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Dz. U. 1996 Nr 10 poz. 55

USTAWA
z dnia 9 listopada 1995 r.

o ochronie zdrowia przed nast¢pstwami uzywania tytoniu i wyrobow

tytoniowych"

W celu przeciwdziatania uzaleznieniu od uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych oraz ochrony zdrowia przed jego nastgpstwami stanowi si¢, co

nastepuje:

Art. 1. Organy administracji rzadowej isamorzadu terytorialnego sa
obowigzane do podejmowania dzialan zmierzajacych do ochrony zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu oraz moga wspiera¢ w tym zakresie dziatalno$¢
medycznych samorzadow zawodowych, organizacji spolecznych, fundacji,
instytucji 1 zakladow pracy, a takze wspotdziata¢ z kosciotami 1 innymi zwigzkami

wyznaniowymi.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) aromat charakterystyczny — wyraznie wyczuwalny zapach lub smak inny niz
zapach lub smak tytoniu, wynikajacy z zastosowania dodatku lub kombinacji
dodatkow, w tym zapach lub smak owocow, przypraw, ziol, alkoholu,
stodyczy, mentolu lub wanilii, ktory jest odczuwalny przed spozyciem
wyrobu tytoniowego lub w trakcie spozywania;

2) cygaretka — rodzaj malego cygara o maksymalnej wadze jednostkowej 3 g;

D Niniejsza ustawa wdraza dyrektywe 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 (Dz.
Urz. UE L 127 2 29.04.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 360 z 17.12.2014, str. 22, Dz. Urz. UE L 150
2 17.06.2015, str. 24 oraz Dz. Urz. UE L 283 z 03.11.2022, str. 4).
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)

cygaro — zrolowany tyton, ktory moze by¢ spozywany w drodze procesu

spalania, przeznaczony do palenia wytacznie w postaci:

a) tytoniu zrolowanego o zewngtrznym owinigciu z naturalnego tytoniu,

b) tytoniu zrolowanego =z poszarpanym, wymieszanym wktadem,
owinigtego lisciem tytoniu w naturalnym kolorze cygara z odtworzonego
tytoniu pokrywajacym wyrdb w catosci, tacznie z filtrem, tam, gdzie
zachodzi taka konieczno$¢, ale nie ustnik, w przypadku cygar z
ustnikiem, gdzie waga sztuki, wylaczajac filtr lub ustnik, wynosi nie
mniej niz 2,3 g i nie wiecej niz 10 g, a obwod rdwny przynajmniej jednej
trzeciej dtugosci wynosi nie mniej niz 34 mm;

dodatek — substancje inng niz tyton, dodang do wyrobu tytoniowego, jego

opakowania jednostkowego lub opakowania zbiorczego;

dystrybutor — przedsi¢biorce uczestniczacego w procesie dostarczania lub

udostepniania papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych na

dowolnym etapie, ktorego dzialalnos¢ nie wptywa na wlasciwosci wyrobow
zwigzane z bezpieczenstwem ich uzywania;

importer — wlasciciela wyrobdéw tytoniowych lub powigzanych wyrobow,

ktore zostaty wprowadzone na terytorium Unii Europejskiej, lub osobg¢ majaca

prawo do rozporzadzania tymi wyrobami;

konsument — osobe fizyczng dzialajaca w celach niezwigzanych z jej

dzialalnoscig handlowa, gospodarcza, rzemieslniczg lub zawodowa;

maksymalny poziom — maksymalng ilo$¢ substancji, ktéra moze by¢ zawarta

w wyrobie tytoniowym, lub maksymalng ilo$¢ substancji wydzielanych przez

wyrob tytoniowy mierzong w miligramach, z tym ze zawarto$¢ lub poziom

moze wynosic¢ 0;

mieszane ostrzezenie zdrowotne — ostrzezenie zdrowotne sktadajace si¢ z

pofaczenia ostrzezenia tekstowego 1 odpowiadajacej mu fotografii lub

ilustracji;

nikotyna — alkaloidy nikotynowe;

nowatorski wyréb tytoniowy — wyrdb tytoniowy inny niz papieros, tyton do

samodzielnego skrgcania papierosow, tyton fajkowy, tyton do fajki wodnej,

cygaro, cygaretka, tyton do zucia, tyton do nosa lub tyton do stosowania do-

ustnego;
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

opakowanie jednostkowe — najmniejsze wprowadzane do obrotu pojedyncze

opakowanie wyrobu tytoniowego lub powigzanego wyrobu;

opakowanie zbiorcze — kazde opakowanie, w ktorym wprowadza si¢ do

obrotu wyroby tytoniowe lub powigzane wyroby, zawierajace opakowanie

jednostkowe lub zbidr opakowan jednostkowych, z tym ze przezroczyste

ostony nie sg uwazane za opakowanie zbiorcze;

ostrzezenie zdrowotne — ostrzezenie dotyczace niekorzystnego wplywu

wyrobu na zdrowie ludzkie lub innych niepozadanych konsekwencji jego

spozycia, w tym ostrzezenia tekstowe, mieszane ostrzezenia zdrowotne,

ostrzezenia ogolne i wiadomosci informacyjne;

palarnia — wyodrgbnione konstrukcyjnie od innych pomieszczen i ciaggow

komunikacyjnych pomieszczenie, odpowiednio oznaczone, shuzgce wytacznie

do palenia wyrobow tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobow

tytoniowych, lub papierosow elektronicznych, zaopatrzone w wywiewng

wentylacje mechaniczng lub system filtracyjny w taki sposob, aby dym

tytoniowy, para z papierosoOw elektronicznych lub substancje uwalniane za

pomoca nowatorskiego wyrobu tytoniowego nie przenikalty do innych

pomieszczen;

palenie nowatorskich wyrobow tytoniowych — spozycie substancji

uwalnianych za pomocg nowatorskiego wyrobu tytoniowego;

palenie papierosow elektronicznych — spozycie pary zawierajgcej nikotyne

albo pary niezawierajacej nikotyny, wydzielanych przez papieros

elektroniczny;

pojemnik zapasowy — naczynie z plynem zawierajacym nikotyne, ktory

mozna wykorzysta¢ do ponownego napetnienia papierosa elektronicznego,

albo naczynie z ptynem niezawierajacym nikotyny, ktory jest przeznaczony

do wykorzystania w papierosach elektronicznych;

papieros — zrolowany tyton, ktory moze by¢ spozywany w drodze procesu

spalania; za papierosy uznaje si¢:

a) tyton zrolowany nadajacy si¢ do palenia w tej postaci, ktory nie jest
cygarem albo cygaretka,

b) tyton zrolowany, ktory w drodze nieprzemystowej obrobki jest

umieszczany w tutkach z bibuty papierosowe;,
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20)

c) tyton zrolowany, ktory w drodze prostej, nieprzemystowej obrobki jest
owijany w bibule papierosows;
papieros elektroniczny — wyrdb, ktéry moze by¢ wykorzystywany do spozycia
za pomoca ustnika pary zawierajacej nikotyne lub pary niezawierajacej
nikotyny, lub wszystkie elementy tego wyrobu, w tym kartridze, zbiorniki
1 urzadzenia bez kartridza lub zbiornika; papierosy elektroniczne moga by¢
jednorazowego uzytku albo wielokrotnego napetniania za pomoca pojemnika
zapasowego lub zbiornika lub do wielokrotnego tadowania za pomoca

kartridzéw jednorazowych;

20a) podgrzewany wyrob tytoniowy — nowatorski wyrob tytoniowy, w ktérym

21)

22)

23)

w wyniku podgrzania dochodzi do uwalniania nikotyny i innych substancji,

ktore sg nastepnie wdychane przez konsumenta, i ktory, w zalezno$ci od jego

cech, jest wyrobem tytoniowym bezdymnym lub wyrobem tytoniowym do
palenia;

powiagzany wyrob — papieros elektroniczny, pojemnik zapasowy, wyrob

ziolowy do palenia oraz woreczek nikotynowy;

producent — osobe¢ fizyczna, osobe prawng lub jednostke organizacyjng

nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktora produkuje wyrdb lub posiada

zaprojektowany 1 wyprodukowany wyrob, 1 udostepnia ten wyrdb do obrotu
pod wilasng nazwg (firmg) lub wlasnym znakiem handlowym:;

promocja wyroboéw tytoniowych, woreczkéw nikotynowych, papierosow

elektronicznych, pojemnikow zapasowych lub rekwizytow tytoniowych:

a) publiczne  rozdawanie  wyroboéw  tytoniowych,  woreczkow
nikotynowych, papierosow elektronicznych, pojemnikéw zapasowych
lub rekwizytéw tytoniowych,

b) organizowanie degustacji wyrobow tytoniowych, woreczkow
nikotynowych,  papierosow  elektronicznych  lub  pojemnikow
zapasowych,

c) organizowanie premiowanej sprzedazy wyrobow tytoniowych,
woreczkow nikotynowych, papierosoOw elektronicznych, pojemnikow
zapasowych lub rekwizytow tytoniowych lub konkurséw opartych na ich
zakupie oraz innych form publicznego zachgcania do ich nabywania lub

uzywania, bez wzgledu na form¢ dotarcia do adresata,
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24)

25)

26)

d) oferowanie wyrobow tytoniowych lub woreczkow nikotynowych
konsumentom po obnizonej cenie w stosunku do ceny wydrukowanej na
opakowaniu jednostkowym,;

punkt detaliczny — punkt, w ktérym wyroby tytoniowe, woreczki nikotynowe,

papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe sg wprowadzane do obrotu,

w tym przez osobe fizyczna;

reklama wyrobow tytoniowych, woreczkoéw nikotynowych, papierosow

elektronicznych, pojemnikow zapasowych lub rekwizytow tytoniowych:

a) rozpowszechnianie komunikatéw, wizerunkow marek wyrobow
tytoniowych, woreczkow nikotynowych, papieroséw elektronicznych,
pojemnikow zapasowych, rekwizytow tytoniowych lub symboli z nimi
zwigzanych,

b) rozpowszechnianie nazw lub symboli graficznych podmiotow
produkujacych wyroby tytoniowe, woreczki nikotynowe, papierosy
elektroniczne, pojemniki zapasowe lub rekwizyty tytoniowe, nierdznia-
cych si¢ od nazw isymboli graficznych wyrobow tytoniowych,
woreczkéw nikotynowych, papierosow elektronicznych, pojemnikow
zapasowych, rekwizytéw tytoniowych lub symboli z nimi zwigzanych

—shuzacych popularyzowaniu marek wyroboéw tytoniowych, woreczkow
nikotynowych, papieroséw elektronicznych, pojemnikow zapasowych lub
rekwizytow tytoniowych, z wylaczeniem informacji uzywanych do celow
handlowych w relacjach pomigdzy podmiotami zajmujacymi si¢ produkcja,
dystrybucja 1 handlem wyrobami tytoniowymi, woreczkami nikotynowymi,
papierosami elektronicznymi, pojemnikami zapasowymi lub rekwizytami
tytoniowymi;

rekwizyty tytoniowe — artykuty i przyrzady przeznaczone do uzywania tytoniu

lub wyrobdéw tytoniowych, z wylaczeniem zapalniczek 1 zapalek, takie jak

papieros$nice, cygarniczki, bibutki papierosowe, urzadzenia do zwijania
papierosow, fajki oraz przybory do ich czyszczenia 1 nabijania, popielniczki,
obcinacze do cygar, oraz artykuly i przyrzady przeznaczone do uzywania

papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych;
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27)

28)

29)

30)
31)

32)

33)

34)

