lub ukrytego




ograniczenia handlu migdzy panstwami cztonkowskimi oraz panstwa
cztonkowskie nie moga stosowa¢ zakazéw Iub ograniczen
wprowadzenia do obrotu wyrobow tytoniowych lub powigzanych
wyrobow, ktore sa zgodne ze wspomniang dyrektywa. Nie widzimy
takze uzasadnienia dla ograniczenia konstytucyjnie zapewnionej
wolnosci prowadzenia dziatalnosci gospodarczej z uwagi na
przestanke ochrony zdrowia. Projekt nie prezentuje danych
uzasadniajacych zakaz smakowych saszetek nikotynowych, a odnosi
si¢ jedynie do kategorii wyrobdéw tytoniowych, do ktorych nie
zaliczaja si¢ saszetki nikotynowe, gdyz nie posiadajg w swoim
skladzie tytoniu. W naszej ocenie, proponowana regulacja jest
ukrytym zakazem, a nie ograniczeniem dost¢pu z uwagi na fakt, ze
aromatyzowane saszetki stanowig ponad 90% rynku. Apelujemy do
Panstwa o doglebna analiz¢ ekonomiczng projektu ustawy UD213
oraz wzigcie pod uwagg przedstawionych argumentow. Wierzymy, ze
celem prawodawcy powinno by¢ tworzenie stabilnego i
przewidywalnego $rodowiska dla biznesu, ktore jednoczesnie
skutecznie adresuje wyzwania zdrowia publicznego. Wzywamy do
otwartego dialogu z przedstawicielami wszystkich stron, aby
wypracowac rozwigzania, ktdre nie tylko beda zgodne z najlepszymi
praktykami regulacyjnymi, ale takze beda sprzyja¢é rozwojowi
gospodarczemu Polski i ochronie miejsc pracy.

Uwaga ogo6lna

Polska Izba Handlu

Polska Izba Handlu najszersza reprezentacja handlu detalicznego w
Polsce, zrzeszajaca okoto 30 000 podmiotéw handlowych, gtéwnie z
sektora MSP przekazuje swoje uwagi do projektu ustawy o zmianie
ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych (projekt nr UD213), Ministerstwa Zdrowia z
dnia6 czerwca 2025 1.

W sytuacji prowadzonych kilku torowo prac nad deregulacja,
wprowadzanie kolejnych komplikujacych funkcjonowanie polskich
przedsigbiorcOw przepisdw oceniamy stanowczo negatywnie. W ciggu
ostatnich dziesieciu miesigcy polska branza handlowa zostata
obcigzona bezprecedensowymi regulacjami dotyczacymi obrotu
wyrobami tytoniowymi i nikotynowymi, ktore stanowig istotng czes¢
przychodéw wielu matych i srednich sklepow.

Zmiany w podatku akcyzowym, nowe regulacje dotyczace
opodatkowania urzadzen do waporyzacji, zwigzane z tym zamieszanie

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostata opublikowana ustawa z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dzialalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
o$wiaty, o ktorych mowa w przepisach o




rynkowe oraz obowiazek legalizacji produktow wprowadzity powazne
trudnosci  dla  handlowcéw. Dodatkowym wyzwaniem jest
konieczno$¢  stalego  monitorowania niespojnych i czgsto
chaotycznych zmian przepisow. W tym kontekscie kolejna propozycja
Ministerstwa Zdrowia oznacza dalsze obciagzenie dla polskiego
handlu, zamiast spdjnej i przewidywalnej polityki deregulacyjnej, na
ktora od lat czeka polski handel.

Przedmiotowy projekt - propozycja zakazu wprowadzania do obrotu
jednorazowych papierosow elektronicznych (Art. 7 aa) jest
przyktadem takiego wiasnie, chaotycznego dziatania.

Na poczatku br. weszta w zycie znowelizowana ustawa akcyzowa,
ktora naktada podatek akcyzowy na urzadzenia do waporyzacji, w tym
na jednorazowe papierosy elektronicznie, co de facto wyeliminowato
te produkty z rynku, w zwiagzku z tym nie widzimy konieczno$ci prac
nad kolejna, jeszcze bardziej restrykcyjna ustawa, zwlaszcza przed
zbadaniem wptywu nowej ustawy akcyzowej, ktorej przepisy wchodza
w zycie z dniem 1 lipca br.

Ponadto wprowadzenie zakazu sktadnikow, ktore nadajg zapach lub
smak inny niz tytoniowy w woreczkach nikotynowych (Art. 11hb, ust
1 pkt la) doprowadzi do zlikwidowania kolejnej legalnej grupy
produktow i przej$cie uzytkownikéw do szarej strefy, gdyz wilasnie
woreczki z aromatem stanowia istotng czes$¢ tej kategorii wyrobodw
znajdujacych si¢ na rynku.

Kilka miesigcy temu Ministerstwo Finansow objeto te produkty
podatkiem akcyzowym, czemu sprzyjato takze Ministerstwo Zdrowia.
Oczekuje sig, ze wpltywy ze sprzedazy woreczkow nikotynowych do
budzetu panstwa maja przynies¢ w 2027 r i w kolejnych latach 110,7
min zk.

Ponadto projekt zakazuje wprowadzania do obrotu wyrobow
zawierajagcych nikotyne, ktore nie sg wyrobami tytoniowymi albo
wyrobami powigzanymi (Art.. 7aa). Zapis ten na obecnym poziomie
funkcjonowania rynku wyrobow tytoniowych jest zaskakujacy.
Ogranicza bowiem innowacyjno$¢ i utrudnia proces transformacji
zmierzajacy do maksymalnego ograniczenia szkodliwo$ci swoich
wyrobow. Wptywy z podatku akcyzowego i VAT ze sprzedazy
wyrobdw do podgrzewania, gdzie nosnikiem sg inne substancje niz

systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobslugowych  oraz  uregulowaty
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiazku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
os6b w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku




tyton (np. herbata, widkna celulozowe itp.) (ktére beda opodatkowane
od 1 lipca br.) w ciagu 1,5 roku moga wynies¢ 1,5 mld zt.

Brak przewidywalnosci regulacyjnej tej gatezi rynku, , trwajacy od
zeszlego roku, a ktorego przykltadem jest ten projekt stoi w
sprzeczno$ci z procesami deregulacyjnymi ktére sa obecnie
procedowane. Do tego, w razie wejscia w zycie przedmiotowych
przepisow dochodzg koszty ktéore poniesie handel — detalisci,
hurtownicy w zwigzku z wycofaniem tych produktow, beda ogromne.

Detalistom z sektora MSP zmagajacym si¢ z potezna konkurencja ze
strony sieci dyskontowych, dla ktorych to matych detalistow wyroby
zawierajgce nikotyne sg istotng czescig obrotow trudno jest
funkcjonowaé¢ w tak chaotycznym i nieprzewidywalnym otoczeniu
prawnym — niemozliwym do $ledzenia na biezaco przez pojedynczego
przedsigbiorce dziatajacego na podstawie CEIDG. i funkcjonujacego
na granicy progu rentownos$ci Jak podkreslamy jako organizacja juz
od 15 lat, szeroko rozumiane wyroby tytoniowe sa wazna pozycja w
asortymencie placowek handlowych i nie powinny by¢ bezrefleksyjnie
usuwane ani zasady handlu nimi zmieniane co kilka miesigcy.
Zdarzenie tego typu w sytuacji trwania kilku proceséw
deregulacyjnych w naszym kraju oceniamy jako kuriozalne i
szkodliwe wobec sektora MSP i polskich przedsiebiorcow juz teraz
przecigzonych nadmiarem regulacji i obowiazkow sprawozdawczych,
ktorych nie tylko wdrazanie ale nawet $ledzenie dezorganizuje prace
handlu. Samo wprowadzanie zakazow nie stuzy nikomu. Stracg na tym
nie tylko konsumenci poszukujacy legalnych, przebadanych wyrobow
ale takze przedsigbiorcy i budzet panstwa. Luka po legalnie
sprzedawanych wyrobach szybko zostanie zapelniona produktami
pochodzacymi z szarej strefy. Wyrobami, ktére nie sg przebadane,
pochodza z nielegalnych zrodet, nierzadko zagrazajace zdrowiu i Zyciu
konsumentow.

Ponadto jestesmy zdania, ze projektowane przepisy ograniczaja
swobode dzialalno$ci gospodarczej, ktéora jest jedng z zasad
ustrojowych zagwarantowanych w Konstytucji RP. Przestrzeganie
zasad poprawnej legislacji jest podstawg w budowaniu zaufania do
panstwa i stanowionego przez nie prawa.

tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

Majac powyzsze na uwadze wprowadzenie
zakazu stosowania aromatow w
woreczkach nikotynowych nalezy uzna¢ za
zasadne.

Aktualnie na rynku sa dostgpne réwniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaly
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w  rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjnej,
charakteryzujacej ich wlasciwos$ci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwo$ci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowaé fizjologiczne i psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnionej
skutecznosci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow
tytoniowych, sa sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz
produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych (np. gum do Zucia, tabletek do
ssania, aerozolu do stosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktow




Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych. Pozostawienie na
rynku przedmiotowych produktow z
nikotyna, niesie za soba istotne zagrozenia
zdrowotne, zwlaszcza ze wzgledu na swoj
potencjat uzalezniajacy od nikotyny dla
wrazliwych grup populacji, takich jak
dzieci, mlodziez i osoby niepalace oraz
kobiety w ciazy i karmiace piersig. Majac
powyzsze na uwadze pozostate formy
dostarczania nikotyny, dostgpne poza
nikotynowga terapia zast¢pcza, nie powinny
by¢ dostgpne na krajowym rynku.

Uwaga ogo6lna

Osoba prywatna

Jako lekarz specjalista chorob phuc, od lat zajmujacy si¢ diagnostyka i
leczeniem schorzen oddechowych, z pelnym przekonaniem popieram
kierunek zmian proponowanych w nowelizacji ustawy o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu 1 wyrobow
tytoniowych. Z perspektywy klinicznej, ograniczenie dostgpnosci
produktow zawierajacych nikotyng, zwlaszcza wsrdd o0sob
niepetnoletnich, stanowi istotny element profilaktyki choréb uktadu
oddechowego oraz nowotworow.

W szczeg6lnosci nalezy z aprobata odnies¢ si¢ do postulatu
wprowadzenia zakazu sprzedazy jednorazowych e-papieroséw —
zaré6wno zawierajacych nikotyne, jak i pozbawionych tej substancji.
Sa to produkty wyjatkowo niebezpieczne z punktu widzenia zdrowia
publicznego: ich atrakcyjna forma, smakowe dodatki oraz agresywny
marketing w$réd mlodziezy sprzyjaja szybkiemu wzrostowi liczby
miodych o0so6b siggajacych po nikotyng. Z punktu widzenia
pulmonologii, warto podkresli¢, ze e-papierosy — mimo braku spalania
— moga prowadzi¢ do standéw zapalnych drog oddechowych,
nadreaktywno$ci oskrzeli, a w dluzszej perspektywie rowniez do
rozwoju przewlektych chorob pluc.

W kontekscie polityki zdrowotnej panstwa nalezy jednak zwrocié
uwage na potrzebe roéznicowania regulacji w zaleznosci od funkcji
danego produktu. Niezmiernie istotne jest oddzielenie produktéw o
czysto rekreacyjnym charakterze od tych, ktére moga wspieraé¢ osoby
uzaleznione w procesic odchodzenia od palenia tytoniu. Jest to

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Istnieja niepodwazalne dowody naukowe
wskazujace, ze nikotyna glowny sktadnik
tytoniu, papierosow elektronicznych i
innych produktow nikotynowych, stwarza
szereg zagrozen dla zdrowia.

Zgodnie ze stanowiskiem Krajowego
Konsultanta ds. Zdrowia Publicznego,
nikotyna stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia w réznych ukladach narzadow,
przyczyniajac si¢ do chordb ukladu
krazenia, uktadu oddechowego, przewodu
pokarmowego i nowotworow. Jest rowniez
silnie uzalezniajaca i moze niekorzystnie
wplywaé na rozwoj ptodu i nastolatkow.
Odkrycia  te  podkreslaja  potrzebe
rygorystycznych regulacji 1 $rodkow
zdrowia publicznego w celu ztagodzenia
szkodliwych skutkéw nikotyny.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie




absolutnie kluczowe, z uwagi na najwyzsze szkody, jakie zarowno dla
jednostek jak i zdrowia publicznego wyrzadzaja tego typu produkty:
przede wszystkim z punktu widzenia nowotworow ze szczegdlnym
uwzglednieniem nowotworow pluc.

Z tej perspektywy zasadne wydaje si¢ utrzymanie dostgpnosci saszetek
nikotynowych dla 0s6b dorostych — przy jednoczesnym wprowadzeniu
systemu nadzoru nad ich sktadem, bezpieczenstwem i oznakowaniem.
Cho¢ nie sg one wyrobami medycznymi, ich dziatanie jest zblizone do
uznanych metod nikotynowej terapii zastepczej. Dodatkowo, w
odroznieniu od e-papieroséw, saszetki nie angazuja mechanizmu
waporyzacji ani nie odtwarzajg rytualu palenia, co czyni je mniej
atrakcyjnymi dla mtlodziezy i potencjalnie bezpieczniejszymi w
dhuzszym stosowaniu.

Z perspektywy pulmonologicznej wazne jest rowniez to, ze saszetki
nikotynowe nie obcigzaja drog oddechowych i nie sa zwigzane z
narazeniem na substancje powstajace w wyniku podgrzewania lub
spalania. To sprawia, ze moga stanowi¢ element strategii redukcji
szkdd zdrowotnych (ang. harm reduction), obok farmakologicznego
wsparcia w procesie rzucania palenia.

Przyktad Szwecji, gdzie dzigki szerokiemu stosowaniu produktéw
bezdymnych (takich jak snus) udato si¢ radykalnie zmniejszy¢ liczbe
palacych dorostych, pokazuje, ze skuteczna polityka zdrowotna nie
powinna ograniczaé si¢ wyltacznie do zakazdw, ale powinna rowniez
oferowac alternatywy wspierajace osoby uzaleznione.

Na marginesie pragn¢ zaznaczyé, ze cho¢ obecno$¢ smakow i
aromatow w produktach nikotynowych budzi kontrowersje, ich
catkowite wyeliminowanie moze ograniczy¢ skuteczno$¢ produktow
wspierajacych zerwanie z natogiem. W mojej ocenie warto rozwazy¢
ich ograniczenie do tych wariantow, ktére nie maja szczegdlnego
potencjatu przyciggajacego mtodziez, a jednoczesnie sg pomocne dla
0s6b  dorostych  podejmujacych  probe rzucenia  palenia.

Whioski i rekomendacje:

rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien  zaleca¢ pacjentom  tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sg to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia 0
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsroéd mlodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsérod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

Majac powyzsze na uwadze wprowadzenie
zakazu stosowania aromatow W
woreczkach nikotynowych nalezy uzna¢ za
zasadne.




1. Wprowadzenie zakazu sprzedazy jednorazowych e-
papierosow, jako produktow szczegodlnie ryzykownych dla
zdrowia mlodziezy i inicjujacych uzaleznienie nikotynowe.

2. Utrzymanie dostgpnosci saszetek nikotynowych wylacznie
dla osob dorostych, przy jednoczesnym wprowadzeniu
skutecznego nadzoru nad ich jako$cig, skladem i
oznakowaniem.

3. Uwzglednienie strategii redukcji szkod zdrowotnych (harm
reduction) w ksztaltowaniu polityki antynikotynowej, z
rownoczesng ochrong osob niepeinoletnich oraz wsparciem
0s0b uzaleznionych.

4. Zachowanie dodatkéw  smakowych ~w  saszetkach
nikotynowych w ograniczonym zakresie — tak, by sprzyjaty
one skuteczno$ci terapii odwykowej, nie za$ inicjacji
uzaleznienia.

Z perspektywy lekarza pulmonologa, ustawa powinna by¢ nie tylko
instrumentem walki z uzaleznieniem, ale i narzedziem rozsadnego
zarzadzania ryzykiem zdrowotnym — opartego na wiedzy naukowej,
danych epidemiologicznych i doswiadczeniach krajow skutecznie
ograniczajacych skutki palenia.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
uwagi  blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,hikotynowej terapii zastepcze;j”.

Niezaleznie od powyzszego nalezy
zaznaczy¢, ze projekt ustawy nie zakazuje
sprzedazy woreczkow nikotynowych.

10.

Uwaga ogo6lna

Osoba prywatna

Jako cztonek Rady Okregowej Izby Aptekarskiej w Krakowie,
reprezentujac ~ $rodowisko  zawodowe  odpowiedzialne  za
bezpieczenstwo farmakoterapii oraz racjonalny obrét produktami
wplywajacymi na zdrowie publiczne, pragng¢ wyrazi¢ poparcie dla
kierunku nowelizacji ustawy, ktorej celem jest ograniczenie
dostgpnosci substancji o wysokim potencjale uzalezniajacym, w
szczegolnosci dla osob niepetnoletnich.

W szczegdlnosci nalezy z aprobata odnie$¢ si¢ do planowanego
zakazu sprzedazy jednorazowych e-papieroséw, zarowno tych
zawierajacych nikotyne, jak i jej pozbawionych. Produkty te, dzieki
atrakcyjnej formie, intensywnemu marketingowi oraz niskiej barierze
dostepnosci, przyczyniaja si¢ do wzrostu liczby milodych
uzytkownikéw nikotyny. Na szczegélne podkreslenie zashuguje tutaj
fakt, ze e-papierosy sa produktem zblizonym do tradycyjnych

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Istnieja niepodwazalne dowody naukowe
wskazujace, ze nikotyna gltéwny sktadnik
tytoniu, papierosow elektronicznych i
innych produktow nikotynowych, stwarza
szereg zagrozen dla zdrowia.

Zgodnie ze stanowiskiem Krajowego
Konsultanta ds. Zdrowia Publicznego,
nikotyna stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia w réznych ukladach narzadow,
przyczyniajac si¢ do chordb ukladu
krazenia, uktadu oddechowego, przewodu
pokarmowego i nowotworow. Jest réwniez
silnie uzalezniajaca i moze niekorzystnie




papierosow. Chociaz ich szkodliwos$¢, szczegdlnie w odniesieniu do
dziatania rakotworczego, jest znacznie nizsza, to sama forma
przyjmowania nikotyny moze czyni¢ je bardziej atrakcyjnym
produktem, ktory bedzie stanowit istotne ryzyko inicjacji nikotynizmu
u wielu osob.

Jednoczesnie, jako $rodowisko aptekarskie od lat zaangazowane w
dziatania z zakresu profilaktyki i terapii uzaleznien, zwracamy uwage
na potrzebe réznicowania regulacji w zaleznos$ci od funkcji danego
produktu. Inaczej nalezy traktowa¢ $rodki o charakterze
rekreacyjnym, a inaczej te, ktére — mimo braku rejestracji jako leki —
moga wspiera¢ osoby uzaleznione w procesie odchodzenia od palenia
tytoniu.

W tym kontek$cie zasadne wydaje si¢ zachowanie kontrolowanej
dostepnosci saszetek nikotynowych dla dorostych uzytkownikow,
jako elementu strategii redukecji szkod zdrowotnych (harm
reduction). Cho¢ saszetki te nie s3 wyrobami medycznymi, ich
mechanizm dziatania jest zblizony do nikotynowej terapii zastepcze;j.
Wskazane byloby objecie ich rejestracjg i nadzorem (np. kontrolg
sktadu, oznakowaniem, ostrzezeniami), przy jednoczesnym
zachowaniu ich dostgpnosci dla oséb dorostych. Pragne rowniez
zwrdcié uwage, ze w poroOwnaniu do e-papierosOw nie sg one
uzytkowane poprzez waporyzacje, w zwigzku z czym sg produktem w
mniejszym stopniu zachecajacym do inicjacji i wchodzenia w nalog.
Oprocz tego, w odréznieniu od e-papierosow ich uzytkowanie nie
wigze si¢ z podgrzewaniem roztworu nikotyny i poddawaniu go
wysokiej  temperaturze, przez co s3 takze produktem
bezpieczniejszym, co potwierdzaja liczne badania.

Doswiadczenia krajow takich jak Szwecja pokazuja, ze produkty
bezdymne, stosowane w odpowiednio uregulowanych warunkach,
moga znaczaco ograniczy¢ skale palenia — co znajduje
odzwierciedlenie w najnizszych w Europie wskaznikach zwigzanych
z natogiem nikotynowym. Proponuje podaza¢ ta droga, w zwigzku z
tym niedopuszczalnym jest pozostawienie w dostepnosci jedynie
tradycyjnych papieroséw oraz nikotynowej terapii zastepczej
dostepnej w aptekach.

Waznym aspektem, wymagajacym wywazonego podejscia, jest
réwniez kwestia smakéw i aromatéw. Ich catkowite wyeliminowanie

wplywaé na rozwoj ptodu i nastolatkow.
Odkrycia  te  podkreslaja  potrzebe
rygorystycznych regulacji 1 $rodkow
zdrowia publicznego w celu ztagodzenia
szkodliwych skutkow nikotyny.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktéry nie
rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien  zaleca¢ pacjentom tylko
bezpieczne i skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sg to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron ~ Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsroéd mlodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsérod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly




mogloby ostabi¢ atrakcyjnos¢ bezpieczniejszych alternatyw wobec
papieroséow dla 0sob rzucajacych palenie.

W Swietle powyzszego rekomenduje¢:

1. Wprowadzenie zakazu sprzedazy jednorazowych e-
papierosow, jako formy szczegélnie ryzykownej z punktu
widzenia profilaktyki uzaleznien w$réd niepelnoletnich;

2. Utrzymanie dostepnosci saszetek nikotynowych wylacznie
dla o0s6b dorostych, przy jednoczesnym wprowadzeniu
systemu nadzoru nad ich jako$cig, bezpieczenstwem i
oznakowaniem,;

3. Uwzglednienie podej$cia redukcji szkéd (harm reduction)
w polityce zdrowotnej panstwa, z poszanowaniem zar6wno
potrzeby ograniczania inicjacji uzaleznienia, jak 1 wspierania
0s0b rzucajacych palenie;

4. Utrzymania dostepnych smakéw i aromatéw saszetek
nikotynowych — w celu utrzymania ich funkcji
wspomagajace;.

Jako cztonek samorzadu aptekarskiego, ktéry pelni istotng role w
systemie ochrony zdrowia oraz farmaceuta, apeluje o przyjecie
przepisow, ktdre rOwnowazg ochrong zdrowia publicznego z realnym
wsparciem 0sob uzaleznionych. Ustawa powinna stanowi¢ narzedzie
nie tylko zakazu, ale i odpowiedzialnego zarzadzania ryzykiem,
opartego na wiedzy naukowej oraz doswiadczeniach krajow
skutecznie przeciwdziatajacych skutkom palenia.

Wyrazona opinia w sprawie ma charakter wilasny i nie reprezentuje
stanowiska instytucji z ktora jestem zwiazany.

Klauzula poufnosci

Wnosz¢ o niepublikowanie mojego imienia i nazwiska w tresci raportu
z konsultacji publicznych.

migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

Majac powyzsze na uwadze wprowadzenie
zakazu stosowania aromatow = w
woreczkach nikotynowych nalezy uznaé za
zasadne.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
uwagi  blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zastgpczej”.

Niezaleznie od powyzszego nalezy
zaznaczy¢, ze projekt ustawy nie zakazuje
sprzedazy woreczkow nikotynowych.

11.

Uwaga ogo6lna

Osoba prywatna

Jako lekarz dentysta popieram potrzeb¢ nowelizacji ustawy w
kierunku wzmacniania ochrony zdrowia publicznego, w tym zdrowia
jamy ustnej, ktore jest integralnym elementem zdrowia ogdlnego. W
szczegblnosci istotne jest ograniczenie dostepu do produktéw o

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostala opublikowana ustawa z dnia




wysokim potencjale uzalezniajacym - takich jak jednorazowe
e-papierosy — zwlaszcza wsrod mtodziezy.Z punktu widzenia praktyki
stomatologicznej niepokojacy jest wzrost liczby mtodych pacjentow
wykazujacych pierwsze objawy uzaleznienia od nikotyny — nierzadko
zwigzane wlasnie z uzywaniem e-papierosow i produktow nowej
generacji.

Pragne zwroci¢ jednak uwage, iz w debacie nad regulacja produktow
nikotynowych warto wprowadzi¢ rozroznienie mig¢dzy wyrobami o
charakterze czysto rekreacyjnym a tymi, ktore moga peti¢ funkcje
narzedzia redukcji szkod. Z perspektywy stomatologicznej kluczowe
jest zapewnienie, ze produkty alternatywne dla tytoniu nie beda
przyczyniaty si¢ do dodatkowych probleméw zdrowotnych w obregbie
jamy ustnej — takich jak stany zapalne btony §luzowej, owrzodzenia,
czy zmiany przednowotworowe.

Dostepne dane wskazuja, ze saszetki nikotynowe — mimo ze nie sa
produktami leczniczymi — maja profil toksykologiczny zblizony do
zatwierdzonych wyrobow nikotynowej terapii zastgpczej (NRT),
takich jak pastylki czy gumy nikotynowe. Chce tutaj powotaé si¢ na
stanowisko lekarzy dentystow, dotyczace przewagi korzysci dla
zdrowia pacjentow, szczegdlnie w kontek$cie jamy ustnej,
opublikowane w 2023 roku (Jackson M. et al., 2023, British Dental
Journal, 235(8), 643—646). Autorzy zacytowanej pracy wspominajg o
pewnym ryzyku podraznienia jamy ustnej przy stosowaniu saszetek
nikotynowych, szczegolnie tych niskiej jakosci, jednak podobne
dziatanie niepozadane moze by¢ obserwowane podczas stosowania
produktow nikotynowej terapii zastgpczej. Co jednak najwazniejsze,
saszetki nikotynowe zawierajace w swoim sktadzie czysta nikotyng
nie zwigkszaja ryzyka chorob nowotworowych, réwniez w obrebie
jamy ustnej, co stanowi zasadnicza i w peli realng korzy$¢ w
przypadku uzycia ich w zastgpstwie palenia papierosow.

Wazne jest jednak, by produkty te speiniaty okreslone standardy
bezpieczenstwa — zarowno pod wzgledem sktadu chemicznego, jak i
dziatania na btone $§luzowg jamy ustnej. Niewlasciwie stosowane lub
niskiej jakosci saszetki moga powodowaé lokalne podraznienia lub
przebarwienia (Mallock N. et al., 2024, Tobacco Control, 33(2), 193—
199). Dlatego istotna jest ich kontrola — podobnie jak ma to miejsce w
przypadku wyrobow medycznych stosowanych w terapii uzaleznien.

21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dzialalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
oswiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o$wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaty
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiazku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

informacjami
raporcie
posiedzenie

Zgodnie z

zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i




Jednoczesnie obserwacje z praktyki klinicznej i dane populacyjne (np.
z Norwegii 1 Szwecji) wskazuja, ze dostgpnos¢ bezdymnych
alternatyw — takich jak snus czy wlasnie saszetki nikotynowe — moze
skutecznie ogranicza¢ palenie papierosow, a tym samym zmniejszac
czgstos¢ wystepowania nowotworow jamy ustnej, chordb przyzebia
oraz przewlektych stanow zapalnych.

W mojej ocenie zachowanie dostepnosci saszetek nikotynowych, pod
warunkiem spetnienia norm jako$ciowych, moze przynie$¢ realne
korzysci zdrowotne dla pacjentow, ktorzy nie sg w stanie catkowicie
odstawi¢ nikotyny, ale poszukuja mniej szkodliwej alternatywy dla
tradycyjnych papierosow. Osobng kwestig jest znaczenie wariantow
smakowych, ktére — podobnie jak w przypadku gum nikotynowych —
moga zwigksza¢ skuteczno$¢ porzucania palenia. Rezygnacja ze
smakéw moze z kolei sktania¢ pacjentéw do powrotu do klasycznego
tytoniu.

Z uwagi na powyzsze postuluje:

e utrzymanie saszetek nikotynowych jako produktow
konsumenckich w ramach prowadzenia rozsadnej polityki
nikotynowej opartej na redukcji szkdd;

e wprowadzenie kontroli sktadu

chemicznego;

systemu jakosci i
e  wymog rejestracji produktow zawierajacych nikotyng oraz
jasnych oznaczen zawartosci i ostrzezen;

e dopuszczenie dodatkow smakowych (zgodnych z normami
bezpieczenstwa dla blony §luzowej);

e prowadzenie edukacji zdrowotnej wsréd pacjentow nt.
wlasciwego stosowania tego typu produktow oraz korzysci
wynikajacych z calkowitego rzucenia palenia, szczegolnie w
kontekscie zdrowia jamy ustne;j.

Nowelizacja ustawy powinna uwzglednia¢ zaro6wno ochrong
mtodziezy przed inicjacja nikotynowa, jak i realne potrzeby osob
dorostych uzaleznionych od nikotyny. Saszetki nikotynowe -
odpowiednio regulowane — moga stanowi¢ mniej szkodliwg
alternatywe dla palenia i poméc pacjentom w ograniczaniu skutkow

przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsérod
oso6b w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastgpnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

Majac powyzsze na uwadze wprowadzenie
zakazu stosowania aromatow w
woreczkach nikotynowych nalezy uzna¢ za
zasadne.

Aktualnie na rynku sa dostgpne rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w  rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjnej,
charakteryzujacej ich wlasciwosci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwo$ci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowa¢ fizjologiczne i1 psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnionej
skutecznosci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow




zdrowotnych uzaleznienia od takze

stomatologicznym.

tytoniu, W wymiarze

Klauzula poufno$ci: Wnosz¢ o niepublikowanie mojego imienia i
nazwiska w tresci raportu z konsultacji publicznych.

tytoniowych, sa sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej ~ Polskiej,  sprzedaz
produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych (np. gum do Zucia, tabletek do
ssania, aerozolu do stosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych. Pozostawienie na
rynku przedmiotowych produktow z
nikotyna, niesie za soba istotne zagrozenia
zdrowotne, zwlaszcza ze wzgledu na swoj
potencjat uzalezniajacy od nikotyny dla
wrazliwych grup populacji, takich jak
dzieci, mlodziez i osoby niepalace oraz
kobiety w ciazy i karmiace piersig. Majac
powyzsze na uwadze pozostate formy
dostarczania nikotyny, dostgpne poza
nikotynowg terapia zast¢pcza, nie powinny
by¢ dostepne na krajowym rynku.
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Uwaga ogoélna

Osoba prywatna

W ramach wykonywanych obowigzkéw stuzbowych i z perspektywy
organu odpowiedzialnego za nadzér nad obrotem produktami
zawierajacymi substancje uzalezniajace, w pelni popieram kierunek
proponowanej nowelizacji ustawy, zmierzajacej do skuteczniejszej
ochrony zdrowia publicznego, zwlaszcza w zakresie ograniczenia
dostepnosci produktow o wysokim potencjale uzalezniajacym dla 0sob
niepetoletnich.

W sposob szczegdlny postuluje, iz nalezy poprze¢ proponowany
zakaz sprzedazy jednorazowych e-papieroséw, zaréwno
zawierajgcych nikotyne, jak i jej pozbawionych, ze wzgledu na ich
agresywny marketing, atrakcyjno$¢ smakowg oraz ulatwiony dostep
dla mlodziezy. Zarowno doswiadczenia panstw europejskich, jak i
literatura naukowa potwierdzaja, ze produkty te stanowia istotny

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
uwagi  blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,hikotynowej terapii zastepcze;j”.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje  nowatorskich  produktow




czynnik  inicjujacy  uzaleznienie

uzytkownikow.

nikotynowe u  milodych

Rownolegle wskazuje na konieczno$é wyraznego rozréznienia
pomie¢dzy produktami o charakterze rekreacyjnym a tymi, ktore
moga pelni¢ funkcje substytucyjng w stosunku do tradycyjnych
wyrobow tytoniowych. Polityka zdrowotna panstwa powinna
obejmowac zaréwno dzialania ograniczajace inicjacj¢ nikotynowa, jak
i mechanizmy wspierajace osoby uzaleznione w procesie redukcji lub
eliminacji natogu.

W tym kontek$cie niezbedne jest rozsadne podejScie do regulacji
produktoéw takich jak saszetki nikotynowe, ktére — pomimo braku
klasyfikacji jako produkty lecznicze — moga petni¢ funkcje zblizong
do wyrobow nikotynowej terapii zastgpczej (NRT).

Saszetki, stosowane przez osoby doroste jako alternatywa dla palenia
tytoniu, moga stanowi¢ narzg¢dzie ograniczania szkod zdrowotnych
(strategia harm reduction), o ile ich dostgpnos¢ bedzie Scisle
kontrolowana.  Dobrym  przyktadem  efektywnej  polityki
ograniczajacej palenie tytoniu jest Szwecja, gdzie stosowanie snusu —
produktu bezdymnego — doprowadzito do radykalnego spadku liczby
0s6b palacych (do poziomu 5-6% populacji dorostych, wobec $redniej
unijnej powyzej 20%). Saszetki nikotynowe wydaja si¢ takze mniej
zachecajacym produktem dla osob niepalgcych, z uwagi na to, ze ich
uzywanie nie jest zwigzane z samym rytuatem palenia czy
waporyzacji, ktory przyciaga wielu nowych uzytkownikow, w tym
dzieci i mtodziez.

Inna kwestia, nad ktora nalezy si¢ pochyli¢ jest utrzymanie dodatkow
smakowych i aromatow. W mojej opinii zasadne wydaje si¢ ich
utrzymanie, podobnie jak ma to miejsce w przypadku dostepnych bez
recepty preparatow nikotynowej terapii zastgpczej — moze to
zwigksza¢ atrakcyjnos$¢ alternatyw dla papierosow wsréd osob
rzucajacych palenie, nie za$ inicjowa¢ nowe uzaleznienia. Rozsadne
wydaje si¢ rozwazenie zawezenia dostepnosci smakow do tych,
funkcjonujacych w nikotynowej terapii zastepcze;j.

W $wietle powyzszych uwag rekomenduj¢ uwzglednienie strategii
redukcji szkdd, a co za tym idzie:

nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien  zaleca¢ pacjentom tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sg to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

Niezaleznie od powyzszego nalezy
zaznaczy¢, ze projekt ustawy nie zakazuje
sprzedazy woreczkow nikotynowych.




1. Zakaz sprzedazy jednorazowych e-papieroséw, ze
wzgledu na ich rolg w inicjacji uzaleznienia nikotynowego
wsrod mlodziezy;

2. Utrzymanie dostepnosci saszetek nikotynowych dla
dorostych uzytkownikéow jako potencjalnego narzedzia
redukcji szkod zdrowotnych, a takze wprowadzenia systemu
nadzoru nad jakos$cig 1 bezpieczenstwem tych produktow

Proponowane rozwigzania stanowig wywazone podejscie do ochrony
zdrowia publicznego — wspierajace miodziez przed rozpoczeciem
uzywania nikotyny, a dorostym dajgce szans¢ na ograniczenie skutkow
natogu.

Opinia wyrazona zostala w charakterze indywidualnym 1 nie
reprezentuje stanowiska instytucji, z ktora jestem zawodowo
zwigzana.

Klauzula poufnos$ci

Wnoszg o niepublikowanie mojego imienia i nazwiska w tresci raportu
z konsultacji publicznych.
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Stowarzyszenie
KoLiber

Na wstepie chcieliby$my podkreslic, ze zaproponowane w
przedmiotowym projekcie zmiany w przepisach oceniamy bardzo
krytycznie, zardbwno pod wzglgdem stabilno$ci otoczenia prawnego
jak 1 charakteru zaproponowanych przez Ministerstwo zmian w
przepisach. Projekt nowelizacji ustawy tytoniowej mozna byloby w
najwigkszym uproszczeniu oceni¢ jako realizacje typowej polityki
»Zakazywania” przez panstwo obywatelom okre§lonych zachowan i
dostepu do okreslonych dobr, przy jednoczesnym braku jakiejkolwick
wizji systemowego podej$cia do tematu i podejmowania przez
panstwo proaktywnych dzialan zmierzajacych do rozwigzania
zdefiniowanych problemow.

Po pierwsze, projekt ustawy jest kolejnym juz otwartym w ciggu
ostatnich miesigcy procesem legislacyjnym dotyczacym sektora
produktow tytoniowych i nikotynowych. Zmiany te miaty zaréwno
charakter regulacyjny (i byty inicjowane przez Ministerstwo Zdrowia)
jak i fiskalny (Ministerstwo Finanséw). Czg$¢ przepiséw dotyczacych
chociazby wysoko§¢ podatku akcyzowego nalozonego na tzw.
jednorazowe e-papierosy czy saszetki nikotynowe oraz regulujacych

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
stanowisko blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papieroséw ma za zadanie
poméc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zastgpczej”.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.




status saszetek nie weszlo jeszcze nawet w zycie. Tymczasem
Ministerstwo Zdrowia inicjuje kolejne zmiany w prawie, sprawiajac
ze zardéwno konsumenci jak i1 przedsigbiorcy dziatajacy na tym rynku
zmuszeni zostang do funkcjonowania w otoczeniu prawnym
zmieniajagcym kilkukrotnie w ciagu zaledwie kilku miesigcy.
Zdecydowanie bardziej uzasadnione byloby wdrazanie zmian w
przepisach regulujacych produkty tytoniowe i nikotynowe w sposob
kompleksowy.

Po drugie, dzialania regulacyjne podejmowane zardwno przez
Ministerstwo Zdrowia jak i1 Ministerstwo Finanséw w zakresie
produktow tytoniowych i nikotynowych w ostatnim czasie zdaja si¢
nie realizowa¢ zadnych spdjnych celow polityki panstwowej w
zakresie przeciwdzialania negatywnym skutkom palenia tytoniu i
zazywania nikotyny. Z jednej strony polityka fiskalna wobec
poszczegdlnych rodzajow wyrobow tytoniowych i nikotynowych
wydaje si¢ by¢ (z pewnymi wyjatkami) oparta na zasadzie wyzszego
opodatkowania wyrobow bardziej szkodliwych. Z drugiej za$ strony
dziatania legislacyjne inicjowane przez Ministerstwo Zdrowia w zaden
sposob nie realizujg zasady ,.harm reduction”, czyli prowadzenia
polityki antytytoniowej w sposob, ktory preferowatby wyroby mniej
szkodliwe, a skupiatl si¢ w najwickszym stopniu na zniechgcaniu
konsumentéow do korzystania z produktéw generujacych najwigcej
szkdd zdrowotnych, a tym samym powodujacych najwicksze koszty
dla systemu ochrony zdrowia. Ministerstwo Zdrowia, oprocz podjecia
zasadnych dziatan zmierzajacych do uspojnienia przepisow w zakresie
mozliwosci nabywania przez nieletnich wszystkich kategorii wyrobow
tytoniowych i nikotynowych, inicjuje zmiany w przepisach, ktore w
najwigkszym stopniu uderzaja w te kategorie produktow, ktore w
powszechnym przekonaniu uznawane sa za mniej szkodliwe od
tradycyjnych papierosow.

Po trzecie, zawarty w przedmiotowym projekcie ustawy zakaz
sprzedazy aromatyzowanych saszetek nikotynowych jest zbyt daleko
idacy w stosunku do znaczenia tego rodzaju wyroboéw na rynku
produktow nikotynowych. Saszetki sa wyrobami stosunkowo nowymi
na rynku 1 mnie rozpowszechnionymi ws$réd konsumentow.
Ministerstwo zdecydowalo si¢ wigc na bardzo radykalne rozwigzanie
w stosunku do segmentu rynku, ktéry nie stanowi znaczacego udziatu
w ogolnej konsumpcji nikotyny. Co wigcej, saszetki nikotynowe

Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien  zaleca¢ pacjentom tylko
bezpieczne i skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sa to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron ~ Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsroéd mlodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
os6b w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
mig¢towe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

Majac powyzsze na uwadze wprowadzenie
zakazu stosowania aromatow =~ w
woreczkach nikotynowych nalezy uznaé za
zasadne.

Aktualnie w sprzedazy dostepne sg rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz




zostaty dopiero w biezacym roku de facto uregulowane na poziomie
polskiego prawa, poprzez wprowadzenie do przepiséw ich definicji
oraz sformalizowania zakazu ich sprzedazy osobom nieletnim. Tym
bardziej wigc niezasadne jest wprowadzanie zakazu sprzedazy
saszetek aromatyzowanych. Ponadto, wprowadzenie przedmiotowego
zakazu w odniesieniu do saszetek nikotynowych byloby pierwszym
przyktadem  wprowadzenie zakazu ,,smakowych” wyrobow
nikotynowych przez polskie wtadze z wlasnej inicjatywy. Analogiczne
zakazy w odniesieniu do tradycyjnych papierosé6w oraz tzw. wyroboéw
nowatorskich zostaly bowiem wprowadzone do polskiego porzadku
prawnego w wyniku przyjecia odpowiednich przepisOw na poziomie
unijnym, implementowanych zreszta kazdorazowo =z duzymi
opoOznieniami.

Wreszcie, polityka w zakresie regulowania dostgpu do uzywek,
prowadzona przez Ministerstwo Zdrowia jest niezrozumiala z
politycznego punktu widzenia. Ministerstwo skupia si¢ na
wprowadzaniu daleko idacych regulacji w zakresie wyroboéw bardziej
popularnych wérdéd mtodszych odbioréw, a zarazem stanowigcych
mimo wszystko ,,zdrowsze” alternatywy dla tradycyjnych papierosow.
Jednoczesnie nie tylko nie podejmowane sg jakiekolwiek dziatania
zmierzajace do ograniczenia spozycia tradycyjnych papierosow i
edukacji zdrowotnej w tym zakresie, ale takze realne dziatania
Ministerstwva w stosunku do wyrobow alkoholowych delikatnie
mowiac rozjezdzaja si¢ z daleko idacymi deklaracjami. W efekcie
polityka Ministerstwa Zdrowia w zakresie ,,uzywek” sprawia wrazenie
z jednej strony ,,pokazu sity” wobec mniej znaczacych produktow i
grup konsumenckich, przy jednoczesnym ,,oddawaniu pola” w
kluczowych obszarach.

Nalezy tez wskazac, ze czgs¢ przepisow zawarte w projekcie ustawy
jest albo niespojnych z juz obowigzujacymi regulacjami albo wrecz
absurdalnych. Przyktadowo, zaproponowana przez Ministerstwo
Zdrowia definicja jednorazowych papieroséw elektronicznych jest
inna niz definicja przyj¢ta w ramach przepisow o podatku akcyzowym.
Z kolei przepis wprowadzajacy zakaz sprzedazy aromatycznych
saszetek nikotynowych zostal skonstruowany w sposob catkowicie
niezrozumialy. Jak wskazuje Ministerstwo ,,woreczek nikotynowy nie
moze zawiera¢ sktadnikoéw, ktore nadaja zapach lub smak inny niz
tytoniowy”. Tymczasem saszetki nikotynowe nie sa wyrobem

napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w  rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjnej,
charakteryzujacej ich wlasciwos$ci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowaé fizjologiczne i psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnionej
skutecznosci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow
tytoniowych, sa sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz
produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych(np. gum dozucia, tabletek do
ssania, aerozolu dostosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych.

Obecne definicje ustawowe
poszczegoblnych  wyrobow  tytoniowych
oraz wyrobow powigzanych wynikaja
bezposrednio z przepisow dyrektywy
Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych




tytoniowym. Tytoniowy odpowiednik saszetek (snus) jest bowiem w
polskim prawie juz od dawna zakazany. Saszetki nikotynowe nie maja
wigc ,naturalnie” zapachu lub smaku tytoniowego. Przyjgcie tej
regulacji w brzmieniu zaproponowanym przez Ministerstwo Zdrowia
nie tylko wprowadzitoby daleko idace problemy interpretacyjne, ale
takze de facto musiatoby oznaczaé, ze producenci saszetek mieliby
obowigzek w procesie produkcyjnym dodawaé do nich aromat i smak
tytoniu, co jest kompletnie niezrozumiate. W naszej opinii panstwo
realizujgc polityke przeciwdziatania negatywnym skutkom palenia
tytoniu 1 zazywania nikotyny nie powinno ogranicza¢ mozliwosci
obrotu alternatywnymi produktami tytoniowymi i nikotynowymi,
ktorych zazywanie, jak zostalo wyzej wskazane, nie powoduje tak
daleko idacych szkdéd zdrowotnych jak palenie papierosow
tradycyjnych, co sprawia iz uzytkownicy tychze alternatywnych
produktoéw tytoniowych i nikotynowych stanowiag mniejsze obcigzenie
dla systemu ochrony zdrowia, ograniczajac jednocze$nie koszty jakie
ponoszone sa w zwiazku z hospitalizacja i leczeniem o0so6b
uzaleznionych od tytoniu i nikotyny, z ktérych duza cze$¢ dotyczy
choréb uktadu oddechowego jako nastgpstwo zazywania substanciji
smolistych zwigzanego z paleniem papieroséw tradycyjnych.

Szanowna Pani Minister,

podsumowujac powyzsze uwagi, jako Stowarzyszenie KoLiber
postulujemy zaprzestanie prac nad “Projektem ustawy o zmianie
ustawy o ochronie zdrowia przed nastegpstwami uZywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych” i skoncentrowanie si¢ przez Ministerstwo
na opracowaniu kompleksowej i systemowej polityki panstwa w
zakresie branzy tytoniowej i nikotynowej, a takze
przeciwdzialania negatywnym skutkom Kkorzystania z tytoniu.
Uwazamy, Ze z przedmiotowego projektu ustawy powinny zostaé
usuniete co najmniej przepisy wprowadzajace zakaz sprzedazy
aromatyzowanych saszetek nikotynowych. Majac na wzgledzie
fakt, ze wyroby te zostaly dopiero co de facto po raz pierwszy
uregulowane w polskim stanie prawnym, a ich rozpowszechnienie
wsréd spoleczenstwa jest znikome zakaz ten jest kompletnie
niezrozumialy

panstw  cztonkowskich ~w  sprawie
produkcji, prezentowania 1 sprzedazy
wyrobow tytoniowych 1 powiazanych
wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe

2001/37/WE. Ich ksztalt ma bezposredni

wplyw na zaproponowang definicje
jednorazowych elektronicznych
papierosow.

Ponadto, kwestia polityki akcyzowej oraz
definicji wyrobow tytoniowych i wyrobdw
zawierajacych nikotyn¢ zawartych w
ustawie o podatku akcyzowym pozostaje w
zakresie Ministerstwa Finansow.




14.

Uwaga ogo6lna

Federacja
Przedsigbiorcow
Polskich

W zwigzku z opublikowanym na stronie Rzadowego Centrum
Legislacji projektem ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (nr w
wykazie prac legislacyjnych UD 213), pragn¢ niniejszym przedstawié
stanowisko  Federacji  Przedsigbiorcow  Polskich do wyzej
wymienionego projektu. Zmiana ta jest juz kolejna z rzedu
nowelizacja przedmiotowej ustawy, co w kontekScie dziatan
deregulacyjnych rzadu jest dziataniem malo zrozumiatym. Nalezy
podkresli¢, iz w dniu 20 czerwca br. opublikowana zostala w
Dzienniku Ustaw ustawa o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, ktéra to
reguluje zasady wprowadzania do obrotu woreczkéw nikotynowych
m.in. w zakresie ograniczenia dost¢pu 0sob matoletnich do produktu,
wprowadzenia zakazu reklamy saszetek nikotynowych, okreslenie
maksymalnej dawki nikotyny na saszetke, a takze wprowadzenie
zakazu sprzedazy tych produktow przez internet i w maszynach
vendingowych. W naszej ocenie rozwigzania zawarte w opiniowanym
projekcie nie do$¢, ze stoja w oczywistej sprzecznosci z przywotang
ustawa, to mogg przynie$¢ skutki odwrotne od zamierzonych. Z catg
stanowczos$cig trzeba podkresli¢, iz wprowadzanie jakichkolwiek
zakazow sprzedazy poszczegodlnych wyrobow zawsze skutkuje
powiekszeniem si¢ szarej strefy. W przypadku Polski, jako kraju
bedacego wschodnig granica UE jest to szczegdlnie zauwazalne
zjawisko. Rzad powinien raczej realizowa¢ polityke ograniczania
nalogu poprzez przemyslang polityke akcyzowa. W Z tym tez
kontekscie, przedmiotowy projekt stoi w oczywistej sprzeczno$ci
rozwigzaniami przyjetymi w ostatnim czasie w ramach ustawy o
podatku akcyzowym, ktore przewiduja wprowadzenie opodatkowania
saszetek z nikotyna, ptynu w e-papierosach jednorazowych oraz
innych zakazywanych przez Ministerstwo Zdrowia wyrobow
nikotynowych, takich jak wyroby do podgrzewania bazujace na
substancjach innych niz tyton. Dzieki wprowadzeniu opodatkowania
saszetek z nikotyng oraz ptynu w jednorazowych e-papierosach budzet
panstwa wg OSR moze zyskac¢ prawie 1 mld zt. Jesli dodamy do tego
wplywy z akcyzy i VAT od obejmowanych akcyza od sierpnia br.
wyrobow do podgrzewania innych niz te oparte na tytoniu, kwote te

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostata opublikowana ustawa z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
o$wiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o$wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak rowniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaly
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiagzku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

bedzie mozna uzyskac¢ juz po roku od wejScia nowych przepisow Zgodmet z 1nfonnaclarp1
podatkowych. Co trzeba podkresli¢, prawie caly rynek woreczkow z zaprezentowanymi W raporcie
przygotowanym na 10  posiedzenie




nikotyna to saszetki smakowe. Aromat tytoniu to jedynie niewielki
margines catego rynku. Oznacza to, iz po wprowadzeniu zakazu
smakow, praktycznie caty legalny rynek tych wyrobow zniknie,
natomiast konsumenci beda zaopatrywa¢ si¢ w te produkty w
nielegalnych zrédlach. Wprowadzenie zakazéw zniweczy plany
dochodowe Ministerstwa Finansow oraz doprowadzi do rozrostu
szarej strefy. Co wiecej projekt ustawy nie bierze pod uwage zasady
pewnosci stanowionego prawa dla przedsiebiorcoéw, ktorzy poczynili
wielomilionowe inwestycje zwigzane z wprowadzeniem tych
wyroboéw na Polski rynek, czy tez dostosowaniem si¢ do wymogoéw
niedawno znowelizowanej ustawy akcyzowej. Majac na uwadze
powyzsze przestanki, prosimy o ponowne przeanalizowanie
zasadnosci projektowanych rozwigzan w zakresie wprowadzenia
zakazu sprzedazy zardowno smakowych woreczkow z nikotyna, jak i
wyrobow z nikotyng innych niz wyroby tytoniowe oraz wyrobow
powigzanych (np. wyroby do podgrzewania). Dziatanie to nalezy
bowiem uzna¢ za nieuzasadnione z punktu widzenia interesu budzetu
panstwa.

Panstw-Stron ~ Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
os6b w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

Aktualnie w sprzedazy dostepne sg rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaly
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane

do sprzedazy jedynie w  rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjnej,
charakteryzujacej ich wlasciwosci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne

oraz potwierdzajacej ich skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowa¢ fizjologiczne i1 psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnionej
skutecznosci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow




tytoniowych, sa sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej ~ Polskiej,  sprzedaz
produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych(np. gum dozucia, tabletek do
ssania, aerozolu dostosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych

15.

Uwaga ogo6lna

Pracodawcy RP

Po pierwsze projekt przedtozony przez Ministra Zdrowia nie ma
racjonalnego uzasadnienia nie tylko w kontekscie zdrowotnym, ale
rowniez gospodarczym 1 jest on sprzeczny z podstawowymi
wartosciami konstytucyjnymi oraz godzi w zasady dobrej legislacji.
Zwracamy uwagg na to, ze 17 czerwca br. Prezydent RP podpisal,
uchwalong 21 maja ustawe o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych. W naszej
ocenie rozwigzania zawarte w opiniowanym projekcie nie dos¢, ze
stoja wprost w sprzeczno$ci z wlasnie z przywotang ustawg, to moga
przynies¢ skutki odwrotne od zamierzonych. Wprowadzanie zakazéw
sprzedazy poszczegdlnych wyrobdéw automatycznie uruchamia
zwigkszony popyt na nie w szarej strefie, poza kontrolg panstwa.
Bedzie to miato negatywny wplyw na budzet Panstwa. Ponadto na
szwank narazone zostanie bezpieczenstwo konsumentow, ktorzy beda
korzystali z nieprzebadanych wyrobow.

Przywotana powyzej ustawa kompleksowo reguluje np. kwestie
funkcjonowania na rynku saszetek z nikotyna i przewiduje m.in.:

- ograniczenie dostgpu 0s6b matoletnich do produktu,
- wprowadzenie zakazu reklamy saszetek nikotynowych,

- okreslenie maksymalnej dawki nikotyny na saszetke, przez co
wyeliminowane z rynku beda z rynku niebezpieczne i szkodliwe
produkty, w ktorych stezenie nikotyny dochodzilo nawet do 50
mg/saszetke,

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostata opublikowana ustawa z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci  leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
o$wiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaly
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiagzku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia




- wprowadzenie zakazu sprzedazy tych produktow przez Internet i
maszynach vendingowych.

Wobec powyziszego opiniowany projekt stanowi jaskrawy
przyklad dzialan nadregulacyjnych, ktére nie tylko nie przyniosa
dodatkowych efektow prozdrowotnych, ale uderza mocno w
polska gospodarke.

Podkresli¢ nalezy takze to, ze 1 kwietnia br. weszla w zycie ustawa o
zmianie ustawy o podatku akcyzowym, ktora zaktada podwyzke
podatku na jednorazowe e-papierosy oaz wprowadza opodatkowanie
dla wielorazowych papierosow elektronicznych, podgrzewaczy i
saszetek nikotynowych. Zataczona do projektu OSR zaktada, Zze na
przestrzeni kilku nastgpnych lat dochody budzetu Panstwa z tytutu
opodatkowania saszetek osiagna warto$¢ blisko miliarda zlotych.
Majac jednak na wzgledzie tendencj¢ rosnaca tego rynku, zwigzang z
faktem stosowania saszetek jako narzedzia pomostowego Ww
odchodzeniu od natogu palenia papieroséw, dochody te wydaja si¢ by¢
znaczaco niedoszacowane w OSR ustawy.

Nie bez znaczenia pozostaje réwniez fakt, ze wprowadzenie
proponowanych rozwigzan wigza¢ si¢ bedzie rdéwniez z
konsekwencjami dla polskich producentow nikotyny, ktorzy sg
jednymi z najwigkszych dostawcow tej substancji w Europie.
Dziatanie to rowniez uderzy w rolnikow - plantatoréw tytoniu, dla
ktorych jest to kolejny rynek zbytu. To rowniez powazne ryzyko
wzrostu szarej strefy i pogorszenia si¢ warunkoéw na rynku pracy - nie
tylko przy produkcji, ale rowniez w dystrybucji i handlu detalicznym.
Niezrozumiatym jest projektowanie dziatan, ktére nie tylko
doprowadza do przeregulowania tego fragmentu polskiej gospodarki,
lecz takze doprowadza do strat i negatywnie odbija si¢ na polskim
spoteczenstwie.

UWAGI 0
SZCZEGOLOWYM

CHARAKTERZE SYSTEMOWYM I

1. Zakaz wyrobéw z nikotyna innych niz wyroby tytoniowe i
wyroby powigzane Po pierwsze nalezy wskazaé, ze projektodawca
nie przeprowadzil wymaganego przepisami Konstytucji RP testu
proporcjonalnosci. Zgodnie z art. 22 ust. 1 w zw. z art. 31 ust. 3
Konstytucji RP, potwierdzanym przez orzecznictwo Trybunatu

konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron ~ Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsroéd mlodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
os6b w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
mig¢towe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

Aktualnie w sprzedazy dostepne sg rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaly
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotynag. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w  rezimie




Konstytucyjnego (zob. Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 25
maja 2009 r. SK 54/08, w ktorym TK wskazuje na tgczne stosowanie
tych przepisow) dla spelnienia wymogoéw konstytucyjnych nie jest
wystraczajace tylko powotlanie si¢ na konstytucyjnie legitymowana
wartos¢. Wszelkie ograniczenia dzialalnosci gospodarczej, nawet te
uzasadnione konstytucyjnie w przypadku zdrowia publicznego,
musza: ,1) muszg by¢ w stanie doprowadzi¢ do zamierzonych celéw;
2) musza one by¢ niezbedne dla ochrony interesu, z ktorym sg
powigzane; 3) ich efekty musza pozostawaé w proporcji do cigzardw
naktadanych na obywatela" (wyrok TK z dnia 21 kwietnia 2004 r., K
33/03). Oznacza to, ze oceniane $rodki prawne muszg zosta¢ ocenione
w S$wietle zalozonego przez projektodawce celu. Przedstawiony
Projekt w zakresie zakazu wyrobow z nikotyng innych niz wyroby
tytoniowe i wyroby powiazane nie spelnia wskazanych przestanek.

a) adekwatnos$¢

Zauwazy¢ nalezy, ze ujawnionym w uzasadnieniu celem
projektodawcy jest ograniczenie takich produktow jak ,,,gumy,
tabletki, spray do nosa i ust oraz napoje z nikotyng". RoOwnoczes$nie
wylaczenie zywnosci z zakresu zakazu doprowadzi do tego, ze np.
tabletki czy napoje beda wprost wylaczone z tej regulacji, wbrew
intencji Projektodawcy. Co wigcej, pojecie, ,wyrobu z nikotyng" nie
zostato nigdzie zdefiniowane, np. w odniesieniu do minimalnej
zawarto$ci nikotyny w produkcie, co spowoduje, ze zakazana bedzie
cata gama produktow, ktore zawieraja jedynie §ladowe ilosci nikotyny.
Ponadto projektodawca zauwazyl, iz szereg produktow (np. rosliny z
rodziny psiankowatych) zawieraja naturalnie ,nikotyng 1 jej
pochodne", co sugeruje, ze projektodawca rozciaga zakaz takze na
pochodne nikotyny, co nie wynika wprost z tekstu Projektu.
Rownoczesnie Projekt obejmuje swoim zakresem zakaz takze
wyrobow nowatorskich (z ktorych korzysta si¢ przy pomocy urzadzen
do podgrzewania) niezawierajacych tytoniu, lecz nikotyne, ktore sa juz
obecne na rynku. Uzasadnienie przy tym nie wskazuje, ze byto to
zamiarem projektodawcy, jako ze odnosi si¢ on wylacznie do
produktow majacych posta¢ niecharakterystyczng da wyrobow
tytoniowych. Co wigcej, nie przedstawia rowniez zadnych danych,
dowodow czy innych racji, ktore wskazywalyby na konieczno$é
wykluczenia z rynku tego rodzaju produktow.

farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjnej,
charakteryzujacej ich wlasciwosci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne

oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowa¢ fizjologiczne i1 psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnionej
skutecznosci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow
tytoniowych, s sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz
produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych(np. gum dozucia, tabletek do
ssania, aerozolu dostosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych.

Ministerstwo Zdrowia wielokrotne
wskazywato na konieczno$¢ wprowadzenia
WW. regulacji rynku Wyrobow
nikotynowych.

W uzasadnieniu do przedmiotowej ustawy
wskazane zostalo, ze brak jest mozliwosci
podjecia alternatywnych w stosunku do
uchwalenia projektowanej ustawy srodkow
umozliwiajacych osiagnigcie
zamierzonego celu.




b) koniecznos¢ (niezbednos¢)

Nakaz koniecznosci - zgodnie z orzecznictwem TK - oznacza
»skorzystanie ze §rodkow jak najmniej ucigzliwych dla podmiotow,
ktorych prawa lub wolnosci ulegna ograniczeniu" (wyrok TK z dnia
11 maja 1999 r., K 13/98). Projektodawca wskazuje, ze gtéwnym
celem zakazu jest niedopuszczenie do stosowania produktow z
nikotyng przez grupy szczeg6lnie wrazliwe, tj. mtodziez i kobiety w
cigzy. Cel ten jednak mozna osiaggna¢ przez srodki mniej dolegliwe niz
wprowadzenie catkowitego zakazu wprowadzania ich do obrotu,
mianowicie  zakazu  sprzedazy tych  produktow  osobom
niepetnoletnim. Projektodawca nie wskazat powodow, dlaczego nie
siggnal po to mniej daleko idace rozwigzanie, mimo ze wprost
zrealizowaloby zaktadany przez niego cel. Podobnie w odniesieniu do
zakazu stosowania wyrobow z nikotyna przez kobiety w ciazy
zauwazy¢ nalezy, ze wystarczajace bylyby stosowne oznaczenia na
produkcie, analogiczne do regulacji napojow alkoholowych (ktore,
nota bene, wyznaczane sa przez samoregulacj¢ branzowa). Catkowity
zakaz tego rodzaju produktow wykracza poza cel zaktadany przez
ustawodawce. W szczegolnosci w tym kontek$cie zwroci¢ nalezy
uwage na wyroby nowatorskie zawierajace nikotyn¢ obecne juz na
rynku, ktére, mimo braku publicznoprawnego nakazu, stosujg tego
rodzaju oznaczenia.

¢) proporcjonalnos$¢ sensu stricto

Jak wskazuje TK ostatnim elementem testu proporcjonalnosci jest
weryfikacja ,czy efekty =zaskarzonej regulacji pozostaja w
odpowiedniej proporcji do ci¢zardéw nakladanych przez nig na
obywatela (zakaz nadmiernej ingerencji, zasada proporcjonalnosci w
scistym tego stowa znaczeniu). Nalezy wigc dokonaé swoistego
rachunku aksjologicznego, sprawdzajac - moéwiagc w pewnym
uproszczeniu - czy zalety badanej regulacji przewazaja nad jej
wadami. (...) zakaz nadmiernej ingerencji implikuje dazenie do
optymalizacji, tzn. do stanu, w ktorym obydwa kolidujace dobra
bylyby realizowane w najwyzszym mozliwym stopniu" (wyrok TK z
dnia 23 listopada 2009 r., P 61/08). Projektodawca zupetie nie
uwzglednit obowigzku wywazenia konkurujacych ze sobg dobr, tj.
swobody dziatalnosci gospodarczej i zdrowia publicznego. Nie ulega
watpliwosci, ze zdrowie publiczne jest jednym z najwazniejszych dobr

Ponadto informacje na temat sposobu
rozwigzania problemu w innych krajach, w
szczegolnosci  krajach  czlonkowskich
OECD/UE zostat opisany w 3 pkt OSR,
ktory zostanie uzupehiony o informacje, ze

regulacje catkowicie zakazujace
woreczkow nikotynowych oraz innych
wyrobow nikotynowych obecnie

procedowane sa rowniez we Francji.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
stanowisko blednie sugeruje, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zastgpczej”.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktéry nie
rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien zaleca¢ pacjentom tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sg to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.




konstytucyjnych, niemniej, jak wskazano powyzej, cele
Projektodawcy moga by¢ zrealizowane przy mniej restrykcyjnym
zakazie, a wigc wigkszym stopniu realizacji zasady swobody
dziatalnosci gospodarczej. Rownoczesnie zauwazy¢ nalezy, ze brak
jest analogicznego zakazu w stosunku do alkoholu, ktory moze by¢
zawarty nie tylko w napojach alkoholowych, ale takze w innych
produktach. Nie ma wigc w tym zakresie zadnego uzasadnienia,
zarowno aksjologicznego, jak i prakseologicznego, dla zakresu
wprowadzanych ograniczen.

2. Niesp6jnos¢ regulacyjna.

Regulacja ta jest niespojna z przepisami akcyzowymi, ktére
wprost dopuszczaja produkty z nikotyna i ustalaja dla nich
stosowng stawke podatkowsg i okres przejSciowy, co narusza
zasad¢ poprawnej legislacji i zasad¢ zaufania do panstwa i
stanowionego przez nie prawa.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku
akcyzowym (dalej jako: ,,Ustawa akcyzowa'") wyrobami akcyzowymi
sg m.in., inne wyroby nikotynowe". Posiadajg one ustalong stawke
akcyzy, tj. 250,00 zt za kazdy kilogram wyrobu (art. 99cd ust. 4
Ustawy akcyzowej), przy czym od dnia 1 sierpnia 2025 r. do dnia 31
grudnia 2025 r. wynosi 150,00 zt za kazdy kilogram, a od dnia 1
stycznia 2026 r. do dnia 31 grudnia 2026 r. - 200,00 zt za kazdy
kilogram. Ustawodawca wiec ustalit pewien horyzont czasowy,
zapewniajac adresatow norm, o tym, ze do 31 grudnia 2026 r. bedzie
funkcjonowata okreslona stawka na te wyroby, a wigc takze
zapewniajac, ze beda one dopuszczone do rynku. Podobnie zakaz ten
obejmie produkty kwalifikowane na gruncie Ustawy akcyzowej jako
wyroby nowatorskie, ktore stuza podgrzewaniu, a nie zawieraja
tytoniu (zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 36 lit. b Ustawy akcyzowej), co do
ktorych Ustawa akcyzowa ustala zarowno stawke docelowg w
wysokos$ci 780,41 zt za kazdy kilogram i 32,05 % S$redniej wazonej
detalicznej ceny sprzedazy tytoniu do palenia (art. 99¢ ust. 4 Ustawy
akcyzowej), a takze okres przejSciowy zawierajace stawki
preferencyjne w latach 2022-2026 (zob. art. 165a ust. 7 Ustawy
akcyzowej).

a) Zlamanie zasady zaufania.




Przepisy nowelizujace Ustawe akcyzowa, ktore objely akcyza inne
produkty nikotynowe oraz wyroby nowatorskie z nikotyna, weszly
w zycie 1 kwietnia 2025 r., a w niecale dwa miesigce od tej daty
projektodawca proponuje przyjecie kolejnych przepisow,
sprzecznych z tymi regulacjami.

Jest to dziatanie kompletnie niespojne i absurdalne z punktu widzenia
prowadzenia polityki panstwa, naruszajace fundamenty zaufania do
systemu prawnego. Z art. 2 Konstytucji wynika zasada zaufania
obywatela do panstwa i stanowionego przez nie prawa, ktéra wymaga
by ,,nie stawato si¢ ono swoista putapka dla obywatela i aby mogt on
uktadac¢ swoje sprawy w zaufaniu, iz nie naraza si¢ na prawne skutki,
ktorych nie mogt przewidzie¢ w momencie podejmowania decyzji i
dziatan oraz w przekonaniu, iz jego dzialania podejmowane zgodnie z
obowigzujacym prawem beda takze w przyszlosci uznawane przez
porzadek prawny" (wyrok TK z 7 lutego 2001 r., K 27/00). W
orzecznictwie TK wielokrotnie formulowano teze o koniecznosci
przestrzegania przez ustawodawce horyzontu czasowego, ktory sam
ustalil (wyroki TK z: 31 marca 1998 r., K 24/97 1 26 wrzesnia 2000 .,
P 11/99). Skoro wigc ustawodawca przyjmuje przepisy o natozeniu na
dany produkt podatku (wskazujac przejsciows, preferencyjng stawke
do konca 2026 roku), a juz w dwa miesigce po wejsciu w zycie tych
przepisow proponuje zakazanie tych produktéw, narusza te,
fundamentalng dla panstwa prawa i stabilno$ci otoczenia prowadzenia
biznesu, zasad¢. Wskaza¢ nalezy, ze uderza to przede wszystkim w
przedsigbiorcow, ktorzy uruchomili juz procesy biznesowe,
produkcyjne 1 dystrybucyjne, planujac wprowadzenie na rynek
okreslonych produktéw oraz tych, ktorzy juz zdazyli je wprowadzi¢
do obrotu, nawigzujac relacje kontraktowe z producentami
sktadnikow, fabrykami, dystrybutorami i detalistami wpadajac w
zakazywana przez regulacje konstytucyjne ,putapke". Producenci,
importerzy i nabywcy wewnatrzwspolnotowi bedg zmuszeni poniesé
koszty wycofywania produktow juz obecnych na rynku, wobec
ktérych mogli mie¢ przekonanie, w oparciu o Ustawe akcyzowa, ze
beda mogly by¢ przedmiotem obrotu i mogg racjonalnie planowac
swojg dziatalnos¢.

b) Zasada poprawnej legislacji




Wejscie w zycie Projektu spowoduje bezposrednia sprzecznos¢ z
przepisami Ustawy akcyzowej, co narusza zasad¢ poprawnej
legislacji, takze wynikajaca z art. 2 Konstytucji RP. Zgodnie z
orzecznictwem TK wynika z niej zakaz tworzenia przepisow, ktore
naruszatyby spojno$¢ wertykalna i horyzontalng systemu prawa, byty
nieracjonalne i niefunkcjonalne (wyrok TK z 1 stycznia 2004 r., K
14/03). Ustawodawca wiec z jednej strony przewiduje przepisy
podatkowe, ktore zaktadajg dopuszczenie tego rodzaju produktdéw, a z
drugiej wprowadza ich zakaz, obwarowany sankcja karng.

3. Brak dostatecznego uzasadnienia i oceny skutkéw
wprowadzanych regulacji.

a) Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 3-4 Zasad Techniki Prawodawczej przed
podjeciem decyzji o interwencji na poziomie ustawowej nalezy ustali¢
mozliwo$ci podjecia srodkow interwencji organow wiadzy publicznej,
alternatywnych w stosunku do wuchwalenia ustawy, okresli¢
przewidywane skutki spoteczne, gospodarcze, organizacyjnie, prawne
i finansowe kazdego z rozwazanych rozwigzan oraz zasiggnac opinii
podmiotéw objetych zakresem interwencji organow wiladzy
publicznej. Rownoczesnie zgodnie z § 12 pkt 1 Zasad Techniki
Prawodawczej nalezy w uzasadnienie projektu ustawy przedstawic
mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia
projektowanej ustawy s$rodkéw umozliwiajacych — osiagnigcie
zamierzonego celu, ze wskazaniem, czy $rodki te zostaty podjete, a w
przypadku ich podjecia - przedstawienie osiagnigtych wynikow.
Koresponduje to z wymogami § 28 Regulaminu pracy Rady
Ministrow, zgodnie z ktérym w OSR wskazuje si¢ m.in. informacje o
wynikach analiz mozliwos$ci osiggnigcia celu projektu za pomoca
innych $rodkow, informacj¢ o zastosowaniu proporcjonalnych
ograniczen obowigzkow administracyjnych wobec przedsigbiorcow
albo uzasadnienie braku mozliwo$ci zastosowania takich ograniczen,
a takze poréwnanie z rozwigzaniami przyjetymi w innych krajach.

b) W uzasadnieniu Projektu brak jest powyzszych elementow, co
wskazuje na wadliwo$§¢ nie formalng nie tylko samego
uzasadnienia, lecz i procesu decyzyjnego w zakresie decyzji
ustawodawczej.

- w zakresie zakazu innych wyrobow tytoniowych nie wskazano
wynikéw  analiz, ktére doprowadzily projektodawcow  do




stwierdzenia, ze inne, mniej dolegliwe $rodki (np. wprowadzenie
ograniczen wiekowych czy obowiazkowych ostrzezen zdrowotnych)
beda nieskuteczne do zatozonych celow,

- w zakresie skutkow wprowadzanego zakazu projektodawca wskazat,
ze nie posiada danych o liczbie krajowych producentow, importerow i
nabywcow wewnatrzwspolnotowych innych wyrobow nikotynowych,
co sprawia, ze nie mozna oszacowa¢ finansowego wptywu Projektu,
w szczeg6lnos$ci braku wplywoéw z podatku akcyzowego. Jest to
szczegdlnie istotne w  kontekScie uruchomionej procedury
nadmiernego deficytu przez Komisj¢ Europejska i podkreslanej
wielokrotnie przez Ministerstwo Finanséw braku przestrzeni fiskalne;j,
co w przypadku zmniejszenia oczekiwanych wplywoéw moze
utrudnia¢ realizacj¢ budzetu,

- w ocenie skutkow regulacji nie wskazano takze skutkow zwigzanych
z kosztami wyrobow nowatorskich z nikotyna, ktore zostana objgte
zakazem - zarowno uszczuplenie budzetu przez mniejsze wpltywy z
podatku akcyzowego, jak i koszty ich wycofania z rynku oraz
ograniczenia produkcji, w tym Kkoszty przestawienia linii
produkcyjnych i wypowiadania umoéw z podmiotami w tancuchu
dostaw (uwzgledniajac np. koszty potencjalnych kar umownych),

- dla proponowanego zakazu innych wyrobdéw nikotynowych nie
przeprowadzono takze analizy prawnoporéwnawczej, pomijajac
zupetnie ten aspekt w ocenie skutkoéw regulacji,

- nie przedstawiono opinii wlasciwych organow wiadzy publicznej
dziatajacych w tym obszarze, w szczegdlnosci urzedow celnych, ktore
sa wlasciwe w zakresie wyrobow akcyzowych.

4. Nadregulacja

Ogolny i arbitralny zakaz innych wyrobéw z nikotyna blokuje
rozw6j rynku, ktéry opiera si¢ o wprowadzanie nowych,
potencjalnie mniej szkodliwych dla zdrowia produktéw, ktére
bedg alternatywa dla wyrobéw tytoniowych i papieroséw
elektronicznych, czym realizowaé beda harm-reduction approach,
jest sprzeczny z zalozeniami rzadowego filaru VI planu
gospodarczego na rok 2025, ktory zakladal niwelowanie
nadmiarowych obowiazkéw dla biznesu oraz jest sprzeczne z
polityka deregulacyjna rzadu. Jest takze sprzeczne z kluczowa dla




rozwoju biznesu, a obecng w prawie unijnym zasada ostrozno$ci
(preacuationary principle) obecng m.in. w regulacjach dotyczacych
chemikaliow (rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 - REACH) oraz
prawie zywnosciowym (rozporzadzenie (WE) nr 178/2002), ktora
nakazuje wprowadzenie zakazow okreslonych substancji wylacznie w
przypadku potencjalnego zagrozenia 1 nie moze ona stanowié
uzasadnienia arbitralnych decyzji. Bioragc pod uwage charakter i naturg
innych wyrobow nikotynowych, ktére sg analogiczne do $rodkéw
chemicznych objetych REACH, odstepowanie od tej zasady uznaé
nalezy za nieuzasadnione.

5. Ztamanie zasady swobody dzialalno$ci gospodarczej.

Projektodawca ujawnil odwrdécong logike w podejsciu do
regulowania swobody dzialalnoSci gospodarczej i ograniczania
swobdd. W uzasadnieniu Projektu wskazano, w odniesieniu do zakazu
wyrobow z nikotyna, ze ,,majac powyzsze na uwadze pozostate formy
dostarczania nikotyny, dostgpne poza nikotynowa terapia zastgpcza,
nie powinny by¢ dostgpne na krajowym rynku". Wszelkie
ograniczenia ludzkiej dziatalnosci sg wyjatkiem od zasady, podczas
gdy domyslng zasada jest brak ograniczen i swoboda dzialania.
Projektodawca odwrdécit t¢ logike uznajac, ze zasada powinien by¢
stan ogoélnego zakazu wyrobow z nikotyng poza wskazanymi w
Ustawie tytoniowej (a takze regulacjami farmaceutycznymi i
zywnosciowymi) wyjatkami, mimo braku danych, analizy skutkéw
Projektu i wyraznych podstaw do wprowadzania tych ograniczen.

6. Zakaz wprowadzania saszetek nikotynowych z aromatem
charakterystycznym

Projekt przewiduje wprowadzenie do Ustawy tytoniowej art. 1 1hb ust.
1 pkt la, ktory zakazuje dodawania do woreczkow nikotynowych
sktadnikow, nadajacych im zapach lub smak inny niz tytoniowy.
Uregulowanie to pozostaje wadliwe na kilku poziomach. Przede
wszystkim zauwazy¢ nalezy, Ze proponowany zakaz smakowych
woreczkéw  nikotynowych byl juz przedmiotem prac
legislacyjnych, jednak ustawodawca odstapil od jego
wprowadzenia. Tym samym powrdt do tego rozwigzania uznad
nalezy za nieuzasadniony i naruszajacy pewno$¢ prawa. Ustawa
nowelizujaca Ustawe tytoniowa w zakresie woreczkow tytoniowych
nic weszla jeszcze w zycie, a projektodawca juz proponuje kolejna




nowelizacj¢ w tym zakresie. Przepisy w zakresie woreczkow
tytoniowych nie zdazyly jeszcze funkcjonowa¢ w praktyce, stad
niemozliwa jest ich ocena, w tym podj¢cie rzetelnej, opartej na danych
decyzji o wprowadzeniu dalej idacych regulacji. Uderza to w
stabilnos¢ otoczenia regulacyjnego i warunki powadzenia dziatalnosci
gospodarczej.

