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DECYZJA nr 2/2025/INT
Na podstawie art. 34 ust. 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow
(Dz.U. 22024 r. poz. 236 ze zm.) Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych uznaje,
ze stanowisko przedstawione we wniosku z dnia 15 wrze$nia
2025 r. o wydanie interpretacji indywidualnej przepiséw ustawy z dnia 9 listopada 1995 r.
o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu 1 wyrobow tytoniowych
(Dz.U. 22024 poz. 1162 ze zm.) co do zakresu i sposobu stosowania przepisow, z ktorych
wynika obowigzek uiszczenia przez przedsigbiorce optaty rocznej za otrzymywanie,
przechowywanie, przetwarzanie, analiz¢ 1 publikowanie informacji dotyczacych woreczkow

nikotynowych — jest prawidtowe.

Uzasadnienie
W dniu 23 wrze$nia 2025 r. wptynal do Biura do spraw Substancji Chemicznych wniosek
ztozony przez spoike o wydanie interpretacji indywidualne;j

przepiséw ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
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tytoniu 1 wyroboéw tytoniowych (Dz. U. z 2024 poz. 1162 ze zm.), zwane] dalej ustawa
tytoniowa. Wnioskodawca uiscit nalezng za wniosek optate. Celem spotki jest uzyskanie
odpowiedzi na pytanie, czy w opisanym we wniosku zdarzeniu przysztym bedzie podmiotem
zobowigzanym do uiszczenia oplaty rocznej za otrzymywanie, przechowywanie,
przetwarzanie, analize¢ i publikowanie informacji dotyczacych woreczkow nikotynowych.
Przedstawiajac zdarzenie przyszte wnioskodawca wskazal, ze bedzie importerem
przeznaczonych dla konsumentow listkow nikotynowych, ktére nie speiniajg definicji
woreczkéw nikotynowych. Wyroby te majg postac cienkich, elastycznych platkow o ksztatcie
przypominajacym lis¢, czgsto z tloczonym wzorem zylek 1 wycigtymi brzegami. Majg
jasnokremowy kolor i lekkg wtoknistg strukture. Sa lekkie, do$¢ sztywne, ale elastyczne — nie
tamig si¢ przy zginaniu. Produkt przeznaczony jest do stosowania w jamie ustnej. Listek
umieszcza si¢ miedzy dzigstem a warga, gdzie pozostaje przez okre§lony czas. Podczas
kontaktu ze $ling uwalnia nikotyn¢ oraz aromaty, ktére przenikaja przez btone sluzowa jamy
ustnej a nastepnie trafiajg do organizmu. Listki nikotynowe nie rozpuszczajg si¢ w ustach.
Zachowuja swoja strukture przez caly czas uzytkowania i nalezy je usuna¢ z jamy ustnej
po zakonczeniu stosowania. Listki sg wytwarzane z widknistego nos$nika, ktory jest nasagczony
roztworem nikotyny i substancji aromatycznych.

W ocenie wnioskodawcy import opisanych powyzej listkow nikotynowych nie bedzie
powodowat po stronie spotki obowiazku uiszczenia optaty
rocznej okreslonej w art. 11ha ust. 6 ustawy tytoniowej. Listki nikotynowe nie wyczerpuja
definicji woreczka nikotynowego, poniewaz nie dochodzi w ich przypadku do czynnosci
porcjowania — zarowno w aspekcie fizycznym, jak i1 funkcjonalnym — nie istnieje oddzielnia
substancja, ktora nalezatoby porcjowa¢ lub umieszcza¢ w opakowaniu. Listki nikotynowe
stanowig jednorodny, gotowy do uzycia wyrdéb konsumpcyjny, w ktorym nikotyna zostata

uprzednio wchtonigta w strukture materialu nosnego.

Prezes Biura zwazyl co nast¢puje:

Stanowisko wnioskodawcy jest prawidlowe. Stosownie do art. 11ha ust. 1 1 3 ustawy
tytoniowej producent lub importer woreczkdw nikotynowych jest obowigzany przekazac
Prezesowi Biura wykaz wszystkich skladnikéw, co najmniej 6 miesigcy przed dniem
wprowadzenia tych wyrobow do obrotu. Z kolei stosownie do art. 11ha ust. 6 ustawy
tytoniowej producent lub importer wnosi na rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Biura,
w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do wniesienia oplaty, oplate roczng
za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analiz¢ 1 publikowanie informacji

dotyczacych woreczkéw nikotynowych, przekazanych na podstawie art. 11ha ust. 1 1 2



w wysokosci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw
bez wyplat nagrod z zysku za ubiegly rok ogtaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa
Gltownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochdod budzetu panstwa. Jak wynika
z przytoczonych przepisdw podmiotami, ktdre sg zobowigzane do uiszczenia optaty okreslone;
w art. 11ha ust. 6 ustawy tytoniowej sg producent i importer woreczkow nikotynowych.
Zgodnie z art. 2 pkt 44a ustawy tytoniowej przez woreczek nikotynowy nalezy rozumied
wszystkie wyroby do stosowania doustnego, z wyjatkiem tych przeznaczonych do inhalacji,
niezawierajace tytoniu, lecz zawierajagce nikotyng, zmieszang lub niezmieszang z innymi
sktadnikami, ktére sg porcjowane w woreczki lub dostepne w woreczkach. Woreczki
nikotynowe stanowig jedynie te wyroby, ktore speiniaja jednocze$nie wszystkie elementy
tej definicji, czyli wyroby:

1) do stosowania doustnego;

2) nieprzeznaczone do inhalacji;

3) niezawierajace tytoniu;

4) zawierajace nikotyn¢ zmieszang lub niezmieszang z innymi sktadnikami;

5) porcjowane w woreczki lub dostepne w woreczkach.

Za woreczek nikotynowy nie moga wigc zosta¢ uznane wyroby, ktdre nie sa porcjowane
w woreczki lub dostepne w woreczkach.

Zgodnie z przedstawionym przez wnioskodawce opisem zdarzenia przysztego, importowane
przez niego listki nikotynowe nie spetniajg definicji woreczka nikotynowego. Prezes Biura jest
zwigzany trescig opisu stanu faktycznego przedstawiong we wniosku. Importowane przez
wnioskodawce listki nikotynowe nie podlegaja wigc obowigzkowi przekazania Prezesowi
Biura wykazu wszystkich sktadnikow okre§lonemu w art. 11ha ust. 1 ustawy tytoniowej,
poniewaz nie spetniajg definicji woreczka nikotynowego.

W zwigzku z powyzszym stanowisko wnioskodawcy nalezalo uzna¢ za prawidlowe:
w przedstawionym we wniosku zdarzeniu przysztym spotka

nie begdzie zobowigzana do uiszczenia optat, o ktorych mowa w art. 11ha ust. 6 ustawy

tytoniowej.
Z wyrazami szacunku,

Agnieszka Dudra
Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych

(dokument podpisany elektronicznie)



Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie stuzy odwotanie zgodnie z art. 127 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572 ze zm. — dalej ,.k.p.a.”). Odwolanie wnosi si¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
za posrednictwem Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji (art. 129 § 1 k.p.a.). Zgodnie
zart. 127a § 1 k.p.a. przed uptywem terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu
administracji publicznej, ktory wydat decyzje¢. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia odwolania przez ostatnia ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych:

1. Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych), informujemy, Zze administratorem danych
osobowych jest Biuro do spraw Substancji Chemicznych z siedziba w Lodzi, ul. Dowborczykow 30/34.

2. Dane kontaktowe Inspektora Ochrony Danych e-mail: iod@chemikalia.gov.pl, tel.: +48 42 25 38 427.

3. Dane osobowe przetwarzane beda w celu prowadzenia postgpowania administracyjnego w przedmiocie wydania pisemne;j
interpretacji co do zakresu i sposobu zastosowania przepisow prawa.

Podstawa prawna przetwarzania danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych
osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r.

5. Podanie danych osobowych jest wymogiem ustawowym. Konsekwencje niepodania okreslonych danych wynikaja
z przepisow k.p.a.

6. Odbiorca danych osobowych moga by¢ osoby lub podmioty, ktéorym zostanie udostepniona dokumentacja postegpowania
W oparciu o przepisy k.p.a.

7. Dane nie beda przekazane do panstw trzecich.

8. Dane osobowe beda przechowywane przez okres wskazany przez odrgbne przepisy prawa odnoszace si¢ do archiwizacji
dokumentéw w organach administracji publiczne;.

9. Posiada Pan/Pani prawo dostgpu do tresci swoich danych, prawo ich sprostowania oraz prawo do wniesienia skargi
do organu nadzorczego zajmujacego si¢ ochrong danych osobowych, tj. Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.

10. Nie korzystamy z systemow stuzacych do zautomatyzowanego podejmowania decyzji.

Otrzymuja:
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