35)

sktadnik — tyton, dodatek, a takze wszystkie substancje lub elementy
wystepujace w gotowym wyrobie tytoniowym lub powigzanym wyrobie, w
tym papier, filtr, tusz, kapsuiki i kleje;

sponsorowanie — wspieranie w formie finansowej lub rzeczowej dziatalnos$ci
osob  fizycznych, os6b prawnych lub jednostek organizacyjnych
nieposiadajagcych osobowos$ci prawnej zwigzane z eksponowaniem nazw
wyrobow  tytoniowych,  woreczkéw  nikotynowych,  papierosow
elektronicznych, pojemnikéw zapasowych lub rekwizytow tytoniowych
i podmiotéw produkujacych takie wyroby, a takze ich symboli graficznych;
substancje smoliste — surowy, bezwodny, beznikotynowy kondensat dymu
tytoniowego;

srodek aromatyzujacy — dodatek nadajacy zapach lub smak;

tajemnica handlowa — tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu przepisoéw o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;

tlenek wegla — bezbarwny, bezwonny gaz, ktéry powstaje w wyniku
niepetnego spalania substancji organicznych, wystepujacy w fazie gazowe;j
dymu papierosowego;

toksyczno$¢ — stopien, w jakim dana substancja moze wywola¢ szkodliwe
skutki dla organizmu cztowieka, w tym skutki roztozone w czasie, zwykle
bedace nastepstwem regularnego lub statego spozycia takiej substancji lub
narazenia na jej dziatanie;

torebka — opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosow w formie prostokatnej kieszeni zklapka przykrywajaca
zamknigcie albo w formie stojacej torebki;

transgraniczna sprzedaz na odlegto$¢ — sprzedaz konsumentom wyrobdéw na
odleglto$¢, w przypadku ktoérej w momencie zamawiania wyrobu w punkcie
detalicznym konsument znajduje si¢ w panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej innym niz panstwo cztonkowskie lub panstwo trzecie, w ktérym
znajduje si¢ siedziba punktu detalicznego; uwaza si¢, ze siedziba punktu
detalicznego znajduje si¢ w panstwie cztonkowskim:

a) w przypadku osoby fizycznej — gdy miejsce prowadzenia przez nig

dziatalno$ci znajduje si¢ w tym panstwie cztonkowskim,
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36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

44a)

b) w innych przypadkach — gdy punkt detaliczny ma swoja siedzibe, zarzad
lub miejsce prowadzenia dziatalnos$ci, wiaczajac oddziat, agencje lub
innego rodzaju zaklad, w tym panstwie czlonkowskim,;

tyton — licie oraz inne naturalne, przetworzone lub nieprzetworzone czgsci

roslin tytoniu, w tym tyton ekspandowany i tyton odtworzony;

tyton do fajki wodnej — wyrdb tytoniowy, ktory moze by¢ spozywany w fajce

wodnej; tyton do fajki wodnej uwaza si¢ za wyrdb tytoniowy do palenia; jezeli

dany wyrdb moze by¢ wykorzystywany w fajkach wodnych i jako tyton do
samodzielnego skrecania papierosOw, uznaje si¢ go za tyton do
samodzielnego skrecania papierosow;

tyton do nosa — wyréb tytoniowy bezdymny, ktéry moze by¢ zazywany przez

nos;

tyton do samodzielnego skrgcania papieroséw — tyton, z ktérego konsumenci

lub punkty detaliczne mogg zrobi¢ papierosy;

tyton do stosowania doustnego — wszystkie wyroby tytoniowe do stosowania

doustnego, z wyjatkiem tych przeznaczonych do inhalacji albo Zzucia,

wytworzone calkowicie lub czeéciowo z tytoniu, w postaci proszku, czastek

lub tez potaczenia tych postaci, szczegodlnie takie, ktore sg porcjowane w

saszetki lub dostepne w perforowanych saszetkach;

tyton do zucia — wyrdb tytoniowy bezdymny przeznaczony wytacznie do

zucia;

tyton fajkowy — tyton, ktory moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania,

przeznaczony wylacznie do uzycia w fajce;

wlasciwosci CMR — wlasciwosci rakotworcze, mutagenne lub dzialajace

szkodliwie na rozrodczos¢ cztowieka;

wlasciwosci uzalezniajace — potencjat farmakologiczny substancji w zakresie

wywolywania stanu, ktory wptywa na zdolnos$¢ osoby do kontrolowania

swojego zachowania, zwykle przez pobudzenie ukladu nagrody Ilub
ztagodzenie objawow odstawienia;

woreczek nikotynowy — wszystkie wyroby do stosowania doustnego,

z wyjatkiem tych przeznaczonych do inhalacji, niezawierajace tytoniu, lecz

zawierajace nikotyne, zmieszang lub niezmieszang z innymi skladnikami,

ktore sg porcjowane w woreczki lub dostepne w woreczkach;

2025-07-04



©Kancelaria Sejmu s. 8/59

45)

46)

47)

48)

49)

50)

wprowadzanie do obrotu — udost¢pnianie wyrobow, niezaleznie od miejsca
ich produkcji, konsumentom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, za
optata lub nieodptatnie, w tym w drodze sprzedazy na odlegtos¢; w przypadku
transgranicznej sprzedazy na odlegto$¢ za miejsce wprowadzenia do obrotu
wyrobu uznaje si¢ panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, w ktorym
znajduje si¢ konsument;

wydzielane substancje — substancje uwalniane podczas uzywania tytoniu lub
wyrobu tytoniowego zgodnie z przeznaczeniem, takie jak substancje
znajdujace si¢ w dymie, lub substancje uwalniane w procesie uzywania
wyrobow tytoniowych bezdymnych;

wyrob tytoniowy do palenia — wyrob tytoniowy inny niz wyrdb tytoniowy
bezdymny;

wyrob tytoniowy — wyrdb przeznaczony do spozycia przez konsumentow,
sktadajacy sie, nawet czgSciowo, z tytoniu, w tym zmodyfikowanego
genetycznie;

wyrob tytoniowy bezdymny — wyrdb tytoniowy, z ktérym nie wigze si¢ proces
spalania, w tym tyton do zucia, tyton do nosa i tyton do stosowania doustnego;
wyrob ziolowy do palenia — wyrdb na bazie roslin, zidt lub owocow, ktory nie

zawiera tytoniu i moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania.

Art. 2a. 1. Do spraw objetych ustawg stosuje si¢ akty Komisji Europejskiej

wydane na podstawie kompetencji delegowanych przez Parlament Europejski 1

Radg, o ktorych mowa w ustawie, zwane dalej ,,aktami delegowanymi”.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, w

Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, wykaz aktow

delegowanych.

Art. 3. Ochrona zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu realizowana

jest przez ksztattowanie polityki zdrowotnej, ekonomicznej i spotecznej, do ktorej

nalezy:

1)

ochrona prawa 0sob niepalacych do zycia w $rodowisku wolnym od dymu
tytoniowego, pary z papierosow elektronicznych i substancji uwalnianych za

pomoca nowatorskich wyrobow tytoniowych;
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2) promocja zdrowia przez propagowanie stylu zycia wolnego od natogu palenia
papierosoéw, uzywania innych wyrobow tytoniowych oraz palenia papieroséw
elektronicznych;

2a) dziatalno§¢ wychowawcza i informacyjna;

3) tworzenie warunkow ekonomicznych 1prawnych zachecajacych do
ograniczenia uzywania tytoniu;

4) informowanie o szkodliwosci palenia tytoniu na opakowaniach wyrobow
tytoniowych;

5) obnizanie norm dopuszczalnych zawartosci substancji szkodliwych
w wyrobach tytoniowych;

6) leczenie i rehabilitacja 0s6b uzaleznionych od tytoniu.

Art. 3a. 1. Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej
,,Prezesem Biura”:
1) przekazuje Komisji Europejskiej informacje, o ktérych mowa w art. 7c ust. 6,
art. 11aust. 314 oraz art. 11f ust. 2,
2) przedstawia Komisji Europejskiej wnioski, o ktérych mowa w art. 7d ust. 5
19,
3) zasigega opinii niezaleznego panelu doradczego na podstawie art. 7d ust. 8,
4) udostepnia Komisji Europejskiej oraz organom innych panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej informacje, o ktorych mowa w art. 8ab ust. 2 oraz art. 11d
ust. 3
—takZe w postaci elektronicznej, bez koniecznosci stosowania kwalifikowanego
podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.
2. Doreczenia producentowi lub importerowi:
1) pism w postgpowaniach administracyjnych, o ktérych mowa w art. 8a ust. 5b,
art. 11aust. 1, art. 11bust. 11, art. 11fust. 113 oraz art. 15a ust. 2,
2) wezwan, o ktorych mowa w art. 3a ust. 5, art. 7d ust. 3 14, art. 8aa ust. 61 8§,
art. 8ab ust. 5, art. 10 ust. 7 pkt 1 1 ust. 8, art. 11bust. 719 oraz art. 11e ust. 5
— dokonuje si¢ na adres udostepniony przez producenta lub importera w rejestrze
ustanowionym na podstawie decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia
24 listopada 2015 r. ustanawiajacej wspOlny format zglaszania papierosow
elektronicznych 1 pojemnikéw zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z26.11.2015,
str. 15), zwanej dalej ,,decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183”, albo decyzji
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wykonawcze] Komisji (UE) 2015/2186 z dnia 25 listopada 2015 r. ustanawiajace;j
format przekazywania i udostgpniania informacji o wyrobach tytoniowych
(Dz. Urz. UEL 312 z27.11.2015, str. 5), zwanej dalej ,,decyzja wykonawcza
Komisji (UE) 2015/2186, chyba ze producent lub importer udostgpnit inny adres
do doreczen na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Jezeli ostatni udostgpniony
w rejestrze adres zostal wykreslony jako niezgodny z rzeczywistym stanem rzeczy
inie zostal udostepniony nowy adres, adres wykreslony uznaje si¢ za adres
udostepniony w rejestrze.

3. W postepowaniach administracyjnych, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1,
sktadanie przez stron¢ wyjasnien moze by¢ prowadzone w jezyku angielskim
1 moze by¢ przekazywane w postaci elektronicznej, bez koniecznosci stosowania
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

4. Dokumentacja, o ktorej mowa w art. 8aust. 1, 2,4, 5, 5ai 6, art. 8aa ust. 5,
art. 1laust. 314, art. 11bust. 5,91 10, art. 11d ust. 1, art. 11leust. 1,415, art. 11h
ust. 1 12 oraz art. 11ha ust. 112, moze by¢ sporzadzona w jezyku angielskim bez
koniecznosci thumaczenia jej na jezyk polski.

5. Na zadanie Prezesa Biura sktadajacy wyjasnienia, o ktorych mowa w ust. 3,
lub przedktadajacy dokumentacje, o ktorej mowa w art. 8a ust. 1, 2, 4, 5, 5a 16,
art. 8aaust. 5, art. 11aust. 314, art. 11bust. 5,91 10, art. 11d ust. 1, art. 11eust. 1,
415, art. 11h ust. 1 12 oraz art. 11ha ust. 1 12, dostarcza ich thumaczenie na jezyk
polski.

Art. 4. (uchylony)

Art.S.1. Zabrania si¢ palenia wyrobow tytoniowych, w tym palenia
nowatorskich wyrobow tytoniowych, 1 palenia papierosow elektronicznych, z
zastrzezeniem art. 5a:

1) na terenie zaktadow leczniczych podmiotéw leczniczych
1 w pomieszczeniach innych obiektow, w ktérych sa udzielane §wiadczenia
zdrowotne;

2) na terenie jednostek organizacyjnych systemu os$wiaty, o ktérych mowa
w przepisach o systemie o$wiaty, oraz jednostek organizacyjnych pomocy
spotecznej, o ktérych mowa w przepisach o pomocy spoteczne;j;

3) naterenie uczelni;
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4)  w pomieszczeniach zaktadow pracy innych niz wymienione w pkt 11 2;
5) w pomieszczeniach obiektow kultury 1 wypoczynku do uzytku publicznego;
6) w lokalach gastronomiczno-rozrywkowych;
7)  w srodkach pasazerskiego transportu publicznego oraz w obiektach stuzacych

obstudze podréznych;
8) na przystankach komunikacji publicznej;
9) w pomieszczeniach obiektow sportowych;
10) w ogdlnodostepnych miejscach przeznaczonych do zabaw dzieci,
11) w innych pomieszczeniach dostepnych do uzytku publicznego.

la. Wiasciciel lub zarzadzajacy obiektem lub srodkiem transportu, w ktorym
obowigzuje zakaz palenia wyrobow tytoniowych 1 palenia papierosow
elektronicznych, jest obowigzany umiesci¢ w widocznych miejscach odpowiednie
oznaczenie stowne i graficzne informujace o zakazie palenia wyrobow tytoniowych
1 palenia papieroséw elektronicznych na terenie obiektu lub w $rodku transportu,
zwane dalej ,,informacjg o zakazie palenia”.

2. (uchylony)

3. (uchylony)

4. Rada gminy moze ustali¢, w drodze uchwaty, dla terenu gminy inne niz
wymienione w ust. 1 miejsca przeznaczone do uzytku publicznego jako strefy
wolne od dymu tytoniowego, pary z papierosow elektronicznych i substancji

uwalnianych za pomoca nowatorskiego wyrobu tytoniowego.