Regulacje dotyczace smakowych woreczkéw nikotynowych nie
spelniaja, podobnie jak zakaz odnoszacy sie do innych wyrobéw
nikotynowych, testu proporcjonalnosci, ktére wymogi wskazano
powyzej.

a) Koniecznos$¢.

Projekt, podobnie jak w przypadku innych wyrobow tytoniowych,
wskazuje, ze uzasadnieniem wprowadzenia zakazu smakowych
woreczkow nikotynowych jest ochrona matoletnich, wsrdéd ktérych
uzytkowanie smakowych saszetek nikotynowych jest rzekomo
szczegolnie popularne - nie mozna jednak przyjac, ze catkowity zakaz
sprzedazy woreczkow smakowych (w tym zakaz wobec 0sob
dorostych) jest niezbedny dla ochrony interesu, jakim jest zdrowie i
bezpieczenstwo matoletnich.

b) Proporcjonalno$é sensu stricto.

Brak jest danych potwierdzajacych, ze wprowadzenie zakazu istotnie
doprowadzi do efektow, ktore znacznie przewyzszg ciezary natozone
na obywatela - w zwigzku z tym, ze prawo UE nie zakazuje sprzedazy
smakowych saszetek nikotynowych, w wielu panstwach europejskich
pozostaja one legalne. W zwiazku z tym nie istnieje wystarczajaca
ilos¢ danych pokazujacych, w jaki sposéb wprowadzenie zakazu
sprzedazy saszetek nikotynowych wptyneto na zdrowie czy spozycie
nikotyny przez ogoét populacji danego panstwa. Na marginesie nalezy
wskaza¢, ze Szwecja, panstwo znane z popularnosci saszetek
nikotynowych, jest jednoczesnie panstwem o jednym z najnizszych w
UE odsetkow os6b palacych papierosy, wynoszacym mniej niz 6%
(zrodto: National Public Health Survey, Public Health Agency of
Sweden).

¢) Zlamanie zasady swobody prowadzenia dzielnosci
gospodarczej.




Proponowany zakaz stwarza takze ryzyko naruszenia istoty wolnosci
prowadzenia  dzialalno$ci  gospodarczej przez producentow,
importeréw i dystrybutorow saszetek nikotynowych - zgodnie z
dostgpnymi badaniami' (np. saszetki smakowe stanowia ok. 90%
udzialu w catym rynku saszetek nikotynowych; znaczenie saszetek
niearomatyzowanych jest marginalne, co prowadzi do efektywnego,
utajonego zakazu produktowego.

7. Nieuzasadnione réznicowanie produktow.

Projekt w nieuzasadniony sposob réznicuje podejscie wiadz
publicznych do wprowadzania zakazéw produktéw o smaku.
Nalezy podkresli¢, Ze analogiczne zakazy dotyczace
aromatyzowania dla wyrobow tytoniowych byly wprowadzane.
Projekt  ustawy  wprowadzajacej analogiczny zakaz dla
podgrzewanych wyrobow tytoniowych zostat natomiast przedtozony
dopiero w maju 2024 r., a wigc po kolejnych kliku latach
obowiagzywania regulacji w zakresie tych wyrobow.

Niezastosowanie takich samych zasad w stosunku do sytuacji
prawnej woreczkow nikotynowych nie znajduje uzasadnienia
merytorycznego i wskazuje na odrebne traktowanie produktéw
posiadajacych te sama ceche relewantna.

8. Naruszenie zasady prawa opartego o dowody.

Analogicznie jak w stosunku do innych wyrobdéw tytoniowych,
projektodawca nie przedstawil stosownego, opartego o dowody
uzasadnienia. W zwigzku z tym ponownie naruszono Zasady Techniki
Prawodawczej oraz Regulamin pracy Rady Ministrow, tj.:

a) projekt nie przedstawia stosownych danych i podstaw
uzasadniajacych zakaz smakowych woreczkow nikotynowych,
odnoszac si¢ jedynie do wzorcoOw postepowania odnoszacych si¢ do
wyrobow tytoniowych, a nie saszetek nikotynowych. W uzasadnieniu
Projektu wskazano dane WHO, jednak tylko w odniesieniu do
wyrobow tytoniowych. Woreczki nikotynowe sg produktem
niezawierajgcym tytoniu, o innym sposobie aplikacji niz wyroby
tytoniowe (tyton do stosowania doustnego w Polsce jest zakazany). W
zwigzku z tym nie mozna powolywac si¢ na dane odnoszace si¢ do
produktu o zupeinie innej charakterystyce,




b) woreczki nikotynowe nie maja naturalnego ,,smaku" tytoniu, tak jak
wyroby tytoniowe. W zwiazku z tym obligatoryjny nakaz stosowania
aromatu tytoniu jest arbitralng decyzja projektodawcy, wobec ktorej
nie wykazano wystarczajacych podstaw,

¢) nie przeprowadzono analizy prawnoporownawczej dla regulacji
odnoszacej do zakazu smakowych woreczkéw nikotynowych.

Wobec tego, ze przedlozony projekt jest sprzeczny z
konstytucyjnymi warto$ciami, w szczegélnosci narusza zasade
swobody prowadzenia dzielnoSci gospodarczej, jest sprzeczny z
prawem UE, w szczego6lnosci w zakresie swobodnego przeplywu
towarow i ustug, stoi w sprzecznosci z zasadami dobrej legislacji,
naraza budzet panstwa na znaczne straty i obnizenie
konkurencyjnosci polskiej gospodarki oraz burzy zapowiadany
przez rzad Kkierunkowy nakaz podejmowania dzialan
deregulacyjnych, Pracodawcy RP wnoszag o zaprzestanie
prowadzenia dalszych prac nad projektem.

16.

Uwaga ogoélna

Krajowa Izba
Gospodarcza

Majac na uwadze obecny proces legislacyjny w zakresie zmiany
ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych (UD213) Krajowa Izba Gospodarcza zwraca
uwage na negatywne konsekwencje ewentualnego wdrozenia
procedowanego projektu.

Projekt zaktada wprowadzenie zakazu sprzedazy na terytorium Polski:
— e-papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku,

— smakowych woreczkéw nikotynowych o aromacie innym niz
tytoniowy,

— wyrobow nikotynowych, ktore nie s3 wyrobami tytoniowymi albo
wyrobami powigzanymi, za wyjatkiem produktow leczniczych,
medycznych oraz tych spetiajacych wymogi prawa zywnosciowego.

Procedowany przez Ministerstwo Zdrowia Projekt stoi w oczywistej
sprzecznosci z dotychczasowymi dziataniami regulacyjnymi rzadu
zmierzajacymi do uregulowania rynku ww. wyrobow, zaréwno pod
wzgledem ochrony zdrowia jak i opodatkowania.

Wskazujemy, ze ustawg z 18 marca 2025 r. (DzU poz. 340) Minister
Finansow  wprowadzil  zasady  opodatkowania = woreczkéw

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostala opublikowana ustawa =z dnia
21 maja 2025 r. ozmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
oswiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak rowniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaly
maksymalne dopuszczalne stezenie




nikotynowych a takze dodatkowa akcyz¢ na ptyn w jednorazowych e-
papierosach elektronicznych w wysokosci 40 ztotych.

Dzigki opodatkowaniu jednorazowych papierosow elektronicznych do
budzetu panstwa z tytulu podatku akcyzowego i VAT ma trafi¢ w
ciggu pierwszego roku funkcjonowania przepisow 57 min zt a w
drugim juz 344 mln ztotych. Z kolei w przypadku saszetek z nikotyna
budzet panstwa ma zyska¢ ponad 110 min zt rocznie z tytutu tych
podatkow.

Nastepnie, jako uzupetienie powyzszej regulacji Minister Zdrowia
wprowadzit przepisy regulujace rynek saszetek z nikotyng [ustawa z
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (DzU poz.
799)]. Tym aktem m.in.:

— ograniczono dost¢p matoletnich do produktu,

— wprowadzono zakaz reklamy saszetek,

— okre$lono maksymalng zawarto$¢ nikotyny,

— wprowadzono zakaz sprzedazy tych produktow przez Internet.

Co wigcej przepisy te zostaly notyfikowane Komisji Europejskiej,
ktora nie wyrazita sprzeciwu co do ich zasadnosci.

Niestety wskazane wyzej rozwigzania, ktére jednoczes$nie okreslaja
ramy funkcjonowania branzy tytoniowej i zabezpieczaja wpltywy
podatkowe do budzetu, moga zosta¢ niedlugo zaprzepaszczone przez
nieskoordynowane z pozostalymi resortami dziatania Ministerstwa
Zdrowia.

Dotychczasowej prace legislacyjne zmierzaly do ograniczania
dostgpnosci szeroko rozumianych produktéw zawierajacych nikotyne
nieletnim przez administracyjne zakazy reklamy 1 sprzedazy.
Wydawato sig, ze pakiet rozwiagzan legislacyjnych stanowi kompromis
migdzy ochrona zdrowia publicznego, w tym w szczegdlnosci zdrowia
nieletnich (przez zmniejszenie ekspozycji 1 dostepnosci wyrobodw
zawierajagcych  nikotyng), interesow  gospodarczych legalnie
dziatajacych przedsiebiorcow i interesow fiskalnych Panstwa.

Obecnie procedowany przez Ministerstwo Zdrowia Projekt (zamiar
wprowadzenia zakazu sprzedazy wiekszosci dostepnych alternatyw do

nikotyny. W zwiazku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczeséniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikéw, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia 0
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsroéd mlodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsérod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

Nalezy zaznaczy¢, ze projekt ustawy
podlega uzgodnieniom z innymi resortami.




palenia papierosow) w istocie przekresla funkcjonowanie powyzszego
systemu. Projekt UD213 zaklada roéwniez zakaz sprzedazy w PL
wyrobow innych niz wyroby tytoniowe i wyroby powigzane. W
efekcie z polskiego rynku znikng innowacyjne produkty nikotynowe,
ktore sa alternatywa do palenia papierosow (np. wyroby do
podgrzewania oparte na substancjach innych niz tyton).

Oznacza to nic innego jak tylko to, ze zaktadane przez MF wplywy
budzetowe z tytulu sprzedazy saszetek i e-papieroséw nie zostang
osiagniete. Tylko w okresie do konca 2026 roku nalezy spodziewac
si¢, ze z tytutu wprowadzanych zakazoéw budzet panstwa straci ponad
1,5 mld zt z tytulu podatku akcyzowego oraz VAT. Nawet jesli zakaz
zostanie odlozony w czasie (biorac pod uwage okresy wejécia w zycie
ustawy i przejsciowy na wyprzedaz) to strata, biorgc pod uwage, iz
rynek tych wyrobow ciagle rosnie, tylko si¢ powigkszy.

Co wigcej nie zostanie osiagnigty cel zdrowotny jaki zatozylo
Ministerstwo Zdrowia. Zdecydowana wigkszos¢ konsumentow
przeniesie si¢ do szarej strefy. Historia pokazuje, ze restrykcyjne
zakazy w legalnym obrocie nie eliminujg popytu, lecz przenosza go w
obszar niekontrolowany przez panstwo. Polska jest obecnie czwartym
co do wielkos$ci rynkiem w UE pod wzglgdem wolumenu nielegalnych
wyrobow tytoniowych (1,85 mld sztuk), a w czwartym kwartale 2024
r. udziat nielegalnych papieroséw w polskim rynku tytoniowym
wyniost 6,6%. Oznacza to, ze co 15 papieros pochodzit z nielegalnych
zrodet. Spadki na legalnym rynku w I kwartale 2025 r. wynosza 15,7%
dla papierosow i 18,75% dla podgrzewanych wyrobow tytoniowych.
Drastyczne ograniczenia w dostgpnosci legalnych, uregulowanych
produktow tylko poglebia ten problem. Krajowa Izba Gospodarcza
wskazuje, ze zakaz stosowania aromatow w saszetkach nikotynowych
spowoduje jeszcze wigksze luki w budzecie panstwa, wynikajace z
nielegalnego importu i produkcji. czego przyktadem sa doswiadczenia
Belgii, Francji czy Holandii, gdzie odnotowano znaczacy wzrost
nielegalnej konsumpcji papierosow. W przypadku Polski straty
budzetowe z tytutu szarej strefy na rynku tytoniowym i nikotynowym
w 2024 roku siegnety 312 milionéw euro, co stanowi wzrost o 114
milionéw euro (57,6%) w porownaniu do roku poprzedniego (230
milionéw euro w 2022 roku). Prognozy na lata 2025-2027 wskazuja,
ze rosnaca akcyza, wprowadzona od 1 marca 2025 roku, bedzie nadal

Aktualnie w sprzedazy dostepne sg rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w  rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjnej,
charakteryzujacej ich wlasciwosci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowa¢ fizjologiczne i1 psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnione;j
skutecznosci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow
tytoniowych, sa sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej ~ Polskiej,  sprzedaz
produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych(np. gum dozucia, tabletek do
ssania, aerozolu dostosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych.

Ponadto przepisy ustawy nie zakazuja
produkcji woreczkow nikotynowych ani
nie wprowadzaja calkowitego ich zakazu
sprzedazy.




sprzyja¢ rozwojowi szarej strefy, potencjalnie dalej obnizajac wplywy
budzetowe.

Dodatkowo nalezy tu wskaza¢ istotny aspekt zdrowotny — produkty
wystepujace w nielegalnym obrocie czgsto sa znacznie nizszej jakosci,
jednoczesnie bez zadnej kontroli nad st¢zeniem nikotyny. Krajowa
Izba Gospodarcza podkresla, ze regulacje powinny by¢ spdjne i oparte
na rzetelnych badaniach naukowych. Przyktad Szwecji, ktora
osiggnela najnizszy w UE odsetek palaczy (ponizej 5%) i znaczaco
nizszy odsetek przypadkéw nowotworow zwigzanych z paleniem
(41% mniej niz $rednia UE), pokazuje, ze dopuszczenie i regulacja
alternatywnych produktéw moze przyczyni¢ si¢ do poprawy zdrowia
publicznego

Waznym aspektem w odniesieniu do Projektu, ktory nalezy
podkresli¢c, jest niespojnos¢ proponowanych rozwigzan oraz
niezrozumiala swoboda resortu w ograniczaniu korzystania przez
przedsigbiorcow z konstytucyjnej wolnosci dziatalnosci gospodarcze;j
argumentowana ochrong zdrowia obywateli. Podczas gdy rynek
saszetek nikotynowych ma by¢ znaczaco ograniczony (przez zakaz
stosowania aromatow charakterystycznych), podobne produkty, takie
jak gumy do zucia z aromatami (smakami), pozostaja legalne i
dostepne. Takie podejscie Ministerstwa Zdrowia wprowadza chaos
regulacyjny i podwaza logike proponowanych rozwiagzan.

Krajowa Izba Gospodarcza wskazuje, ze przygotowujac si¢ na zmiany
w przepisach akcyzowych, przedsigbiorcy wprowadzajacy na rynek
wyroby takie jak saszetki z nikotyng czy wyroby do podgrzewania
oparte na substancjach innych niz tyton musieli poczyni¢ szereg
dziatan przystosowujacych do nowych wymogéw formalnych. Dla
przyktadu mozna wymieni¢ tylko niektore: rejestracja, uzyskanie lub
zmiana zezwolenia akcyzowego, ztozenie zabezpieczenia akcyzowego
(lub uzyskanie zwolnienia z jego zlozenia), stosowanie procedur
zwigzanych z przemieszczaniem wyrobow akcyzowych, w tym na
terytorium kraju z zastosowaniem Systemu EMCS PL2, sktadanie
deklaracji  akcyzowych, prowadzenie ewidencji, obowigzek
oznaczania znakami akcyzy.

Wiele miesiecy przygotowan przedsigbiorcoOw zostanie zniweczone.

Nawigzujac do kwestii pozostawienia na

rynku nikotynowych Wwyrobow
farmaceutycznych z aromatem
charakterystycznym, takich jak gumy

nikotynowe, nalezy ponownie podkreslic,
ze sa one wprowadzane do sprzedazy w
rezimie farmaceutycznym.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
stanowisko blednie sugeruje, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papieroséw ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zastgpczej”.

Polska realizujac polityke antynikotynowa
jest zobowigzana do opierania swoich
dziatan na przepisach Ramowej Konwencji
Swiatowej ~ Organizacji ~Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC),
sporzadzonej w Genewie 21 maja 2003 r.
Nalezy przy tym podkresli¢, ze FCTC, jako
umowa miedzynarodowa zostala
ratyfikowana w drodze o$wiadczenia
rzadowego z dnia 16 stycznia 2007 r. w
sprawie mocy obowigzujgcej Ramowej
Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia
1 Ograniczeniu Uzycia Tytoniu,
sporzqdzonej w Genewie dnia 21 maja
2003 r.

W  zwigzku z tym nalezy zwrécié
szczeg6lng uwagge na fakt, iz przepisy art. 5
ust. 3 wspominanej Konwencji stanowia,
ze: Przy okreslaniu i wdrazaniu swoich
polityk zdrowia publicznego w odniesieniu
do ograniczania uzycia tytoniu, Strony
bedq dzialaé na rzecz ochrony takich




Propozycja Ministerstwa Zdrowia zawarta w Projekcie jest tym
bardziej niespodziewana, ze na etapie prac nad opodatkowaniem
wyrobow tytoniowych i nowatorskich resort zdrowia popieral te
rozwigzania i nie sygnalizowal prac nad radykalng zmiang zasad
sprzedazy (w tym zakresem dostepnego w legalnym obrocie
asortymentu).

Obecne dziatania legislacyjne Ministerstwa Zdrowia istotnie
podwazaja zaufanie przedsigbiorcéw do Panstwa, ktére w tym samym
roku wprowadza nowe zasady opodatkowania towar6w, a nastepnie
zakaz ich sprzedazy. Takie postgpowanie powoduje réwniez obnizenie
wiarygodnosci Polski w oczach zagranicznych inwestorow, ktdrzy
odnotowuja z niepokojem nagle i1 nieskoordynowane dziatania
legislacyjne rzadu, w znacznym stopniu rzutujace na optacalno$¢
inwestycji w Polsce. Niepewno$¢ legislacyjna bedzie w przypadku
bezposrednich inwestycji zagranicznych jednocze$nie negatywnie
oddziatywata na sektor tytoniowy i wyrobéw nowatorskich oraz na
wszelkie inne sektory, ktore rozwazaja nowe inwestycje w Polsce lub
zwigkszenie juz istniejacego zaangazowania.

W obliczu niskich inwestycji prywatnych w przemysle Polska
powinna dba¢ o swoj wizerunek na arenie migdzynarodowej jako kraju
o stabilnej i1 przyjaznej przedsigbiorcom legislacji. Niestety, obecna
inicjatywa Ministerstwa Zdrowia to zaufanie podwaza. Wprowadzanie
regulacji, ktore de facto eliminujg cale kategorie produktow z
legalnego obrotu, jest sygnatem dla potencjalnych i1 obecnych
inwestoréw, ze polski rynek jest ryzykowny i nieprzewidywalny.
Moze to skutkowa¢ zahamowaniem dalszych inwestycji, a nawet
wycofywaniem si¢ kapitatu, co w konsekwencji doprowadzi do utraty
miejsc pracy w przemysle i ustugach powiazanych, zapewniajacych
serwisy dla zaktadow produkcyjnych. Wartos¢ gospodarcza tych
sektorow jest zbyt duza, aby ryzykowaé ich przysztosc
wprowadzaniem nieskoordynowanych rozwigzan legislacyjnych.

Wierzymy, ze w interesie polskiej gospodarki i obywateli lezy
tworzenie prawa, ktore jest stabilne, przewidywalne i oparte na
kompleksowych analizach skutkéw regulacji. Apelujemy o otwarty
dialog z przedstawicielami biznesu, aby znalez¢ rozwigzania, ktore
beda wspiera¢ zdrowie publiczne nie niszczac jednoczesnie legalnego

polityk  przed  wplywem  interesow
handlowych i innych zywotnych interesow
przemystu  tytoniowego,  zgodnie z
przepisami prawa krajowego.

Ponadto jedna z naczelnych zasad, ktérymi
powinny kierowa¢ si¢ Panstwa-Strony
Konwencji  jest to, ze  istnieje
fundamentalny nie dajacy si¢ pogodzié¢
konflikt migdzy interesami  branzy
tytoniowej, a interesami polityki zdrowia
publicznego.




rynku, nie generujac ryzyka wzrostu szarej strefy i nie zniechgcajac do
inwestowania w Polsce.

17.

Uwaga ogoélna

Biuro Rzecznika
Matych i Srednich
Przedsigbiorcow

Dzialajac na podstawie art. 8 pkt 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o
Rzeczniku Matych i Srednich Przedsigbiorcow w zwigzku z
trwajacymi pracami legislacyjnymi nad projektem z dnia 6 czerwca
2025 r. ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, Rzecznik
Matych i Srednich Przedsigbiorcow zwraca sie z uprzejma prosba o
rozwazenie ponizszych uwag, ktére budzg istotne zastrzezenia z
punktu widzenia ochrony praw i stusznych intereséw mikro-, matych
i S$rednich przedsigbiorcow a takze zasad podejmowania,
wykonywania i zakonczenia dziatalno$ci gospodarczej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Zmiany zaproponowane w projekcie, cho¢ motywowane dbatoscia o
zdrowie publiczne, moga w istotny sposob dotykaé licznej grupy
polskich  przedsigbiorcow, zwlaszcza z sektora MSP. W
proponowanym ksztalcie regulacje te groza zaburzeniem réwnowagi
miedzy realizacja celow zdrowotnych a realnymi mozliwosciami
adaptacji firm o ograniczonych zasobach organizacyjnych i
finansowych.

Analiza treSci projektu, jego Uzasadnienia oraz Oceny Skutkéw
Regulacji wskazuje, ze projektowane zmiany dotkng bezposrednio
liczna grupe podmiotéw sektora MSP, wymuszajac daleko idaca
restrukturyzacje dziatalnosci, wprowadzajac nowe koszty i ryzyka
administracyjne oraz ograniczajac wolnos¢ dziatalnosci gospodarczej.

Przedmiotowa nowelizacja wprowadza istotne ograniczenia w obrocie
wyrobami nikotynowymi, skupiajac si¢ glownie na zakazie sprzedazy
jednorazowych e-papieroséw oraz zaostrzeniu wymogo6ow dla innych
produktow zawierajacych nikotyneg.

Kluczowe zmiany obejmuja:

1. Zakaz obrotu jednorazowymi e-papierosami (w art. 7 dodano nowy
ust. 3, artykul 1 punkt 3 projektu). Nowy przepis zabrania
wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych jednorazowego
uzytku, definiowanych jako wyrdb nieprzeznaczony do ponownego
napetniania lub fadowania.

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron ~ Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsroéd mlodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
os6b w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

Kwestia nadzoru by na runku dostepne byty
tylko inne wyroby nikotynowe w ramach
prawa farmaceutycznego pozostanie w
zakresie kontroli Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego.




Wedlug OSR , bezposrednio dotyczy¢ to bedzie okoto 157
producentéw/importeréw (w wigkszosci MSP) i licznych punktow
detalicznych, co dla wielu z nich bedzie oznacza¢ konieczno$é
przebranzowienia, istotnej zmiany oferowanego asortymentu, w a
niektorych  przypadkach  zamknigcia  dziatalnosci.  Wedhug
projektodawcow: ,Nastapi faktyczna likwidacja w tym zakresie
dziatalnosci gospodarczej.”

Najbardziej dotkliwym skutkiem dla przedsiebiorcow skupiajacych sie
na jednorazowych e-papierosach bedzie calkowity zakaz
wprowadzania na rynek papieroséw elektronicznych jednorazowego
uzytku. Przedsigbiorcy, ktorych podstawg dziatalnosci byta sprzedaz
tego rodzaju produktow, stana przed konieczno$cig rezygnacji z
kluczowej kategorii asortymentu, co wymusi szukanie nowych zrédet
przychodu, zmiang profilu dziatalno$ci, a w niektorych przypadkach
nawet przymusowa likwidacje firmy. Tak gwaltowna zmiana to
powazne zagrozenie dla ptynnosci finansowej wielu matych placowek
oraz sklepow detalicznych.

2. Zakaz sprzedazy ,,innych wyrobdw nikotynowych” niebedacych
wyrobami tytoniowymi lub powigzanymi, np. gum nikotynowych i
sprayow pozamedycznych (dodawany art. 7aa, artykut 1 punkt 4
projektu). Powyzszy zakaz nie bedzie obejmowal produktow
leczniczych, wyrobow medycznych, zywnosci 1  $rodkow
spozywczych, w ktorych zawarto$¢ nikotyny wynika z jej naturalnego
wystepowania.

Projektowane obostrzenia zabraniajace wprowadzania do obrotu
jakichkolwiek wyroboéw zawierajacych nikotyng, ktore nie sa
wyrobami tytoniowymi, moga wyeliminowa¢ z rynku znaczny
segment produktow, znajdujacych si¢ obecnie w legalnym obrocie.
Proponowany zakaz moze przyczyni¢ si¢ do rozwoju szarej strefy oraz
niekontrolowanego naptywu tego rodzaju produktow spoza wspdlnoty
europejskiej, w szczegdlnosci nabywanych za posrednictwem
dalekowschodnich, internetowych platform sprzedazowych.

3. Nowe wymogi techniczne i oznakowania: 3.1. ograniczenie
pojemnosci pojemnikéw zapasowych (max 10 ml) i kartridzow (max
2 ml), w art. 11c w ustgpie 1 zmiana brzmienia punktu 1 (artykut 1
punkt 5a projektu);

W  celu umozliwienia identyfikacji
dokumentacji zgloszeniowej
podlegajacego sprawdzeniu W

laboratorium papierosa elektronicznego i
pojemnika zapasowego zaproponowano
zmiang art. 11c ust. 3 przez wprowadzenie
obowigzku zamieszczania na opakowaniu
tych wyrobow identyfikatora E-papierosa
(EP-ID) W rozumieniu decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z
dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajacej
wspolny format zglaszania papierosow
elektronicznych i pojemnikow zapasowych
(Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str. 15).
Identyfikator ten jest numerem, ktory
producent lub importer nadaje zgtoszeniu
wyrobu w systemie EU-CEG.

Wyroby  tytoniowe  oraz =~ wyroby
powiagzanie nie sg zwyklymi produktami
konsumpcyjnymi. Kazda ich dawka jest
szkodliwa dla zdrowia. Majac to na uwadze
od pomiotow profesjonalnych,
jakimi sg producenci i importerzy
wyrobow tytoniowych oraz wyrobow
powiazanych  jakimi  s3 elektroniczne
papierosy 1 pojemniki z plynem do
ponownego ich napefniania,
nalezy oczekiwac kontroli jakosci
produktow jakie wprowadzaja na rynek.

W  ocenie  Ministerstwa  Zdrowia
zaproponowane okresy  przejSciowe
umozliwiaja dostosowanie sie
przedsigbiorcow do nowych regulacji

wynikajacych z przepiséw ustawy.




3.2. obowigzkowe umieszczanie na opakowaniach wykazu
sktadnikow, zawartosci nikotyny, identyfikatorow EP-ID/TP-ID oraz
ostrzezen (w art. 11c zmiana brzmienia ustgpu 3, artykut 1 punkt 5c
projektu);

3.3. zakaz stosowania w woreczkach nikotynowych sktadnikow
nadajacych zapach/smak inny niz tytoniowy oraz elementow
marketingowych odwolujacych si¢ do smaku (w art. 11hb w ustepie |
po punkcie 1 dodano punkt 1a, artykut 1 punkt 7a projektu)

Zmiany wymogow dotyczacych sktadu, etykietowania oraz instrukcji
obstugi w zakresie koniecznosci dostosowania produktow i opakowan,
jakkolwiek moga by¢ zasadne, to jednak oznaczaja dla
przedsigbiorcow  wzrost kosztoéw oraz iloSci obowiazkow
administracyjnych i operacyjnych. Nowa identyfikacja produktow
(EP-ID/TP-ID), aktualizacja opakowan oraz przygotowanie nowej
dokumentacji i materialow informacyjnych beda stanowi¢ bardzo
istotne obcigzenie finansowe, szczegdlnie dotkliwe w przypadku
najmniejszych podmiotéw gospodarczych.

4. Nowe obowigzki kontrolne i optaty:

4.1. inspekcje moga zleca¢ badania laboratoryjne sktadu lub emisji
wyrobow na koszt producenta/importera (ustalony na kwote do 2-
krotnos$ci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia, w art. 11f po
ustepie 1 dodano ustep le, artykut 1 pkt 6 projektu);

4.2. sankcje finansowe — w postaci kar administracyjnych w wysokos$ci
do 100 000 zt za niewywigzanie si¢ z tych obowigzkéw
(nieprzekazanie oraz nieumozliwienie pobrania probek papieroséw
elektronicznych lub pojemnikow zapasowych) oraz karne — w postaci
kary ograniczenia wolnosci lub grzywny do 200 000 zt za kazde
naruszenie przepisoOw (np. sprzedaz zakazanych jednorazowych e-
papierosow).

Z powyzszego wynika, ze projekt przewiduje istotny wzrost
obowigzkow biurokratycznych, tj. w zakresie udzielania dostepu do
proébek wprowadzanych produktéw 1 ponoszenie kosztow badan
laboratoryjnych, ktére — przy obecnych stawkach wynagrodzen —
mogg sigga¢ nawet okoto 20 000 zt. Warto nadmieni¢, ze prowadzenie
dokumentacji potwierdzajacej zgodno$¢ produktow z okreslonymi




wymaganiami (limity pojemnosci, sktad, opakowanie) takze bedzie
stanowito kolejne istotne, czasochtonne i kosztotworcze czynnosci.

Watpliwosci wzbudza nie tylko rodzaj sankcji o charakterze karnym,
lecz takze ich wysokos$¢, zwlaszcza w przypadku przewidzianej
grzywny siggajacej nawet 200 000 zi. Warto wigc rozwazy¢
uzupelnienie projektowanych przepisow o wyrazny wymog
proporcjonalnosci stosowanych $rodkow represji, adekwatnych do
rzeczywistej wagi naruszenia.

5. Krotkie okresy przejsciowe na dostosowanie si¢ przedsiebiorcow do
nowych regulacji, biorac pod uwage przewidywane przez
projektodawcow skutki (z zagrozeniem koniecznosci likwidacji
dziatalnos$ci gospodarczej wlaczenie):

5.1. 6 miesiecy na wycofanie z rynku produktow niedostosowanych do
zmienianych projektem regulacji (artykuty 3 i 4);

5.2. wejscie w zycie ustawy po 6 miesigcach od dnia jej ogloszenia
(artykut 5).

Przewidziany w projekcie szesciomiesigczny okres przejsciowy na
wycofanie z obrotu produktéw niespetniajacych nowych wymogow
(art. 3—4) moze by¢ zdecydowanie zbyt krotki, biorgc pod uwage
specyfike branzy oraz roznorodno$¢ dystrybucji. Tak krotki czas
wyznaczony przedsiebiorcom na dostosowanie si¢ do nowych
regulacji, w potaczeniu ze skomplikowanymi i1 kosztownymi
obowigzkami informacyjnymi oraz technicznymi, moze prowadzi¢ do
ograniczenia dzialalnosci gospodarczej i w konsekwencji likwidacji
miejsc pracy, a nawet zamknigcia cze¢sci firm oraz spadku wptywow
podatkowych. Nalozenie licznych i znaczacych zmian w tak krotkim
czasie bedzie wymagato od przedsigbiorcow natychmiastowego
podejmowania decyzji inwestycyjnych 1 operacyjnych, co dla
wigkszosci matych przedsigbiorcow — niezaleznie od branzy — bedzie
niezwykle trudne do zrealizowania i zwigkszy ryzyko zwigzane z
prowadzeniem dzialalnos$ci gospodarcze;.

Podsumowujgc, majgc na uwadze przedstawione argumenty oraz
dajace si¢ przewidzie¢ skutki projektowanych zmian, jako Rzecznik
Matych i Srednich Przedsiebiorcow wnosze o wydtuzenie okresow
przejsciowych, o ktérych mowa w art. 3, 4 oraz 5 projektu, aby
umozliwi¢ przedsigbiorcom sprawne i realne dostosowanie si¢ do




wprowadzanych zmian. Jednocze$nie postuluje zapewnienie wsparcia
informacyjnego i doradczego dla firm zobowigzanych do pilnej
przebudowy modelu dziatalno$ci, a takze rozwazenie wprowadzenia
instrumentow lagodzacych dla mikro i matych przedsigbiorcow.
Zasadne jest rowniez uwzglednienie postulatu zachowania szczegdlnej
ostroznosci przy nakladaniu sankcji administracyjnych oraz karnych,
z poszanowaniem zasady proporcjonalnosci.

Wprowadzenie zaproponowanych powyzej korekt pozwolitloby nie
tylko ztagodzi¢ negatywne skutki nowelizacji dla przedsigbiorcow z
sektora MSP, ale rowniez przyczynié si¢ do ochrony miejsc pracy oraz
zapewnienia bardziej sprawiedliwych i proporcjonalnych warunkow
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W zwiazku z powyzszym wnosz¢ o
ponowne przeanalizowanie projektu ustawy oraz uwzglednienie
zgloszonych uwag i propozycji zmian, tak aby umozliwi¢ osiggnigcie
zaktadanych celow regulacyjnych przy poszanowaniu konstytucyjnej
zasady wolnos$ci dzialalnosci gospodarczej oraz z uwzglednieniem
specyfiki 1 realiow funkcjonowania mikro-, matych i $rednich
przedsiebiorcow

18.

Uwaga ogo6lna

Zwiazek
Przedsigbiorcow i
Pracodawcow

W imieniu Zwigzku Przedsigbiorcow i Pracodawcow (ZPP) zwracamy
si¢ do Pana w sprawie projektu nowelizacji ustawy UD 213, ktora, jak
rozumiemy, ma na celu wprowadzenie radykalnych zmian w
przepisach dotyczacych wyrobow nikotynowych. Nasze szczegdlne
zaniepokojenie budzi planowany catkowity zakaz stosowania
aromatow charakterystycznych w saszetkach nikotynowych, z
dopuszczeniem jedynie produktow o aromacie tytoniu. Proponowane
rozwigzanie, w naszej ocenie, doprowadzi do calkowitego
zlikwidowania kategorii saszetek nikotynowych na polskim rynku.
Jest to o tyle istotne, ze zdecydowana wigkszos$¢ dostepnych obecnie
saszetek nikotynowych posiada wtasnie aromaty charakterystyczne, a
produkty o aromacie tytoniu stanowig marginalng cze$¢ oferty. De
facto oznacza to, ze miliony zlotych zainwestowane w rozwoj tej
innowacyjnej kategorii produktéw, majacej potencjat do redukcji
szkdd zwigzanych z tradycyjnym paleniem, zostang zmarnowane. Co
wiecej, ta propozycja stoi w jawnej sprzecznosci z niedawno przyjeta
polityka fiskalng panstwa. Zgodnie ze znowelizowanymi przepisami,
saszetki nikotynowe maja zosta¢ objete nowa akcyzg od 1 sierpnia

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

Kwestie podatkowe pozostaja poza
zakresem Ministerstwa Zdrowia




2025 roku. Prognozowane wplywy z tytulu objecia nowych kategorii
wyrobow tym podatkiem, w tym saszetek nikotynowych, to setki
milionow ztotych w kolejnych latach. Zgodnie z przepisami, stawka
akcyzy na saszetki nikotynowe ma stopniowo rosnac, zaczynajac od
150 zt/kg w 2025 r., 200 zt/kg w 2026 r., do 250 zt/kg w 2027 r.
Wprowadzenie zakazu aromatow w UD 213, oznaczajace zabicie
rynku saszetek nikotynowych, bedzie réwnoznaczne z utratg tych
przewidywanych, znaczacych wplywow do budzetu panstwa w
perspektywie kilku lat. Trudno zrozumie¢ takg niekonsekwencje w
polityce regulacyjnej i fiskalnej. Apelujemy do Pana Ministra o pilng
interwencj¢ 1 zrewidowanie zalozen projektu UD 213 w zakresie
dotyczacym saszetek nikotynowych. Zniszczenie tej kategorii
produktow bedzie miato negatywne konsekwencje nie tylko dla
przedsigbiorcéw i miejsc pracy, ale przede wszystkim dla stabilnosci
wpltywow budzetowych, ktére w obecnej sytuacji gospodarczej sa
szczegolnie cenne.

19.

Uwaga ogoélna

Zwiazek
Przedsigbiorcow i
Pracodawcow

W imieniu Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow, organizacji
reprezentujacej szerokie spektrum przedsigbiorcow z roznych
sektorow gospodarki, w tym rowniez producentow wyrobow
tytoniowych 1 nikotynowych, pragniemy wyrazi¢ glebokie
zaniepokojenie trescig projektu ustawy o zmianie ustawy o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
(nr w Wykazie UD 213), ktory zostat przedstawiony do uzgodnien
spolecznych przez Ministerstwo Zdrowia.

ZPP w pelni popiera dziatania rzadu zmierzajace do ograniczenia
dostepnosci wyrobow nikotynowych dla osob niepelnoletnich. Sg to
dziatania konieczne i zasadne zarowno w przypadku tradycyjnych
papierosow, jak i produktow alternatywnych, takich jak e-papierosy
czy woreczki nikotynowe. Rozumiemy spoteczna odpowiedzialno$¢
panstwa w tym zakresie. Jednak zaproponowany w projekcie kierunek
regulacyjny budzi powazne watpliwosci co do jego proporcjonalnosci,
skutkéw gospodarczych i faktycznego wplywu na zdrowie publiczne.
Projekt jawi sie jako =zbyt daleko idacy, nieprzemys$lany,
ograniczajacy konstytucyjnie zapewniona wolno$¢ prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej, a jego skutki moga by¢ odwrotne do
zamierzonych.

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostala opublikowana ustawa =z dnia
21 maja 2025 r. ozmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢  lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
oswiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak rowniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaly
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiagzku z tym, ze rynek




1. Ukryty zakaz oraz nadmierna regulacja dotyczaca woreczkéow
nikotynowych.

Zgodnie z zaproponowanymi przepisami, woreczki nikotynowe
moglyby by¢ sprzedawane wylacznie w wersji o smaku lub zapachu
tytoniu. Nalezy przy tym podkresli¢, ze na polskim rynku praktycznie
nie istniejg produkty o takim profilu smakowym. Cata obecna oferta
produktowa opiera si¢ na aromatach charakterystycznych innych niz
tytoniowy - takich jak migta czy ziota — ktore stanowig podstawe
atrakcyjnosci tej kategorii produktow dla dorostych uzytkownikéw
szukajacych bezdymnych alternatyw wobec palenia, ktoérzy probuja
ograniczy¢ natodg. Likwidacja mozliwosci ich sprzedazy oznaczataby
praktycznie eliminacj¢ calej gatezi produkcji 1 sprzedazy woreczkow
nikotynowych w Polsce, co ma wyrazne znamiona ukrytego zakazu
oraz pozostaje w razacej sprzecznosci z zasadami stabilnosci i
przewidywalnosci prawa. W mysl art. 24 ust. 1 unijnej dyrektywy
tytoniowej panstwa czltonkowskie nie moga stosowac zakazoéw lub
ograniczen wprowadzenia do obrotu wyrobow tytoniowych Iub
powigzanych wyrobow, ktore sg zgodne z dyrektywa. Dodatkowo,
pozostawienie wylacznie woreczkow nikotynowych o aromacie
tytoniowym sprawi, ze natogowi palacze, ktdrzy obecnie stosujg
woreczki o innych aromatach, najprawdopodobniej wrdcg do
papierosow tradycyjnych, co sprawi ze zamierzony efekt redukcji
szkdd nie zostanie osiggniety, co wprost przetozy si¢ na pogorszenie
wskaznikow zdrowotnych wsréd dorostych palaczy, zwigkszone
obcigzenie systemu ochrony zdrowia oraz dlugofalowy wzrost
kosztow dla budzetu panstwa. Taki scenariusz stoi w sprzecznosci z
celem deklarowanym przez autorow projektu - ochrong zdrowia
publicznego. Wystarczy spojrze¢ na przyktad Szwecji, ktora
legalizujac w petni kategori¢ woreczkow nikotynowych o roznych
aromatach sprawila, ze obecnie odsetek nalogowych palaczy stanowi
tam jedynie 5%.

Nalezy jeszcze wspomnie¢ na fakt, ze z dniem 05 lipca 2025 roku do
polskiego porzadku prawnego wejdzie nowelizacja ustawy o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
z dnia 21 maja 2025 roku, ktéra przewiduje nowe obowiazki dotyczace
sprzedazy woreczkow nikotynowych, takie jak m.in. wymog ostrzezen
zdrowotnych, zakaz sprzedazy dla osob nieletnich oraz zakaz reklamy
i sprzedazy na odleglo§¢. W ocenie ZPP najbardziej wlasciwym

woreczkow nikotynowych nie byt
wczeséniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikéw, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron ~ Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia 0
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsroéd mlodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsérod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

Za niezrozumiale nalezy uzna¢ odwotanie
si¢ wnioskodawcy do przepisow art. 24.
ust. 3 dyrektywy tytoniowej, gdyz
przedmiotowe regulacje nie odnosza si¢ do




podejsciem bedzie umozliwienie poznania dlugoterminowych
skutkéw nowelizacji, ktora wejdzie w zycie 05 lipca 2025 roku oraz
po odpowiednim czasie zweryfikowanie, czy przyniosta ona pozadany
efekt. Procesowanie kolejnego projektu zmian wywotla jedynie chaos
legislacyjny oraz stworzy rozdzwigk z proponowanymi przez rzad
dziataniami deregulacyjnymi.

2. Naruszenie prawa unijnego.

ZPP z niepokojem odnotowuje roéwniez zapis z artykutu 7aa projektu,
ktory - w brzmieniu zaproponowanym przez projektodawce - moze
by¢ interpretowany jako zakaz obejmujacy réwniez produkty do
podgrzewania niezawierajace tytoniu, ktére sa dzi§ legalnie dostgpne
na polskim rynku. Zgodnie z art. 24. ust. 3 dyrektywy tytoniowe;j:
»~Panstwo czlonkowskie moze rowniez zakaza¢ okreslonej kategorii
wyrobow tytoniowych lub powiazanych wyrobow z uwagi na
szczegblng sytuacje tego panstwa czlonkowskiego i pod warunkiem,
ze przepisy te uzasadnione sg potrzeba ochrony zdrowia ludzkiego,
biorac pod uwage wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego
gwarantowany przez niniejsza dyrektywe (...)". Oznacza to ze
proponowany zakaz ma charakter negatywny, poprzez brak
wskazania okre$lonej kategorii wymaganej dyrektywa. Z punktu
widzenia przedsiebiorcow niezrozumiatym jest wprowadzanie zakazu
na produkty, ktore nawet jeszcze nie powstaly, zabijajac przy tym
obszar innowacyjnosci tego segmentu. W naszej ocenie tego rodzaju
nieprecyzyjna redakcja przepisow stanowi powazne zagrozenie dla
kolejnej grupy wyrobow nikotynowych. Po analizie oceny skutkow
proponowanych regulacji (UD 213) ciezko odpowiedzie¢ na pytanie
czy,,przepisy te sq uzasadnione, niezbedne i proporcjonalne do ich
celu oraz czy nie stanowia one $rodka arbitralnej dyskryminacji lub
ukrytego ograniczenia handlu migdzy panstwami czlonkowskimi" jak
stanowi wspomniany juz art. 24 ust. 3 dyrektywy tytoniowej, co
obnaza brak niezbednej przestanki do wprowadzenia takich
ograniczen w zycie. Projektodawca nie wskazuje analiz dot. stricte
woreczkow nikotynowych, ktére przypominamy nie sg wyrobami
tytoniowymi, gdyz nie zawieraja tytoniu.

3. Dynamiczny rozwdj szarej strefy oraz negatywne skutki
gospodarcze dla przedsi¢biorcow oraz plantatorow tytoniu.

woreczkow nikotynowych oraz innych
wyrobow nikotynowych.

Zaproponowane regulacje nie zakazuja
produkcji ww. wyrobow. Ponadto nalezy
podkreslic, ze sprzedaz woreczkow
nikotynowych wytworzonych z tytoniu
(tzw. SNUS) jest zakazana, zgodnie z
przepisami ww. dyrektywy tytoniowe;.

Obecne definicje ustawowe
poszczegodlnych  wyrobow  tytoniowych
oraz wyrobow powigzanych wynikaja
bezposrednio z przepisow dyrektywy
Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych
panstw  cztonkowskich ~w  sprawie
produkcji, prezentowania 1 sprzedazy
wyrobow tytoniowych i powigzanych
wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe
2001/37/WE.

Kwestia polityki akcyzowej oraz definicji
wyrobow  tytoniowych i  wyrobow
zawierajacych nikotyn¢ zawartych w
ustawie o podatku akcyzowym pozostaje w
zakresie Ministerstwa Finansow.

Polska realizujac polityke antynikotynowa
jest zobowigzana do opierania swoich
dziatan na przepisach Ramowej Konwencji
Swiatowej ~ Organizacji ~Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC),
sporzadzonej w Genewie 21 maja 2003 r.
Nalezy przy tym podkresli¢, ze FCTC, jako
umowa miedzynarodowa zostala
ratyfikowana w drodze o$wiadczenia
rzadowego z dnia 16 stycznia 2007 r. w
sprawie mocy obowigzujgcej Ramowej




Nie sposob réwniez poming¢ ryzyka powaznych skutkow
gospodarczych. Wprowadzenie zakazu smakéw w woreczkach
nikotynowych oraz eliminacja wyrobow innych niz powiazane albo
tytoniowe z rynku stworzy warunki do dynamicznego rozwoju szarej
strefy. Doswiadczenia krajow takich jak Belgia czy Holandia, gdzie
podobne regulacje juz obowiazuja, pokazuja jednoznacznie, ze
catkowite zakazy nie koncza sprzedazy - przenosza ja jedynie do
obiegu nielegalnego. Konsumenci, nie chcac zrezygnowaé z
produktow, po ktore juz siegaja, korzystaja z ofert nielegalnych, czgsto
0 znacznie wyzszej zawartosci nikotyny i nieznanym sktadzie. Tego
rodzaju niekontrolowany rynek nie tylko zwigksza zagrozenie dla
zdrowia obywateli, lecz takze prowadzi do strat budzetowych
liczonych w setkach milionow ztotych rocznie, a takze do wzrostu
przestepczosci, przemytu i nielegalnej produkcji. Polski budzet w
2024 stracit na szarej strefie w segmencie wyrobow tytoniowych 312
mln euro i jest to o 114 min euro wigcej niz w roku 2023.
Wprowadzenie proponowanego zakazu tylko pogorszy obecny stan
rzeczy.

Nie mozna tez przejs¢ obojetnie wobec losu przedsiebiorcow, ktorzy
zaktadajac racjonalne dziatania legislacyjne ustawodawcy, poczynili
juz znaczace naklady inwestycyjne oraz logistyczne w celu
rozpoczecia lub kontynuowania produkcji woreczkoéw nikotynowych.
Mieli oni bowiem ku temu klarowng przestanke w postaci objegcia w |
kwartale 2025 roku woreczkéw nikotynowych wymogami podatku
akcyzowego. Oznacza to, ze dajac wiar¢ w bezpieczne
funkcjonowanie tej kategorii wyrobéw na rynku, zawarli oni
dlugoterminowe kontrakty, przygotowali infrastruktur¢ zgodna z
rezimem prawa akcyzowego oraz zamowili niezbedne do produkcji
produkty. Kto w sytuacji praktycznej likwidacji tych wyrobow z
obrotu zwrdci przedsigbiorcom poczynione naktady pienigzne lub
wyrowna ich straty? Dlaczego w ocenie skutkow regulacji
proponowanego projektu brak jest oceny skutkow
spolecznogospodarczych dla takich podmiotow, bedacych czgsto
waznym ogniwem w utrzymaniu zatrudnienia w obszarach o wysokim
bezrobociu?

Pamigtajmy, ze w Polsce istnieje gataz uprawy tytoniu (okoto 24 tys.
ton rocznie), ktéry nastgpnie dzigki odpowiednim procesom ekstrakeji
jest gtéwnym zrédlem pozyskania nikotyny niezbednej do produkcji

Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia
1 Ograniczeniu Uzycia Tytoniu,
sporzqdzonej w Genewie dnia 21 maja
2003 r.

W  zwiazku z tym nalezy zwrdci¢
szczegolng uwage na fakt, iz przepisy art. 5
ust. 3 wspominanej Konwencji stanowia,
ze: Przy okreslaniu i wdrazaniu swoich
polityk zdrowia publicznego w odniesieniu
do ograniczania uzycia tytoniu, Strony
bedq dziala¢ na rzecz ochrony takich
polityk  przed  wplywem  interesow
handlowych i innych zywotnych interesow
przemystu  tytoniowego,  zgodnie z
przepisami prawa krajowego.

Ponadto jedna z naczelnych zasad, ktérymi
powinny kierowa¢ si¢ Panstwa-Strony

Konwencji  jest to, ze  istnieje
fundamentalny nie dajacy si¢ pogodzié¢
konflikt migdzy interesami  branzy

tytoniowej, a interesami polityki zdrowia
publicznego.




m.in. woreczkow nikotynowych. Wprowadzenie zakazu obrotu tymi
wyrobami skutkowa¢ bedzie pogorszeniem losu samych plantatorow,
ograniczajac ich rynek zbytu, ale rowniez zaktadow ktore specjalizuja
si¢ w pozyskiwaniu nikotyny z tytoniu, na skutek brak zamowien od
producentow woreczkéw. W ocenie skutkow regulacji projektu brak
jest wzmianki na ten temat, a méwimy tu o setkach rolnikow oraz oséb
zatrudnionych we wspomnianych zaktadach.

4. Konieczno$¢ ujednolicenia interpretacji regulacji zdrowotnych
oraz przepisow o podatku akcyzowym.

Zwracamy uwag¢ na konieczno$¢ zachowania spdjnosci regulacji
zdrowotnych oraz przepiso6w o podatku akcyzowym i wyeliminowania
chaosu prawnego na styku tych regulacji. Jak rozumiemy, zgodnie z
proponowana nowelizacja ustawy o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu, preferowana forma korzystania z
nikotyny doustnie sa produkty zarejestrowane jako produkty
lecznicze, dostgpne w aptekach.

W tym samym czasie, ustawa o podatku akcyzowym, znowelizowana
ustawg z dnia 20 lutego 2025 r. przewiduje bardzo szeroki katalog
przedmiotéw opodatkowania akcyza, obejmujacy wszelkie wyroby
nikotynowe do stosowania doustnego, w tym réwniez wszelkiego
rodzaju gumy i tym podobne.

Ustawa  akcyzowa przewiduje wprawdzie wylaczenie z
opodatkowania niektérych wyrobow (przepis art. 2 ust. 1 pkt 36b), ale
dotyczy ono wyrobow uzywanych, ,wylacznie w celach
medycznych". Zgodnie natomiast z orzecznictwem Trybunatu
Sprawiedliwosci UE  (patrz wyrok w sprawie C-494/04
(A.SmitsKolhaven), produkty ,ktore nie =zawieraja substancji
wywolujacych skutki medyczne, lecz sa prezentowane i wprowadzane
do obrotu jako $rodek pomocniczy dla 0séb chcacych rzuci¢ palenie
nie sg”, wykorzystywane ,,wyltacznie w celach medycznych". Podobne
wyroki zapadaly juz rowniez w polskich sgdach administracyjnych. W
Swietle powyzszego, wydaje si¢ uprawnionym stwierdzenie, ze
rowniez tzw. gumy nikotynowe, sprzedawane w aptekach i
zarejestrowane jako produkt leczniczy, objete sg opodatkowaniem
akcyza i obowigzkiem oznaczania znakami akcyzy.




Powstaje wigc wrazenie razacego braku konsekwencji w tworzeniu
przepisow prawa. Z jednej strony, Ministerstwo Zdrowia preferuje
podane za przyktad gumy nikotynowe, jako alternatywe dla palaczy, z
drugiej strony - jak sugeruje powyzszy wyrok, takie wyroby beda
podlegaly opodatkowaniu podatkiem akcyzowym. W naszej ocenie
konieczne jest wyjasnienie tej rozbieznosci w toku prac
legislacyjnych.

5. Postulat zaniechania prac nad projektem UD 213.

Podsumowujac, Zwigzek Przedsigbiorcéw i Pracodawcow stoi na
stanowisku, ze proponowane zmiany legislacyjne beda miaty powazne
negatywne skutki - zarowno gospodarcze, jak i spoteczne. Obejmujg
one ryzyko utraty miejsc pracy, upadku legalnych firm, strat dla
budzetu panstwa, wzrostu szarej strefy oraz zwigkszenia zagrozen
zdrowotnych wérdéd dorostych konsumentéw. Apelujemy do rzadu
Rzeczypospolitej Polskiej oraz do Ministerstwa Zdrowia jako autora
projektu o zaniechanie prac nad projektem UD 213, ponowna,
wnikliwg analizg¢ skutkow regulacji, dialog z przedstawicielami rynku
oraz wypracowanie rozwigzan, ktore realnie przyczynig si¢ do
poprawy zdrowia publicznego, przy jednoczesnym poszanowaniu
zasad racjonalnosci, przewidywalnosci prawa i ochrony legalnej
przedsiebiorczosci.

20.

Uwaga ogo6lna

Zwiazek
Pracodawcow
Branzy Vapingowej

Wyrazamy nadziej¢, ze nasz glos zostanie uwzgledniony w dalszych
pracach legislacyjnych nad Projektem. Jako Zwigzek zrzeszajacy
legalnie dziatajacych przedsigbiorcéw, reprezentujacych znaczaca
cz¢$¢ rynku wyrobow nikotynowych nowej generacji deklarujemy
gotowos¢ do aktywnego zaangazowania si¢ w procedowanie
niniejszego Projektu. Klienci firm naszego Zwiazku to nawet okolo
1,5 min dorostych Polakéw, ktorzy posiadaja prawa wyborcze.

I. E-papierosy jako element ograniczenia tradycyjnego palenia

Na wstgpie warto zaznaczyé, ze e-papierosy stanowia dla
zdecydowanej wiekszos$ci 0sob swiadomy wybor. Wynika on czesto z
potrzeby ograniczenia negatywnego wplywu palenia tradycyjnych
papierosow na zdrowie. Wedlug danych Global State of Tobacco
Harm Reduction w 2023 r. z e-papieroséw korzystato blisko 1,3 min
Polakow. Stanowito to ok. 4% ogdtu spoteczenstwa. Dla poréwnania
do czynnego palenia wyrobow tytoniowych przyznato si¢ w 2023 r. 8

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
uwagi  blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zastgpczej.

Obecnie istniejg mozliwo$ci terapeutyczne,
pomagajace ztagodzi¢ lub wyeliminowaé
fizjologiczne 1 psychiczne  skutki
przerwania (zaprzestania) palenia tytoniu.




mlin Polakow czyli ponad 28% mieszkancow naszego kraju (dane
Narodowego Testu Zdrowia Polakow 2023). Pokazuje to skale
dominacji klasycznych wyrobow tytoniowych. Taki stan rzeczy
odzwierciedla sposob, w jaki polskie witadze ksztaltuja polityke
regulacyjng wobec rynku wyroboéw nikotynowych. Jak wskazuje
raport Nanny State Index 25, poziom regulacji dotyczacych
tradycyjnych wyrobow tytoniowych w Polsce jest nizszy w
porownaniu z restrykcjami nakladanymi na produkty nikotynowe
nowej generacji. Jednoznacznie pokazuje to wigksza przychylnosé
panstwa wobec tradycyjnego rynku tytoniowego, mimo ze
nowoczesne alternatywy — wedtug wielu naukowych analiz — wigzg si¢
z mniejszym ryzykiem zdrowotnym dla uzytkownikow.

Jedna z metod walki z natogiem tytoniowym jest redukcja szkod (harm
reduction) — podejscie, ktore zaktada, ze jesli nie mozna catkowicie
wyeliminowa¢ danego ryzykownego zachowania (np. palenia tytoniu),
warto przynajmniej zmniejszy¢ jego szkodliwos¢. Elementem harm
reduction s3 m.in. wyroby vapingowe. Dla wielu 0s6b uzaleznionych
od nikotyny przejs$cie z papierosow tradycyjnych na e-papierosy jest
pierwszym krokiem w stron¢ porzucenia natogu.

Tradycyjne papierosy spalaja tyton, wytwarzajac dym zawierajacy
ponad 7 tysiecy chemikaliéw, z czego wiele to substancje rakotworcze
(w tym np. radioaktywny polon 210). E-papierosy z kolei dzialajg na
zasadzie podgrzewania plynu (e-liquidu), co pozwala unikna¢ procesu
spalania — a tym samym znacznie ogranicza emisj¢ szkodliwych
substancji. Wedlug badan naukowych, przeprowadzonych przez
Public Health England wyroby vapingowe sa nawet o 90% — 95%
mniej szkodliwe niz klasyczne papierosy.

Jednoczes$nie warto zwrdci¢ uwage na rolg e-papierosow smakowych
W opisywanym powyzej procesie. E-papierosy w okreslonych
aromatach oferujg uzytkownikom bardziej komfortowe i dopasowane
do ich potrzeb odejscie od tradycyjnego palenia. Potwierdzaja to
wyniki badania przeprowadzonego w 2023 r., w ramach inicjatywy
Merci la Vape przez cztery niezalezne francuskie organizacje. W
badaniu wzigto udzial 38 265 uzytkownikdéw e-papieroséw. Az 88%
badanych wskazato, ze to wtasnie smaki inne niz tytoniowe pozwolity
im skutecznie zrezygnowac z klasycznych papierosow. Jednoczesnie
ponad 1/3 bioracych udzial w badaniu zadeklarowata powrét do

Dobdér metod leczenia uzaleznienia od
tytoniu/nikotyny jest zawsze indywidualny

1 uwarunkowany jednostkowymi
potrzebami pacjenta, aczkolwiek co do
zasady wobec o0so6b  uzaleznionych
od tytoniu/nikotyny ~ prowadzone Y]
oddzialywania 0 charakterze
farmakologicznym

i psychoterapeutycznym.  Ponadto, na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz
produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych (np. gumy do Zucia, tabletki
do ssania, aerozol do stosowania w jamie
ustnej, pastylki do ssania) wymaga
uzyskanie pozwolenia Prezesa Urzgdu
Rejestracji  Produktow  Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, poprzedzonego pozytywnym

procesem oceny dokumentacji
rejestracyjnej,  charakteryzujacej  ich
wiasciwos$ci farmakodynamiczne,

farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej

ich skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania. Przedmiotowy proces
rejestracyjny  jest gwarantem realnej
skutecznosci  oferowanych  $rodkéw
stosowanych ~ w  leczeniu  zespotu

uzaleznienia od wyrobow tytoniowych.

Istnieja niepodwazalne dowody naukowe
wskazujace, ze nikotyna gltéwny sktadnik
tytoniu, papierosow elektronicznych i
innych produktéw nikotynowych, stwarza
szereg zagrozen dla zdrowia.

Zgodnie ze stanowiskiem Krajowego
Konsultanta ds. Zdrowia Publicznego,
nikotyna stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia w_réznych uktadach narzadow,




palenia w przypadku wprowadzenia zakazu sprzedazy smakowych e-
papierosow.

Warto réwniez odnotowaé, ze tylko 3% uzytkownikdw wyrobow
vapingowych w Unii Europejskiej nie uzywalo wczesniej zwyktych
papierosow. Dodatkowo, inna analiza (Journal
of Epidemiology, 2023) objeta ponad 12 000 0séb z 12 panstw UE —i
wykazata, ze jedynie 0,4% “nigdy-papierosowcow” kiedykolwiek
sprobowato e-papierosa. Wskazuje to na fakt, ze wyroby vapingowe w
sposob  jednoznaczny stuzg odejsciu od palenia papierosow,
pozostajacych poteznym wyzwaniem dla zdrowia publicznego w skali
catej UE ($rednia udziatu palaczy zwyktych papierosow w dorostej
populacji w skali UE to okoto 24%).

Zawarty w projekcie ustawy calkowity zakaz sprzedazy
jednorazowych e-papierosow moze uderzyé przede wszystkim w
osoby, ktore aktywnie probuja zerwaé z nalogiem. Ograniczenie
dostepu do e-papieroséw oznacza de facto ograniczenie jednej z metod
wspierania rzucania palenia — podejscia opartego na redukcji szkod.
Tym samym moze to zniechgci¢ wielu palaczy do kontynuowania
procesu odchodzenia od palenia lub nawet sktoni¢ czgs¢ z nich do
powrotu do tradycyjnych papieroséw.

II.Notyfikacja projektu ustawy przez Komisje Europejska

Projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (UD 213),
wprowadzajacy m.in. zakaz sprzedazy jednorazowych e-papierosow,
podlega obowiazkowej notyfikacji Komisji Europejskiej, zgodnie z
wymogami dyrektywy (UE) 2015/1535.

Nalezy podkresli¢, ze zaden przepis objety obowiazkiem notyfikacji —
w szczegblnosci zakaz sprzedazy jednorazowych e-papierosow — nie
moze by¢ stosowany przed zakonczeniem procedury notyfikacyjne;j.
Naruszenie tego wymogu skutkuje niewazno$cig przepisOw w obrocie
prawnym.

Procedura notyfikacyjna wigze si¢ z co najmniej 3-miesiecznym
okresem zawieszenia (tzw. standstill period), podczas ktérego projekt
nie moze zosta¢ uchwalony. W praktyce jednak, jezeli Komisja
Europejska lub inne panstwo czltonkowskie zglosi tzw. szczegdlowa

przyczyniajac si¢ do chorob ukladu
krazenia, uktadu oddechowego, przewodu
pokarmowego i nowotworow. Jest rowniez
silnie uzalezniajaca i moze niekorzystnie
wplywaé na rozwoj plodu i nastolatkow.
Odkrycia  te  podkreslaja  potrzebe
rygorystycznych regulacji i1 S$rodkow
zdrowia publicznego w celu ztagodzenia
szkodliwych skutkéw nikotyny.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien  zaleca¢ pacjentom  tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sg to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

Projekt ustawy bedzie podlegat notyfikacji
Komisji ~ Europejskiej,  zgodnie  z
wymogami dyrektywy (UE) 2015/1535
oraz procedurze uzyskania zgody Komisji
Europejskiej, zgodnie z przepisami art. 24
ust 3 dyrektywy 2014/40/UE.




opini¢, okres ten zostaje wydtuzony do 6 miesigcy lub dluzej, co
znaczaco opdznia mozliwos¢ przyjecia i wejscia w zycie przepisow.

W analogicznych przypadkach inne panstwa czlonkowskie UE
musiaty liczy¢ si¢ z istotnymi op6znieniami:

e na przetomie 2019 i 2020 r. Dania planujac restrykcje wobec
aromatyzowanych e-papieroséw, spotkata si¢ z zatrzymaniem
projektu przez Komisje i koniecznoscia jego modyfikacji;

e Litwa wdrazajac ograniczenia wobec e-papierosow w 2024 r.,
rowniez zostata zobowigzana do wydtuzenia procesu legislacyjnego i
dostosowania przepiséw po uwagach KE.

Doswiadczenia te wskazuja, ze petna procedura notyfikacyjna moze
trwa¢ nawet 9-12 miesiecy, jesli pojawia si¢ zastrzezenia natury
technicznej, handlowej lub prawne;j.

Dodatkowo nalezy mie¢ na uwadze, ze Komisja Europejska prowadzi
zaawansowane prace nad nowelizacjg dyrektywy 2014/40/UE (tzw.
TPD — Tobacco Products Directive). Celem zmian jest m.in. ujecie
regulacji dot. jednorazowych e-papierosow. W efekcie istnicje
wysokie ryzyko, ze nawet po zakonczeniu krajowej procedury
legislacyjnej i notyfikacyjnej, projektowane przepisy ustawy UD 213
beda musiaty zosta¢ zmienione po raz kolejny, by dostosowac je do
przysztych wymogoéw prawa unijnego.

Warto zaznaczy¢, ze wprowadzenie przepisow przed ich pelnym
uzgodnieniem z Komisja Europejska oraz bez uwzglednienia
nadchodzacych zmian dyrektywy mogloby narusza¢ zasady lojalnej
wspolpracy z UE (art. 4 ust. 3 TUE). Ponadto takie dziatanie
wywolatoby stan dalekiej niepewnosci prawnej dla podmiotow
gospodarczych.

Ze wzgledu na obowiazujace przepisy unijne oraz dotychczasowe
do$wiadczenia  panstw  czlonkowskich, zakaz  sprzedazy
jednorazowych e-papieroséw w projekcie ustawy UD 213 nie moze
wejs¢ w zycie ani by¢ stosowany przed zakonczeniem procedury
notyfikacyjnej 1 formalnym dopuszczeniem przez Komisje
Europejska. Ponadto, planowana nowelizacja dyrektywy 2014/40/UE
bedzie wymagata dalszej rewizji przepiséw ustawy, co oznacza, ze ich




obecna forma moze mie¢ charakter tymczasowy i wymaga¢ zmian w
krotkim czasie po uchwaleniu.

II1.Poglebienie zjawiska szarej strefy

Obserwacja rynku oraz informacje uzyskiwane od legalnie
dziatajacych przedsigbiorcow jednoznacznie wskazuja, ze obecnie w
Polsce intensywnie rozwija si¢ czarny rynek vapingu. W ubieglym
roku jego wielko$¢ byta szacowana na ponizej 10%. Obecnie poziom
szarej strefy sigga nawet 35% - 40%. Na nielegalnym rynku dominuja
produkty okreslane mianem big puffs. Sg to urzadzenia jednorazowe,
ktorych liczba mozliwego uzycia wynosi 15 tys. razy, a w skrajnych
przypadkach nawet 30 tys. razy. Dla pordwnania legalne, jednorazowe
wyroby vapingowe obecne na polskim rynku, o objg¢tosci ograniczonej
przepisami do 2 ml, to okoto 600 uzy¢.

Szara strefa sprzyja powstawaniu nowych kanatow dystrybucji
niclegalnych towaréw. Rozbudowie ulega sie¢ dystrybucji za
posrednictwem mediow spotecznosciowych (np. Telegram). Znane sa
réwniez praktyki, w ramach ktorych sprzedawcy zbieraja zamowienia
i nastepnie rozwozg produkty bezposrednio do klientéw. Skala
zjawiska powoduje, ze niemozliwym wydaje si¢ zapanowanie nad nim
przez organy panstwa. Wchodzace w zycie ograniczenia (prohibicyjna
stawka akcyzy na m.in. jednorazowe urzadzenia do vapingu,
obowigzujaca od 1 lipca br.) i planowany zakaz sprzedazy w Polsce
legalnych urzadzen do vapingu z duzym prawdopodobienstwem tylko
pogtebig to zjawisko.

Warto podkreslic, ze planowany, catkowity zakaz sprzedazy
jednorazowych wyrobow vapingowych jest dziataniem bezcelowym z
punktu widzenia wchodzacej, tzw. prohibicyjnej stawki podatku
akcyzowego na m.in. niektore wyroby vapingowe. Juz dzisiaj mozna
zaobserwowac znaczace spadki sprzedazy tych produktow. W wyniku
dziatania stawki akcyzowej spodziewana jest praktycznie catkowita
likwidacja legalnego rynku od 1 wrzesnia br. Uptynie woéwczas okres
na wyprzedaz produktow, ktore nie byly objete ta stawka.

Planowane rozwigzania prawne jedynie poglebia juz istniejacy chaos
na legalnym rynku. Przedsigbiorcy nie sa w stanie przewidzie¢ w
jakim rezimie prawnym beda prowadzi¢ dzialalnos¢ w nadchodzacym
czasie. Na szczegodlne podkreslenie zastluguje propozycja zakazu




smakow w wyrobach vapingowych, ktore to smaki stanowia w
zasadzie kwintesencj¢ tych produktow (jak wskazaliSmy wczesniej).
Istnieje rowniez szereg opracowan i badan, w ktorych jednoznacznie
stwierdza si¢, ze zakaz smakow powoduje przejscie klientow na
czarny rynek (gdzie poszukuja wyrobéw smakowych) lub powrét do
palenia papierosoéw, ktore pozostaje glownym wyzwaniem zdrowia
publicznego w Polsce. Warto przypomnie¢, ze klasycznych
papieroséw w Polsce uzywa 28% doroslej populacji, za$ ich roczna
konsumpcja siega 50 mld sztuk (2,5 mld opakowan).

Skutki realizowanych i planowanych zmian legislacyjnych beda
podobne do tych, jakie obserwujemy w innych krajach Unii
Europejskich, ktore wprowadzity juz podobne ograniczenia. Dania,
ktora wprowadzita zakaz smakowych e-papierosow i podwyzke
akcyzy zmaga si¢ obecnie z czarnym rynkiem szacowanym na ponad
60%. Niemcy stosujace restrykcyjne obostrzenia podatkowe, wielko$é
czarnego rynku szacuja obecnie na okoto 40%. Francja, pracujaca
intensywnie nad zakazem jednorazowych wyrobéw vapingowych,
wtlasnie odnotowuje systematyczny wzrost nielegalnej sprzedazy.

IV. Podsumowanie

Zmiany przewidziane w projekcie ustawy UD 213, zaktadajace m.in.
catkowity zakaz sprzedazy jednorazowych e-papieroséw, moga
przynies¢ skutki odwrotne do zamierzonych. Zamiast skutecznie
ograniczy¢ uzywanie produktow nikotynowych, projektowane
przepisy moga przyczyni¢ si¢ do wzrostu nielegalnego rynku oraz
zwigkszenia obrotu wyrobami nikotynowymi poza kontrola panstwa.
Niesie to duze ryzyko dla zdrowia publicznego. Ponadto panstwo
narazone bedzie na spadek wplywow z akcyzy oraz koniecznosé
zwigkszenia nakladow na zwalczanie nielegalnego handlu.
Dodatkowo regulacje te moga utrudni¢ dostep do narzedzi
wspierajacych rzucanie palenia.

Majac na uwadze doswiadczenia innych panstw Unii Europejskiej
oraz obowigzek notyfikacji przepisow w Komisji Europejskiej,
wskazana bylaby ponowna analiza proporcjonalnosci i skuteczno$é
planowanych rozwigzan.

Polityka prozdrowotna panstwa, w szczego6lnosci w obszarze walki z
paleniem, powinna opiera¢ si¢ na aktualnych i wiarygodnych




dowodach naukowych oraz wynikach badan (science-based policy).
Tylko takie podejscie gwarantuje skuteczno$¢ dziatan legislacyjnych i
pozwala unikna¢ rozwiazan, ktore moglyby nieintencjonalnie
pogorszy¢ sytuacje¢ zdrowotng spoteczenstwa.

ER)

Definicja ,,papierosa elektronicznego jednorazowego uzytku
zawarta w projektowanym przepisie jest nieprecyzyjna, co moze
prowadzi¢ do istotnych watpliwosci interpretacyjnych na gruncie jej
stosowania.

Po pierwsze, projektodawca postuguje si¢ w treSci przepisu
pojeciami, ktore nie zostaly wczes$niej zdefiniowane ani w
obowiazujacym stanie prawnym, ani w innych czesciach projektu,
w  szczegOlnosci:  kartridz jednorazowego uzytku”
»wielokrotne fadowanie przy uzyciu jednorazowych kartridzow”.
Powyzsze sformutowania nie tylko nie maja odpowiednika w

oraz

UWAGA CZESCIOWO
UWZGLEDNIONA

Propozycja zmiany brzmienia art. 1 pkt 1
projektu ustawy:

,»1) w art. 2 po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20b w
brzmieniu:

,,20b) papieros elektroniczny
jednorazowego uzytku —  papieros
elektroniczny, ktdry nie jest papierosem
elektronicznym wielokrotnego napetniania

21. | Art. 1 ust. pkt 1): Przf:‘gclizzv:::(éw obecnym systemie prawnym, ale rowniez sa wewnetrznie sprzeczne. za pomocy pojerpnika Zapasowego lub
Brany Vapingowej W szczegolnosci, nie sposdb logicznie pogodzi¢ zwrotu | zbiornika lub papierosem elektronicznym
,wielokrotne tadowanie” z uzyciem komponentu o charakterze do Wlelokrptnego tadowania za pomoca

jednorazowym. Konstrukcja przepisu sugeruje istnienie kategorii kartridz6w jednorazowych;”;”.
urzadzen, ktére mimo korzystania z wymiennych jednorazowych | Zaproponowana powyzej definicja
kartridzow, nie sa uznawane za ,jednorazowe”, co nie znajduje | papierosa elektronicznego jednorazowego
potwierdzenia w technologii tych produktéw ani w praktyce | UZYtku opiera si¢ na juz okreslonej w
nkowei. ustawie tytoniowej definicji papierosa
Yy ] elektronicznego. Nie bedzie wigc budzita
watpliwosci, poniewaz zapewniona
zostanie  spOjno$¢  definicji  papierosa
elektronicznego oraz papierosa

elektronicznego jednorazowego uzytku.
Zawarty w proponowanym przepisie zakaz wprowadzania do obrotu | UWAGA NIEUWZLEGNIONA

apierosow elektronicznych jednorazowego uzytku niesie za sob . .. .
” Art. 1 pkt 3) Zwigzek Eegatywne skutki zar()wn}(,) W ;ferze spolecgnej ja}1/< i gospodarczej: ! uWWZc.emeé\;I gngterstwa ij“’W‘a Zgloszoge
) Pracodawcow . . , gl blednie sugeruja, ze uzywanie
Branzy Vapingowej 1) Zakaz uderza w osoby palgce tradycyjne wyroby tytoniowe, ktére | woreczkéw nikotynowych oraz

aktywnie probuja walczy¢ z natogiem. E-papierosy, w tym
e-papierosy jednorazowe mogg stanowi¢ wazny element terapii
wychodzenia z natogu nikotynowego opartej na tzw. redukcji szkod.

elektronicznych papieroséw ma za zadanie
poméc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak




Przejscie z klasycznych papieroséw na e-papierosy stanowi dla wielu
0s0b wazny element w procesie rezygnacji z palenia. Potwierdzaja to
m.in. badania Merci la Vape przeprowadzone przez cztery niezalezne
francuskie organizacje. Badania wskazuja, ze w skutecznym odejsciu
od klasycznych papierosow pomagalo m.in. przejscie na e-papierosy
smakowe.

2) Planowane rozwigzanie prawne ma znaczacy wplyw na poglebianie
si¢ czarnego rynku wyrobow vapingowych w Polsce. Zgodnie z
przytoczonymi powyzej danymi obecny poziom szarej strefy siega
35% - 40% rynku. Po wprowadzeniu projektowanego przepisu jej
udzial wzrosnie, w skutek m.in. powstawania nowych kanatéw
nielegalnej dystrybucji towarow vapingowych.
Ze zjawiskiem szarej strefy zmagaja si¢ juz panstwa, ktore
wprowadzity lub planuja wprowadzi¢ restrykcyjne przepisy dot.
obrotu e-papierosami, w tym m.in. Dania, Niemcy i Francja.
Jednoczes$nie wzrost szarej strefy wigze si¢ ze spadkiem wplywow
panstwa pochodzacych z akcyzy oraz koniecznoscia zwigkszenia
naktadow na zwalczanie nielegalnego obrotu.