Art. 5a. 1. Wiasciciel lub zarzadzajacy moze wylaczy¢ spod zakazu
okreslonego w art. 5 indywidualne pokoje w obiektach stuzacych celom
mieszkalnym.

la. Dopuszcza si¢ uzywanie wyrobow tytoniowych, w tym nowatorskich
wyrobow tytoniowych, lub papierosow elektronicznych w palarniach oraz innych
miejscach wyznaczonych na terenie obiektow jednostek organizacyjnych lub
organow podlegltych lub nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej,
ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych 1 Ministra Sprawiedliwo$ci oraz w
urze¢dach obstugujacych tych ministrow, a takze w $rodkach przewozu osob
uzywanych przez te podmioty.

Ib. Osadzeni w areszcie $ledczym lub zakladzie karnym, ktorzy w trakcie

pobytu w areszcie §ledczym lub zaktadzie karnym zaprzestang uzywania wyrobow
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tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobow tytoniowych lub papieroséw
elektronicznych, w celi mieszkalnej, sktadaja dyrektorowi aresztu $ledczego lub
zakladu karnego pisemne o$§wiadczenie w tej sprawie. O$wiadczenie wigze przez
okres 12 miesiecy od dnia jego zlozenia, nie dtuzej jednak niz do dnia zwolnienia
sktadajacego oswiadczenie z aresztu $ledczego lub zakladu karnego, chyba ze
dyrektor aresztu $ledczego lub zaktadu karnego wyrazi zgode na skrocenie tego
okresu.

lIc. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1b, zawiera:

1) imig i nazwisko (imiona);

2) imig¢ ojca;

3) date i miejsce urodzenia;

4) os$wiadczenie o zaprzestaniu uzywania wyrobow tytoniowych, w tym
nowatorskich wyrobdw tytoniowych lub papieroséw elektronicznych, w celi
mieszkalnej;

5) wlasnoreczny czytelny podpis sktadajacego oswiadczenie albo adnotacje
osoby przyjmujacej o§wiadczenie o przyczynie braku podpisu;

6) datg zlozenia o$wiadczenia.
1d. Osadzonych, o ktorych mowa w ust. 1b, umieszcza si¢ niezwtocznie w

celi mieszkalnej przeznaczonej dla osadzonych, ktorzy nie uzywaja wyrobodw

tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobow tytoniowych lub papieroséw
elektronicznych.

le. O$wiadczenie zalacza si¢ do akt osobowych osadzonego, a jego ztozenie
odnotowuje si¢ w Centralnej Bazie Danych Oso6b Pozbawionych Wolnosci.

2. Minister Obrony Narodowej, minister wlasciwy do spraw wewnetrznych i
Minister Sprawiedliwosci okresla, w drodze rozporzadzen, szczegdlowe warunki
uzywania wyrobow tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobow tytoniowych, lub
papierosOw elektronicznych na terenie obiektow oraz urzedow, o ktorych mowa w
ust. la, 1 w $rodkach przewozu oséb uzywanych przez podmioty okreslone w ust.
la, uwzgledniajac potrzebe zachowania miejsc pracy, nauki istuzby jako stref
wolnych od dymu tytoniowego, substancji uwalnianych za pomoca nowatorskiego
wyrobu tytoniowego lub pary z papieroséOw elektronicznych oraz ochrony osob
niepalacych przed dymem tytoniowym, substancjami uwalnianymi za pomocg

nowatorskich wyrobow tytoniowych lub parg z papierosow elektronicznych.
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2a. Minister Sprawiedliwosci okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
oswiadczenia osadzonego w areszcie S$ledczym lub zaktadzie karnym o
zaprzestaniu uzywania wyrobow tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobow
tytoniowych lub papieroséw elektronicznych, w celi mieszkalnej, uwzgledniajac
zakres informacji, o ktérych mowa w ust. lc, oraz konieczno$¢ zachowania
odpowiedniej przejrzystosci i czytelnosci tresci oswiadczenia.

3. Wiasciciel lub zarzadzajacy moze wyznaczy¢ palarnig:

1) w domach pomocy spotecznej lub domach spokojnej starosci;

la) w catodobowych oddziatach psychiatrycznych, z wylaczeniem oddzialow
dysponujacych warunkami wzmocnionego i maksymalnego zabezpieczenia;

2)  w hotelach;

3) w obiektach stuzacych obstudze podréznych;

4) na terenie uczelni;

5)  w pomieszczeniach zaktadow pracy;

6) w lokalach gastronomiczno-rozrywkowych.

4. Wiasciciel lub zarzadzajacy lokalem gastronomiczno-rozrywkowym z co
najmniej dwoma pomieszczeniami przeznaczonymi do konsumpcji moze wytaczy¢
spod zakazu okre$lonego w art. 5 jedno zamknigte pomieszczenie konsumpcyjne w
zakresie palenia:

1) papierosow elektronicznych lub nowatorskich wyrobow tytoniowych albo

2) wyrobow tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobow tytoniowych 1
papierosow  elektronicznych, jezeli to zamknigte pomieszczenie
konsumpcyjne jest wyposazone w wentylacje zapewniajaca, aby dym

tytoniowy nie przenikal do innych pomieszczen.

Art. 6. 1. Zabrania si¢ udost¢gpniania wyrobow tytoniowych, woreczkow
nikotynowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych osobom
do lat 18. W punkcie detalicznym umieszcza si¢ widoczng i czytelng informacje
o tresci: ,,Zakaz sprzedazy wyrobow tytoniowych, woreczkéw nikotynowych,
papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych osobom do lat 18 (art.
6 ust. 1 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami

uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych).”.
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2. W przypadku watpliwosci co do peholetniosci kupujacego wyroby
tytoniowe, woreczki nikotynowe, papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe
sprzedawca moze zazada¢ okazania dokumentu potwierdzajacego wiek.

3. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych, woreczkow
nikotynowych, papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych na
terenie podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza w rozumieniu przepisOw
o dzialalnosci leczniczej, jednostek organizacyjnych systemu o$wiaty, o ktérych
mowa w przepisach o systemie o$wiaty, oraz obiektow sportowo-rekreacyjnych.

4. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych, woreczkow
nikotynowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych oraz ich
czgsci w automatach.

5. Zabrania si¢ sprzedazy papierosow w opakowaniach zawierajagcych mniej
niz dwadziescia sztuk oraz luzem bez opakowania.

6. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych, woreczkow
nikotynowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych oraz ich
czesci w systemie samoobstugowym, z wyjatkiem sklepéw wolnoctowych.

7. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ wprowadzane do obrotu
wylacznie:

1) wyroby tytoniowe ipowigzane wyroby spetniajagce wymagania okreslone

w ustawie oraz aktach delegowanych;

2) wyroby tytoniowe 1 powigzane wyroby, wobec ktérych spetniono obowigzki

sprawozdawcze 1 informacyjne okre§lone w ustawie.

Art. 6a. 1. Opakowanie jednostkowe papierosow powinno mie¢ ksztalt
prostopadtoscianu. Opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skrgcania
papieroséw powinno mie¢ ksztatt prostopadtoscianu lub walca lub mie¢ forme
torebki. Dopuszcza si¢ zastosowanie zaokraglonych lub ukos$nie $cietych krawedzi,
z tym ze ostrzezenie zdrowotne powinno zajmowac takg sama powierzchnig¢ jak na
opakowaniu jednostkowym bez takich krawedzi.

2. Opakowanie jednostkowe papierosOw powinno zawiera¢ co najmniej 20
papieroséw. Opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosOw powinno zawiera¢ co najmniej 30 g tytoniu.

3. Opakowanie jednostkowe papieroséw moze by¢ wykonane z kartonu lub z

migkkiego materialu, z tym Ze nie moze posiada¢ zamkniecia, ktoére mozna
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ponownie zamknga¢ lub zaklei¢ po pierwszym otwarciu, innego niz wieczko otwie-
rane do gory lub uchylne wieczko w pudetku w stylu papiero$nicy. W przypadku
opakowan jednostkowych z wieczkiem otwieranym do gory i uchylnym wieczkiem
wieczko powinno by¢ przymocowane tylko do tylnej czeSci opakowania

jednostkowego.

Art. 7. 1. Zabrania si¢ produkcji i wprowadzania do obrotu tytoniu do
stosowania doustnego.

2. (uchylony)

Art. 7a. Zabrania si¢ stosowania w procesie produkcji wyrobow tytoniowych

dodatkow zwiekszajacych wiasciwos$ci uzalezniajace od nikotyny.
Art. 7b. (uchylony)

Art. 7c. 1. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, produkcji i importu w celu
wprowadzania do obrotu wyroboéw tytoniowych:

1) o aromacie charakterystycznym;

2) zawierajacych dodatki, w tym takie ich ilosci lub stezenia, ktore zwickszaja
znacznie lub w wymiernym stopniu wlasciwosci uzalezniajace, toksycznosé
lub wlasciwosci CMR wyrobu tytoniowego na etapie spozycia.

2. Zakaz, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, nie dotyczy dodatkéw niezbednych

w produkcji wyrobow tytoniowych, w szczegolnosci cukru, ktory zastgpuje cukier

tracony podczas procesu suszenia, jezeli zastosowanie tych dodatkéw nie prowadzi

do nadania wyrobowi aromatu charakterystycznego 1 nie zwigksza znacznie lub w

wymiernym stopniu wlasciwosci uzalezniajacych, toksycznosci lub wihasciwosci

CMR wyrobu tytoniowego.

3. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, produkcji 1 importu w celu
wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych zawierajacych:

1) witaminy lub inne dodatki, ktore stwarzajg wrazenie, ze wyrob tytoniowy jest
korzystny dla zdrowia lub wigze si¢ znim zmniejszone zagrozenie dla
zdrowia;

2) kofeing lub tauryng, lub inne dodatki 1 zwigzki pobudzajace kojarzone z
energig i witalnoscia;

3) dodatki majace wtasciwos$ci barwigce dla wydzielanych substanc;ji;
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4)  dodatki, ktore utatwiajg inhalacje lub absorpcje nikotyny — w przypadku
wyrobow tytoniowych do palenia;
5) dodatki, ktére w formie niespalonej majg wtasciwosci CMR.

4. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, produkcji i importu w celu
wprowadzania do obrotu wyroboéw tytoniowych zawierajgcych $rodki
aromatyzujace w jakichkolwiek ich komponentach, takich jak filtry, papier,
opakowania 1 kapsutki 1nadawania wyrobom tytoniowym wlasciwosci
technicznych, ktore pozwalaja na zmiang zapachu lub smaku danych wyrobow
tytoniowych lub intensywnosci ich dymu. Filtry, papier i kapsutki nie moga
zawierac tytoniu lub nikotyny.

5. Do wyrobow tytoniowych stosuje si¢ odpowiednio przepisy okreslone w
rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) 1 utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajacym  dyrektywe 1999/45/WE  oraz  uchylajacym
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94,
jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z
pézn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem nr 1907/2006”.

6. Prezes Biura informuje Komisj¢ FEuropejska o zmianie przepisow

ustanawiajacych zakazy, o ktorych mowa w ust. 1.

Art. 7d. 1. Prezes Biura jest uprawniony do dokonywania oceny, czy dany
wyrob tytoniowy:

1) ma aromat charakterystyczny;

2) zawiera $rodek aromatyzujacy;

3) zawiera zakazane dodatki;

4) zawiera dodatki w ilo$ciach, ktore znacznie lub w wymiernym stopniu
zwigkszajg jego wlasciwosci uzalezniajace, toksycznos¢ lub wlasciwosci
CMR.
2.Jezeli w ramach oceny, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3, ma by¢

przeprowadzone badanie wyrobu tytoniowego, to przeprowadza si¢ je w

laboratorium posiadajacym akredytacje w odpowiednim zakresie uzyskang zgodnie

z przepisami dotyczacymi systemOw oceny zgodnosci lub w laboratoriach
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powotanych do realizacji zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego w ramach

Panstwowej Inspekcji Sanitarnej albo Inspekcji Farmaceutyczne;.

3. Producent lub importer wyrobu tytoniowego przekazuje na zadanie Prezesa
Biura probke tego wyrobu umozliwiajaca przeprowadzenie badania, o ktorym
mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia otrzymania zadania.

4. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1, podlega jednorazowej optacie w wysokosci
dwukrotnego  przecigtnego  miesigcznego  wynagrodzenia w  sektorze
przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok ogtaszanego, w drodze
obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi
dochod budzetu panstwa. Optate wnosi producent lub importer wyrobu
tytoniowego na rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Biura w terminie 14
dni od dnia otrzymania wezwania do wniesienia opftaty.

5. W przypadku gdy zastosowane w wyrobie tytoniowym dodatki moga
powodowa¢ nadanie wyrobowi tytoniowemu aromatu charakterystycznego lub
zwigkszy¢ znacznie lub w wymiernym stopniu wlasciwosci uzalezniajace,
toksyczno$¢ lub wlasciwosci CMR, zakazuje si¢ stosowania tych dodatkow w
produkcji wyrobow tytoniowych po wydaniu przez Komisj¢ Europejska aktu
wykonawczego okreslajacego, ze dany wyrdb tytoniowy zawiera takie dodatki.
Organem wlasciwym w sprawach przedstawienia Komisji Europejskiej wniosku w
zakresie, o ktorym mowa w zdaniu pierwszym, jest Prezes Biura.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w przypadku wydania przez Komisje
Europejska aktu wykonawczego, o ktorym mowa w ust. 5, okresli, w drodze
rozporzadzenia, dodatki obje¢te tym aktem wykonawczym, kierujac si¢ potrzeba
zahamowania wzrostu spozycia tytoniu w celu ochrony zdrowia publicznego.

7. Akty delegowane okreslaja:

1) maksymalne poziomy zawarto$ci dodatkow niezbednych w produkcji
wyrobow tytoniowych lub kombinacji tych dodatkow, nadajacych aromat
charakterystyczny;

2) maksymalne poziomy zawarto$ci dodatkow, ktore zwiekszajg znacznie lub w
wymiernym stopniu wlasciwosci uzalezniajace, toksycznos$¢ lub wiasciwosci
CMR wyrobdw tytoniowych na etapie spozycia.

8. W przypadku wszczecia procedury ustalania, czy dany wyrdb tytoniowy

jest objety zakazem wprowadzania do obrotu wyrobdéw tytoniowych o aromacie
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charakterystycznym Prezes Biura moze zasiggna¢ opinii niezaleznego panelu
doradczego ustanowionego na podstawie decyzji wykonawczej Komisji (UE)
2016/786 z dnia 18 maja 2016 r. okreslajacej procedury dotyczace ustanowienia i
dzialania niezaleznego panelu doradczego wspierajacego panstwa cztonkowskie
1 Komisje przy ustalaniu, czy wyroby tytoniowe majg aromat charakterystyczny
(Dz. Urz. UE L 131 z20.05.2016, str. 79).

9. W przypadku stwierdzenia na podstawie dowodow naukowych, ze
wprowadzone do obrotu wyroby tytoniowe zawieraja dodatki w ilosciach, ktére
zwigkszaja znacznie lub w wymiernym stopniu wiasciwosci uzalezniajace,
toksyczno$¢ lub wihasciwosci CMR wyrobdéw tytoniowych na etapie spozycia,
zakazuje si¢ stosowania tych dodatkéw w produkcji wyrobow tytoniowych po
wydaniu przez Komisje Europejska aktu wykonawczego okreslajacego, ze dany
wyrdb tytoniowy zawiera takie dodatki. Organem wlasciwym w sprawach
przedstawiania Komisji Europejskiej wnioskow w zakresie, o ktorym mowa w
zdaniu pierwszym, jest Prezes Biura.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w przypadku wydania przez Komisj¢
Europejska aktu wykonawczego, o ktorym mowa w ust. 9, okresli, w drodze
rozporzadzenia, dodatki objete tym aktem wykonawczym, majac na celu ochrong
konsumentow przed uzaleznieniem oraz toksyczno$cig wyrobow tytoniowych i ich

wlasciwosciami CMR na etapie spozycia.

Art. 7e. 1. Zakazu wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych
o aromacie charakterystycznym okre§lonego w art. 7c ust. 1 pkt 1 oraz zakazu
okreslonego w art. 7c ust. 4 nie stosuje si¢ do wyrobow tytoniowych innych niz
papierosy, tyton do samodzielnego skrecania papieroséw i podgrzewane wyroby
tytoniowe.

2. Akty delegowane okre$laja zniesienie zwolnienia okre§lonego w ust. 1 w

odniesieniu do konkretnej kategorii wyrobu, o ktorym mowa w ust. 1.

Art. 7f. Zabrania si¢ sprzedazy na odleglo§¢, w tym transgranicznej
sprzedazy na odlegltos¢:
1) wyrobow tytoniowych;
2) papierosOw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych oraz ich czgsci;

3) woreczkoé6w nikotynowych.
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Art. 8. 1. Zabrania si¢ reklamy wyrobow tytoniowych, woreczkow
nikotynowych, papierosow elektronicznych, pojemnikéw zapasowych lub
rekwizytow tytoniowych ipromocji wyroboéw tytoniowych, woreczkow
nikotynowych, papieroséw elektronicznych, pojemnikéw zapasowych lub
rekwizytow tytoniowych oraz reklamy i promocji produktoéw imitujacych te
wyroby, lub symboli zwigzanych zuzywaniem tytoniu, wyrobow tytoniowych,
woreczkéw nikotynowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikow
zapasowych, w szczego6lnosci:

1) w telewizji, radiu, kinach, podmiotach leczniczych, szkotach i placéwkach
oswiatowo-wychowawczych, w prasie dziecigcej 1 mlodziezowej, na terenie
obiektéw sportowo-rekreacyjnych oraz w innych miejscach publicznych;

2) w prasie innej niz wymieniona w pkt 1;

3) na plakatach, w tym plakatach wielkoformatowych;

4)  w srodkach ustug informatycznych.

2. Zabrania si¢ sponsorowania przez firme tytoniowa, w tym producenta lub
importera wyrobow tytoniowych oraz producenta lub importera powigzanych
wyrobow, dziatalno$ci sportowe;j, kulturalnej, o§wiatowej, zdrowotnej i spoteczno-
polityczne;.

3. Zabrania si¢ eksponowania w punkcie detalicznym przedmiotow
imitujacych opakowania wyrobow tytoniowych oraz przedmiotow imitujagcych
opakowania woreczkOw nikotynowych, papierosow elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych.

4. Etykiety opakowania jednostkowego i1 opakowania zbiorczego oraz wyrdb
tytoniowy nie mogg zawiera¢ jakichkolwiek elementéw lub mie¢ cech, ktore:

1) promujg wyrdb tytoniowy lub zachecajg do jego spozycia, stwarzajac btedne
wrazenie co do cech tego wyrobu, jego skutkow dla zdrowia, zwigzanych z
nim zagrozen i wydzielanych przez niego substancji; etykiety nie moga
zawiera¢ zadnych informacji o zawarto$ci nikotyny, substancji smolistych lub
tlenku wegla w wyrobie tytoniowym;

2) sugeruja, ze dany wyrob tytoniowy jest mniej szkodliwy niz inne, Ze jego
celem jest ograniczenie skutkéw niektorych szkodliwych sktadnikow dymu

papierosowego lub ze jest ozywczy, dodaje energii, ma lecznicze,
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odmtadzajace, naturalne, organiczne wiasciwosci lub ze przynosi inne

korzysci zwigzane ze zdrowiem lub stylem zycia;

3) odnosza si¢ do smaku, zapachu, $rodkéw aromatyzujacych lub innych
dodatkow albo ich braku;

4) sprawiajg, ze wyrob tytoniowy przypomina produkt leczniczy, wyrob
medyczny, zywnos$¢, srodek spozywcezy lub produkt kosmetyczny;

5) sugeruja, ze dany wyrob tytoniowy ma zwigkszong biodegradowalnos¢ lub
inne cechy korzystne pod wzglgdem ochrony srodowiska.

5. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze nie moga sugerowac
korzysci ekonomicznych w postaci dotagczonych do nich drukowanych kuponow
lub ofert wyrobow po obnizonej cenie lub darmowych, ofert w rodzaju dwa
opakowania w cenie jednego lub innych podobnych ofert.

6. Elementy lub cechy, ktore sa zakazane zgodnie z ust. 4 1 5, obejmuja w

szczegolnosci teksty, symbole, nazwy, znaki towarowe i oznaczenia graficzne.

Art. 8a. 1. Producent lub importer wyroboéw tytoniowych jest obowiazany do
przekazania Prezesowi Biura jednorazowej informacji, w podziale na marki i
rodzaje, dotyczace;j:

1) wykazu wszystkich sktadnikoéw, z podaniem ich ilosci, uzywanych do
produkcji wyrobu tytoniowego, w porzadku malejagcym wedtug masy kazdego
ze sktadnikow zawartych w danym wyrobie tytoniowym;

2) poziomoéw wydzielanych substancji, o ktorych mowa w art. 10 ust. 1, oraz
poziomoéw innych wydzielanych substancji okre§lonych w przepisach, o
ktérych mowa w art. 10 ust. 10;

3) innych substancji wydzielanych przez wyroby tytoniowe 1 ich poziomow,
jezeli jest dostepna.

2. Producent lub importer wyrobdéw tytoniowych jest obowigzany do
niezwlocznego poinformowania Prezesa Biura o zmianie skladu wyrobu
tytoniowego wplywajacej na informacje przekazane na podstawie ust. 1.

3. W przypadku nowych wyrobdéw tytoniowych lub zmodyfikowanych
wyrobow tytoniowych informacje wymagane na podstawie ust. 1 sg przekazywane
Prezesowi Biura w terminie 6 miesi¢cy przed dniem wprowadzenia do obrotu tych
wyrobow tytoniowych.

4. Do wykazu sktadnikow, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, nalezy dotaczyc¢:

2025-07-04



©Kancelaria Sejmu s. 21/59

1)

2)

3)

oswiadczenie okreslajace powody uzycia takich sktadnikow w wyrobach
tytoniowych wraz z informacja, czy sktadniki zostaly zarejestrowane na
podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006, oraz klasyfikacje tych sktadnikow
zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i1 Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania 1
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym i uchylajacym dyrektywy
67/548/EWG 11999/45/WE oraz zmieniajgcym rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.), zwanym
dalej ,,rozporzadzeniem nr 1272/2008”;

istotne dane toksykologiczne dotyczace tych sktadnikow w postaci spalonej
lub niespalonej, w zaleznos$ci od przypadku, ze szczegdlnym odniesieniem do
ich wptywu na zdrowie konsumentow, przy uwzglednieniu w szczegdlnosci
ich skutkdéw uzalezniajacych;

dokument techniczny przedstawiajacy ogolny opis uzywanych dodatkow i ich
wiasciwosci — w przypadku papierosoéw i tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosow.

5. Producent lub importer wyrobéw tytoniowych jest obowigzany wskazaé

metody pomiaru wydzielanych substancji, jezeli zastosowat metody:

1)

2)

inne niz okre§lone w art. 10 ust. 3 albo okreslone w przepisach, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 5 — w przypadku substancji smolistych, nikotyny i tlenku
wegla;

inne niz okre$lone w przepisach, o ktorych mowa w art. 10 ust. 10 — w
przypadku substancji wydzielanych przez papierosy innych niz substancje
smoliste, nikotyna i tlenek wegla oraz substancji wydzielanych przez wyroby
tytoniowe inne niz papierosy.

5a. Prezes Biura dokonuje analizy dokumentacji przekazanej przez

producenta lub importera wyrobéw tytoniowych na podstawie ust. 11 2.

5b. W przypadku gdy dokumentacja, o ktorej mowa w ust. Sa, w zakresie

danego rodzaju lub marki wyrobu tytoniowego:

1)
2)

nie odpowiada wymogom okreslonym w ust. 1,4 1 5 lub
zawiera dane wskazujace na niezgodno$¢ wyrobu tytoniowego z ustawg lub

aktami delegowanymi

— Prezes Biura stwierdza to naruszenie, w drodze decyzji.
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5c. Prezes Biura podaje do publicznej wiadomos$ci informacje o wydaniu
decyzji, o ktorej mowa w ust. Sb, przez ogloszenie w Biuletynie Informacji
Publicznej na swojej stronie podmiotowej rodzaju lub marki wyrobu tytoniowego
oraz nazwy producenta lub importera.