3) Wprowadzenie projektowanego przepisu jest bezcelowe z uwagi na
funkcjonujace juz rozwigzania prawne regulujace
w restrykcyjny sposob obrét jednorazowymi e-papierosami.
W ostatnim czasie w polskim systemie prawnym pojawily sie
przepisy, ktore zwigkszaja stawke akcyzy na jednorazowe urzadzenia
do vapingu do 40 zt za sztuk¢ (nowelizacja ustawy o podatku
akcyzowym z 20 lutego 2025 r.). Powyzsze regulacje w znaczacy
sposob wplywaja na wielko$¢ sprzedazy i dalsze funkcjonowanie
legalnego rynku obrotu towarami vapingowymi w Polsce.
Projektowany przepis nie tylko nie przyczyni si¢ do uporzadkowania
sytuacji na legalnym rynku, lecz poglebi chaos regulacyjny.
Przedsigbiorcy dziatajgcy w branzy pozostaja w stanie ciaglej
niepewnosci, co do stanu prawnego,
w ktorym beda prowadzi¢ dziatalnos¢.

produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zast¢pczej.

Obecnie istnieja mozliwosci terapeutyczne,
pomagajace ztagodzi¢ Iub wyeliminowaé
fizjologiczne i psychiczne  skutki
przerwania (zaprzestania) palenia tytoniu.
Dobdér metod leczenia uzaleznienia od
tytoniu/nikotyny jest zawsze indywidualny

i uwarunkowany jednostkowymi
potrzebami pacjenta, aczkolwiek co do
zasady wobec o0s6b  uzaleznionych
od tytoniu/nikotyny ~ prowadzone Y]
oddzialywania 0 charakterze
farmakologicznym

i psychoterapeutycznym.  Ponadto, na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz
produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych (np. gumy do zucia, tabletki
do ssania, aerozol do stosowania w jamie
ustnej, pastylki do ssania) wymaga
uzyskanie pozwolenia Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow  Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, poprzedzonego pozytywnym

procesem oceny dokumentacji
rejestracyjnej,  charakteryzujacej  ich
wlasciwosci farmakodynamiczne,

farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej

ich skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania. Przedmiotowy proces
rejestracyjny jest gwarantem realnej
skutecznosci  oferowanych  $rodkéw
stosowanych ~ w  leczeniu  zespolu

uzaleznienia od wyrobow tytoniowych.

Dynamiczny rozwoj rynku jednorazowych
papieroséw  elektronicznych  znaczaco
zwigksza ryzyko zwigkszonego dostepu




miodych ludzi do wyrobow tytoniowych.
Tytutem przyktadu za wyzej wymienionym
Raportem mozna zauwazy¢, ze wedhug
badania Cancer Research UK, 316 tys.
miodych Brytyjeczykéw, ktorzy nigdy
wczesniej nie mieli stycznosci z natogiem,
zaczglo uzywac jednorazowych,
smakowych e-papieroséw. Zaawansowane
prace nad zakazem ,,jednorazowek” trwaja
tez we Francji, gdzie zakaz zostal
jednogtosnie przyjety przez Zgromadzenie
Narodowe. Podobne zakazy jak w
projektowanej ustawie sa wprowadzane w
Belgii i w Holandii.

23.

Art. 1 pkt 6

Zwiazek
Pracodawcow
Branzy Vapingowe;j

1) Odnoszac si¢ do proponowanego przepisu nalezy przypomniec, ze
ptyny do papieroséw elektronicznych wielorazowego uzytku w
znacznej wigkszosci sg produkowane w Polsce przez polskie mate i
srednie przedsigbiorstwa. Zgodnie z dotychczasowymi regulacjami
ptyny, ktore zawieraty nikotyneg, przed wprowadzeniem do obrotu,
musiaty zosta¢ przebadane w akredytowanym laboratorium pod katem
zgodnosci z przepisami unijnymi. Projektowane rozwigzania nie
wprowadzajg w zakresie owej zgodnosci zadnych nowych wymagan,
jak tez nie modyfikujg dotychczas istniejacych. Majac na uwadze
powyzsze nie jest zrozumiale ograniczanie krggu laboratoriow
uprawnionych do przebadania ptynéw do papierosow elektronicznych
przez wyznaczone panstwowe laboratoria, przy jednoczesnym
wykluczeniu laboratoriow posiadajacych akredytacje PCA i
spelniajacych wymogi normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.
Powyzsza restrykcja jest o tyle nicuzasadniona, ze brak jest zastrzezen
do pracy i wynikow badan przeprowadzonych przez laboratoria, z
ktorych ustug dotychczas korzystali polscy przedsiebiorcy.
Wprowadzone zmiany ograniczajagce liczb¢  uprawnionych
laboratoriow spowodujg wydluzenie okresu oczekiwania na wyniki
badan, co wptynie realnie na niemozno$¢ dokonania rejestracji w
Biurze ds. Substancji Chemicznych i znacznie wydluzy czas
wprowadzenia produktu do obrotu. Jednoczesnie warto podkresli¢, ze
ograniczenie kregu laboratoriow uprawnionych do przeprowadzenia
wymaganych badan do kilku panstwowych jednostek, przy

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Regulacje art. 11f s3 m.in. implementacja
do prawa krajowego przepiséw art. 20 ust.
9, ktory stanowi, ze:

wPanstwa czlonkowskie wymagajqg, by
producenci, importerzy i dystrybutorzy
papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych ustanowili i utrzymywali
system zbierania informacji o wszystkich
podejrzewanych i niepozgdanych dla
zdrowia  ludzkiego  dziataniach  tych
wyrobow”.

W art. 11f  ustawy  tytoniowej
zaproponowano dodanie ust. la—1f, ktore
przewiduja upowaznienie Prezesa Biura do
spraw Substancji Chemicznych do zlecenia
badania sktadu plynow do elektronicznych
papierosOw oraz badania emisji z
papierosow elektronicznych na potrzeby
postepowania w przedmiocie wstrzymania
wytwarzania lub wprowadzanie do obrotu
lub nakazania wycofania z obrotu na czas




jednoczesnym odebraniu adekwatnych uprawnien dla laboratoriow
prywatnych, znaczaco wydluzy czas oczekiwania na wyniki ww.
badan. Zwlaszcza w obliczu potencjalnego obowiazku przebadania
kilkuset produktow pochodzacych od jednego producenta.

2) Zawarte w projektowanym ust. 1a sformutowanie “moga stanowic¢
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego”, uzyte w odniesieniu do
papierosow elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych budzi
powazne watpliwosci interpretacyjne. Zwrot ten ma charakter nieostry
— nie precyzuje, jakie konkretnie cechy produktu moga by¢ uznane za
zagrozenie, ani nie odwoluje si¢ do mierzalnych kryteriow.
Tego rodzaju ogodlnikowe sformutowanie moze prowadzi¢ do
uznaniowosci 1 réznej interpretacji przepisOw przez organ kontrolny
jakim jest Prezes Biura ds. Substancji Chemicznych. Moze to
skutkowa¢ brakiem rownos$ci wobec prawa i niepewnoscia dla wielu
przedsigbiorcow. W celu  zwigkszenia  przejrzystosci i
przewidywalnosci stosowania prawa, zasadne bytoby doprecyzowanie
przestanek, na podstawie ktorych stwierdza si¢ istnienie zagrozenia
dla zdrowia.

3) Zastrzezenia budzi wprowadzenie nowej optaty (ust. 1e) zwigzane;j
produkcja ptynéw do papierosow elektronicznych. Wysokos¢
proponowanej oplaty jest nieadekwatna do realiow rynku. Zawarte w
uzasadnieniu projektu odniesienie do adekwatnej wysoko$ci optaty
naktadanej na podmioty produkujace wyroby tytoniowe jest o tyle
niezasadne, ze producent papierosow tradycyjnych lub wyrobow
nowatorskich wytwarza kilka rodzajow produktow (np. papierosy,
papierosy light, papierosy super light, itd.), podczas gdy gama ptynow
do papierosow elektronicznych produkowanych tylko dla jednego
klienta potrafi sigga¢ kilkunastu produktow, a linia ptynoéw do
papieroséw elektronicznych podzielonych na smaki i moce moze
liczy¢ nawet ponad 100 produktéw). Dodatkowo, nie bez znaczenia
pozostaje fakt, iz podmioty wytwarzajace produkty tytoniowe to
wielkie migdzynarodowe przedsigbiorstwa, dla ktorych wydatek rzedu
ok. 17 tysiecy zlotych za przebadanie jednego produktu (z gamy
kilkuproduktowej) nie stanowi obcigzenia. W przypadku polskiego
matego lub $redniego producenta koniecznos¢ wykonania i pokrycia
kosztow badania pojedynczego produktu oznacza powazne koszty i
konieczno$¢ ograniczenia prowadzonej legalnej dziatalnosci.
Co wigcej, producenci wyrobow tytoniowych wytwarzaja swoje

niezbedny dla dokonania oceny przez

Komisj¢  Europejska, czy okreslone
papierosy elektroniczne lub pojemniki
zapasowe moga stanowi¢ powazne

zagrozenia dla zdrowia ludzkiego. Projekt
okresla wykaz laboratoridw, ktore beda
realizowaé przedmiotowe badania, biorgc
pod uwagg ich potencjal i niezalezno$¢ od
przemyshn wyrobow nikotynowych.

Przeprowadzenie badania bedzie podlegato
optacie w  wysokosci  dwukrotnego
przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia
w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat
nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego,
w drodze obwieszczenia, przez Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego. Optata
stanowi dochod budzetu panstwa. Oplate
bedzie wnosit podmiot, od ktére zostata
pobrana probka — odpowiednio producent,
importer lub dystrybutor papierosow
elektronicznych lub pojemnikow
zapasowych. Wysokos¢ oplaty odpowiada
wysokosci optat, ktore zostaly
przewidziane w ustawie tytoniowej w
przypadku przeprowadzenia oceny wyrobu
tytoniowego (art. 7d ust. 4 ustawy
tytoniowe;j).




produkty w diugich seriach produkcyjnych, podczas gdy produkcja
ptynow do papierosow elektronicznych jest krotka. Powyzsze oznacza,
ze badanie probki wyrobu tytoniowego z jednej serii nie jest tozsame
z badaniem jednej serii produkcji pltynu do papierosow
elektronicznych. Ponadto optata za przebadanie produktu nie zostanie
zwrocona producentowi w przypadku, gdy wyniki badan potwierdza
zgodnos¢ danego produktu z wymaganiami ustawowymi. Nie jest
zrozumiate dlaczego to producent powinien ponie$¢ koszty badan
ponownie (mamy do czynienia z produktem przebadanym przed
wprowadzeniem do obrotu), jesli produkt bedzie zgodny
z wymaganiami. Brak obowigzku dokonania zwrotu opftaty
W wWw. sytuacji sprawia, ze optata ta moze by¢ — w zwiagzku
z ,,uzasadnionymi podejrzeniami do stwierdzenia, ze (produkt) moze
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego” — naktadana
na producenta wielokrotnie, nawet jesli poprzednie badania
potwierdzily stanowisko producenta.

4) Projekt przewiduje, ze koszt jednorazowego badania
laboratoryjnego ~ wynosi¢ ma  réwnowartos¢  dwukrotnos$ci
przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia (tj. ok. 17 000 zi). W
naszej ocenie jest to kwota razagco wygoérowana w stosunku do
rzeczywistych kosztow badan rynkowych, ktére zgodnie z danymi z
laboratoriow celnych oscyluja w granicach 148 zt za jedno badanie.
Tak istotna rozbiezno$¢ pomiedzy kosztem ustawowym a kosztem
rzeczywistym moze prowadzi¢ do nieproporcjonalnych obcigzen
finansowych dla przedsigbiorcow, zwlaszcza matych i srednich
podmiotow, skutkujac ich eliminacja z rynku. Tym samym istnieje
ryzyko naruszenia konstytucyjnych zasad proporcjonalnosci oraz
réwnosci wobec prawa.

W celu zapewnienia zgodnosci z zasada proporcjonalnosci oraz
umozliwienia  realnego  wykonywania  obowigzkow  przez
przedsigbiorcow, postulowane jest urealnienie wysokosci kosztow np.
poprzez wprowadzenie widetek cenowych z ustawowym limitem
maksymalnym np. 200 zt za jedno badanie.

5) Proponowane przepisy nie wprowadzaja terminu dla wybranych
laboratoridow na przeprowadzenie niezbednych badan. Wobec braku
odpowiednich projektéw rozporzadzen regulujacych czas niezbedny




do przeprowadzenia ww. badan, ktore powinny zosta¢ dolaczone do
projektu ustawy, producenci maja podstawy do obaw, ze badania moga
,»utknaé” w laboratoriach na dhugi czas. Uniemozliwi to wprowadzenie
produktu na rynek, a w przypadku badania nastgpczego,
tj. dokonanego zgodnie z proponowanymi przepisami art. 11f ust.
la-1f, przy jednoczesnym zawieszeniu wprowadzenia danego
produktu do obrotu, spowoduje juz na tym etapie eliminacj¢ tego
produktu z rynku.

6) Uregulowana w projektowanych przepisach ust. la—1f procedura
badania laboratoryjnego stanowi rodzaj postgpowania
administracyjnego prowadzonego przez organ administracji
publicznej, ktérym jest Prezes Biura ds. Substancji Chemicznych. Tym
samym postgpowanie to — jako postgpowanie o charakterze wtadczym,
prowadzace do wydania rozstrzygnigcia wobec indywidualnego
podmiotu — powinno by¢ prowadzone zgodnie z przepisami Kodeksu
postepowania administracyjnego (KPA). Nalezy jednak zauwazy¢, ze
w projektowanych przepisach brak jest jakiegokolwiek odestania do
stosowania KPA, a przepisy nie wskazuja, ze postepowanie przed
Prezesem Biura powinno odbywac si¢ z zachowaniem zasad i trybu
okreslonego w tym kodeksie. Taki brak moze prowadzi¢ do
watpliwosci interpretacyjnych oraz do sporéw dotyczacych praw i
obowiazkow stron. W interesie pewnos$ci prawa i ochrony praw
uczestnikow postepowania konieczne jest jednoznaczne wskazanie, ze
do procedury tej stosuje si¢ odpowiednio przepisy KPA.

24.

art. 1 pkt 8

Zwiazek
Pracodawcow
Branzy Vapingowej

Zgodnie z projektowanym art. 11i ustawy, w przypadku nieuiszczenia
kosztow badan laboratoryjnych przez podmiot kontrolowany,
nalezno$ci te beda podlegaly egzekucji administracyjnej. Przepis ten,
w brzmieniu zaproponowanym przez projektodawce, budzi powazne
zastrzezenia zaro6wno z punktu widzenia zasady proporcjonalnosci, jak
i ochrony praw podmiotéw gospodarczych.

W szczegodlnosci:

a) brak mechanizméw weryfikacyjnych — projekt nie przewiduje
zadnej formalnej $ciezki odwotawczej od decyzji o obcigzeniu

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W art. 11i ust. 1 ustawy tytoniowej
zaproponowano zmian¢ polegajaca na
wskazaniu, ze naleznosci wynikajace z
oplaty okreslonej w art. 11f ust. le beda

Sciggane ~w  trybie  przepisow o
postgpowaniu egzekucyjnym w
administracji.




kosztami badan, ani tez niezaleznego mechanizmu oceny
zasadnosci ich przeprowadzenia.

b) ryzyko naduzy¢ — w polaczeniu z bardzo wysokim poziomem
optat za badania (ok. 17 000 zt za jedno badanie, niezaleznie od
jego rzeczywistego kosztu) oraz nieprecyzyjnie okreslonymi
kompetencjami Prezesa Biura ds. Substancji Chemicznych,
przepis ten stwarza realne ryzyko powstania narzedzia
represyjnego, mogacego prowadzi¢ do arbitralnego obcigzania
przedsiebiorcow kosztami bez rzeczywistej kontroli sgdowej lub
administracyjne;.

c) skutek systemowy— przepis w obecnym brzmieniu moze
skutecznie zniechgca¢ przedsigbiorcow do prowadzenia
dziatalnos$ci objetej ustawa, a w dluzszej perspektywie
doprowadzi¢ do ograniczenia konkurencji i eliminacji
mniejszych podmiotéw z rynku.

W celu zagwarantowania proporcjonalnosci i przejrzystosci procedur,

proponujemy wprowadzenie nast¢pujacych mechanizmow:

a. mozliwos¢ ztozenia odwotania lub wniesienia zastrzezen przed
skierowaniem sprawy do egzekucji administracyjnej;

b. wprowadzenie niezaleznego mechanizmu oceny zasadnosci
przeprowadzonych badan;

c. zrownowazenie pozycji stron poprzez okreslenie maksymalnej
wysoko$ci kosztow, ktére moga by¢ dochodzone w trybie
administracyjnym,;

d. mozliwos¢ wstrzymania egzekucji do czasu zakonczenia
postepowania odwotawczego.

25.

Zwiazek
Pracodawcow
Branzy Vapingowej

Projekt ustawy przewiduje vacatio legis wynoszace zaledwie 6
miesigcy. W naszej ocenic jest to okres niewystarczajacy na
dostosowanie si¢ do nowych wymogow, zwlaszcza przez MSP, ktore
beda zobowiazane do wprowadzenia istotnych zmian o charakterze
technologicznym, operacyjnym oraz logistycznym. Krétki termin
implementacji moze skutkowa¢ nie tylko zakldéceniami w
funkcjonowaniu rynku, ale réwniez ryzykiem masowego

UWAGA NIEWUZGLEDNIONA

W ocenie ustawodawcy zaproponowane
okresy przejSciowe, nalezy uznaé za
wlasciwe.




nieprzestrzegania przepisOw z uwagi na niemoznosc¢ ich praktycznego
wdrozenia w wyznaczonym czasie.

W analogicznych przypadkach zaréwno na poziomie unijnym (np.
przepisy dotyczace wyrobow tytoniowych), jak i krajowym (np.
ustawa z dnia 22 lipca 2016 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych) przewidywano znacznie
dluzsze okresy przejsciowe, siggajace od 12 do nawet 24 miesigcy,
celem zapewnienia ptynnego dostosowania si¢ uczestnikow rynku do
nowych realiéw regulacyjnych.

Tym samym naszym zdaniem powinno nastgpi¢ wydtuzenie terminu
wejscia w zycie ustawy (vacatio legis) do co najmniej 18 miesiecy, co
umozliwi przedsigbiorcom odpowiednie przygotowanie si¢ do zmian
oraz zminimalizuje ryzyko wystapienia zaktécen w ciaglosci
prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej.

26.

Uwaga og6lna

Zwiazek
Pracodawcow
Branzy Vapingowej

Projekt ustawy wprowadza istotne zakazy w zakresie wprowadzania
do obrotu okreslonych produktéw (m.in. art. 7 ust. 3 oraz art. 7aa ust.
1), jednakze nie przewiduje zadnych regulacji przejsciowych, ktore
pozwalatyby podmiotom gospodarczym dostosowaé si¢ do nowych
warunkéw prawnych w sposob uporzadkowany i zgodny z zasada
zaufania do panstwa oraz stanowionego przez nie prawa.

W szczeg6lnoscei projekt nie odnosi si¢ do sytuacji produktdéw, ktore w
chwili wej$cia w zycie ustawy znajduja si¢ juz legalnie w obrocie
gospodarczym w magazynach, hurtowniach, sklepach stacjonarnych,
a takze w sprzedazy internetowej. Nie wiadomo zatem, czy produkty
nabyte legalnie przed wejsciem w zycie zakazow beda mogly by¢
sprzedawane do wyczerpania zapasow, czy tez zostana objgte
natychmiastowym zakazem, co moze rodzi¢ powazne konsekwencje
ekonomiczne, w tym ryzyko masowych strat finansowych i
koniecznosci utylizacji pelnowartosciowych towarow.

Brak przepisow przejsciowych stwarza rowniez istotne ryzyko
interpretacyjne i moze skutkowac niespdjnosciag w stosowaniu prawa
przez organy administracji, co w konsekwencji prowadzi do
naruszenia zasady pewnosci prawa oraz zasady proporcjonalnosci (art.
2 Konstytucji RP).

UWAGA NIEWUZGLEDNIONA

W ocenie ustawodawcy zaproponowane
okresy przejSciowe, nalezy uznaé za
wilasciwe.




Naszym zdaniem projekt ustawy winien by¢ uzupemiony o
odpowiednie przepisy przejSciowe, ktore:

a) doprecyzuja, czy zakaz sprzedazy obejmuje réwniez produkty
nabyte przed wejsciem w zycie ustawy,

b) wprowadza minimalny okres przejSciowy np. 6 lub 12 miesigcy
na wyprzedaz zapasow posiadanych przez przedsigbiorcow.

27.

uzasadnienie
projektu ustawy

Zwiazek
Pracodawcow
Branzy Vapingowe;j

Wskazane we fragmencie uzasadnienia projektu ustawy poréwnanie
wzrostu zgloszen papierosow elektronicznych 1 pojemnikoéw
zapasowych w odniesieniu do lat 2018 i 2023 nie wykazuje czy
opisany wzrost dotyczy zgloszen dokonywanych w Biurze ds.
Substancji Chemicznych na rynek polski czy tez to ogoél zgloszen
dokonanych na terenie catej Unii Europejskiej. Liczba 12 772 nowych
zgloszen wydaje si¢ znaczaca, jednak nie powinna by¢ postrzegana
jako zaskakujaca w kontekscie dynamicznego rozwoju rynku ptynéw
do papierosow elektronicznych w latach 2018-2023. Nalezy rowniez
mie¢ na uwadze, ze produkcja oparta na wytwarzaniu wiaze si¢ z
koniecznoscig rejestracji catych linii produktow, ktoére nierzadko
obejmuja kilkadziesiat pozycji.

Warto przy tym wspomnieé, ze w 2025 r. do Biura ds. Substancji
Chemicznych trafito tylko 68 zgtoszen nowych produktow. Procedura
zgloszeniowa byla kontynuowana tylko w przypadku 2 produktow.
Swiadczy to stopniowej redukcji polskiego rynku, spowodowanej
wprowadzaniem prohibicyjnych rozwigzan prawnych

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

28.

uzasadnienie
projektu ustawy

Zwiazek
Pracodawcow
Branzy Vapingowej

Fragment uzasadnienia projektu ustawy:

»Ponadto proponuje si¢ by zakaz stosowania aromatdéw
charakterystycznych w ptynach do elektronicznych papierosow,
nikotynowych i beznikotynowych wszedt w zycie z dniem 1 stycznia
2026 1.7

Wskazany fragment uzasadnienia projektu ustawy nie znajduje
swojego  odzwierciedlenia ~w  proponowanych  przepisach.
Przedstawiony projekt ustawy nie zawiera propozycji regulacji
prawnych dot. zakazu wprowadzenia do obrotu aromatéw w ptynach
do elektronicznych papieroséw, nikotynowych i beznikotynowych
Warto przy tym podkres§li¢, ze wdrozenie takiego rozwigzania

UWAGA UWGLEDNIONA

Usunigto z uzasadnienia odniesienia do
kwestii niebedacych zakresem obecnej
nowelizacji.




stanowitoby kolejny krok utatwiajacy powrdt konsumentom do
palenia klasycznych wyrobow tytoniowych. Tym samym dawatoby to
przywilej produktom uznawanym powszechnie za szkodliwe dla
zdrowia uzytkownikéw. Potwierdza to wspomniane wyzej badanie
Merci la Vape przeprowadzone w 2023 r. przez cztery niezalezne
francuskie organizacje. Az 88% badanych wskazato, ze to wlasnie
smaki inne niz tytoniowe pozwolily im skutecznie zrezygnowaé z
klasycznych papierosow. Jednoczesnie ponad 1/3 biorgcych udziat w
badaniu zadeklarowata powrdt do palenia w przypadku wprowadzenia
zakazu sprzedazy smakowych e-papierosow 2026 r.”

29.

Uwaga ogoélna

Liquider Poland

Poprzednia zmiana ustawy jeszcze nie zostata przedtozona do podpisu
Prezydentowi RP, a juz po raz kolejny wprowadzane sg zmiany. Czy
zapisy umowy koalicyjnej o ,,odbudowie ducha przedsi¢biorczosci”
oraz  ,,odbudowanie = zaufania  pomigdzy  panstwem, a
przedsigbiorcami” przestaly juz obowiazywac? Ministerstwo jeszcze
nie zna skutkow poprzedniej zmiany ustawy, ani skutkow nowej,
zaporowej stawki akcyzowej dla papieroséw elektronicznych, a juz
wprowadza kolejne ograniczenia i utrudnienia w prowadzeniu
dziatalnosci, w tym takie ktdre przyniosa wigcej szkéd w zakresie
zdrowia publicznego niz wyrzadzaja produkty w ktoére uderzaja. W
tym samym momencie nie robigc dostownie NIC w zakresie ochrony
obywateli przed zalewem nielegalnymi produktami sprzedawanymi
przez Internet. Ministerstwo nie podjeto zadnych dziatan z innymi
Ministerstwami ktore ukrécityby przemyt do Polski nielegalnych
(niezgloszonych, o nieznanym sktadzie, w ogromnych pojemnos$ciach
i w podwyzszone dawce nikotyny) papierosow elektronicznych. Nie
Podj¢to zadnych krokéw majacych na celu walk¢ z handlem w
Internecie oraz przeciwdzialaniu tamania zakazu reklamy tych
produktow, szczegélnie w mediach spolecznosciowych. Nie
wyciagnigto dotad zadnych konsekwencji nie tylko wobec
reklamodawcow, ale rowniez wobec platform spoleczno$ciowych
(Facebook, Instagram, Tiktok) ktoére czerpia ogromne zyski z
nielegalnej  reklamy  wyrobéw  tytoniowych,  papierosow
elektronicznych oraz alkoholu (o ktérym zapomniano juz chyba
catkowicie). Wszystkie dziatania podejmowane na przestrzeni
ostatniego roku uderzaja kazdorazowo jedynie w legalnie dziatajace
podmioty, catkowicie omijajac tych ktorzy powoduja najwigcej szkod.

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

Zgodnie z przepisami art. 1 pkt 11 ww.

ustawy nowelizujacej, kontrolg
przestrzegania  przez przedsigbiorcow
przepisow ustawy w zakresie
niezastrzezonym dla innych organow
przeprowadza  Inspekcja ~ Handlowa,
dziatajac na podstawie ustawy

z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji
Handlowej. Zauzasadnione nalezy uznac
bezposrednie wskazanie w tzw. ustawie
tytoniowej organow odpowiedzialnych za
nadzoér nad rynkiem wyrobdw tytoniowych
i powigzanych.

Organem wiodagcym ~ w  omawianym
zakresie powinna by¢ Inspekcja Handlowa,
ktora jest odpowiednim podmiotem do
podejmowania dziatan nadzoru rynku,
bowiem posiada zaréwno odpowiednio
przeszkolony i posiadajacy wieloletnie
do$wiadczenie kontrolne personel, sie¢
placowek w catym kraju oraz wypracowane
wewnetrzne metodyki kontroli. Ponadto
Inspekcja Handlowa aktualnie posiada
kompetencje do kontroli  wyroboéw
tytoniowych i wyrobéw powiazanych.
Inspekcja Handlowa jest tez wiasciwym




organem w przedmiocie kontroli
produktéw znajdujacych si¢ w obrocie
handlowym Iub przeznaczonych do
wprowadzenia do takiego obrotu oraz
kontroli legalnosci i rzetelnosci dziatania
przedsigbiorcow prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczag W rozumieniu przepisow
odregbnych w zakresie produkcji, handlu i
ustug.

Majac powyzsze na uwadze kwestia
monitorowania ewentualnej sprzedazy na
odlegtos¢ wyrobow tytoniowych oraz
wyrobow  powigzanych  jakimi  sa
elektroniczne papierosy oraz woreczki
nikotynowe, pozostaje w zakresie Inspekcji
Handlowe;j.

30.

Art. 1 pkt. 1:

Liquider Poland

W art. 2 po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20b w brzmieniu: ,,20b) papieros
elektroniczny jednorazowego uzytku — wyrdb, ktory moze byc¢
wykorzystywany do spozycia za pomocg ustnika pary zawierajacej
nikotyne albo niezawierajacej nikotyny, lub wszystkie elementy tego
wyrobu, i ktory nie jest przeznaczony do ponownego napetniania za
pomoca pojemnika zapasowego lub zbiornika lub do wielokrotnego
tadowania za pomocg kartridzow jednorazowych;”;

Definicja jest niespojna i nielogiczna. W pierwszej kolejnosci nalezy
zwroci¢ uwage na fakt, ze papieros elektroniczny jednorazowego
uzytku co do zasady jest urzadzeniem, ktore nie jest przeznaczone do
ponownego fadowania, ustawodawca chyba jednak nie rozumie
fadowania czego i w jaki§ sposob. Nie wdajac si¢ w technikalia
proponujemy zapis.

w art. 2 po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20b w brzmieniu:

»20b) papieros elektroniczny jednorazowego uiytku — wyrob, ktory
moZe byé wykorzystywany do spoiycia pary zawierajgcej nikotyne
albo niezawierajqcej nikotyny, lub wszystkie elementy tego wyrobu, i
ktory nie jest przeznaczony do: ponownego napetniania plynem do

UWAGA CZESCIOWO
UWAGLEDNIONA

Propozycja zmiany brzmienia art. 1 pkt 1
projektu ustawy:

,1) w art. 2 po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20b w
brzmieniu:

,,20b) papieros elektroniczny
jednorazowego  uzytku —  papieros
elektroniczny, ktdry nie jest papierosem
elektronicznym wielokrotnego napetniania
za pomoca pojemnika zapasowego lub
zbiornika lub papierosem elektronicznym
do wielokrotnego tadowania za pomoca

99,99

kartridzow jednorazowych;”;”.

Zaproponowana powyzej definicja
papierosa elektronicznego jednorazowego
uzytku opiera si¢ na juz okre§lonej w
ustawie tytoniowej definicji papierosa
elektronicznego. Nie bedzie wiec budzita




papierosow elektronicznych lub wymiany kartridza jednorazowego

lub do wielokrotnego tadowania;”’;

watpliwosci, poniewaz  zapewniona
zostanie spojno$¢  definicji  papierosa
elektronicznego oraz papierosa

elektronicznego jednorazowego uzytku.

31.

Art. 1 pkt. 4

Liquider Poland

Po art. 7a dodaje si¢ art. 7aa w brzmieniu: ,,Art. 7aa. 1. Zabrania si¢
wprowadzana do obrotu wyrobow zawierajacych nikotyne, ktore nie
sg wyrobami tytoniowymi albo wyrobami powiagzanymi.

Zakazanie wprowadzania do obrotu produktow zawierajacych
nikotyne catkowicie zablokuje powstawanie alternatyw dla
tradycyjnych wyrobow tytoniowych, a tym samym wstrzyma
mozliwo$ci redukcji szkod spowodowanych paleniem tytoniu. Zapis
ten stoi w catkowitej sprzecznosci do glownych celéw ustawy
zmienianej. Rozumiemy jednak konieczno$¢ ochrony mtodocianych
przed dostgpem do produktéw mogacych powodowaé inicjacje
nikotynowa dlatego proponujemy zmiang w Art. 6. 1.:

Zabrania si¢ udostgpniania wyrobow tytoniowych, papierosow
elektronicznych,  pojemnikow  zapasowych  oraz  wyrobow
zawierajgcych nikotyne osobom do lat 18 (...)

Z jednoczesna zmiang w art. 7f:

Zabrania si¢ sprzedaiy na odleglosé, w tym transgranicznej
sprzedaiy na odleglosé:

1) wyrobow tytoniowych;

2) papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych oraz ich
czesci;

3) wyrobow zawierajgcych nikotyne.

7fa Przepisu ust. 1 oraz Art. 6 ust 1. nie stosuje si¢ do:

1) produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie
art. 3 ust. 1, 2 i 4 ustawy 7z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 72024 r. poz. 686 oraz z 2025 r. poz. 129);

2) wyrobow, o ktorych mowa w przepisach rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
stanowisko btednie sugeruje, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papieroséw ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,nikotynowej terapii zastgpczej”.

Aktualnie w sprzedazy dostepne sg rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w  rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjne;j,
charakteryzujacej ich wlasciwosci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowa¢ fizjologiczne i psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnione;j
skuteczno$ci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow
tytoniowych, s sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej




(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 7 05.05.2017, str. 1, 7 péin. zm.2))
oraz rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 7 05.05.2017, str. 176,
pozin. zm.3))

3) wyrobow, ktore podlegajg wymaganiom okreslonym w prawie
Zywnosciowym w rozumieniu art. 3 pkt 1 rozporzgdzenia (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002
r. ustanawiajgcego ogolne zasady i wymagania prawa
Zywnosciowego, powolujgcego Europejski Urzqd do Spraw
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury w
sprawie bezpieczenstwa {ywnosci (Dz. 2) 3) Zmiany wymienionego
rozporzqdzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 7 03.05.2019,
str. 9, Dz. Urz. UE L 334 727.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130z
24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 7 08.07.2021, str. 7. Zmiany
wymienionego rozporzgdzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L
1177 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE L 334 7 27.12.2019, str. 167 i
Dz. Urz. UE L 233 7 01.07.2021, str. 9.— 3 5) Urz. WE L 31 £
01.02.2002, str. 1, 7 poin. zm.4); Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 463).”;

terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej ~ Polskiej,  sprzedaz
produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych(np. gum dozucia, tabletek do
ssania, aerozolu dostosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.

32.

Art. 1. pkt 6

Liquider Poland

W art. 11f po ust. 1 dodaje sie ust. la—If w brzmieniu: ,, la. Na
potrzeby stwierdzenia, ze okreslone papierosy elektroniczne, ktore
mogq by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajqgcej nikotyne, lub
pojemniki zapasowe z plynem zawierajgcym nikotyne albo dany rodzaj
papierosow elektronicznych, ktore mogq by¢ wykorzystywane do
spozycia pary zawierajqcej nikotyng, lub pojemnikow zapasowych z
plynem zawierajgcym nikotyne mogq stanowi¢ powazne zagrozenia
dla zdrowia ludzkiego, Prezes Biura moze zazqdac wykonania badania
laboratoryjnego skiadu lub emisji tych wyrobow. Koszty wykonania
badania laboratoryjnego ponosi producent, importer lub dystrybutor
papierosow elektronicznych, od ktorego pobrano probke wyrobu w
sposob okreslony w ust. le.

Wysokos¢ optaty za wykonanie badania nie ma ekonomicznego
uzasadnienia (realny koszt takiego badania miesci si¢ w okolicach 10-
12% podanej przez Ministerstwo kwoty), a wynika jedynie z

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Wyroby  tytoniowe oraz  wyroby
powiazanie nie sg zwyklymi produktami
konsumpcyjnymi. Kazda ich dawka jest
szkodliwa dla zdrowia. Majac to na uwadze
od pomiotow profesjonalnych,
jakimi sg producenci i importerzy
wyrobow tytoniowych oraz wyrobow
powigzanych  jakimi  sa elektroniczne
papierosy 1 pojemniki z plynem do
ponownego ich napehniania,
nalezy oczekiwaé kontroli jakosci
produktow jakie wprowadzaja na rynek.




przeniesienia optat jakim podlegaja koncerny tytoniowe w zakresie
badania wyrobow tytoniowych. Nalezy tutaj zaznaczy¢, ze
przyrownuje si¢ tutaj koncern tytoniowy z portfolio na kilkanascie
produktow, z firmami z sektora MSP ktére posiadaja niejednokrotnie
100 i wigcej indeksow. Dla takiej firmy przeprowadzenie kompletu
badan moze w prosty sposob oznacza¢ bankructwo, nawet jezeli
wyniki badan nie wykaza nieprawidlowos$ci. Dlatego tez w naszej
opinii, w przypadkach gdy badanie nie wykaze odstepstw od
zgloszenia, podmiot odpowiedzialny nie powinien ponosi¢ kosztow
badania.

33.

W ust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt la w brzmieniu: ,,1a) woreczek
nikotynowy nie moze zawiera¢ sktadnikéw, ktore nadaja zapach lub
smak inny niz tytoniowy;”,

Stanowczo sprzeciwiamy si¢ ograniczaniu dostgpnosci smakow dla
woreczkow nikotynowych. Takie dzialanie nie shuzy zdrowiu
publicznemu, a ma na celu jedynie usunag¢ nowa konkurencj¢ dla
przemystu tytoniowego. Woreczki jako produkt bezdymny i
niewymagajacy podgrzewania, przy zapewnieniu wysokiej czystosci
jego komponentéw maja szans¢ sta¢ si¢ najskuteczniejsza z
ogolnodostepnych metod redukcji szkod wyrzadzanych przez wyroby

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Zgodnie zZ

zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia 0
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja sie do rozwoju uzaleznienia

informacjami
raporcie
posiedzenie

Art. 1 pkt 7 Liquider Poland tytoniowe. Zapis ten nie ma zadnego uzasadnienia zdrowotnego, a | od nikotyny.
jedyng grupa ktoéra zyskuje na jego wprowadzeniu sa koncerny W przekrojowym badaniu  dotyczacym
tytoniowe. . ) . g
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
0s6b w wieku od 13 do 20 lat najczgsciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).
Ministerstwo powotuje si¢ w poréwnaniu ilosci zgtoszen w systemie | UWAGA STANOWI KOMENTARZ
" . EU-CE((}i na dane za rik 2023 w ktorﬁ/r.Ill J,eQnolzaiowe paplerosyib}gy Obecny projekt ustawy nie odnosi si¢ do
OSR Liquider Poland wprowadzane na rynek w ogromnych ilosciach. Poprawnym byto by | - F o TR O atew

podanie danych za rok 2024 gdy ilo$¢ rejestrowanych tzw.
jednorazéwek znacznie spadla co doktadniej obrazowatoby realng
liczbe zgtoszen, a najuczciwszym bylo by zaprezentowanie danych z

charakterystycznych w  ptynach do




systemu rok po roku od momentu jego uruchomienia do roku 2024.
To zaledwie dodatkowe 6 wierszy, a dawato by REALNY obraz ilosci
nowych produktoéw i rozwoju rynku na ktéory powoluje si¢
Ministerstwo.

- Ministerstwo pomingto informacj¢, ze rzady krajow takich jak
Wielka Brytania, Francja czy Belgia cho¢ faktycznie wprowadzity
lub zamierzaja wprowadzi¢ zakaz jednorazowych papieroséw
elektronicznych, to czynig to z pobudek EKOLOGICZNYCH. Nalezy
tutaj zaznaczy¢, ze rzad brytyjski ktory jako pierwszy wprowadzit taki
zakaz, stoi na stanowisku ze papierosy elektroniczne redukuja
zagrozenia zwigzane z paleniem tytoniu i czynnie wspiera ta branze.
A cytowane przez Ministerstwo, Cancer Research UK wielokrotnie
podkreslato pozytywny wplyw papieroséw elektronicznych na
zdrowie publiczne poprzez redukcj¢ szkod wiasnie. Nie sprzeciwiamy
si¢ zakazowi sprzedazy jednorazowek. Uwazamy bowiem, Ze jest to
produkt ktory silnie szkodzi $rodowisku naturalnemu na wielu
plaszczyznach i powinien zosta¢ usunigty z rynku juz dawno temu (co
pomimo szumnych zapowiedzi Ministerstwa Zdrowia udato si¢
dopiero Ministerstwu Finanséw), jednakze klamliwe opisywanie
stanu faktycznego w sposob majacy pasowac do przyjetej retoryki to
zart z procesu legislacyjnego.

-w OSR zawarto zdanie: ,,Ponadto proponuje si¢ by zakaz stosowania
aromatow charakterystycznych w plynach do elektronicznych
papierosoéw, nikotynowych i beznikotynowych wszedt w zycie z
dniem 1 stycznia 2026 r.”. Ustawa co prawda nie przewiduje takich
rozwigzan, jednakze wyglada na to Zze ministerstwo wbrew
publicznym zapewnieniom ci¢zko pracuje nad obnizeniem
atrakcyjnosci produktéw alternatywnych dla tradycyjnego tytoniu do
palenia.

- Co chyba najwazniejsze i co nalezy wyraznie podkresli¢, za kazdym
razem gdy Ministerstwo prowadzi prace nad kolejnymi poprawkami
w ustawie o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych powoluje si¢ na: ,szczegdlnie szkodliwy
wplywu tytoniu na zdrowie ludzkie” jednakze od diuzszego czasu akty
zmieniajgce uderzajg glownie w alternatywy dla palenia tytoniu,
calkowicie zapominajgc o produkcie przez ktory ta ustawa w ogole
powstata. Czy Ministerstwo Zdrowia przestato dostrzegac negatywne

elektronicznych papieroséw, OSR zostat
odpowiednio skorygowany.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
uwagi  blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pomdéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,nikotynowej terapii zastgpczej”.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien  zaleca¢  pacjentom  tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sa to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.




skutki  palenia tytoniu? Czy ochrona interesow koncernow
tytoniowych, ktore za sprawq alternatyw dla papierosow, jest
wazniejsza niz ochrona zdrowia publicznego?

35.

Uwaga ogoélna

Polskie
Stowarzyszenie
Przemystu
Tytoniowego

Polskie Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego pragnie zajaé
stanowisko odno$nie opublikowanego w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji projektu z dnia 06.05.2025
r. ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (nr projektu: UD 213).

Sprawa saszetek nikotynowych zostala juz uregulowana w ustawie
przygotowanej przez obecny rzad, ktora wchodzi w zycie w
najblizszych dniach. W naszej ocenie nalezaloby najpierw zaczekaé¢ na
realne skutki wprowadzonych regulacji i dopiero po ich rzetelnej
ocenie rozwaza¢ ewentualne zmiany. Takie podejscie odpowiada
standardom prawidlowej legislacji 1 zasadzie demokratycznego
panstwa prawa, gwarantowanej przez art. 2 Konstytucji RP.

Tymczasem Ministerstwo Zdrowia ponownie zglasza propozycje,
ktoére zostaly juz wczesniej odrzucone na etapie konsultacji
publicznych. Powracanie do tych samych pomystow, zanim
poprzednie przepisy zdazyly wejs¢ w zycie, moze by¢ odbierane jako
przejaw chaosu legislacyjnego. Dla przedsigbiorcow oznacza to brak
stabilno$ci 1 przewidywalnosci prawa — kluczowych elementow
planowania dziatalno$ci gospodarcze;.

Wprowadzenie zakazu aromatyzowanych saszetek nikotynowych
miatoby istotne konsekwencje dla rynku i budzetu panstwa. Produkty
te zostaly niedawno objete akcyza, a wigc generuja wplywy do
budzetu. Dodatkowo, zakaz sprzedazy aromatyzowanych saszetek
nikotynowych moglby spowodowaé odplyw konsumentow do
nielegalnego lub nickontrolowanego obrotu, ostabiajac skuteczno$é
polityki zdrowotnej, zamiast ja wzmacniac.

Prosimy o uwzglgdnienie naszego stanowiska w toku prac
legislacyjnych nad projektem

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostata opublikowana ustawa z dnia
21 maja 2025 r. ozmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastegpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzity m.in.
zakaz sprzedazy woreczkéw nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci  leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
o$wiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaly
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiagzku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczeséniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikéw, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym




projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (j. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron ~ Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja sie do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

36.

Uwaga ogo6lna

E-Dym.pl BIS sp. z
0.0

Poprzednia zmiana ustawy jeszcze nie zostata przedtozona do podpisu
Prezydentowi RP, a juz po raz kolejny wprowadzane sg zmiany. Czy
zapisy umowy koalicyjnej o ,,odbudowie ducha przedsigbiorczosci”
oraz  ,,odbudowanie = zaufania  pomigdzy  panstwem, a
przedsigbiorcami” przestaly juz obowiazywac? Ministerstwo jeszcze
nie zna skutkéw poprzedniej zmiany ustawy, ani skutkow nowej,
zaporowej stawki akcyzowej dla papieroséw elektronicznych, a juz
wprowadza kolejne ograniczenia i utrudnienia w prowadzeniu
dziatalno$ci, w tym takie ktore przyniosa wigcej szkod w zakresie
zdrowia publicznego niz wyrzadzaja produkty w ktoére uderzaja. W
tym samym momencie nie robigc dostownie NIC w zakresie ochrony
obywateli przed zalewem nielegalnymi produktami sprzedawanymi
przez Internet. Ministerstwo nie podjeto zadnych dziatan z innymi
Ministerstwami ktore ukrécityby przemyt do Polski nielegalnych
(niezgloszonych, o nieznanym sktadzie, w ogromnych pojemnos$ciach
i w podwyzszone dawce nikotyny) papierosow elektronicznych. Nie

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

zgodnie z przepisami art. 1 pkt 11 ww.

ustawy nowelizujacej, kontrole
przestrzegania  przez przedsigbiorcow
przepisow ustawy w zakresie
niezastrzezonym dla innych organow
przeprowadza  Inspekcja  Handlowa,
dziatajac na podstawie ustawy

z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji
Handlowej. Zauzasadnione nalezy uznac
bezposrednie wskazanie w tzw. ustawie
tytoniowej organow odpowiedzialnych za
nadzoér nad rynkiem wyrobdw tytoniowych
i powigzanych.




Podj¢to zadnych krokéw majacych na celu walk¢ z handlem w
Internecie oraz przeciwdzialaniu tamania zakazu reklamy tych
produktéw, szczegélnie w mediach spolecznosciowych. Nie
wyciagnigto dotad zadnych konsekwencji nie tylko wobec
reklamodawcow, ale réowniez wobec platform spoteczno$ciowych
(Facebook, Instagram, Tiktok) ktore czerpia ogromne zyski z
nielegalnej  reklamy  wyrobéw  tytoniowych,  papierosow
elektronicznych oraz alkoholu (o ktérym zapomniano juz chyba
catkowicie). Wszystkie dziatania podejmowane na przestrzeni
ostatniego roku uderzaja kazdorazowo jedynie w legalnie dziatajace
podmioty, catkowicie omijajac tych ktdrzy powoduja najwiecej szkod.

Organem wiodagcym ~w  omawianym
zakresie powinna by¢ Inspekcja Handlowa,
ktora jest odpowiednim podmiotem do
podejmowania dziatan nadzoru rynku,
bowiem posiada zaréwno odpowiednio
przeszkolony i posiadajacy wieloletnie
do$wiadczenie kontrolne personel, sie¢
placowek w catym kraju oraz wypracowane
wewnetrzne metodyki kontroli. Ponadto
Inspekcja Handlowa aktualnie posiada
kompetencje do kontroli  wyroboéw
tytoniowych i wyrobéw powiazanych.
Inspekcja Handlowa jest tez wiasciwym
organem w przedmiocie kontroli
produktéw znajdujacych si¢ w obrocie
handlowym Iub przeznaczonych do
wprowadzenia do takiego obrotu oraz
kontroli legalnosci i rzetelnosci dziatania
przedsiebiorcow prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczag W rozumieniu przepisow
odrgbnych w zakresie produkcji, handlu i
ustug.

Majac powyzsze na uwadze kwestia
monitorowania ewentualnej sprzedazy na
odlegtos¢ wyrobow tytoniowych oraz
wyrobow  powigzanych  jakimi  sa
elektroniczne papierosy oraz woreczki
nikotynowe, pozostaje w zakresie Inspekcji
Handlowe;j.

37.

Art. 1 pkt. 1:

E-Dym.pl BIS sp. z
0.0

W art. 2 po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20b w brzmieniu: ,,20b) papieros
elektroniczny jednorazowego uzytku — wyrdb, ktéory moze by¢
wykorzystywany do spozycia za pomocg ustnika pary zawierajacej
nikotyne albo niezawierajacej nikotyny, lub wszystkie elementy tego
wyrobu, i ktory nie jest przeznaczony do ponownego napetniania za
pomoca pojemnika zapasowego lub zbiornika lub do wielokrotnego
tadowania za pomocg kartridzow jednorazowych;”;

UWAGA CZESCIOWO
UWAGLEDNIONA

Propozycja zmiany brzmienia art. 1 pkt 1
projektu ustawy:

,1) w art. 2 po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20b w
brzmieniu:




Definicja jest niespdjna i nielogiczna. W pierwszej kolejnosci nalezy
zwroci¢ uwage na fakt, ze papieros elektroniczny jednorazowego
uzytku co do zasady jest urzadzeniem, ktore nie jest przeznaczone do
ponownego tadowania, ustawodawca chyba jednak nie rozumie
fadowania czego i w jaki§ sposob. Nie wdajac si¢ w technikalia
proponujemy zapis.

w art. 2 po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20b w brzmieniu:

»20b) papieros elektroniczny jednorazowego uiytku — wyrob, ktory
moZe byé wykorzystywany do spoiycia pary zawierajgcej nikotyne
albo niezawierajqcej nikotyny, lub wszystkie elementy tego wyrobu, i
ktory nie jest przeznaczony do: ponownego napetniania plynem do
papierosow elektronicznych lub wymiany kartridza jednorazowego
lub do wielokrotnego tadowania;”’;

»20Db) papieros elektroniczny
jednorazowego uzytku —  papieros
elektroniczny, ktdry nie jest papierosem
elektronicznym wielokrotnego napetniania
za pomoca pojemnika zapasowego lub
zbiornika lub papierosem elektronicznym
do wielokrotnego tadowania za pomoca
kartridzow jednorazowych;”;”.

Zaproponowana powyzej definicja
papierosa elektronicznego jednorazowego
uzytku opiera si¢ na juz okre§lonej w
ustawie tytoniowej definicji papierosa
elektronicznego. Nie bgdzie wigc budzita
watpliwosci, poniewaz  zapewniona
zostanie spojno$¢  definicji  papierosa
elektronicznego oraz papierosa
elektronicznego jednorazowego uzytku.

38.

Art. 1 pkt. 4

E-Dym.pl BIS sp. z
0.0

Po art. 7a dodaje si¢ art. 7aa w brzmieniu: ,,Art. 7aa. 1. Zabrania si¢
wprowadzana do obrotu wyrobow zawierajacych nikotyne, ktore nie
s3 wyrobami tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi.

Zakazanie wprowadzania do obrotu produktow zawierajacych
nikotyne catkowicie zablokuje powstawanie alternatyw dla
tradycyjnych wyrobow tytoniowych, a tym samym wstrzyma
mozliwo$ci redukcji szkod spowodowanych paleniem tytoniu. Zapis
ten stoi w catkowitej sprzecznosci do gltownych celow ustawy
zmienianej. Rozumiemy jednak konieczno$¢ ochrony mtodocianych
przed dostgpem do produktéw mogacych powodowaé inicjacje
nikotynowa dlatego proponujemy zmiang w Art. 6. 1.:

Zabrania si¢ udostgpniania wyrobow tytoniowych, papierosow
elektronicznych, pojemnikow  zapasowych  oraz  wyrobow
zawierajgcych nikotyne osobom do lat 18 (...)

Z jednoczesna zmiang w art. 7f:

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
stanowisko btednie sugeruje, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papieroséw ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zastgpczej”.

Aktualnie w sprzedazy dostepne sg rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotyng. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane

Zabrania si¢ sprzedaiy na odleglosé, w tym transgranicznej | do  sprzedazy jedynie w  reZimie
sprzedaiy na odleglosé: farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny




1) wyrobow tytoniowych;

2) papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych oraz ich
czesciy

3) wyrobow zawierajgcych nikotyne.

7fa Przepisu ust. 1 oraz Art. 6 ust 1. nie stosuje si¢ do:

1) produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie
art. 3 ust. 1, 2 i 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 7 2024 r. poz. 686 oraz 7 2025 r. poz. 129);

2) wyrobow, o ktorych mowa w przepisach rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 7 05.05.2017, str. 1, 7 péin. zm.2))
oraz rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 7 05.05.2017, str. 176,
poin. zm.3))

3) wyrobow, ktore podlegajg wymaganiom okreslonym w prawie
Zywnosciowym w rozumieniu art. 3 pkt 1 rozporzqdzenia (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 28 stycznia 2002
r.  ustanawiajgcego ogolne zasady i wymagania prawa
Zywnosciowego, powolujgcego Europejski Urzgd do Spraw
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury w
sprawie bezpieczenstwa ywnosci (Dz. 2) 3) Zmiany wymienionego
rozporzqdzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 7 03.05.2019,
str. 9, Dz. Urz. UE L 334 7 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 ¢
24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 7 08.07.2021, str. 7. Zmiany
wymienionego rozporzgdzenia zostaly ogloszonew Dz. Urz. UEL 117
2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE L 334 7 27.12.2019, str. 167 i Dz.
Urz. UE L 233 701.07.2021, str. 9.— 3 5) Urz. WE L 317 01.02.2002,
str. 1, 7 poin. zm.4); Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
15, ¢ 6, str. 463).”;

dokumentacji rejestracyjnej,
charakteryzujacej ich wlasciwosci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowac¢ fizjologiczne i psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnione;j
skuteczno$ci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow
tytoniowych, s sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej ~ Polskiej,  sprzedaz
produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobdw
tytoniowych(np. gum dozucia, tabletek do
ssania, aerozolu dostosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.




W art. 11f po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—If w brzmieniu: ,,1a. Na
potrzeby stwierdzenia, ze okreslone papierosy elektroniczne, ktore
mogq by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajqgcej nikotyne, lub
pojemniki zapasowe z plynem zawierajgcym nikotyne albo dany rodzaj
papierosow elektronicznych, ktore mogq by¢ wykorzystywane do
spozycia pary zawierajqcej nikotyng, lub pojemnikow zapasowych z
plynem zawierajgcym nikotyne mogq stanowié powazne zagrozenia
dla zdrowia ludzkiego, Prezes Biura moze zazqdac wykonania badania
laboratoryjnego skiadu lub emisji tych wyrobow. Koszty wykonania

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Wyroby  tytoniowe  oraz  wyroby
powiazanie nie sg zwyklymi produktami
konsumpcyjnymi. Kazda ich dawka jest
szkodliwa dla zdrowia. Majac to na uwadze

od pomiotow profesjonalnych,
jakimi sg producenci i importerzy
wyrobow tytoniowych oraz wyroboéw

badania laboratoryjnego ponosi producent, importer lub dystrybutor poquzanych J.aklm.l . 52 elektroniczne
papierosow elektronicznych, od ktorego pobrano probke wyrobu w papicrosy - 1 pOJemnlkl z pmem fio
sposob okreslony w ust. le. ponownego ich .napellnlanrlaf
39, E-Dym.pl BIS sp. z nalezy oczekiwac kontroli jakosci
Art. 1. pkt 6 0.0 Wysoko$¢ oplaty za wykonanie badania nie ma ekonomicznego | produktoéw jakie wprowadzaja na rynek.
uzasadnienia (realny koszt takiego badania miesci si¢ w okolicach 10-
12% podanej przez Ministerstwo kwoty), a wynika jedynie z
przeniesienia opfat jakim podlegaja koncerny tytoniowe w zakresie
badania wyroboéw tytoniowych. Nalezy tutaj zaznaczy¢, ze
przyréwnuje si¢ tutaj koncern tytoniowy z portfolio na kilkanascie
produktéw, z firmami z sektora MSP ktére posiadajg niejednokrotnie
100 i wigcej indeksow. Dla takiej firmy przeprowadzenie kompletu
badah moze w prosty sposdb oznaczaé bankructwo, nawet jezeli
wyniki badan nie wykaza nieprawidlowo$ci. Dlatego tez w naszej
opinii, w przypadkach gdy badanie nie wykaze odstgpstw od
zgloszenia, podmiot odpowiedzialny nie powinien ponosi¢ kosztow
badania.
W ust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt la w brzmieniu: ,,1a) woreczek | UWAGA NIEUWZGLEDNIONA
nikotynowy nie moze zawiera¢ sktadnikow, ktore nadaja zapach lub . . .
smak inny niz tytoniowy;”, Zgodnie z informacj ami
zaprezentowanymi w raporcie
Stanowczo sprzeciwiamy si¢ ograniczaniu dostgpnosci smakow dla | przygotowanym na 10  posiedzenie
40. E-Dym.pl BIS sp. z | Woreczkow nikotynowych. Takie dzialanie nie shizy zdrowiu | Pafstw-Stron ~ Ramowej  Konwencji
Art. 1 pkt 7 0.0 publicznemu, a ma na celu jedynie usuna¢ nowa konkurencj¢ dla | Swiatowej Organizacji Zdrowia o

przemyshi tytoniowego. Woreczki jako produkt bezdymny i
niewymagajacy podgrzewania, przy zapewnieniu wysokiej czystosci
jego komponentow maja szans¢ sta¢ si¢ najskuteczniejszg z
ogolnodostepnych metod redukcji szkdd wyrzadzanych przez wyroby
tytoniowe. Zapis ten nie ma zadnego uzasadnienia zdrowotnego, a

Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.




jedyna grupag ktéra zyskuje na jego wprowadzeniu sg koncerny
tytoniowe.

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

41.

OSR
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Ministerstwo powotuje si¢ w poréwnaniu ilosci zgloszen w systemie
EU-CEG na dane za rok 2023 w ktérym jednorazowe papierosy byty
wprowadzane na rynek w ogromnych ilosciach. Poprawnym byto by
podanie danych za rok 2024 gdy ilo$¢ rejestrowanych tzw.
jednorazowek znacznie spadla co doktadniej obrazowatoby realng
liczbg zgloszen, a najuczciwszym bylo by zaprezentowanie danych z
systemu rok po roku od momentu jego uruchomienia do roku 2024.
To zaledwie dodatkowe 6 wierszy, a dawato by REALNY obraz ilosci
nowych produktoéw i rozwoju rynku na ktéory powoluje si¢
Ministerstwo.

- Ministerstwo pomingto informacje, ze rzady krajéow takich jak
Wielka Brytania, Francja czy Belgia cho¢ faktycznie wprowadzity
lub zamierzaja wprowadzi¢ zakaz jednorazowych papieroséw
elektronicznych, to czynig to z pobudek EKOLOGICZNYCH. Nalezy
tutaj zaznaczy¢, ze rzad brytyjski ktory jako pierwszy wprowadzit taki
zakaz, stoi na stanowisku ze papierosy elektroniczne redukuja
zagrozenia zwigzane z paleniem tytoniu i czynnie wspiera tg branzg.
A cytowane przez Ministerstwo, Cancer Research UK wielokrotnie
podkreslato pozytywny wplyw papieroséw elektronicznych na
zdrowie publiczne poprzez redukcj¢ szkod wiasnie. Nie sprzeciwiamy
si¢ zakazowi sprzedazy jednorazowek. Uwazamy bowiem, Ze jest to
produkt ktéry silnie szkodzi $rodowisku naturalnemu na wielu
plaszczyznach i powinien zosta¢ usuniety z rynku juz dawno temu (co
pomimo szumnych zapowiedzi Ministerstwa Zdrowia udato si¢
dopiero Ministerstwu Finanséw), jednakze klamliwe opisywanie
stanu faktycznego w sposob majacy pasowac do przyjetej retoryki to
zart z procesu legislacyjnego.

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

Obecny projekt ustawy nie odnosi si¢ do
kwestii zakazu stosowania aromatow
charakterystycznych w  plynach do
elektronicznych papieroséw, OSR zostat
odpowiednio skorygowany.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
uwagi  blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papieroséw ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,hikotynowej terapii zastgpczej”.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego
powinien  zaleca¢  pacjentom  tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia




- w OSR zawarto zdanie: ,,Ponadto proponuje si¢ by zakaz stosowania
aromatow charakterystycznych w ptynach do elektronicznych
papierosoéw, nikotynowych i beznikotynowych wszedt w zycie z
dniem 1 stycznia 2026 r.”. Ustawa co prawda nie przewiduje takich
rozwigzan, jednakze wyglada na to Ze ministerstwo wbrew
publicznym zapewnieniom ci¢zko pracuje nad obnizeniem
atrakcyjnosci produktéw alternatywnych dla tradycyjnego tytoniu do
palenia.

- Co chyba najwazniejsze i co nalezy wyraznie podkresli¢, za kazdym
razem gdy Ministerstwo prowadzi prace nad kolejnymi poprawkami
w ustawie o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych powotuje si¢ na: ,,szczegdlnie szkodliwy
wplywu tytoniu na zdrowie ludzkie” jednakze od diuzszego czasu akty
zmieniajgce uderzajq glownie w alternatywy dla palenia tytoniu,
calkowicie zapominajgc o produkcie przez ktory ta ustawa w ogole
powstata. Czy Ministerstwo Zdrowia przestato dostrzegac negatywne
skutki  palenia tytoniu? Czy ochrona interesow koncernow
tytoniowych, ktore za sprawgq alternatyw dla papierosow, jest
wazniejsza niz ochrona zdrowia publicznego?

uzaleznienia od nikotyny. Sa to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

42.

Uwaga ogoélna

Burmistrz Miasta
Augustowa

W odpowiedzi na pismo ZPP.0210.5.2025.JS- jako Burmistrz Miasta,
chcialbym wyrazi¢ =zaniepokojenie w zwigzku z projektem
nowelizacji ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu jwyrobéw tytoniowych (nr z wykazu UD213), w
szczego6lnosci z propozycjami, ktére moga de facto doprowadzi¢ do
likwidacji kategorii saszetek nikotynowych na polskim rynku.
Obawiam sig, ze konsekwencje tych zmian bgda miaty bezposredni i
niezwykle negatywny wplyw na gospodarke naszego miasta i
dobrobyt jego mieszkancow.

Augustow jest dumny z obecnosci fabryki British American Tobacco,
ktora stanowi jeden z filaréw lokalnej gospodarki. Jest to jedna z
najwickszych fabryk BAT na $wiecie, zatrudniajaca setki osob. To
strategiczny inwestor, ktory przez lata zainwestowal w Polsce ponad
1,7 miliarda zlotych, a produkcja z augustowskiej fabryki jest
eksportowana do niemal 50 krajéw na calym $wiecie. Fabryka nie
tylko zapewnia stabilne i dobrze ptatne miejsca pracy, ale takze
generuje znaczace wpltywy podatkowe do budzetu miasta i gminy,

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

DO PROJEKTU

Ministerstwo ~ Zdrowia nie  blokuje
krajowych inwestycji w
produkcje woreczkow nikotynowych.

Priorytetem resortu zdrowia jest kwestia
ochronie zdrowia obywateli, w tym w
szczegolnosci 0sob mtodych.




wspiera lokalnych dostawcow i rozwija Augustow, wdrazajac
innowacyjne rozwiazania, takie jak inicjatywy "Green Factory".

W kontekscie proponowanych zmian w projekcie UD213, musze
zwroci¢ uwage na obecng sytuacj¢ na lokalnym rynku pracy. Stopa
bezrobocia w powiecie augustowskim jest wyraznie wyzsza niz
srednia krajowa i wojewodzka. Wedlug najnowszych dostgpnych
danych, w maju 2025 roku stopa bezrobocia w powiecie
augustowskim wyniosta 9,3%, podczas gdy dla wojewddztwa
podlaskiego byto to 6,7%, a $rednia krajowa w maju 2025 roku
wynosita 5,0%. Wzrost bezrobocia w naszym regionie jest
zjawiskiem, z ktorym walczymy od lat, a British American Tobacco
jest kluczowym pracodawca, ktéry pomaga stabilizowac rynek pracy.

Proponowany zakaz wprowadzania do obrotu produktéw z aromatami
charakterystycznymi, stwarza powazne ryzyko dla przysztosci
saszetek nikotynowych, mimo Ze sg one kategoria produktow, ktora
zaczelta generowa¢ wplywy akcyzowe do budzetu panstwa.
Eliminacja tych produktéw z legalnego obrotu nie tylko pozbawi
budzet kolejnych dochodoéw, ale takze sprowokuje rozwoéj szarej
strefy, nad ktérg panstwo nie bedzie miato kontroli, a konsumenci
beda narazeni na produkty niewiadomego pochodzenia i jakosci. Co
najwazniejsze, dla Augustowa oznacza to bezposrednie zagrozenie
dla setek miejsc pracy mniej moze obecnych ale na pewno przysztych.
Wejscie w zycie tych przepisow to takze zagrozenie dla stabilno$ci
finansowej miasta, wynikajacej z podatkow i oplat ptaconych przez
tak duzego pracodawce. Utrata nawet czgsci tych miejsc pracy bylaby
nieszczes$ciem dla naszej lokalnej spotecznosci, ktora juz boryka si¢ z
wyzszym niz krajowe- bezrobociem.

Apeluje do Panstwa o doglgbng refleksj¢ nad konsekwencjami
projektu ustawy UD213 dla lokalnych spotecznos$ci i gospodarek.
Polityka regulacyjna powinna wspiera¢ rozwdj gospodarczy i
stabilno§¢ =zatrudnienia, a nie prowadzi¢ do niepewnos$ci i
destabilizacji. Zwracam si¢ z prosba o ponowne rozwazenie
przepiséw, tak aby Augustow mogt nadal rozwijaé si¢ dzigki
bezpiecznym i przewidywalnym warunkom dla biznesu.




43.

Uwaga ogo6lna

Fundacja Watch
Health Care

Wydaje si¢, ze projekt ustawy jest ukierunkowany wylacznie na
ochrong 0s6b mtodych przed inicjacja nikotynizmu. Jednak nie jeden,
ale dwa cele polityki antytytoniowej powinny by¢ realizowane, a ich
realizacja powinna by¢ kompleksowo zaprojektowana i
skoordynowana. Te cele to:

1. Ochrona o0s6b mlodych przed inicjacja
przyjmowania produktow zawierajacych nikotyng;

rekreacyjnego

2. Zmniejszenie ryzyka chorob odtytoniowych w populacji oséb,
ktore aktualnie palg klasyczne papierosy.

Zgodnie z Traktatem o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (EU)
prawo musi by¢ oparte na dowodach naukowych. Zmiany ustawowe
powinny odpowiada¢ kompleksowej strategii walki z nikotynizmem,
ktorej zalozenia powinny by¢ oparte o systematyczny przeglad
najlepszych i najgorszych (takze tych, ktore okazaty si¢ szkodliwe, by
ich unikna¢) rozwigzan wdrozonych w innych krajach na calym
$wiecie. Polska powinna oprze¢ swoja strategic na najlepszych
wzorcach 1 sprawdzonych rozwigzaniach. Przeprowadzanie
punktowych zmian jest ryzykowne. Polityka antytytoniowa i
tworzone na jej podstawie regulacje powinny znalez¢ optimum.
Zaréwno niedostateczna regulacja, jak i nadregulacja sa
szkodliwe. Polityka zakazéw moze okaza¢ si¢ kontr produktywna.
Nadmierne ograniczenia i zakazy moga spowodowaé w Polsce to
samo, co dziato si¢ w USA w czasie prohibicji i co dzieje si¢ obecnie
na rynku produktow nikotynowych w Australii: rozwdj
przestgpczosci  zorganizowanej, wzrost konsumpcji, sprzedaz
podrobek o niekontrolowanej zawarto$ci, przerzucanie si¢ na
dopalacze czy twarde narkotyki, zmniejszenie wplywow fiskalnych,
wzrost kosztow opieki zdrowotnej 1 kosztow spotecznych.
Nadregulacja doprowadzita w Australii do rozkwitu nielegalnego
handlu i wszystkich z tym zwigzanych konsekwencji.

Faktem jest, ze ludzie sg uzaleznieni od nikotyny, a nie od trucizn i
toksycznych substancji, ktore zawiera dym papierosowy, a ktéorymi
ludzie nie chcg by¢ zatruwani. Dochodza do tego uzaleznienia
behawioralne, zwigzane z czynnoscig zapalania czy trzymania
papierosa, spoteczne aspekty palenia lecz maja one generalnie
mniejsze znaczenie w rozwoju uzaleznienia. Palacze z powodu

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

Aktualnie na rynku sa dostgpne rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w  rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjnej,
charakteryzujacej ich wlasciwosci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowa¢ fizjologiczne i1 psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnione;j
skuteczno$ci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyroboéw
tytoniowych, s sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej ~ Polskiej,  sprzedaz
produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych (np. gum do zucia, tabletek do
ssania, aerozolu do stosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych. Pozostawienie na
rynku przedmiotowych produktow z
nikotyna, niesie za soba istotne zagrozenia
zdrowotne, zwlaszcza ze wzgledu na swoj




uzaleznienia przyjmuja nikotyne do organizmu i wigkszo$¢ z nich
nie chce zerwaé¢ z nalogiem. Palacze chca nadal przyjmowaé
nikotyne i albo panstwo zapewni im dostep do alternatywnych
sposobow dostarczania nikotyny — sposobow o mniejszej
szkodliwo$ci, albo nadal beda pali¢ klasyczne papierosy. Pomysty,
aby zakaza¢ uzywania alkoholu, nikotyny czy chocby stodyczy - w
zadnym kraju na $wiecie nie przyniosty oczekiwanych rezultatow.
Historia amerykanskiej prohibicji czy walki z paleniem w Australii
pokazuje, ze efekty sag odwrotne do zamierzonych.

Firma HTA Formedis w 2023 roku przeprowadzita przeglad
systematyczny2 dotyczacy profilu bezpieczenstwa najwazniejszych
strategii THR w poréwnaniu do papieroséw konwencjonalnych. W
trzech torach oceny wpltywu szkodliwego (chemiczny, biomarkery,
twarde punkty koncowe) poroéwnano podgrzewacze tytoniu, e-
papierosy 1 saszetki nikotynowe z konwencjonalnymi papierosami.
Ocena dotyczyla emisji substancji szkodliwych, biomarkerow
narazenia oraz klinicznie istotnych punktow koncowych. W analizie
toru chemicznego wzigto pod uwage 20 najbardziej szkodliwych
substancji, wymienianych m. in. w zestawieniach WHO. Wyniki
analizy potwierdzaja, ze zmniejsza si¢ narazenie na substancje
szkodliwe oraz czesto§¢ wystepowania wigkszosci klinicznie
istotnych punktow koncowych. Metaanalizy wykazuja, Ze poziom
redukcji niektoérych szkodliwych substancji siega ponad 99,9
proc., niektorych 95 proc. a niektore s3 w ogole wyeliminowane. Jesli
ilos¢ jakiejs toksycznej substancji w tych alternatywnych produktach
jest zredukowana do zera, to nie bgda wystepowac szkodliwe efekty,
ktore wywotuje — brak ekspozycji, brak narazenia, brak negatywnych
efektow zdrowotnych.

potencjat uzalezniajacy od nikotyny dla
wrazliwych grup populacji, takich jak
dzieci, mlodziez i osoby niepalace oraz
kobiety w cigzy i karmigce piersig. Majac
powyzsze na uwadze pozostale formy
dostarczania nikotyny, dostgpne poza
nikotynowa terapig zastepcza, nie powinny
by¢ dostgpne na krajowym rynku.

Zgodnie ze stanowiskiem Krajowego
Konsultanta ds. Zdrowia Publicznego,
nikotyna stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia w réznych uktadach narzadow,
przyczyniajac si¢ do chorob ukladu
krazenia, uktadu oddechowego, przewodu
pokarmowego i nowotworow. Jest rowniez
silnie uzalezniajaca i moze niekorzystnie
wplywaé na rozwoj ptodu i nastolatkow.
Odkrycia  te  podkreslaja  potrzebe
rygorystycznych regulacji i S$rodkow
zdrowia publicznego w celu ztagodzenia
szkodliwych skutkéw nikotyny.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien  zaleca¢  pacjentom  tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sa to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia




psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgtoszony
komentarz blednie sugeruje, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pomdéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,nikotynowej terapii zastgpczej”.

wart. 7 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu: ,, 3. Zabrania sie wprowadzania
do obrotu papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku.”

Pytanie czy taki zakaz okaze si¢ skuteczny, skoro granice sa otwarte
a zamowienie produktow poczta nie stanowi problemu. Pytanie czy
nie rozwinie si¢ szara strefa tych produktow, a takze czy nie nastapi
wzrost przestepczosci wokol nielegalnych jednorazowych e-
papierosow. Prawdopodobnie zakaz ograniczy podaz jednorazowek,
ale pytanie jak wptynie na zachowania konsumentow, czyli po jakie

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

Dynamiczny rozwoj rynku jednorazowych
papieroséw  elektronicznych  znaczaco
zwigksza ryzyko zwigkszonego dostgpu
miodych ludzi do wyrobow tytoniowych.
Tytutem przyktadu za wyzej wymienionym
Raportem mozna zauwazy¢, ze wedhug
badania Cancer Research UK, 316 tys.

4.1 Art 1. Pkt3 Fundacja Watch produkty dzisiejsi klienci jednorazowych e-papieroséw siegng w | miodych Brytyjczykow, ktorzy nigdy
Health Care zamian. Mozna przypuszczaé, ze wiekszo$¢ konsumentow przerzuci | weze$niej nie mieli stycznoéei z natogiem,
si¢ na e-papierosy wielokrotnego uzytku — odpowiednie badania | zaczelo uzywaé jednorazowych,
rynkowe powinny by¢ przeprowadzone na dlugo przed | smakowych e-papieroséw. Zaawansowane
wprowadzeniem zakazu. Jesli tak to istotng kwestig staje si¢ problem | prace nad zakazem ,,jednorazowek” trwaja
e-papierosow w systemach otwartych. Papierosy w systemach | tez we Francji, gdzie zakaz zostat
otwartych rodza pytania o zawarto$¢ stosowanych substancji oraz | jednoglosnie przyjety przez Zgromadzenie
pozwalaja na pozbawione kontroli dodawanie r6znych substancji, | Narodowe. Podobne zakazy jak w
ktore nie znajdowaly si¢ w kupowanym ptynie nikotynowym projektowanej ustawie sa wprowadzane w
Belgii i w Holandii
wart. 11c: a) wust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie: ,, 1) plyn zawierajgcy | UWAGA NIEWUZGLEDNIONA
' mkotyng i plyn niezawierajqcy nikotyny powinny byé umieszczone Uwaga wykracza poza zakres obecnej
45. Fundacja Watch wylgcznie w  specjalnie przeznaczonych do tego pojemnikach .
Art. 1 pkt 5 . . o . , nowelizacji.
Health Care zapasowych, ktorych pojemnos¢ nie moze przekracza¢ 10 ml, a w

przypadku  kartridzow  jednorazowych pojemnos¢  kartridzow
Jjednorazowych lub zbiorniczkow nie moze przekraczac¢ 2 ml;”




Cytowany wyzej przepis powinien zostaé uszczegolowiony i
pozbawiony pola do interpretacji. Jak to zostalo przedstawione w
czasie posiedzenia Parlamentarnego Zespotu ds. Przeciwdziatania
Uzaleznieniom3 w dniu 4 czerwca br., Ministerstwo Finansow i inne
organy panstwa moga mie¢ problemy z interpretacja tego przepisu.
Pojemniki musza zawiera¢ niewielki nadmiar plynu, a objetosc
pojemnika musi by¢ nieco wigksza niz obj¢tos¢ ptynu. Szczegodtowe i
racjonalne uwagi4 do tego =zagadnienia przedstawil jeden z
prawnikow obecny na posiedzeniu. Warto wspomnie¢ o braku
przeprowadzenia chocby podstawowych analiz statystycznych
dotyczacych  wynikow  przeprowadzonych  kontroli  przez
Ministerstwo Finansow.

46.
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wart. 11hb: a) wust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu: ,,1a)
woreczek nikotynowy nie moze zawierac sktadnikow, ktore nadajg
zapach lub smak inny niz tytoniowy,”

Zakaz stosowania aromatow w woreczkach nikotynowych wydaje si¢
kontr  produktywny  wzgledem  drugiego celu  polityki
antynikotynowej przedstawionego powyzej. Tu dochodzi do kolizji
dwoch celow i roéznych wartosci, ktéore wymagaja madrego
pogodzenia: z jednej strony ochrony mtodych osoéb przed inicjacja
nikotynizmu, a z drugiej strony sklaniania palacych zwykte papierosy
do przechodzenia na formy mniej szkodliwe lub do catkowitego
rzucenia palenia. Je$li celem polityki antynikotynowej jest
zmniejszenie wystepowania ryzyka raka phluc, POChP, chorob
sercowo-naczyniowych i innych chordb odtytoniowych, to rola
organdw panstwa powinno by¢ sklanianie palaczy papierosow
zwyklych do przechodzenia na formy rekreacyjnego stosowania
nikotyny o mniejszej szkodliwosci. Cytowany wyzej przeglad
systematyczny HTA Formedis, ale takze inne przeglady
systematyczne przeprowadzone na $wiecie (m.in. Royal College of
Physicians) potwierdzaja kontinuum ryzyka, a wigc najwyzsza
szkodliwos¢  papieroséw  zwyklych, mniejsza  szkodliwos¢
podgrzewaczy, znacznie mniejsza e-papierosOw 1 najmniejsza
szkodliwo$é woreczkow nikotynowych zawierajacych
farmakopealnie czysta nikotyne. Jesli Polska chce zrealizowac
obydwa cele polityki antynikotynowe;j i sta¢ si¢ krajem wolnym od
dymu tytoniowego, tak jak Szwecja, to powinna zacheca¢ palaczy to

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostata opublikowana wustawa z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzity m.in.
zakaz sprzedazy woreczkéw nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci  leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
o$wiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaly
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwigzku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia




przechodzenia na formy mniej szkodliwe zarowno odpowiednia
polityka fiskalng (less harm — less tax), jak tez atrakcyjnos$cia i
dostepnoscia do produktow o nizszej szkodliwosci w kontinuum
ryzyka. Skoro tak, to zakaz stosowania spozywczych aromatow w
woreczkach nikotynowych jest btedem i oddali Polske od realizacji
celow polityki antynikotynowej, a Polska tym pdzniej (jesli w ogole)
stanie si¢ krajem wolnym od dymu tytoniowego.