6. Producent 1 importer wyrobow tytoniowych jest obowigzany do
przekazywania w postaci elektronicznej Prezesowi Biura do dnia 31 marca kazdego
roku, za rok poprzedni:

1) dostgpnych mu analiz w zakresie badania rynku i preferencji réznych grup
konsumentéw, w tym mtodych ludzi i innych os6b aktualnie uzywajacych
wyrobow tytoniowych, dotyczacych sktadnikow 1 wydzielanych substancji,
jak rowniez streszczen wszystkich badan rynkowych przeprowadzonych przy
okazji wprowadzania do obrotu nowych wyrobow tytoniowych;

2) danych dotyczacych wielkosci ich sprzedazy w podziale na marki i rodzaje, w
sztukach lub w kilogramach, w podziale wedtug panstw cztonkowskich Unii

Europejskie;.

Art. 8aa. 1. Wykaz priorytetowy dodatkow zawartych w papierosach i tytoniu
do samodzielnego skrgcania papieroséw okresla decyzja wykonawcza Komisji
(UE) 2016/787 z dnia 18 maja 2016 r. ustanawiajaca wykaz priorytetowy
podlegajacych zwiekszonym obowigzkom sprawozdawczym dodatkow zawartych
w papierosach i tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow (Dz. Urz. UE L
131 220.05.2015, str. 88).

2. Producent i importer papierosow i tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosOw zawierajacych dodatek, ktory znajduje si¢ w wykazie, o ktorym mowa
w ust. 1, jest obowigzany do przeprowadzenia kompleksowego badania w celu
stwierdzenia, czy dodatek:

1) przyczynia si¢ do toksyczno$ci lub wlasciwosci uzalezniajacych danych
wyrobow oraz czy w zwiazku z tym zwigksza si¢ znacznie lub w wymiernym
stopniu toksyczno$¢ lub wlasciwosci uzalezniajace ktoregokolwiek z
wyrobow;

2) nadaje aromat charakterystyczny;

3) ulatwia inhalacje¢ lub absorpcje¢ nikotyny;
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4) powoduje powstawanie substancji majacych wiasciwosci CMR, wraz z
podaniem ich ilo$ci, oraz czy w zwiazku z tym zwigkszajg si¢ znacznie lub w
wymiernym stopniu wiasciwosci CMR ktoéregokolwiek z danych wyrobow.
3. W badaniach, o ktéorych mowa w ust. 2, uwzglednia si¢ przeznaczenie

wyrobow oraz ocenia si¢ w szczegoOlnosci substancje wydzielane w procesie

spalania z udziatem danego dodatku i interakcje tego dodatku z innymi sktadnikami
zawartymi w danych wyrobach.

4. Producenci lub importerzy papierosow i tytoniu do samodzielnego
skrecania papierosOw stosujacy ten sam dodatek w tych wyrobach moga
przeprowadza¢ wspolne badania, o ktorych mowa w ust. 2, jezeli sktad wyrobow
zawierajacych ten dodatek jest poréwnywalny.

5. Producent lub importer papierosow i tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosOw sporzadza sprawozdanie zawierajace wyniki badan, o ktorych mowa w
ust. 2, streszczenie oraz kompleksowy przeglad zawierajacy kompilacj¢ dostepne;j
literatury naukowej na temat dodatku, o ktorym mowa w ust. 2, oraz streszczajacy
wewnetrzne dane dotyczace skutkow stosowania tego dodatku.

6. Producent lub importer przekazuje sprawozdanie Komisji Europejskiej, a
jego kopi¢ Prezesowi Biura, jezeli wyrdb, o ktorym mowa w ust. 5, zawierajacy
dany dodatek jest wprowadzony do obrotu nie p6zniej niz 18 miesiecy po dniu
umieszczenia tego dodatku w wykazie, o ktorym mowa w ust. 1. Komisja
Europejska lub Prezes Biura moze zada¢ od producentow lub importerow
informacji uzupetniajacych na temat danego dodatku. Informacje uzupelniajace
umieszcza si¢ w sprawozdaniu.

7. Prezes Biura moze podda¢ przekazane sprawozdanie ocenie, szczegdlnie
pod wzgledem kompleksowosci, metodyki 1 wnioskdéw, przeprowadzanej przez
instytut badawczy nadzorowany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
ktérego zakres dziatania okre§lony w statucie wskazuje na mozliwo$¢ dokonywania
tego rodzaju oceny oraz ktory jest niezalezny od przemystu wyroboéw tytoniowych.

8.Ocena, o ktorej mowa w ust. 7, podlega optacie w wysokosci
dziesigciokrotnego przecietnego miesigcznego wynagrodzenia w  sektorze
przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok ogtaszanego, w drodze
obwieszczenia, przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi

dochod budzetu panstwa. Optate wnosi producent lub importer na rachunek
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bankowy wskazany przez Prezesa Biura w terminie 14 dni od dnia otrzymania
wezwania do wniesienia opflaty.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
wykaz instytutow badawczych, o ktorych mowa w ust. 7.

10. Przepisow ust. 1-9 nie stosuje si¢ do mikroprzedsigbiorstw, matych
1 Srednich przedsiebiorstw w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia
6 maja 2003 r. dotyczacego definicji przedsigbiorstw mikro-, matych i $rednich
(notyfikowanego jako dokument nr C(2003) 1422) (Dz.Urz. UEL 124
z20.05.2003, str.36), zwanego dalej ,zaleceniem 2003/361/WE”, jezeli

sprawozdanie sporzadzit inny producent lub importer.

Art. 8ab. 1. Informacje uzyskane przez Prezesa Biura na podstawie art. 8a ust.
1-5 1 art. 8aa sg udostepniane w Biuletynie Informacji Publicznej, z
uwzglednieniem ochrony tajemnicy handlowe;.

2. Prezes Biura zapewnia dost¢p do informacji uzyskanych na podstawie art.
8a1art. 8aa, z uwzglednieniem ochrony tajemnicy handlowej, Komisji Europejskie;j
oraz organom innych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej wtasciwym do
uzyskiwania tych informacji.

3. Producent i importer obowigzany do przekazywania informacji na
podstawie art. 8a i art. 8aa wskazuje informacje, ktore uznaje za tajemnice
handlowa.

3a. Nie uznaje si¢ za objete tajemnicg handlowg informacje dotyczace:

1) w przypadku wszystkich wyrobdéw tytoniowych — uzycia i ilo$ci dodatkow
innych niz §rodki aromatyzujace;

2)  w przypadku wszystkich wyrobow tytoniowych — uzycia 1 ilosci sktadnikow
innych niz dodatki stosowane w ilosciach przekraczajacych 0,5 % catkowitej
masy jednostkowej wyrobu tytoniowego;

3) w przypadku papierosoéw i tytoniu do samodzielnego skrecania papieroséw —
uzycia 1ilo$ci poszczegolnych Srodkéw aromatyzujacych stosowanych
w ilo$ciach przekraczajacych 0,1 % catkowitej masy jednostkowej wyrobu
tytoniowego;

4) w przypadku tytoniu fajkowego, cygar, cygaretek, wyrobéw tytoniowych

bezdymnych i1 wszystkich innych wyroboéw tytoniowych — uzycia i ilosci
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poszczegbdlnych  $rodkéw  aromatyzujacych stosowanych — w ilo$ciach

przekraczajacych 0,5 % catkowitej masy jednostkowej wyrobu tytoniowego;
5) badan idanych przekazanych zgodnie z art. 8a ust. 4 pkt 2 i3 oraz ust. 5,

w szczegolnosci dotyczacych toksyczno$ci i wlasciwosci uzalezniajacych;

jezeli badania te sg zwigzane z konkretnymi markami, usuwa si¢ bezposrednie

lub posrednie odniesienia do marki, a dostepna jest zredagowana wersja.

4. Przekazywanie danych, informacji oraz oceny na podstawie art. 8a i art. 8aa
odbywa si¢ w postaci elektroniczne;j.

5. Producent lub importer wnosi na rachunek bankowy wskazany przez
Prezesa Biura, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do wniesienia
optaty, optate roczng za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analize
i publikowanie informacji dotyczacych wyrobow tytoniowych, przekazanych na
podstawie art. 8a i art. 8aa w wysokosci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia
w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegty rok oglaszanego,
w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego. Optata
stanowi dochdd budzetu panstwa.

6. Format przekazywania iudostgpniania informacji o wyrobach
tytoniowych, o ktérych mowa w art. 8a i art. 8aa, okres$la decyzja wykonawcza

Komisji (UE) 2015/2186.
Art. 8b. (uchylony)

Art. 9. 1. Na opakowaniu jednostkowym 1 opakowaniu zbiorczym wyrobu
tytoniowego zamieszcza si¢ ostrzezenia zdrowotne sformulowane w jezyku
polskim.

2. Ostrzezenia zdrowotne powinny zajmowac calg przeznaczona dla nich
plaszczyzne opakowania jednostkowego Ilub opakowania zbiorczego. Na
opakowaniu nie nalezy zamieszcza¢ uwag do ostrzezen zdrowotnych,
przeformutowywac ich lub odnosi¢ si¢ do nich w jakikolwiek sposob.

3. Ostrzezenia zdrowotne na opakowaniu jednostkowym 1 na opakowaniu
zbiorczym wyrobu tytoniowego powinny by¢ nadrukowane w sposob widoczny,
czytelny, nieusuwalny i trwaly, w szczegdlnosci ostrzezenia zdrowotne nie moga
by¢ czgsciowo lub catkowicie ukryte lub zaslonigte przez znaki akcyzy, oznaczenia

ceny, zabezpieczenia, ostony, obwoluty, pudetka lub inne elementy.
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4. Na opakowaniu jednostkowym wyrobu tytoniowego innego niz papierosy i
na torebce ostrzezenia zdrowotne moga zosta¢ umieszczone w formie nalepek, pod
warunkiem ze s3 one nieusuwalne.

5. Ostrzezenia zdrowotne nie moga zosta¢ naruszone na skutek otwarcia
opakowania jednostkowego, z wyjatkiem opakowan, ktérych wieczko jest
otwierane do goéry. W takim przypadku ostrzezenia zdrowotne moga zostaé
podzielone na skutek otwarcia opakowania, ale jedynie w sposob zapewniajacy
spojnos¢ graficzng 1 widoczno$¢ tekstu, fotografii i informacji o zaprzestaniu
palenia.

6. Ostrzezenia zdrowotne nie moga ukrywac lub zastania¢ znakow akcyzy,
oznaczen ceny, oznaczen umozliwiajacych $ledzenie ruchu i pochodzenia lub
zabezpieczen na opakowaniach jednostkowych.

7. Rozmiar ostrzezen zdrowotnych dotyczacych wyrobow tytoniowych do
palenia, wyrobow tytoniowych do palenia innych niz papierosy, tytoniu do
samodzielnego skrecania papierosow i tytoniu do fajki wodnej oraz wyrobow
tytoniowych bezdymnych oblicza si¢ w stosunku do danej ptaszczyzny przy
opakowaniu zamknigtym.

8. Ostrzezenia zdrowotne powinny by¢ otoczone czarng ramkg o szerokosci 1

mm w obrgbie plaszczyzny przeznaczonej na te ostrzezenia.

Art. 9a. 1. Na opakowaniu jednostkowym 1 opakowaniu zbiorczym wyrobdw
tytoniowych do palenia zamieszcza si¢ nastepujace ostrzezenie ogdlne:
»Palenie zabija — rzu¢ teraz!”.

2.Na opakowaniu jednostkowym 1 opakowaniu zbiorczym wyrobow
tytoniowych do palenia zamieszcza si¢ nastepujaca wiadomos¢ informacyjng:
,Dym tytoniowy zawiera ponad 70 substancji powodujacych raka”.

3. W przypadku wydania aktu delegowanego okre$lajacego inne brzmienie
wiadomosci informacyjnej okre$lonej w ust. 2 na opakowaniu jednostkowym i
opakowaniu zbiorczym wyrobow tytoniowych do palenia zamieszcza si¢
wiadomos$¢ informacyjng okreslong w tym akcie delegowanym.