Jesli nawet stanowisko WHO jest prawdziwe i oparte na przegladzie
systematycznym wiarygodnych badan:

Swiatowa Organizacja Zdrowia jednoznacznie podkresla, ze
stosowanie aromatow charakterystycznych promuje uzywanie
wyrobow nikotynowych wsérod mtodych osoéb i przyczynia si¢ do ich
uzaleznienia od nikotyny. W zwiazku z tym nalezy dopusci¢
mozliwos¢  sprzedazy  jedynie = woreczkéw  nikotynowych
zawierajacych skladniki, ktére nadaja zapach lub smak tytoniu
(proponowany art. 11hb ust. 1 pkt la. Nalezy zaznaczy¢, ze art. 11hb
zostanie dodany zostanie dopiero po wejsciu w zycie uchwalonej w
dniu 21 maja 2025 r. ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia
przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, ktora
obecnie jest przedmiotem prac w Senacie Rzeczypospolitej Polskie;j.

to wprowadzenie zakazu aromatéw w woreczkach nikotynowych
utrudni realizacje drugiego celu polityki antynikotynowej. Nalezy
zastosowaé inne narzedzia realizacji celu pierwszego, jakim jest
ochrona mtodych ludzi przed inicjacja nikotynizmu — narzg¢dzia, ktore
sprawdzily si¢ na $wiecie. Natomiast nie wolno zapomina¢ o
koniecznosci realizacji drugiego celu polityki antynikotynowej i
wprowadzaé przepisow, ktore utrudnia rzucenie palenia zwyktych
papierosoéw. Tak wigc produkty nikotynowe o nizszej szkodliwosci
(czy praktycznie zadnej szkodliwos$ci, jak woreczki nikotynowe)
powinny by¢ jak najbardziej atrakcyjne i tatwo dostepne dla dorostych
0s6b juz uzaleznionych od palenia zwyklych papierosow.
Jednocze$nie nalezy utrudnia¢ dostgp do zwyklych papieroséw i
czyni¢ je jak najmniej atrakcyjnymi dla konsumentow.
Nieracjonalnym jest wprowadzenie rozwiazan, ktore realizujac jeden
cel polityki antynikotynowej utrudniaja, czy sa kontr produktywne,
wzgledem realizacji drugiego celu tej polityki.

konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujgcym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszony
komentarz blednie sugeruje, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papieroséw ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zastgpczej.

Ponadto Swiatowa Organizacja Zdrowia w
raporcie przygotowanym na 10 posiedzenie
Panstw-Stron FCTC (FCTC/COP/10/6)
jednoznacznie wskazuje, ze produkty
nikotynowe inne niz farmaceutyczne,
nalezy uregulowac jak produkty tytoniowe
o podobnym wygladzie, zawartosci i
zastosowaniu. Ponadto nalezy zapewnic, ze
woreczki nikotynowe nie beda
klasyfikowane jako produkty




farmaceutyczne, chyba ze udowodniono, ze
stanowig one nikotynowa terapi¢ zastgpcza,
poprzez przestrzeganie rygorystycznych
procedur  farmaceutycznych w  celu
uzyskania licencji na nikotynowa terapi¢

zastgpcza,  zgodnie z  zaleceniami
wiasciwego krajowego organu
regulacyjnego.

47.

OSR
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Generalnie OSR jest napisana bardzo stabo. Przedstawiona OSR
zawiera zapisy ewidentnie pejoratywne, pozbawione obiektywnosci i
naukowego podejscia. Dla przyktadu:

Ryzyko istnienia na rynku takich wyrobow jest szczegolne dla
milodego pokolenia i 0sob niepalgcych, i wynika m.in. z obecnosci
nikotyny, ktora jest substancjq silnie psychoaktywngq i uzalezniajgcq.
Wykazano cyto- i pneumotoksyczno$¢ oraz immunosupresyjne
dzialanie substancji zawartych w epapierosach. Ponadto wyroby te
wykazujq podobng cytotoksycznos¢ co tradycyjne papierosy, co moze
prowadzi¢ do stanu zapalnego w plucach.

W jednym akapicie pisze si¢ o nikotynie i zaraz dalej o cyto- i
pneumotoksycznosci oraz immunosupresycjnym dzialaniu substancji
zawartych w e-papierosach — nie wiadomo przy tym o jakie substancje
chodzi, a zestawienie z poprzednim zdaniem sugeruje czytelnikowi
nieuprawnione wnioski. OSR jest w tym fragmencie pozbawiona
jakichkolwiek danych ilo$ciowych. Nie wiadomo, jakie sa roznice
ilosciowe 1 szkodliwo$¢ e-papieroséw z tym zwigzana, wzgledem
innych form dostarczania nikotyny, a w szczegolnosci wzgledem
papierosow zwyktych. Nie jest jasne, dlaczego e-papierosy
jednorazowe roznig si¢ pod tym wzgledem z e-papierosami
wielorazowego uzytku czy innymi formami rekreacyjnego
stosowania nikotyny, a ma to zasadnicze znaczenie dla
wnioskowania. Charakter cytowanego fragmentu jest ewidentnie
publicystyczny, co absolutnie nie przystoi powaznej publicznej
instytucji, jaka jest Ministerstwo Zdrowia.

Papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku przez swojg budowe
charakteryzujq sie trudnoscig w zakresie kontroli ptynu.

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

Ocena Skutkdw Regulacji byta
przedmiotem uzgodnien
migdzyresortowych, w tym uzgodnien z
Ministerstwem Finansow, Ministerstwem
Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi  oraz
Ministerstwem Rozwoju i Technologii.




Trudno komentowaé to zdanie. Tym bardziej, ze szkodliwos¢ i
implikacje dla e-papierosoéw wielokrotnego uzytku w systemach
otwartych nie zostaty zupeie wzigte pod uwagg.

Na wuwage zastuguje fakt, Ze znaczqca liczba uzytkownikow
zadeklarowala pierwsze ich uzycie w wieku ponizej 18 lat. Majgc
powyzisze na uwadze, nalezy podjgc¢ dzialania zmierzajgce do
mozliwie szybkiego i efektywnego ograniczenia dostepu tych
produktow do polskiego rynku, a w konsekwencji do odbiorcy
koncowego (detalicznego).

W calym OSR przebija si¢ wylacznie realizacja pierwszego celu
polityki antynikotynowej, jakim jest ochrona oséb mtodych przed
inicjacja nikotynizmu, natomiast zupelnie zapomina si¢ o drugim,
réwnie istotnym celu tej polityki, jakim jest sktanianie osob palacych
zwykle papierosy do form o mniejszej szkodliwosci lub do zupetnego
zerwania z natogiem.

Obecna sytuacja rynkowa, dopuszczajgca sprzedaz woreczkow
nikotynowych  posiadajgcych — aromat  charakterystyczny,  jest
niewgtpliwie szkodliwa dla szeroko pojetego zdrowia publicznego.
Swiatowa Organizacja Zdrowia podkresla, ze istiejq badania
naukowe wskazujqce, ze osoby w wieku 13-20 lat najczesciej uzywaty
woreczkow z nikotyng posiadajgcych aromat migtowy/mentolowy
(30,5 %), stodyczy (29,2 %) oraz owocowy (23,6 %), natomiast
aromat tytoniowy byt popularny jedynie wsrod 7,5 % ww. oséb. Majgc
to na uwadze, nalezy pozostawi¢ mozliwos¢ sprzedazy jedynie
produktow zawierajgcych skiadniki, ktore nadajq tylko i wylqcznie
zapach lub smak tytoniu.

Catkowicie nielogiczne i wnioski, ktore sa nieuprawnione wzgledem
cytowanych wynikow. Po pierwsze ,,istnieja badania” to nie jest
przeglad systematyczny. Po drugie to, ze ,,0soby w wieku 13-20
najczesciej stosowaly” nie musi prowadzi¢ do ograniczenia
stosowania woreczkow o smaku nikotyny lub innych form
dostarczania nikotyny, gdyby aromaty zostaly zakazane. Natomiast
mozna by¢ pewnym, ze czg$¢ osob, ktore nie siegng po woreczki
nikotynowe, siggnie po zwykle papierosy, co ma najgorsze z
mozliwych konsekwencje dla zdrowia jednostek i dla zdrowia
publicznego. Wysnuwanie nieuprawnionych wnioskéw z materiatu o
niskiej  wiarygodnoéci, bez  przeprowadzenia  przegladu




systematycznego z calg pewnoScig nie spetnia konieczno$ci opierania
polityk, w tym polityki zdrowotnej, na dowodach naukowych, co
nakazuje Traktat o Funkcjonowaniu UE. Ministerstwo Zdrowia
powinno zadbac¢, by wszyscy pracownicy, a w szczegolnosci osoby
petniace funkcje kierownicze, przeszty, cho¢by podstawowe, kursy z
zakresu EBM.

W zwiqgzku z pojawieniem si¢ na rynku nowych wyrobow z nikotyng,
tzw. ,,woreczkow mnikotynowych”, nalezy pozostawi¢ mozliwosé
sprzedazy jedynie produktow zawierajgcych sktadniki, ktore nadajg
tylko i wylgcznie zapach lub smak tytoniu.

Postulat pozbawiony uzasadnienia i jak juz wyzej wskazywano, kontr
produktywny, jesli chodzi o drugi cel polityki antynikotynowe;.

Obecnie produkty o udowodnionej skutecznosci terapeutycznej,
pomagajgce w wychodzeniu z natogu palenia wyrobow tytoniowych,
sq sprzedawane z przeznaczeniem do tzw. ,, nikotynowej terapii
zastepczej”.

Brak oceny sity interwencji, jaka jest NTZ zgodnie z zasadami EBM.
Brak poréwnania cen produktow leczniczych NTZ z produktami THR
i cenami sprzedazy papierosdéw zwyklych. Brak jakiejkolwiek
informacji, ze produkty NTZ nie s3 w Polsce refundowane, a wigc
istnieje duza bariera dla ich stosowania. Brak jakiejkolwiek analizy
przyczyn, dlaczego produkty NTZ nie s3 w Polsce refundowane
(staba interwencja, niska efektywnos$¢ kosztowa). Jesli co§ ma
»udowodniong skuteczno$¢ terapeutyczng” to nie znaczy, ze bedzie
stosowane 1 refundowane, gdyz sila interwencji moze by¢ niska, a w
zwigzku z wysoka cena, efektywno$¢ kosztowa nieakceptowalna.
Braki w uzasadnieniu, wskazuja na potencjalne niedostatki wiedzy i
umieje¢tnosci z zakresu EBM 1 HTA u 0s6b przygotowujacych OSR.

Wplyw na sektor finansow publicznych

Wydaje sie, ze wptyw na sektor finanséw publicznych jest bardzo
uproszczony i nie zawiera wielu istotnych elementow. Po pierwsze
nie przedstawiono sposobu obliczen — wymagania dotyczace oceny
wpltywu na budzet (BIA, budget impact analysis) przedstawiono w
wytycznych AOTMIT wersja 3.0, ktore aktualnie obowiazuja.
Uniemozliwia to audyt przedstawionych obliczen. Nie jest jasne w
jakim odsetku nastapi zastapienie zakazywanych produktow innymi




produktami dostarczajacymi nikotyn¢ i jakimi konkretnie. Stosowne
obliczenia mozna przeprowadzi¢ na podstawie dostgpnych doniesien
naukowych i badan rynkowych, ktorych przeprowadzenie nie jest ani
trudne, ani kosztowne. W zwiazku z powyzszym wydaje sig¢, ze
wplyw na PKB zostat oszacowany nieprawidtowo.

Dodatkowo nie przedstawiono jakie konsekwencje beda miaty
proponowane zmiany na wydatki NFZ, czegstos¢ wystepowania
choro6b odtytoniowych, a w zwigzku z tym obcigzenie systemu opieki
zdrowotnej, w tym szpitali, renty ZUS 1 koszty utraconej
produktywnosci (koszty spoteczne i posrednie).

Ograniczenie sprzedazy podgrzewanych wyrobow tytoniowych
posiadajgcych aromat charakterystyczny moze przyczynic¢ sig do
ograniczenia konsumpcji przedmiotowych wyrobow. Po wejsciu w
zycie zakazu sprzedazy papierosow aromatyzowanych co dziesigty
palacz zdecydowal si¢ na rzucenie palenia (11,6 %). Nalezy zalozyc,
ze wycofanie z rynku smakowych woreczkow nikotynowych moze
spowodowac spadek konsumpcji tego rodzaju wyrobow o 10%.

Pierwsze zdanie w tym akapicie wskazuje na niepewno$¢ wniosku.
Drugie zdanie pozbawione jest wskazania zrddta oraz oceny jego
wiarygodno$ci,  przy  braku  przeprowadzenia  przegladu
systematycznego dla wyjatkowo waznej danej wejsciowej i zatozenia
dla analizy finansowej. Brak oceny jakie beda zachowania osob, ktére
,»rzucg palenie”.

Brak przedstawienia definicji ,,rzucenie palenia” — czy chodzi o
catkowitg absencj¢ od nikotyny, czy przerzucenie si¢ na formy mniej
szkodliwe (THR, tobacco harm reduction) oraz jak dtugo musi trwac
abstynencja od nikotyny, zeby nazwac ja ,,rzuceniem palenia”. Brak
informacji jak dlugo w praktyce trwato to ,,rzucenie palenia” i jakie
formy dostarczania nikotyny wybieraja nast¢pnie osoby, ktore
wracaja do natogu po pewnym czasie abstynencji. Calkowity brak
oceny co wybierajg i jakie formy dostarczania nikotyny wybiera
jednak zdecydowana wiekszo$¢ osob, ktore nie ,,rzucity palenia”, a
ma to zasadnicze znaczenie nie tylko dla oceny wptywu na finanse
publiczne, ale rowniez na zdrowie publiczne (konsekwencje palenia
papierosow zwyktych vs rézne formy THR).




Zaleca si¢ blizsza wspolpracge z AOTMIT przy opracowywaniu OSR,
a juz szczegolnie przy obliczeniach wptywu na finanse publiczne, tak
by uniknaé cho¢by podstawowych btedow i brakow

Dodatkowe informacje, w tym wskazanie zrodel danych i przyjetych
do obliczen

Informacje przedstawione w wierszu pt. ,,Dodatkowe informacje, w
tym wskazanie zrodet danych i przyjetych do obliczen” sa dalece
niewystarczajace. Nie wskazano zrédel podstawowych danych
wejsciowych i zatozen (o czym pisalem powyzej). Informacje sg takze
niepelne i niewystarczajace do weryfikacji obliczen, ale tez nie
pozwalajg na wyciagniecie wiarygodnych wnioskéw np.: ,,Raport z
badan ilosciowych dla Biura do spraw Substancji Chemicznych,
Edycja IV, po wejsciu w zycie zakazu sprzedazy papierosow
aromatyzowanych co dziesiaty palacz zdecydowat si¢ na rzucenie
palenia (11,6%). Jednak 8,8% o0s6b palacych tego rodzaju produkty
przestawilo si¢ na podgrzewane wyroby tytoniowe lub elektroniczne
papierosy (odpowiednio 6,1% mezczyzn oraz 11,2% kobiet). Ponadto
najczesciej byty to osoby mlode (23,7% w przedziale wiekowym 18
—24 latai 13,9 % w przedziale 25-34 lata), w zwigzku z powyzszym
mozna zatozy¢ spadek konsumpcji tego rodzaju wyrobow o 10%.”
Juz na pierwszy rzut oka widaé, ze odsetki nie sumuja si¢ do 100%, a
wiec nie wiadomo jakie byly losy i zachowania o0séb, ktore utracity
dostep do papieroséw aromatyzowanych po wprowadzeniu zakazow.
Brak tez oceny wiarygodnosci zrodlta. Brak przegladu
systematycznego dla tak waznych danych wejsciowych i przyjetych
zatozen. Obliczenia nalezy uzna¢ za wybrakowane, niewiarygodne, o
nicakceptowalnie niskiej jakosci.

Zatgcznik do OSR

Niestety zalacznik do OSR, ktory stanowi opracowanie Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowy Instytut Badawczy
nie posiada znamion obiektywnos$ci. Nie przedstawiono zadnych
analiz poréwnawczych e-papierosow wzgledem innych form
dostarczania nikotyny, a w szczegdlnosci wzgledem papieros6w
zwyktych, powszechnie wszak dostgpnych. Papierosy zwykte, ktore
stanowig alternatywna forme¢ dostarczania nikotyny, charakteryzuja
si¢ najwigksza szkodliwoscig i zawieraja dalece wyzsze stezenia
substancji szkodliwych wymienionych w opracowaniu PZH. A to




wlasnie papierosy zwykle stanowia alternatywe nie tylko dla osob
mtodych, ktore inicjuja stosowanie nikotyny, ale takze dla palaczy,
ktorzy chcieliby przej$¢ na formy mniej szkodliwe (THR).

dodaniu do pltyn do e-papierosé6w (co miato miejsce na szeroka skale
w Stanach Zjednoczonych i w ograniczonym zakresie w Polsce),
znacznie zwigksza ryzyko uszkodzenia ptuc lub nawet $mierci.

Mozna sadzi¢, ze PZH nie przeprowadzil oceny wiarygodnosci
zrodet, z ktorych korzystat na rzecz przygotowania opracowania.
Cytowanie prac o niskiej wiarygodno$ci lub zmanipulowanych, bo
pozbawionych cech przegladu systematycznego, nalezy uznaé za
niedopuszczalne w instytucjach publicznych. Debata publiczna nie
powinna si¢ toczy¢ w oparciu o badania i analizy o niskiej
wiarygodnos$ci, w ocenie zgodnie z zasadami EBM i HTA, ale tym
bardziej badania i1 analizy zmanipulowane nie moga stanowié
jakiegokolwiek zrodia informacji. Takze wskazywanie problemu
EVALI jest niestosowne i wskazuje, ze PZH nie przestrzega
podstawowych zasad obiektywizmu, nie méwiac juz o koniecznosci
podejscia naukowego. Tym samym PZH wpisuje si¢ w ortodoksyjna
kampani¢ antynikotynowa, ktéra moze prowadzi¢ do nadregulacji i
spowodowaé wigcej szkdd niz korzys$ci w zakresie realizacji polityki
antynikotynowej. Co do samego EVALI (o czym PZH i autorzy
opracowania za pewne doskonale wiedzg): obecnie zwigzki
tokoferolu, a zwlaszcza octan a-tokoferolu (forma witaminy E), nie
sa powszechnie stosowane w ptynach do e-papierosow, przynajmniej
w legalnych i regulowanych produktach. A to wilasnie octan a-
tokoferolu zostal zidentyfikowany jako gldéwny podejrzany w
wywolywaniu EVALI (e-cigarette or vaping product use-associated
lung injury) — ostrego uszkodzenia pluc zwigzanego z wapowaniem.
Substancja ta byla szczegdlnie obecna w nielegalnych plynach
zawierajacych THC, ktore pojawily si¢ na rynku amerykanskim w
2019 roku. W $wietle faktow i obecnej sytuacji na rynku produktow
do wapingu, opracowanie PZH wprowadza zaréwno urzedy, w tym
MZ, jak i postow w btad, co jest praktyka niedopuszczalng w panstwie
cztonkowskim UE.

Ocena zawartosci substancji szkodliwych powinna by¢ dokonana w
trzech zakresach: zawarto$ci we wdychanym dymie Iub w
woreczkach, biomarkeréw ekspozycji oraz co do wplywu na




klinicznie istotne punkty koncowe (patient-oriented outcomes,
POO).5 Sama ocena eskpozycji na pierwiastki czy zwiazki trujace nie
jest wystarczajaca. Natomiast brak oceny poréwnawczej oceny
ilosciowej wzgledem papierosow zwyktych i innych form THR
nalezy uznac¢ za skrajny przyktad braku obiektywizmu i podstawowa
niezgodno$¢ z podejSciem naukowym w oparciu o zasady EBM.
Wyciaggnie wnioskdw na podstawie tak zmanipulowanego materiatu
jest niedorzeczne, a praktyke nalezy uznaé za szkodliwg.
Przedstawiony material PZH nie powinien by¢ w Zadnym stopniu
brany pod uwage przy tworzeniu prawa w Polsce.

Pozostate zapisy projektu ustawy wydaja si¢ zasadne i godne poparcia
z zastrzezeniem i z apelem, by zmiany ustawowe przygotowywac i
przeprowadzaé w oparciu o strategiczny plan dotyczacy
kompleksowej i wieloletniej realizacji polityki antynikotynowe;.
Plan, ktory bedzie uwzglednial zasady EBM (evidence-based
medicine) i HTA (health technology assessment). Plan, ktory bedzie
oparty na najlepszych praktykach i sprawdzonych wzorcach ze $wiata
- z krajow, ktére osiagnely sukces, staly si¢ wolne od dymu
tytoniowego 1 w ktorych zapadalno$¢ oraz chorobowo$¢ na raka phuc
i inne choroby odtytoniowe drastycznie spadty
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W odpowiedzi na projekt UD 213, o zmianie ustawy z dnia 9 listopada
1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1162 z p6ézn. zm.)
dalej jako ,,Ustawa” lub ,,Ustawa tytoniowa”; British American
Tobacco Polska Trading Sp. z o.0. (dalej: BAT) wyraza stanowczy
sprzeciw wobec proponowanych zmian legislacyjnych.

L. Wprowadzenie: razaca ..nadregulacia” i dublowanie
przepisow

Nowelizacja ustawy z dnia 21 maja 2025 r. (Dz.U. 2025 poz. 799),
wchodzaca w zycie 5 lipca 2025 r., w sposob kompleksowy reguluje
status prawny woreczkow nikotynowych, zrownujac je z wyrobami
tytoniowymi i elektronicznymi. W tym kontek$cie projekt UD 213
dubluje przepisy, wprowadzajac zbedne restrykcje juz obje¢te majaca
wejs¢ w zycie nowelizacjag. W ocenie BAT narusza to zasade
proporcjonalnosci i racjonalnego prawodawcy, godzac w pewnosé
prawa i stabilno$¢ regulacyjna.

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostala opublikowana ustawa =z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalno$ci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
oswiaty, o ktérych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,




Co istotne, nowelizacja z 21 maja 2025 r., ktéora wprowadza
kompleksowe regulacje dotyczace woreczkow nikotynowych, jeszcze
nie weszla w zycie, a co za tym idzie — nie miala szansy ujawnié¢
swoich skutkow spolecznych, zdrowotnych ani gospodarczych.
Wprowadzenie kolejnej zmiany legislacyjnej w tak krotkim czasie,
bez uprzedniej oceny funkcjonowania przyjgtego rezimu prawnego,
stanowi naruszenie zasady racjonalnego tworzenia prawa oraz
zasady proporcjonalnosci.

Projektodawca nie dysponuje Zadnymi danymi empirycznymi,
ktore wskazywalyby na niewystarczalnos¢ lub nieskutecznos$é
przepisow, ktore formalnie zaczna obowiazywac¢ dopiero od 5
lipca 2025 r. Ustawodawca nie moze tworzy¢ kolejnych ograniczen
bez przeprowadzenia rzetelnej analizy efektywno$ci aktualnych
regulacji oraz bez dania organom kontrolnym czasu na ich
egzekwowanie.

Co wigcej, taki sposodb zmiany przepiséw niweczy wskazane w ocenie
skutkow regulacji efekty, ktore Wnioskodawca obecnie wchodzacej
w zycie zmiany ustawowej dotyczacej woreczkéw nikotynowych
wskazat  ogotowi  partnerow  spotecznych ~w  ramach
przeprowadzonego procesu konsultacji spotecznych.

Wprowadzanie nowych restrykcji ,,na zapas” w warunkach braku
realnych danych o skutkach obecnych rozwigzan prawnych nie tylko
podwaza zasad¢ pewnosci prawa, ale réwniez prowadzi do
nadregulacji i destabilizacji rynku

jak réwniez w automatach i systemach
samoobslugowych  oraz  uregulowaty
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiazku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczeéniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezbednym Dbyto
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikéw, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
0s6b w wieku od 13 do 20 lat najczgsciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastgpnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).
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1. Zbednos$¢ regulacyjna — woreczki nikotynowe sa juz objete
rezimem ustawowym.

W $wietle art. 11ha—11hc ustawy (po nowelizacji z dnia 21 maja 2025
r.), woreczki nikotynowe podlegaja:

a) obowigzkom informacyjnym i notyfikacyjnym,
b) wymogom sktadowym i ostrzezeniom zdrowotnym,

¢) ograniczeniom w sprzedazy (minimalny wiek, sprzedaz w
automatach, samoobstuga),

d) zakazowi reklamy, promoc;ji i sprzedazy online (art. 7f i art.
8).

Jest to kierunek jak najbardziej wlasciwy, a Grupa BAT zawsze
doktadata i w dalszym ciagu doktada wszelkich staran oraz wysitkow
w kierunku uniemozliwienia osobom nieletnim dostgpu do wyrobow
nikotynowych lub tytoniowych. W naszej ocenie, nalezy pozwolié
wchodzacej w zycie 5 lipca 2025 roku nowelizacji na pokazanie
skutkow w wymiarze spolecznym i gospodarczym w dlugim
horyzoncie czasowym.

Projekt UD 213 nie wnosi warto$ci dodanej regulacyjnej, a jedynie
tworzy chaos legislacyjny.

Proponowany zakaz stosowania aromatéw innych niz tytoniowy w
woreczkach nikotynowych stanowi w istocie zakaz wprowadzania do
obrotu tej kategorii produktéw jako takiej, poniewaz — zgodnie z
danymi rynkowymi — ponad 90 rynku woreczkéw nikotynowych
stanowig warianty aromatyzowane. Pozostawienie w sprzedazy
jedynie smaku tytoniowego, ktory cieszy si¢ marginalnym
zainteresowaniem konsumentow, jest pozorne i niclogiczne z
perspektywy deklarowanej przez panstwo polityki redukcji szkod. W
konsekwencji proponowana regulacja jest w naszej ocenie ukrytym
zakazem, a jak stanowi art. 24 ust. 1 tzw. dyrektywy tytoniowej
panstwa cztonkowskie nie moga stosowa¢ zakazoéw lub ograniczen
wprowadzenia do obrotu wyrobdéw tytoniowych lub powigzanych
wyrobow, ktore sg zgodne z przedmiotowa dyrektywa.

Dodatkowo, projektodawca sam przyznaje w OSR, ze rynek ten zdazyt
sie juz uksztaltowaé, a wiele podmiotow — w zaufaniu do nowelizacji

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

Aktualnie na rynku sa dostgpne rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w  rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjnej,
charakteryzujacej ich wlasciwosci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowa¢ fizjologiczne i1 psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnione;j
skuteczno$ci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyroboéw
tytoniowych, s sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej ~ Polskiej,  sprzedaz
produktéw leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych (np. gum do zucia, tabletek do
ssania, aerozolu do stosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych. Pozostawienie na
rynku przedmiotowych produktow z
nikotyna, niesie za soba istotne zagrozenia
zdrowotne, zwlaszcza ze wzgledu na swoj




ustawy akcyzowej oraz wczesniejszych regulacji — dokonato
znaczacych inwestycji:

a. utworzono sktady podatkowe,

b. zakontraktowano komponenty,

c. uruchomiono linie technologiczne,

d. zawarto wieloletnie umowy handlowe.

Propozycja obj¢cia zakazem catej tej kategorii produktow oznacza dla
tych przedsigbiorcow natychmiastowa, nieodwracalng strate
inwestycji, ktorej skala siega dziesiatkow milionow zlotych. Pomimo
tego, projektodawca nie przeprowadzit testu proporcjonalnosci, ani nie
przedstawil alternatyw tagodniejszych w skutkach.

Zakaz ten uderzy w podstawy dziatalnosci firm, ktore zgodnie z
przyjetym porzadkiem prawnym zaplanowaly dzialalnos¢ w
segmencie legalnych produktow nikotynowych. W konsekwencji
moze dojs¢ do likwidacji calego segmentu rynku, masowych
zwolnien, ograniczenia lub calkowitego zaniechania dalszych
inwestycji, a takze ostabienia pozycji Polski jako panstwa przyjaznego
inwestorom.

Projektodawca nie tylko nie przedstawit skutkow spoteczno-
gospodarczych planowanych restrykcji, ale wrecz pominat catkowicie
glos przedsigbiorcow i nie uwzglednit ich sytuacji prawnej oraz
uzasadnionych oczekiwan wynikajacych z obowigzujacych wczesniej
regulacji.

Dodatkowo, w konteksécie proponowanego art. 7aa. 1.: Zabrania sie
wprowadzania do obrotu wyrobow zawierajqgcych nikotyne, ktore nie
sq wyrobami tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi,; zwracamy
uwage na fakt, iz wskazany przepis ma charakter skrajnie
nieproporcjonalny, a jego wprowadzenie w proponowanym brzmieniu
oznaczatoby de facto zakaz sprzedazy innowacyjnych produktéow o
potencjalnie mniejszej szkodliwosci niz papierosy tradycyjne. Takie
rozwigzanie nie znajduje uzasadnienia ani w prawie Unii Europejskiej,
ani w ocenie ryzyka zdrowotnego, ani w logice systemu prawa
krajowego. Zakaz obejmowaltby bowiem produkty legalne, obtozone
akcyza 1 przeznaczone wylgcznie dla oséb dorostych, ktére petnig
funkcje alternatyw wobec palenia tytoniu, wpisujac si¢ w strategi¢

potencjat uzalezniajacy od nikotyny dla
wrazliwych grup populacji, takich jak
dzieci, mlodziez i osoby niepalace oraz
kobiety w cigzy i karmigce piersig. Majac
powyzsze na uwadze pozostale formy
dostarczania nikotyny, dostgpne poza
nikotynowa terapig zastepcza, nie powinny
by¢ dostgpne na krajowym rynku.

Zgodnie ze stanowiskiem Krajowego
Konsultanta ds. Zdrowia Publicznego,
nikotyna stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia w réznych uktadach narzadow,
przyczyniajac si¢ do chorob ukladu
krazenia, uktadu oddechowego, przewodu
pokarmowego i nowotworow. Jest rowniez
silnie uzalezniajaca i moze niekorzystnie
wplywaé na rozwoj ptodu i nastolatkow.
Odkrycia  te  podkreslaja  potrzebe
rygorystycznych regulacji i S$rodkow
zdrowia publicznego w celu ztagodzenia
szkodliwych skutkéw nikotyny.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien  zaleca¢  pacjentom  tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sa to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia




redukcji szkod. Dodatkowo, przepis ten w sposob arbitralny i
nielogiczny roznicuje produkty o zblizonym profilu ryzyka (np.
podgrzewacze z wktadami ziolowymi z nikotyna) od tych uznanych za
»powiazane”, bez oparcia w kryteriach materialnych czy naukowych.
Co wigcej, proponowana regulacja oznacza bardzo daleko idace
ograniczenie zapewnionej konstytucyjnie wolnosci prowadzenia
dzialalnosci gospodarczej, nieznajdujace uzasadnienia
ekonomicznego, zdrowotnego ani spotecznego. Jak pokazuje praktyka
stosowania przepisow Ustawy, stawia ona wystarczajace bariery w
obrocie produktami objete jej zakresem.

Nalezy takze podkresli¢, ze proponowanymi przepisami ustawodawca
po raz kolejny pokazuje, ze zamiast wyposazy¢ w adekwatne
instrumenty istniejace juz odpowiednie stuzby 1 zapewnié
egzekwowalno$¢ obowiagzujacych juz przepisow, woli zaprojektowaé
kolejne nieefektywne regulacje, ktore wymagaé potem beda wysitkow
deregulacyjnych. Jest to razaco widoczne szczegdlnie w kontekscie
proponowanego zakazu jednorazowych papieroséw elektronicznych,
ktére zostaly na gruncie ustawy o podatku akcyzowym juz objete
prohibicyjng stawka akcyzy poczawszy od dnia 01 lipca 2025 roku, co
sprawia ze de facto propozycja z UD 213 jest pustym przepisem, gdyz
wyroby te stang si¢ praktycznie nieosiagalne dla wigkszo$ci
konsumentow ze wzgledu na zaporowa cen¢ w legalnych kanatach
sprzedazy. Zaréwno w przypadku jednorazowych papierosow
elektronicznych jak i saszetek nikotynowych duzy problem stanowita
kwestia  braku  odpowiedniego nadzoru nad  produktami
wprowadzanymi na rynek. Zakazy, jak projektowany przepis art. 7aa
doprowadzg jedynie do wyeliminowania wprowadzania na rynek
wyrobow innowacyjnych, dostarczajacych nikotyng ale nie opartych o
tyton, ktérego spalanie jest podstawowa przyczyna choréb
od-tytoniowych.

psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgtoszony
komentarz blednie sugeruje, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pomdéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,nikotynowej terapii zastgpczej”.

50.

2. Niezgodnos$¢ z celami ustawy tytoniowej

Proponowana regulacja nie jest zgodna z wyrazonym w art. 3 ust. 3
celem ustawy, zgodnie z ktérym ochrona zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu realizowana jest przez ksztaltowanie polityki
zdrowotnej, ekonomicznej i spolecznej, do ktorej nalezy tworzenie
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W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszony
komentarz blednie sugeruje, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papieroséw ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak




warunkow  ekonomicznych i
ograniczenia uiywania tytoniu.

prawnych  zachecajgcych  do

Jak pokazuje wieloletnie dos$wiadczenie stuzb walczacych z
nielegalnym handlem wyrobami tytoniowymi, jest to sfera bardzo
wrazliwa np. na podwyzki akcyzy na tradycyjne papierosy. Skokowe
zmiany stawek tego podatku kazdorazowo skutkowaty wzrostem skali
szarej strefy, czego najlepszym dowodem jest zwigkszanie si¢
rozmiaru nielegalnego handlu w ostatnim kwartale 2024 roku gdzie
udzial nielegalnych papieroséw w polskim rynku tytoniowym wzrost
do 6,6%, co oznacza, ze co 15 papieros pochodzit z nielegalnych
zroédet. W przypadku Polski straty budzetowe w 2024 roku siegnety
312 milion6éw euro, co oznacza wzrost o 114 milionéw euro (57,6%)
w porownaniu do roku poprzedniego. Jest to niepokojacy sygnat,
zwlaszcza ze jeszcze niedawno Polska wyrdzniata si¢ na plus w walce
z szarg strefg. Co istotne, na przestrzeni ostatnich lat podwyzki akcyzy
w zasadzie nigdy nie dawaly spodziewanego efektu w postaci
zmniejszania si¢ ilosci 0sob palacych.

Z logicznego punktu widzenia analogicznego efektu nalezy
spodziewaé si¢ w przypadku wdrozenia zakazu w brzmieniu
proponowanym w art. 7aa oraz w art. 1 1hb projektowanej ustawy, jako
ze efektywnie eliminuje on mozliwo$s¢ wprowadzania na rynek
alternatywnych wyrobéw nikotynowych nieopartych o tyton,
uniemozliwiajgc tym samym jakiekolwiek innowacyjne rozwigzania
produktowe majace na celu redukcje szkod wywotanych przez
uzytkowanie tytoniu. Takiego dziatania ustawodawcy w zadnym
wypadku nie mozna kwalifikowa¢ jako tworzacego warunki prawne
zachgcajace do ograniczenia uzywania tytoniu.

Jak wynika z przedstawionych powyzej skutkow podwyzek podatku
akcyzowego, zwigkszanie barier ~w dostgpie do papieroséw
tradycyjnych nie skutkuje zmniejszeniem ilosci palaczy lecz
powickszaniem si¢ szarej strefy. Dostepnos$¢ i mozliwo$¢ siggnigcia
po legalne wyroby alternatywne, np. niezawierajace tytoniu, ale
dostarczajace nikotyne, uderzy w podstawy funkcjonowania
nielegalnego obrotu wyrobami tytoniowymi.

Jesli chodzi o same saszetki nikotynowe, projekt zaktada dopuszczenie
wylacznie smaku tytoniowego, co nalezy uzna¢ za absurdalne i
sprzeczne z deklarowang przez panstwo polityka walki z

produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zastgpczej”.

Polska realizujac polityke antynikotynowa
jest zobowigzana do opierania swoich
dziatan na przepisach Ramowej Konwencji
Swiatowej ~ Organizacji ~Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC),
sporzadzonej w Genewie 21 maja 2003 r.
Nalezy przy tym podkresli¢, ze FCTC, jako
umowa migdzynarodowa zostata
ratyfikowana w drodze o$wiadczenia
rzadowego z dnia 16 stycznia 2007 r. w
sprawie mocy obowigzujgcej Ramowej
Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia
0 Ograniczeniu Uzycia Tytoniu,
sporzqdzonej w Genewie dnia 21 maja
2003 r.

W  zwigzku z tym nalezy zwr6cié
szczegdlng uwage na fakt, iz przepisy art. 5
ust. 3 wspominanej Konwencji stanowig,
ze: Przy okreslaniu i wdrazaniu swoich
polityk zdrowia publicznego w odniesieniu
do ograniczania uZycia tytoniu, Strony
bedqg dziala¢ na rzecz ochrony takich
polityk  przed  wplywem  interesow
handlowych i innych zywotnych interesow
przemystu  tytoniowego,  zgodnie  z
przepisami prawa krajowego.

Ponadto jedna z naczelnych zasad, ktoérymi
powinny kierowaé si¢ Panstwa-Strony

Konwencji  jest to, ze  istnieje
fundamentalny nie dajacy si¢ pogodzié
konflikt miedzy interesami  branzy

tytoniowej, a interesami polityki zdrowia
publicznego.




uzaleznieniem od tytoniu. Saszetki nikotynowe nie zawierajg tytoniu,
a wigc narzucanie im smaku kojarzonego z produktem najbardziej
szkodliwym zdrowotnie — tj. papierosem — jest nielogiczne, a wrgez
moze dziata¢ odwrotnie do zamierzonego celu zdrowotnego oraz
stwarza wrazenie jedynie pozornych dziatan ustawodawcy, ktoremu
tak naprawde¢ nie zalezy na pozostawieniu w obrocie alternatywy
mogacej realnie wspomodc nalogowych palaczy w ograniczeniu
natogu.

Swiatowa Organizacja Zdrowia w raporcie
przygotowanym na 10 posiedzenie Panstw-

Stron FCTC (FCTC/COP/10/6)
jednoznacznie wskazuje, ze produkty
nikotynowe inne niz farmaceutyczne,

nalezy uregulowac jak produkty tytoniowe
o podobnym wygladzie, zawartosci i
zastosowaniu. Ponadto nalezy zapewnic¢, ze
woreczki nikotynowe nie beda
klasyfikowane jako produkty
farmaceutyczne, chyba ze udowodniono, ze
stanowig one nikotynowg terapi¢ zast¢pcza,
poprzez przestrzeganie rygorystycznych
procedur  farmaceutycznych w  celu
uzyskania licencji na nikotynowa terapi¢

zastgpcza,  zgodnie z  zaleceniami
wiasciwego krajowego organu
regulacyjnego
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3. Naruszenie zasady pewnoSci prawa (art. 2 Konstytucji RP).

Projekt UD 213 tworzy niepotrzebne nakladki przepiséw, skutkujace
rozbiezno$ciami interpretacyjnym, co prowadzi¢ bedzie do trudnosci
w stosowaniu prawa przez przedsigbiorcow i organy nadzoru, a to z
kolei prowadzi do zwigkszonego ryzyka sporow i sankcji
administracyjnych.

Projektowane zapisy naruszaja konstytucyjng zasad¢ ochrony
interesow w toku i praw nabytych. Konsumenci i przedsigbiorcy,
ktorzy zainwestowali w rozwdj, produkcje i dystrybucje tych
produktow w oparciu o obowigzujace przepisy, nic mogg zostac
arbitralnie pozbawieni mozliwosci ich oferowania i stosowania bez
przeprowadzenia szczegétowej analizy skutkow 1 bez okresu
dostosowawczego.

Nawiazujac do wskazanej powyze] okolicznosci, nie sposdb nie
podkresli¢, ze niecate dwa miesigce temu weszta w zycie nowelizacja
ustawy o podatku akcyzowym, ktoéra zmienita m. in. brzmienie
zawarte] w_przepisach definicji wyrobodw nowatorskich poprzez
objecie nig réwniez wyrobdw bedqcy mieszaning, w _ktdrej skladzie

UWAGA NIEWUZGLEDNIONA

Organem wiasciwym w zakresie przepiséw
ustawy o podatku akcyzowym jest
Ministerstwo Finansow.

Ministerstwo Zdrowia podczas prac nad
ustawg UD 86 zaproponowato przepisy,

ktore zakazuja sprzedazy
aromatyzowanych woreczkow
nikotynowych.  Zgodnie z  decyzja
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

kwestia zakazu stosowania aromatow w
woreczkach nikotynowych zostata ujeta w
kolejnej nowelizacji ustawy z dnia 9
listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw
tytoniowych.




znajdujq sie substancje inne niz okreslone w lit. a, zaréwno z nikotyng,
jak i bez nikotyny, z wylgczeniem plynu do papierosow elektronicznych

Celem opisanej powyzej zmiany, jak czytamy w uzasadnieniu byta
okoliczno$é, iz (...) od pewnego czasu na rynku pojawiajq sie rowniez
wyroby beztytoniowe, zarowno z nikotyng, jak i bez nikotyny, ktore nie
mieszczq sie w obowigzujqcej definicji wyrobow nowatorskich, a tym
samym nie podlegajg akcyzie. Sq to wyroby, w ktorych tyton jest
zastepowany dowolnym, nadajgcym sie do tego celu surowcem,
najczesciej  roslinnym, np. herbatg, konopiami  siewnymi,
czerwonokrzewem (rooibos) itp. W zwigzku z tym powstala potrzeba
objecia akcyzq rowniei tych wyrobow przez dostosowanie obecnej
definicji wyrobow nowatorskich do zmian na rynku substytutow
wyrobow tytoniowych (...).

W konsekwencji wejscia w zycie opisanych powyzej zmian w ustawie
o podatku akcyzowym, poczawszy od 01 sierpnia 2025 r. podatkiem
akcyzowym objete zostana m.in. beztytoniowe wklady do
podgrzewania oparte na innych komponentach niz tyton.

Majac na wzgledzie opisane powyzej okolicznosci zagadnienie
wyglada nastgpujaco: ustawodawca w pierwszym kwartale 2025 r.
wprowadza uregulowania majace na celu objgcie danej kategorii
wyrobow podatkiem akcyzowym (zapewniajac sobie tym samym
dodatkowe wptywy do budzetu) podczas gdy w drugim kwartale
publikuje projekt przepisow zakazujacych tej samej kategorii
produktow. Takiego stanowienia prawa w zadnym wypadku nie
mozna nazwac racjonalnym. Takie stanowienie przepisow catkowicie
uniemozliwia dlugoterminowe planowanie inwestycji po stronie
biznesu, wprowadzajac zbedng nerwowos¢ i niepewnos¢.

W $wietle tego faktu nalezy stanowczo podkreslic, ze nowe przepisy
jeszcze nie weszly w Zycie, a tym samym ich skuteczno$¢ oraz
wplyw na rynek, zdrowie publiczne i zachowania konsumenckie
nie mogly zosta¢ zweryfikowane w praktyce.

Projekt UD213 wprowadza kolejne restrykcje bez uprzedniego
przeprowadzenia jakiejkolwiek ewaluacji skutkow
wprowadzonych juz regulacji, co jest sprzeczne z podstawowymi
zasadami racjonalnego i proporcjonalnego prawodawstwa. Tworzenie




prawa w oderwaniu od rzeczywistoSci rynkowej, bez analizy
dzialania dotychczasowych mechanizméw, prowadzi do
powstawania prawa ,,prewencyjnego”, tworzonego niejako na
zapas, bez realnych podstaw faktycznych.

Tego rodzaju dziatania ustawodawcze:

e Podwazaja stabilno§¢ prawa i pewno$¢ obrotu
gospodarczego, co bezposrednio uderza w mozliwosé
dlugoterminowego  planowania  dzialalno$ci  przez
przedsiebiorcow.

e Zwiekszaja ryzyko legislacyjnego chaosu, w ktorym
obowigzujace przepisy sa wielokrotnie modyfikowane w
krotkim czasie, bez analizy ich skutecznosci, co prowadzi do
rozbieznos$ci interpretacyjnych i trudnosci w ich stosowaniu.

e Godza w zasade lojalnosci panstwa wobec obywatela,
poniewaz uczestnicy rynku podejmowali swoje decyzje
inwestycyjne w oparciu o obowigzujace prawo oraz
niedawno przyje¢ta nowelizacjg, ktorej skutki maja dopiero
zaczaé obowigzywac.

Co wigcej, ustawodawca nie przeprowadzit Zadnych konsultacji
spolecznych dotyczacych oceny funkcjonowania przepiséw
wprowadzonych nowelizacja z maja 2025 r. oraz nie przedstawil
zadnych nowych danych naukowych czy statystycznych, ktore
uzasadnialyby konieczno$¢ wprowadzania dalszych obostrzen.

W efekcie projekt UD213 ma charakter przedwczesny,
nieuzasadniony i stanowi przyklad legislacji reaktywnej oraz
potencjalnie destabilizujacej rynek. Dzialania takie naruszaja
réowniez zasad¢ odpowiedniego vacatio legis oraz wlasciwej
sekwencji procesu legislacyjnego, ktory powinien zakladaé
najpierw wdrozZenie, nastepnie ocene skutkow, a dopiero pézniej
ewentualne modyfikacje przepisow.

Wielokrotne nowelizowanie tej samej ustawy w krotkim czasie burzy
zaufanie obywateli do panstwa prawa i narusza konstytucyjng zasade
lojalnos$ci panstwa wobec obywatela. Powyzsze jest takze niezgodne z




innymi zasadami wynikajacymi z art. 2 Konstytucji RP, a w
szczegolnosci:

a) braku proporcjonalnosci zakazu wobec braku jakiegokolwiek
uzasadnienia medycznego czy naukowego,

b) naruszenia pewno$ci prawa przez szybkie i1 nieczytelne
zmiany legislacyjne,

c) ingerencji w prawa nabyte i uzyskane zgodnie =z
wczesniejszymi regulacjami (np. dopuszczenie do obrotu
wyrobéw nikotynowych na podstawie innych przepiséw
anizeli ustawa tytoniowa).
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4. Brak nowego uzasadnienia ryzyka zdrowotnego — regulacja
oparta na domniemaniach.

Projekt UD213 nie przedstawia zadnych nowych danych naukowych,
epidemiologicznych ani toksykologicznych, ktore uzasadniatyby
potrzeb¢ wprowadzania zakazu wprowadzana do obrotu wyrobow
zawierajacych nikotyng, ktore nie sa wyrobami tytoniowymi albo
wyrobami powigzanymi czy tez dalszych restrykcji wobec woreczkow
nikotynowych ponad te, ktore zostaly juz kompleksowo uregulowane
nowelizacja ustawy z dnia 21 maja 2025 r. W szczegdlnosci, brak jest
jakiegokolwiek  odniesienia do  zaktualizowanych raportow
zdrowotnych lub opinii ekspertéw krajowych czy miedzynarodowych.
Proponowane ograniczenia majg charakter wylacznie deklaratywny i
prewencyjny, nieoparty na obiektywnych przestankach — co jest
sprzeczne z zasada evidence-based policy making. Ponadto, warto
przypomnie¢, ze Dyrektywa 2014/40/UE nie obejmuje swoim
zakresem ani woreczkdw nikotynowych ani wyroboéw zawierajacych
nikotyng, ktére nie sa wyrobami tytoniowymi albo wyrobami
powiazanymi, co zostalo potwierdzone zaréwno przez Komisje
Europejska, jak i panstwa cztonkowskie w toku wdrazania przepisow
TPD. Tym samym, panstwa czlonkowskie zachowuja swobode
regulacyjna w tym zakresie, jednak powinna ona by¢ wykonywana w
zgodzie z zasadami rynku wewnetrznego, w tym zasada
proporcjonalno$ci i koniecznosci.

W $wietle powyzszego, nalezy podkresli¢, ze wprowadzanie
kolejnych, bardziej restrykcyjnych regulacji — bez uprzedniego

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Istnieja niepodwazalne dowody naukowe
wskazujace, ze nikotyna glowny sktadnik
tytoniu, papierosow elektronicznych i
innych produktow nikotynowych, stwarza
szereg zagrozen dla zdrowia.

Zgodnie ze stanowiskiem Krajowego
Konsultanta ds. Zdrowia Publicznego,
nikotyna stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia w réznych uktadach narzadow,
przyczyniajac si¢ do choréb ukladu
krazenia, uktadu oddechowego, przewodu
pokarmowego i nowotworow. Jest rOwniez
silnie uzalezniajaca i moze niekorzystnie
wplywaé na rozwoj ptodu i nastolatkow.
Odkrycia  te  podkreslaja  potrzebe
rygorystycznych regulacji 1 $rodkow
zdrowia publicznego w celu ztagodzenia
szkodliwych skutkow nikotyny.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktoéry nie




wdrozenia, ewaluacji i analizy skutkoéw nowelizacji z 21 maja 2025 .
oraz bez przedstawienia zaktualizowanych raportow zdrowotnych lub
opinii ekspertow krajowych czy migdzynarodowych — nalezy uznac za
nieproporcjonalne, arbitralne i motywowane ideologicznie. Tego typu
dziatania prawodawcze nie tylko podwazaja zaufanie do stabilnosci
systemu regulacyjnego, ale takze mogg oslabi¢ skutecznosé
dlugoterminowych  strategii ~ zdrowia  publicznego  poprzez
ograniczenie dostgpu do produktéw o potencjalnie nizszym profilu
ryzyka w porownaniu z tradycyjnym paleniem.

5. WyjScie poza ramy prawa UE

Jak wskazano wyzej, Dyrektywa 2014/40/UE nie naktada obowigzku
objecia woreczkow nikotynowych zakazami sprzedazy czy
dodatkowymi barierami rynkowymi, zwlaszcza dla produktow o
potencjalnie obnizonym ryzyku. Projekt UD 213, w czgsci
niewynikajacej z harmonizacji prawa UE, moze zosta¢ uznany za
srodek o rownowaznym skutku co ograniczenia iloSciowe w
rozumieniu art. 34 TFUE. W orzecznictwie Trybunatu
Sprawiedliwosci UE (TSUE) ustalono, ze s$rodkami o skutku
rownowaznym sg wszystkie przepisy krajowe, ktore w jakikolwiek
sposob utrudniajg handel wewnatrzunijny. Skoro art. 7aa projektu
ustawy UD 213 wprowadza zakaz sprzedazy produktéw
zawierajacych nikotyne, ktore nie s3 wyrobami tytoniowymi ani
powiagzanymi, moze to stanowic:

a) barier¢ dostgpu do rynku dla legalnie produkowanych w UE
wyrobow ziotowych z nikotyna,

b) srodek o skutku rownowaznym do ograniczenia ilo§ciowego,
jezeli uniemozliwia w praktyce import takich wyrobow z
innych panstw cztonkowskich,

c) naruszenie art. 34 TFUE, jesli zakaz nie jest proporcjonalny i
nie opiera si¢ na naukowo uzasadnionych przestankach
(zwlaszcza zdrowotnych),

d) naruszenie art. 24 ust. 3 dyrektywy tytoniowej, poprzez
wprowadzenie zakazu o charakterze calkowitym i
negatywnym, co oznacza, ze zabronione jest wszystko, co nie
jest zdefiniowane jako dozwolone, nie spetniajac tym samym
warunku  wskazania  okre§lonej  kategorii  wyrobow

rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien  zaleca¢  pacjentom  tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sg to preparaty
nikotynowej terapii zastepczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja sie do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

Aktualnie na rynku sg dostepne rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz




tytoniowych czy powigzanych. Zamiast okreslonej kategorii
mamy do czynienia z otwartym katalogiem wyrobow, ktore
w momencie formutowania zakazu nie sg znane lub nawet nie
istniejg, co uniemozliwia jakiekolwiek plany prowadzenia
dziatalnos$ci gospodarczej w tej branzy.

naruszenie art. 24 ust. 3 dyrektywy tytoniowej w obszarze
braku spetnienia przestanki przedstawienia uzasadnionych,
niezbednych i proporcjonalnych do ich celu argumentow za
wprowadzeniem zakazu oraz czy nie stanowig one $rodka
arbitralnej dyskryminacji lub ukrytego ograniczenia handlu
miedzy panstwami cztonkowskimi.

napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w  rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjne;j,
charakteryzujacej ich wlasciwosci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowaé fizjologiczne i psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnionej
skutecznosci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow
tytoniowych, Y] sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j, sprzedaz
produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych (np. gum do Zucia, tabletek do
ssania, aerozolu do stosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych. Pozostawienie na
rynku przedmiotowych produktow z
nikotyna, niesie za sobg istotne zagrozenia
zdrowotne, zwlaszcza ze wzgledu na swoj
potencjat uzalezniajacy od nikotyny dla
wrazliwych grup populacji, takich jak
dzieci, mlodziez i osoby niepalace oraz
kobiety w cigzy i karmigce piersig. Majac
powyzsze na uwadze pozostale formy
dostarczania nikotyny, dostepne poza




nikotynowa terapia zast¢pcza, nie powinny
by¢ dostgpne na krajowym rynku.

Za niezrozumiate nalezy uzna¢ odwolanie
si¢ wnioskodawcy do przepisow art. 24.
ust. 3 dyrektywy tytoniowej, gdyz
przedmiotowe regulacje nie odnoszg si¢ do
woreczkow nikotynowych oraz innych
wyrobow nikotynowych.

Zaproponowane regulacje nie zakazuja
produkcji ww. wyrobow. Ponadto nalezy
podkresli¢, ze sprzedaz woreczkow
nikotynowych wytworzonych z tytoniu
(tzw. SNUS) jest zakazana, zgodnie z
przepisami ww. dyrektywy tytoniowej.

Obecne definicje ustawowe
poszczegdlnych  wyrobow tytoniowych
oraz wyrobow powiazanych wynikaja
bezposrednio z przepisow dyrektywy
Parlamentu  Europejskiego i Rady
2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych
panstw  czlonkowskich ~w  sprawie
produkcji, prezentowania 1 sprzedazy
wyrobow tytoniowych 1 powigzanych
wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe
2001/37/WE.
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6. Ograniczenie roli wyrobow alternatywnych w migracji
konsumenta do potencjalnie mniej szkodliwych produktéow
nikotynowych

Produkty takie jak woreczki nikotynowe czy inne nowoczesne
produkty nikotynowe odgrywaja istotng role w przechodzeniu
konsumentéw od bardziej szkodliwych form spozywania nikotyny
(papierosy) ku bezdymnym, mniej ryzykownym alternatywom. UD
213, naktadajac dalsze ograniczenia i zakazy, hamuje transformacje
rynku i skutecznie utrwala palenie papierosow jako dominujaca forme

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgtoszony
komentarz blednie sugeruje, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papieroséw ma za zadanie
poméc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak




konsumpcji nikotyny, ktora niesie za sobg duzo bardziej dotkliwe
skutki zdrowotne. Zamiast ogranicza¢ game produktow dostepnych na
rynku, przepisy powinny koncentrowac si¢ na zapewnieniu, zZe opisy
aromatow, opakowania i etykietowanie produktow nikotynowych sa
odpowiedzialne i skierowane wytacznie do dorostych uzytkownikow,
ktorzy czesto wybieraja wlasnie taka alternatywe w celu potencjalnego
ograniczenia natogu palenia papierosow tradycyjnych.

Warto przypomnie¢, ze Szwecja, gdzie woreczki nikotynowe od wielu
lat sa powszechnie dostepne, odnotowuje najnizszy wskaznik palenia
w catej UE — ponizej 6%. Jest to dowod na skutecznos¢ strategii
redukcji szkéd (harm reduction), opartej na wspieraniu mniej
szkodliwych alternatyw wobec tradycyjnego palenia, a nie ich
zakazywaniu. Dodatkowo, nalezy tez wspomnie¢ o duzo nizszej
zachorowalno$ci na nowotwory ptuc w Szwecji, obecnie 41% ponizej
$redniej europejskie;.

Tymczasem projektowane przepisy ida w zupelie przeciwnym
kierunku — likwidujac kategori¢ produktow, ktore mogtyby odegra¢
kluczowa role¢ w ograniczaniu palenia, a co za tym idzie — poprawie
zdrowia publicznego w dlugim okresie. W ocenie BAT polityka
regulacyjna  Panstwa  dotyczaca  alternatywnych  wyrobow
nikotynowych w postaci saszetek powinna uwzglednia¢ przede
wszystkim nizej wymienione aspekty:

1) aromaty w saszetkach nikotynowych sg waznym czynnikiem dla
palaczy poszukujacych alternatywy dla papierosow,

2) aromaty pomagajg palaczom oderwac si¢ od smaku tytoniu,

3) przepisy powinny wymagac¢, ze aromaty i sktadniki smakowe
zawarte w saszetkach nikotynowych nie sa szkodliwe dla
zdrowia konsumentow,

4) zamiast zakazywac¢ aromatow, regulacje powinny koncentrowac
si¢ na ograniczeniu opisOw aromatow oraz projektoéw opakowan
i etykiet, ktore niekiedy sa mylace, odwotuja si¢ do mlodziezy
lub kultury mtodziezowej albo zachecaja do eksperymentowania
z produktem.

produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zast¢pczej.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzegdzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien  zaleca¢ pacjentom tylko
bezpieczne i skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sa to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.
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7. Zakaz wprowadzania do obrotu saszetek nikotynowych z
aromatem charakterystycznym innym niz tytoniowy

Projekt nowelizacji przewiduje zakaz stosowania aromatoéw innych niz
tytoniowe w woreczkach nikotynowych. Nie bierze si¢ przy tym pod
uwage, ze to wlasnie roznorodnos¢ aromatow, ktore nie sg atrakcyjne
dla os6b nieletnich, stanowi gltéwny powod dla ktérego dorosli
uzytkownicy nikotyny siegaja po aromatyzowane woreczki
nikotynowe, prébujac przy tym potencjalnie ograniczy¢ natdg palenia
papierosow tradycyjnych. Nalezy réwniez wytkna¢ kilka aspektow
zwigzanych z brakiem przeprowadzenia nalezytej analizy prawnej
oraz konstytucyjnej przez ustawodawce w ramach proponowanych
rozwigzan, a dokladnie;j:

a) Naruszenie zasady proporcjonalnosci.

Zgodnie z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, ograniczenia wolnosci i
praw moga by¢ wprowadzane tylko wtedy, gdy sa konieczne i
proporcjonalne. W analizowanym przypadku:

- brakuje dowodéw, ze zakaz przyniesie istotne korzysci
zdrowotne,

- nie wykazano, ze mniej restrykcyjne $rodki (np. ograniczenia
wiekowe, ostrzezenia zdrowotne) bylyby niewystarczajace,

- zakaz dotyczy rowniez dorostych konsumentéw, co moze by¢
uznane za nadmierng ingerencj¢ w ich wolnos¢ wyboru.

b) Naruszenie zasady pewnosci prawa.

Projektowana regulacja pojawia si¢ jeszcze przed wejsciem w
zycie poprzedniej nowelizacji, co narusza zasadg stabilnosci prawa
i moze prowadzi¢ do chaosu legislacyjnego. Przedsigbiorcy nie
mieli mozliwosci dostosowania si¢ do wczesniejszych przepisow
oraz odczucia ich skutkow, a juz proponowane sa kolejne zmiany.

¢) Naruszenie konstytucyjnie zapewnionej wolnosci dziatalnosci

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostata opublikowana wustawa z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzity m.in.
zakaz sprzedazy woreczkéw nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
o$wiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o$wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaly
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwigzku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujagcym tzw. ,ustawe

gospodarczej. tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zakaz moze prowadzi¢ do de facto eliminacji wigkszo$ci Zgodnie z informacjami
produktow z rynku (smakowe saszetki stanowig ok. 90% rynku), zaprezentowanymi - raporcie
co moze by¢ uznane za ukryty zakaz produktowy. Taka regulacja przygotowanym na 10 posiedzenie




d)

e)

moze narusza¢ art. 22 Konstytucji RP, ktory chroni wolnos¢
dziatalnosci gospodarcze;.

Brak uzasadnienia opartego na dowodach.
Projekt nie zawiera:

- danych dotyczacych wptywu smakowych woreczkow na zdrowie
publiczne,

- analizy poréwnawczej z innymi krajami UE,

- rozréznienia migdzy wyrobami tytoniowymi a nikotynowymi
(saszetki nie zawierajg tytoniu).

Nierowne traktowanie produktow.

Projekt réznicuje podejscie do woreczkéw nikotynowych i innych
wyrobow (np. podgrzewanych), mimo ze maja one podobne cechy
relewantne. Propozycja ograniczenia aromatow w podgrzewanych
wyrobach tytoniowych pojawita si¢ dopiero po kilku latach
egzystencji produktu na rynku. Moze to narusza¢ zasade rownosci
(art. 32 Konstytucji RP).

Panstw-Stron ~ Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
0s6b w wieku od 13 do 20 lat najczgsciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

Projekt ustawy byt przedmiotem uzgodnien
i konsultacji publicznych.

Kwestia zakazu stosowania aromatow
charakterystycznych w podgrzewanych
wyrobéow  tytoniowych  wynika z
konieczno$ci implementacji do prawa
krajowego przepisow dyrektywy
delegowanej Komisji (UE) 2022/2100
zdnia 29 czerwca 2022r. zmieniajgca
dyrektywe  Parlamentu  Europejskiego
iRady 2014/40/lUE w odniesieniu do
zniesienia niektorych zwolnien
w przypadku podgrzewanych wyrobow
tytoniowych.
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8. Brak realnych konsultacji i analizy skutkow regulacji

Nie przeprowadzono zadnych konsultacji z sektorem MSP i branza
tytoniowa. Nie dokonano pelnej oceny skutkéw regulacji (OSR), w
tym ekonomicznej, spotecznej i regulacyjnej, a takze nie miala miejsca
analiza alternatywnych rozwigzan, takich jak np. samoregulacja rynku
i edukacja konsumentéw. Dodatkowo, nie wzigto pod uwage

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

Ocena Skutkdw Regulacji byta
przedmiotem uzgodnien
migdzyresortowych, w tym uzgodnien z
Ministerstwem Finanséw, Ministerstwem




katastrofalnych skutkow zwiazanych 2z potencjalng redukcja
zatrudnienia w zaktadach pracy specjalizujacych si¢ w produkcji
woreczkow nikotynowych czy ekstrakcji nikotyny z tytoniu oraz
mozliwym upadkiem wielu podmiotow $wiadczacych ustugi oraz
serwisy techniczne w takich zaktadach.

Projekt w swojej obecnej formie nie uwzglednia rowniez skutkow dla
sektora rolniczego, a w szczegodlnosci plantatoréw tytoniu, ktorzy
zaopatrujg polski przemyst nikotynowy — zaré6wno w segmencie
produkcji wyrobdéw tytoniowych, nikotynowych, jak i saszetek. W
sytuacji likwidacji calego segmentu beztytoniowych wyrobow
nikotynowych dojdzie do zmniejszenia popytu na surowiec, co odbije
si¢ negatywnie na sytuacji polskich rolnikéw, czego w ogole nie
uwzgledniono w ocenie skutkoéw regulacji projektu ustawy UD 213.

Rolnictwa 1 Rozwoju Wsi  oraz
Ministerstwem Rozwoju i Technologii.
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Whiosek koncowy — apel o wycofanie projektu

W Swietle przedstawionych powyzej szczegoélowych argumentow
prawnych, merytorycznych, ekonomicznych oraz zdrowotnych,
British American Tobacco Polska Trading Sp. z o.0. stanowczo
apeluje o natychmiastowe zaniechanie dalszych prac
legislacyjnych nad projektem ustawy nr UD213.

W S$wietle powyzszych argumentdéw, British American Tobacco
Polska Trading Sp. z 0.0. wzywa do zaniechania dalszych prac nad
projektem ustawy nr UD213 jako, ze:

1) nie znajduje uzasadnienia merytorycznego, naukowego ani
praktycznego. Opiera si¢ na niezweryfikowanych zatozeniach i
domniemaniach, a nie na rzetelnych danych naukowych czy ocenie
ryzyka, co stoi w sprzecznosci z zasadami tworzenia racjonalnego
prawa.

2) jest zbedny z punktu widzenia systemowego, gdyz duplikuje i
nadmiernie zaostrza przepisy juz wprowadzone nowelizacjg z 21
maja 2025 r., ktorej skutecznosci jeszcze nie oceniono i ktorej
efekty nie miaty nawet mozliwos$ci ujawnienia si¢ w praktyce.

3) nieproporcjonalnego w zakresie ingerencji w wolno$¢ dziatalnosci
gospodarczej,

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgtoszony
komentarz blednie sugeruje, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,hikotynowej terapii zastgpczej”.

Polska realizujac polityke antynikotynowa
jest zobowigzana do opierania swoich
dziatan na przepisach Ramowej Konwencji
Swiatowej ~ Organizacji ~Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC),
sporzadzonej w Genewie 21 maja 2003 r.
Nalezy przy tym podkresli¢, ze FCTC, jako
umowa mi¢dzynarodowa zostata
ratyfikowana w drodze o$wiadczenia
rzagdowego z dnia 16 stycznia 2007 r. w
sprawie mocy obowiqzujgcej Ramowej
Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia
0 Ograniczeniu Uzycia Tytoniu,




4) szkodliwego dla realizacji celow polityki zdrowotnej opartej na
redukcji szkod,

5) Ustawodawca nie ocenit prawidlowo wptywu takich zmian, m.in.
na drastycznego wzrostu szarej strefy w zakresie produktow
nikotynowych oraz spadku wplywu dochodow budzetowych
Skarbu Panstwa przy jednoczesnym niekontrolowanym dostgpie
konsumentow (w tym miodziezy) do produktéw oferowanych do
sprzedazy zdalnie z innych krajow UE czgsto ze stgzeniem
nikotyny przekraczajacym dopuszczalne normy.

Ponadto, Grupa BAT, w kontekscie kierunku legislacji dotyczacej
woreczkow nikotynowych proponuje, aby:

a) przepisy dopuszczaly aromatyzowane woreczki nikotynowe
przeznaczone jedynie dla petnoletnich oséb, w tym m.in. aromaty:
tytoniu, migty, mentolu oraz owocow,

b) mie¢ na uwadze fakt, iz aromaty w woreczkach nikotynowych
pomagaja zapewni¢ natogowym palaczom satysfakcjonujaca
alternatywe¢ dla papierosow. Roznorodnos¢ aromatow ma kluczowe
znaczenie, aby potencjalnie pomoc dorostym palaczom ograniczy¢
natdg palenia lub utrudni¢ powrot do niego,

c) przepisy powinny zapewniaé, ze aromaty i sktadniki smakowe w
woreczkach nikotynowych nie sg szkodliwe dla zdrowia
konsumentow,

d) wszystkie skladniki smakowe muszg spelnia¢ wymagania
jakosciowe i by¢ poddane ocenie ryzyka toksykologicznego przez
producentow w celu ich stosowania w tym formacie produktu,

€) zamiast ograniczania aromatow, przepisy powinny koncentrowaé
si¢ na zapewnieniu, Ze opisy aromatow, opakowan 1 etykiet
woreczkow nikotynowych sa odpowiedzialne i skierowane wylacznie
do dorostych uzytkownikow tytoniu i nikotyny.

Wyrazamy gotowo$¢ do konstruktywnego dialogu z ustawodawcg w
celu wypracowania ram prawnych, ktéore beda racjonalne,
proporcjonalne oraz zgodne z najlepszymi praktykami regulacyjnymi
w UE.

sporzqdzonej w Genewie dnia 21 maja
2003 r.

W  zwiazku z tym nalezy zwrdci¢
szczego6lng uwage na fakt, iz przepisy art. 5
ust. 3 wspominanej Konwencji stanowia,
ze: Przy okreslaniu i wdrazaniu swoich
polityk zdrowia publicznego w odniesieniu
do ograniczania uzycia tytoniu, Strony
bedq dziala¢ na rzecz ochrony takich
polityk  przed — wphwem  interesow
handlowych i innych zywotnych interesow
przemystu  tytoniowego,  zgodnie  z
przepisami prawa krajowego.

Ponadto jedna z naczelnych zasad, ktérymi
powinny kierowa¢ si¢ Panstwa-Strony

Konwencji  jest to, ze  istnieje
fundamentalny nie dajacy si¢ pogodzié¢
konflikt miedzy interesami  branzy

tytoniowej, a interesami polityki zdrowia
publicznego.

Swiatowa Organizacja Zdrowia w raporcie
przygotowanym na 10 posiedzenie Panstw-

Stron FCTC (FCTC/COP/10/6)
jednoznacznie wskazuje, ze produkty
nikotynowe inne niz farmaceutyczne,

nalezy uregulowac jak produkty tytoniowe
o podobnym wygladzie, zawartosci i
zastosowaniu. Ponadto nalezy zapewnic, ze
woreczki nikotynowe nie beda
klasyfikowane jako produkty
farmaceutyczne, chyba ze udowodniono, ze
stanowig one nikotynowg terapi¢ zastepcza,
poprzez przestrzeganie rygorystycznych
procedur farmaceutycznych w  celu
uzyskania licencji na nikotynowa terapi¢
zastgpcza,  zgodnie z  zaleceniami
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Uwaga og6lna

Osoba prywatna

wiasciwego krajowego organu
regulacyjnego.
Proponowane rozwiagzania majg dwojaki wymiar: UWAGA NIEUWZLEDNIONA

Korzysci

1/ art. 7 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:,, Zabrania si¢ wprowadzania do
obrotu papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku.”;
spowoduje ograniczenie dostepnosci jednorazowych e-papierosow dla
dzieci i mlodziezy, co przelozy¢ sie¢ moze na mniejsze niekorzystne
nastepstwa zdrowotne, w tym problemy farmakoterapii.

2/ art.11cust. 3 ,,zamieszczony wykaz wszystkich sktadnikow wyrobu
w porzadku malejagcym wedtug masy, zawartos¢ nikotyny w wyrobie”
moze spowodowaé ograniczenie ryzyka przedawkowania nikotyny
podczas stosowania e-papierosow. Zapis ilosci dostgpnej nikotyny ma
znaczenie w kontekécie chorob szczegdlnie uktadu sercowo-
naczyniowego (duza dawka powoduje tachykardi¢ i wzrost ci$nienia
tetniczego) 1 interakcji z lekami. Taka regulacja ma bardzo wyrazny
cel: $wiadomy wybdr konsumenta i jego wigksza ochron¢ oraz
transparentnos$¢ i porownywalnos¢ produktow.

3/ art.11f po ust. 1” badania laboratoryjnego sktadu lub emisji tych
wyrobow” - standaryzacja i kontrola jako$ci ww. wyrobow, nie tylko
formalnej dokumentacji ale tez realnego skladu chemicznego,
niewatpliwie pozwala na okreslenie zagrozen zdrowotnych e-
papierosoOw. Znajac sktad mozna np. tatwiej zdiagnozowaé czy
przyczyna objawow moze by¢ zwigzana z danym/mi sktadnikiem/ami.
Ponadto, pozwoli wykluczy¢ te wyroby, ktore w tym zakresie nie
spelnia norm ilosciowych i jakosciowych oraz toksykologicznych. Ma
to istotne znaczenie dla terapii chorych oraz interakcji lekow ze
sktadnikami wyroboéw. Sprawdzanie ich skladu pozwoli na
wykluczenie z rynku wyrobow nie spetiajacych norm uznanych za
dopuszczalne.

Kontrowersje:

1/ art.1lc ust. 3 ,zawarto$¢ nikotyny w wyrobie i jej ilos¢ w
przyjmowanej dawce” moze powodowac trudnosci techniczne w
oznaczeniu dawki przyjmowanej nikotyny, ktéra moze by¢

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostata opublikowana ustawa z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzity m.in.
zakaz sprzedazy woreczkéw nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
o$wiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o$wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaly
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwigzku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczeséniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujgcym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).




niemozliwa do precyzyjnego okreslenia, bo zalezy od typu urzadzenia,
sposobu wapowania i indywidualnych r6znic mi¢dzy uzytkownikami.

2/ art. 11hb ust. 1 pkt la ,,woreczek nikotynowy nie moze zawieraé
sktadnikow, ktore nadaja zapach lub smak inny niz tytoniowy;”, moze
spowodowa¢ ograniczenie dostepnosci woreczkéw nikotynowych w
smakach, szczegdlnie w migtowym i bedzie dotyczylo to rowniez osob
dorostych, ktore traktuja ww. wyroby jako alternatywe wobec
tradycyjnego palenia. Szczegodlnie dotknie tych, ktérzy $wiadomie
zaprzestali pali¢ dzieki tym alternatywom. Wiele badan i analiz
wskazuje, iz woreczki nikotynowe zawieraja mniej szkodliwych
substancji i majg znacznie mniejsze ryzyko zdrowotne niz papierosy
tradycyjne. Ograniczenia dostgpnosci woreczkow nikotynowych dla
bytych palaczy moze spowodowac ich powrot do palenia tytoniu, co
w nastgpstwach zdrowotnych jest fatalne w skutkach i poniesie za soba
duze koszty farmakoekonomiczne.

3/ art. 11hb ust. 1 pkt 1a : ,,woreczek nikotynowy nie moze zawierac
sktadnikow, ktore nadaja zapach lub smak inny niz tytoniowy;”
propozycja jest sprzeczne z polityka zdrowotng promujaca odejscie od
wyrobow tytoniowych, bo z tytoniem maja tylko wspdlny jeden
zasadniczy  skladnik czyli nikotyne. Utrzymywanie tego
zapachu/smaku samo w sobie sugeruje wyroby tytoniowe i moze
kojarzy¢ si¢ z tradycyjnymi papierosami.

Propozycja:

1/ w art. 11c, ust.3 - wpisanie na opakowaniu szacunkowej dawki,
np. $rednia zawarto$¢ nikotyny na 10 zaciagnigc.

2/ art. 11hb ust. 1 pkt 1a - pozostawienie w woreczkach nikotynowych
aromatu/ smaku mi¢towego, a nie smaku tytoniowego.

Moim zdaniem konieczne jest réwniez okreSlenie maksymalnej
zawartosci nikotyny w woreczkach nikotynowych (do
16-20 mg/g) oraz zapis o kontroli sktadu tych wyrobow.

W przypadku rozwazania ujednolicenia i standaryzacji sktadu
woreczkow nikotynowych oraz wlaczenia ich do procedur
postepowania u 0séb uzaleznionych od nikotyny, wydaje si¢ zasadne
zachowanie takich samych smakéw (owocowy i migtowy) jak w
produktach nikotynowej terapii zastepczej.

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron ~ Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja sie do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).




W obecnym projekcie ustawy nie ma regulacji dotyczacej wyrobow
zawierajacych analogi nikotyny, ktore maja silniejszy niz nikotyna
potencjat uzalezniajacy i powazniejsze konsekwencje zdrowotne.

Z wyrazami szacunku,
Klauzula poufnosci

Whioskuje o niepublikowanie mojego imienia i nazwiska w tresci
raportu z konsultacji publicznych. Opinia zostala zlozona w
charakterze indywidualnym.

58.

Art. 1 pkt 5
lit. b

Biuro do spraw
Substancji
Chemicznych

Uwaga nr 1. W art. 1 pkt 5 lit. b projektu ustawy wprowadza si¢ dla
wiasciwych organdow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i Inspekcji
Handlowej uprawnienie do przeprowadzenia weryfikacji papierosow
elektronicznych Iub pojemnikdéw zapasowych w laboratorium
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji Farmaceutycznej lub
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego
Instytutu Badawczego. W ocenie Biura do spraw Substancji
Chemicznych do laboratoriow, w ktorych moze zostaé
przeprowadzona weryfikacja, nalezy doda¢ laboratoria Inspekcji
Handlowej. Laboratoria te posiadaja odpowiedni potencjat do badania
papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych oraz sa
niezalezne od przemystu wyroboéw nikotynowych, co zostato
wskazane na stronie 12 do uzasadnienia projektu ustawy. Laboratoria
Inspekcji Handlowej zostaly ponadto wskazane w projektowanym art.
11f ust. 1b jako wlasciwe do przeprowadzenia badan papieroséw
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych na zlecenie Prezesa Biura
do spraw Substancji Chemicznych. Nalezy dodatkowo wskaza¢, ze
stosownie do art. 11j ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
(Dz.U. z 2024 1. poz. 1162 ze zm.), ktory wejdzie w zycie w dniu 5
lipca 2025 r., kontrolg przestrzegania przez przedsigbiorcow
przepisow ustawy w zakresie niezastrzezonym dla innych organow
przeprowadza Inspekcja Handlowa, dzialajac na podstawie ustawy z
dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz.U. z 2025 r. poz.
229).

UWAGA UWZGLEDNIONA
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JTI Polska sp. z 0.0

Projekt wprowadza trzy istotne regulacje o charakterze zakaz6w, ktore
(w przypadku ich wdrozenia) w istotny sposob zmieniag warunki
funkcjonowania rynku wyroboéw nikotynowych.

Planowane zakazy obejmuja:

» Zakaz wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych
jednorazowego uzytku (zdefiniowanych w Projekcie jako wyroby.
Ktére mogg by¢ wykorzystywane do spozycia za pomocg ustnika pary
zawierajacej nikotyne albo niezawierajacej nikotyny, lub wszystkie
elementy tych wyrobow, i ktoére nie przeznaczone do ponownego
napetniania za pomoca pojemnika zapasowego lub zbiornika lub do
wielokrotnego tadowania za pomoca kartridzéw jednorazowych);

» Zakaz uzywania w woreczkach nikotynowych jakichkolwiek
sktadnikow, ktore nadaja zapach Iub smak inny niz tytoniowy, a takze
zakaz umieszczania w opakowaniach jednostkowych i zbiorczych
woreczkow nikotynowych jakichkolwiek elementéw (lub nadawania
im cech), ktore odnosza si¢ do smaku, zapachu oraz Srodkow
aromatyzujacych;

» Zakaz wprowadzania do obrotu wyrobow zawierajacych nikotyne,
ktore nie wyrobami tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi.

W zakresie, 0 ktorym mowa powyzej, w §wietle dotychczasowych
wyrokéw Trybunalu Konstytucyjnego [dalej TK] Projekt jest
przykladem Kklasycznej i niepotrzebnej nadregulacji, ktéra
narusza konstytucyjng zasade proporcjonalnosci, a w odniesieniu
do ostatniego z zakazow réwniez zasade okreslonoSci przepiséw
prawa w zwiazku z zasada demokratycznego panstwa prawnego.

Zasada proporcjonalnosci wywodzona =z art. 2 Konstytucji
Rzeczpospolitej Polskiej [dalej Konstytucja] wymaga nalezytego
wywazenia celu legislacyjnego i srodka uzytego do jego realizacji. Z
tej zasady wynika nakaz stosowania przez ustawodawcg takich
srodkow prawnych, ktéore moga doprowadzi¢ do realizacji celow
zamierzonych przez ustawodawce, przy czym srodki te sg niezbedne.
A wiec takie, ktore chronig okreslone wartosci w sposob niemozliwy
do osiggniecia za pomocg innych $rodkéw i jednoczesnie sg one

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostata opublikowana wustawa z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzity m.in.
zakaz sprzedazy woreczkdéw nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
o$wiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o$wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaty
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwigzku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujagcym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

e L . , Zgodnie z informacjami
mozliwie najmniej ucigzliwe dla podmiotow, ktérych prawa lub . .
zaprezentowanymi w raporcie

przygotowanym na 10  posiedzenie




wolnosci ulegna ograniczeniu w wyniku ustanowienia danego
uregulowania (wyrok TK z 9 pazdziernika 2012 r.. P 27/11).

Zasada proporcjonalnosci ktadzie szczegdlny nacisk na adekwatno$é
celu i srodka uzytego do jego osiagniecia. To znaczy, ze sposrod
mozliwych s$rodkow oddziatywania nalezaloby wybiera¢ S$rodki
skuteczne dla osiagniecia zatozonych celéw, a zarazem jak najmniej
ucigzliwe dla podmiotdéw, wobec ktorych maja by¢ zastosowane, lub
dolegliwe w stopniu nie wigkszym niz jest to niezbedne dla osiggniecia
zatozonego celu (wyrok TK z: 18 pazdziernika 2011 r, SK2/10, 12
stycznia 2012 r, Kp 10/09 i 23 maja 2012 r., P 11/10).

Zasada proporcjonalnos$ci pozostaje w Scistej wigzi z zakazem
nadmiernej ingerencji w sfer¢ praw i wolnosci konstytucyjnych
jednostki. Posrdd tych praw i wolnoséci znajduja si¢ m in. wolnosc¢
dziatalnos$ci gospodarczej (art. 20 Konstytucji) oraz ochrona wtasnosci
(art. 21 oraz art. 64 Konstytucji).

W tym kontekscie nalezy wskazac¢, iz w okresie ostatnich miesigcy,
zarbwno w  odniesieniu  do  jednorazowych  papierosow
elektronicznych, jak réwniez woreczkoOw nikotynowych zostaly
uchwalone i implementowane nowe przepisy, ktére juz w znaczacy
sposob beda regulowaty te kategorie wyrobow, a ktorych skutki nie
jeszcze mozliwe do oszacowania. Tym samym, nie jest rowniez
mozliwa ocena, czy rzeczywiScie najdalej] idacy Srodek, jakim jest
zakaz wprowadzania do obrotu, jest konieczny dla uregulowania
przedmiotowych kwestii.

Wskazane regulacje to:

» Ustawa z dnia 20 lutego 2025 r. o zmianie ustawy o podatku
akcyzowym, ustawy o zdrowiu publicznym oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. z 18,03.2025. poz. 340) - ktéra wprowadzita dodatkowy
podatek akcyzowy od plynu w jednorazowych papierosach
elektronicznych w wysokosci 40 zt oraz podatek od saszetek
nikotynowych w wysokos$ci 150 zt od kilograma produktu (ktory w
kolejnych dwoéch latach zostanie podniesiony odpowiednio do 200
oraz 250 zt za kilogram). Saszetki nikotynowe odpowiadaja pojeciu
woreczkow nikotynowych, uzywanemu w ustawie z 9 listopada 1995
1, 0 ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow

Panstw-Stron Ramowej Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
0s6b w wieku od 13 do 20 lat najczgsciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

Ministerstwo Zdrowia podczas prac nad
ustawg UD 86 zaproponowato przepisy,

ktore zakazuja sprzedazy
aromatyzowanych woreczkow
nikotynowych.  Zgodnie z  decyzja
Kancelarii Prezesa Rady Ministroéw

kwestia zakazu stosowania aromatow w
woreczkach nikotynowych zostata ujeta w
kolejnej nowelizacji ustawy z dnia 9
listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych.

Aktualnie na rynku sa dostgpne rowniez
inne wyroby z nikotyng, ktére nie zostaly
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotyng. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w  rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym




tytoniowych (t. j. Dz. U. z 2024 r., poz. 1162, ze zm.)[dalej ustawa
tytoniowa)].

 Ustawa z dnia 21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych (Dz. U.
7 20.06.2025 r., poz. 799) - ktora uregulowala zasady oferowania na
rynku woreczkow nikotynowych, jak rowniez objeta regulacjami
wlasciwymi dla ptynéw do papieroséw elektronicznych, ptyny bez
zawartosci nikotyny.

W konsekwencji, na chwile obecng nie istnieje (bo nie moga istniec)
zadne opracowania badz badania, ktére moglyby zobrazowaé¢ wplyw
ledwo co uchwalonych regulacji na rynek jednorazowych papieroséw
elektronicznych (zaro6wno tych z ptynami zawierajagcymi nikotyng, a

tym bardziej tych =z plynami niezawierajacymi nikotyny).
Analogicznie rzecz ma si¢ w odniesieniu do woreczkow
nikotynowych. Jednoczes$nie. logicznym wydaje si¢ przyjcie

zatlozenia, ze w  przypadku jednorazowych  papierosow
elektronicznych (ktérych obecne ceny oscyluja w okolicy 30 z)
nawozenie dodatkowego podatku akcyzowego w wysokosci 40 zt

bedzie skutkowaé znaczacym ograniczeniem dostepnosci tych
wyrobow. Analogiczne uwagi odnosza si¢ do woreczkow
nikotynowych.

W przedstawionych okoliczno$ciach zakazy sformutowane w
Projekcie, odnoszace si¢ do jednorazowych  papierosow
elektronicznych oraz woreczkoéw nikotynowych ewidentnie naruszaja
zasad¢ proporcjonalno$ci, poniewaz:

* Projektodawca nie uzasadnil, ze takie §Srodki sg rzeczywiscie
niezbedne i tylko one moga chroni¢ warto$§¢ nadrz¢dna? jaka jest
zdrowie obywateli, a osiagniecie tej wartosci jest niemozliwe do
osiggniecia za pomocg innych srodkéw.

* Z cala pewnoscig takie $rodki nie sg najmniej ucigzliwe dla
podmiotéw, ktérych prawa lub wolnosci ulegna ograniczeniu w
wyniku ustanowienia danego uregulowania;

* Przedstawione przez Ministra Zdrowia dokumenty na poparcie tezy
o konieczno$¢, ustanowienia przedmiotowych regulacji sa
nieadekwatne, ze wzglgdu na okoliczno$¢, ze odnosza si¢ one do
okresow wcezesniejszych, sprzed wskazanych regulacji, ktorych skutki

pozytywnym
dokumentacji

procesem oceny

rejestracyjnej,
charakteryzujacej ich wlasciwosci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowa¢ fizjologiczne i1 psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnione;j
skuteczno$ci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow
tytoniowych, s sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej  Polskiej,  sprzedaz
produktow leczniczych stosowanych w

leczeniu  uzaleznienia od  wyrobdéw
tytoniowych wymaga uzyskania
pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych.
Pozostawienie na rynku przedmiotowych
produktéw z nikotyna, niesie za soba
istotne zagrozenia zdrowotne, zwlaszcza ze
wzgledu na swoj potencjat uzalezniajacy od
nikotyny dla wrazliwych grup populacji,
takich jak dzieci, mlodziez i osoby
niepalace oraz kobiety w cigzy i karmigce
piersia. Majac powyzsze na uwadze
pozostale formy dostarczania nikotyny,
dostepne  poza nikotynowg  terapia
zastepcza, nie powinny by¢ dostgpne na
krajowym rynku.

Wyroby  tytoniowe  oraz = wyroby
powiazanie nie sg zwyklymi produktami




beda mozliwe do oceny dopiero za jaki$ czas, a ponadto nie wynika z
nich logiczny wniosek, ze ustanowienie zakazu wprowadzania do
obrotu rozwiaze zidentyfikowane problemy.

Warto réwniez dodaé, iz przedkladanie projektu regulacji
wprowadzajacych tak daleko idace $rodki jak zakazy oferowania
okreslonych produktéw, w momencie kiedy poprzednie regulacje
odnoszace si¢ do tych samych probleméw (chociaz uchwalone)
jeszcze nie zaczely funkcjonowaé, jest ewidentnym przykladem
zjawiska okre§lanego mianem nadmiernej legislacji, ktora wprost
narusza zasade zaufania do panstwa i stanowionego przez nie
prawa, bedaca oczywista cecha demokratycznego panstwa
prawnego. Stanowi ona istotng cz¢$¢ tresci normatywnej wynikajacej
z tej klauzuli (wyroki TK z: 21 marca 2001 r., K 24/00 i 15 lutego
2005 r., K 48/04). W systemie warto$ci sktadajacych si¢ na pojecie
demokratycznego panstwa prawnego zasada ochrony zaufania do
panstwa i stanowionego przez nie prawa zajmuje nadrz¢dne miejsce.

Zgodnie z t3 zasada uprawnienia przyznane obywatelom przez
panstwo nie mogg mie¢ charakteru uprawnien pozornych czy tez
niemozliwych do realizacji ze wzgledow prawnych lub faktycznych
albo z uwagi na niejasne okreslenie warunkow korzystania z
uprawnien. Tymczasem, nowe regulacje de facto przekreslaja istote
tych regulacji, ktore dopiero co zostaty uchwalone i wymagaja od
przedsiebiorcow  dostosowania si¢ do nowych warunkow
(opodatkowane akcyza, znaki akcyzy, regulacje rynkowe, etc ). W
konsekwencji, ustawodawca stawia uczciwych przedsiebiorcéow w
sytuacji, w ktorej przez kilka miesi¢cy beda oni przystosowywa¢é
si¢ do nowych warunkow dzialalnos$ci, jedynie po to, aby po
kolejnych kilku miesiacach zakonczy¢ dzialalnos¢ w ich zakresie
(Projekt ma wejs¢ w zycie w terminie 6 miesi¢gcy od opublikowania,
przewidujac dodatkowe 6 miesiecy na wyprzedaz wyrobow, ktorych
oferowanie zostanie zakazane). Niniejsza uwaga nie dotyczy jedynie
jednorazowych  papierosow  elektronicznych, lecz  réwniez
woreczkow nikotynowych. Trzeba powiedzie¢ wprost, ze zakaz
uzywania w  woreczkach  nikotynowych jakichkolwiek
skladnikéw, ktore nadaja zapach lub smak inny niz tytoniowy,
oznacza de facto eliminacji, tego produktu z rynku, poniewaz
stana si¢ one niemozliwe do uzycia.

konsumpcyjnymi. Kazda ich dawka jest
szkodliwa dla zdrowia.

Dynamiczny rozwoj rynku jednorazowych
papieroséw  elektronicznych  znaczaco
zwigksza ryzyko zwigkszonego dostepu
miodych ludzi do wyrobow tytoniowych.
Tytutem przyktadu za wyzej wymienionym
Raportem mozna zauwazyé, ze wedlug
badania Cancer Research UK, 316 tys.
mtodych Brytyjczykow, ktorzy nigdy
wczesniej nie mieli stycznosci z natogiem,
zaczglo uzywac jednorazowych,
smakowych e-papieroséw. Zaawansowane
prace nad zakazem ,,jednorazéwek” trwaja
tez we Francji, gdzie zakaz zostal
jednoglosnie przyjety przez Zgromadzenie
Narodowe. Podobne zakazy jak w
projektowanej ustawie sa wprowadzane w
Belgii i w Holandii.

Nalezy zaznaczy¢, ze projekt ustawy musi
podlegac ocenie przez Komisji
Europejskiej przed publikacja w dzienniku
urzedowym. Zgodnie z przepisami art. 24
ust. 3 dyrektywy 2014/40/UE  panstwo
cztonkowskie moze zakaza¢ okreslonej
kategorii  wyrobow  tytoniowych lub
powiazanych wyrobéw z wuwagi na
szczegblng  sytuacjg tego  panstwa
cztonkowskiego 1 pod warunkiem, ze
przepisy te uzasadnione sg potrzeba
ochrony zdrowia ludzkiego, biorac pod
uwage wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego gwarantowany przez niniejsza
dyrektywe. Takie przepisy krajowe zglasza
si¢ Komisji wraz z podaniem wzgledow,
dla ktorych zostaly wprowadzone. W
terminie sze$ciu miesigcy od otrzymania
zgloszenia na mocy niniejszego ustepu




W odniesieniu do zakazu wprowadzania do obrotu wyrobow
zawierajacych nikotyne, ktore nie sa wyrobami tytoniowymi albo
wyrobami powigzanymi, niezaleznie od argumentéw wynikajacych z
zasady proporcjonalnosci, nalezy podkreslic, iz tego rodzaju zakaz
narusza rowniez zasad¢ okreslonosci przepisow prawa w zwigzku z
zasada demokratycznego panstwa prawnego. W orzecznictwie
Trybunatu Konstytucyjnego podkresla si¢, ze zasada ta jest
funkcjonalnie zwigzana z zasadami pewnos$ci i bezpieczenstwa
prawnego oraz ochrony i zaufania do panstwa i prawa. Zasada ta
nakazuje, aby przepisy prawa byly formulowane w sposob
precyzyjny 1 jednoznaczny oraz poprawny pod wzgledem
jezykowym. Kwesti¢ t¢ wyjasnit Trybunal w wyroku z 9 pazdziernika
2007 r. (sygn. SK 70/06)2 w sposéb nastgpujacy:

W dotychczasowym orzecznictwie Trybunat Konstytucyjny
wielokrotnie wypowiadal si¢ na temat tej zasady (zob. np wyroki z:
15wrzesria 1999 r., sygn. K. 11/99, OTK ZU nr 6/1999, poz. 116; 11
stycznia 2000 r, sygn. K. 7/99, OTK ZU nr 1/2000, poz. 2; 21 marca
2001 1, sygn. K. 24/00, OTK ZU nr 3/2001, poz. 51; 30 pazdziernika
2001 r., sygn. K. 33/00, OTK ZU nr 7/2001, poz. 217; 22 maja 2002
1,, sygn. K 6/02, OTK ZU nr 3/A/2002, poz. 33; 20 listopada 2002 ,
sygn. K41/02, OTK ZU nr 6/A/2002, poz. 83; 3 grudnia 2002 r., sygn.
P 13/02, OTK ZU nr 7/A/2002, poz. 90; 29 pazdziernika 2003 r., sygn.
K 53/02, OTK ZU nr 8/A/2003, poz. 83), konsekwentnie
reprezentujac stanowisko, ze jest ona zwigzana funkcjonalnie z
zasadami pewno$ci 1 bezpieczenstwa prawnego oraz ochrony
zaufania do panstwa i prawa. Zasady te nakazuja, aby przepisy prawa
byly formutowane w sposéb precyzyjny i jasny oraz poprawny pod
wzgledem jezykowym. Zwiazana z jasnoscia precyzja przepisu winna
przejawia¢ si¢ w konkretnosci nakladanych obowiazkow i
przyznawanych praw tak by ich tres¢ byta oczywista i pozwalata na
ich wyegzekwowanie."

Tymczasem omawiany zakaz zostal sformulowany w taki sposob,
ze w istocie rzeczy zabrania wprowadzania na rynek
jakichkolwiek nowych wyrobow (zawierajacych nikotyne), ktére
nie s3 obecnie zdefiniowane w przepisach regulujacych rynek
wyrobow tytoniowych i ich substytutow. Jest to wiec calkowite
odwrocenie klasycznej reguly liberalnej ,,co nie jest zabronione
jest dozwolone", ktora jest jednym z filarow, wywiedzionej z art.

Komisja po sprawdzeniu zatwierdza lub
odrzuca przepisy krajowe, bioragc pod
uwage wysoki poziom ochrony zdrowia
gwarantowany przez niniejsza dyrektywe,
czy przepisy te sg uzasadnione, niezb¢dne i
proporcjonalne do ich celu oraz czy nie
stanowig one srodka arbitralnej
dyskryminacji lub ukrytego ograniczenia
handlu migdzy panstwami cztonkowskimi.

Obecne definicje ustawowe
poszczegodlnych wyrobdéw  tytoniowych
oraz wyrobow powigzanych wynikaja
bezposrednio z przepisow dyrektywy
Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych

panstw  czlonkowskich ~w  sprawie
produkcji, prezentowania 1 sprzedazy
wyrobow tytoniowych 1 powigzanych
wyrobéw oraz uchylajacej dyrektywe

2001/37/WE. Ich ksztatlt ma bezposredni

wplyw na  zaproponowang definicje
jednorazowych elektronicznych
papierosow.

Ponadto, kwestia polityki akcyzowej oraz
definicji wyrobow tytoniowych i wyrobow
zawierajacych nikotyn¢ zawartych w
ustawie o podatku akcyzowym pozostaje w
zakresie Ministerstwa Finansow.

Za niezrozumiale nalezy uzna¢ odwotanie
si¢ wnioskodawcy do przepisow art. 24.
ust. 3 dyrektywy tytoniowej, gdyz
przedmiotowe regulacje nie odnoszg si¢ do
woreczkow nikotynowych oraz innych
wyrobow nikotynowych.




2 Konstytucji zasady demokratycznego panstw; prawnego

Konsekwencje tak sformulowanego zakazu moga byé, w istocie
rzeczy rujnujace dla rynku alternatywnych wyrobow tytoniowych.
Sposoéb sformutowania tego zakazu moze skutkowac zaniechaniem
inwestycji w badania nad rozwojem nowych produktow, w tym
rowniez produktow, ktore maja potencjat do mniejszej szokowosci niz
wyroby tradycyjne.

Konczac watek uwag ogdlnych, warto odnie$¢ si¢ jeszcze do
praktycznych skutkow wspomnianej wcze$niej nadmiernosci
legislacyjnej dla szeroko rozumianej przedsigbiorczosci, w bardziej
naukowym ujeciu, tj. uwagach Prof. Brzezinskiego dotyczacych
zasady pewnos$ci prawa. Uwagi te zostaly sformulowane, przede
wszystkim w odniesieniu do prawa podatkowego, jednakze odnosza
si¢ one rowniez do innych dziedzin prawa

,~Plaszczyzna legislacyjna w kontekécie potrzeby utrzymania
nalezytej, spotecznie pozadanej pewnosci prawa to kwestia gry
pomiedzy obiektywnie istniejacg potrzeba zmian w prawe a
czestotliwoscig 1 sposobami dokonywania zmian tychze przepisow
Zmiany przepisOw prawa zmniejszaja 00z.om pewnosci prawa, z tym
ze stopien dolegliwosci zmian dla adresatow zmienianych przepisow
moze by¢ rézny ze wzgledu na to, iz rozne bywajg interesy
poszczegodlnych grup spotecznych oraz inny bywa horyzont czasowy
ich realizacji. (...).

Okreslona czestotliwo$¢ zmian w prawie moze nie$¢ ze sobg wigksza
niepewnos$¢ w sferze inwestowania, gdzie ma miejsce wzglednie mate
w czasie zaangazowanie Srodkow finansowych, niz tam, gdzie
przedsigbiorca zajmuje si¢ np. obrotem towarowym. W tym drugim
wypadku reakcja na zmiany w obawie- jesli sa one niekorzystne w
stosunku do stanu wyj$ciowego - moze by¢ np. zmiana profilu
towardéw bedacych przedmiotem obrotu, a w ostatecznosci wycofanie
zaangazowanego w obrot towarowy kapitatu. W wypadku inwestycji
zaprzestanie wykorzystywania $rodkéw trwatych bedacych ich
rezultatem na skutek zmiany warunkéw prawnych moze prowadzic¢
do poniesienia strat finansowych. (...)."

W konteks$cie proponowanych w Projekcie zakazow, Powyzsze uwagi
odnoszg si¢ przede wszystkim do przedsigbiorcow, ktorzy w ostatnich

Zaproponowane regulacje nie zakazuja
produkcji ww. wyrobow. Ponadto nalezy
podkreslic, ze sprzedaz woreczkow
nikotynowych wytworzonych z tytoniu
(tzw. SNUS) jest zakazana, zgodnie z
przepisami ww. dyrektywy tytoniowej.




latach poniesli inwestycje (lub je planujg) dotyczace innowacyjnych
wyrobow tytoniowych

2. JEDNORAZOWE PAPIEROSY ELEKTRONICZNE

Zakaz wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych
jednorazowego uzytku, niezaleznie od naruszenia konstytucyjnej
zasady proporcjonalnosci, ze wzglgdu na charakter tego srodka, a
takze okoliczno$¢, iz projektodawca nie pozostawit mozliwos$ci oceny
wczesniej wprowadzonych $rodkow, moze réwniez naruszaé art. 24
ust. 1 1 ust. 3 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych  panstw
czlonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy
wyrobow tytoniowych i1 powiazanych wyrobow oraz uchylajaca
dyrektywe 2001/37 WE Dz. U. L 127 2 29.4.2014, s. 1) [dalej TPD],

Zgodnie z art. 24 ust. 1 TPD, Panstwa cztonkowskie nie moga - z
uwagi na Kwestie regulowane tg dyrektywa, oraz z zastrzezeniem ust.
2 1 3 niniejszego artykutu - zakaza¢ ani ogranicza¢ wprowadzenia do
obrotu wyrobdéw tytoniowych lub powigzanych wyrobdw ktore sa
zgodne z niniejszg dyrektywa.

zgodnie z art. 24 ust. 3 TPD, Panstwo czlonkowskie moze jednak
zakaza¢ okreslonej kategorii wyrobow tytoniowych lub powiazanych
wyrobow z uwagi na szczeg6lng sytuacja tego panstwa
cztonkowskiego i pod warunkiem, Ze przepisy te uzasadnione s3
potrzeba ochrony zdrowia ludzkiego, biorac pod uwage wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego gwarantowany przez niniejsza
dyrektywe.

Przepisy wprowadzajace powyzszy zakaz musza zosta¢ zgtoszone do
Komisji wraz z podaniem wzgledow, dla ktorych zostaly
wprowadzone. Komisja po sprawdzeniu zatwierdza takie przepisy,
jezeli uzna, ze sa one uzasadnione, niezb¢dne i proporcjonalne do ich
celu oraz nie stanowa $rodka arbitralnej dyskryminacji lub ukrytego
ograniczenia handlu miedzy pafnstwami cztonkowskimi. Jezeli
warunki te nie sg spelnione, wowczas Komisja odrzuca notyfikowane
przepisy.

Wprowadzenie bezwzglednego zakazu wprowadzania do obrotu,
bedzie miato skutek odwrotny od zamierzonego. Przyczyni si¢




glownie do wzrostu nielegalnej sprzedazy zwlaszcza w sytuacji, kiedy
jednorazowe e-papierosy sg legalnie dostgpne w sasiednich krajach
UE. O ile rozwazane wprowadzenie zakazu oferowania
jednorazowych e-papierosow przez Niemcy moze by¢ pozytywna
przestanka dla ograniczenia nielegalnego rynku w Polsce, o tyle
analogiczne zamiary Francji, czy Irlandii (na co powoluje si¢ Raport
IPAG), nie maja w rym kontek$cie zadnego znaczenia.
Podsumowujac ten watek, nalezy podkresli¢, iz wiara w to, ze
wprowadzenie zakazu legalnego obrotu jednorazowymi e-
papierosami ograniczy ,niekontrolowang” dostepnos¢ takich
produktow, jest catkowicie bezpodstawna.

Wprowadzenie zakazu obrotu jednorazowymi e-papierosami, nie
tylko nie zlikwiduje ewentualnych nieprawidlowos$¢ na tym rynku,
lecz uczyni je normalnymi praktykami na .czarnym rynku", bo
jedynie taki bedzie funkcjonowac, jezeli omawiany zakaz wejdzie w
zycie.

Nie ulega watpliwosci, ze wszelkie nieprawidtowosci na rynku
jednorazowych papierosow elektronicznych wymagaja podjgcia
dzialan w celu ich wyeliminowania lub przynajmniej istotnego
ograniczenia. Jednakze, zalozenie, ze zjawiska te zostana
wyeliminowane  poprzez ~ wprowadzenie  zakazu  obrotu
jednorazowymi e- papierosami, nie ma zadnych realnych podstaw
Dodatkowo nalezatloby rozwazy¢ strategie¢ monitorowania i kontroli
rynku, poniewaz obecnie uprawnione organy najczesciej koncentruja
swoje wysitki na kontrolach podmiotow dziatajacych legalnie,
Podczas gdy prawdziwe problemy sa skutkiem dzialalno$ci
podmiotéow $wiadomie omijajacych przepisy w tym wszelkie
obowiazki rejestracyjne i akcyzowe.

Powotlujac si¢ na przyktad Belgii, ktora od dnia 1 stycznia 2025 r.
catkowicie zakazata sprzedazy jednorazowych e-papierosow autorzy
projektu stwierdzaja, ze to jest wlasciwy kierunek Nie wyjasniaja
jednak, w jaki sposéb catkowity zakaz sprzedazy tych produktow
wplynie na zwigkszeni realnej kontroli w odniesieniu do
,hiemonitorowanych kanatéw dystrybucji" w Polsce. Réwniez
powolany przyklad Belgii nie moze by¢ jeszcze pomocny, ze
wzgledu na zbyt krotki czas, ktéory minal od momentu
wprowadzenia zakazu, aby wiarygodnie oceni¢ jego rzeczywiste




skutki.

Niezaleznie od watpliwo§¢ zwigzanych z tym, czy Polska
rzeczywiscie spetnia warunki do wprowadzenia zakazu obrotu
jednorazowymi e papierosami, wynikajace z art. 24 TPD, jak rowniez
braku logicznego powiagzania pomiedzy  sygnalizowanymi
problemami, a proponowanym rozwigzalem w formie zakazu,
wskazanym w dokumentach, na ktorych opiera si¢ uzasadnienie
Projektu, trzeba réwniez podkresli¢, iz rozwigzanie to pozostaje w
sprzecznosci z zasada ochrony finans6w publicznych.

Trybunat Konstytucyjny niejednokrotnie podkreslal w swoich
orzeczeniach, ze dbato$¢ o stan finansoéw publicznych jest warto$cia
konstytucyjng, ktora chroni zdolno$¢ panstw? do realizacji jego
konstytucyjnych obowigzkow wobec obywateli. Warto$¢ ta moze
uzasadnia¢ i zazwyczaj to czyni, naruszenie innej warto$ci
konstytucyjnej jaka jest ingerencja w prawa majatkowe podatnika,
Powyzsze stanowisko znajduje potwierdzenie, m.in. w cytowanym
juz fragmencie wyroku Trybunatu z 18 listopada 2014 r. (sygn. K
23/12), ale takze w wy-oku TK z 19 lipca 2007 r. (sygn. K 11/08)4.

Jak wskazano wczesdniej, Ustawa z dnia 20 lutego 2025 r. o zmianie
ustawy o podatku akcyzowym wprowadzita dodatkowy podatek
akcyzowy od ptynu w jednorazowych papierosach elektronicznych w
wysokosci 40 zt. Podatek ten obowigzuje od 1 lipca 2025 r., a realnie
zacznie przynosi¢ istotne dochody od dnia 1 wrzesnia 2025 r., kiedy
skonczy si¢ okres przejsciowy na wyprzedaz jednorazowych e-
papierosow ze znakami akcyzy natozonymi przed dniem 1 lipca 2025
I.

Nalezy podkresli¢, iz wptywy z podatku akcyzowego od ptynu do e-
papierosow (w tym w szczegodlnosci jednorazowych), w ostatnich
latach wzrastaly dynamicznie i to pomimo okolicznosci, iz stawka
tego podatku nie ulegata zmianie. Zostata ona zmieniona po raz
pierwszy od dnia 1 stycznia 2025 r, a nastepnie od 1 marca 2025 r. i
bedzie podnoszona w kolejnych dwodch latach. Niezaleznie od tej
zmiany wprowadzony zostal dodatkowy podatek akcyzowy od ptynu
w jednorazowych papierosach elektronicznych w wysokosci 40 zt.
Zwazywszy na okoliczno$¢, iz dopuszczalna ilos¢ pltynu w e-
papierosie to 2 ml, catkowity podatek akcyzowy na jednego
jednorazowego e-papierosa obecnie wynosi 41,92 zt, a w 2027 r.




miatby wynosi¢ 43,60 zt.

Wprowadzenie zakazu obrotu jednorazowymi e-papierosami,
oznaczatoby wigc uszczuplenie planowanych dochodéw Skarbu
Panstwa, ktore juz zostaly oszacowane w zwigzku z ustawami
zmieniajacymi ustawe akcyzowa.

3. WORECZKI NIKOTYNOWE

JTI zainwestowata w ulokowang w Polsce fabryke, ktora produkuje
woreczki z nikotyng oraz nowatorskie wyroby tytoniowe ponad 250
milionéw dolaréw i stale ja rozwija. Inwestycje te maja pozytywny
wpltyw na zwigkszanie zatrudnienia oraz na wspoélprace z lokalnymi
dostawcami. Tylko w ciggu ostatniego roku w polskiej fabryce
wyrobow 'nowatorskich Spotka zwigkszyla zatrudnienie o blisko
20%!

Woreczki z nikotyng sa dystrybuowane przez setki polskich
dystrybutorow do ponad dziesiatek tysigcy punktow sprzedazy
detalicznej (czgsto sa to mikro i mate firmy).

Przedmiotowy projekt ustawy wprowadza istotne ograniczenie w
odniesieniu do woreczkow nikotynowych, wyrobu obecnego na
rynku, Kktérego oferowanie zostalo wlasnie kompleksowo
uregulowane ustawg z dnia 21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych.

Jednakze zgodnie z dodanymi przez obecny Projekt dodatkowymi
warunkami:

»  woreczek nikotynowy nie moze zawiera¢ sktadnikow, ktore
nadaja zapach lub smak inny niz tytoniowy;

+  opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze woreczkow
nikotynowych nie moga zawiera¢ jakichkolwiek elementow
lub mie¢ cech, ktore odnosza si¢ do smaku, zapachu i
srodkow aromatyzujacych.

Pierwsza z zaproponowanych zmian w zasadzie wyeliminuje ten
produkt z rynku, poniewaz wyroby, ktére majg smak inny niz
tytoniowy stanowig ponad 90% tego rynku. W konsekwencji,
wskazana regulacja nie ma charakteru ograniczenia we




wprowadzaniu do obrotu tej kategorii produktow, lecz jest
zakamuflowanym zakazem Jak zostato to juz wskazane wczesniej,
zgodnie z art. 24 ust. 1 TPD, panstwa cztonkowskie, co do zasady nie
moga stosowac zakazoéw lub ograniczen wprowadzenia do obrotu
wyrobow tytoniowych lub powigzanych wyrodkow, ktore sa zgodne
z ta dyrektywa.

Zgodnie z art. 24 ust. 3 TPD, wszelkie zakazy powinny podlegaé
notyfikacji Komisji Europejskiej, a ich wprowadzenie moze by¢
uzasadnione jedynie szczegdlna sytuacja panstwa czlonkowskiego
(wnioskujacego o akceptacje zakazu) oraz potrzeba ochrony zdrowia
ludzkiego. Warunki te z cala pewnoS$cia nie sa spelnione w
przypadku woreczkow nikotynowych, tym bardziej, Ze obecnosé¢
na rynku polskim tych produktéw zostala uregulowana
przepisami, ktore jeszcze nawet nie weszly w zycie. Dodatkowo,
sam sposob sformulowania regulacji, sugerujacy ze mamy do
czynienia z pewnym ograniczeniem (stosowanym juz w odniesieniu
do niektérych wyrobow tytoniowych) jest przektamaniem. Z
powodow wskazanych powyzej, to ,,ograniczenie" jest w istocie
rzeczy zakazem wprowadzania woreczkow nikotynowych do obrotu,
ktory wyeliminuje ten produkt z rynku.

Nalezy ponadto zwroci¢ uwage iz sposob sformutowania przepisu
wprowadzajacego ograniczenie, narusza zasad¢ okreslonosci
przepisdw prawa, wyjasniong w pkt. 1 niniejszych uwag. W obecne;j
praktyce produkcyjnej nie wystgpuje bowiem pojecie .sktadnikow,
ktore nadajg zapach lub smak inny niz tytoniowy . Zar6wno w
odniesieniu do papierosow, jak rowniez tytoniu do podgrzewania
przepisy uzywaja pojecia ,,wyrobow tytoniowych o aromacie
charakterystycznym". Pojgcie to jest znane i uzywane w aktach
legislacyjnych Unii Europejskiej Tymczasem, nie istnieje zadna
wykladnia ,sktadnikéw ktére nadaja zapach lub smak inny niz
tytoniowy wigcej, nie jest tez jasne co miat na mysli projektodawca
uzywajac pojecia ,,zapach lub smak tytoniowy”. Tym bardziej wigc,
nie wiadomo czym jest ,,zapach lub smak inny niz tytoniowy".

Kolejng kwestia, na ktora nalezy zwrdci¢ uwage, jest okolicznosé, iz
woreczki nikotynowe sa wyrobem, ktory jest juz produkowany w
Polsce. Oznacza to, ze niektérzy przedsiebiorcy poniesli juz
ogromne koszty zwigzane z badaniami i rozwojem, inwestycjami




w park maszynowy oraz kosztami wprowadzenia tych wyrobow
na rynek, Decyzje takie nie byly efektem sytuacji, w ktorej rynek
woreczkow nikotynowych pozostawal poza jakakolwiek regulacja
prawna, badz podatkowa (akcyzowa). lecz glownie z tego powodu, ze
zaro6wno branza jak i administracja panstwowa byly zgodne co do
tego, ze taka regulacja jest konieczna. Doslownie w momencie kiedy
wlasnie zostala przyjeta przez Senat (ustawa z dnia 21 maj. 2025
r.), zostal upubliczniony Projekt, ktéry w rzeczywistosci oznacza
fiasko inwestycji i realne straty finansowe. Takie posterowane
Panstwa wobec przedsigbiorcow jest ewidentnym naruszeniem
zasady ochrony zaufania do panstwa i stanowionego przez nie prawa.
Jak bowiem inaczej niz pozornymi nazwaé¢ regulacje rynku
woreczkéw nikotynowych, jezeli w perspektywie Kkilkunastu
nastepnych miesi¢cy, przedsi¢biorca nie bedzie w stanie
realizowa¢ nabytych (poprzez regulacj¢) uprawnien, czy to z
powodu niesprzedawalnosci produktu lub ryzyka zwigzanego z
niejasnymi przepisami, okreslajagcymi co nie jest dozwolone.

Rozwigzania proponowane w Projekcie wobec woreczkow
nikotynowych naruszaja réwniez zasad¢ lojalnosci panstwa wobec
adresata norm prawnych. Z zasady tej wynika konieczno$é
zagwarantowania przez ustawodawce adresatom unormowan
prawnopodatkowych maksymalnej przewidywalnosci i obliczalnos$ci
rozstrzygni¢¢ podejmowanych wobec podatnikow przez organy
skarbowe (wyroki TK z: 11 maja 2004 r., K 4/03 i 20 stycznia 2009 r.,
P 40/07). Wyraza si¢ ona w stanowieniu i stosowaniu prawa w taki
sposob, by nie stawato si¢ ono swoista putapka dla obywatela, ktory
powinien moc uktadaé swoje sprawy w zaufaniu, ze nie naraza si¢ na
prawne skutki niedajace si¢ przewidzie¢ w momencie podejmowania
decyzji i ze jego dziatania, podejmowane zgodnie z odwigzujacym
prawem, bedg takze w przysztosci uznawane przez porzadek prawny.
Kocowo warto doda¢, 12 wczesniejsze uwagi dotyczace naruszenia
zasady proporcjonalnosci oraz zasady ochrony finanséw publicznych,
tak jak w odniesieniu do jednorazowych e-papieros6w, maja rowniez
zastosowanie do proponowanych ograniczen wobec woreczkow
nikotynowych

4. WYROBY INNOWACYJNE




Zgodnie z Projektem zabrania si¢ takze wprowadzania do obrotu
wyrobow zawierajacych nikotyne, ktore nie sa wyrobami tytoniowymi
albo wyrobami powigzanymi. Ta propozycja regulacji tamie wszelkie
standardy regulacji ograniczajacych dzialalnos¢ gospodarcza,
zarbwno poprzez jej ewidentng niezgodno$¢ z obowigzujacymi
przepisami prawa, jak rowniez jej nieokreslonos$¢. Aby zrozumie¢ ta
konkluzje warto przeanalizowa¢ definicje zawarte w ustawie
tytoniowe;j.

Wyrdb tytoniowy to wyrob przeznaczony do spozycia przez
konsumentow, sktadajacy sie¢, nawet czesciowo, z tytoniu, w tym
zmodyfikowanego genetycznie. Wyroby tytoniowe dziela si¢ na
wyroby tytoniowe do palenia oraz wyroby tytoniowe bezdymne.
Wyréb tytoniowy do palenia to wyrdb tytoniowy inny niz wyrdb
tytoniowy bezdymny. Natomiast wyrob tytoniowy bezdymny to
wyrob tytoniowy, z ktérym nie wiaze si¢ proces spalania, w tym tyton
do Zucia, tyton do nosa i tyton do stosowania doustnego. Dalsza
analiza definicji prowadzi do wniosku, ze zakres wyrobow
tytoniowych obejmuje: papierosy, tyton do samodzielnego skrecania
papierosow, tyton fajkowy, tyton do fajki wodnej, cygara, cygaretki,
tyton do zucia, tyton do nosa oraz tyton do stosowania doustnego, a
takze nowatorskie wyroby tytoniowej (sposrod ktorych istotne
znaczenie posiada gtowne tyton do podgrzewania).

Natomiast, wyroby powigzane to: papierosy elektryczne, pojemniki
zapasowe, wyroby ziolowe do palenia oraz woreczki nikotynowe.

W konsekwencji, okreslony w Projekcie zakaz dotyczy de facto
wprowadzania do obrotu jakichkolwiek innowacyjnych wyrobdow
zawierajacych nikotyne, ktore nie sa znane na dzisiejszym etapie
rozwoju rynku. Jest to wiec ewidentne i nieuzasadnione
ograniczenie dzialalno$ci gospodarczej, prowadzace w istocie do
zahamowania jakichkolwiek inwestycji w prace badawczo-
rozwojowe. Dotyczy to jakichkolwiek nowych produktéw, ktore
moglyby si¢ pojawi¢ w przyszlosci. Tak sformulowany zakaz nie
tylko narusza zasade wolno$¢ dzialalnoSci gospodarczej (art. 20
Konstytucji), ale jest wzorcowym przykladem regulacji niejasnej
i nadmiarowej. Narusza roéwniez, kilkukrotnie powolywany
wczesniej art. 24 TPD.

Zgodnie z art. 24 ust. 3 TPD panstwo czlonkowskie moze zakazaé




okreslonej kategorii wyrobow tytoniowych, spetniajac wskazane tam
warunki. W tym przypadku jednak, kwestionowana regulacja nie
wskazuje zadnej okreslonej kategorii wyrobow tytoniowych. Z art. 24
ust. 3 TPD wynika, ze panstwo czlonkowskie moze sformutowac
zakaz, ktory ma charakter pozytywny, w tym sensie, ze wskazujemy
konkretny, dajacy si¢ zdefiniowa¢ rodzaj wyrobu tytoniowego
Jednakze, zakaz wprowadzania do obrotu wyrobow zawierajacych
nikotyne, ktore nie s3 wyrobami tytoniowymi albo wyrobami
powigzanymi, jest zakazem o charakterze negatywnym. To znaczy,
zabronione jest wszystko, co nie jest zdefiniowane jako dozwolone.
Takie sformulowanie zakazu nie spelnia warunku wskazania
okreslonej kategorii wyroboéw tytoniowych, poniewaz nie istnieje
taka kategoria (a tym bardziej okreslona kategoria). Zamiast
okreslonej kategorii mamy do czynienia z otwarta de facto lista
produktow, ktore dodatkowo w momencie formutowania zakazu nie
sa znane, a nawet nie istnieja. Tak okreslony zakaz nie powinien
zostaé¢ zatwierdzony przez Komisj¢ Europejska, jezeli powaznie
potraktuje ona przepis art. 24 ust. 3 TPD. Dodatkowo, nalezy
wskazaé, ze przepis ten jest rOwniez nadmiarowa regulacja.

Zamiast zakazu wprowadzania do obrotu jakiegokolwiek nowego
wyrobu z nikotyna, istnieje bardzo proste rozwigzanie polegajace na
oddaniu kazdego nowego produktu, wprowadzanego na rynek
obowiazkowi zgloszenia do Prezesa Biura ds. Chemicznych, ktérego
decyzja rozstrzygataby czy produkt ten moze zosta¢ wprowadzony na
rynek.

Eliminacja mozliwosci wprowadzania do obrotu innowacyjnych
wyrobow nikotynowych, stanowi barier¢ dla inwestowania w rozwaj
produktéw o potencjalnie mniejszej szkodliwosci

Na wprowadzenie takiego zakazu straciloby rowniez panstwo w
aspekcie gospodarczym. Polska jest najwickszym producentem
wyrobow tytoniowych w Unii Europejskiej. W Polsce produkuje si¢
m.in. tradycyjne wyroby tytoniowe, wyroby nowatorskie oraz saszetki
nikotynowe. Dziatalno§¢ w naszym kraju prowadza wszystkie duze
Swiatowe firmy tytoniowe. Polska jest rowniez trzecim najwigkszym
w UE producentem surowca tytoniowego. Uprawa tytoniu daje
zatrudnienie i §rodki do zycia ok. 20 tys. rolnikéw Wprowadzenie
regulacji pozbawiajacej sensu badan nad innowacyjnymi wyrobami




tytoniowymi, ograniczy mozliwosci rozwoju produkcji 1 badan
firmom w Polsce

Majac na uwadze wszystkie powyzsze argumenty oraz wiele
watpliwosci natury prawnej 1 konstytucyjnej, w naszej opinii,
przedstawiony Projekt powinien by¢ w calosci odrzucony.

60.

Art. 1 pkt
51it. b

Urzad Ochrony
Konkurencji i
Konsumentow

Art. 1 pkt 5 lit. b projektu ustawy oceni¢ nalezy jako zbe¢dny, poniewaz
zgodnie z art. 12¢ pkt 10 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych
(Dz.U. 22024 1. poz. 1162 oraz z 2025 r. poz. 427 1 799) kto produkuje
lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu papierosy elektroniczne
lub pojemniki zapasowe, ktdre nie spetniaja wymagan okreslonych w
art. 11c ust. 1-11 ustawy zmienianej podlega grzywnie do 200.000 zt
albo karze ograniczenia wolno$ci, albo obu tym karom tacznie.
Ponadto zgodnie z obowiazujacym art. 14 ustawy, jezeli czyn
okreslony w jej art. 12-12c¢ zostat popelniony w zakresie dziatalnosci
przedsigbiorcy, za sprawcg¢ czynu zabronionego uznaje si¢ osobg
odpowiedzialng za wprowadzenie wyrobéw do produkcji, import,
udostgpnienie po raz pierwszy wyrobow w celu dalszej sprzedazy lub
wprowadzenia do obrotu, reklamowanie wyrobow lub organizacje
wprowadzania wyrobow do obrotu. Zgodnie z art. 304 § 2 ustawy z
dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postgpowania karnego (Dz. U. z 2025
r. poz. 46 1 304) instytucje panstwowe i samorzadowe, ktére w zwigzku
ze swag dzialalnoscia dowiedziaty si¢ o popemhieniu przestepstwa
Sciganego z urzedu, sa obowigzane niezwlocznie zawiadomi¢ o tym
prokuratora lub Policj¢ oraz przedsigwzigé niezbedne czynnosci do
czasu przybycia organu powolanego do $cigania przestgpstw lub do
czasu wydania przez ten organ stosownego zarzadzenia, aby nie
dopusci¢ do zatarcia §ladow i dowodow przestgpstwa. Przepis ten
naktada na instytucje panstwowe, a zatem wszystkie panstwowe
jednostki organizacyjne, prawny obowiazek zawiadomienia o
przestepstwie, jezeli instytucje te, w zwigzku z prowadzong
dziatalnoscig, dowiedzialy si¢ o popetnieniu przestepstwa $ciganego z
urzedu. Ustawa jednoznacznie umiejscawia w czasie obowigzek
zawiadomienia o przestepstwie, stanowigc, ze powstaje on W
momencie (z chwilg) powzigcia wiarygodnej wiadomosci o
przestgpstwie 1 powinien zosta¢ zrealizowany niezwloczniel , przy
czym instytucje sa réwniez obowigzane do niedopuszczenia do

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Projektowany art. 11c ust. 1b ustawy nie
moze zosta¢ uznany za nadmiarowy lub
bezprzedmiotowy. Przewidziany w tym
przepisie =~ obowigzek  zawiadomienia
Inspekcji Handlowej nie ma na celu
wylaczenia obowigzku zawiadomienia
organdéw S$cigania przez kazda instytucje
panstwowa, ktora posiada informacje
$wiadczace o mozliwosci popetnienia
przestepstwa. Cel tego przepisu jest inny.
Zawiadomienie Inspekcji Handlowej o
znajdujacych si¢ w obrocie papierosach

elektronicznych lub pojemnikach
zapasowych, ktore nie spetniajg wymagan
ustawowych powinno spowodowaé

podjecie przez t¢ inspekcje kontroli
przestrzegania  przez  przedsi¢biorcow
przepisow ustawy, zgodnie z art. 11j
ustawy tytoniowej. Niezaleznie bowiem od
kwestii odpowiedzialno$ci za popetnienie
przestepstwa okreslonego w art. 12¢ pkt 10
ustawy tytoniowej, niezgodne z ustawa
papierosy elektroniczne 1 pojemniki
zapasowe nie moga znajdowaé si¢ w
obrocie (art. 6 ust. 7 pkt 1 ustawy
tytoniowej) 1 powinny zosta¢ usunigte z
rynku. Inspekcja Handlowa jako organ
nadzoru rynku potrzebuje wigc informacji
o niezgodnych z ustawg wyrobach w celu
podjecia dziatan, ktére zapewnia, ze




zatarcia §ladow i dowodow przestepstwa. Niedopekhienie obowigzkow
wynikajacych z art. 304 § 2 kpk. moze prowadzi¢c do
odpowiedzialnosci karnej osoby odpowiedzialnej na podstawie art.
231 § 1-3 kodeksu karnego. Tym samym, z obowiazujacych
przepisow jednoznacznie wynika nakaz okreslonego zachowania si¢ w
sytuacji stwierdzenia naruszenia przepisow ustawy.

Dlatego tez w kazdym przypadku, gdy organy wymienione w
dodawanym art. 11c ust. 1a stwierdzg, ze dane papierosy elektroniczne
lub pojemniki zapasowe znajdujace si¢ w obrocie nie spelniaja
wymogo6w technicznych okreslonych w ust. 1, powinny niezwlocznie
zawiadomi¢ organy $cigania o podejrzeniu popetnienia przestepstwa,
a nie przekazywac informacje w tym zakresie do Inspekcji Handlowe;j
w celu podjecia kontroli przestrzegania przez przedsigbiorcow
przepisow ustawy. Beda bowiem posiadaly wyniki badan
laboratoryjnych potwierdzajace niespelnienie wymagan technicznych
okreslonych w ust. 1 oraz wiedz¢ skad (u jakiego przedsigbiorcy)
przedmiotowy produkt (papieros elektroniczny Iub pojemnik
zapasowy) pobraly do badan laboratoryjnych. W przypadku
regulowanym projektem ustawy sg realizowane wszystkie przestanki
art. 304 § 2 k.p.k, ktoéry wprost nakazuje okreslony sposéb zachowania
w przypadku ich zaistnienia, a zatem projektowany obowigzek
przekazywania informacji do Inspekcji Handlowej pozostaje w
sprzecznosci zobowiazujacymi w tym zakresie regulacjami Kodeksu
postgpowania karnego. Wobec powyzZszego zaproponowany Ww
projekcie ustawy tryb postgpowania pozostaje zbedny jako
nadmiarowy oraz bezprzedmiotowy.

wyroby te nie bgda nadal udostgpniane
konsumentom.

61.

Art. 1 pkt 6

Urzad Ochrony
Konkurencji i
Konsumentow

W art. 1 pkt 6 projektu ustawy w art. 11f dodaje ust. la, ktory
upowaznia Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych do
zlecenia badania sktadu ptynow do elektronicznych papierosow oraz
badania emisji z papierosow elektronicznych. Jednocze$nie
projektowany art. 1 1f ust. 1b wskazuje, ze badanie takie przeprowadza
si¢ w laboratorium Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Inspekcji
Farmaceutycznej, Inspekcji Handlowej albo Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu Badawczego.
Jako wilasciwe w ww. przepisie zostaly wymienione migdzy innymi
laboratoria Inspekcji Handlowej. Obecnie Laboratoria Inspekcji
Handlowej wykonuja badania produktéw na podstawie wymagan

UWAGA STANOWI KOMENTARZ

Laboratoria Inspekcji Handlowej powinny
prowadzié¢ badania papieroséw
elektronicznych i pojemnikow zapasowych
w ramach obecnie prowadzonego nadzoru
rynku zgodnie z art. 11j ustawy tytoniowe;.
W projektowanych art. 11a ust. 1a oraz art.
11f ust. 1b zostaly wskazane laboratoria
kilku instytucji publicznych (Panstwowej
Inspekcji Sanitarne;j, Inspekcji
Farmaceutycznej, Inspekcji  Handlowej




okreslonych w ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdlnym
bezpieczenstwie produktow (Dz. U. z 2021 r. poz. 222), ustawie z dnia
30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2023 r. poz.
215), rozporzadzeniu Ministra Klimatu i Srodowiska z dnia 26
czerwca 2024 r. w sprawie wymagan jakosciowych dla paliw ciektych
(Dz. U. poz. 1018). W powyzszym zakresie nie wystepuja produkty
wymienione w projekcie ustawy. W laboratorium w Bydgoszczy sg
badane paliwa: benzyna silnikowa, olej napedowy oraz biopaliwa (olej
napedowy z FAME), w laboratorium w Lublinie — zabawki i artykuty
dla dzieci, hulajnogi sportowe oraz w laboratorium w £odzi — wyroby
wldkiennicze, zabawki i artykuly dla dzieci, bizuteria, wyroby
skorzane, wyroby z tworzyw sztucznych, baterie ptyny do chtodnic,
do spryskiwaczy i ich koncentraty, obuwie, itp. Posiadane
wyposazenie laboratoriow shuzy w catosci tym badaniom. Nalezy
dodac, ze Laboratoria Inspekcji posiadaja akredytacje PCA stosowna
do wykonywanych zadan, zatem kolejne wdrozenia moga odbywac si¢
tylko zgodnie z wymaganiami jednostki akredytujacej, docelowo z
zalozeniem akredytacji takze nowo wprowadzonych metod.
Rozszerzenie zakresu badan wigzatoby si¢ z konieczno$cig utworzenia
nowych stanowisk badawczych, zatrudnieniem dodatkowego
personelu oraz zwickszeniem $rodkdw na biezacg dziatalno$é
laboratoriow. Waznym aspektem jest rowniez brak jakiejkolwiek
wolnej powierzchni w laboratoriach na tak znaczny rozwoj. Aby moc
zrealizowa¢ nowe zadania, nalezatoby utworzy¢ nowe stanowiska
badawcze. Z przegladu literatury wynika, Ze substancje, ktore powinny
by¢ oznaczane, maja rozny charakter chemiczny, wigc wymagaja
réznych technik badawczych, zatem w wyposazeniu laboratorium
powinny si¢ znalez¢ zarowno zestaw do ,,wapowania” (etap wstepny
przed badaniem skladu)— koszt okoto 400.000 zl; wysposazenie
badawcze, jak np. chromatograf gazowy ze spektrometrig mas (GC-
MS), ktoéry identyfikuje i okresla stezenie lotnych i $rednio lotnych
zwigzkow organicznych takich, jak formaldehyd, acetaldehyd, aceton,
toluen (koszt okoto 800.000 z}); system spektrometrii mas sprzezonej
z plazmg wzbudzang indukcyjnie (ICP-MS), ktory wykrywa metale
cigzkie (np. nikiel, otéw, kadm) w aerozolu — koszt okoto 1.500.000
zt; system wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC) i inne a
takze wyposazenie pomocnicze: dygestoria, wagi, systemy do
oczyszczania wody, wytrzasarki, chtodziarki, szafy na odczynniki,
myjki, zmywarki itp. Wstepnie taczny koszt wyposazenia szacujemy

oraz Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu
Badawczego) w  celu  zapewnienia
mozliwie szerokiego spektrum badan
papierosoéw elektronicznych i pojemnikow
zapasowych.




na co najmniej 4.300.000 zi. Ponadto, nalezaloby zatrudni¢
wyspecjalizowany personel, ze wzgledu na szeroki zakres badan —
nie mniej niz 5 0sob o roéznej specjalizacji, w tym, jezeli wyniki badan
powinny zawiera¢ ocen¢ toksykologiczng, toksykologa do
wykonywania oceny szkodliwo$ci stwierdzonych substancji w
oznaczonych ste¢zeniach. Prawdopodobnie osoba ta wykonywaé
powinna takze wustalenie, czy ilo$ci substancji stwierdzonej
dopuszczalne jako $ladowe sa faktycznie ilo$ciami $ladowymi.
Kolejnym elementem kosztotworczym sg koszty wdrozenia, walidacji
i akredytacji metod. Nastepny element to zmiana lokalizacji jednego z
laboratoriow na wieksza o co najmniej 400 m2 , co prawdopodobnie
wigzatoby si¢ z dodatkowymi wydatkami okoto 1.000.000 zt rocznie
na wynajem. Obecnie w laboratoriach Inspekcji Handlowej nie ma
mozliwosci zwigkszenia zakresu przeprowadzanych badan o badania
e-papierosow okre§lone w projekcie ustawy. Rozszerzenie zakresu
przeprowadzanych badan wymaga znacznych naktadéw finansowych
oraz czasu — nie mniej niz kilka lat na zmiang lokalu, nabor nowych
pracownikow, zakupy wdrozenia i akredytacje. W tym miejscu nalezy
rowniez przypomniec¢, ze 20 maja br., w trakcie 35 posiedzenia Sejmu
RP, po przedstawieniu Sprawozdania Komisji Zdrowia dotyczacego
rzagdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (druk
sejmowy 983) Pan Minister, odpowiadajac na pytania postéw, w
odniesieniu do kwestii badan laboratoryjnych, zaprezentowat
nastgpujace stanowisko: ,,(...)Oczywiscie Panstwowa Inspekcja
Handlowa nie dysponuje laboratoriami, ale w tej ustawie jest wyraznie
zaznaczone, ze W zakresie swojej odpowiedzialno$ci bedzie dziatac.
Czyli jezeli to stwierdzi, odda to urzadzenie czy tez saszetk¢ do
badania do odpowiednich laboratoriow, np. Glownego Inspektoratu
Sanitarnego, i zostanie to zbadane. Wigc bedzie to wspodlpraca
instytucji w zaleznosci od tego, czego bedzie dotyczylo jakie$
zagrozenie czy nieprawidtowos¢. (...)” Wobec powyzszego nalezy
zrezygnowac z projektowanego rozwigzania
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Uwaga og6lna

Stowarzyszenie
Natura i Zdrowie

Stanowisko Stowarzyszenia Naukowego Natura i Zdrowie w sprawie
projektu ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (UD 213)

Stowarzyszenie Naukowe Natura i Zdrowie, reprezentujace koalicje

UWAGA STANOWI KOMENTRZ

Propozycje zawarte w piSmie wykraczaja
poza zakres obecnej nowelizacji.




ponad 40 organizacji 1 fundacji antyuzaleznieniowych, z
zadowoleniem przyjmuje mozliwo$¢ przedstawienia stanowiska w
ramach konsultacji publicznych dotyczacych projektu ustawy o
zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i Wwyrobow tytoniowych
(https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12398803). Nasza misja
koncentruje si¢ na promowaniu zdrowia publicznego i
przeciwdziataniu uzaleznieniom, w tym od tytoniu i nikotyny.

Z uznaniem odnosimy si¢ do inicjatyw podejmowanych przez
Ministerstwo Zdrowia zmierzajacych do $cislejszego uregulowania
produktow tytoniowych i nikotynowych w Polsce. Na pochwate
zastuguje szczegoélnie projekt ustawy dotyczacy zakazu sprzedazy
wszystkich rodzajow papierosow elektronicznych osobom ponizej 18.
roku zycia. Ustawa ta, podpisana juz przez Prezydenta RP stanowi
wazny krok w ochronie zdrowia najmtodszych Polakow.

Uwazamy jednak, ze polityka antytytoniowa w Polsce wymaga
bardziej kompleksowego 1 systemowego podejscia. Tradycyjne
papierosy pozostaja glownym zrédtem choréb i zgonéw zwiagzanych z
paleniem, odpowiadajac za okoto 71 705 zgon6w rocznie (dane z 2023
roku, Global Action to End Smoking). Wedtug raportu Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego PZH z 2025 roku, codzienne palenie
deklaruje 28,8% mezczyzn i 20,3% kobiet, co stawia Polske w tyle za
krajami o najnizszych wskaznikach, takimi jak Szwecja (9%
mezczyzn, 8% kobiet). Przyktad m. in. Szwecji wyraznie pokazuje, ze
skuteczna polityka antynikotynowa jest mozliwa do wprowadzenia,
mimo ze wszystkie produkty nikotynowe, w tym saszetki, sa
uzywkami wymagajacymi $cistej kontroli. By¢ moze w ramach
dalszych  prac legislacyjnych zasadne byloby gruntowne
przeanalizowanie polityk publicznych prowadzonych przez inne
panstwa unijne i wdrozenie do naszej narodowej strategii walki z tym
problemem dzialan wzorowanych na tych systemach, ktére przynosza
pozytywne skutki w innych panstwach.

Prof. Witold Zatonski, wybitny epidemiolog i prezes Fundacji
Promocja Zdrowia, okreslit zakonczenie Narodowego Programu
Ograniczenia Zdrowotnych Nastegpstw Palenia Tytoniu jako
»olbrzymi blad™, wskazujac na gwaltowny wzrost sprzedazy
papieroséw w latach 2015-2022 0 20% (z 4] mld do 50 mld sztuk), co




- jak szacuje Fundacja - moze prowadzi¢ do dodatkowych 9 tys.
zgondw rocznie z chordb tytoniowych (artykut w Puls Medycyny, 16
listopada 2023 r. link: https://pulsmedycyny.pl/medycyna/zdrowie-
publiczne/prof-zatonski-potrzebujemy-kompleksowej-strategi-walki-
z-paleniem).Te alarmujace dane pozostaja aktualne w S$wietle
najnowszych informacji dotyczacych sprzedazy tradycyjnych
papierosow w Polsce. Jak wynika z danych Ministerstwa Finanséw w
okresie pomiedzy 2020 a 2023 rokiem wzrost sprzedazy tradycyjnych
papierosoOw wyniost prawie 6 miliardéw sztuk (z ok. 43,6 mld do 49.3
mld). Co wigcej wzrost ten mial miejsce w sytuacji, w ktorej wzrastata
sprzedaz takze innych kategorii produktéw tytoniowych i
nikotynowych, np. ,,wyroboéw nowatorskich (o ponad 166% w ciagu
4 lat).

Fundacja Promocja Zdrowia podkresla, ze tatwos$¢ dostgpu, niska cena
w porownaniu z innymi krajami UE 1 brak skutecznej strategii
napedzaja ten tragiczny trend, ktory wymaga pilnej interwencji
(artykut w Puls Medycyny, 16 listopada 2023 r.). Obecne regulacje,
skupiajgce si¢ na ograniczeniach dla mlodziezy, a takze zakazywaniu
niektérych, czesto niszowych jak saszetki nikotynowe produktow, nie
wystarczajag wobec dominacji tradycyjnych papieroso6w na rynku.

Skuteczna  polityka  antytytoniowa  wymaga  podejscia
wieloaspektowego, opartegona dowodach naukowych.
Proponujemy nastepujace dziatania:

1. Zwigkszenie naktadow na kampanie edukacyjne uswiadamiajgce
zagrozenia zwigzane z uzywaniem wszystkich produktow
tytoniowych 1 nikotynowych. Prof. Zatonski podkresla, ze
edukacja byta kluczowa w sukcesach sprzed dekad, a obecny brak
takich dziatan jest niepokojacy (artykul w Puls Medycyny, 16
listopada 2023 r.). Obecne dzialania sa nie wystarczajace, co
potwierdzaja badania Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
PZH (2025).

2. Zwickszenie  finansowania i  dostepnosci  programow
wspierajacych rzucanie palenia, takich jak nikotynowa terapia
zastgpcza, poradnictwo czy linie wsparcia. Polska przeznacza na
te cele jedynie 0,5% warto$ci akcyzy na wyroby tytoniowe, co jest
niewystarczajagce w pordwnaniu z innymi krajami UE (analiza




programu antytytoniowego, 2021).

3. Regularna ocena skuteczno$ci dziatan antytytoniowych, oparta na
publicznie dostgpnych danych. Proponujemy, aby Ministerstwo
Zdrowia albo inna wlasciwa instytucja publikowato coroczne
raporty na temat wielkos$ci sprzedazy poszczegolnych produktow
tytoniowych 1 nikotynowych, a takze odsetka palaczy i
uzytkownikéw nikotyny, zgodnie z zaleceniami Swiatowej
Organizacji Zdrowia.

4. Wzmocnienie dziatan przeciwko nielegalnemu handlowi tytoniem
oraz produktami alternatywnymi. Jak wynika z najnowszych
danych (raport KPMG pt. ,,Szara strefa tytoniowa w UE i w Polsce
w 2024 r.") szara strefa tytoniowa w Polsce wzrosta w 2024 r. do
4,3%. Wazrost obcigzen fiskalnych naktadanych na wyroby
tytoniowe, a takze ograniczanie polityki panstwa w zakresie tych
produktow do wprowadzania zakazow (przy braku podejmowania
dziatan edukacyjnych, profilaktycznych czy tez odpowiedniego
wspierania  finansowego  poradni  antyuzaleznieniowych),
zwigksza ryzyko rozwoju szarej strefy, dlatego konieczne sa
skuteczniejsze kontrole graniczne i sankcje

5. Skuteczniejsze egzekwowanie juz funkcjonujacych w polskim
porzadku prawnym zakazéw. Mimo, ze sprzedaz internetowa
wyrobow nikotynowych jest w Polsce zabroniona, nadal
nabywanie tego rodzaju produktéw za posrednictwem licznych
sklepow internetowych nie stanowi zadnego problemu. Co wigcej
w przypadku wielu z nich sprzedaz ta pozbawiona jest
jakiejkolwiek formy weryfikacji wieku kupujacych, co sprawia, ze
takze osoby ponizej 18 roku zycia moga bez problemu nabywac
szkodliwe dla ich zdrowia produkty.

Podsumowujac, wspieramy wysitki podejmowane przez Ministerstwo
Zdrowia w zakresie przeciwdzialania negatywnym skutkom palenia
tytoniu. Oczekujemy jednak, jak w zasadzie cale S$rodowisko
organizacji pozarzadowych zajmujacych si¢ tematem uzaleznienia od
nikotyny, na opracowanie kompleksowej strategii antytytoniowej,
ktéra skupi si¢ w szczegdlnosci na tradycyjnych papierosach jako
gtéwnym problemie zdrowotnym. Tylko taka polityka moze
jakkolwiek przyblizy¢ Polske do realizacji okreslonych na poziomie




Unii Europejskiej celoéw w zakresie polityki antytytoniowej (mniej niz
5% ludnosci uzywajacej tytoniu do 2040 roku). Prof. Zatonski apeluje
o przywrocenie narodowej strategii, wskazujac na jej skutecznos¢ w
przesztosci i tragiczne skutki jej braku, co znajduje odzwierciedlenie
we wzroscie konsumpcji (artykut w Puls Medycyny, 16 listopada 2023
r.). Wzrost konsumpcji zaré6wno papierosow tradycyjnych, jak i
innych wyrobow wymaga zdecydowanych dzialan, wigkszego
finansowania edukacji i wsparcia dla rzucajacych palenie oraz spdjne;j
regulacji wszystkich produktow tytoniowych i nikotynowych. Nasze
stowarzyszenie jest gotowe do wspolpracy z rzadem i innymi
interesariuszami w celu realizacji tych celow
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Uwaga og6lna

Business Centre
Club

W imieniu Business Centre Club (BCC), organizacji zrzeszajacej
przedsigbiorcoOw 1 reprezentujacej interesy polskiego biznesu, z
ogromnym zaniepokojeniem odnosimy si¢ do projektu ustawy o
zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyroboéw tytoniowych (UD213), w szczegoélnosci do
propozycji wprowadzenia zakazu stosowania sktadnikow, ktore nadaja
zapach lub smak inny niz tytoniowy saszetkom nikotynowym oraz
dalszych obostrzen dotyczacych wyrobow alternatywnych. JestesSmy
przekonani, ze przyjecie tych zapiséw w obecnym ksztalcie przyniesie
szereg negatywnych konsekwencji gospodarczych i spotecznych,
uderzajac w fundamenty stabilnosci i przewidywalnosci otoczenia
prawnego w Polsce.

Obecna propozycja ustawy to kolejny przyktad chaosu regulacyjnego
i braku przewidywalnosci prawa, co jest powaznym sygnatem
ostrzegawczym dla inwestorow. Wielokrotnie podkreslaliSmy, ze
stabilne i przejrzyste otoczenie prawne jest kluczowe dla rozwoju
gospodarczego. Tymczasem projekt UD213, poprzez nagle i
drastyczne zmiany dotyczace produktow, ktore niedawno zostaty
objete akcyza i regulacjami dotyczacymi dostepu dla nieletnich, (vide
sejmowy druk 983 podpisany juz przez Prezydenta), wprowadza
niepewnos¢ prawng oraz wprawia w zdumienie przedsigbiorcow,
ktérzy poczynili juz konkretne dziatania oraz poniesli niemate wydatki
stuzace dostosowaniu infrastruktury pod obowigzujacy rezim
akcyzowy, ktérym objete zostalty w tym roku saszetki oraz inne
wyroby nikotynowe, ktorych wyeliminowanie z rynku zaktada projekt
ustawy.

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostata opublikowana ustawa z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzity m.in.
zakaz sprzedazy woreczkéw nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalno$ci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
o$wiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o$wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobslugowych  oraz  uregulowaty
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwigzku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.




Jestesmy szczegodlnie zaniepokojeni potencjalnym, gwattownym
wzrostem szarej strefy. Polska jest obecnie czwartym co do wielkos$ci
rynkiem w UE pod wzglgdem wolumenu nielegalnych wyrobow
tytoniowych na rynku (1,85 mld sztuk), a konsumpcja wyrobow
tytoniowych kupowanych w szarej strefie rosnie. Legalny rynek si¢
kurczy - w I kw. 2025 r. w poréwnaniu do I kw. 2024 spadki sa
dwucyfrowe i dotycza wszystkich kategorii wyrobow, na przyktad
spadek sprzedazy papierosow wynidst 15,7 proc. W czwartym
kwartale 2024 r. udziat nielegalnych papieroséw w polskim rynku
tytoniowym wynidst 6,6 proc., co oznacza, ze co 15 papieros pochodzit
z nielegalnych zrédet. Wprowadzenie zakazu aromatow w saszetkach
nikotynowych spowoduje, ze utracone wplywy z tytulu akcyzy z
nielegalnego obrotu, moga jeszcze wzrosna¢ w Polsce. Przyktad
Belgii, gdzie podobne restrykcje doprowadzity do lawinowego
wzrostu szarej strefy 1 pojawienia si¢ na rynku produktow o
niekontrolowanym st¢zeniu nikotyny, powinien stanowi¢ powazne
ostrzezenie. Walka z szara strefg jest znacznie trudniejsza i
kosztowniejsza niz utrzymanie legalnego rynku, ktory generuje
wplywy do budzetu i gwarantuje jako$§¢ produktow.

Polska statla si¢ znaczacym obszarem produkcyjnym dla wielu
przedsiebiorstw. Firmy te zainwestowaly miliardy ztotych w
nowoczesne fabryki i centra badawczo-rozwojowe, tworzac tysigce
wysokoptatnych miejsc pracy i przyczyniajac si¢ do rozwoju
lokalnych gospodarek. Nagle i restrykcyjne zmiany regulacyjne
dotyczace produktow alternatywnych, ktore sa czgsécia portfolio tych
firm, moga zniechg¢ci¢ do dalszych inwestycji, a nawet doprowadzi¢
do relokacji produkcji do krajéw o bardziej sprzyjajacym klimacie
inwestycyjnym. Jest to realne zagrozenie dla polskiego rynku pracy i
utrata szans na dalszy rozwoj, zwlaszcza w obszarach o wigkszej niz
Srednia stopie bezrobocia.

Zwracamy uwage na niekonsekwencj¢ proponowanych regulacji. Z
jednej strony, projekt dazy do wyeliminowania saszetek nikotynowych
z rynku poprzez zakaz stosowania sktadnikow, ktore nadaja zapach lub
smak inny niz tytoniowy, cho¢ stanowig one uznang alternatywe dla
dorostych konsumentow. Nalezy tutaj takze wskaza¢, ze niejasne jest,
co przez tak sformutowany przepis ma na mysli ustawodawca. Pojgcie

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Niezaleznie od powyzszego nalezy
zaznaczy¢, ze projekt ustawy nie zakazuje
sprzedazy ani nie reguluje kwestii
produkcji woreczkéw nikotynowych.

Aktualnie na rynku sa dostgpne rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w rezimie
farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjne;j,
charakteryzujacej ich wlasciwosci
farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowa¢ fizjologiczne i psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnione;j
skuteczno$ci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyroboéw
tytoniowych, s sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej  Polskiej,  sprzedaz




takie nie wystgpowato do tej pory w prawodawstwie polskim i
unijnym.

Sukces Szwecji, gdzie wskaznik palenia papieroséw spadt do 5%
populacji, dowodzi, ze alternatywne produkty, w tym te zawierajace
nikotyng, ale o nizszym profilu ryzyka, mogg odegra¢ kluczowa rolg
w poprawie zdrowia publicznego. Z tego wilasnie powodu bardzo
negatywnie odnosimy si¢ do przedstawionej w ocenie skutkow
regulacji argumentacji, uzasadniajacej ograniczenie konstytucyjnej
wolnoséci dziatalnosci gospodarczej w imi¢ przestanki ochrony
zdrowia {art. 31 ust. 3 Konstytucji).

Dodatkowo, zaledwie z poczatkiem lipca br. zaczng obowigzywaé
przepisy regulujace rynek woreczkow nikotynowych ustawa
przygotowana przez Ministerstwo Zdrowia. W zwigzku z tym
Ministerstwo nie jest w stanie jeszcze okresli¢, jaki wplyw na rynek
beda miaty wchodzace w zycie przepisy, w zwiazku z czym
wprowadzanie dalszych ograniczen bedzie daleko idaca nadregulacja.

Ponadto, w rzeczywisto$ci przepisy, ktore proponuje Ministerstwo
Zdrowia eliminuja z rynku ponad 90 proc. tej kategorii wyrobow, co
de facto oznacza ich calkowity zakaz sprzedazy.

Poza ww. zakazem projektowana ustawa zabrania wprowadzania do
obrotu wyrobéw zawierajacych nikotyne, ktore nie s wyrobami
tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi (Art. 7aa). S3 to m.in.
beztytoniowe produkty z nikotyng do podgrzewania w dedykowanym
urzadzeniu. Wspomniane produkty nie zawieraja w sobie tytoniu, a np.
ziolowe lub herbaciane mieszanki, zostaly formalnie wiaczone do
kategorii ,,wyrobow nowatorskich", na mocy nowelizacji ustawy o
podatku akcyzowym, a co istotniejsze objete tym podatkiem przez
Ministerstwo Finanséw od 1 sierpnia 2025 roku. Szacowane wpltywy
z podatku akcyzowego i

VAT ze sprzedazy beztytoniowych wktadéw do podgrzewania z
nikotyng (opodatkowanie od 1 sierpnia br.) w ciagu 1,5 roku moga
wynies¢ nawet 1,5 mld zt.