4. W przypadku opakowania jednostkowego w formie pudetka z uchylnym
wieczkiem w stylu papierosnicy, w ktorym ptaszczyzna boczna dzieli si¢ na dwie
czgsci podczas otwierania opakowania, ostrzezenie ogolne 1 wiadomosé

informacyjng umieszcza si¢ w catos$ci na wigkszej czgsci podzielonej ptaszczyzny.
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Ostrzezenie ogdlne umieszcza si¢ rOwniez wewnatrz opakowania jednostkowego

na goérnej ptaszczyznie widocznej po otwarciu opakowania. Boczna plaszczyzna

tego typu opakowania ma wysoko$¢ co najmniej 16 mm.

5. Ostrzezenie ogdlne i wiadomos$¢ informacyjna powinny zajmowaé 50 %

plaszczyzny, na ktorej sa wydrukowane.

1)
2)

6. Ostrzezenie ogdlne 1 wiadomos$¢ informacyjna sa:

drukowane czarng, pogrubiong czcionkg Helvetica na biatym tle;
wysrodkowane w obszarze przeznaczonym do ich umieszczenia, a na
opakowaniach jednostkowych w ksztatcie prostopadtoscianu i opakowaniach
zbiorczych sg umieszczone réwnolegle do bocznych krawedzi opakowania

jednostkowego lub opakowania zbiorczego.

Art. 9b. 1. Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym

wyrobow tytoniowych do palenia zamieszcza si¢ mieszane ostrzezenia zdrowotne,

ktore:

1)

2)

3)

4)

S)

zawieraja jedno z ostrzezen tekstowych wymienionych w zataczniku do
ustawy oraz odpowiadajaca mu kolorowsa fotografi¢ z biblioteki obrazéw w
tym zalaczniku;

zawierajg informacje o zaprzestaniu palenia, takie jak numer telefonu, adres
poczty elektronicznej lub adres strony internetowej, gdzie konsumenci moga
zasiegna¢ informacji o programach wsparcia dla osob, ktore chcg rzucié
palenie;

zajmuja 65 % zewngtrznego obszaru zaréwno przedniej, jak i tylnej
ptaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego, z tym ze
na opakowaniach w ksztalcie walca powinny znajdowac si¢ dwa mieszane
ostrzezenia zdrowotne znajdujace si¢ w roéwnej odlegtosci od siebie, a kazde
ostrzezenie zdrowotne zajmuje 65 % przypadajacej na nie polowy
zaokraglonej ptaszczyzny;

sa widoczne w takiej samej formie na obu stronach opakowania
jednostkowego 1 opakowania zbiorczego;

sg widoczne przy gornej krawedzi opakowania jednostkowego i opakowania
zbiorczego 1 s3 umieszczone w tym samym kierunku co wszystkie inne

informacje umieszczone na tej plaszczyznie opakowania;
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6) w przypadku opakowan jednostkowych papierosow majg nastepujace
wymiary:

a) wysoko$¢ nie mniejsza niz 44 mm,

b) szeroko$¢ nie mniejszg niz 52 mm.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, umieszcza i aktualizuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia na stronie internetowej obslugujacego go urzedu.

3. Nad ostrzezeniem zdrowotnym nie umieszcza si¢ nazw marek lub logo
wyrobow tytoniowych do palenia.

4. Mieszane ostrzezenia zdrowotne pogrupowane w trzy zestawy zgodnie z
zalgcznikiem do ustawy nalezy wykorzystywac kolejno, przy czym kazdy zestaw
nalezy stosowa¢ na zmiang¢ z innymi zestawami przez kolejne 12 miesiecy.

5. W przypadku gdy akty delegowane okresla:

1) tre$¢ ostrzezen tekstowych inng niz wymienione w zataczniku do ustawy,

2) zmian¢ biblioteki obrazoéw stosowanych w mieszanych ostrzezeniach
zdrowotnych okreslonych w zalaczniku do ustawy

—stosuje si¢ mieszane ostrzezenia zdrowotne okreslone w tych aktach

delegowanych.

6. Szczegdtowy sposob umieszczania mieszanych ostrzezen zdrowotnych na
opakowaniach wyrobow tytoniowych do palenia okre$la decyzja wykonawcza
Komisji (UE) 2015/1842 z dnia 9 pazdziernika 2015 r. w sprawie specyfikacji
technicznych dotyczacych uktadu, wygladu 1 ksztattu mieszanych ostrzezen dla
wyrobow tytoniowych do palenia (Dz. Urz. UE L 267 z 14.10.2015, str. 5).

7. Producent i importer wyrobow tytoniowych jest obowigzany do stosowania
zestawOw z biblioteki obrazow stosowanych w mieszanych ostrzezeniach
zdrowotnych okreslonych w zalgczniku do ustawy lub aktach delegowanych
zawierajacych informacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, w formacie przekazanym
przez Komisj¢ Europejska.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia producentom i importerom
wyrobow tytoniowych w postaci elektronicznej, w formacie przekazanym przez

Komisj¢ Europejska zestawy, o ktérych mowa w ust. 7.

Art. 9¢c. 1. W przypadku opakowan papieroséw i tytoniu do samodzielnego
skrecania papierosOow w opakowaniach o ksztalcie prostopadloscianu ostrzezenie

ogolne nalezy umiesci¢ w dolnej czesci jednej z bocznych ptaszczyzn opakowania
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jednostkowego, a wiadomos$¢ informacyjng w dolnej czeSci innej bocznej
plaszczyzny. Ostrzezenia zdrowotne powinny mie¢ szeroko$¢ co najmniej 20 mm.

2. W przypadku torebki ostrzezenie ogdlne i wiadomos$¢ informacyjng drukuje
si¢ na plaszczyznach zapewniajacych pelng widoczno$¢ tych ostrzezen
zdrowotnych. W przypadku tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow w
opakowaniach jednostkowych w ksztatcie walca ostrzezenie ogdlne umieszcza si¢
na zewngtrznej ptaszczyznie wieczka, a wiadomos¢ informacyjng na wewngtrznej
plaszczyznie wieczka.

3. Ostrzezenie ogolne 1 wiadomos$¢ informacyjna, o ktorych mowa w ust. 1 1
2, powinny zajmowac 50 % plaszczyzny, na ktorej sa wydrukowane.

4. Ostrzezenie og6lne i wiadomos$¢ informacyjna, o ktorych mowa w ust. 1 1
2, powinny spelnia¢ wymagania okre$lone w art. 9a ust. 6.

5. Szczegodtowy sposdb umiejscowienia ostrzezenia ogodlnego i wiadomosci
informacyjnej na torebce okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/1735 z
dnia 24 wrzesnia 2015 r. w sprawie dokladnego umiejscowienia ostrzezenia
ogolnego 1 wiadomosci informacyjnej na torebkach z tytoniem do samodzielnego

skrecania papierosow (Dz. Urz. UE L 252 z29.09.2015, str. 49).

Art. 9d. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow

tytoniowych bezdymnych zamieszcza si¢ nastepujace ostrzezenie zdrowotne:

,»Ten wyrdb tytoniowy szkodzi Twojemu zdrowiu i powoduje uzaleznienie”.
2. W przypadku gdy akt delegowany okresli brzmienie ostrzezenia

zdrowotnego inne niz okre§lone w ust. 1, na opakowaniu jednostkowym i
opakowaniu zbiorczym wyrobow tytoniowych bezdymnych zamieszcza si¢
ostrzezenie zdrowotne okreslone w tym akcie delegowanym.

3. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinno spetniaé
wymagania okre§lone w art. 9a ust. 6.

4. Tekst ostrzezenia zdrowotnego, o ktérym mowa w ust. 1, powinien by¢
rownoleglty wzgledem tekstu glownego na ptaszczyznie zarezerwowanej dla tego
ostrzezenia.

5. Ostrzezenie zdrowotne, o ktérym mowa w ust. 1, powinno:

1) by¢ widoczne na dwoch najwigkszych plaszezyznach opakowania

jednostkowego 1 opakowania zbiorczego;
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2) zajmowa¢ 30 % plaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania

zbiorczego.

Art. 9e. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow
ziotowych do palenia zamieszcza si¢ nastgpujace ostrzezenie zdrowotne:
,Palenie tego produktu szkodzi Twojemu zdrowiu”.

2. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinno by¢ umieszczone
na przedniej i tylnej zewngtrznej ptaszczyznie opakowania jednostkowego 1 na
opakowaniu zbiorczym.

3. Ostrzezenie zdrowotne, o ktérym mowa w ust. 1, powinno spetniaé
wymagania okre§lone w art. 9a ust. 6.

4. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinno zajmowac 30 %
obszaru opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.

5. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze wyrobow ziotowych do
palenia nie mogg zawiera¢ zadnych elementow lub cech okreslonych w art. 8 ust. 4
pkt 1, 2 i 4 oraz nie nalezy podawa¢ na nich informacji, ze wyrdb nie zawiera

dodatkéw lub §rodkéw aromatyzujacych.

Art. 9f. Wyglad opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego
wyrobow tytoniowych przeznaczonych dla konsumentow na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej powinien spetnia¢ wymagania okreslone w ustawie lub

aktach delegowanych.

Art. 10. 1. Maksymalny poziom wydzielanych substancji smolistych,
nikotyny 1 tlenku wegla w dymie papierosowym papierosow produkowanych,
importowanych lub wprowadzonych do obrotu nie moze przekroczy¢
nastepujacych wartosci:

1) w przypadku substancji smolistych — 10 mg w przeliczeniu na jednego
papierosa;

2)  wprzypadku nikotyny — 1 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;

3) w przypadku tlenku wegla — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa.

2. W przypadku gdy akty delegowane okreslg obnizony maksymalny poziom
wydzielanych substancji okreslonych w ust. 1, stosuje si¢ poziom okre§lony w tych

aktach delegowanych.
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3. Wydzielane substancje smoliste, nikotyna i tlenek wegla w dymie
papierosowym sg mierzone na podstawie norm:

1) ISO: 4387 dla substancji smolistych;

2) ISO: 10315 dla nikotyny;

3) ISO: 8454 dla tlenku wegla.

4. Doktadnos¢ podawanych pomiarow dotyczacych zawartos$ci substancji
smolistych, nikotyny i tlenku wegla ustala si¢ zgodnie z norma ISO: 8243.

5. W przypadku gdy akty delegowane okre§la inne metody pomiaru
wydzielanych substancji okreslonych w ust. 1, stosuje si¢ metody pomiaru
okreslone w tych aktach delegowanych.

6. Weryfikacj¢ maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosow przeprowadza Prezes Biura w
laboratoriach posiadajacych akredytacje w odpowiednim zakresie uzyskang
zgodnie z przepisami dotyczacymi systemOw oceny zgodno$ci lub laboratoriach
powotanych do realizacji zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego w ramach
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej lub Inspekcji Farmaceutyczne;.

7. Producent lub importer papierosow jest obowigzany:

1) przekaza¢ na zadanie Prezesa Biura probke papierosoéw umozliwiajaca
dokonanie pomiaru w celu przeprowadzenia weryfikacji, o ktérej mowa
w ust. 6, w terminie 14 dni od dnia otrzymania zadania;

2) umozliwi¢ na zadanie wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
pobranie probki papierosow, zgodnie znorma ISO: 8243, umozliwiajacej
dokonanie pomiaru w celu przeprowadzenia weryfikacji, o ktérej mowa
w ust. 6.
7a. Gtoéwny Inspektor Sanitarny w ramach sprawowania biezacego nadzoru

sanitarnego przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, w zakresie, o ktorym

mowa w art. 4 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji

Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 416), w uzgodnieniu z Prezesem Biura, sporzadza

plan poboru probek papierosow na dany rok na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej, w celu przeprowadzenia weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 6, w terminie

do dnia 30 listopada roku poprzedzajacego realizacj¢ tego planu.

8. Weryfikacja, o ktérej mowa w ust. 6, podlega optacie w wysokosci

przecigetnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyplat
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nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa
Gtownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa. Optate
wnosi producent lub importer papieroséw na rachunek bankowy wskazany przez
Prezesa Biura w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do wniesienia
oplaty.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wykaz laboratoriow, o ktorych mowa w ust. 6, biorgc pod uwage ich niezalezno$¢
od przemyshu wyrobow tytoniowych.

10. Akty delegowane okres$laja maksymalny poziom wydzielanych przez
papierosy substancji innych niz okre§lone w ust. 1 oraz substancji wydzielanych
przez wyroby tytoniowe inne niz papierosy oraz metody ich pomiaru.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia informuje Komisj¢ Europejska o

laboratoriach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 9.