Wyrazamy opinie, Ze propozycja zapisu art. 7aa wprowadza
nieprecyzyjno$¢ i mylaca interpretacje, ze wyroby nowatorskie jakimi
sa beztytoniowe produkty do podgrzewania tez maja by¢ objete tak

produktéw leczniczych stosowanych w

leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych wymaga uzyskania
pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych.
Pozostawienie na rynku przedmiotowych
produktow z nikotyna, niesie za soba
istotne zagrozenia zdrowotne, zwlaszcza ze
wzgledu na swoj potencjat uzalezniajacy od
nikotyny dla wrazliwych grup populacji,
takich jak dzieci, mlodziez i osoby
niepalace oraz kobiety w ciazy i karmiace
piersia. Majac powyzsze na uwadze
pozostate formy dostarczania nikotyny,
dostgpne  poza  nikotynowa terapia
zastgpcza, nie powinny by¢ dostgpne na
krajowym rynku.




daleko idacym zakazem sprzedazy. Najlepiej odzwierciedlona intencja
ustawodawcy wyrazona jest we fragmencie OSR, w ktory czytamy:
Dodatkowo w zwigzku z mozliwo$cia pojawienia si¢ na rynku innych
wyrobow zawierajagcych nikotyng, obecnie niepodlegajacych
przepisom dyrektywy 2014/40/UE, takich jak gumy, tabletki, spray do
nosa i ust oraz napoje z nikotyna, do ,rekreacyjnego wchlaniania
nikotyny, jej zwigzkéw lub pochodnych przez organizm ludzki, np.
przez sluzowke jamy ustnej, skore czy do inhalacji", koniecznym jest

doprecyzowanie zakazu sprzedazy przedmiotowych wyroboéw

Takimi produktami nie sg z pewnoscig beztytoniowe wktady do
podgrzewania z nikotyna, ktore zostaly ujete w definicji w art. 7aa.

Apelujemy do Panstwa o ponowne przemyslenie zapisow projektu
UD213
ekonomicznych i spotecznych, a nie na emocjach. Niezbedny jest

i podjecie decyzji opartych na rzetelnych analizach

dialog z przedstawicielami biznesu, aby wypracowaé rozwigzania,
ktore beda chroni¢ zdrowie publiczne, ale jednoczesnie nie zniszczg
legalnego rynku, nie doprowadza do utraty miejsc pracy i nie poglebia
problemu szarej strefy. Polska gospodarka potrzebuje stabilnosci i
przewidywalno$ci, aby moc rozwijaé si¢ i konkurowaé na arenie
mig¢dzynarodowe;.
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Uwaga ogo6lna

Instytut Czlowieka
Swiadomego

Instytut Czlowiecka Swiadomego (dalej ICS) popiera zmiany
legislacyjne majace na celu ochron¢ zdrowia publicznego oraz
ograniczanie  szkod  wynikajacych z uzywania  wyrobow
nikotynowych. Zdecydowanie opowiadamy si¢ za zakazem sprzedazy
jednorazowych e-papierosow, ktore tacza wysoki potencjat
uzalezniajacy z powaznym ryzykiem zdrowotnym i $srodowiskowym.
Jednoczes$nie pragniemy zwroci¢ uwage, ze kwestia drugiego
produktu objetego projektem ustawy tj. saszetek nikotynowych, ktdre
sa produktami bezdymnymi, beztytoniowymi wymaga szerszej
analizy, regulacji oraz wzigcia pod uwage ich potencjalu w
odchodzeniu od tradycyjnego palenia w zwigzku z parametrami
porownywalnymi do produktéw stosowanych w nikotynowe;j terapii

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostata opublikowana ustawa z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzZywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzity m.in.
zakaz sprzedazy woreczkéw nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych




zastgpczej. W zwiazku z tym wnioskujemy o ich dalszg dostgpnos¢ dla
0sob dorostych przy zachowaniu odpowiednich regulacji m.in.:
nadzoru jakosciowego nad saszetkami nikotynowymi, w tym
kontrolowaniu ich sktadu przez niezalezne laboratoria, opracowaniu
standardow  oznakowania opakowan tj. poziomu nikotyny,
przewidywanego czasu dziatania oraz widocznych ostrzezen
zdrowotnych, zachowaniu dodatko6w aromatyzujacych w saszetkach z
jednoczesnym  wprowadzeniem  ograniczen  marketingowych
skierowanych do mlodziezy.

Zakazanie jednorazowych e-papieroséw uzasadnione

Jednorazowe e-papierosy to wyroby o nieznanym skladzie
chemicznym, generujace toksyczne aerozole i czgsto zawierajace
metale cigzkie lub substancje psychoaktywne. Coraz czgéciej
obserwuje si¢ ich rolg jako ,entry gate” uzaleznienia, poniewaz
stanowig pierwszy kontakt dzieci i mtodziezy z nikotyna i prowadza
do rozwoju wuzaleznien.! Ich populamno$¢ wsrod milodych
uzytkownikéw budzi powazne obawy, tym bardziej ze produkty te sg
fatwo dostgpne, tanie i atrakcyjne wizualnie. Ze wzgledu na brak
efektywnego systemu zbidrki i recyklingu trafiaja masowo do
odpadéw komunalnych, generujac tysiace ton elektro§mieci rocznie.
W S$wietle dostepnych dowodéw naukowych oraz doswiadczen
regulacyjnych wielu krajow, ICS zdecydowanie opowiada si¢ za
catkowitym wycofaniem tych produktow z obrotu.

Saszetki nikotynowe to inny typ produktu

W odréznieniu od niektéorych produktow wziewnych saszetki
nikotynowe nie zawieraja tytoniu, nie wymagaja spalania ani
podgrzewania i nie emituja dymu czy aerozolu. Ich stosowanie nie
naraza otoczenia na bierne wdychanie dymu, a mechanizm dziatania
przez podsluzowkowa absorpcj¢ przypomina rozwigzania stosowane
w nikotynowej terapii zastepczej (gumy i pastylki z nikotyna).
Produkty te dostarczaja nikotyng w czystej, farmakologicznie
kontrolowanej formie, a ich potencjal w zakresie dostarczania osobom

dziatalno$¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu

o$wiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaly
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiagzku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczeséniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujagcym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowej Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja sie do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

" https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39962478/

https://bmjopen.bmj.com/content/bmjopen/13/3/e068466.full.pdf




uzaleznionym nikotyny do organizmu nosi znamiona mniej szkodliwej
formy w stosunku do wszystkich wziewnych produktow.

Przyktad Szwecji pokazuje, ze dostgpno$¢ bezdymnych produktow
moze przyczyni¢ si¢ do znaczacej redukcji palenia — aktualnie odsetek
palacych tradycyjne papierosy w tym kraju wynosi 5,4%?2, wobec
$redniej unijnej przekraczajacej 24%°. W tym kontekécie saszetki
nikotynowe moga stanowi¢ mniej szkodliwa alternatywe dla osob
dorostych uzaleznionych od nikotyny.

Aromaty a skuteczno$¢ procesu rzucania palenia

Dodatki smakowe odgrywaja istotng role w skuteczno$ci saszetek
nikotynowych jako narzedzia wspierajacego rzucanie palenia. Tak jak
w przypadku nikotynowej terapii zastgpczej, aromaty zwigkszaja
akceptowalno$¢ produktu i pomagaja utrzymaé abstynencje od
papierosow. Ich catkowity zakaz moze ostabic motywacje
uzytkownikéw i sktoni¢ ich do powrotu do tradycyjnych, bardziej
szkodliwych form konsumpcji nikotyny. Regulacja moze obejmowaé
ograniczenia w zakresie nazewnictwa smakow 1 neutralne oznaczenia,
bez koniecznosci eliminowania samych aromatow.

Postulaty Instytutu Czlowieka Swiadomego:

e wprowadzenie catkowitego zakazu sprzedazy jednorazowych
e-papierosow,

e utrzymanie dostgpnosci saszetek nikotynowych dla oséb
petnoletnich jako produktu konsumenckiego, pomagajacego
zrezygnowac z palenia,

e zachowanie dodatkow aromatyzujacych w saszetkach z
jednoczesnym wprowadzeniem ograniczen marketingowych
skierowanych do mlodziezy,

e wprowadzenie obowiazku rejestracji i notyfikacji wszystkich
produktow zawierajacych nikotyne,

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

Majac powyzsze na uwadze wprowadzenie
zakazu stosowania aromatow W
woreczkach nikotynowych nalezy uzna¢ za
zasadne.

Aktualnie na rynku s3 dostgpne rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotynag. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane
do sprzedazy jedynie w  rezimie

farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjnej,
charakteryzujacej ich wlasciwosci

farmakodynamiczne, farmakokinetyczne
oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowa¢ fizjologiczne i1 psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnionej

2 https://www.folkhalsomyndigheten.se/the-public-health-agency-of-sweden/living-conditions-and-lifestyle/andtg/tobacco/use-of-tobacco-and-nicotine-

products

3 https://www.euronews.com/health/2024/07/16/nearly-a-quarter-of-the-eu-population-still-smokes-according-to-new-research




e nadzor jakosciowy nad saszetkami nikotynowymi, w tym
kontrola ich sktadu przez niezalezne laboratoria,

e opracowanie standardow oznakowania opakowan tj. poziomu
nikotyny, przewidywanego czasu dziatania oraz widocznych
ostrzezen zdrowotnych.

Skuteczna i nowoczesna polityka zdrowotna powinna réwnowazy¢
cele ochrony dzieci i mlodziezy z potrzebg wsparcia dorostych osob
uzaleznionych. Regulujac rynek produktow nikotynowych, warto
uwzgledni¢ potencjat niektérych z nich w zakresie odchodzenia od
natogu zwigzanego z paleniem tradycyjnych wyrobow tytoniowych.
W naszej opinii saszetki nikotynowe, jako produkty bezdymne i
przewidywalne pod katem farmakologicznym, powinny pozostaé
dostgpne dla dorostych uzytkownikéw, przy zachowaniu wlasciwego
nadzoru. Ich zakaz méglby nie tylko ograniczy¢ wybor konsumencki,
ale tez ostabi¢ skuteczno§¢ polityki antynikotynowej. Z kolei
catkowite wycofanie jednorazowych e-papierosow jest uzasadnione
zardwno zdrowotnie, jak i srodowiskowo.

skuteczno$ci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow
tytoniowych, s sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej ~ Polskiej,  sprzedaz
produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobdw
tytoniowych (np. gum do zucia, tabletek do
ssania, aerozolu do stosowania w jamie
ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych. Pozostawienie na
rynku przedmiotowych produktow z
nikotyna, niesie za soba istotne zagrozenia
zdrowotne, zwlaszcza ze wzgledu na swoj
potencjat uzalezniajacy od nikotyny dla
wrazliwych grup populacji, takich jak
dzieci, mlodziez i osoby niepalace oraz
kobiety w cigzy i karmigce piersig. Majac
powyzsze na uwadze pozostale formy
dostarczania nikotyny, dostgpne poza
nikotynowa terapia zast¢pcza, nie powinny
by¢ dostgpne na krajowym rynku.

Zgodnie ze stanowiskiem Krajowego
Konsultanta ds. Zdrowia Publicznego,
nikotyna stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia w réznych uktadach narzadow,
przyczyniajac si¢ do choréb ukladu
krazenia, uktadu oddechowego, przewodu
pokarmowego i nowotworow. Jest rOwniez
silnie uzalezniajaca i moze niekorzystnie
wpltywaé na rozwdj ptodu i nastolatkow.
Odkrycia  te  podkreslaja  potrzebe
rygorystycznych regulacji 1 $rodkow
zdrowia publicznego w celu ztagodzenia
szkodliwych skutkow nikotyny.




Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje nowatorskich  produktow
nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego
powinien  zaleca¢  pacjentom  tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia
uzaleznienia od nikotyny. Sa to preparaty
nikotynowej terapii zastgpczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
stanowisko btednie sugeruje, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papieroséw ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zastgpczej”.
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Uwagi ogo6lne

Expran Sp. z 0.0.

Dzialajac w imieniu j na rzecz spotki Expran Sp. z o.0., polskiego
producenta ptynow do papieroséw elektronicznych, ponizej
przedstawiam stanowisko reprezentowanej spotki do projektu ustawy
0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych (UD 213). Zgloszone uwagi wynikaja
z wieloletniej praktyki spotki i zdobytych w jej trakcie doswiadczen.
Uprzejmie prosze o ich przeanalizowanie.

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, iz jako legalnie dziatajacy producent
pltynéw do papierosow, jestesmy otwarci na wprowadzenie przepisow

UWAGA CZESCIOWO
UWZGLEDNIONA

Uwagi wykraczaja poza zakres obecnej
nowelizacji.

Wyroby  tytoniowe oraz  wyroby
powigzanie nie sg zwyklymi produktami
konsumpcyjnymi. Kazda ich dawka jest
szkodliwa dla zdrowia. Majac to na uwadze
od pomiotéw profesjonalnych,




regulujacych zasady obejmujace na rynku. Kazdy rozsadnie
wprowadzony przepis powoduje, ze na rynku zmniejsza si¢ ryzyko
pojawienia si¢ produktow z tzw. szarej strefy. Tak tez nalezy odbierac¢
regulacje zwigzane z ujednoliceniem przepisow dla pltynow do
papierosow elektronicznych zawierajacych nikotyng z ptynami
beznikotynowymi. Wadliwe regulacje wprowadzone na podstawie
tzw. dyrektywy tytoniowej (Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy
wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow oraz uchylajaca
dyrektywe 2001/37/WE) umozliwity wprowadzenie na rynek znacznej
ilosci produktow nieprzebadanych, o watpliwej jakosci produkciji, a co
za tym idzie - potencjalnie szkodliwych dla konsumenta

Niestety, zaproponowane w omawianym projekcie przepisy nalezy
oceni¢ negatywnie. Naszym podstawowym zarzutem do ww. projektu
jest bledne zatozenie nakazujace stanowi¢ tozsame restrykcje dla
ptynéw  produkowanych  do  papieroséw  elektronicznych
wielokrotnego uzytku z tymi dedykowanymi dla tzw. e-papierosow
jednorazowych, podczas gdy w praktyce mamy do czynienia z
zupeknie réznymi zagadnieniami

Przede wszystkim nalezy wzia¢ pod uwage, iz obecne na polskim
rynku ptyny do papieroséw elektronicznych wielokrotnego uzytku sa
w znacznej wigkszosci produkowane w Polsce, w zaktadach, ktore
czesto posiadajg sklad podatkowy bedacy pod stata kontrola
urzgdnikow UCS. Powyzsze oznacza, ze w przypadku powzigcia
watpliwosci co do zgodnosci produkowanych ptyndéw z przepisami,
urzednik zna adres producenta, jak i adres miejsca produkcji ww.
plynéw, co umozliwia mu podjgcie natychmiastowej kontroli.
Podczas gdy wigkszos¢ plynow dedykowanych do e-papierosow
jednorazowych sprowadzana jest spoza Polski (glownie razem z
urzadzeniami z Chin), co umozliwia jedynie wyrywkowa kontrole
gotowych produktow w momencie odbioru transportu.

O prawdziwosci powyzszych zastrzezen $wiadczy¢ moze fakt, iz w
mediach pojawiaja si¢ informacje o stwierdzonych niezgodno$ciach
w importowanych produktach co do sktadu ptynéw, pojemnosci czy
zawartos$ci znajdujacej si¢ w nich nikotyny lub soli nikotyny, podczas

jakimi sg producenci i importerzy
wyrobow tytoniowych oraz wyrobow
powiazanych  jakimi  s3 elektroniczne
papierosy 1 pojemniki z plynem do
ponownego ich napefniania,
nalezy oczekiwac kontroli jakosci

produktow jakie wprowadzaja na rynek.

Obecnie procedowane przepisy dotyczace
ptynéw do elektronicznych papieroséw
dotycza kwestii nadzoru nad wyrobami
wprowadzonymi do obroty.

Doprecyzowano uzasadnienie do projektu
ustawy, w celu usunigcia informacji ktore
nie odnosza si¢ do obecnej nowelizacji
ustawy.




gdy brak takich zastrzezen co do plynéw do papieroséw
wielokrotnego uzytku produkowanych legalnie w Polsce. Dlatego tez
nie jest zasadne ujednolicanie przepiso6w dla obu rodzajow ptynow.

Rozumiemy zastrzezenia Ministerstwa Zdrowia zwigzane z
dostepnoscia ptynéw do papieroséw elektronicznych dla nieletnich i
popieramy walke¢ z tym niepokojacym zjawiskiem, jednakze
prezentujac zbyt jednostronne uj¢cie tematu, ktore wyklucza zwigzane
z ww. pltynami zjawisko ,harm reduction", mozna osiaggng¢ dwa
niechciane efekty, tj.

a. Powrdt oséb uzaleznionych do nalogu tytoniowego, co do
ktérego szkodliwosci nikt nie ma watpliwosci lub

b. Wzrost nielegalnej produkcji - pltyn do papierosow
elektronicznych sktada si¢ z ogdlnie dostgpnych potproduktow,
a jego produkcja moze odbywaé si¢ nawet w garazu, bez
jakiejkolwiek kontroli. Internet jest pelny ofert sprzedazy
pltynéw niewiadomego pochodzenia, bez znakow akcyzowych.

c. Dlatego tez, naszym zdaniem, polityka Ministerstwa Zdrowia
powinna skupiaé si¢ na wsparciu legalnie dziatajacych polskich
producentéw, rozmowie z nimi i wspdlnym konstruowaniu
przepisow, a nie probie walki z wadliwymi elementami zjawiska
poprzez jego nieustanne, nie zawsze racjonalne ograniczanie.
Korzystajg bowiem na tym producenci wyrobow tytoniowych
lub nielegalnie dziatajacy producenci plynéw do e-papieroséw

Ponizej przedstawiamy szczegotowe uwagi do omawianego projektu:

1. Porzadkujac fakty nalezy przypomnie¢, ze pltyny do papierosow
elektronicznych wielorazowego uzytku w znacznej wigkszosci sa
produkowane w Polsce przez polskie mate i S$rednie
przedsigbiorstwa. Zgodnie z dotychczasowymi regulacjami ptyny,
ktore zawieraly nikotyng, przed wprowadzeniem do obrotu,
musiaty zosta¢ przebadane w akredytowanym laboratorium pod
katem zgodno$ci z przepisami unijnymi. Komentowana
nowelizacja do ustawy nie wprowadza w zakresie owej zgodnosci
zadnych nowych wymagan, jak tez nie modyfikuje dotychczas
istniejacych, dlatego tez nie jest zrozumiate ograniczanie kregu
laboratoriow uprawnionych do przebadania plynéw do
papierosow _elektronicznych przez wyznaczone panstwowe




laboratoria, przy jednoczesnym wykluczeniu laboratoriow
posiadajacych akredytacje PCA i spetniajacych wymogi normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.

Powyzsza restrykcja jest o tyle nieuzasadniona, ze brak jest
zastrzezen do pracy i wynikéw badan przeprowadzonych przez
laboratoria, z ktorych ushug dotychczas korzystali polscy
przedsigbiorcy. Wprowadzone zmiany ograniczajace liczbe
uprawnionych laboratoriow spowoduja wydluzenie okresu
oczekiwania na wyniki badan, co wptynie realnie na niemozno$¢
dokonania rejestracji w Biurze ds. substancji chemicznych i
znacznie wydtuzy czas wprowadzenia produktu do obrotu.

2. Jednocze$nie zastrzezenia budzi wprowadzenie nowej opflaty
zwiazanej w produkcja ptynéw do papierosoéw elektronicznych.

a. Po pierwsze, wysokos$¢ oplaty jest nicadekwatna do realiow
rynku. Zawarte w uzasadnieniu do projektu nowelizacji
odniesienie do adekwatnej wysokosci oplaty nakladanej na
podmioty produkujace wyroby tytoniowe jest o tyle niezasadne, ze
producent papierosow tradycyjnych lub wyrobdéw nowatorskich
wytwarza kilka rodzajow produktow (np. papierosy, papierosy
light, papierosy super light, itd.), podczas gdy gama ptynéw do
papierosow elektronicznych produkowanych tylko dla jednego
klienta potrafi sigga¢ kilkunastu produktéow, a linia plyndéw do
papierosow elektronicznych podzielonych na smaki i moce moze
liczy¢ nawet ponad 100 produktow).

Dodatkowo, nie bez znaczenia pozostaje fakt, iz podmioty
wytwarzajagce produkty tytoniowe to wielkie mig¢dzynarodowe
przedsiebiorstwa, dla ktorych wydatek rzedu ok. 16 tysigcy ztotych za
przebadanie jednego produktu (z gamy kilkuproduktowej) to zaden
wydatek, podczas gdy dla polskiego matego lub $redniego producenta
konieczno$¢ wykonania i pokrycia kosztow badania pojedynczego
produktu oznacza powazny wydatek i konieczno$¢ ograniczenia
prowadzonej legalnej dziatalnosci.

Co wiecej, producenci wyrobow tytoniowych wytwarzaja swoje




produkty w dhugich seriach produkcyjnych, podczas gdy produkcja
plynéw do papierosow elektronicznych jest krotka. Powyzsze
oznacza, ze badanie probki wyrobu tytoniowego z jednej serii nie jest
tozsame z badaniem jednej serii produkcji ptynu do papieroséw
elektronicznych.

b. Po drugie, znowelizowane przepisy ustawy nie wprowadzaja
terminu  dla wybranych laboratoriow na przeprowadzenie
niezbednych badan. Wobec za$ faktu, iz do projektu nowelizacji
ustawy nie zostaly dolagczone projekty rozporzadzen regulujace
czas niezbedny do przeprowadzenia ww. badan, producent ma
podstawy do obaw, ze jego badania moga ,,utkng¢" w laboratoriach
na dhugi czas, co uniemozliwi wprowadzenie produktu na rynek, a
w przypadku badania nast¢pczego, tj. dokonanego zgodnie z
proponowanymi przepisami art. lIf ust la-1f, przy jednoczesnym
zawieszeniu wprowadzenia danego produktu do obrotu,
spowoduje ,$mieré" tego produktu na skutek jego realnego
wycofania z rynku.

c. Po trzecie, jak juz zostalo wspomniane w pkt 1, ograniczenie
kregu laboratoriow  uprawnionych do przeprowadzenia
wymaganych badan do kilka panstwowych jednostek, przy
jednoczesnym  odebraniu  adekwatnych  uprawnien dla
laboratoridw prywatnych, znaczaco wydtuzy czas oczekiwania na
wyniki ww. badan. Zwlaszcza w obliczu potencjalnego
obowiazku przebadania kilkuset produktéw pochodzacych od
jednego producenta.

d. Po czwarte, zgodnie z proponowanym projektem oplata za
przebadanie produktu nie zostanie zwrdcona producentowi w
przypadku, gdy wyniki badan potwierdza zgodno$¢ danego
produkty z wymaganiami ustawowymi. Nie jest zrozumiate
dlaczego to producent powinien ponie$¢ koszty badan ponownie
(bo przeciez mamy do czynienia z produktem przebadanym przed
wprowadzeniem do obrotu), je$li produkt bedzie zgodny z
wymaganiami.

Brak obowigzku dokonania zwrotu optaty w ww. sytuacji sprawia,
ze oplata ta moze by¢ - w zwiazku z ,uzasadnionymi
podejrzeniami do stwierdzenia, ze (produkt) moze stanowic
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego" - nakladana na




producenta wielokrotnie nawet, jesli poprzednie badania
potwierdzity stanowisko producenta.

3. Zastrzezenia budzi tez tre$¢ uzasadnienia koniecznoS$ci
wprowadzenia znowelizowanych przepisow ustawy:

a. Po pierwsze, opisane na stronie 7/8 projektu noweli pordwnanie
wzrostu zgloszen papierosow elektronicznych 1 pojemnikow
zapasowych w odniesieniu do lat 2018 i 2023 nie wykazuje czy
ow wzrost dotyczy zgloszen dokonywanych w Biurze ds.
substancji chemicznych na rynek polski czy tez to ogoét zgloszen
dokonanych na terenie catej Unii Europejskiej. Warto$¢ nowych
zgloszen okreslona jako 12772 szt. brzmi imponujaco, niemniej
nie powinna zaskakiwa¢ w obliczu wciaz rozwijajacego si¢ rynku
ptynéw do papierosow elektronicznych, jak roéwniez w
odniesieniu do opisanej w 2a powyzej formy produkcji poprzez
wytwarzanie, a co za tym idzie rejestrowanie nowych linii
sktadajacych si¢ czgsto z kilkudziesigciu produktow.

b. Po drugie, jak zostalo wykazane w pkt 2a powyzej, nie jest
wlasciwe zrownywanie oplat ponoszonych przez koncerny
tytoniowe z oplatami narzucanymi na mate i Srednie polskie
przedsiebiorstwa (str. 12 wuzasadnienia). Czgsto uzywany
argument, iz ptyny do papieros6w elektronicznych rzekomo miaty
korzysta¢ dotychczas z lepszych (mniej ucigzliwych) regulacji niz
wyroby tytoniowe jest catkowicie nieuprawniony, gdy zestawimy
zarowno wielko$¢ przedsigbiorstw wytwarzajacych wszystkie
wyroby objete regulacjami przedmiotowej ustawy, jak tez liczbe
produktow przez nich wytwarzanych.

Owo ,,zréwnywanie szans" jest o tyle niepokojace, ze wydaje si¢
by¢ realizowane na zasadzie kazdemu po réwno, co jest jedynie
uproszczeniem, a nie odpowiedzialng analiza zjawiska. Efektem
tych dziatan bedzie powrot wielu uzytkownikéw do palenia
tradycyjnych papierosow, ktorych zgubny wplyw jest znany i
rezygnacje z uzywania produktow alternatywnych, ktoérych
wptyw na zdrowie - w odniesieniu do papieroséw - jest znacznie
lepszy.

Niekonsekwentnie brzmia zatem zawarte w uzasadnieniu
argumenty powotujace si¢ na zakaz wprowadzania do obrotu




papierosow jednorazowych na terenie Wielkiej Brytanii przy
catkowitym pomijaniu istniejacej tamze od lat i przynoszacej
efekty oficjalnej strategii brytyjskiego Ministerstwa Zdrowia
wyjScia z zabojczego natogu tytoniowego dzigki korzystaniu z
papierosow elektronicznych. Dla przypomnienia, organ ten
oficjalnie uznal, Zze vapowanie jest co najmniej 95% mniej
szkodliwe dla zdrowia od palenia tradycyjnych papierosow.

c. Po trzecie, nie jest zrozumiate dodanie na str. 14 uzasadnienia
projektu postulatu wprowadzenia zakazu stosowania aromatow
charakterystycznych w ptynach do elektronicznych papieroséw
od 01 stycznia 2026 roku. Przedstawiony projekt nie zawiera
propozycji regulacji prawnych zakazu wprowadzenia do obrotu
takich produktow.

Co wigcej, wprowadzenie takiego rozwigzania stanowiloby
kolejny krok utatwiajacy powrdt konsumentom do palenia
tytoniu, a wigc po raz kolejny dawaloby przywilej produktom
uznawanym jako majace szkodliwy, wrgcz zabdjczy wplyw na
zdrowie ludzkie.

Reasumujac, przedstawiony projekt, ktory de facto zmierza do
znowelizowania przedmiotowej ustawy zanim poprzednie zmiany w
jej tresci weszty w zycie, wzmaga jedynie chaos na rynku ptynéw do
papierosow elektronicznych.

Proponowane zmiany nalezy oceni¢ jednoznacznie negatywnie. Jako
producent ptynéw do papierosow elektronicznych po raz kolejny
zwracamy uwage¢ na wadliwos$¢ panstwowej kontroli szarej strefy, na
ktorej nie obowigzuja zaréwno regulacje zwigzane z rejestracja
produktu, jak tez z ich przebadaniem. Wprowadzone regulacje
wylacznie zwigksza handel produktami nielegalnymi w szarej strefie,
na czym ucierpig zarowno legalnie dziatajacy mali i $redni polscy
przedsigbiorcy, jak roéwniez konsumenci, ktérzy kupowaé beda
produkty niewiadomego pochodzenia i sktadu.

Obecnie internet ,zalany jest wrecz ogloszeniami réznych
podmiotéw, ktore oferuja sprzedaz hurtowa lub detaliczng zarowno
jednorazowych papieroséw elektronicznych z ptynami o parametrach
przekraczajacych  dopuszczalne limity jego objgtosci lub
znajdujacego si¢ w nich stezenia nikotyny/soli nikotyny, jak rowniez




samych plynow niespelniajacych wymogéw ustawowych. W
zalgczeniu przedktadamy wybrane losowo oferty znalezione w
internecie. Podmioty te nie majg zarejestrowanej dziatalnosci, nie
ptaca podatkow. Produkcja tych wyrobow odbywa si¢ w nieznanych
warunkach, niemniej z pewno$cig nie bedacych pod kontrola
odpowiednich stuzb sanitarnych lub celnych. JesteSmy petni obaw, ze
wprowadzajac omoéwione powyzej regulacje w proponowanym
ksztalcie, do szarej strefy przeniesie si¢ jeszcze wigksza cze$¢ handlu
ptynami do papierosow elektronicznych.

Aby tego unikna¢ niezbgdne jest opracowanie kompleksowej strategii
regulacji rynku ptyndéw do papierosow elektronicznych. Niemniej,
aby regulacje te byly efektywne, strategia ta nie moze polegaé
wylacznie na wprowadzaniu ograniczen i obostrzen, ktore promuja
producentow wyrobow tytoniowych, jak ma to miejsce w obliczu np.
przedmiotowego projektu noweli ustawy o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.

66.

Art. 1 pkt 5
lit. b

Gtowny Inspektorat
Sanitarny

W projekcie ustawy w art. 1 w pkt 5 lit. b proponuj¢ nadaé¢ brzmienie:
,»0) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Weryfikacja spelniania przez papierosy -elektroniczne lub
pojemniki zapasowe znajdujace si¢ w obrocie wymogdw technicznych
okreslonych w art. 11cust. 1 pkt 1-7 prowadzona jest zgodnie z ustawa
z dnia.... o nadzorze nad spelnianiem wymagan dotyczacych
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produktow.””.

Majac na uwadze zaproponowane wyzej brzmienie dodawanego ust.
la w art. 11 c ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz.U.
z 2024 r. poz. 1162, z pozn. zm.), nalezy wykresli¢ dodawany do tej
ustawy w art. 11 c ust. laa, aby unikna¢ powielania i niespojnosci
przepisow, poniewaz kwestie wlasciwych laboratoriow i organow
nadzoru bgda wynika¢ z przepisow projektowanej obecnie ustawy
horyzontalnej o nadzorze nad spelnianiem wymagan dotyczacych
produktow (UC45).

Nalezy mie¢ tez na wzgledzie, ze obecnie procedowany jest projekt
ustawy o nadzorze nad spetnianiem wymagan dotyczacych produktow
(UC45), ktéry w sposdb wyrazny wskazuje na objecie nadzorem rynku

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Prace legislacyjne nad Projektem ustawy o
nadzorze nad spelianiem wymagan
produktow (Numer =z wykazu prac
legislacyjnych Rady Ministrow: UC45) nie
zostaty zakonczone. Nalezy podkresli¢, ze
proby uregulowania kwestii nadzoru sa
podejmowane od 2022 r. i nie zakonczyty
si¢ dotychczas wypracowaniem
uzgodnionego projektu ustawy. W zwigzku
z tym uregulowanie kwestii nadzoru nad
wyrobami tytoniowymi i powigzanymi w
ustawie tytoniowej nalezy uznaé za
uzasadnione.




takze wyrobow tytoniowych, o ktorych mowa w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014
r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji,
prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powiazanych
wyrobow oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE (Tekst majacy
znaczenie dla EOG).

Tym samym projekt ustawy o nadzorze nad spelnianiem wymagan
dotyczacych produktow (UC45) stanowi wlasciwe i systemowe
miejsce do uregulowania kwestii zwigzanych z nadzorem rynku nad
wyrobami tytoniowymi i wyrobami powigzanymi oraz ich obrotem.
Kompleksowe uregulowanie wprowadzone w przedmiotowym
zakresie w projektowanej ustawie o nadzorze nad spetnianiem
wymagan dotyczacych produktéw jednoznacznie wskazuje organy
nadzoru 1 ich kompetencje w sposob niepowodujacy ich powielania i
wykluczania. Nalezy ponadto zauwazy¢, ze duze Kkoszty
przygotowania nieistniejagcego obecnie zaplecza do realizacji
szczegdlowych badan laboratoryjnych papieroséw elektronicznych,
musiatyby zosta¢ poniesione przez budzet panstwa.

Jednocze$nie deklaruje gotowos¢é Glownego Inspektoratu Sanitarnego
do wspdlpracy oraz udzialu w dalszych pracach legislacyjnych nad
ostatecznym brzmieniem projektu ustawy.

67.

Art. 1 pkt 4

Imperial Tobacco
Polska S.A.

1. ,Art. 7aa. 1. Zabrania si¢ wprowadzana do obrotu wyrobow
zawierajgcych nikotyne, ktore nie sq wyrobami tytoniowymi albo
wyrobami powigzanymi”.

Pragniemy zauwazy¢, ze powyzszy zapis wprowadza znaczace
rozszerzenie zakazu sprzedazy na kategorie produktowe, ktore obecnie

dostgpne sa na polskim rynku od kilku lat oraz wyrazamy watpliwo$¢
czy taki byl rzeczywisty zamyst ustawodawcy.

Zgodnie z literalnym rozumieniem takiej propozycji, zakaz sprzedazy

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Aktualnie na rynku sg dostepne rowniez
inne wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty
objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,
np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz
napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy
2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane

ma bowiem obja¢ takze wyroby nowatorskie, mianowicie | do  sprzedazy jedynie w  rezimie
beztytoniowe produkty z nikotyng, ktére stuza wylacznie do | farmaceutycznym, poprzedzonym
podgrzewania w dedykowanym urzadzeniu. Takie beztytoniowe | pozytywnym procesem oceny
wyroby z nikotyna nie funkcjonuja jako ,,samoistny produkt” do | dokumentacji rejestracyjne;j,
konsumpcji, gdyz uwalnianie nikotyny odbywa si¢ wylacznie poprzez | charakteryzujacej ich wlasciwosci

farmakodynamiczne, farmakokinetyczne




proces podgrzewania w okreslonym dedykowanym zewngtrznym
urzadzeniu.

Wspomniane produkty nie zawieraja w sobie tytoniu, a np. ziolowe
lub herbaciane mieszanki, zostaty formalnie wiaczone do kategorii
,»Wyrobow nowatorskich”, na mocy nowelizacji ustawy o podatku
akcyzowym, a co istotniejsze objete tym podatkiem przez
Ministerstwo Finanséw od 1 sierpnia 2025 roku. Produkty te sg
uznawane za alternatywe dla konsumentéw uzywajacych wkladow
tytoniowych do podgrzewania. Szacowane wplywy z podatku
akcyzowego i VAT ze sprzedazy beztytoniowych wkladow do
podgrzewania z nikotyng w ciagu 1,5 roku moga wynie$¢ nawet 1,5
mld zt.

W naszej opinii, propozycja zapisu art. 7aa wprowadza
nieprecyzyjno$¢ i mylaca interpretacje, ze wyroby nowatorskie jakimi
sa beztytoniowe produkty do podgrzewania tez majg by¢ objete tak
daleko idagcym zakazem sprzedazy.

Potwierdzeniem intencji ustawodawcy, jaki rodzaj produktow z
nikotyng ma by¢ zakazany, wydaje si¢ rowniez ponizszy fragment
zawarty w Ocenie Skutkow Regulacji do projektu ustawy, gdzie
napisano: Dodatkowo w zwigzku z mozliwoscig pojawienia si¢ na
rynku  innych  wyrobow  zawierajgcych nikotyng, obecnie
niepodlegajgcych przepisom dyrektywy 2014/40/UE, takich jak gumy,
tabletki, spray do nosa i ust oraz napoje 7 nikotyng, do
wrekreacyjnego wchlaniania nikotyny, jej zwigzkow lub pochodnych
przez organizm ludzki, np. przez sluzowke jamy ustnej, skore czy do
inhalacji”, koniecznym jest doprecyzowanie  zakazu sprzedazy
przedmiotowych wyrobow.

Oczywistym jest zatem, ze beztytoniowe produkty do podgrzewania,
zaklasyfikowane jako wyroby nowatorskie na mocy nowelizacji
ustawy o podatku akcyzowym, nie speiniaja przestanek ,,innych
wyrobow zawierajacych nikotyne (...) takich jak gumy, tabletki, spray
do nosa i ust, napoje z nikotyng (...)” oraz powinny by¢ wykluczone z
powyzszego zakazu.

Whnosimy o doszczegélowienie zapisu art. 7aa, z ktorego zostana
wylaczone beztytoniowe produkty z nikotyng, stuzgce wylacznie

do podgrzewania w dedykowanym urzadzeniu, gdyz ta kategoria

oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie
istnieja wystarczajace mozliwosci
terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowaé fizjologiczne i psychiczne
skutki przerwania (zaprzestania) palenia
tytoniu. Obecnie produkty o udowodnione;j
skuteczno$ci terapeutycznej, pomagajace w
wychodzeniu z natogu palenia wyrobow
tytoniowych, s sprzedawane z
przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej
terapii zastgpczej”. Ponadto na terytorium
Rzeczypospolitej  Polskiej,  sprzedaz
produktéw leczniczych stosowanych w

leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych wymaga uzyskania
pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych.
Pozostawienie na rynku przedmiotowych
produktow z nikotyna, niesie za soba
istotne zagrozenia zdrowotne, zwlaszcza ze
wzgledu na swoj potencjat uzalezniajacy od
nikotyny dla wrazliwych grup populacji,
takich jak dzieci, mlodziez i osoby
niepalace oraz kobiety w ciazy i karmiace
piersia. Majac powyzsze na uwadze
pozostate formy dostarczania nikotyny,
dostgpne  poza  nikotynowa terapia
zastepcza, nie powinny by¢ dostgpne na
krajowym rynku.

Obecne definicje ustawowe
poszczegdlnych wyrobdw  tytoniowych
oraz wyrobow powigzanych wynikaja
bezposrednio z przepisow dyrektywy
Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych,




wyrobow  nie  spelnia _ Kkryteriow, celowosci i intencji

proponowanych zmian ustawodawcy

wykonawczych 1 administracyjnych
panstw  cztonkowskich ~w  sprawie
produkcji, prezentowania 1 sprzedazy
wyrobow tytoniowych 1 powigzanych
wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe
2001/37/WE. W mys$l ww. przepisow
ziotowe wyroby do podrzewania nie s3
wyrobami nowatorskimi w mys$l ustawy z
dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia
przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych.

68.

Art. 1 pkt4

Imperial Tobacco
Polska S.A.

1. Art. 7aa. 1. Zabrania si¢ wprowadzana do obrotu wyrobow
zawierajgcych nikotyne, ktore nie sq wyrobami tytoniowymi albo
wyrobami powigzanymi”.

Z zaskoczeniem przyjmujemy propozycj¢ wprowadzenia do polskiego
porzadku prawnego tzw. listy pozytywnej produktéw dozwolonych do
legalnego obrotu. Powyzszy zapis dostownie eliminuje z rynku ,na
za$” wszystkie mozliwe w przysztosci innowacyjne produkty, ktore
moga by¢ alternatywa dla tradycyjnych wyrobow tytoniowych.

Sama branza przechodzi obecnie historyczng transformacje biznesu, w
tym takze nasza firma, ktéora w swoim portfolio oferuje coraz wiecej
produktow o mniejszej szkodliwosci w poréwnaniu do tradycyjnych
wyrobow tytoniowych. Takie sg oczekiwania konsumentéw, rynku,
jak 1 samych regulatorow. Odgoérna norma, ktéra zakazuje
wprowadzania do obrotu — poza rezimem farmaceutycznym -
nowszych, technologicznie rozwinigtych oraz precyzyjnie naukowo
sprawdzonych innych wyrobow z nikotyna, jest przyktadem skrajne;j
nadregulacji.

Wyrazamy obawe, ze takie przepisy w sposob kategoryczny lamia
wolnos¢ dziatalnosci gospodarczej, ktora jest jedng z podstawowych
zasad ustrojowych zagwarantowanych w Konstytucji RP.

Wnosimy o rezygnacje w_caloSci z proponowanego pomystu i tak

ujetego katalogu zamknigtego produktéw z nikotyna, ktére moga by¢
wprowadzane do obrotu w Polsce.

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Obecnie Istnieja niepodwazalne dowody
naukowe wskazujace, ze nikotyna gltowny
sktadnik tytoniu, papierosow
elektronicznych 1 innych produktow
nikotynowych, stwarza szereg zagrozen dla
zdrowia.

Zgodnie ze stanowiskiem Krajowego
Konsultanta ds. Zdrowia Publicznego,
nikotyna stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia w réznych uktadach narzadow,
przyczyniajac si¢ do choréb ukladu
krazenia, uktadu oddechowego, przewodu
pokarmowego i nowotworow. Jest rowniez
silnie uzalezniajaca i moze niekorzystnie
wplywaé na rozwoj ptodu i nastolatkow.
Odkrycia  te  podkreslaja  potrzebe
rygorystycznych regulacji 1 $rodkow
zdrowia publicznego w celu ztagodzenia
szkodliwych skutkow nikotyny.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje  nowatorskich  produktow




nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego
powinien  zaleca¢ pacjentom tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia
uzaleznienia od nikotyny. Sg to preparaty
nikotynowej terapii zastepczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

Wyroby posiadajace nikotyne nicokreslone
w ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych
powinny by¢ wprowadzane na rynek
jedynie w rezimie farmaceutycznym, ktéry
jest gwarancja skuteczno$ci w kontekscie
pomocy w rzucaniu palenia.

69.

Art. 1 pkt 7

Imperial Tobacco
Polska S.A.

1. Art. 11hb: a) w ust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu: ,,1a)
woreczek nikotynowy nie moZe zawieraé sktadnikow, ktore nadajg
zapach lub smak inny niz tytoniowy”.

Postulujemy ponowne rozwazenie wprowadzania zakazu sprzedazy
smakowych woreczkow nikotynowych, zwlaszcza, ze ten temat byto
szeroko omawiany juz w grudniu 2024 roku na forum publicznym.

Pragniemy zauwazy¢, ze po wielu latach apeli samej branzy, jak i
ckspertow ze S$rodowiska medycznego, kategoria woreczkow
nikotynowych zostata wlasnie precyzyjnie i szczegétowo uregulowana
przez Ministerstwo Zdrowia. Nowelizacja ustawy o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzZywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych zostata w tym zakresie podpisana przez Prezydenta RP 17
czerwca br., a przepisy zaczng obowigzywac od 1 lipca 2025 roku. To
konieczna i racjonalna regulacja tej kategorii produktow w Polsce,
oczekiwana przez wiele podmiotow na rynku. Nowe przepisy z

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostata opublikowana ustawa z dnia
21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalno$ci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
oswiaty, o ktorych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na




pewnoscig wprowadzg wigksza kontrole 1 nadzor polskich wiadz nad
obrotem tymi wyrobami w Polsce, a takze przyczynia si¢ do mniejsze;j
ich dostgpnosci dla nieletnich.

Tym bardziej zdumiewa fakt zapowiedzi kolejnej nowelizacji tej
samej ustawy, tym razem pod katem wprowadzenia drastycznej i
niezrozumiatej  regulacji  eliminujacej  smaki ~ woreczkow
nikotynowych. Pozostawienie dostgpnego jedynie aromatu ,,tytoniu”
wydaje si¢ do$¢ ironiczne, w S$wietle walki ustawodawcy z
dostepnoscia produktéw tytoniowych w Polsce.

Chcemy rowniez zwréci¢é uwage, ze rownolegle weszla w zycie
ustawa o zmianie ustawy o podatku akcyzowym, ktdra obejmuje
podatkiem akcyzowym t¢ kategorie wyrobow od 1 sierpnia 2025 roku.
Zgodnie z danymi zamieszczonymi w OSR do ww. ustawy szacuje si¢,
ze wptywy budzetowe z tej kategorii wyrobéw w 2025 roku wyniosa
24 mln z1. (29,5 mln zt z VAT), natomiast w zwigzku z zaplanowanymi
podwyzkami akcyzy, w 2027 roku wptywy wyniosa juz ok. 90 mln zt.
(110,7 mln z VAT).

Ponadto, zauwazamy, ze potencjalne wprowadzenie zakazu
woreczkow nikotynowych o charakterystycznym aromacie spowoduje
powstanie  kolejnego  obszaru  szarej strefy w  Polsce,
niekontrolowanego przez wiladze. W krajach takich jak Finlandia,
Szwecja, Dania, Wegry, Republika Czeska czy Slowacja woreczki
nikotynowe sg produktami legalnie wprowadzanymi do obrotu, co tym
bardziej narazi nas na sprzedaz tych produktow np. z przemytu.

Co wigcej, w niektorych krajach, a szczegdlnosci Szwecji, woreczki
nikotynowe uznawane sa od lat jako produkty potencjalnie mniej
szkodliwe, czego wyrazem jest nawet oficjalna polityka zdrowotna
wladz szwedzkich.

Postulujemy o rezygnacje z przepisu wprowadzajacego zakaz
charakterystycznego aromatu w woreczkach nikotynowych oraz
wstrzymanie tych prac co najmniej do ustalen na poziomie
europejskim, w_ramach nadchodacej rewizji tzw. Dyrektywy
Tytoniowej (European Tobacco Product Directive).

terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobslugowych  oraz  uregulowaty
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiazku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczesniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezbednym byto
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Ministerstwo Zdrowia podczas prac nad
ustawg UD 86 zaproponowato przepisy,

ktore zakazuja sprzedazy
aromatyzowanych woreczkow
nikotynowych.  Zgodnie z  decyzja
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

kwestia zakazu stosowania aromatow w
woreczkach nikotynowych zostata ujeta w
kolejnej nowelizacji ustawy z dnia 9
listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych.

70.

Uwaga ogoélna

Imperial Tobacco
Polska S.A.

1. Zroinicowana dlugosé¢ vacatio legis dla zakazow dotyczgcych
roznych kategorii produktowych.

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA




Zgodnie z brzmieniem art. 3 i 4 projektu ustawy, jednorazowe
papierosy elektroniczne i aromatyzowane woreczki nikotynowe, ktore
sg gtéwnym celem ustawodawcy, maja otrzyma¢ dodatkowe vacatio
legis 6 miesi¢cy, od daty wejScia w zycie ustawy, czyli tacznie 12
miesi¢ey od daty jej publikacji.

Natomiast wyroby zawierajace nikotyne¢, ktdre nie sa wyrobami
tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi, ktérych zakaz wprowadza
projektowany art. 7aa. majg by¢ zakazane juz od dnia wejscia w zycie
ustawy, bez dodatkowego 6 miesiecznego okresu przejsciowego.
Takie zréznicowanie nie znajduje zadnego racjonalnego uzasadnienia
oraz wprowadza dysproporcje biznesowe oraz nieréwne traktowanie
przedsigbiorcow, majacych w swoich ofertach wspomniane produkty.

Wnosimy o ustanowienie dodatkowych 6 miesiecy okresu
przejsciowego nie tylko dla jednorazowych e-papierosow i
woreczkéw nikotynowych, ale takze produktow, ktére nie sa
wyrobami tytoniowymi albo wyrobami powiazanymi, ktérych
zakaz wprowadza projektowany art. 7aa.

Wyroby  tytoniowe  oraz  wyroby
powiazanie nie sg zwyklymi produktami
konsumpcyjnymi. Kazda ich dawka jest
szkodliwa dla zdrowia. Majac to na uwadze

od pomiotow profesjonalnych,
jakimi sg producenci i importerzy
wyrobow tytoniowych oraz wyroboéw

powigzanych  jakimi
papierosy 1 pojemniki
ponownego ich napehniania,
nalezy oczekiwaé kontroli jakosci
produktow jakie wprowadzaja na rynek.

sg elektroniczne
z plynem do

W  ocenie  Ministerstwa  Zdrowia
zaproponowane  okresy  przejSciowe
umozliwiaja dostosowanie si¢
przedsigbiorcow do nowych regulacji

wynikajacych z przepisow ustawy.

71.

Art. 1 pkt 11c

Imperial Tobacco
Polska S.A.

1. Art. 1lc nowe zapisy ust. la i 1b wprowadzajgce prawo
kontrolowania wymogow technicznych w zakresie pojemnosci
zbiornikow e-papierosow.

Zauwazamy, ze nowa regulacja ma by¢ egzekwowana przez
laboratoria PIH, PIS, Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng oraz
PZH. Zapis wprowadza tym samym liste zamknigtg laboratoriow do
wspomnianej kontroli e-papierosow. To, co zwraca uwage to niestety
brak chociazby wzmianki o metodologii takich pomiaréw czy
potwierdzonych standardami bezpieczenstwa i zgodnosci akredytacji
laboratoriow do rzetelnego kontrolowania produktow e-papierosow.

Wnosimy o doprecyzowanie tego przepisu oraz dokladnego
wskazania jaka ma by¢ stosowana metodologia badan e-
papierosow, jakie maja by¢ stosowane kryteria oceny tej kategorii
pod katem pojemnosci, tak, aby producenci mieli transparenty obraz
procesu kontroli, jakiej beda poddawane ich produkty.

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Dane laboratorium odpowiedzialne jest za
przygotowanie prawidlowej metodologii
badania.




72.

Art. 1 pkt 11c

Imperial Tobacco
Polska S.A.

1. Art. 11c ust. 3.

Przepis proponowanej ustawy dodaje obowiazek umieszczania na
opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papieroséw
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych numeru EPID (nadawany
przy procesie prenotyfikacji).

Jest to zapis niejednoznaczny, wprowadzajacy precedens w skali na
pewno Unii Europejskiej oraz wyrazamy obawe, ze stanowi nadmierne

obciazenie dla przedsiebiorcéw.

Postulujemy zatem rezygnacje z tego nowego obowiazku ze wzgledu
chociazby na kwestie techniczne — implikacje tej regulacji miatyby
znaczacy wpltyw na proces produkcji e-papieroséw oraz caly system
organizacyjno-logistyczny producentdéw, w tym wolny przeptyw
produktoéw na terenie Unii Europejskie;.

Nie znamy podstaw wprowadzenia takiej propozycji, domyslamy sig,
ze ma mie¢ ona podobny wpltyw jak kompleksowy system
Track&Trace czyli §ledzenia i identyfikacji wyrobow tytoniowych.
Jednakze, musi zaistnie¢ szereg okreslonych wytycznych, aby taki
obowiazek oznaczania spehiat racjonalny cel ustawodawcy.

Aby w_pelni wykorzystaé zalety Sledzenia i identyfikacii,

ustawodawca musi uznaé, ze taki system musi:

e  opiera¢ si¢ na wspolnych standardach technicznych, ktére sg
interoperacyjne na calym $wiecie

e posiada¢  migdzynarodowe standardy  rejestrowania,
raportowania i udostgpniania informacji dotyczacych sledzenia
i identyfikacji w bezpieczny i skuteczny sposob, ktory moze
zostac przyjety przez branze

e mie¢ zastosowanie do  wszystkich  przedsigbiorstw
produkujacych, importujacych lub dystrybuujacych okreslone
wyroby, niezaleznie od ich wielkosci

e  wykorzystywa¢  doswiadczenie  branzy w  zakresie
sprawdzonych technologii stosowanych juz do $ledzenia i
identyfikacji;

UWAGA NIEUWZDLEDNIONA

W celu umozliwienia identyfikacji
dokumentacji zgloszeniowej
podlegajacego sprawdzeniu W

laboratorium papierosa elektronicznego i
pojemnika zapasowego zaproponowano
zmiang art. 11c ust. 3 przez wprowadzenie
obowigzku zamieszczania na opakowaniu
tych wyrobow identyfikatora E-papierosa
(EP-ID) w rozumieniu decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z
dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajacej
wspolny format zglaszania papierosow
elektronicznych i pojemnikow zapasowych
(Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str. 15).
Identyfikator ten jest numerem, ktory
producent lub importer nadaje zgtoszeniu
wyrobu w systemie EU-CEG.
Zaproponowane przepisy daja mozliwosé
realnej kontroli nad elektronicznymi
papierosami i pltynami do ponownego ich
napetniania.




e by¢ kierowany 1 zarzadzany przez organy posiadajace
odpowiednia wiedz¢ i doswiadczenie, takie jak organy celne
lub fiskalne.

Biorac pod uwage powyzsze czynniki, wydaje si¢, ze propozycja
umieszczania na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym
papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych numeru
EPID jest skrajng nadregulacja, ktéra w rzeczywisto$ci nie
przyniesienie ustawodawcy oczekiwanych skutkéw kontroli e-
papierosow, zwazywszy na fakt, ze ta kategoria juz teraz jest szeroka
dystrybuowana w szarej strefie (np. w internecie, na targowiskach, na
specjalnych forach w social media), poza legalnymi kanatami
sprzedazy.

Zwracamy si¢ z proshba o uwzglednienie naszego stanowiska w
toku dalszych prac legislacyjnych.

Rownoczesnie wyrazamy zainteresowanie dalszymi pracami nad tym
projektem  oraz  wnosimy o zorganizowanie konferencji
uzgodnieniowe;.

73.

Uwaga ogoélna

Osoba prywatna

Wszelkie decyzje podejmowane przez organy ustawodawcze
dotyczace polityki zdrowotnej powinny mie¢ na uwadze art. 114 ust.
3 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), w ktorym za
podstawe wnioskéw ustawodawczych przyjeto wysoki poziom
ochrony zdrowia, uwzgledniajacy w szczegdlnosci zasady medycyny
opartej na dowodach naukowych (EBM, Evidence-Based Medicine).
W obszarze polityki zdrowotnej dotyczacej tytoniu podstawg powinno
by¢ uznanie, ze uzywanie alternatywnych form dostarczania nikotyny
jest mniej szkodliwe od palenia tytoniu.

W projekcie ustawy UD 213 pojawily si¢ propozycje
zmian/uzupetnien, z ktorymi si¢ w wigkszosci zgadzam. Jednak biorac
pod uwagg, ze produkty ktorych dotyczy projekt ustawy uzywane sa
rowniez przez osoby dorosle, starsze, osoby z problemami ze
zdrowiem psychicznym, nie moge bezkrytycznie przejs¢ nad
zmianami zawartymi w art. 7 ust.3 oraz art. 11hb ust.1. a dotyczacymi
catkowitego zakazu wprowadzania do obrotu papierosow
elektronicznych ~ jednorazowego  uzytku oraz = woreczkow

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostala opublikowana ustawa =z dnia
21 maja 2025 r. ozmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalno$ci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
oswiaty, o ktérych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobslugowych  oraz  uregulowaty




nikotynowych zawierajacych sktadniki, ktore nadaja zapach lub smak
inny niz tytoniowy.

Nie ulega zadnej watpliwosci, ze jednorazowe e-papierosy zwigkszaja
rozpowszechnienie tych produktow wsroéd miodziezy. Tym samym
stanowi to powazne niebezpieczenstwo uzaleznienia od nikotyny. W
najwigkszym jak dotad badaniu obejmujacym ok. 70 tys. osob w
okresie od stycznia 2021 r. do sierpnia 2023 r. stwierdzono, ze zakaz
jednorazowych e-papierosOw miatby obecnie wpltyw na okoto 2,6
miliona dorostych w Wielkiej Brytanii. Odsetek osob, ktére zostalyby
dotkniete, bytby najwickszy wsrdd ludzi mtodych, w tym 316 000
0s6b w wieku od 18 do 24 lat, ktore nigdy nie pality regularnie tytoniu,
co moze uczyni¢ go atrakcyjng opcja dla decydentow i ogotu
spoteczenstwa. Te dane podane sa w uzasadnieniu projektu ustawy
UD213 ale dalsza cz¢$¢ informacji zawartej] w tej pracy zostala
pominigta. Mowi ona o tym, ze zakaz jednorazowych papierosow
mialby rowniez wptyw na okoto 1,2 miliona oséb, ktdre obecnie pala,
i kolejnych 744 000, ktore pality wczesnie;.

Ponadto miatby nieproporcjonalnie duzy wplyw na grupy majace
problemy ze zdrowiem psychicznym, ktére maja wyzszy wskaznik
palenia/wapowania w pordwnaniu z populacja ogdlna oraz trudnosci z
rzuceniem natogu. Wykazano, ze osoby z powaznymi chorobami
psychicznymi uznajg urzadzenia jednorazowe za tatwiejsze w uzyciu
niz inne rodzaje e-papierosow, poniewaz nie wymagaja tadowania
wymiany wktadow/pojemnikow. Takie zachowanie obserwujemy
réwniez w grupie osob starszych zdrowych oraz grupie kobiet, ktorzy
porzucili palenie przechodzac na wapowanie. Nie ma watpliwosci, ze
cz¢$¢ z nich uzywajaca jednorazowych e-
papieroséw powroci do palenia tytoniu.

Aby unikna¢ w/w niezamierzonych konsekwencji zwiazanych z
wprowadzeniem zakazu mozna wdrozy¢ alternatywne $rodki majace
na celu wzmocnienie regulacji dotyczacych jednorazowych e-
papierosoOw i dostosowaé je w bardziej elastyczny sposob,
zmniejszajacy ryzyko nawrotu do palenia tytoniu przez bytych
palaczy, ktorzy przeszli na wapowanie. Obejmowatyby one:

o wprowadzenie podatku akcyzowego na jednorazowe
papierosy czyniagc je mniej przystgpnymi cenowo dla dzieci i

maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiazku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt

wczeéniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikéw, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
os6b w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastgpnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢$¢ (7,3%).

Dynamiczny rozwoj rynku jednorazowych
papieroséw  elektronicznych  znaczaco
zwigksza ryzyko zwigkszonego dostepu




zachgcajac dorostych uzytkownikoéw do przejscia na produkty mniej
szkodliwe dla srodowiska

. zakaz tworzenia marek atrakcyjnych dla dzieci (np. jaskrawe
kolory, stodkie nazwy i postacie z kreskowek) we wszystkich
produktach i opakowaniach e-papieroséw (nie tylko jednorazowych)

. zakaz promocji e-papieroséw w sklepach, umieszczajac e-
papierosy poza zasiggiem wzroku i wzroku dzieci

. kontrolowanie  importu,
jednorazowych e-papieroséw

dystrybucji 1 sprzedazy

. realne egzekwowanie zakazu sprzedazy nieletnim

Przy wystepujacych kontrowersjach nalezy dazy¢ do zréwnowazenia
interwencji, ktore sprawia, ze e-papierosy stang si¢ mniej atrakcyjne
dla mtodych ludzi, ale nie zniechg¢ca palaczy do rozpoczgcia ich
uzywania jako alternatywy dla palenia.

Drugi z zakazow dotyczy wprowadzania aromatéow do woreczkow
nikotynowych (WN). Nadrzgdnym celem przy pojawieniu si¢ nowego
produktu nikotynowego jakim sa woreczki nikotynowe, powinno by¢
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego,
biorac pod uwagg zaréwno obecnych uzytkownikéw nikotyny/tytoniu,
jak 1 osoby, ktore do tej pory nie mialy kontaktu z produktami
nikotynowymi co szczegoélnie dotyczy osob miodych, dla ktérych
aromatyzowane sktadniki stajg si¢ przyczynag siggniecia po produkt.
Podobnie jak w przypadku jednorazowych e-papieroséw rowniez w
tym przypadku potrzebne sa dzialania przeciwdziatajace temu
zjawisku. Ale siggnigcie pozakaz ignoruje ponad o$miomilionowa
populacje palaczy w naszym kraju. Profil ryzyka WN jest bardziej
podobny do farmakologicznej nikotynowej terapii zastgpczej niz do
tradycyjnych produktéw tytoniowych. Dlatego WN majg duzy
potencjal zmniejszenia szkdd, jesli osoby uzywajace bardziej
niebezpiecznych form tytoniu, takich jak papierosy i cygara, przejda
catkowicie na tego typu produkty.

Aromaty zwigkszaja satysfakcjg, zmniejszaja gtdd nikotynowy,
objawy abstynenckie i znacznie zwigkszajg szanse na rzucenie palenia
co wykazano na przykladzie aromatyzowanych e-papierosoéw. W
opublikowanej w ub. roku analizie wykorzystujacej dane z rocznych

miodych ludzi do wyrobow tytoniowych.
Tytutem przyktadu za wyzej wymienionym
Raportem mozna zauwazy¢, ze wedhug
badania Cancer Research UK, 316 tys.
miodych Brytyjeczykéw, ktorzy nigdy
wczesniej nie mieli stycznosci z natogiem,
zaczeto uzywaé jednorazowych,
smakowych e-papierosow. Zaawansowane
prace nad zakazem ,,jednorazéwek” trwaja
tez we Francji, gdzie zakaz zostal
jednogtosnie przyjety przez Zgromadzenie
Narodowe. Podobne zakazy jak w
projektowanej ustawie sa wprowadzane w
Belgii i w Holandii




badan ankietowych z Systemu Nadzoru Czynnikéw Ryzyka
Behawioralnego (BRFSS) z lat 20162023, stwierdzono, ze
ograniczenia dotyczace sprzedazy aromatyzowanych e-papieroséw
wigzaly si¢ ze spadkiem dziennego wapowania o 3,6% oraz wzrostem
codziennego palenia o0 2,2 % w poréownaniu z trendami w stanach, w
ktorych nie obowigzywaty zadne ograniczenia, potencjalnie niwelujac
korzys$ci dla zdrowia publicznego zwigzane z zaprzestaniem palenia
tytoniu. Autorzy sugeruja, ze strategie regulacyjne powinny
rownowazy¢ ograniczenie wapowania wsrdd oséb miodych z
zapobieganiem wzrostowi bardziej $miertelnego, palnego uzywania
tytoniu.

Wprowadzane regulacje powinny zapewni¢ balans pomigdzy
korzysciami jaki odnosza palacze przestawiajacy si¢ na WN a
szkodliwoscig dla zdrowia osob, ktore do tej pory nie mialy kontaktu
z produktami nikotynowymi — gltéwnie miodziezy. Powinny ona
obejmowa¢, podobnie jak w przypadku e-papieroséw, ograniczenia
marketingowe (takie jak ograniczenia wiekowe dotyczace zakupu),
regulacje sktadnikow i okres$lenie stopnia ich czystosci, ograniczenie
zawartosci nikotyny 1 okre$lenia jej gornego limitu, karanie
nieprzestrzegajacych prawa i wiele innych. Nalezy podja¢ wszelkie
mozliwe dzialania aby znieche¢ci¢/ograniczy¢ dostgp miodziezy do
tego produktu. Nie oznacza to jednak, ze jedynym rozwigzaniem jest
wprowadzenie zakazow.

W tej sytuacji dziwi mnie koncowe stwierdzenie zawarte w
uzasadnieniu projektu ustawy: ,,Jednoczesnie nalezy wskazac, ze brak
Jest mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia
projektowanej  ustawy  srodkow  umozliwiajgcych — osiggniecie
zamierzonego celu.”

Podobnie jak fakt, ze uzasadnienie zasadnosci wprowadzenia zakazu,
opierajace si¢ na raporcie Instytutu Prognoz i Analiz Gospodarczych,
ani slowem nie wspomina o fragmencie oceny e-papierosow
(str.7) ,Jednoczesnie nalezy odnotowacd, ze jesli e-papierosy...
mogq by¢é wowczas uznawane za lepszq od papierosow alternatywe dla

palaczy”.
Szkodliwos$¢ alternatywnych produktow dostarczajacych nikotyne dla

mlodziezy versus zmniejszenie ryzyka zwigzanego z zaprzestaniem
palenia i przejsciem na mniej szkodliwe alternatywne wyroby




nikotynowe powinna znalez¢ rozwiazanie na drodze konsensusu a nie
zakazow.

74.

Uwaga ogoélna

Krajowe
Stowarzyszenie
Przemystu
Tytoniowego

W zwiazku z opublikowaniem przez Ministerstwo Zdrowia projektu z
dnia 6 czerwca 2025 r. ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (projekt
nr UD213) Krajowe Stowarzyszenic Przemyshu Tytoniowego
przekazuje ponizej swoje uwagi do ww. regulacji.

Krajowe Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego stanowczo
sprzeciwia si¢ wprowadzaniu nadmiernych i pozornych regulacji, a do
takich nalezy zaliczy¢ propozycje zakazu wprowadzania do obrotu
jednorazowych papieroséw elektronicznych (Art. 7 aa) Na poczatku
br. weszta w zycie znowelizowana ustawa akcyzowa, ktdra naktada
podatek akcyzowy na urzadzenia do waporyzacji, w tym na
jednorazowe papierosy elektronicznie. Oczywistym jest, ze w ten
sposob ta grupa produktéw zostanie w duzej mierze ograniczona.

Zwracamy rowniez uwageg, ze wprowadzenie zakazu skladnikow,
ktore nadaja zapach lub smak inny niz tytoniowy w woreczkach
nikotynowych (Art. 11hb, ust 1 pkt la) jest réwniez proba
zlikwidowania kolejnej grupy produktow, gdyz to wlasnie woreczki
smakowe stanowig Iwig cze$¢ sprzedawanych woreczkéw
nikotynowych i stanowiag alternatywe dla tradycyjnych wyrobow
tytoniowych do palenia.

Wprowadzenie tak daleko idacych restrykcji jest tym bardziej
niezrozumiale w kontekscie dopiero co przyjetej nowelizacji ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych, ktora reguluje kategori¢ woreczkow z nikotyna. W
zwigzku z tym, ze przepisy te zostaty dopiero co uchwalone, nie mozna
jeszcze okresli¢ ich wplywu na ten rynek, a co za tym idzie brak jest
obicktywnych podstaw do procedowania kolejnego projektu
dotyczacego tej samej kategorii produktow w tak krotkim czasie, w
dodatku bez danych i rzetelnej oceny wplywu i skutkéw dopiero co
uchwalonych przepisow. Dodatkowo, takie dziatanie podwaza
podstawowe zasady konstytucyjne i zaufania do panstwa i
stanowionego przez nie prawa czy zasady proporcjonalno$ci. Firmy
dziatajace w Polsce zainwestowaly i wcigz inwestuja setki milionow
ztotych w rozwdj innowacyjnych wyroboéw nikotynowych, ktore
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Dynamiczny rozwoj rynku jednorazowych
papieroséw  elektronicznych  znaczaco
zwigksza ryzyko zwigkszonego dostepu
miodych ludzi do wyrobow tytoniowych.
Tytutem przyktadu za wyzej wymienionym
Raportem mozna zauwazyé, ze wedlug
badania Cancer Research UK, 316 tys.
mtodych Brytyjczykow, ktorzy nigdy
wczesniej nie mieli stycznosci z nalogiem,
zaczglo uzywac jednorazowych,
smakowych e-papieroséw. Zaawansowane
prace nad zakazem ,,jednorazéwek” trwaja
tez we Francji, gdzie zakaz zostal
jednoglosnie przyjety przez Zgromadzenie
Narodowe. Podobne zakazy jak w
projektowanej ustawie sa wprowadzane w
Belgii i w Holandii.

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostala opublikowana ustawa =z dnia
21 maja 2025 r. ozmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotow wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalno$ci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
oswiaty, o ktérych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach




stanowig alternatywe dla wyrobow tytoniowych do palenia, w tym
woreczkow nikotynowych. Chaotyczne dziatania legislacyjne sa tym
bardziej zaskakujace w kontekscie trwajacej deregulacji oraz obietnicy
stabilnosci i przewidywalnosci przepisow.

Wprowadzenie zakazu stosowania sktadnikow, ktore nadaja zapach
lub smak inny niz tytoniowy jest de facto ukrytym zakazem sprzedazy
tej kategorii wyrobdw, co moze by¢ niezgodne z art. 24 ust. 3 tzw.
dyrektywy tytoniowej, ktory stanowi, iz zakazanie okreslonych
produktow musi by¢ uzasadnione, niezbedne i proporcjonalne do ich
celu oraz nie moze stanowi¢ srodka arbitralnej dyskryminacji lub
ukrytego ograniczenia handlu migdzy panstwami cztonkowskimi.
Biorac pod uwage dopiero co wprowadzone przez Ministerstwo
Zdrowia ograniczenia w zakresie woreczkow nikotynowych, kolejne
propozycje legislacyjne nie sa uzasadnione i proporcjonalne.

Nalezy tez przypomnie¢, ze kilka miesiecy temu Minister Finansow
objal te produkty podatkiem akcyzowym a sam autor omawianego
projektu, tak jak wspomniano wczesniej, zajal si¢ juz regulacja
woreczkow 1 na wielu etapach procesu legislacyjnego aktywnie
popierat plany opodatkowania nowych wyrobow.

Co istotne, —planowane ze sprzedazy woreczkéw nikotynowych
wplywy do budzetu maja przynies¢ w 2027 r i w kolejnych latach
niebagatelne 110,7 mln zt z VAT.

Poza ww. zakazami projektowana ustawa zabrania wprowadzania do
obrotu wyrobow zawierajacych nikotyne, ktore nie sa wyrobami
tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi (Art. 7aa). Pojecie ,,wyrobu
z nikotyna” nie zostato nigdzie zdefiniowane, np. w odniesieniu do
minimalnej zawartosci nikotyny w produkcie, co spowoduje, ze
zakazana bedzie cala gama produktow, ktore zawieraja jedynie
Sladowe ilosci nikotyny. Zakaz ten obejmie m.in. beztytoniowe
produkty z nikotyng do podgrzewania w dedykowanym urzadzeniu.
Wspomniane produkty nie zawieraja w sobie tytoniu, a inne substancje
(nosniki nikotyny) np. ziotlowe, herbaciane lub celulozowe mieszanki,
zostaty formalnie wlaczone do kategorii ,,wyrobéw nowatorskich”, na
mocy nowelizacji ustawy o podatku akcyzowym, a co istotniejsze
objete tym podatkiem przez Ministerstwo Finanséw od 1 sierpnia 2025
roku. Szacowane wptywy z podatku akcyzowego i VAT ze sprzedazy
beztytoniowych  wkladow do  podgrzewania z  nikotyna

samoobslugowych  oraz  uregulowaty
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiazku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczeséniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezbednym byto
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikéw, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
os6b w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
stanowisko blednie sugeruje, ze uzywanie




(opodatkowanie od 1 sierpnia br.) w ciggu 1,5 roku moga wynies$¢
nawet 1,5 mld z}. Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 grudnia
2008 r. o podatku akcyzowym wyrobami akcyzowymi sg m.in. ,,inne
wyroby nikotynowe”. Posiadajg one ustalong stawke akcyzy, ustalona
do dnia 31 grudnia 2026 roku. Ustawodawca wigc ustalit pewien
horyzont czasowy, zapewniajac adresatow norm, o tym, ze do 31
grudnia 2026 r. bedzie funkcjonowata okreslona stawka na te wyroby,
a wigc tym samym zapewniajac, ze beda one dopuszczone do rynku.

Wyrazamy opinie, ze propozycja zapisu art. 7aa wprowadza
nieprecyzyjno$¢ i mylaca interpretacje, ze wyroby nowatorskie jakimi
sa beztytoniowe produkty do podgrzewania tez maja by¢ objete tak
daleko idacym zakazem sprzedazy. Najlepiej odzwierciedlona intencja
ustawodawcy wyrazona jest we fragmencie OSR, w ktory czytamy:
Dodatkowo w zwigzku z mozliwoscig pojawienia si¢ na rynku innych
wyrobow  zawierajgcych  nikotyng, obecnie niepodlegajgcych
przepisom dyrektywy 2014/40/UE, takich jak gumy, tabletki, spray do
nosa i ust oraz napoje z nikotyng, do , rekreacyjnego wchlaniania
nikotyny, jej zwigzkow lub pochodnych przez organizm ludzki, np.
przez Sluzowke jamy ustnej, skore czy do inhalacji”, koniecznym jest
doprecyzowanie zakazu sprzedazy przedmiotowych wyrobow.

Takimi produktami nie sa z pewnosciag beztytoniowe wkiady do
podgrzewania z nikotyna, ktore zostaly ujete w definicji w art. 7aa.

Ponadto, ta propozycja - na tym etapie §wiadomosci rynku wyroboéw
tytoniowych - jest wyjatkowo zaskakujagca. Niweczy bowiem
innowacyjno$¢ w galezi przemystu, ktory zdecydowanie jest w
procesie transformacji i zmierza do maksymalnego ograniczenia
szkodliwosci swoich wyrobow. Przepisy te pozbawiaja takze Polske
szans inwestycyjnych, zwigkszenia zatrudnienia 1 zwigkszenia
wplywow nie tylko do budzetu centralnego, ale takze budzetow
samorzadow.

Zwracamy rowniez uwage, ze w Art. 11c zapisy ust. la i 1b, ktdre
wprowadzaja prawo kontrolowania wymog6éw technicznych w
zakresie pojemno$ci papierosow elektronicznych lub pojemnikow
zapasowych wskazuja krotka, zamknieta liste laboratoriow do tego
uprawnionych. W zwiazku z tym postulujemy o uzupehienie ww.

woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pomoéc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
»hikotynowej terapii zastgpczej”.

Ponadto cze$¢ przepisow wykracza poza
zakres obecnej nowelizacji (m.in. kwestia
produkcji tzw. ,,snus-u”.




artykulu o wytyczne dotyczace metodologii przyjetej do ww.
pomiaréw oraz akredytacji uprawnionych laboratoriow.

Ponadto w Art. 1lc dodano min. obowigzek umieszczania na
opakowaniu jednostkowym i zbiorczym papieroséw elektronicznych i
pojemnikéw zapasowych numeru EP-ID, bez podania szczegdtow
dotyczacych jego umieszczenia. W zwiazku z tym wnosimy o
przedstawienie celowosci takiego rozwigzania oraz uzasadnienia dla
tak technicznej zmiany w obszarze produkcji.

Apelujemy o usuniecie w Art. 7. 1. zakazu produkcji tytoniu do
stosowania doustnego. tzw. snusu. Wskazany przepis zakazuje
wprowadzania tytoniu doustnego do obrotu, zakazujac tez produkc;ji,
a to wykracza poza przepisy Dyrektywy 2014/40/UE 1i jest przyktadem
gold-platingu w polskim prawie. O ile sprzedaz tego typu wyrobow w
Europie jest dozwolona jedynie w Szwecji, Norwegii, Islandii i
Szwajcarii, o tyle nic nie stoi na przeszkodzie, aby produkcja takich
wyrobow mogla odbywac¢ si¢ w Polsce. Byloby to rowniez
mozliwoscia rozwoju dla polskich plantatorow tytoniu.

Rozchwianie regulacyjne, ktore dotyka naszg branze od wielu
miesigcy, a ktorego przykladem jest ten — kolejny — projekt jest
zaprzeczeniem deklaracji deregulacyjnych ktore sa skladane przez
rzadzaca koalicje. Przedstawiony projekt zaprzecza zatozeniom
rzadowego filaru VI planu gospodarczego na rok 2025, ktory zakladat
niwelowanie nadmiarowych obowigzkéw dla biznesu oraz jest
sprzeczne z polityka deregulacyjna rzadu. Jest takze sprzeczny z
kluczowa dla rozwoju biznesu, a obecng w prawie unijnym zasada
ostroznosci (preacuationary principle) obecng m.in. w regulacjach
dotyczacych chemikaliow (rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 —
REACH), ktora nakazuje wprowadzenie zakazow okreslonych
substancji tylko i wylacznie w przypadku potencjalnego zagrozenia i
nie moze ona stanowi¢ uzasadnienia arbitralnych decyzji.

Firmom dziatajacym na polskim rynku, zaréwno duzym inwestorom,
ktérzy zainwestowali setki milindéw ztotych w produkcje w Polsce
m.in. saszetek z nikotyng, ale takze calemu tancuchowi dostaw, trudno
jest funkcjonowaé w tak chaotycznym i nieprzewidywalnym otoczeniu
prawnym i gospodarczym, nie wspominajac o kolejnych inwestycjach
w naszym kraju i tworzeniu nowych, dobrze ptatnych miejsc pracy.
Nalezy rowniez pamigta¢ o producentach i importerach, ktorzy w




zwigzku z objeciem podatkiem akcyzowym nowych  wyrobow,
zobowigzani byli poczyni¢ niezbg¢dne i znaczace naklady finansowe
oraz czasowe zwigzane ze szczegodlnymi obowiazkami i
obostrzeniami,  ktore s3 nalozone na dzialalno$¢ gospodarcza
zwigzang z wyrobami akcyzowymi.

W $wietle proponowanych zmian nie sposob przejs¢ obojetnie wobec
zagadnienia szarej strefy. Polska jest obecnie czwartym co do
wielkosci rynkiem w UE pod wzgledem wolumenu nielegalnych
wyrobow tytoniowych (1,85 mld sztuk), a w czwartym kwartale 2024
r. udziat nielegalnych papieroséw w polskim rynku tytoniowym
wyniost 6,6 proc. Spadki na legalnym rynku w I kw. 2025 r. wynosza
15,7 proc. dla papierosow i 18,75 proc. dla podgrzewanych wyrobow
tytoniowych. Drastyczne ograniczenia w dostgpnosci legalnych,
uregulowanych produktow tylko poglebig ten problem. W przypadku
naszego kraju straty budzetowe z tytutu szarej strefy na rynku
tytoniowym i nikotynowym w 2024 roku si¢gnely 312 milionow euro,
co stanowi wzrost o 114 miliondw euro (57,6%) w porownaniu do roku
poprzedniego. Prognozy na lata 2025-2027 wskazuja, ze rosnaca
akcyza bedzie nadal sprzyja¢ rozwojowi szarej strefy, potencjalnie
obnizajac wplywy budzetowe z akcyzy na wyroby tytoniowe w 2027
roku o okoto 3,7 miliarda zlotych.

Projektowane przepisy w sposob zdecydowany lamig wolno$¢
dziatalno$ci gospodarczej, ktora jest jedna z podstawowych zasad
ustrojowych zagwarantowanych w Konstytucji RP. Przestrzeganie
zasad poprawnej legislacji jest podstawag w budowaniu zaufania do
panstwa prawa. Brak przestrzegania tych zasad, ktory dotyka nasza
branze od miesigcy, prowadzi do chaosu i niepewnosci prawnej, oraz
jest w naszej opinii naruszeniem praw obywatelskich.
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Brytyjsko-Polska
Izba Handlowa

W imieniu Brytyjsko-Polskiej Izby Handlowej (BPCC), a w
szczegblno$ci zrzeszonych w naszej organizacji producentow
wyrobow tytoniowych 1 nikotynowych, pragniemy wyrazi¢
zaniepokojenie  opublikowanym przez Ministerstwo Zdrowia
projektem ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, oznaczonym
numerem UD 213. Zawarte w projekcie zatozenia przewiduja
wprowadzenie m.in. catkowitego zakazu stosowania aromatow
charakterystycznych w woreczkach nikotynowych, co w praktyce

UWAGA NIEUWZLEDNIONA

W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostala opublikowana ustawa z dnia
21 maja 2025 r. ozmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzily m.in.




oznaczaloby wylaczenie z obrotu  wszystkich produktow
zawierajacych skladniki inne niz smak Iub zapach tytoniu.

Brytyjsko-Polska Izba Handlowa w peli popiera dzialania
podejmowane przez rzad Rzeczypospolitej Polskiej majace na celu
ograniczenie dostgpu do produktow tytoniowych i nikotynowych dla
0s0b niepetnoletnich. Sa to dziatania nie tylko potrzebne, ale i
odpowiedzialne. Niemniej jednak, nalezy zauwazy¢, ze obecnie
praktycznie wszystkie woreczki nikotynowe dostgpne na polskim
rynku sg produktami smakowymi. Proponowana regulacja w obecnym
ksztalcie stanowi w naszej ocenie probg obejscia problemu
egzekwowania obowigzujacych przepisow poprzez eliminacje calej
legalnej branzy, co uderza bezposrednio w legalnie dzialajacych
przedsigbiorcow i zatrudnionych przez nich pracownikow.

Z perspektywy naszej Izby nie sposob nie dostrzec rowniez
potencjalnych konsekwencji gospodarczych takiej decyzji. Brytyjskie
inwestycje w Polsce, w tym zaktady produkcyjne zatrudniajace tysiace
pracownikow, moga zosta¢ powaznie zagrozone. Ograniczenie lub
likwidacja segmentu rynku woreczkéw nikotynowych skutkowaé
bedzie spadkiem mocy produkecyjnych, koniecznoscig redukcji
zatrudnienia oraz ograniczeniem wpltywow podatkowych do budzetu
panstwa, zwlaszcza w kontekscie wprowadzonego juz podatku
akcyzowego. Jest to ryzyko realne i wielowymiarowe — obejmujace
zardwno aspekty spoteczne, jak i budzetowe.

Podkreslamy przy tym, ze woreczki nikotynowe nie pozostaja poza
systemem regulacyjnym. Przeciwnie — uchwalona przez parlament
ustawa o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych, podpisana juz przez Prezydenta RP i
planowana do wejscia w zycie w lipcu biezacego roku, zawiera szereg
mechanizméw majacych na celu ograniczenie ryzyk zwiazanych z
tego typu produktami. Ustawa ta wprowadza m.in. zakaz sprzedazy
osobom nieletnim, obowigzek stosowania ostrzezen zdrowotnych,
okreslenie dopuszczalnego poziomu nikotyny oraz wymogi
jakosciowe. Z perspektywy naszej organizacji sa to dzialania
wystarczajagce 1 odpowiednio wywazone, zapewniajace ochrong
zdrowia publicznego przy jednoczesnym zachowaniu prawa dorostych
konsumentéow do korzystania z mniej szkodliwych alternatyw dla
tradycyjnych papierosow.

zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
oswiaty, o ktérych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaly
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiazku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczeéniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikéw, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujacym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowe;j Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniaja si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie




Nie mozna takze pomija¢ aspektu fiskalnego. Woreczki nikotynowe sa
objete akcyza, ktora zgodnie z prognozami Ministerstwa Finansow ma
generowaé znaczne i rosnagce wpltywy do budzetu panstwa w kolejnych
latach. Rezygnacja z tej kategorii produktow na skutek zakazu
aromatow  oznaczataby rezygnacj¢ z tych legalnych i
przewidywalnych dochodéw. Zamiast tego panstwo musiatoby
zmierzy¢ si¢ z jeszcze wigkszym rozwojem szarej strefy (312
milionéw euro za rok 2024) importem i obrotem nielegalnymi
produktami o nieznanym i potencjalnie niebezpiecznym dla zdrowia
sktadzie — co potwierdzaja doswiadczenia innych panstw, ktore
wprowadzity podobne ograniczenia, np. Belgia.

BPCC zwraca rowniez uwage, ze w Polsce funkcjonuje szereg
nowoczesnych zakladow produkcyjnych — takze z udziatem kapitatu
brytyjskiego — ktore wytwarzaja wyroby nikotynowe, w tym woreczki
nikotynowe. Sg to fabryki zatrudniajace tysigce os6b w regionach o
podwyzszonym bezrobociu, majace istotne znaczenie dla lokalnych
spotecznosci i gospodarki. Proponowana regulacja stanowi realne
zagrozenie dla ich stabilnosci.

Ponadto, poza ww. zakazem projektowana ustawa zabrania
wprowadzania do obrotu wyroboéw zawierajacych nikotyne, ktore nie
sa wyrobami tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi (Art. 7aa). Sa
to m.in. beztytoniowe produkty z nikotyng do podgrzewania w
dedykowanym urzadzeniu. Wspomniane produkty nie zawieraja w
sobie tytoniu, a np. ziolowe lub herbaciane mieszanki, zostaty
formalnie wlaczone do kategorii ,,wyrobéw nowatorskich”, na mocy
nowelizacji ustawy o podatku akcyzowym, a co istotniejsze obj¢te tym
podatkiem przez Ministerstwo Finansow od 1 sierpnia 2025 roku.
Szacowane wplywy z podatku akcyzowego i VAT ze sprzedazy
beztytoniowych ~ wkltadow do  podgrzewania z  nikotyna
(opodatkowanie od 1 sierpnia br.) w ciggu 1,5 roku moga wynies$¢
nawet 1,5 mld zt.

Wyrazamy opinie, ze propozycja zapisu art. 7aa wprowadza
nieprecyzyjno$¢ i mylaca interpretacje, ze wyroby nowatorskie jakimi
sa beztytoniowe produkty do podgrzewania tez maja by¢ objete tak
daleko idacym zakazem sprzedazy. Najlepiej odzwierciedlona intencja

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
osob w wieku od 13 do 20 lat najczesciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czese (7,3%).

Niezaleznie od powyzszego nalezy
zaznaczy¢, ze projekt ustawy nie zakazuje
sprzedazy woreczkéw nikotynowych.

Dobdér metod leczenia uzaleznienia od
tytoniu/nikotyny jest zawsze indywidualny

1 uwarunkowany jednostkowymi
potrzebami pacjenta, aczkolwiek co do
zasady wobec o0so6b  uzaleznionych
od tytoniu/nikotyny prowadzone CF:)
oddziatywania 0 charakterze
farmakologicznym

i psychoterapeutycznym. Ponadto, na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz
produktow leczniczych stosowanych w
leczeniu  uzaleznienia od  wyrobow
tytoniowych (np. gumy do Zucia, tabletki
do ssania, aerozol do stosowania w jamie
ustnej, pastylki do ssania) wymaga
uzyskanie pozwolenia Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow  Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, poprzedzonego pozytywnym

procesem oceny dokumentacji
rejestracyjnej,  charakteryzujacej ich
wlasciwosci farmakodynamiczne,

farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej

) : ) , ich skutecznos¢ i bezpieczenstwo

ustawodawcy wyrazona jest we fragmencie OSR, w ktory czytamy: . .
. e o T T . stosowania. Przedmiotowy proces
Dodatkowo w zwiazku z mozliwoscia pojawienia si¢ na rynku innych . . . .
rejestracyjny  jest gwarantem realnej




wyrobow zawierajacych nikotyng, obecnie niepodlegajacych
przepisom dyrektywy 2014/40/UE, takich jak gumy, tabletki, spray do
nosa i ust oraz napoje z nikotyna, do ,rekreacyjnego wchlaniania
nikotyny, jej zwiazkoéw lub pochodnych przez organizm ludzki, np.
przez $luzoéwke jamy ustnej, skore¢ czy do inhalacji”, koniecznym jest
doprecyzowanie zakazu sprzedazy przedmiotowych wyrobow.

Takimi produktami nie sa z pewnosciag beztytoniowe wkiady do
podgrzewania z nikotyng, ktore zostaly ujete w definicji w art. 7aa.
Dodatkowo, biorac pod uwage tre$¢ art. 2 ust. 1 pkt 36b Ustawy o
podatku akcyzowym wylaczajacy wyroby wykorzystywane wylacznie
w celach medycznych z opodatkowania oraz sentencj¢ wyroku
Trybunatu Sprawiedliwosci UE (C-494/04 (A.Smits-Kolhaven),
wskazujaca, ze produkty ,ktore nie zawieraja substancji
wywolujacych skutki medyczne, lecz sa prezentowane i wprowadzane
do obrotu jako $rodek pomocniczy dla 0séb chcacych rzuci¢ palenie
nie sa ,,wykorzystywane wylacznie w celach medycznych”, nalezy
domniemywac, ze produkty nikotynowe takie jak gumy czy plastry
dostepne w aptekach i wylaczone z planowanego zakazu, ktore
prezentowane sg jako srodki pomocnicze dla 0s6b chcgcych skonczy¢
z natogiem palenia, powinny réwniez zosta¢ objete rezimem podatku
akcyzowego, co w obecnej chwili nie ma miejsca. Jest to przejaw
braku konsekwencji w procesie legislacyjnym i z cala pewnoscia
obrazuje brak spdjnosci miedzy resortami zdrowia oraz finansow w
polityce ochrony zdrowia, gdyz to oznaczaloby w praktyce
podniesienie cen i ograniczenie dostgpu do produktow, ktore stuza
jako  nikotynowa terapia  zastgpcza przy jednoczesnym
wyeliminowaniu z rynku m.in. beztytoniowych wkladéow do
podgrzewania oraz aromatyzowanych woreczkow nikotynowych o
potencjalnie mniej szkodliwym wptywie na zdrowie.

Majac na uwadze powyzsze argumenty, apelujemy o ponowng oceng
skutkéw regulacji, zwlaszcza w kontek$cie ograniczenia korzystania z
konstytucyjnej wolnosci dzialalno$ci gospodarczej z uwagi na
przestanke ochrony zdrowia, rewizje proponowanych przepiséw i
rezygnacje z zapisu zakazujgcego stosowania  aromatow
charakterystycznych w  woreczkach  nikotynowych, jak i
doprecyzowanie definicji zakazujacej obrotem beztytoniowych
wkladow do podgrzewania. W naszej ocenie skuteczna polityka
zdrowotna powinna opiera¢ si¢ na kontroli i egzekwowaniu

skuteczno$ci  oferowanych  Srodkow
stosowanych ~ w  leczeniu  zespolu
uzaleznienia od wyrobow tytoniowych.




istniejagcego prawa, a nie na eliminowaniu legalnych, regulowanych
produktow z rynku. Tylko takie podej$cie zapewni jednoczesng
ochrong zdrowia publicznego, bezpieczenstwo inwestycji oraz
stabilnos$¢ rynku pracy i budzetu panstwa.

Wyrazamy pelng gotowos$¢ do spotkania, ktére pozwolitoby na
szerokg i szczegdlowa dyskusje omawianej kwestii.

76.
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Organizacja
Pracodawcow Rada
Przedsigbiorcow

Jest to juz kolejna w tym roku regulacja odnoszaca si¢ do wyrobow
vapingowych oraz pokrewnych. Raptem kilka tygodni temu Prezydent
RP Andrzej Duda podpisal nowelizacj¢ ustawy o ochronie zdrowia
przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, ktora
wprowadza zakaz sprzedazy osobom ponizej 18. roku zycia
wszystkich typdéw e-papierosow i woreczkdéw nikotynowych. Z dniem
1 kwietnia 2025 r. weszty w zycie przepisy ustawy z dnia 20 lutego
2025 r o zmianie ustawy o podatku akcyzowym, ustawy o zdrowiu
publicznym oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2025 r. poz. 340)
podnoszace akcyze dla urzadzen do waporyzacji oraz ptynu do
papierosow elektronicznych. Od 1 lipca 2025 produkty te objgte sa
nowa, wysoka akcyza.

Przedtozony projekt bedzie wiec kolejng tegoroczna regulacja tego
zagadnienia, w sytuacji gdy nie jestesSmy jeszcze w stanie ocenié
skutkow wprowadzenia poprzednich przepisow, ktorych okres
obowigzywania w polskim porzadku prawnym dopiero si¢ rozpoczat.
Tak czgsta zmiana przepisoOw prawnych, dotykajacych tych samych
adresatow, godzi w zasad¢ pewnosci prawa i dalece utrudnia
prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej zar6wno producentom oraz
importerom wyrobéw o ktorych moéwi projektodawca, jak i
wiascicielom sklepow, ktore te produkty maja sprzedawaé. Przed
kilkoma dniami sprzedawcy dostali informacje o obowiazku
umieszczenia w sklepach, w ktorych wyroby te sa dostepne,
nastegpujacego komunikatu: "Zakaz sprzedazy wyrobow tytoniowych,
woreczkow  nikotynowych, papierosow elektronicznych  lub
pojemnikéw zapasowych osobom do lat 18". Jednocze$nie
Ministerstwo Zdrowia pracuje obecnie nad zakazem duzej czesci tych
produktow dla wszystkich konsumentéw. Racjonalnym rozwigzaniem
byloby przygotowanie jednej kompleksowej ustawy odnoszacej si¢
zarowno do kwestii zdrowotnych, jak 1 fiskalnych, zamiast
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W dniu 20 czerwca 2025 r. w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
zostala opublikowana ustawa =z dnia
21 maja 2025 r. ozmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastegpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
Przedmiotowe przepisy wprowadzity m.in.
zakaz sprzedazy woreczkow nikotynowych
osobom do lat 18, zakaz ich sprzedazy na
terenie podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢  lecznicza w  rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej,
jednostek organizacyjnych systemu
oswiaty, o ktérych mowa w przepisach o
systemie o§wiaty oraz zakaz sprzedazy na
terenie obiektow sportowo-rekreacyjnych,
jak réwniez w automatach i systemach
samoobstugowych  oraz  uregulowaly
maksymalne dopuszczalne stezenie
nikotyny. W zwiazku z tym, ze rynek
woreczkow nikotynowych nie byt
wczeséniej uregulowany nalezato uznaé to
za  bezpo$rednie zagrozenie zdrowia
konsumentow, dlatego niezb¢dnym bylo
pilne jego uregulowanie.

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikéw, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych




zaskakiwanie rynku kolejnymi ,,wycinkowymi” projektami, ktore
czgsciowo znosza przepisy przyjete w poprzednich regulacjach,
wprowadzajac chaos prawny dla przedsigbiorcow i konsumentow.

Dotychczasowa aktywno$¢ legislacyjna rzadu byta podyktowana
przede wszystkim ochrong nieletnich przed uzalezniajagcymi oraz
szkodliwymi dla zdrowia substancjami. Doprecyzowanie przepisow,
majacych utrudni¢ dostep do nich niepetnoletnich, byt powszechnie
aprobowany i nie budzil zadnego sprzeciwu branzy. Wydaje si¢
wysoce prawdopodobne, ze wprowadzone zmiany na trwale rozwiaza
zdiagnozowany problem, dlatego tej regulacji nie mozna juz traktowac
jako przejawu troski o najmlodszych obywateli, gdyz dotyka ona
$wiadomych, dorostych konsumentow. Co wigcej, istnieje zagrozenie,
ze wyeliminowanie z rynku szeregu dzi§ legalnych produktow
doprowadzi do rozrostu szarej strefy, w ktorej nie beda istnie¢
mechanizmy ograniczajace dostgp do produktow osoba nieletnim.
Problem korzystania z tych produktow przez dzieci i mtodziez moze
wigc wroci¢, wbrew woli ustawodawcy.

Dziwi rdwniez nieproporcjonalne podejscie do e-papieroséw i innych
produktow nowatorskich w stosunku do tradycyjnych papieroséw,
zwlaszcza w $wietle dostepnych badan naukowychl . Nietrudno
wyobrazi¢ sobie, ze duza cze$¢ konsumentdéw stosujacych zakazane w
omawianym projekcie wyroby wroci do korzystania z powszechnie
znanych oraz szeroko dostepnych tradycyjnych produktow
tytoniowych. Efekt zdrowotny projektu nie zostanie wigc osiggniety.

Nalezy tez wskazac, ze cze$¢ przepisow zawartych w projekcie ustawy
jest niespojnych z juz obowigzujacymi regulacjami. Zaproponowana
przez Ministerstwo Zdrowia definicja jednorazowych papierosow
elektronicznych jest inna niz definicja przyj¢ta w ramach przepiséw o
podatku  akcyzowym. Definicja ,papierosa elektronicznego
jednorazowego uzytku” zawarta w projektowanym przepisie jest
nieprecyzyjna, co moze prowadzi¢ do istotnych watpliwosci
interpretacyjnych na gruncie jej stosowania. Pojawiaja si¢ w tekscie
projektu pojecia wczesniej niezdefiniowane w szczegodlnosci:
kartridz jednorazowego uzytku” oraz ,,wielokrotne tadowanie przy
uzyciu jednorazowych kartridzow”. Powyzsze zdaja si¢ byc¢
wewnetrznie sprzeczne. Nie da si¢ pogodzi¢ zwrotu ,,wielokrotne
fadowanie” z uzyciem komponentu o charakterze jednorazowym.

wymaga natomiast szerszych konsultacji
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posiedzenie

W przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
0s6b w wieku od 13 do 20 lat najczgsciej
uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastgpnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
czes$¢ (7,3%).

W ocenie Ministerstwa Zdrowia zgloszone
uwagi  blednie sugeruja, ze uzywanie
woreczkow nikotynowych oraz
elektronicznych papierosé6w ma za zadanie
pom6éc w rezygnacji z uzywania
tytoniu/nikotyny, analogicznie jak
produkty lecznicze wykorzystywane w
,hikotynowej terapii zastgpczej”.

Podobne stanowisko w przedmiotowej
sprawie reprezentuje Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy, ktory nie
rekomenduje  nowatorskich  produktow




Konstrukcja przepisu sugeruje istnienie kategorii urzadzen, ktdre
mimo korzystania z wymiennych jednorazowych kartridzow, nie sa
uznawane za ,jednorazowe”, co nie znajduje potwierdzenia w
technologii tych produktéw ani w praktyce rynkowej. Pojawiaja si¢ tez
watpliwosci  interpretacyjne  dotyczace  zakazu  sprzedazy
aromatycznych saszetek nikotynowych. Zdaniem Ministerstwa
,woreczek nikotynowy nie moze zawiera¢ sktadnikow, ktore nadajg
zapach lub smak inny niz tytoniowy”, mimo ze saszetki nie sg
wyrobem tytoniowym, gdyz tytoniowa wersja saszetki (snus) jest w
Polsce zakazana. Saszetki nikotynowe nie maja wigc smaku
tytoniowego. Jesli wzig¢ doslownie zaproponowane przepisy
producenci saszetek musieliby dodawaé do swoich produktéw aromat
ze smakiem tytoniowym, co jest catkowicie pozbawione sensu.

Projekt ustawy zaktada vacatio legis w wymiarze zaledwie 6 miesigcy,
co — w naszej ocenie — stanowi zbyt krotki okres na skuteczne
dostosowanie si¢ do nowych wymagan. Dotyczy to zwlaszcza sektora
MSP, ktory bedzie zmuszony do wdrozenia kompleksowych zmian
technologicznych, operacyjnych i logistycznych. Tak krétki czas na
przygotowanie moze wywolta¢ powazne zaklocenia w funkcjonowaniu
rynku oraz zwigkszy¢ ryzyko powszechnego nieprzestrzegania
przepiséw, wynikajacego z niemoznosci ich pelnego i prawidlowego
wdrozenia w przewidzianym terminie. Jezeli prace nad projektem beda
kontynuowane, wnosimy o wydtuzenie tego okresu do co najmniej 18
miesi¢gcy. Projekt wymaga notyfikacji przez Komisj¢ Europejska,
ktoéra mocno wydtuzy proces wejscia w zycie catej regulacji (nawet do
9 miesigcy). Warto podkresli¢, ze Komisja Europejska prowadzi
zaawansowane prace nad nowelizacja dyrektywy 2014/40/UE (tzw.
TPD — Tobacco Products Directive). Celem zmian jest m.in. ujecie
regulacji dot. jednorazowych e-papierosow. W efekcie istnicje
wysokie ryzyko, ze nawet po zakonczeniu krajowej procedury
legislacyjnej i notyfikacyjnej, projektowane przepisy ustawy UD 213
beda musiaty zosta¢ zmienione po raz kolejny, by dostosowac je do
przysztych wymogoéw prawa unijnego.

Organizacja Pracodawcéw Rada Przedsigbiorcow negatywnie
opiniuje przedtozony projekt. Godzi on w zasad¢ swobody
dziatalnosci gospodarczej oraz w zasad¢ pewnosci prawa.
Jednoczesnie trudno doszuka¢ si¢ w nim elementow mogacych w
skuteczny sposéb osiggna¢ cele prozdrowotne, jakim byloby

nikotynowych jako skutecznych narzedzi
redukowania szkod zdrowotnych
zwigzanych z uzaleznieniem od nikotyny.
Dodatkowo NIO-PIB wskazuje rowniez, ze
kazdy czlonek personelu medycznego

powinien  zaleca¢ pacjentom tylko
bezpieczne 1 skuteczne metody (ang.
evidence based methods) leczenia

uzaleznienia od nikotyny. Sg to preparaty
nikotynowej terapii zastepczej, cytyzyna
oraz bupropion, a takze metody wsparcia
psychologicznego, w tym korzystanie ze
wsparcia telefonicznego.

Obecne definicje ustawowe
poszczegdlnych  wyrobow tytoniowych
oraz wyrobow powiazanych wynikaja
bezposrednio z przepisow dyrektywy
Parlamentu  Europejskiego i Rady
2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych

panstw  czlonkowskich ~w  sprawie
produkcji, prezentowania 1 sprzedazy
wyrobow tytoniowych 1 powiazanych
wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe

2001/37/WE.

Propozycja zmiany brzmienia art. 1 pkt 1
projektu ustawy:

»1) wart. 2 po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20b w
brzmieniu:

,,20b) papieros elektroniczny
jednorazowego  uzytku —  papieros
elektroniczny, ktdry nie jest papierosem
elektronicznym wielokrotnego napetniania
za pomoca pojemnika zapasowego lub
zbiornika lub papierosem elektronicznym




ograniczenie palenia przez obywateli, zwlaszcza mlodych. Apelujemy
o zaniechanie dalszych prac nad projektem.

do wielokrotnego tadowania za pomoca
kartridzow jednorazowych;”;”.

Zaproponowana powyzej definicja
papierosa elektronicznego jednorazowego
uzytku opiera si¢ na juz okreSlonej w
ustawie tytoniowej definicji papierosa
elektronicznego. Nie bedzie wigc budzita
watpliwosci, poniewaz zapewniona
zostanie  spojnos¢  definicji  papierosa
elektronicznego oraz papierosa
elektronicznego jednorazowego uzytku.

Nalezy podkreslic, ze obecnie nie sg znane
termin nowelizacji dyrektywy 2014/40/UE.

77.

Uwaga og6lna

Fundacja
Sprzymierzeni z
GROM

Jestesmy Fundacja, ktora od lat zapewnia medyczne, socjalne, prawne
i psychologiczne wsparcie zarowno dla czynnych Zotnierzy, zohierzy
rezerwy, jak 1 w stanie spoczynku. W przypadku osob
poszkodowanych na stuzbie, glownie organizujemy oraz
koordynujemy pomoc medyczng. Pomagamy w dostepie do lekarzy
specjalistow, rehabilitacji i transporcie do szpitala. Bezpieczenstwo
oraz zdrowie polskich zohierzy to dla nas kluczowe wartos$ci.

Stad postanowiliémy odnie$¢ si¢ do proponowanego w projekcie
ustawy zakazu sprzedazy saszetek o smaku innym niz tyton. Saszetki
nikotynowe s3 ogromnie popularne w polskiej armii, jak i stuzbach
mundurowych, oraz wsrod lekarzy, pilotow, poniewaz sa bezwonne,
dyskretne, fatwe do uzycia, nie ujawniajace pozycji, nie wykrywalne
w podczerwieni (noktowizji), zapewniaja bezpieczenstwo zotierzom
biorgcym udzial w wykonywaniu zadan stuzbowych zarowno w kraju
jak i zagranica.

Wyeliminowanie saszetek z aromatami z rynku sprawi, ze zohierze
(ale rowniez inni przedstawiciele stuzb mundurowych, np. policjanci,
strazacy, straznicy graniczni, itd.) beda siegali po tatwiej wykrywalne
np. przez przeciwnika, trudniejsze do szybkiego uzycia, w zwigzku z
tym mniej bezpieczne i  mniej efektywne dla ich pracy, produkty
zawierajace nikotyne. Sktonno$¢ do saszetek nikotynowych w polskiej
armii nie jest wyjatkowa - w calej Europie, Skandynawii, krajach
anglosaskich te produkty cieszag si¢ wsrod zolnierzy duza

UWAGA NIEUWZGLEDNIONA

Kwestia ograniczenia stosowania
sktadnikow, nadajacych smak inny niz
tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga natomiast szerszych konsultacji
publicznych, dlatego zaproponowano by
tematyka ta zostata uregulowana kolejnym
projektem nowelizujagcym tzw. ,ustawe
tytoniowa” (tj. projektem UD 213).

Zgodnie z
zaprezentowanymi w
przygotowanym na 10
Panstw-Stron Ramowej Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o
Ograniczaniu Uzycia Tytoniu (FCTC)
aromaty w woreczkach nikotynowych
promuja uzywanie tytoniu wsréd mtodych i
przyczyniajg si¢ do rozwoju uzaleznienia
od nikotyny.

informacjami
raporcie
posiedzenie

W  przekrojowym badaniu dotyczacym
uzywania saszetek nikotynowych wsrod
0s6b w wieku od 13 do 20 lat najczgsciej




popularnoscia, zwlaszcza z armiach krajow, ktére uczestniczyly w
misjach migdzynarodowych z zolierzami amerykanskimi. Wsrod tej
ostatniej grupy popularno$¢ saszetek jest 10 razy wigksza w
poréwnaniu z resztg spoteczenstwa USA. Rozumiejac znaczenie tego
produktu dla naszych sojusznikow, Ministerstwo Finanséw zwolnito
niedawno z akcyzy saszetki kupowane przez zolnierzy Stanoéw
Zjednoczonych w bazach na terenie naszego kraju.

W zwigzku z tym, polscy zotierze byliby w sytuacji, w ktorej nie
mogliby korzysta¢ z tego, co moga uzywac ich sojusznicy i co dla ich
bezpieczenstwa i komfortu zostato utatwione przez instytucje panstwa
polskiego. Bylaby to wiec dyskryminacjg ludzi odpowiedzialnych za
nasze bezpieczenstwo. Jednoczesnie chcemy podkreslic, ze jak
najbardziej zgadzamy si¢ z tym, ze konieczne jest ograniczenie
dostgpu dzieciom oraz miodziezy do wszystkich, bez wyjatku
produktow nikotynowych.

Kazde dziatanie chronigce nieletnich przed uzaleznieniem od nikotyny
jest sluszne 1 wlasnie to zadania spelnia podpisana niedawno przez
Prezydenta ustawa z dnia 21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu oraz wyrobow
tytoniowych, ktéra m.in. zakazuje sprzedazy saszetek nikotynowych
osobom nieletnim niezaleznie od ich smaku.

W momencie, kiedy pigtrza si¢ wyzwania geopolityczne, a
bezpieczenstwo naszego kraju jest sprawa priorytetowa, propozycje
legislacyjne powinny shuzy¢ naszej armii, a nie mnozy¢ kolejne
niezrozumiate wyzwania dla polskich Zzohierzy oraz przedstawicieli
innych stuzb, ktorzy czuwaja na pierwszej linii frontu.

W zwiazku z powyzszym w trosce o bezpieczenstwo indywidualne
zohierzy i innych stuzb mundurowych jak i pracownikow tych stuzb
oraz bezpieczenstwo panstwa i jego mieszkancow, apelujemy o
wykreslenie  przepisow  zakazujacych  sprzedazy  saszetek
nikotynowych o smaku innym niz tyton z omawianego projektu
ustawy.

uzywanymi smakami saszetek byly
migtowe/mentolowe, (30,5%), nastepnie
stodkie/cukierkowe (29,2%) i owocowe
(23,6%). Woreczki nikotynowe o smaku
tytoniu byly uzywane tylko przez niewielka
cz¢s$¢ (7,3%).

Niezaleznie od powyzszego nalezy
zaznaczy¢, ze projekt ustawy nie zakazuje
sprzedazy woreczkéw nikotynowych.

Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze kwestie
poruszane przez wnioskodawce nie zostaty
zgloszone przez Ministerstwo Obrony
Narodowej w  ramach  uzgodnien
omawianego projektu ustawy.




7.521.1.2025
Warszawa, dnia 15.01.2025 r.

wg rozdzielnika

Szanowni Panstwo,

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowy Instytut Badawczy informuje, iz od
dhuzszego juz czasu otrzymuje z wielu zrédet wysoce niepokojace informacje na temat duzej szkodliwosci
substancji stosowanej w produkcie przeznaczonym do palenia (z ang. wapowania), okre§lanym
najczesciej jako e-papierosy jednorazowe (disposable vapes lub disposable
e-cigaretes), waporyzatory, e-papierosy, czy tez po prostu ,,jednorazowki”. Niektére z tych produktow
zawierajg nikotyne, inne za$§ modele i rodzaje moga nikotyny nie zawierac.

Takze WHO zwraca uwagg na zagrozenia dla zdrowia takie jak choroby ptluc, zatrucia, urazy,
oparzenia 1 negatywne skutki dla uktadu sercowo-naczyniowego. Ponadto e-papierosy oferuja najwiecej
smakoéw sposrod wszystkich produktéw nikotynowych i tytoniowych, a wiele z nich jest przez to
atrakcyjnych dla dzieci.! Aromaty te mogg zwicksza¢ 0gdlng toksycznos¢ aerozoli, maskowac ostry smak
nikotyny oraz odgrywac role w inicjacji uzywania produktu
1 pozniejszym regularnym uzytkowaniu (wykazano silny zwigzek pomigdzy stosowaniem
e-papierosow wsrod mlodziezy, a pézniejszym natogowym paleniem w zyciu dorostym)?. Szczegdtowe
dane zostang przedstawione w dalszej czg$ci niniejszego wniosku.

Posiadane dane, naplywajace informacje oraz sygnaly i apele rozmaitych instytucji
i organizacji (w tym bardzo jednoznaczny glos Srodowisk medycznych) obliguja mnie do zwrécenia
si¢ do Panstwa z wnioskiem o powazne rozwazenie podjecia pilnych dzialan zmierzajacych do
mozliwie szybkiego i efektywnego ograniczenia dostepu tych produktéow do polskiego rynku, a w
konsekwencji do odbiorcy koncowego (detalicznego).

Kierowane przez Panstwa urzgdy i instytucje posiadaja w zakresie swoich kompetencji narzedzia
pozwalajace na podjecie doraznych dziatan w powyzszym zakresie. Kazda Panstwa inicjatywa
w tym zakresie zastuguje na pelne poparcie.

I WHO report on the global tobacco epidemic 2023: protect people from tobacco smoke. Geneva: World Health
Organization; 2023
2 WHO report on the global tobacco epidemic 2023: protect people from tobacco smoke. Geneva: World Health
Organization; 2023



W ramach podejmowanych lub planowanych dzialan wspolpraca, wsparcie
i zasoby Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowego Instytutu Badawczego sa
do Panstwa dyspozycji. Wszelkie wnioski i1 pytania prosze kierowa¢ bezposrednio do mnie.

Nalezy podkresli¢, iz m6j wniosek dotyczy obecnie wylacznie produktow spetniajacych nastepujace
warunki :

1) Rodzaj e-papierosa przeznaczonego do jednorazowego uzycia,

2) Urzadzenia nie mozna tadowa¢ ani ponownie napeiniac,

3) Urzadzenie jest wyrzucane, gdy wyczerpie si¢ w nim bateria lub ptyn,

4) Urzadzenie zostato zaprojektowane tak, aby nasladowaé wyglad papierosow i styl palenia. Dlatego
okresla si¢ je czasami jako papierosopodobne (ang. cigalike). (zgodnie z definicjg zawarta w
raporcie ,,E-papierosy, czyli vaping — wizualny stownik produktéw” amerykanskiego Centrum ds.
Kontroli i Prewencji Chorob - U.S. CDC).

Podobna definicj¢ tego produktu zaproponowat Instytut Prognoz i Analiz Gospodarczych: jednorazowy

e-papieros to rodzaj papierosOw elektronicznych z wbudowang baterig, bez mozliwosci jej natadowania

oraz z wbudowanym zbiornikiem z ptynem (ang. e-liquid) z nikotyng lub bez nikotyny, bez mozliwos$ci
jego uzupetnienia lub wymiany. Po wyczerpaniu baterii lub wyczerpaniu ptynu produkt nie nadaje si¢ do
powtornego uzytku.

Whniosek dotyczy dziatan, ktére podejmiemy w okresie niezbednym do przeprowadzenia
wszelkich koniecznych i pelnych badan oraz, przede wszystkim, zakonczenia procesu legislacyjnego. Jak
Panstwu wiadomo, trwaja obecnie intensywne prace, ktore doprowadzi¢ maja do precyzyjnego
zdefiniowania omawianego produktu, zakresu jego dostgpnosci oraz jednoznacznego okreslenia zakresu
odpowiedzialnosci poszczegdlnych instytucji i urzgdow.

Proponuj¢ zatem, aby nasze obecne dziatania odbywaly si¢ niezaleznie, niejako réwnolegle do
trwajacych juz prac legislacyjnych. Skala zagrozenia zdrowia 1 zycia naszych obywateli
(a zwlaszcza miodziezy) oraz zlozono$¢ i czasochtonno$¢ petnego procesu legislacyjnego w pelni
usprawiedliwiajg podjecie pilnych dziatan doraznych. Nalezy bowiem zatozy¢, iz z uwagi na stopien
komplikacji, wieloaspektowo$¢ 1 ztozono$¢ regulowanej materii oraz konieczno$¢ tworzenia spdjnego
prawa, proces legislacyjny wymaga¢ bedzie jeszcze wielu prac. Na taka sytuacje panstwowe urzedy i
instytucje muszg by¢ przygotowane.

Przedstawiony wniosek w zadnym wypadku nie wyklucza, ani nie zmierza do ograniczenia
innych podejmowanych przez Panstwa Urzedy i Instytucje dzialan w tym lub

podobnym zakresie. Oczywistym jest, iz wszelkie inicjatywy i podejmowane dzialania przyspiesza
wyeliminowanie tego ztozonego 1 niebezpiecznego procederu.



O podjetych dziataniach oraz o wynikach dalszych prac 1 badan naszego Instytutu oraz innych osrodkéw
badawczych beda Panstwo sukcesywnie informowani.

W tym miejscu pragne przedstawi¢ (wigkszo$ci z Panstwa juz z pewno$cia znane), podstawowe
dane ilustrujace problem oraz jego skalg.

Proces produkcji e-papierosow, stosowanych w nich e-plynéw oraz innych dodatkéw smakowych
1 aromatycznych, nie jest jednoznacznie uregulowany prawnie. Roznig si¢ one od siebie wieloma
waznymi cechami (m.in.: temperatura, napi¢cie na elektrodzie), a duzy wybor smakowych e-plynow
stwarza¢ moze trudnos$ci w ocenie toksycznos$ci poszczegdlnych produktéw. Przyjeto, iz e-papierosy sa
urzadzeniami zasilanymi bateriami, w ktorych w wyniku podgrzania (do temp. 200-300°C) dochodzi do
odparowania sktadnikéw roztworu inhalacyjnego.

Plyny stosowane do napeiniania e-papierosow zawieraja glownie dwa sktadniki: glikol
propylenowy 1 gliceryne roslinng, ktére w drogach oddechowych wykazuja dziatanie toksyczne. Poza
tymi sktadnikami w ptynie e-papierosa znajduje si¢ szereg substancji, czesto o nieznanym pochodzeniu,
a ptyny czesto produkowane sa przez nieoficjalnych producentéw. Warto zauwazy¢, ze powszechng
praktyka  jest niepodawanie przez producentow / sprzedawcow plynow do
e-papierosoOw sktadow produktow, a tym bardziej stg¢zenia poszczegdlnych substancji. Brak zawarto$ci
nikotyny w zadnym wypadku nie oznacza bezpieczenstwa produktu. Wérdd substancji zawartych w e-
liquidach uszkadzajacych uktad oddechowy znajduja si¢: srodki zapachowe, alkohole, aldehydy, THC,
CBD, olej z haszyszu butanowego. W sktadach znajdziemy réwniez opioidy, kokaing, metamfetaming
czy mefedron. Mieszanie tych srodkow, zwlaszcza kupowanych od nielicencjonowanych producentow,
prowadzi do powstania niezidentyfikowanych substancji
o nieprzewidywalnym dziataniu na organizm ludzki.3

Wykorzystywany w e-papierosach glikol propylenowy i gliceryna, humektanty (chociaz trudno w
to uwierzy¢, rowniez sg sktadnikami e-liquidow), po podgrzaniu stajg si¢ substancjami draznigcymi ptuca.
Intensywne zaciaganie si¢ e-papierosami naraza rowniez uzytkownikow na wigksze ilosci karbonyli, ktore
przyczyniajag si¢ do chorob pluc. Jak przytaczaja Przewozniak i1 Koczkodaj podgrzewanie
tetrahydrokanabinolu (THC), psychoaktywnego sktadnika marihuany, po

dodaniu do plynu do e-papierosow (co miato miejsce na szeroka skale w Stanach Zjednoczonych
i w ograniczonym zakresie w Polsce), znacznie zwieksza ryzyko uszkodzenia ptuc lub nawet $mierci.

3 Bizon M, Maciejewski D, Kolonko J, Ostre uszkodzenie ptuc wywotane e-papierosami (EVALI) jako problem leczniczy na
oddziatach anestezjologii i intensywnej terapii, Anestezjologia Intensywna Terapia 2020; 52, 3: 221-228

4 Przewozniak K, Koczkodaj P, E-cigarettes — their use and harmfulness. A brief summary of current scientific knowledge,
Journal of Oncology 2024, volume 74, number 2, 153—-156



W tym miejscu uzytecznym wydaje si¢ dostowne przedstawienie wynikéw badan
przeprowadzonych w USA (stad uzycie okres§lenia — waper, wapowac):

Badania PATH Youth Study przeprowadzono w USA , w 2022 roku, z udziatem 1607 osob
w wieku od 13 do 17 lat.

W aerozolach 1 ptynach do e-papierosow wykryto metale ciezkie, ktorych wchtanianie jest
szczegoblnie szkodliwe w okresie rozwoju.

Probki moczu uczestnikow zostaly zbadane pod katem obecnosci trzech metali cigzkich: kadmu,
olowiu i wuranu, natomiast czestotliwo$¢ wapowania okreslono jako okazjonalng (1-5 dni
W miesigcu), przerywang (6-19 dni) i czesta (ponad 20 dni).

Jak wykazata analiza probek moczu, poziom olowiu byl o 40 proc. wyzszy wsrod wapujacych
w sposob przerywany i o 30 proc. wyzszy wsrod wapujacych czesto niz wsréd oséb robiacych to
okazjonalnie.

Takze poziom uranu w moczu byl dwukrotnie wyzszy wsrod oséb wapujacych cze$ciej niz
okazjonalnie. Ws$rod waperéw, ktorzy wybierali raczej slodkie smaki, poziom uranu
w moczu byl o 90 proc. wyiszy niz w przypadku zwolennikow liquidow mentolowych.
W przypadku kadmu nie stwierdzono statystycznie istotnych réznic dotyczacych jego poziomu
W moczu, zwigzanych z czestotliwos$cig wapowania lub rodzajem smaku.

Badanie wskazuje zatem na Scisty zwigzek pomiedzy wapowaniem, a iloscig metali ciezkich
przedostajacych si¢ do organizmu.

Z kolei w raporcie E-cigarettes as a source of toxic and potentially carcinogenic metals — czytamy:

»Przeanalizowano plyn pigciu marek tych produktéw za pomoca spektrometrii masowej ze
wzbudzeniem plazmg indukcyjnie sprz¢zong (ICP-MS). Wszystkie badane metale (kadm, chrom, otow,
mangan i nikiel) znaleziono w analizowanych e-ptynach. We wszystkich analizowanych markach $rednie
(SD) stezenia wahaty sig:

- od 4,89 (0,893) do 1970 (1540) pg/1 dla olowiu,

- od 53,9 (6,95) do 2110 (5220) pg/l dla chromu

- od 58,7 (22,4) do 22 600 (24 400) pg/1 dla niklu.

Stezenia manganu wahaly si¢ od 28,7 (9,79) do 6910,2 (12 200) pg/l.

Stwierdzono rowniez wyrazng zmienno$¢ stgzen niklu i chromu w obregbie marek
1 migdzy nimi, co moze pochodzi¢ z elementow grzewczych. Metale, ktore zostaly zmierzone



w aerozolach e-papierosow, moga pochodzi¢ nie tylko z e-liquidu, ale takze z cewki grzewcze;,
lutowanych zlaczy 1 innych czesci urzadzenia.

- 52% aerozoli z e-papierosow przekroczylo NDP (najwyzszy dopuszczalny poziom) w przypadku
przewlektego narazenia na kontakt z niklem.

- w sumie 14% probek przekroczyto rowniez NDP dla manganu, a inne metale — w tym otow i arsen —
przekroczyly progi regulacyjne okreslone przez amerykanska Agencje Ochrony Srodowiska (EPA) oraz
Kalifornijska Agencje Ochrony Srodowiska”

Z. badan tych wyraznie wynika, Ze e-papierosy sa Zrodlem wielu niebezpiecznych dla zdrowia
substancji, w tym metali Sladowych i ci¢zkich, ktore w przypadku dlugotrwalej kumulacji w
organizmie moga by¢ przyczyna licznych chorob.’

Udokumentowane w trakcie badan klinicznych skutki palenia e-papieroséw obejmujg m. in.:

e EVALI - ostre uszkodzenie ptuc wywotane e-papierosami (E-cigarette or Vaping product use-
Associated Lung Injury) — jednostka chorobowa wprowadzona przez CDC — konsekwencja
EVALI moze by¢ zwldknienie ptuc — chorzy, u ktorych do niego doszto nigdy nie odzyskaja
w petni zdrowia,

o trwatle uszkodzenie ptuc ©,’

e krwawienie do pecherzykow ptucnych, czyli wyciek krwi przez uszkodzone naczynia krwionos$ne
phuc ¥,

o zarostowe zapalenie oskrzelikow — patologiczny stan zapalny powodujacy zwioknienie
oskrzelikbw, co prowadzi do nieodwracalnego ograniczenia przeplywu powietrza
w ptucach ?,

5 Hess CA, Olmedo P, Navas-Acien A, Goessler W, Cohen JE, Rule AM. E-cigarettes as a source of toxic and potentially
carcinogenic metals. Environ Res. 2017 Jan;152:221-225. doi: 10.1016/j.envres.2016.09.026

Catherine Ann Hess, Pablo Olmedo, Ana Navas-Acien, Walter Goessler, Joanna E. Cohen, Ana Maria Rule

6 Abelia XA, Lesmana R, Goenawan H, et.al. Comparison impact of cigarettes and e-cigs as lung cancer risk inductor: a
narrative review. Eur Rev Med Pharmacol Sci. 2023 Jul;27(13):6301-6318

7 Rose JJ, Krishnan-Sarin S, Exil VJ, et.al. Cardiopulmonary Impact of Electronic Cigarettes and Vaping Products: A Scientific
Statement From the American Heart Association. Circulation. 2023 Aug 22;148(8):703-728

8 Agustin M, Yamamoto M, Cabrera F, et.al. Diffuse Alveolar Hemorrhage Induced by Vaping. Case Rep Pulmonol. 2018
Jun 7;2018:9724530

® White AV, Wambui DW, Pokhrel LR. Risk assessment of inhaled diacetyl from electronic cigarette use among teens and
adults. Sci Total Environ. 2021 Jun 10;772:145486



e wplyw na zmiany w waznych procesach biologicznych, takich jak fagocytoza, metabolizm lipidow
i aktywnos¢ cytokin w drogach oddechowych i przestrzeniach pecherzykowych 10,

e upos$ledzenie funkcji samooczyszczajacej uktadu oddechowego poprzez przebudowe nabtonka
rzeskowego drog oddechowych i jego uszkodzenie ',

e rozpad pecherzykoéw ptucnych 1 zwezenie drég oddechowych — co jest cechg charakterystyczng
obturacyjnej choroby drdég oddechowych — nawet przy niskich dawkach e-papieroséw 2,

e wzrost ryzyka zachorowania na raka dréog moczowych — w moczu uzytkownikow
e-papierosOw znaleziono biomarkery substancji rakotworczych odpowiedzialnych za
powstawanie raka pecherza moczowego 13,

e niezaleznie od obecnosci nikotyny, wiele sktadnikow e-papieroséw, w tym dodatki smakowe,
nosniki higroskopijne, takie jak glikol propylenowy i glicerol, a takze metale (z grzatki) wykazaty
w badaniach toksyczno$¢ dla uktadu sercowo-plucnego 4,

e przegrzana bateria e-papierosa moze rowniez eksplodowaé, przyczyniajac si¢ do powaznych
wypadkow, obrazen i oparzen 'S - zglaszano oparzenia e-papierosami z powodu wadliwych
akumulatorow,

e ponadto w kréotkim okresie stosowanie e-papierosOw powoduje m. in.: podraznienie gérnych i
dolnych drog oddechowych, zapalenie oskrzeli, zmiany rozedmowe w plucach, indukcje stanu
zapalnego w drogach oddechowych, wzrost ryzyka zapalenia phluc, podraznienie oczu,
podraznienie blony §luzowej gardla i jamy ustnej, kontaktowe zapalenie skory, oparzenia itp.'°.

Dodatkowo najwigksze ryzyko zatrucia nikotyng dotyczy uzytkownikow jednorazowych
e-papierosow, gdzie dopuszczalna zawarto$¢ nikotyny w plynie do e-papieroséw (20 mg/ml) jest czgsto

10 Warren KJ, Beck EM, Callahan SJ et.al. Alveolar macrophages from EVALI patients and e-cigarette users: a story of shifting
phenotype. Respir Res. 2023 Jun 17;24(1):162

I Cao W, LiJ, Che L et.al. Single-cell transcriptomics reveals e-cigarette vapor-induced airway epithelial remodeling and
injury. Respir Res. 2024 Sep 28;25(1):353

12 Zhang J, Cheng H, Xue M et. al. Effects of chronic electronic cigarettes exposure in inducing respiratory function decline
and pulmonary tissue injury - A direct comparison to combustible cigarettes. Ecotoxicol Environ Saf. 2023 Jan 1;249:114426
13 Bjurlin MA, Matulewicz RS, Roberts TR, et al. Carcinogen Biomarkers in the Urine of Electronic Cigarette Users and
Implications for the Development of Bladder Cancer: A Systematic Review. Eur Urol Oncol. 2021; 4(5): 766—783

1414 Rose JJ, Krishnan-Sarin S, Exil V] et. al. Cardiopulmonary Impact of Electronic Cigarettes and Vaping Products: A
Scientific Statement From the American Heart Association, Circulation, Volume 148, Issue 8, 22 August 2023; Pages 703-
728

15 Przewozniak K, Koczkodaj P, E-cigarettes — their use and harmfulness. A brief summary of current scientific knowledge,
Nowotwory Journal of Oncology2024, volume 74, number 2, 153156

16 https://www.gov.pl/web/psse-poznan/material-informacyjny-na-temat-elektronicznych-papierosow



podwajana, a liczba zaciggnie¢ (700 do 800) na e-papierosa jest najwyzsza !7. Wowczas ekwiwalent
nikotyny wchlonietej z e-papierosa rowna si¢ wypaleniu 2 do 3 paczek papierosow na jednostke czasu 8.
Wigksza ilo$¢ nikotyny w e-papierosach zalezy od mocy elektrycznej wytwarzanej w urzadzeniu;
zwigkszenie mocy wyjsciowej baterii e-papierosa z 3 do 7,5 W moze zwigkszy¢ wydajnos¢ nikotyny
nawet pieciokrotnie. '

Od chwili pojawienia si¢ na rynku jednorazowe e-papierosy ciesza si¢ najwicksza popularnoscia
wsérod miodych osob, najczesciej w przedziale wickowym 18-24 lata oraz mtodszych. Na uwage
zastuguje fakt, Zze znaczaca liczba uzytkownikéw zadeklarowata pierwsze ich uzycie w wieku ponizej 18
lat. 2% Jest to powazny problem zdrowia publicznego, szczegdlnie ze dotyczy uzywania przez dzieci i
mtodziez tych, jak wykazano, bardzo szkodliwych produktéw. Produktow, ktore sg relatywnie tansze niz
“tradycyjne” papierosy, umiejetnie i agresywnie promowane w internecie (Fun-cluby, pseudonaukowe
kluby dyskusyjne, mndstwo zachgcajacych informacji itp. oraz ogromna oferta sprzedazy), a takze bardzo
tatwo dostepne w sprzedazy detaliczne;.

Wedlug szacunkéw Instytutu Prognoz i1 Analiz Gospodarczych (,,Rynek jednorazowych
e-papieroséw w Polsce”) 2! az 60% tego rynku dziata z naruszeniem polskiego prawa. Zgodnie z tym
raportem ,,wigkszo$¢ obrotu tymi produktami odbywa si¢ w kanatach dystrybucji nie tylko nie
monitorowanych, co wrecz zakazanych w ustawie o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyrobdw tytoniowych z dn. 9 listopada 1995 r., ktéra mowi o zakazie sprzedazy na odleglos¢”.
Oprocz bardzo negatywnych skutkéw zdrowotnych, skutkuje to réwniez groznym spolecznie i
gospodarczo zjawiskiem powstaniem ,,szarej strefy”, czy w tym przypadku wrecz ,,czarnego rynku”.
Oczywistym jest bowiem, V4 rynek jednorazowych
e-papierosOw generuje ogromne zyski.

Uwzgledniajac wszystkie kanaty dystrybucji rzeczywista sprzedaz jednorazowych, smakowych e-
papierosow w 2023 r. wyniosta (wedtug IPAG ) ok. 99,7 miIn sztuk. W 2022 sprzedaz si¢gata ok. 32,3
min sztuk. Wzrost sprzedazy w latach 2022-2023 byl zatem ponad trzykrotny. Przykladowo: W 2018
r. Biuro ds. Substancji Chemicznych dopuscito do obrotu 18 rodzajéw jednorazowych e-papieroséw. W
kolejnych latach liczba rejestracji nowych urzadzen dynamicznie rosta: w 2019 r. do sprzedazy trafity 23
nowe urzadzenia, w 2020 r. — 100, w 2021 r. — 511, w 2022 r. — 2283 (oznacza to zatem rejestracje

17 Instytut Prognoz i Analiz Gospodarczych, Rynek jednorazowych e-papieroséw w Polsce

18 World Health Organization. Call to action to electronic cigarettes. World Health Organization, Geneva 2024

19 WHO study group on tobacco product regulation. Report on the scientific basis of tobacco product regulation: ninth report
of a WHO study group (WHO Technical Report Series, No. 1047). Geneva: World Health Organization; 2023

20 https://www.ipag.org.pl/Content/Uploaded/files/2024 02 01 Raport IPAG_e-papierosy.pdf

2! Instytut Prognoz i Analiz Gospodarczych, Rynek jednorazowych e-papieroséw w Polsce,
https://www.ipag.org.pl/Content/Uploaded/files/2024 02 01 Raport IPAG_e-papierosy.pdf



srednio ok.10 nowych typow lub rodzajow tych urzadzen dziennie). Nalezy zauwazy¢, iz tak
gwaltowny wzrost rejestracji i sprzedazy zbiegl si¢ z wprowadzeniem zakazu sprzedazy tych produktéw
w Chinach (o czym ponizej). To najszybciej rosngca kategoria na polskim rynku wyrobow nikotynowych.

Wspomniany raport wskazuje rowniez iz:

* ponad 90 proc. rynku stanowig warianty stodkie, owocowe lub tzw. napojowe. Lacznie
w oficjalnej polskiej dystrybucji jest juz ponad 770 wariantdow smakowych,

» standardowy e-papieros jednorazowy pozwala na okoto 700-800 zaciagni¢¢, co jest odpowiednikiem
2,5-3 paczek papierosow. Usredniona cena jednorazowego e-papierosa
w Polsce nie przekracza 30 zt.

Z danych udostgpnionych przez CMR — Centrum Monitorowania Rynku Sp. z 0.0. wynika, iz
»sprzedaz produktow nikotynowych w Polsce w 2024 roku, w ujeciu wartosciowym, wzrosta
o ponad 6% w stosunku do 2023 roku, w gtownej mierze z uwagi na podwyzki cen. Rynek skurczyt si¢
natomiast w ujeciu liczby sprzedanych opakowan o prawie 1%, poprzez spadki, ktore

odnotowaty klasyczne kategorie, czyli papierosy (-1,8%) oraz tyton (-10,8%). Innowacyjne kategorie
takie jak pody, ptyny czy woreczki nikotynowe w pordownaniu z 2023 rokiem wzrosly w ujgciu
warto§ciowym (PLN) odpowiednio o 81%, 37% oraz 77%.” Szczegodlng uwage zwraca kategoria ,,zestaw
urzadzenie z podem”, w ktérej wzrost sprzedazy (w szt.) w tym okresie wynidst 665,5%,
a wartosciowo (PLN) — 541,7%. (sklepy detaliczne z dyskontami i hipermarketami oraz stacjami,
kioskami 1 salonikami prasowymi). Uzyte okreslenie ,,pody” oznacza w tym opracowaniu wktad do e-
papieros6w stanowiagcy odpowiednik ok. 20 papierosow.

Na szczegolng uwage zastuguje Stowarzyszenie do Walki z Rakiem Pluca (Oddziat Szczecin), ktore
na przetomie 2023 oraz 2024 r. przeprowadzilo wazng i cickawg ankiete, w ktorej 2%

= 80,1 % ankietowanych bylo niepelnoletnich (<18 rz)
= Mediana wieku uczestnikow badania to 16 lat

Z przeprowadzonych badah wynika iz:

= Do palenia lub uzywania produktéw z nikotyng (obecnie lub w przesztosci) przyznato si¢ 76,8%
ankietowanych uczniow

= Obecnie pali lub uzywa wyrobéw z nikotyng 64,9 % z nich

= Dla 424%  ankietowanych  wyrobem inicjujacym  uzywanie nikotyny  byly
e-papierosy (w tym dla 26% byly to jednorazowe e-papierosy)

22 Stowarzyszenie Walki z Rakiem Pluca, https://www.rakpluca.szczecin.pl/akcje/20240227.htm



= E-papierosow uzywa blisko polowa (47,6%) badanych ucznidéw, z czego co piaty (21,3%)
uzywa smakowych, jednorazowych e-papierosow

Stanowi to powazny wzrost w poréwnaniu do wczesniejszych badan (przeprowadzonych dla
Rzecznika Praw Dziecka i opublikowanych w grudniu 2020 r.), ktore wskazywaly wowczas, ze
23% nastolatkow w Polsce palilo e-papierosy. Warto nadmieni¢, ze podobny wynik uzyskano
w badaniach PolNicoYouth przeprowadzonych przez NIZP PZH-PIB w tym samym roku

*  Wiodace czynniki dla wyboru e-papierosow, w tym jednorazéwek: ,Lubi¢ ich smaki”, ,Nie
$mierdzg” itp

= Dodatkowo, (wg PolNicoYouth) niemal co 7 nastolatek wsrdd uzytkownikdéw e-papierosow (14%)
uzywal ich do wdychania substancji psychoaktywnych (najczesciej kanabinoidy

* imetamfetamina). To bardzo niepokojace zjawisko z uwagi na ztg sytuacj¢ zdrowia psychicznego
dzieci i mtodziezy

* Pomimo obowigzujacego limitu wieku wiekszo$¢ (57%) niepetnoletnich uczniow (13-17 lat)
dokonuje zakupow wyrobow z nikotyna osobiScie w sklepie stacjonarnym. Pomimo, Ze nikt

znich nie powinien mie¢ mozliwo$ci samodzielnego zakupu. Takze w ramach badan PolNicoYouth
51,5%  badane; mlodziezy  deklarowato, Ze nie mialo Zadnych  problemow
w nabyciu e-papierosOw

= Co trzeci uczen (30%) uzywajacy jednorazowego e-papierosa deklaruje, ze zuzywa go
calkowicie zaledwie w dobe lub nawet kroce;j!

= 78% ucznidéw wymienia e-papierosy jako wyrdb najpopularniejszy wsrod swoich réwiesnikow, z
czego 40% wskazuje na smakowe, jednorazowe e-papierosy (tylko 13% badanych wskazato
tradycyjne papierosy)

Roéwnie niepokojace dane przedstawione zostaly w Raporcie ,, Uzywanie produktow nikotynowych przez
miodziez w Polsce. Badanie w $rodowisku szkolnym” 23

Badanie przeprowadzono kwietniu i czerwcu 2024 r. na 1380 osobowej grupie dzieci z klas 7-8 (32,7%
badanych mialo 13 lat, a 52% 14). Pytania dotyczyly przede wszystkim palenia papierosow i uzywania
coraz bardziej popularnych urzadzen dostarczajacych nikotyng w formie wziewnej czy podgrzewaczy
tytoniu (podgrzewajacych wkilady zawierajace sprasowany tyton). Badania dotyczg zatem szerszej grupy
produktow niz tylko interesujace nas szczegOlnie e-papierosy jednorazowe, lecz z uwagi na ich wage
nalezy je przytoczyc¢:

23 Filipiak K., J., Korczynski P., Jankowska-Zduficzyk A., Surma S., Szmit S., Wierzbinski P., Badanie zostato
przeprowadzone przez CBOS na zlecenie Instytutu Zdrowia i Demokracji. Opracowanie badania i przygotowanie raportu
Polskie Towarzystwo Postepow Medycyny — Medycyna XXI



e 26% _badanych probowalo juz produktow z nikotyna. 87,7% z nich mialo 13 lat lub mniej
o 73,3% przypadkow ,,pierwszego kontaktu” dotyczylo e-papierosa

Ponizej dane dotyczace grupy dzieci, ktore miaty juz kontakt z tymi wyrobami:

e 90% z nich korzysta z e-papierosow

e dla 75% jest to produkt uzywany najczesciej

e 82,8% wybiera smak owocowy

e 46,3% deklaruje zakup w sklepie lub kiosku (tylko 9,1% przez internet)

Powyzsze dane wskazuja na bardzo wyrazny wzrost wynikéw w stosunku do wczesniejszych badan. Jest
to informacja budzaca szczegolny niepokdj. Jednoczesnie dane dotyczace konsumentow ,,tradycyjnych”
wyrobow nikotynowych, wszelkich odmian e-papierosow oraz produktow ,,innowacyjnych” wskazuja, iz
obowigzujacy od lat zakaz sprzedazy nieletnim nie jest w praktyce szeroko stosowany. Przyja¢ zatem
nalezy, iz planowane wprowadzenie tego zakazu takze dla jednorazowych e-papieroséw bez zawartosci
nikotyny bedzie przez duza cz¢s¢ legalnych, oraz wszystkich nielegalnych, sprzedawcow w dalszym ciggu
lekcewazona. Upada zatem, i tak staby i niedostateczny wobec skali problemu, argument iz ,,zakaz
sprzedazy nieletnim rozwigze problem”. Jednocze$nie dotychczasowa praktyka pozwala domniemywac,
1z podobnie potraktowany moze zosta¢ zakaz sprzedazy przy wykorzystaniu internetowych kanalow
dystrybucji oraz tzw. sprzedazy na odlegtos¢. Takze obowigzek zapewnienia obywatelom bezpieczenstwa
zdrowotnego produktow legalnie dostepnych na rynku powinien by¢ dla instytucji panstwowych
istotniejszy niz, bardzo
w tym przypadku selektywnie rozumiana przez producentéw i dystrybutorow, zasada swobody
dziatalno$ci gospodarcze;.

Zwazywszy na powyzsze nalezy stwierdzi¢, iz mamy do czynienia z pozbawionym obecnie
realnej kontroli, szeroko dost¢gpnym (sprzedaz detaliczna, olbrzymia oferta internetowa i inne
niemonitorowane kanaly dystrybucji), atrakcyjnym cenowo oraz dodatkowo ,,modnym”,
niezwykle szkodliwym zdrowotnie i spolecznie zjawiskiem.

Na osobng uwage 1 poglebiong analize zastuguje takze obserwowana dziatalnos¢
pseudolobbingowa i dezinformujaca. Mam nadzieje¢, iz takze ten aspekt rynku ,,jednorazowek™ znajdzie
si¢ w obszarze zainteresowania wlasciwych instytucji.

Przyktad Belgii, ktora z dniem 01.01.2025 calkowicie zakazala rozpowszechniania
i sprzedazy jednorazowych e-papierosow na swoim terytorium, wydaje si¢ wskazywaé wlasciwy kierunek
naszych dzialan. Z docierajacych informacji wynika, iz najblizszym czasie takze Francja oglosi podobng
decyzje. W styczniu 2024 r. déwczesny premier Wielkiej Brytanii, Rishi Sunak, oglosil wprowadzenie
sprzedazy jednorazowych, smakowych e-papieroséw, uzasadniajac go rosngcg popularnoscia tej uzywki
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wsrod dzieci 1 nastolatkow. Jak podaje Ministerstwo Zdrowia 1 Opieki Spotecznej Wielkiej Brytanii,
jednorazowe, smakowe e-papierosy sa: ,.kluczowym czynnikiem odpowiedzialnym za alarmujacy wzrost
odsetka mlodziezy uzywajacej e-papierosow, przy czym udziat jednorazowych e-papierosow stale
ro$nie”. To samo zrodto podaje, 1z az 25% nastolatkow
w wieku 11-15 lat uzywalo tych produktéw w ciggu ostatniego roku. Nie zaskakuje zatem,
iz az 69% respondentow poparto wprowadzenie tego zakazu. Ostateczna, petna wersja przepisow

dotyczacych catkowitego zakazu sprzedazy i1 sprowadzania ,jednorazéwek™ wejdzie w zycie juz
01 czerwca br.

W Europie wprowadzenie podobnego zakazu rozwaza obecnie jeszcze kilka panstw. Obserwujac
dzialania podejmowane przez poszczego6lne kraje oraz wlasciwe instytucje europejskie mozna zatozy¢, iz
czgsto uzywany przez otwartych lub nieco bardziej zakamuflowanych przeciwnikow, a takze sceptykdéw
ograniczenia sprzedazy ,,jednorazowek” argument ,,Unia si¢ na to nie zgodzi” jest mocno przesadzony.
Ponadto, nie da si¢ tego stwierdzi¢ nie podejmujac zadnych dziatan.

Wspomniane wczesniej Chiny (0k.90-95% $wiatowej produkcji), zakazujac sprzedazy
jednorazowych e-papierosow w swoim kraju, motywowaty go troska o zdrowie oséb niepetnoletnich oraz
brakiem badan dotyczacych skutkéw inhalacji substancji zawartych w ptynach do tych urzadzen.
Wprowadzenie przez faktycznego monopoliste zakazu sprzedazy swoich produktow na wiasnym rynku
wydaje si¢ stanowi¢ przekonujacy argument potwierdzajacy wysokie prawdopodobienstwo ich
szkodliwosci. Trudno o bardziej jednoznaczny dowdd. Nie przeszkadza to jednak producentom w
masowe] sprzedazy w  innych krajach, w tym na ogromng skale w Polsce.
W tej sytuacji uzycie przez jeden z polskich urzedow centralnych argumentu uzasadniajacego brak
realnych dziatan, iz ,nie otrzymal dotychczas (...) zgloszenia od producentéw, importerow lub
dystrybutorow papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych o podejrzewanych
i niepozadanych dla zdrowia ludzkiego dziataniach tych wyrobdéw” 24 brzmi niepokojaco. Oznacza to
bowiem, iz panstwo ustami swojego wysokiego rangg urzednika oficjalnie przyznaje, ze jest bezradne
wobec chinskich producentéw oraz rozmaitych importeréw, takze tych wpisanych na list¢ sankcyjna.
Zwlaszcza w sytuacji, w ktorej z nieznanych powodow zaniechali oni realizacji obowigzku oficjalnego
poinformowania Wysokiego Urzedu, iz oferowany przez nich produkt stanowi¢ moze zagrozenie dla
zdrowia i zycia.

Warto wyraznie przypomnie¢, iz z podobng sytuacja mieliSmy do czynienia kilka lat temu,
a dotyczyta ona konsekwencji zdrowotnych uzywania tzw. ,,dopalaczy”. Sp6znione dziatania lub wrecz

24 Instytut Prognoz i Analiz Gospodarczych, Rynek jednorazowych e-papieroséw w Polsce,
https://www.ipag.org.pl/Content/Uploaded/files/2024 02 01 Raport IPAG_e-papierosy.pdf
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zaniechanie dziatan przez niektore instytucje panstwowe spowodowaty niekontrolowany rozwdj rynku i
powszechng dostgpno$¢ tych produktow. Konsekwencja byly przypadki powaznych problemow
zdrowotnych, a nawet §mierci konsumentow. Dotyczylo to przede wszystkim oséb mtodych i1 bardzo
mtodych. Wyniki dotychczasowych obserwacji wskazuja, iz w tym przypadku uzyte substancje moga
by¢ réwnie, a nawet bardziej szkodliwe. RoOwniez woéwczas nagminnie

uzywany byt argument o braku odpowiednich instrumentéw prawnych oraz o spodziewanym sprzeciwie
rozmaitych komisji, instytucji czy organéw Unii Europejskiej. Czas pokazat, iz btyskawiczna likwidacja
sklepoéw z ,,dopalaczami” nie wywolala Zadnych negatywnych reakcji ze strony organéw Unii. Znaleziono
rowniez odpowiednie narzedzia prawne i systemowe, ktore pozwolily szybko 1 zdecydowanie ograniczy¢
skale zjawiska jeszcze przed zakonczeniem procedury legislacyjne;j.

W tym miejscu nalezy rowniez (tymczasem tylko sygnalizacyjnie) wspomnie¢ o wplywie
e-papierosOw na srodowisko. Stanowi to nowy problem dla zdrowia publicznego, ktory wymagac bedzie
pilnego zbadania. * Ze zgloszonych dotychczas danych na temat cyklu zycia odpadow
e-papierosOw wynika, iz moga one stanowi¢ znaczace, dlugoterminowe zagrozenie dla srodowiska ze
wzgledu na toksyczny charakter ich sktadu. 26 Odpady z e-papierosow jednorazowego uzytku stanowig
trzy formy odpadow (plastikowe, elektroniczne i chemiczne).?” Jednorazowe waporyzatory nie nadaja si¢
do ponownego napelnienia ani fadowania 1 zazwyczaj sg wyrzucane jako odpady ogolne, zamiast by¢
poddawane recyklingowi. Dane z Wielkiej Brytanii pokazuja, iz skala wyrzucanych do $mieci papierosow
jednorazowych ros$nie z roku na rok. Przykladowo w 2023 roku wyrzucano prawie 5 milionéw
jednorazowych e-papierosow tygodniowo, a w 2022 roku wyrzucono ponad 40 ton litu z jednorazowych
waporyzatorow, co odpowiada ilosci wykorzystanej do zasilania 5000 pojazdow elektrycznych. 28
Usredniona waga jednorazowego e-papierosa wynosi ok. 25 graméw. Przy przyjetej estymacji ok. 99,7
mln urzadzen sprzedanych w 2023 r. w Polsce, oznacza to wytworzenie rocznie blisko 2,5 tys. ton
dodatkowych elektroodpadéw w postaci zuzytych urzadzeh. 2° Zatem nawet $mieci i odpady z
jednorazowych e-papierosdw maja wyraznie negatywny wplyw na stan srodowiska, a tym samym zdrowie
ludnosci.

Przedstawiajac powyzsze dane oraz kierujac si¢ troska o bezpieczenstwo i zdrowie naszych
obywateli ponownie uprzejmie prosze o pozytywne rozpatrzenie mojego wniosku. Przypomne, iz

23 Hendlin YH. Alert: Public Health Implications of Electronic Cigarette Waste. Am J Public Health. 2018;108(11):1489-
1490. doi:10.2105/AJPH.2018.304699

26 Ngambo, Gabrielle & Hanna, Liz & Gannon, John & Marcus, Hannah & Lomazzi, Marta & Azari, Razieh. (2023). A
Scoping Review on E-cigarette Environmental Impacts. Tobacco Prevention & Cessation. 10.18332/tpc/172079.

27 Pourchez J, Mercier C, Forest V. From smoking to vaping: a new environmental threat? The Lancet 2022:
https://www.thelancet.com/pdfs/journals/lanres/P11S2213-2600(22)00187-4.pdf (dostep: 19.12.2024)

28 GOV.UK. Government crackdown on single-use vapes: https://www.gov.uk/government/news/government-crackdown-on-
single-use-vapes (dostep: 18.12.2024)

2 GOV.UK. Government crackdown on single-use vapes:
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chodzi o podjecie pilnych dzialan  zmierzajacych do  mozliwie szybkiego

i efektywnego ograniczenia dostepu wspomnianych produktow do polskiego rynku,
a w konsekwencji do odbiorcy koncowego (detalicznego).

Korzystajac z okazji chcialbym zaprosi¢ do wspotpracy wszystkie urzedy i instytucje, rzadowe i
pozarzadowe organizacje i1 stowarzyszenia oraz instytuty badawcze i naukowe, ktore w zakresie swoich
zadan, kompetencji lub zainteresowan majg lub moga mie¢ kwestie zwigzane z omawianym zjawiskiem.

Liczac na szybka 1 pozytywna odpowiedz pozostaje

Z powazaniem,

Andrzej Parafianowicz

Zastepca Dyrektora ds. Analiz i Strategii

w Zdrowiu Publicznym NIZP PZH-PIB

/Dokument podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym/

Otrzymuja: (kolejnos¢ instytucii alfabetyczna)

Gltowny Inspektor Sanitarny - Dr n. med. Pawet Grzesiowski
Inspekcja Handlowa - Prezes UOKIK - Tomasz Chrostny
Komendant Gtowny Policji - nadinsp. Marek Boron

Prezes Urzedu ds. Substancji Chemicznych — Agnieszka Dudra
Prokurator Krajowy — Dariusz Korneluk

Szef Krajowej Administracji Skarbowej - Marcin Loboda

Do wiadomosci:

Ministerstwo Zdrowia

Szef KPRM

Ministerstwo Spraw Wewnetrznych i Administracji
Ministerstwo Sprawiedliwosci

Ministerstwo Finansow

Ministerstwo Edukacji Narodowe;j

Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
Ministerstwo Klimatu i Srodowiska

Ministerstwo Sportu i Turystyki

Ministerstwo Rodziny, Pracy i Polityki Spoteczne;j
Rzecznik Praw Dziecka
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Lista zgtoszen lobbingowych
do projektu ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobdéw tytoniowych

(UD213)

Lp. Podmiot zgtaszajacy Data zgtoszenia

1. British American Tobacco Polska Trading 2.07.2025

Sp.zo.0.

2. JTA Polska Sp.z o.o. 2.07.2025

3. Liquider Poland Sp. z 0.0. sp. k. 2.07.2025

4 Imperial Tobacco Polska S.A. 21.07.2025

5 Krajowe Stowarzyszenie Przemystu 2.07.2025
Tytoniowego

6. Polskie Stowarzyszenie Przemystu 2.07.2025
Tytoniowego

7. e-dym.pl 2.07.2025




ZGLOSZENIE
ZAINTERESOWANIA PRACAMI NAD PROJEKTEM

Projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw
tytoniowych z dnia 06.06.2025 r.

(tytul projektu zalozen projektu ustawy, projektu ustawy lub projektu rozporzadzenia - zgodnie
z jego trescia udostepniona w Biuletynie Informacji Publicznej
lub informacja zamieszczona w wykazie prac legislacyjnych Rady Ministroéw,
Prezesa Rady Ministréw albo ministréw)

A. OZNACZENIE PODMIOTU ZAINTERESOWANEGO PRACAMI NAD PROJEKTEM

1. Nazwa/imie S+ maswiskesx
British American Tobacco Polska Trading sp. z o.o.

o N 3 1 P ook ok

3. Adres do korespondencji i adres e-mail

B. WSKAZANIE OSOB UPRAWNIONYCH DO REPREZENTOWANIA PODMIOTU WYMIENIONEGO W CZESCI A
W PRACACH NAD PROJEKTEM

Lp. Imie i nazwisko Adres

C. OPIS POSTULOWANEGO ROZWIAZANIA PRAWNEGO, ZE WSKAZANIEM INTERESU BEDACEGO
PRZEDMIOTEM OCHRONY

Szanowni Panstwo,

W odpowiedzi na projekt UD 213, o zmianie ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych (t,j. Dz. U.z 2024 .
poz. 1162 z pdzn. zm.) dalej jako ,Ustawa” lub ,Ustawa tytoniowa”; British American
Tobacco Polska Trading Sp. z o.0. (dalej; BAT) wyraza stanowczy sprzeciw wobec
proponowanych zmian legislacyjnych.

I. Wprowadzenie: razgca ,nadregulacja” i dublowanie przepiséw

Nowelizacja ustawy z dnia 21 maja 2025 r. (Dz.U. 2025 poz. 799), wchodzaca w zycie 5 lipca
2025 r, w sposdb kompleksowy reguluje status prawny woreczkdw nikotynowych,
zrownujac je z wyrobami tytoniowymi i elektronicznymi. W tym kontekscie projekt UD
213 dubluje przepisy, wprowadzajac zbedne restrykcje juz objete majaca wejs¢ w zycie
nowelizacja. W ocenie BAT narusza to zasade proporcjonalnosci i racjonalnego
prawodawcy, godzac w pewnoseé prawa i stabilnosé regulacyjna.

Co istotne, nowelizacja z 21 maja 2025 r, ktéra wprowadza kompleksowe regulacje
dotyczace woreczkow nikotynowych, jeszcze nie weszla w zycie, a co za tym idzie - nie
miata szansy ujawnié swoich skutkéw spotecznych, zdrowotnych ani gospodarczych.
Wprowadzenie kolejnej zmiany legislacyjnej w tak kréotkim czasie, bez uprzedniej oceny




funkcjonowania przyjetego rezimu prawnego, stanowi naruszenie zasady racjonalnego
tworzenia prawa oraz zasady proporcjonalnosci.