Art. 10a. 1. Producent lub importer wyrobow tytoniowych przeznaczonych
na rynek Unii Europejskiej jest obowiazany do zapewnienia oznaczenia
opakowania  jednostkowego  wyrobow  tytoniowych  niepowtarzalnym
identyfikatorem drukowanym lub umieszczanym w sposob nieusuwalny i trwaty.

2. Niepowtarzalny identyfikator nie moze by¢:

1) ukryty lub zastonigty, w szczegdlnosci znakami akcyzy lub oznaczeniami
ceny;
2) ukrywany lub zastaniany przez otwarcie opakowania jednostkowego.

3. Niepowtarzalny identyfikator zawiera informacje umozliwiajace ustalenie:

1) daty i miejsca produkcji wyrobu;

2)  zaktadu produkcyjnego, w ktorym wyrdb zostat wyprodukowany;

3) maszyny uzytej do produkcji wyrobu;

4)  zmiany produkcyjnej lub czasu produkcji wyrobu;

5) opisu wyrobu;

6) rynku, na ktorym wyréb ma by¢ wprowadzany do sprzedazy detalicznej;

7) planowanej trasy transportu wyrobu;

8) importera wyrobu do Unii Europejskiej, jezeli zachodzi taka koniecznos¢;

9) rzeczywistej trasy transportu wyrobu z miejsca produkcji do pierwszego
punktu detalicznego, w tym wszystkich wykorzystanych magazyndow, a takze

daty transportu, celu transportu, miejsca rozpoczecia transportu 1 odbiorcy;
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10) danych wszystkich podmiotow, ktore nabyty wyrdb — od miejsca produkeji do
pierwszego punktu detalicznego;

11) faktury, numeru zamoéwienia i dowodow platnosci w odniesieniu do
wszystkich podmiotow, ktére nabyly wyrdb — od producenta do pierwszego
punktu detalicznego.

4. Informacje, o ktorych mowa w wust. 3 pkt 1-8, s3 zawarte w
niepowtarzalnym identyfikatorze lub sa mozliwe do odczytania bezposrednio z tego
identyfikatora.

5. (uchylony)

6. Podmioty uczestniczace w obrocie wyrobami tytoniowymi, z wytaczeniem
pierwszego punktu detalicznego, sa obowigzane do rejestracji czasu wejscia w
posiadanie kazdego opakowania jednostkowego, a takze wszystkich przemieszczen
tego opakowania, do chwili, w ktérej podmioty te przestaly posiada¢ te wyroby
tytoniowe. Obowiazek ten moze by¢ wykonywany przez oznaczanie i rejestrowanie
zgromadzonych opakowan, takich jak kartony, pudla czy palety, jezeli istnieje
mozliwo$¢ $ledzenia ruchu i pochodzenia opakowan jednostkowych.

7. Podmioty uczestniczace w obrocie wyrobami tytoniowymi prowadza
kompletne 1 dokladne rejestry wszystkich istotnych transakcji zwigzanych z
obrotem wyrobami tytoniowymi.

8. Producent wyrobu tytoniowego jest obowigzany przekaza¢ wszystkim
podmiotom uczestniczagcym w obrocie wyrobami tytoniowymi, z wylaczeniem
pierwszego punktu detalicznego, w tym importerom, przedsigbiorcom
prowadzacym magazyny i przedsigbiorcom transportowym, niezbedne urzadzenia
umozliwiajgce rejestrowanie wyrobow tytoniowych, ktére podmioty te nabywaja,
sprzedaja, przechowuja, transportujg lub w stosunku do ktérych dokonujg innego
rodzaju czynno$ci. Urzadzenia te moga odczytywac i1 przekazywac zarejestrowane
dane w postaci elektronicznej do osrodka przechowywania danych, o ktérym mowa
w ust. 9.

9. Producent i importer wyrobow tytoniowych jest obowigzany zawrzec
umowe w sprawie przechowywania danych z niezaleznym od niego o$rodkiem
przechowywania danych, zwanym dalej ,,08rodkiem”.

10. O$rodek oraz umowa, o ktére] mowa w ust. 9, sg zatwierdzane przez

Komisje Europejska.
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11. (uchylony)

12. (uchylony)

13. Osrodek jest obowigzany spetniaé nastgpujace wymagania:

1) znajduje si¢ na terytorium Unii Europejskiej;

2) jest monitorowany przez audytora zewng¢trznego, zaproponowanego 1
oplaconego przez producenta wyrobow tytoniowych oraz zatwierdzonego
przez Komisj¢ Europejska;

3) zapewnia pelny dostep do przechowywanych danych dla Komisji
Europejskiej, ministra wtasciwego do spraw finanséw publicznych, Prezesa
Biura i innych organow wiladzy publicznej wlasciwych w sprawach ochrony
zdrowia, warunkéw sanitarnych 1 nadzoru sanitarnego lub finansow
publicznych oraz wilasciwych w tym zakresie organéw innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, a takze niezaleznego audytora, o ktorym
mowa w pkt 2;

4) przechowywane dane nie mogg zosta¢ zmodyfikowane albo usuni¢te przez
zaden podmiot uczestniczacy w obrocie wyrobami tytoniowymi,

5) jest niezalezny i ma odpowiednie zdolno$ci techniczne do przechowywania
wymaganych danych.

14. Audytor zewng¢trzny sklada roczne sprawozdanie wlasciwym organom
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i Komisji Europejskiej, oceniajac w
szczegblnosci wszystkie naruszenia dotyczace dostepu do przechowywanych w
osrodku danych.

15. Minister wlasciwy do spraw finansow publicznych moze udzieli¢
producentom lub importerom wyrobow tytoniowych dostegpu do danych
przechowywanych w osrodku, jezeli nie narusza to tajemnicy handlowe;.

16. Przetwarzanie danych osobowych przechowywanych i udostepnianych
przez osrodek odbywa si¢ na zasadach okreslonych w przepisach o ochronie danych
osobowych.

17. (uchylony)

Art. 10aa. 1. Niepowtarzalny identyfikator jest generowany i wydawany
przez podmiot wydajacy identyfikatory, ktérym jest jednoosobowa spotka Skarbu
Panstwa, ktorej przedmiotem dziatalno$ci jest wytwarzanie blankietow

dokumentow, drukéw zabezpieczonych iznakoéw akcyzy, majaca siedzibe oraz
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zaktad produkcyjny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktora posiada system
zarzadzania bezpieczenstwem potwierdzony certyfikatem zgodno$ci z norma
ISO: 14298:2013.

2. Maksymalna  oplata za  wygenerowanie iwydanie  jednego
niepowtarzalnego identyfikatora przez podmiot wydajacy identyfikatory, o ktérym
mowa w ust. 1, w:

1) postaci elektronicznej — wynosi 3,50 zt oraz podatek od towardow i ustug
za 1000 sztuk na opakowania jednostkowe wyrobow tytoniowych;
2) formie no$nika fizycznego — wynosi 39 zt oraz podatek od towardw i ustug za

1000 sztuk na opakowania jednostkowe wyrobow tytoniowych;

3) postaci elektronicznej — wynosi 10,50 zt oraz podatek od towardw i ustug za

1000 sztuk na opakowania zbiorcze wyrobow tytoniowych.

3. Podmiot wydajacy identyfikatory spelnia  kryteria  okre$lone
w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2018/574 z dnia 15 grudnia 2017 r.
w sprawie norm technicznych dotyczacych ustanowienia i funkcjonowania
systemu identyfikowalnosci wyrobow tytoniowych (Dz. Urz. UE L 96
2 16.04.2018, str. 7), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) 2018/574”.

4. Podmiot wydajacy identyfikatory opracowuje i przekazuje wilasciwemu
organowi sprawujacemu nadzor nad realizacjg przez niego zadan plan wyjscia,
o ktorym mowa w art. 3 ust. 8 lit. b rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
2018/574.

5. Oswiadczenia oraz dokumenty niezbedne do oceny spelnienia kryteriow,
o ktorych mowa wust. 1 oraz rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2018/574, podmiot wydajacy identyfikatory sktada wilasciwemu organowi
sprawujacemu nadzor nad realizacjg przez niego zadan, na jego zadanie.

6. Podmiot wydajacy identyfikatory jest obowigzany do niezwlocznego
informowania wlasciwego organu sprawujacego nadzor nad realizacjg przez niego
zadan o kazdym przypadku naruszenia kryteriow niezaleznosci, o ktorych mowa
w art. 35 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2018/574, utraty
zdolno$ci technicznych niezbednych do peinienia roli podmiotu wydajacego
identyfikatory lub zmiany w zakresie spetniania warunku, o ktorym mowa w art. 3

ust. 4 tego rozporzadzenia.

2025-07-04



©Kancelaria Sejmu s. 36/59

7. Producent lub importer wyrobdéw tytoniowych przeznaczonych na rynek
krajowy jest obowigzany do wystgpowania o niepowtarzalny identyfikator do
podmiotu wydajacego identyfikatory, o ktorym mowa w ust. 1, zgodnie z przepi-
sami rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2018/574.

8. Minister wiasciwy do spraw finanséw publicznych jest organem
wiasciwym:

1) w zakresie przyznanym panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej

przepisami rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2018/574;

2)  wsprawach dotyczacych sprawowania nadzoru nad realizacjg zadan podmiotu
wydajacego identyfikatory.

9. Podmiot wydajacy identyfikatory, dostawcy uslug gromadzenia
iprzechowywania  danych  wosrodku  oraz  dostawcy  elementow
uniemozliwiajacych naruszenie opakowania, a takze w stosownych przypadkach
ich podwykonawcy, zgodnie zrozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
2018/574, dostarczaja co roku, najpdzniej do dnia 19 maja, ministrowi wlasciwemu
do spraw finansé6w publicznych dokumenty niezbedne do oceny speinienia
kryteriow niezaleznosci, o ktorych mowa w art. 35 ust. 2 tego rozporzadzenia,
w tym coroczne deklaracje zgodnosci z kryteriami niezalezno$ci zawierajace petne
wykazy ustug $wiadczonych na rzecz przemyshu tytoniowego w ostatnim roku
kalendarzowym, jak réwniez indywidualne o$wiadczenia o niezaleznoS$ci
finansowej od przemystu tytoniowego ztozone przez wszystkich cztonkow
kierownictwa niezaleznego dostawcy.

10. W przypadku wystapienia okoliczno$ci majacych wpltyw na tres¢
informacji zawartych w dokumentach, o ktérych mowa w ust. 9, podmiot wydajacy
identyfikatory, dostawcy ustug gromadzenia i przechowywania danych w osrodku
oraz dostawcy elementow uniemozliwiajacych naruszenie opakowania, a takze
w stosownych przypadkach ich podwykonawcy skladaja zaktualizowane
dokumenty, o ktorych mowa w ust. 9, nie p6zniej niz w terminie miesigca od dnia
wystgpienia okolicznos$ci majacych wptyw na ich tres¢.

11. Podmiot wydajacy identyfikatory, o ktérym mowa w ust. 1, niezwlocznie
informuje ministra wtasciwego do spraw finanséw publicznych o kazdorazowym

wyznaczeniu go jako podmiotu wydajacego identyfikatory lub do realizacji jego
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zadan, przez inne panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, a takze o zmianach

w tym zakresie.

12. Minister wlasciwy do spraw finansow publicznych, w drodze
rozporzadzenia:

1) wyznaczy podmiot wydajacy identyfikatory, o ktérym mowa w ust. 1, majac
na wzgledzie mozliwosci organizacyjno-techniczne tego podmiotu
zapewniajace sprawne wykonywanie jego zadan;

2)  okresli posta¢ niepowtarzalnego identyfikatora w formie no$nika fizycznego,
uwzgledniajgc koniecznos$¢ zapewnienia sprawnego funkcjonowania systemu

identyfikowalnos$ci oraz czytelnos$ci tego identyfikatora.

Art. 10b. 1. Producent lub importer jest obowigzany do zapewnienia
zabezpieczenia opakowan jednostkowych wyrobow tytoniowych odpornym na
ingerencje zabezpieczeniem ztozonym z widocznego i niewidocznego elementu,
zgodnie z przepisami decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2018/576 z dnia
15 grudnia 2017 r. w sprawie norm technicznych dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na wyrobach tytoniowych (Dz. Urz. UE L 96 z 16.04.2018, str. 57),
zwanej dalej ,,decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2018/576.