Projektodawca nie dysponuje zadnymi danymi empirycznymi, ktére wskazywatyby
na niewystarczalnosé lub nieskutecznos$é przepiséw, ktére formalnie zaczna
obowiagzywaé dopiero od 5 lipca 2025 r. Ustawodawca nie moze tworzy¢ kolejnych
ograniczen bez przeprowadzenia rzetelnej analizy efektywnosci aktualnych regulacji oraz
bez dania organom kontrolnym czasu na ich egzekwowanie.

Co wiecej, taki sposdb zmiany przepisow niweczy wskazane w ocenie skutkéw regulacji
efekty, ktore Wnioskodawca obecnie wchodzacej w zycie zmiany ustawowej dotyczgcej
woreczkdw nikotynowych wskazat ogdtowi partnerdw spotecznych w ramach
przeprowadzonego procesu konsultacji spotecznych.

Wprowadzanie nowych restrykcji ,,na zapas” w warunkach braku realnych danych o
skutkach obecnych rozwigzan prawnych nie tylko podwaza zasade pewnosci prawa,
ale réwniez prowadzi do nadregulacji i destabilizacji rynku.

Il. Kluczowe argumenty przeciwko projektowi UD213

1. Zbednosc¢ regulacyjna — woreczki nikotynowe s3 juz objete rezimem
ustawowym.

W swietle art. 1Tha-11hc ustawy (po nowelizacji z dnia 21 maja 2025 r.), woreczki
nikotynowe podlegaja:
a) obowigzkom informacyjnym i notyfikacyjnym,
b) wymogom sktadowym i ostrzezeniom zdrowotnym,
c) ograniczeniom w sprzedazy (minimalny wiek, sprzedaz w automatach,
samoobstuga),
d) zakazowi reklamy, promocji i sprzedazy online (art. 7f i art. 8).

Jest to kierunek jak najbardziej wiasciwy, a Grupa BAT zawsze dokiadata i w dalszym
ciagu doktada wszelkich stararh oraz wysitkdw w Kierunku uniemozliwienia osobom
nieletnim dostepu do wyrobdw nikotynowych lub tytoniowych. W naszej ocenie, nalezy
pozwoli¢ wchodzacej w zycie 5 lipca 2025 roku nowelizacji na pokazanie skutkow w
wymiarze spotecznym i gospodarczym w diugim horyzoncie czasowym.
Projekt UD 213 nie wnosi wartosci dodanej regulacyjnej, a jedynie tworzy chaos
legislacyjny.
Proponowany zakaz stosowania aromatdw innych niz tytoniowy w woreczkach
nikotynowych stanowi w istocie zakaz wprowadzania do obrotu tej kategorii produktéow
jako takiej, poniewaz — zgodnie z danymi rynkowymi — ponad 90%' rynku woreczkdw
nikotynowych stanowig warianty aromatyzowane. Pozostawienie w sprzedazy jedynie
smaku tytoniowego, ktory cieszy sie marginalnym zainteresowaniem konsumentow, jest
pozorne i nielogiczne z perspektywy deklarowanej przez panstwo polityki redukcji szkod.
W konsekwencji proponowana regulacja jest w naszej ocenie ukrytym zakazem, a jak
stanowi art. 24 ust. 1 tzw. dyrektywy tytoniowej panstwa cztonkowskie nie moga stosowac
zakazow lub ograniczern wprowadzenia do obrotu wyroboéw tytoniowych lub
powigzanych wyrobodw, ktdre sg zgodne z przedmiotowa dyrektywa.
Dodatkowo, projektodawca sam przyznaje w OSR, ze rynek ten zdazyt sie juz
uksztattowac, a wiele podmiotéw — w zaufaniu do nowelizacji ustawy akcyzowej oraz
wczesniejszych regulacji — dokonato znaczacych inwestycji:

a. utworzono sktady podatkowe,

b. zakontraktowano komponenty,

1 Raport branzowy Grand View Research: https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/nicotine-
pouches-market-report




c. uruchomiono linie technologiczne,
d. zawarto wieloletnie umowy handlowe.

Propozycja objecia zakazem catej tej kategorii produktow oznacza dla tych
przedsiebiorcow natychmiastows, nieodwracalng strate inwestycji, ktdrej skala siega
dziesigatkow milionéw ziotych. Pomimo tego, projektodawca nie przeprowadzit testu
proporcjonalnosci, ani nie przedstawit alternatyw tagodniejszych w skutkach.

Zakaz ten uderzy w podstawy dziatalnosci firm, ktére zgodnie z przyjetym porzadkiem
prawnym zaplanowaty dziatalnos¢ w segmencie legalnych produktéw nikotynowych. W
konsekwencji moze dojs¢ do likwidacji catego segmentu rynku, masowych zwolnien,
ograniczenia lub catkowitego zaniechania dalszych inwestycji, a takze ostabienia pozycji
Polski jako panstwa przyjaznego inwestorom.

Projektodawca nie tylko nie przedstawit skutkow spoteczno-gospodarczych
planowanych restrykcji, ale wrecz pominagt catkowicie glos przedsiebiorcow i nie
uwzglednit ich sytuacji prawnej oraz uzasadnionych oczekiwan wynikajacych z
obowiazujacych wczesniej regulacji.

Dodatkowo, w kontekscie proponowanego art. 7aa. 1.. Zabrania sie wprowadzania do
obrotu wyrobow zawierajgcych nikotyne, ktore nie sg wyrobami tytoniowymi albo
wyrobami powigzanymi; zwracamy uwage na fakt, iz wskazany przepis ma charakter
skrajnie nieproporcjonalny, a jego wprowadzenie w proponowanym brzmieniu
oznaczatoby de facto zakaz sprzedazy innowacyjnych produktéw o potencjalnie
mniejszej szkodliwosci niz papierosy tradycyjne. Takie rozwigzanie nie znajduje
uzasadnienia ani w prawie Unii Europejskiej, ani w ocenie ryzyka zdrowotnego, ani w
logice systemu prawa krajowego. Zakaz obejmowatby bowiem produkty legalne,
obtozone akcyza i przeznaczone wytacznie dla 0sdb dorostych, ktére peinig funkcje
alternatyw wobec palenia tytoniu, wpisujac sie w strategie redukgji szkod. Dodatkowo,
przepis ten w sposéb arbitralny i nielogiczny réznicuje produkty o zblizonym profilu
ryzyka (np. podgrzewacze z wkiadami ziolowymi z nikotyng) od tych uznanych za
.Jpowiazane”, bez oparcia w kryteriach materialnych czy naukowych. Co wiecej,
proponowana regulacja oznacza bardzo daleko idace ograniczenie zapewniongj
konstytucyjnie wolnosci prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, nieznajdujace
uzasadnienia ekonomicznego, zdrowotnego ani spotecznego. Jak pokazuje praktyka
stosowania przepisow Ustawy, stawia ona wystarczajace bariery w obrocie produktami
objete jej zakresem.

Nalezy takze podkresli¢, ze proponowanymi przepisami ustawodawca po raz kolejny
pokazuje, ze zamiast wyposazy¢ w adekwatne instrumenty istniejgce juz odpowiednie
stuzby i zapewni¢ egzekwowalnos¢ obowigzujgcych juz przepiséw, woli zaprojektowad
kolejne nieefektywne regulacje, ktére wymagadc potem beda wysitkdow deregulacyjnych.
Jest to razaco widoczne szczegdlnie w kontekscie proponowanego zakazu
jednorazowych papierosow elektronicznych, ktére zostaty na gruncie ustawy o podatku
akcyzowym juz objete prohibicyjna stawka akcyzy poczawszy od dnia 01 lipca 2025 roku,
co sprawia ze de facto propozycja z UD 213 jest pustym przepisem, gdyz wyroby te stana
sie praktycznie nieosiggalne dla wiekszosci konsumentow ze wzgledu na zaporowa cene
w legalnych kanatach sprzedazy. Zaréwno w przypadku jednorazowych papierosow
elektronicznych jak i saszetek nikotynowych duzy problem stanowita kwestia braku
odpowiedniego nadzoru nad produktami wprowadzanymi na rynek. Zakazy, jak
projektowany przepis art. 7aa doprowadza jedynie do wyeliminowania wprowadzania na
rynek wyrocbow innowacyjnych, dostarczajgcych nikotyne ale nie opartych o tyton,
ktérego spalanie jest podstawowa przyczyna choréb od-tytoniowych.

2. Niezgodnos$é z celami ustawy tytoniowej

Proponowana regulacja nie jest zgodna z wyrazonym w art. 3 ust. 3 celem ustawy,
zgodnie
Z kKtérym ochrona zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu reqlizowana jest przez




ksztaftowanie polityki zdrowotnej, ekonomicznej i spotecznej, do ktorej nalezy tworzenie
warunkéw ekonomicznych i prawnych zachecajgcych do ograniczenia uzywania
tytoniu.

Jak pokazuje wieloletnie doswiadczenie stuzb walczacych z nielegalnym handlem
wyrobami tytoniowymi, jest to sfera bardzo wrazliwa np. na podwyzki akcyzy na
tradycyjne papierosy. Skokowe zmiany stawek tego podatku kazdorazowo skutkowaty
wzrostem skali szarej strefy, czego najlepszym dowodem jest zwiekszanie sie rozmiaru
nielegalnego handlu w ostatnim kwartale 2024 roku gdzie udziat nielegalnych
papieroséow w polskim rynku tytoniowym wzrdost do 6,6%, co oznacza, 7ze co 15 papieros
pochodzit z nielegalnych zrédet. W przypadku Polski straty budzetowe w 2024 roku
siegnely 312 milionéw euro, co oznacza wzrost o 114 milionéw euro (57,6%) w
porownaniu do roku poprzedniego. Jest to niepokojacy sygnat, zwilaszcza ze jeszcze
niedawno Polska wyrdzniata sie na plus w walce z szarg strefa. Co istotne, na przestrzeni
ostatnich lat podwyzki akcyzy w zasadzie nigdy nie dawaly spodziewanego efektu w
postaci zmniejszania sie ilosci oséb palgcych.

Z logicznego punktu widzenia analogicznego efektu nalezy spodziewac sie w przypadku
wdrozenia zakazu w brzmieniu proponowanym w art. 7aa oraz w art. 1Thb projektowanej
ustawy, jako ze efektywnie eliminuje on mozliwos¢ wprowadzania na rynek
alternatywnych wyrobdw nikotynowych nieopartych o tyton, uniemozliwiajac tym
samym jakiekolwiek innowacyjne rozwigzania produktowe majgce na celu redukcje
szkdd wywotanych przez uzytkowanie tytoniu. Takiego dziatania ustawodawcy w zadnym
wypadku nie mozna kwalifikowaé jako tworzacego warunki prawne zachecajgce do
ograniczenia uzywania tytoniu.

Jak wynika z przedstawionych powyzej skutkdw podwyzek podatku akcyzowego,
Zwiekszanie barier
w dostepie do papierosow tradycyjnych nie skutkuje zmniegjszeniem ilosci palaczy lecz
powiekszaniem sie szarej strefy. Dostepnosc i mozliwosé siegniecia po legalne wyroby
alternatywne, np. niezawierajgce tytoniu, ale dostarczajace nikotyne, uderzy w podstawy
funkcjonowania nielegalhego obrotu wyrobami tytoniowymi.

Jesli chodzi o same saszetki nikotynowe, projekt zaktada dopuszczenie wytgcznie smaku
tytoniowego, co nalezy uznac za absurdalne i sprzeczne z deklarowana przez panstwo
polityka walki z uzaleznieniem od tytoniu. Saszetki nikotynowe nie zawierajg tytoniu, a
wiec narzucanie im smaku kojarzonego z produktem najbardziej szkodliwym zdrowotnie
—tj. papierosem — jest nielogiczne, a wrecz moze dziata¢ odwrotnie do zamierzonego celu
zdrowotnego oraz stwarza wrazenie jedynie pozornych dziatan ustawodawcy, ktéremu
tak naprawde nie zalezy na pozostawieniu w obrocie alternatywy mogacej realnie
wspomaoc natogowych palaczy w ograniczeniu natogu.

3. Naruszenie zasady pewnosci prawa (art. 2 Konstytucji RP).

Projekt UD 213 tworzy niepotrzebne naktadki przepiséw, skutkujace rozbieznosciami
interpretacyjnym, co prowadzi¢ bedzie do trudnosci w stosowaniu prawa przez
przedsiebiorcow i organy nadzoru, a to z kolei prowadzi do zwiekszonego ryzyka sporow
i sankcji administracyjnych.

Projektowane zapisy naruszaja konstytucyjna zasade ochrony intereséw w toku i praw
nabytych. Konsumenci i przedsiebiorcy, ktorzy zainwestowali w rozwdj, produkcje i
dystrybucje tych produktow w oparciu o obowigzujgce przepisy, hie moga zostac
arbitralnie pozbawieni mozliwosci ich oferowania i stosowania bez przeprowadzenia
szczegotowej analizy skutkow i bez okresu dostosowawczego.

Nawiazujac do wskazanej powyzej okolicznosci, nie sposdb nie podkresli¢, ze niecate dwa
miesigce temu weszta w zvcie nowelizacja ustawy o podatku akcyzowym, ktéra zmienita
m. in. brzmienie zawartej w przepisach definicji wyrobdw nowatorskich poprzez objecie
nia réwniez wyrobow bedacy mieszaning, w ktorej sktadzie znajdujq sie substancje inne




niz okreslone w lit. a, zarowno z nikotynaq, jak i bez nikotyny. z wytqczeniem ptynu do
papierosow elektronicznych {...).
Celem opisanej powyzej zmiany, jak czytamy w uzasadnieniu byta okolicznose, iz (..) od
pewnego czasu
na rynku pojawiajq sie rowniez wyroby beztytoniowe, zarowno z nikotynq, jak i bez
nikotyny, ktore nie mieszczq sie w obowigzujqgcej definicji wyrobow nowatorskich, a tym
samym nie podlegajg akcyzie. Sq to wyroby, w ktdrych tyton jest zastepowany
dowolnym, nadajgcym sie do tego celu surowcem, hajczesciej roslinnym, np. herbatqg,
konopiami siewnymi, czerwonokrzewem (rooibos) itp. W zwigzku z tym powstaia
potrzeba objecia akcyzq rowniez tych wyrobow przez dostosowanie obecnej
definicji wyrobéw nowatorskich do zmian na rynku substytutéw wyroboéow
tytoniowych {(...).
W konsekwencji wejscia w zycie opisanych powyze] zmian w ustawie o podatku
akcyzowym, poczawszy od Ol sierpnia 2025 r. podatkiem akcyzowym objete zostang m.in.
beztytoniowe wkiady do podgrzewania oparte na innych komponentach niz tyton.
Majac na wzgledzie opisane powyzej okolicznosci zagadnienie wyglada nastepujaco:
ustawodawca
w pierwszym kwartale 2025 r. wprowadza uregulowania majace na celu objecie danej
kategorii wyrobow podatkiem akcyzowym (zapewniajac sobie tym samym dodatkowe
wptywy do budzetu) podczas gdy
w drugim kwartale publikuje projekt przepisow zakazujgcych tej samej kategorii
produktéw. Takiego stanowienia prawa w zadnym wypadku nie mozna hazwac
racjonalnym. Takie stanowienie przepiséw catkowicie uniemozliwia ditugoterminowe
planowanie inwestycji po stronie biznesu, wprowadzajac zbedng nerwowosc i
niepewnosc.
W swietle tego faktu nalezy stanowczo podkresli¢, ze nowe przepisy jeszcze nie weszly
w zycie, a tym samym ich skutecznos¢ oraz wptyw na rynek, zdrowie publiczne i
zachowania konsumenckie nie mogly zosta¢ zweryfikowane w praktyce.
Projekt UD213 wprowadza kolejne restrykcje bez uprzedniego przeprowadzenia
jakiejkolwiek ewaluacji skutkéw wprowadzonych juz regulacji, co jest sprzeczne z
podstawowymi zasadami racjonalnego i proporcjonalnego prawodawstwa. Tworzenie
prawa w oderwaniu od rzeczywistosci rynkowej, bez analizy dziatania
dotychczasowych mechanizmoéw, prowadzi do powstawania prawa
»prewencyjnego”, tworzonego niejako na zapas, bez realnych podstaw faktycznych.
Tego rodzaju dziatania ustawodawcze:

o Podwazajg stabilnos¢é prawa i pewnosé obrotu gospodarczego, co

bezposrednio uderza w mozliwos¢ dtugoterminowego planowania dziatalnosci
przez przedsiebiorcow.

o Zwiekszajg ryzyko legislacyjnego chaosu, w ktérym obowiazujace przepisy sa
wielokrotnie modyfikowane w krotkim czasie, bez analizy ich skutecznosci, co
prowadzi do rozbieznosci interpretacyjnych i trudnosci w ich stosowaniu.

e Godza w zasade lojalnosci paristwa wobec obywatela, poniewaz uczestnicy
rynku podejmowali swoje decyzje inwestycyjne w oparciu o obowigzujgce prawo
oraz niedawno przyjeta nowelizacje, ktérej skutki majg dopiero zaczac
obowiazywac.

Co wiecej, ustawodawca nie przeprowadzit zadnych konsultacji spotecznych
dotyczacych oceny funkcjonowania przepiséw wprowadzonych nowelizacja z maja
2025 r. oraz nie przedstawit zadnych nowych danych naukowych czy statystycznych,
ktore uzasadniatyby koniecznos¢ wprowadzania dalszych obostrzen.

W efekcie projekt UD213 ma charakter przedwczesny, nieuzasadniony i stanowi
przyktad legislacji reaktywnej oraz potencjalnie destabilizujacej rynek. Dziatania




takie naruszaja réwniez zasade odpowiedniego vacatio legis oraz wlasciwej
sekwencji procesu legislacyjnego, ktéry powinien zaktada¢ najpierw wdrozenie,
nastepnie ocene skutkow, a dopiero pézniej ewentualne modyfikacje przepisow.
Wielokrotne nowelizowanie tej samej ustawy w krétkim czasie burzy zaufanie obywateli
do panstwa prawa i narusza konstytucyjna zasade lojalnosci panstwa wobec obywatela.
Powyzsze jest takze niezgodne z innymi zasadami wynikajgcymi z art. 2 Konstytucji RP, a
W szczegolnosci:

a) braku proporcjonalnosci zakazu wobec braku jakiegokolwiek uzasadnienia

medycznego czy naukowego,

b} naruszenia pewnosci prawa przez szybkie i nieczytelne zmiany legislacyjne,

c) ingerencji w prawa nabyte i uzyskane zgodnie z wczesniejszymi regulacjami (np.
dopuszczenie do obrotu wyrobdw nikotynowych na podstawie innych przepiséw
anizeli ustawa tytoniowa).

4. Brak nowego uzasadnienia ryzyka zdrowotnego - regulacja oparta na
domniemaniach.

Projekt UD213 nie przedstawia zadnych nowych danych naukowych, epidemiologicznych
ani toksykologicznych, ktére uzasadnialyby potrzebe wprowadzania zakazu
wprowadzana do obrotu wyrobow zawierajgacych nikotyne, ktére nie sg wyrobami
tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi czy tez dalszych restrykcji wobec woreczkdw
nikotynowych ponad te, ktdre zostaty juz kompleksowo uregulowane nowelizacjg ustawy
z dnia 21 maja 2025 r. W szczegodlnosci, brak jest jakiegokolwiek odniesienia do
zaktualizowanych raportéow zdrowotnych Ilub opinii ekspertéw Kkrajowych czy
miedzynarodowych. Proponowane ograniczenia majg charakter wytacznie deklaratywny
i prewencyjny, nieoparty na obiektywnych przestankach — co jest sprzeczne z zasada
evidence-based policy making. Ponadto, warto przypomnieé, ze Dyrektywa 2014/40/UE
nie obejmuje swoim zakresem ani woreczkdw nikotynowych ani wyrobow zawierajacych
nikotyne, ktére nie sg wyrobami tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi, co zostato
potwierdzone zaréwno przez Komisje Europejska, jak i panstwa cztonkowskie w toku
wdrazania przepisow TPD. Tym samym, panstwa czionkowskie zachowuja swobode
regulacyjna w tym zakresie, jednak powinna ona by¢ wykonywana w zgodzie z zasadami
rynku wewnetrznego, w tym zasada proporcjonalnosci i koniecznosci.

W sSwietle powyzszego, nalezy podkresli¢c, ze wprowadzanie Kolejnych, bardziej
restrykcyjnych regulacji — bez uprzedniego wdrozenia, ewaluacji i analizy skutkow
nowelizacji z 21 maja 2025 r. oraz bez przedstawienia zaktualizowanych raportéow
zdrowotnych lub opinii ekspertow krajowych czy miedzynarodowych — nalezy uznac za
nieproporcjonalne, arbitralne i motywowane ideologicznie. Tego typu dziatania
prawodawcze nie tylko podwazajg zaufanie do stabilnosci systemu regulacyjnego, ale
takze moga ostabi¢ skutecznos¢ diugoterminowych strategii zdrowia publicznego
poprzez ograniczenie dostepu do produktdw o potencjalnie nizszym profilu ryzyka w
poréwnaniu z tradycyjnym paleniem.

5. Wyjscie poza ramy prawa UE

Jak wskazano wyzej, Dyrektywa 2014/40/UE nie naktada obowigzku objecia woreczkdw
nikotynowych zakazami sprzedazy czy dodatkowymi barierami rynkowymi, zwtaszcza dla
produktow o potencjalnie obnizonym ryzyku. Projekt UD 213, w czesci niewynikajacej z
harmonizacji prawa UE, moze zosta¢ uznany za srodek o rownowaznym skutku co
ograniczenia ilosciowe w rozumieniu art. 34 TFUE. W orzecznictwie Trybunatu
Sprawiedliwosci UE (TSUE) ustalono, ze srodkami o skutku rownowaznym sg wszystkie
przepisy krajowe, ktére w jakikolwiek sposéb utrudniajg handel wewnatrzunijny. Skoro




art. 7aa projektu ustawy UD 213 wprowadza zakaz sprzedazy produktéw zawierajacych
nikotyne, ktére nie sg wyrobami tytoniowymi ani powigzanymi, moze to stanowic;
a) bariere dostepu do rynku dla legalnie produkowanych w UE wyrobodw ziotowych z
nikotyna,

b) srodek o skutku réwnowaznym do ograniczenia ilosciowego, jezeli uniemozliwia
w praktyce import takich wyrobdéw z innych panstw cztonkowskich,

c} naruszenie art. 34 TFUE, jesli zakaz nie jest proporcjonalny i nie opiera sie na
naukowo uzasadnionych przestankach (zwtaszcza zdrowotnych),

d) naruszenie art. 24 ust. 3 dyrektywy tytoniowej, poprzez wprowadzenie zakazu o
charakterze catkowitym i negatywnym, co oznacza, ze zabronione jest wszystko,
co nie jest zdefiniowane jako dozwolone, nie spetniajac tym samym warunku
wskazania okreslonej kategorii wyrobow tytoniowych czy powigzanych. Zamiast
okreslonej kategorii mamy do czynienia z otwartym katalogiem wyrobow, ktére w
momencie formutowania zakazu nie sg znane lub nawet nie isthiejg, co
uniemozliwia jakiekolwiek plany prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w tej
branzy.

e) naruszenie art. 24 ust. 3 dyrektywy tytoniowe] w obszarze braku spetnienia
przestanki przedstawienia uzasadnionych, niezbednych i proporcjonalnych do ich
celu argumentow za wprowadzeniem zakazu oraz czy nie stanowig one srodka
arbitralnej dyskryminacji lub ukrytego ograniczenia handlu miedzy panstwami
cztonkowskimi.

6. Ograniczenie roli wyrobéw alternatywnych w migracji konsumenta do
potencjalnie mniej szkodliwych produktéw nikotynowych

Produkty takie jak woreczki nikotynowe czy inne nowoczesne produkty nikotynowe
odgrywajg istotng role w przechodzeniu konsumentdow od bardziej szkodliwych form
spozywania nikotyny (papierosy) ku bezdymnym, mniej ryzykownym alternatywom. UD
213, naktadajac dalsze ograniczenia i zakazy, hamuje transformacje rynku i skutecznie
utrwala palenie papierosow jako dominujgca forme konsumpgji nikotyny, ktéra niesie za
sobg duzo bardziej dotkliwe skutki zdrowotne. Zamiast ogranicza¢ game produktow
dostepnych na rynku, przepisy powinny koncentrowac sie na zapewnieniu, ze opisy
aromatow, opakowania i etykietowanie produktow nikotynowych sg odpowiedzialne i
skierowane wytgcznie do dorostych uzytkownikow, ktorzy czesto wybierajg wiasnie taka
alternatywe w celu potencjalnego ograniczenia natogu palenia papierosoéw tradycyjnych.
Warto przypomniec, ze Szwecja, gdzie woreczki nikotynowe od wielu lat sg powszechnie
dostepne, odnotowuje najnizszy wskaznik palenia w catej UE — ponizej 6%?2. Jest to dowadd
na skutecznos¢ strategii redukcji szkdd (harm reduction), opartej na wspieraniu mniej
szkodliwych alternatyw wobec tradycyjnego palenia, a nie ich zakazywaniu. Dodatkowo,
nalezy tez wspomnie¢ o duzo nizszej zachorowalnosci na nowotwory ptuc w Szwecji,
obecnie 41% ponizej Sredniej europejskie;.

Tymczasem projektowane przepisy idg w zupetnie przeciwnym kierunku - likwidujac
kategorie produktow, ktére mogtyby odegrac kluczowsa role w ograniczaniu palenia, a co
za tym idzie — poprawie zdrowia publicznego w dtugim okresie. W ocenie BAT polityka
regulacyjna Panstwa dotyczaca alternatywnych wyrobdw nikotynowych w postaci
saszetek powinna uwzgledniac przede wszystkim nizej wymienione aspekty:

2 Oficjalne dane Ministerstwa Zdrowia Szwecji: https://www.folkhalsomyndigheten.se/the-public-health-
agency-of-sweden/living-conditions-and-lifestyle/andtg/tobacco/use-of-tobacco-and-nicotine-products/




1) aromaty w saszetkach nikotynowych sg waznym czynnikiem dla palaczy
poszukujacych alternatywy dla papierosow,

2) aromaty pomagaja palaczom oderwac sie od smaku tytoniu,

3) przepisy powinny wymagac, ze aromaty i sktadniki smakowe zawarte w
saszetkach nikotynowych nie sa szkodliwe dla zdrowia konsumentow,

4) zamiast zakazywac aromatdw, regulacje powinny koncentrowaé sie na
ograniczeniu opisdw aromatdow oraz projektéw opakowan i etykiet, ktore
niekiedy sa mylace, odwotuja sie do mitodziezy lub kultury miodziezowej
albo zachecaja do eksperymentowania z produktem.

7. Zakaz wprowadzania do obrotu saszetek nikotynowych 2z aromatem
charakterystycznym innym niz tytoniowy

Projekt nowelizacji przewiduje zakaz stosowania aromatdw innych niz tytoniowe w
woreczkach nikotynowych. Nie bierze sie przy tym pod uwage, ze to whasnie réznorodnosé
aromatow, ktdre nie sa atrakcyjne dla oséb nieletnich, stanowi gtowny powdd dla ktérego
dorosli uzytkownicy nikotyny siegaja po aromatyzowane woreczki nikotynowe, probujac
przy tym potencjalnie ograniczy¢ natdg palenia papieroséw tradycyjnych. Nalezy réwniez
wytknac kilka aspektéw zwigzanych z brakiem przeprowadzenia nalezyte] analizy
prawnej oraz konstytucyjnej przez ustawodawce w ramach proponowanych rozwiagzan, a
doktadniej:

a) Naruszenie zasady proporcjonalnosci.

Zgodnie z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, ograniczenia wolnosci i praw moga by¢
wprowadzane tylko wtedy, gdy sa konieczne i proporcjonalne. W analizowanym
przypadku:

- brakuje dowoddw, ze zakaz przyniesie istotne korzyséci zdrowotne,

- nie wykazano, ze mniej restrykcyjne srodki (np. ograniczenia wiekowe,
ostrzezenia zdrowotne) bytyby niewystarczajace,

- zakaz dotyczy rowniez dorostych konsumentdw, co moze by¢ uznane za
nadmierna ingerencje w ich wolnos¢ wyboru.

b} Naruszenie zasady pewnosci prawa.

Projektowana regulacja pojawia sie jeszcze przed wejsciem w zycie poprzednigj
nowelizacji, co narusza zasade stabilnosci prawa i moze prowadzi¢ do chaosu
legislacyjnego. Przedsiebiorcy nie mieli mozliwosci dostosowania sie do
wczesniejszych przepisdw oraz odczucia ich skutkow, a juz proponowane sg
kolejne zmiany.

c) Naruszenie konstytucyjnie zapewnionej wolnosci dziatalnosci gospodarczej.
Zakaz moze prowadzi¢ do de facto eliminacji wiekszosci produktow z rynku
(smakowe saszetki stanowia ok. 90% rynku), co moze by¢ uznane za ukryty zakaz
produktowy. Taka regulacja moze naruszac¢ art. 22 Konstytucji RP, ktory chroni

wolnos¢ dziatalnosci gospodarcze,.

d) Brak uzasadnienia opartego na dowodach.




Projekt nie zawiera:
- danych dotyczacych wptywu smakowych woreczkdw na zdrowie publiczne,
- analizy poréwnawczej z innymi krajami UE,

- rozréznienia miedzy wyrobami tytoniowymi a nikotynowymi (saszetki nie
Zawieraja tytoniu).

e) Nieréwne traktowanie produktow.

Projekt rdznicuje podejscie do woreczkdw nikotynowych i innych wyrobdw (np.
podgrzewanych), mimo Zze maja one podobne cechy relewantne. Propozycja
ograniczenia aromatow w podgrzewanych wyrobach tytoniowych pojawita sie
dopiero po kilku latach egzystencji produktu na rynku. Moze to naruszac zasade
réwnosci (art. 32 Konstytucji RP).

8. Brak realnych konsultacji i analizy skutkow regulacji

Nie przeprowadzono zadnych konsultacji z sektorem MSP i branza tytoniowa. Nie
dokonano petnej oceny skutkow regulacji (OSR), w tym ekonomicznej, spotecznej i
regulacyjnej, a takze nie miata miejsca analiza alternatywnych rozwigzan, takich jak np.
samoregulacja rynku i edukacja konsumentéw. Dodatkowo, nie wzieto pod uwage
katastrofalnych skutkéw zwigzanych z potencjalng redukcja zatrudnienia w zaktadach
pracy specjalizujacych sie w produkcji woreczkéw nikotynowych czy ekstrakcji nikotyny
Z tytoniu oraz mozliwym upadkiem wielu podmiotéw swiadczacych ustugi oraz serwisy
techniczne w takich zaktadach.

Projekt w swojej obecnej formie nie uwzglednia rowniez skutkéw dla sektora rolniczego,
a W szczegolnosci plantatoréw tytoniu, ktérzy zaopatruja polski przemyst nikotynowy —
zaréwno w segmencie produkcji wyrobdéw tytoniowych, nikotynowych, jak i saszetek. W
sytuacji likwidacji catlego segmentu beztytoniowych wyrobow nikotynowych dojdzie do
zmniejszenia popytu na surowiec, co odbije sie negatywnie na sytuacji polskich rolnikow,
czego w 0gdle nie uwzgledniono w ocenie skutkéw regulacji projektu ustawy UD 213,

. Whniosek kohcowy — apel o wycofanie projektu

W sSwietle przedstawionych powyzej szczegétowych argumentéw prawnych,
merytorycznych, ekonomicznych oraz zdrowotnych, British American Tobacco
Polska Trading Sp. z o.0. stanowczo apeluje o natychmiastowe zaniechanie dalszych
prac legislacyjnych nad projektem ustawy nr UD213.

W swietle powyzszych argumentow, British American Tobacco Polska Trading Sp. z c.0.
wzywa do zaniechania dalszych prac nad projektem ustawy nr UD213 jako, ze:

1) nie znajduje uzasadnienia merytorycznego, naukowego ani praktycznego. Opiera
sie na niezweryfikowanych zatlozeniach i domniemaniach, a nie na rzetelnych
danych naukowych czy ocenie ryzyka, co stoi w sprzecznosci z zasadami tworzenia
racjonalnego prawa.

2) jest zbedny z punktu widzenia systemowego, gdyz duplikuje i nadmiernie zaostrza
przepisy juz wprowadzone nowelizacjg z 21 maja 2025 r., ktérej skutecznosci jeszcze
nie oceniono i ktorej efekty nie miaty nawet mozliwosci ujawnienia sie w praktyce.

3) nieproporcjonalnego w zakresie ingerencji w wolnos¢ dziatalnosci gospodarcze;,

4) szkodliwego dla realizacji celow polityki zdrowotnej opartej na redukcji szkod,

5) Ustawodawca nie ocenit prawidtowo wptywu takich zmian, m.in. na drastycznego
wzrostu szarej strefy w zakresie produktéw nikotynowych oraz spadku wptywu




dochoddow budzetowych Skarbu Panstwa przy jednoczesnym niekontrolowanym
dostepie konsumentow (w tym miodziezy) do produktow oferowanych do
sprzedazy zdalnhie z innych krajow UE czesto ze stezeniem nikotyny
przekraczajacym dopuszczalne normy.

Ponadto, Grupa BAT, w kontekscie kierunku legislacji dotyczgce] woreczkdw
nikotynowych proponuje, aby:

a) przepisy dopuszczaty aromatyzowane woreczki nikotynowe przeznaczone jedynie dla
petnoletnich osdb, w tym m.in. aromaty: tytoniu, miety, mentolu oraz owocow,

b) mie¢ na uwadze fakt, iz aromaty w woreczkach nikotynowych pomagaja zapewnic
natogowym palaczom satysfakcjonujaca alternatywe dla papierosow. Réznorodnosé
aromatdw ma kluczowe znaczenie, aby potencjalnie pomdc dorostym palaczom
ograniczy¢ natog palenia lub utrudnic¢ powrot do niego,

Cc) przepisy powinny zapewnia¢, ze aromaty i skiadniki smakowe w woreczkach
nikotynowych nie sa szkodliwe dla zdrowia konsumentow,

d) wszystkie sktadniki smmakowe musza spethia¢ wymagania jakosciowe | by¢ poddane
ocenie ryzyka toksykologicznego przez producentdw w celu ich stosowania w tym
formacie produktu,

e) zamiast ograniczania aromatow, przepisy powinny koncentrowac sie na zapewnieniu,
ze opisy aromatow, opakowan i etykiet woreczkdw nikotynowych sa odpowiedzialne i
skierowane wytacznie do dorostych uzytkownikow tytoniu i nikotyny.

Wyrazamy gotowos¢ do konstruktywnego dialogu z ustawodawca w celu wypracowania
ram prawnych, ktére beda racjonalne, proporcjonalne oraz zgodne z najlepszymi
praktykami regulacyjnymi w UE.




D. ZALACZONE DOKUMENTY

E. Niniejsze zgloszenie dotyczy uzupelnienia brakdéw formalnych/zmiany danych**

zgloszenia dokonanego dnia =
(poda¢ date z czesci F poprzedniego zgtoszenia)

F. OSOBA SKEADAJACA ZGLOSZENIE

Imie i nazwisko Data Podpis

* Jezeli zgtoszenie nie jest sktadane w trybie art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie

stanowienia prawa, tres¢: "— Zgloszenie zmiany danych" skresla sie.

** Niepotrzebne skreslic.

Pouczenie:

1.

Jezeli zgtoszenie ma na celu uwzglednienie zmian zaistniatych po dacie wniesienia urzedowego formularza
zgtoszenia (art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia pra-
wa) lub uzupetnienie brakéw formalnych poprzedniego zgtoszenia (§ 3 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia
22 sierpnia 2011 r. w sprawie zgtaszania zainteresowania pracami nad projektami aktéw normatywnych oraz
projektami zatozen projektéw ustaw (Dz. U. Nr 181, poz. 1080)), w nowym urzedowym formularzu zgtoszenia
nalezy wypetnic wszystkie rubryki, powtarzajac rowniez dane, ktére zachowaly swojg aktualnosc.

. Czes¢ B formularza wypetnia sie w przypadku zgtoszenia dotyczacego jednostki organizacyjnej oraz w sytua-

cji, gdy osoba fizyczna, ktéra zgtasza zainteresowanie pracami nad projektem zatozen projektu ustawy lub
projektem aktu normatywnego, nie bedzie uczestniczyta osobiscie w tych pracach.



3. W czeséci D formularza, stosownie do okolicznosci, uwzglednia sie dokumenty, o ktéorych mowa w art. 7 ust. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa, a takze petnomocnic-
twa do wniesienia zgtoszenia lub do reprezentowania podmiotu w pracach nad projektem aktu normatywne-
go lub projektu zatozen projektu ustawy.

4. Czes¢ E formularza wypetnia sie w przypadku uzupetnienia brakéw formalnych lub zmiany danych dotyczg-
cych wniesionego zgtoszenia.



















































le Jest skladane w Irypie ari. . b ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o



ZGLOSZENIE
ZAINTERESOWANIA PRACAMI NAD PROJEKTEM

ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych (numer z wykazu prac Rady Ministrow UD213).

A. OZNACZENIE PODMIOTU ZAINTERESOWANEGO PRACAMI NAD PROJEKTEM

1. Nazwa/imie i nazwisko**

Imperial Tobacco Polska S.A.

2. Adres siedziby/adres miejsca zamieszkania**

3. Adres do korespondencji i adres e-mail:

B. WSKAZANIE OSOB UPRAWNIONYCH DO REPREZENTOWANIA PODMIOTU
WYMIENIONEGO W CZESCI A W PRACACH NAD PROJEKTEM

Lp. Imie i nazwisko Adres

C. OPIS POSTULOWANEGO ROZWIAZANIA PRAWNEGO, ZE WSKAZANIEM
INTERESU BEDACEGO PRZEDMIOTEM OCHRONY

W imieniu Imperial Tobacco Polska S.A., zglaszamy zainteresowanie pracami nad
projektem ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych (numer z wykazu prac Rady Ministrow
UD213).

Przedmiotem ochrony jest interes Imperial Tobacco Polska S.A., ktéry jest czescig
miedzynarodowego koncernu Imperial Brands z siedzibg w Bristolu. Firma jest jednym z
producentéw wyrobow tytoniowych i nikotynowych w Polsce, jak i na $wiecie, zatem
proponowane zapisy ustawy w szczegolnym zakresie wptywajg na prowadzone przez naszg
firme dziatania biznesowe.

Biorac uwage powyzsze, pragniemy przedstawi¢ nasze stanowisko:

1. ,Art. 7aa. 1. Zabrania sie wprowadzana do obrotu wyrobéw zawierajacych
nikotyne, ktéore nie sa wyrobami tytoniowymi albo wyrobami
powiazanymi”.




Pragniemy zauwazy¢, ze powyzszy zapis wprowadza znaczgce rozszerzenie zakazu
sprzedazy na kategorie produktowe, ktore obecnie dostepne sg na polskim rynku
od kilku lat oraz wyrazamy watpliwos¢ czy taki byt rzeczywisty zamyst
ustawodawcy.

Zgodnie z literalnym rozumieniem takiej propozycji, zakaz sprzedazy ma bowiem
objac takze wyroby nowatorskie, mianowicie beztytoniowe produkty z nikotyng,
ktore stuza wytgcznie do podgrzewania w dedykowanym urzadzeniu. Takie
beztytoniowe wyroby z nikotyng nie funkcjonujgq jako ,samoistny produkt” do
konsumpcji, gdyz uwalnianie nikotyny odbywa sie wylacznie poprzez proces
podgrzewania w okreslonym dedykowanym zewnetrznym urzadzeniu.

Wspomniane produkty nie zawierajg w sobie tytoniu, a np. ziotowe lub herbaciane
mieszanki, zostaty formalnie wtaczone do kategorii ,wyrobow nowatorskich”, na
mocy nowelizacji ustawy o podatku akcyzowym, a co istotniejsze objete tym
podatkiem przez Ministerstwo Finansow od 1 sierpnia 2025 roku. Produkty te sg
uznawane za alternatywe dla konsumentéw uzywajacych wktadow tytoniowych do
podgrzewania. Szacowane wplywy z podatku akcyzowego i VAT ze sprzedazy
beztytoniowych wktadow do podgrzewania z nikotyng w ciggu 1,5 roku mogg
wynies$¢ nawet 1,5 mid zt.

W naszej opinii, propozycja zapisu art. 7aa wprowadza nieprecyzyjnos¢ i mylacg
interpretacje, ze wyroby nowatorskie jakimi sg beztytoniowe produkty do
podgrzewania tez majg byc¢ objete tak daleko idgcym zakazem sprzedazy.

Potwierdzeniem intencji ustawodawcy, jaki rodzaj produktéw z nikotyng ma byc¢
zakazany, wydaje sie rowniez ponizszy fragment zawarty w Ocenie Skutkéw
Regulacji do projektu ustawy, gdzie napisano: Dodatkowo w zwigzku z mozliwoscig
pojawienia sie na rynku innych wyrobéw zawierajacych nikotyne, obecnie
niepodlegajgcych przepisom dyrektywy 2014/40/UE, takich jak gumy, tabletki,
spray do nosa i ust oraz napoje z nikotyna, do ,,rekreacyjnego wchfaniania
nikotyny, jej zwiazkéw lub pochodnych przez organizm ludzki, np. przez
sSluzowke jamy ustnej, skoére czy do inhalacji”, koniecznym jest
doprecyzowanie zakazu sprzedazy przedmiotowych wyrobow.

Oczywistym jest zatem, ze beztytoniowe produkty do podgrzewania,
zaklasyfikowane jako wyroby nowatorskie na mocy nowelizacji ustawy o podatku
akcyzowym, nie spetniajg przestanek ,innych wyrobow zawierajacych nikotyne (...)
takich jak gumy, tabletki, spray do nosa i ust, napoje z nikotyna (...)"” oraz powinny
by¢ wykluczone z powyzszego zakazu.

Wnosimy o doszczegoblowienie zapisu art. 7aa, z ktérego zostana
wylaczone beztytoniowe produkty z nikotyna, stuzgce wylacznie do
podgrzewania w _dedykowanym urzadzeniu, gdyz ta kategoria wyrobéw
nie spelnia kryteriow, celowosci i intencji proponowanych zmian
ustawodawcy.

. JArt. 7aa. 1. Zabrania sie wprowadzana do obrotu wyrobéw zawierajacych
nikotyne, ktéore nie sa wyrobami tytoniowymi albo wyrobami
powiazanymi”.

Z zaskoczeniem przyjmujemy propozycje wprowadzenia do polskiego porzadku
prawnego tzw. listy pozytywnej produktéw dozwolonych do legalnego obrotu.
Powyzszy zapis dostownie eliminuje z rynku ,na zas$” wszystkie mozliwe w
przysztosci innowacyjne produkty, ktére mogg by¢ alternatywq dla tradycyjnych
wyrobow tytoniowych.




Sama branza przechodzi obecnie historyczng transformacje biznesu, w tym takze
nasza firma, ktéra w swoim portfolio oferuje coraz wiecej produktow o mniejszej
szkodliwoéci w porownaniu do tradycyjnych wyrobdow tytoniowych. Takie sg
oczekiwania konsumentéw, rynku, jak i samych regulatoréow. Odgérna norma, ktora
zakazuje wprowadzania do obrotu — poza rezimem farmaceutycznym - nowszych,
technologicznie rozwinietych oraz precyzyjnie naukowo sprawdzonych innych
wyrobow z nikotyna, jest przyktadem skrajnej nadregulaciji.

Wyrazamy obawe, ze takie przepisy w sposob kategoryczny tamig wolnosc
dziatalnosci gospodarczej, ktéra jest jedng z podstawowych zasad ustrojowych
zagwarantowanych w Konstytucji RP.

Wnosimy o rezygnacje w catosci z proponowanego pomystu i tak ujetego katalogu
zamknietego produktéw z nikotyng, ktére mogg by¢ wprowadzane do obrotu w
Polsce.

3. Art. 11hb: a) w ust. 1 po pkt 1 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu: ,, 1a)
woreczek nikotynowy nie moze zawierac¢ sktadnikéw, ktore nadaja
zapach Iub smak inny niz tytoniowy”.

Postulujemy ponowne rozwazenie wprowadzania zakazu sprzedazy smakowych
woreczkow nikotynowych, zwtaszcza, ze ten temat byto szeroko omawiany juz w
grudniu 2024 roku na forum publicznym.

Pragniemy zauwazy¢, ze po wielu latach apeli samej branzy, jak i ekspertéow ze
$rodowiska medycznego, kategoria woreczkéw nikotynowych zostata wtasnie
precyzyjnie i szczegotowo uregulowana przez Ministerstwo Zdrowia. Nowelizacja
ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu
i wyrobow tytoniowych zostata w tym zakresie podpisana przez Prezydenta RP 17
czerwca br., a przepisy zaczng obowigzywac od 1 lipca 2025 roku. To konieczna i
racjonalna regulacja tej kategorii produktéw w Polsce, oczekiwana przez wiele
podmiotéw na rynku. Nowe przepisy z pewnoscig wprowadzg wiekszg kontrole i
nadzér polskich wtadz nad obrotem tymi wyrobami w Polsce, a takze przyczynig sie
do mniejszej ich dostepnosci dla nieletnich.

Tym bardziej zdumiewa fakt zapowiedzi kolejnej nowelizacji tej samej ustawy, tym
razem pod katem wprowadzenia drastycznej i niezrozumiatej regulacji eliminujacej
smaki woreczkéw nikotynowych. Pozostawienie dostepnego jedynie aromatu
LLtytoniu” wydaje sie dosc¢ ironiczne, w $wietle walki ustawodawcy z dostepnoscig
produktéw tytoniowych w Polsce.

Chcemy réwniez zwréci¢ uwage, ze rownolegle weszta w zycie ustawa o zmianie
ustawy o podatku akcyzowym, ktéra obejmuje podatkiem akcyzowym te kategorie
wyrobow od 1 sierpnia 2025 roku. Zgodnie z danymi zamieszczonymi w OSR do
ww. ustawy szacuje sie, ze wptywy budzetowe z tej kategorii wyrobéw w 2025 roku
wyniosg 24 min zt. (29,5 min zt z VAT), natomiast w zwigzku z zaplanowanymi
podwyzkami akcyzy, w 2027 roku wptywy wyniosg juz ok. 90 min zt. (110,7 min z
VAT).

Ponadto, zauwazamy, ze potencjalne wprowadzenie zakazu woreczkow
nikotynowych o charakterystycznym aromacie spowoduje powstanie kolejnego
obszaru szarej strefy w Polsce, niekontrolowanego przez wtadze. W krajach takich
jak Finlandia, Szwecja, Dania, Wegry, Republika Czeska czy Stowacja woreczki
nikotynowe sg produktami legalnie wprowadzanymi do obrotu, co tym bardziej
narazi nas na sprzedaz tych produktéw np. z przemytu.




Co wiecej, w niektdrych krajach, a szczegdlnosci Szwecji, woreczki nikotynowe
uznawane sg od lat jako produkty potencjalnie mniej szkodliwe, czego wyrazem
jest nawet oficjalna polityka zdrowotna wtadz szwedzkich.

Postulujemy o rezygnacje z przepisu wprowadzajaceqgo zakaz

charakterystycznego aromatu w woreczkach nikotynowych oraz

wstrzymanie tych prac co naimniej do ustalen na poziomie europejskim, w
ramach nadchodacej rewizji_tzw. Dyrektywy Tyvtoniowej (European

Tobacco Product Directive).

Zréznicowana dfugosé¢ vacatio legis dla zakazéow dotyczacych réznych
kategorii produktowych.

Zgodnie z brzmieniem art. 3 i 4 projektu ustawy, jednorazowe papierosy
elektroniczne i aromatyzowane woreczki nikotynowe, ktore sg gtownym celem
ustawodawcy, majq otrzymac dodatkowe vacatio legis 6 miesiecy, od daty wejscia
w zycie ustawy, czyli facznie 12 miesiecy od daty jej publikacji.

Natomiast wyroby zawierajace nikotyne, ktére nie sg wyrobami tytoniowymi albo
wyrobami powigzanymi, ktérych zakaz wprowadza projektowany art. 7aa. majq
by¢ zakazane juz od dnia wejscia w zycie ustawy, bez dodatkowego 6 miesiecznego
okresu przejsciowego. Takie zrdznicowanie nie znajduje zadnego racjonalnego
uzasadnienia oraz wprowadza dysproporcje biznesowe oraz nieréwne traktowanie
przedsiebiorcow, majacych w swoich ofertach wspomniane produkty.

Wnosimy o ustanowienie dodatkowych 6 miesiecy okresu przejsciowego
nie tylko dla jednorazowych e-papierosow i woreczkéw nikotynowych, ale
takze produktow, ktore nie sa wyrobami tytoniowymi albo wyrobami
powiazanymi, ktorych zakaz wprowadza projektowany art. Zaa.

Art. 11c nowe zapisy ust. 1a i 1b wprowadzajace prawo kontrolowania
wymogow technicznych w zakresie pojemnosci zbiornikow e-papierosow

Zauwazamy, ze nowa regulacja ma by¢ egzekwowana przez laboratoria PIH, PIS,
Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng oraz PZH. Zapis wprowadza tym samym
liste zamknietg laboratoriow do wspomnianej kontroli e-papieroséw. To, co
zwraca uwage to niestety brak chociazby wzmianki o metodologii takich pomiaréow
czy potwierdzonych standardami bezpieczeristwa i zgodnosci akredytacji
laboratoriow do rzetelnego kontrolowania produktéow e-papieroséw.

Whnosimy o doprecyzowanie tego przepisu oraz dokladnego wskazania
jaka ma by¢ stosowana metodologia badan e-papierosow, jakie maja by¢
stosowane kryteria oceny tej kategorii pod katem pojemnosci, tak, aby
producenci mieli transparenty obraz procesu kontroli, jakiej bedg poddawane ich
produkty.

Art. 11c ust. 3.
Przepis proponowanej ustawy dodaje obowigzek umieszczania na opakowaniu
jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papierosow elektronicznych i pojemnikow

zapasowych numeru EPID (nadawany przy procesie prenotyfikacji).

Jest to zapis niejednoznaczny, wprowadzajacy precedens w skali na pewno Unii
Europejskiej oraz wyrazamy obawe, 7ze stanowi nadmierne obcigzenie dla

przedsiebiorcow.




Postulujemy zatem rezygnacje z tego nowego obowigzku ze wzgledu chociazby na
kwestie techniczne - implikacje tej regulacji miatyby znaczacy wptyw na proces
produkcji e-papieroséw oraz caty system organizacyjno-logistyczny producentow,
w tym wolny przeptyw produktéw na terenie Unii Europejskiej.

Nie znamy podstaw wprowadzenia takiej propozycji, domyslamy sie, ze ma miec
ona podobny wptyw jak kompleksowy system Track&Trace czyli $ledzenia i
identyfikacji wyrobow tytoniowych. Jednakze, musi zaistnie¢ szereg okreslonych
wytycznych, aby taki obowigzek oznaczania spetniat racjonalny cel ustawodawcy.

Aby w petni wykorzystac zalety Sledzenia i identyfikacji, ustawodawca musi uznad,

ze taki system musi:

e opierac sie na wspodlnych standardach technicznych, ktére sg interoperacyjne
na catym swiecie

e posiada¢ miedzynarodowe standardy rejestrowania, raportowania i
udostepniania informacji dotyczacych $ledzenia i identyfikacji w bezpieczny i
skuteczny sposéb, ktéry moze zostac przyjety przez branze

e mie¢ <zastosowanie do wszystkich przedsiebiorstw  produkujacych,
importujgcych lub dystrybuujacych okreslone wyroby, niezaleznie od ich
wielkosci

e wykorzystywa¢ doswiadczenie branzy w zakresie sprawdzonych technologii
stosowanych juz do $ledzenia i identyfikacji;

e by¢ kierowany i zarzadzany przez organy posiadajgce odpowiednig wiedze i
doswiadczenie, takie jak organy celne lub fiskalne.

Biorgc pod uwage powyzsze czynniki, wydaje sie, ze propozycja umieszczania na
opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papierosow elektronicznych i
pojemnikéw zapasowych numeru EPID jest skrajna nadregulacja, ktéra w
rzeczywistosci nie przyniesienie ustawodawcy oczekiwanych skutkéw kontroli e-
papierosow, zwazywszy na fakt, ze ta kategoria juz teraz jest szeroka
dystrybuowana w szarej strefie (np. w internecie, na targowiskach, na specjalnych
forach w social media), poza legalnymi kanatami sprzedazy.

Zwracamy sie z prosba o uwzglednienie naszego stanowiska w toku dalszych
prac legislacyjnych.

Réwnoczesnie wyrazamy zainteresowanie dalszymi pracami nad tym projektem oraz
wnosimy o zorganizowanie konferencji uzgodnieniowej.

D. ZALACZONE DOKUMENTY

1.

Aktualny odpis z KRS

E. Niniejsze zgloszenie dotyczy uzupetnienia brakow formalnych/zmiany
danych** zgloszenia dokonanego dnia ..c.ccuvemniiiiiiiiiiiiiiiiic e

(podac date z czesci F poprzedniego zgtoszenia)




F. OSOBA SKLADAJACA ZGLOSZENIE

Imie i nazwisko Data Podpis

*Jezeli zgtoszenie nie jest sktadane w trybie art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa - tresé¢: "- Zgtoszenie zmiany danych" skresla sie.

**  Niepotrzebne skreslic.

Pouczenie:

1. Jezeli zgtoszenie ma na celu uwzglednienie zmian zaistniatych po dacie wniesienia urzedowego formularza
zgtoszenia (art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.)
lub uzupetnienie brakéw formalnych poprzedniego zgtoszenia(§ 3 rozporzadzenia Rady Ministréow z dnia 22-08-
2011 r. w sprawie zgfaszania zainteresowania pracami nad projektami aktéw normatywnych oraz projektami
zatozen projektéow ustaw Dz. U. Nr 181, poz.1080 ) w nowym urzedowym formularzu zgtoszenia nalezy wypetnic¢
wszystkie rubryki, powtarzajac réwniez dane, ktére zachowaly swojq aktualnosc.

2. Czes¢ B formularza wypetnia sie w przypadku zgtoszenia dotyczgcego jednostki organizacyjnej oraz w sytuacji,
gdy osoba fizyczna, ktéra zglasza zainteresowanie pracami nad projektem zatozen projektu ustawy lub projektem
aktu normatywnego, nie bedzie uczestniczyta osobiscie w tych pracach.

3. W czesci D formularza, stosownie do okolicznosci, uwzglednia sie dokumenty, o ktérych mowa w art. 7 ust. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa, a takze petnomocnictwa
do wniesienia zgfoszenia lub do reprezentowania podmiotu w pracach nad projektem aktu normatywnego lub
projektu zatozen projektu ustawy.

4. Czes¢ E formularza wypetnia sie w przypadku uzupetnienia brakéw formalnych lub zmiany danych dotyczacych
wniesionego zgtoszenia.



ZGLOSZENIE
ZAINTERESOWANIA PRACAMI NAD PROJEKTEM - ZGLOSZENIE ZMIANY DANYCH*
Projekt z dnia 6 czerwca 2025 r. ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i1 wyrobéw tytoniowych(UD 213)
(tytul projektu - zgodnie z jego trescia udostepniona w Biuletynie Informacji Publicznej lub
informacja zamieszczong w programie prac legislacyjnych)

A. OZNACZENIE PODMIOTU ZAINTERESOWANEGO PRACAMI NAD PROJEKTEM

1. Nazwa/imie 1 nazwisko**
Krajowe Stowarzyszenie Przemyslu Tytoniowego

|3. Adres do koresiondencii i adres e-mail

B. WSKAZANIE OSOB UPRAWNIONYCH DO REPREZENTOWANIA PODMIOTU WYMIENIONEGO W CZESCI
A W PRACACH NAD PROJEKTEM

Lp. Imie i nazwisko Adres miejsca zameldowania na pobyt
staly

4

5

C. OPIS POSTULOWANEGO ROZWIAZANIA PRAWNEGO, ZE WSKAZANIEM INTERESU BEDACEGO
PRZEDMIOTEM OCHRONY

W zwiazku z opublikowaniem przez Ministerstwo Zdrowia projektu z dnia 6 czerwca 2025 r.
ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych (projekt nr UD213) Krajowe Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego
przekazuje ponizej swoje uwagi do ww. regulacji.

Krajowe Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego stanowczo sprzeciwia si¢ wprowadzaniu
nadmiernych i1 pozornych regulacji, a do takich nalezy zaliczy¢ propozycje zakazu
wprowadzania do obrotu jednorazowych papieroséw elektronicznych (Art. 7 aa) Na poczatku
br. weszta w zycie znowelizowana ustawa akcyzowa, ktdra naklada podatek akcyzowy na
urzadzenia do waporyzacji, w tym na jednorazowe papierosy elektronicznie. Oczywistym
jest, ze w ten sposob ta grupa produktow zostanie w duzej mierze ograniczona.

Zwracamy rowniez uwage, ze wprowadzenie zakazu sktadnikéw, ktore nadajg zapach lub
smak inny niz tytoniowy w woreczkach nikotynowych (Art. 11hb, ust 1 pkt 1a) jest rowniez
proba zlikwidowania kolejnej grupy produktéw, gdyz to whasnie woreczki smakowe stanowig
lwig czes¢ sprzedawanych woreczkow nikotynowych i stanowig alternatywe dla tradycyjnych
wyrobow tytoniowych do palenia.




Wprowadzenie tak daleko idgcych restrykcji jest tym bardziej niezrozumiate w kontekscie
dopiero co przyjetej nowelizacji ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyroboéw tytoniowych, ktora reguluje kategorie woreczkéw z nikotyng. W zwigzku
Z tym, ze przepisy te zostaly dopiero co uchwalone, nie mozna jeszcze okresli¢ ich wplywu
na ten rynek, a co za tym idzie brak jest obiektywnych podstaw do procedowania kolejnego
projektu dotyczacego tej samej kategorii produktéw w tak krétkim czasie, w dodatku bez
danych i rzetelnej oceny wptywu i skutkow dopiero co uchwalonych przepisow. Dodatkowo,
takie dziatanie podwaza podstawowe zasady konstytucyjne i zaufania do panstwa i
stanowionego przez nie prawa czy zasady proporcjonalnosci. Firmy dziatajace w Polsce
zainwestowaly 1 wcigz inwestuja setki miliondw ztotych w rozwdj innowacyjnych wyrobdw
nikotynowych, ktére stanowig alternatywe dla wyrobéw tytoniowych do palenia, w tym
woreczkdéw nikotynowych. Chaotyczne dziatania legislacyjne sg tym bardziej zaskakujgce w
kontekscie trwajacej deregulacji oraz obietnicy stabilnosci i przewidywalnosci przepisow.

Wprowadzenie zakazu stosowania sktadnikow, ktére nadajg zapach lub smak inny niz
tytoniowy jest de facto ukrytym zakazem sprzedazy tej kategorii wyrobdéw, co moze by¢
niezgodne z art. 24 ust. 3 tzw. dyrektywy tytoniowej, ktory stanowi, iz zakazanie okreslonych
produktéw musi by¢ uzasadnione, niezbedne i proporcjonalne do ich celu oraz nie moze
stanowi¢ $rodka arbitralnej dyskryminacji lub ukrytego ograniczenia handlu migdzy
panstwami cztonkowskimi. Biorac pod uwage dopiero co wprowadzone przez Ministerstwo
Zdrowia ograniczenia w zakresie woreczkow nikotynowych, kolejne propozycje legislacyjne
nie sg uzasadnione i proporcjonalne.

Nalezy tez przypomnie¢, ze kilka miesigecy temu Minister Finansow objat te produkty
podatkiem akcyzowym a sam autor omawianego projektu, tak jak wspomniano wczesniej,
zajat si¢ juz regulacja woreczkow i na wielu etapach procesu legislacyjnego aktywnie
popierat plany opodatkowania nowych wyrobow.

Co istotne, —planowane ze sprzedazy woreczkow nikotynowych wplywy do budzetu maja
przynies¢ w 2027 r i w kolejnych latach niebagatelne 110,7 min zt z VAT.

Poza ww. zakazami projektowana ustawa zabrania wprowadzania do obrotu wyrobow
zawierajacych nikotyne, ktore nie sa wyrobami tytoniowymi albo wyrobami powigzanymi
(Art. 7aa). Pojecie ,,wyrobu z nikotyna” nie zostato nigdzie zdefiniowane, np. w odniesieniu
do minimalnej zawartosci nikotyny w produkcie, co spowoduje, ze zakazana bedzie cata
gama produktow, ktore zawierajg jedynie sladowe ilosci nikotyny. Zakaz ten obejmie m.in.
beztytoniowe produkty z nikotyng do podgrzewania w dedykowanym urzadzeniu.
Wspomniane produkty nie zawierajag w sobie tytoniu, a inne substancje (nosniki nikotyny)
np. ziotowe, herbaciane lub celulozowe mieszanki, zostaly formalnie wlaczone do kategorii
»wyrobow nowatorskich”, na mocy nowelizacji ustawy o podatku akcyzowym, a co
istotniejsze objete tym podatkiem przez Ministerstwo Finanséw od 1 sierpnia 2025 roku.
Szacowane wplywy z podatku akcyzowego i VAT ze sprzedazy beztytoniowych wktadéw do
podgrzewania z nikotyng (opodatkowanie od 1 sierpnia br.) w ciagu 1,5 roku mogg wynies¢
nawet 1,5 mld zl. Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku
akcyzowym wyrobami akcyzowymi sg m.in. ,jinne wyroby nikotynowe”. Posiadajg one
ustalong stawke akcyzy, ustalong do dnia 31 grudnia 2026 roku. Ustawodawca wigc ustalit




pewien horyzont czasowy, zapewniajac adresatow norm, o tym, ze do 31 grudnia 2026 r.
bedzie funkcjonowata okreslona stawka na te wyroby, a wigc tym samym zapewniajac, ze
beda one dopuszczone do rynku

Wyrazamy opinie, ze propozycja zapisu art. 7aa wprowadza nieprecyzyjnos¢ i mylacg
interpretacjg, ze wyroby nowatorskie jakimi sg beztytoniowe produkty do podgrzewania tez
maja by¢ objete tak daleko idacym zakazem sprzedazy. Najlepiej odzwierciedlona intencja
ustawodawcy wyrazona jest we fragmencie OSR, w ktéry czytamy: Dodatkowo w zwigzku z
mozliwos$ciq pojawienia si¢ na rynku innych wyrobow zawierajgcych nikotyne, obecnie
niepodlegajqcych przepisom dyrektywy 2014/40/UE, takich jak gumy, tabletki, spray do nosa
i ust oraz napoje z nikotyngq, do , rekreacyjnego wchlaniania nikotyny, jej zwigzkow lub
pochodnych przez organizm ludzki, np. przez sluzowke jamy ustnej, skore czy do inhalacji”,
koniecznym jest doprecyzowanie zakazu sprzedazy przedmiotowych wyrobow.

Takimi produktami nie sa z pewnoscia beztytoniowe wktady do podgrzewania z nikotyna,
ktére zostaty ujete w definicji w art. 7aa.

Ponadto, ta propozycja - na tym etapie swiadomosci rynku wyrobdw tytoniowych - jest
wyjatkowo zaskakujaca. Niweczy bowiem innowacyjnos¢ w gatezi przemystu, ktory
zdecydowanie jest w procesie transformacji i zmierza do maksymalnego ograniczenia
szkodliwosci swoich wyrobow. Przepisy te pozbawiajg takze Polske szans inwestycyjnych,
zwigkszenia zatrudnienia i zwickszenia wptywow nie tylko do budzetu centralnego, ale takze
budzetow samorzadow.

Zwracamy rowniez uwage, ze w Art. 11c zapisy ust. la i 1b, ktore wprowadzajg prawo
kontrolowania wymogow technicznych w zakresie pojemnosci papieroséw elektronicznych
lub pojemnikéw zapasowych wskazujg krotka, zamknigta liste laboratoriow do tego
uprawnionych. W zwigzku z tym postulujemy o uzupetnienie ww. artykutu o wytyczne
dotyczace metodologii przyjetej do ww. pomiarow oraz akredytacji uprawnionych
laboratoriow.

Ponadto w Art. 1 1c dodano min. obowigzek umieszczania na opakowaniu jednostkowym i
zbiorczym papierosoéw elektronicznych i pojemnikow zapasowych numeru EP-ID, bez
podania szczegotdow dotyczacych jego umieszczenia. W zwiazku z tym wnosimy o
przedstawienie celowosci takiego rozwigzania oraz uzasadnienia dla tak technicznej zmiany
w obszarze produkcji.

Apelujemy o usuniecie w Art. 7. 1. zakazu produkcji tytoniu do stosowania doustnego. tzw.
snusu. Wskazany przepis zakazuje wprowadzania tytoniu doustnego do obrotu, zakazujac tez
produkcji, ato wykracza poza przepisy Dyrektywy 2014/40/UE i jest przyktadem gold-
platingu w polskim prawie. O ile sprzedaz tego typu wyrobow w Europie jest dozwolona
jedynie w Szwecji, Norwegii, Islandii i Szwajcarii, o tyle nic nie stoi na przeszkodzie, aby
produkcja takich wyrobow mogta odbywac si¢ w Polsce. Byloby to réwniez mozliwoscig
rozwoju dla polskich plantatoréw tytoniu.

Rozchwianie regulacyjne, ktére dotyka nasza branze od wielu miesiecy, a ktorego
przykladem jest ten — kolejny — projekt jest zaprzeczeniem deklaracji deregulacyjnych ktore




sa skladane przez rzadzacg koalicje. Przedstawiony projekt zaprzecza zatozeniom rzagdowego
filaru VI planu gospodarczego na rok 2025, ktéry zakladal niwelowanie nadmiarowych
obowigzkéw dla biznesu oraz jest sprzeczne z polityka deregulacyjna rzadu. Jest takze
sprzeczny z kluczowa dla rozwoju biznesu, a obecng w prawie unijnym zasadg ostroznosci
(preacuationary principle) obecng m.in. w regulacjach dotyczacych chemikaliow
(rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 — REACH), ktora nakazuje wprowadzenie zakazow
okreslonych substancji tylko i wytacznie w przypadku potencjalnego zagrozenia i nie moze
ona stanowi¢ uzasadnienia arbitralnych decyzji.

Firmom dziatajacym na polskim rynku, zaréwno duzym inwestorom, ktorzy zainwestowali
setki milindbw ztotych w produkcje w Polsce m.in. saszetek z nikotyna, ale takze catemu
fancuchowi dostaw. trudno jest funkcjonowa¢ w tak chaotycznym i nieprzewidywalnym
otoczeniu prawnym i gospodarczym, nie wspominajgc o kolejnych inwestycjach w naszym
kraju i tworzeniu nowych, dobrze ptatnych miejsc pracy. Nalezy rdéwniez pamigta¢ o
producentach i importerach, ktérzy w zwiazku z objeciem podatkiem akcyzowym nowych
wyrobdw, zobowiazani byli poczyni¢ niezbedne i znaczace naklady finansowe oraz czasowe
zwigzane ze szczegdlnymi obowiazkami i obostrzeniami, ktdre sa natozone na dziatalnos¢
gospodarcza zwiazang z wyrobami akcyzowymi.

W s$wietle proponowanych zmian nie sposob przejs¢ obojetnie wobec zagadnienia szarej
strefy. Polska jest obecnie czwartym co do wielkosci rynkiem w UE pod wzgledem
wolumenu nielegalnych wyrobow tytoniowych (1,85 mld sztuk), a w czwartym kwartale
2024 r. udzial nielegalnych papierosow w polskim rynku tytoniowym wynidst 6,6 proc.
Spadki na legalnym rynku w I kw. 2025 r. wynoszg 15,7 proc. dla papieroséw i 18,75 proc.
dla podgrzewanych wyroboéw tytoniowych. Drastyczne ograniczenia w dostgpnosci
legalnych, uregulowanych produktéow tylko poglebig ten problem. W przypadku naszego
kraju straty budzetowe z tytulu szarej strefy na rynku tytoniowym i nikotynowym w 2024
roku siggnely 312 milionéw euro, co stanowi wzrost o 114 milionéw euro (57,6%) w
porownaniu do roku poprzedniego. Prognozy na lata 2025-2027 wskazuja, ze rosngca akcyza
bedzie nadal sprzyja¢ rozwojowi szarej strefy, potencjalnie obnizajac wpltywy budzetowe z
akcyzy na wyroby tytoniowe w 2027 roku o okoto 3,7 miliarda ztotych.

Projektowane przepisy w sposob zdecydowany tamig wolno$¢ dziatalnosci gospodarczej,
ktora jest jedng z podstawowych zasad ustrojowych zagwarantowanych w Konstytucji RP.
Przestrzeganie zasad poprawnej legislacji jest podstawg w budowaniu zaufania do panstwa
prawa. Brak przestrzegania tych zasad, ktory dotyka naszg branze od miesigcy, prowadzi do
chaosu i niepewnosci prawnej, oraz jest w naszej opinii naruszeniem praw obywatelskich.




. ZALACZONE DOKUMENTY

. Niniejsze zgloszenie dotyczy uzupelnienia brakéw formalnych/zmiany danych**

zgloszenia dokonanego dnia ... ...t it s e e e e s
(poda¢ date z czesci F poprzedniego zgloszenia)

. OSOBA SKLADAJACA ZGLOSZENIE

Imie i nazwisko Data Podpis

*

*%k

Jezeli zgloszenie nie jest skladane w trybie art. 7 ust. 6 ustawy tres¢: "- Zgtoszenie zmiany danych”
skresla sie.
Niepotrzebne skresli¢.

Pouczenie

1.

Jezeli zgloszenie ma na celu uwzglednienie zmian zaistniatych po dacie wniesienia urzedowego
formularza zgtoszenia (art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414)) lub uzupetnienie brakow formalnych
poprzedniego zgtoszenia (§ 3 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 24 stycznia 2006 r. w sprawie
zglaszania zainteresowania pracami nad projektami aktéw normatywnych (Dz. U. Nr 34, poz. 236)), w
nowym urzedowym formularzu zgtoszenia nalezy wypetni¢ wszystkie konieczne rubryki, powtarzajac
rowniez dane, ktére zachowaty swojg aktualnosc.

Czes¢ B formularza wypetnia sie w przypadku zgtoszenia dotyczgcego jednostki crganizacyjnej oraz
w sytuacji, gdy osoba fizyczna, ktéra zgtasza zainteresowanie pracami nad projektem aktu
normatywnego, nie bedzie uczestniczyla osobiscie w tych pracach.

W czesci D formularza, stosownie do okolicznoéci, uwzglednia sie dokumenty, o ktérych mowa w art.
7 ust. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa, a
takze petnomocnictwa do wniesienia zgtoszenia lub do reprezentowania podmiotu w pracach nad
projektem aktu normatywnego.



4. Czes$¢ E formularza wypetnia sie w przypadku uzupetnienia brakéw formalnych lub zmiany danych
dotyczacych wniesionego zgtoszenia.



ZGLOSZENIE

ZAINTERESOWANIA PRACAMI NAD PROJEKTEM - ZGEOSZENIE ZMIANY DANYCHY*
Projekt z dnia 06.06.2025 r. ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobdw tytoniowych (nr projektu: UD 213)

(tytul projektu zatozen projektu ustawy, projektu ustawy lub projektu rozporzadzenia -
zgodnie z jego trescia udostepniona w Biuletynie Informacji Publicznej lub informacja

zamieszczona w wykazie prac legislacyjnych Rady Ministréw, Prezesa Rady Ministréw albo
ministréw)

A. OZNACZENIE PODMIOTU ZAINTERESOWANEGO PRACAMI NAD PROJEKTEM

1. Nazwa/imie—d—nazwiske**
Polskie Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego

2. Adres siedziby/ads et sea—zamt kanpiar*

3. Adres do korespondencji i adres e-mail

B. WSKAZANIE OSOB UPRAWNIONYCH DO REPREZENTOWANIA PODMIOTU

WYMIENIONEGO W CZESCI A W PRACACH NAD PROJEKTEM

Lp. | Imie i nazwisko | Adres

C. OPIS POSTULOWANEGO ROZWIAZANIA PRAWNEGO, ZE WSKAZANIEM INTERESU
BEDACEGO PRZEDMIOTEM OCHRONY

Polskie Stowarzyszenie Przemystu Tytoniowego pragnie zajg¢ stanowisko odnosnie opublikowanego
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji projektu z dnia 06.05.2025 r. ustawy
0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobdw tytoniowych (nr
projektu: UD 213).

Sprawa saszetek nikotynowych zostata juz uregulowana w ustawie przygotowanej przez obecny rzad,
ktéra wchodzi w zycie w najblizszych dniach. W naszej ocenie nalezatoby najpierw zaczekaé na realne
skutki wprowadzonych regulaciji i dopiero po ich rzetelnej ocenie rozwazaé ewentualne zmiany. Takie
podejscie odpowiada standardom prawidtowej legislacji i zasadzie demokratycznego panstwa prawa,
gwarantowanej przez art. 2 Konstytucji RP.

Tymczasem Ministerstwo Zdrowia ponownie zgtasza propozycje, ktdre zostaly juz wczesniej
odrzucone na etapie konsultacji publicznych. Powracanie do tych samych pomystéw, zanim
poprzednie przepisy zdazyly wejs¢ w zycie, moze by¢ odbierane jako przejaw chaosu legislacyjnego.
Dla przedsiebiorcow oznacza to brak stabilnosci i przewidywalnosci prawa — kluczowych elementow
planowania dziatalnosci gospodarcze;j.

Wprowadzenie zakazu aromatyzowanych saszetek nikotynowych miatoby istotne konsekwencje dla
rynku i budzetu panstwa. Produkty te zostaty niedawno objete akcyzg, a wiec generujg wplywy do
budzetu. Dodatkowo, zakaz sprzedazy aromatyzowanych saszetek nikotynowych mégtby
spowodowac¢ odplyw konsumentéw do nielegalnego lub niekontrolowanego obrotu, ostabiajgc
skuteczno$¢ polityki zdrowotnej, zamiast jg wzmacniac.

Prosimy o uwzglednienie naszego stanowiska w toku prac legislacyjnych nad projektem.

D. ZALACZONE DOKUMENTY

odpis aktualny z Krajowego Rejestru Sagdowego

2 | petnomocnictwo

3 | optata skarbowa od petnomocnictwa




(poda¢ date z czes$ci F poprzedniego zgtoszenia)

F. OSOBA SKLADAJACA ZGLOSZENIE

Jezeli zgtoszenie nie jest sktadane w trybie art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa, tre$¢: "- Zgtoszenie zmiany danych" skresla sie.
Niepotrzebne skreslic.

Pouczenie:

1. Jezeli zgtoszenie ma na celu uwzglednienie zmian zaistniatych po dacie wniesienia urzedowego
formularza zgtoszenia (art. 7 ust. 6 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa) lub uzupetnienie brakéw formalnych poprzedniego zgtoszenia (§ 3 rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 22 sierpnia 2011 r. w sprawie zgtaszania zainteresowania pracami nad projektami
aktow normatywnych oraz projektami zatozen projektdéw ustaw (Dz. U. Nr 181, poz. 1080)), w nowym
urzedowym formularzu zgtoszenia nalezy wypetni¢ wszystkie rubryki, powtarzajgc rowniez dane, ktére
zachowaty swojg aktualnosc.

2. Czesé B formularza wypetnia sie w przypadku zgtoszenia dotyczacego jednostki organizacyjnej
oraz w sytuacji, gdy osoba fizyczna, ktdéra zgtasza zainteresowanie pracami nad projektem zatozen
projektu ustawy lub projektem aktu normatywnego, nie bedzie uczestniczyta osobiscie w tych pracach.

3. W czesci D formularza, stosownie do okolicznosci, uwzglednia sie dokumenty, o ktérych mowa
w art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa, a
takze pethomocnictwa do wniesienia zgtoszenia lub do reprezentowania podmiotu w pracach nad
projektem aktu normatywnego lub projektu zatozen projektu ustawy.

4. Czes¢ E formularza wypetnia sie w przypadku uzupetnienia brakéw formalnych lub zmiany
danych dotyczgcych wniesionego zgtoszenia.
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