2. Zabezpieczeniem, o ktorym mowa w ust. 1, jest:

1) znak akcyzy, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku
akcyzowym (Dz. U. z 2023 r. poz. 1542, 1598 1 1723), albo
2) inne zabezpieczenie, o ktorym mowa w art. 3 decyzji wykonawczej] Komisji

(UE) 2018/576, w przypadku opakowan jednostkowych wyrobow

tytoniowych:

a) sprzedawanych w wolnych obszarach celnych podréznym udajacym sie¢

do krajéw trzecich,

b) niebgdacych wyrobami akcyzowymi w rozumieniu ustawy z dnia 6

grudnia 2008 r. o podatku akcyzowym.

3. Znak akcyzy jest nanoszony zgodnie z przepisami ustawy, o ktérej mowa
w ust. 2 pkt 1.

4. Dostawcy  elementdéw  potwierdzajacych  autentyczno$¢,  a takze
w stosownych przypadkach ich podwykonawcy, zgodnie z decyzja wykonawcza
Komisji (UE) 2018/576, dostarczaja co roku, najpozniej do dnia 19 maja,

ministrowi wlasciwemu do spraw finanso6w publicznych, dokumenty niezbedne do
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oceny spelnienia kryteriow niezaleznos$ci, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 tej
decyzji, w tym deklaracje zgodnosci z kryteriami niezaleznos$ci zawierajgce peine
wykazy ustug $wiadczonych na rzecz przemyshu tytoniowego w ostatnim roku
kalendarzowym, jak réwniez indywidualne o$wiadczenia o niezalezno$ci
finansowej od przemystu tytoniowego zlozone przez wszystkich czionkow
kierownictwa niezaleznego dostawcy.

5. W przypadku wystgpienia okolicznosci majacych wpltyw na tresc
informacji zawartych w dokumentach, o ktérych mowa w ust. 4, podmiot wydajacy
identyfikatory, dostawcy ustug gromadzenia i przechowywania danych w o$rodku
oraz dostawcy elementow uniemozliwiajgcych naruszenie opakowania, a takze
w stosownych przypadkach ich podwykonawcy skladaja zaktualizowane
dokumenty, o ktérych mowa w ust. 4, nie pdzniej niz w terminie miesigca od dnia
wystagpienia okolicznos$ci majacych wptyw na ich tres¢.

6. Minister wlasciwy do spraw finansow publicznych okresli, w drodze
rozporzadzenia, rodzaje elementow potwierdzajacych autentycznos$¢, o ktoérych
mowa w art. 3 decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2018/576, w przypadku
zabezpieczenia umieszczanego na opakowaniach jednostkowych wyrobow
tytoniowych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, uwzgledniajac potrzebe zapewnienia

sprawnego funkcjonowania systemu identyfikowalnosci.

Art. 11. Leczenie uzaleznienia od uzywania tytoniu jest finansowane na
zasadach okreslonych w przepisach o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych.

Art. 11a. 1. Nowatorskie wyroby tytoniowe moga by¢ udostgpniane po raz
pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepniane po raz pierwszy w celu
wprowadzenia do obrotu po uzyskaniu zezwolenia Prezesa Biura wydawanego
w drodze decyzji, na podstawie zgloszenia producenta lub importera.

2. Zgtoszenia nowatorskich wyrobdéw tytoniowych dokonuje si¢ w postaci
elektronicznej, w terminie co najmniej 6 miesiecy przed dniem planowanego
udostepnienia, o ktorym mowa w ust. 1.

3.Do zgtoszenia wprowadzanego do obrotu nowatorskiego wyrobu
tytoniowego dolacza si¢:

1) jego szczegdltowy opis;
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2) instrukcj¢ jego uzytkowania;

3) informacje o sktadnikach i wydzielanych substancjach; przepisy art. 8a stosuje
si¢ odpowiednio;

4) dostepne badania naukowe dotyczace toksycznosci, wihasciwosci
uzalezniajagcych 1 atrakcyjnosci takiego wyrobu, w szczegdlnosci w
odniesieniu do jego sktadnikéw i1 wydzielanych substancji;

5) dostgpne analizy, ich streszczenia 1 badania rynku na temat preferencji
r6znych grup konsumentéw, w tym mtodych ludzi i innych oséb aktualnie
uzywajacych wyrobow tytoniowych;

6) inne dostgpne i istotne informacje, w tym analiz¢ stosunku ryzyka do korzysci
zwigzanych z takim wyrobem, analiz¢ jego spodziewanych skutkéw w
kontek$cie zaprzestania i rozpoczgcia spozycia tytoniu oraz przewidywan
dotyczacych sposobu postrzegania tego wyrobu przez konsumentow;

7) potwierdzenie wniesienia oplaty okreslonej w ust. 7.

4. Producent i importer nowatorskich wyrobow tytoniowych jest obowigzany
do niezwlocznego przekazania Prezesowi Biura wszystkich nowych lub
zaktualizowanych informacji dotyczacych analiz, badan i innych informacji, o
ktérych mowa w ust. 3 pkt 4-6.

5. Prezes Biura przekazuje Komisji Europejskiej wszystkie informacje
otrzymane na podstawie ust. 3 1 4.

6. Prezes Biura wydaje zezwolenie albo odmawia jego wydania w terminie 5
miesi¢cy od dnia zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1.

7.Za wydanie zezwolenia producent lub importer wnosi na rachunek
bankowy wskazany przez Prezesa Biura optatg w wysokosci trzydziestokrotnego
przecietnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyplat
nagrdd z zysku za ubiegty rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa.

8. Zgloszenie, do ktorego nie dotgczono potwierdzenia wniesienia optaty
okreslonej w ust. 7, pozostawia si¢ bez rozpoznania.

9. Zezwolenie moze zosta¢ wydane wylacznie na nowatorski wyrdb
tytoniowy spetniajacy wymagania okreslone dla wyrobu tytoniowego do palenia

albo wyrobu tytoniowego bezdymnego.
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10. Jezeli na potrzeby wydania zezwolenia ma by¢ przeprowadzone badanie
nowatorskiego wyrobu tytoniowego, przeprowadza si¢ je w laboratorium
posiadajacym akredytacje w odpowiednim zakresie uzyskang zgodnie z przepisami
dotyczacymi systeméw oceny zgodnosci lub w laboratoriach powotanych do
realizacji zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego w ramach Panstwowe]

Inspekcji Sanitarnej albo Inspekcji Farmaceutyczne;.

Art. 11b. 1. Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe moga by¢
udostepniane po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpniane po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu po dokonaniu przez producenta lub
importera zgloszenia oraz wyznaczeniu osoby prawnej lub fizycznej do kontaktu
na terytorium Unii Europejskiej.

2. Jezeli zgtoszenia nie dokonat producent, obowigzanym do jego dokonania
przed pierwszym udostepnieniem w celu dalszej sprzedazy albo pierwszym
udostepnieniem w celu wprowadzenia do obrotu jest kazdy importer.

3. Pisma dorgczone na adres osoby prawnej lub fizycznej wyznaczonej do
kontaktu na terytorium Unii Europejskiej uznaje si¢ za dorgczone producentowi lub
importerowi, ktéry dokonat zgtoszenia.

4. Zgloszenia do Prezesa Biura dokonuje si¢, w postaci elektronicznej,
w terminie co najmniej 6 miesigcy przed dniem planowanego udost¢pnienia,
o ktorym mowa w ust. 1.

5. Zgloszenie zawiera:

1) nazwe (firme) i dane kontaktowe producenta, osoby prawnej lub fizycznej
wyznaczonej do kontaktu na terytorium Unii Europejskiej oraz, w stosownych
przypadkach, importera;

2) wykaz wszystkich sktadnikow 1 substancji wydzielanych w wyniku
korzystania z wyrobu, w podziale na marki i1 rodzaje, wraz z ich ilo§ciami;

3) dane toksykologiczne dotyczace sktadnikéw i substancji wydzielanych
w wyrobie, w tym po podgrzaniu, ze szczegdlnym odniesieniem do wptywu
ich wdychania na zdrowie konsumentow, uwzgledniajgc w szczego6lnosci ich
wlasciwosci uzalezniajace;

4) informacje na temat dawki nikotyny ijej absorpcji podczas spozywania

wyrobu w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach;
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5) opis komponentow wyrobu, w tym, w stosownych przypadkach, mechanizmu
otwierania i ponownego jego napetniania;

6) opis procesu produkcji, w tym wskazanie, czy jest to produkcja seryjna, oraz
o$wiadczenie o zgodnos$ci procesu produkcji papierosa elektronicznego lub
pojemnika zapasowego z wymaganiami wynikajacymi z ustawy;

7) oswiadczenie o ponoszeniu petlnej odpowiedzialnosci za  jakos$¢
1 bezpieczenstwo papierosa elektronicznego lub pojemnika zapasowego
wprowadzonego do obrotu iwykorzystywanego w normalnych lub
racjonalnie przewidywalnych warunkach;

8) w przypadku mikroprzedsigbiorstw, matych i $rednich przedsigbiorstw —
o$wiadczenie o spetnieniu kryteriow, zgodnie z zaleceniem 2003/361/WE.

6. Zgloszenie podlega optacie w wysokosci przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly
rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu
Statystycznego, 50 % tej optaty — w przypadku S$rednich przedsigbiorstw
w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE albo 30 % tej optaty — w przypadku
mikroprzedsi¢biorstw i matych  przedsigbiorstw ~ w rozumieniu  zalecenia
2003/361/WE. Optata stanowi dochod budzetu panstwa. Optate wnosi producent
lub importer na rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Biura.

7. W przypadku niewyznaczenia osoby prawnej lub fizycznej do kontaktu na
terytorium Unii Europejskiej lub niewniesienia oplaty, o ktérej mowa w ust. 6,
Prezes Biura wzywa do usuni¢cia brakow w terminie 30 dni. Nieusunigcie brakow
W wyznaczonym terminie jest rownoznaczne z niedokonaniem zgloszenia. Zwrot
oplaty nastepuje na wniosek.

8. Optata, o ktérej mowa w ust. 6, nie podlega zwrotowi po uplywie pieciu lat,
liczac od konca roku, w ktérym dokonano jej wniesienia.

9. Prezes Biura moze w dowolnym czasie zazada¢ od producenta lub
importera dokumentow potwierdzajacych, ze jest mikroprzedsigbiorcg, matym lub
srednim przedsigbiorcg w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE. Jezeli producent lub
importer, ktory twierdzi, Ze jest uprawniony do ulgi, nie moze tego udowodni¢ —
optata podlega odpowiedniemu wyrdwnaniu. Przepisy ust. 7 i 8 stosuje sig.

10. Prezes Biura dokonuje analizy dokumentacji przekazanej przez

producenta lub importera w zgloszeniu, o ktorym mowa w ust. 1.
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11. W przypadku gdy dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 10, w zakresie
danego rodzaju lub marki papierosa elektronicznego lub pojemnika zapasowego:
1) nie odpowiada wymogom okreslonym w ust. 5 lub
2) zawiera dane wskazujace na niezgodnos$¢ papierosa elektronicznego lub

pojemnika zapasowego z ustawg lub aktami delegowanymi

— Prezes Biura stwierdza to naruszenie, w drodze decyzji.

12. Prezes Biura podaje do publicznej wiadomosci informacje o wydaniu
decyzji, oktorej mowa wust. 11, przez ogloszenie w Biuletynie Informacji
Publicznej na swojej stronie podmiotowej rodzaju lub marki papierosa
elektronicznego lub pojemnika zapasowego oraz nazwy producenta lub importera.

13. Dane uzyskane na podstawie ust. 5, z uwzglednieniem ochrony tajemnicy
handlowej, Prezes Biura publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej
stronie podmiotowe;.

14. Nie uznaje si¢ za objete tajemnicg handlowa informacje dotyczace:

1) skladnikow stosowanych wilosciach przekraczajacych 0,1 % receptury
koncowej ptynu;

2) przekazanych badan idanych, o ktorych mowa w ust. 5, w szczego6lnosci
dotyczacych toksyczno$ci 1 wlasciwosci uzalezniajacych; jezeli badania te s
zwigzane z konkretnymi markami, usuwa si¢ bezposrednie lub posrednie
odniesienia do marki, a dostepna jest zredagowana wersja.

15. Wspolny format zglaszania papieroséw elektronicznych i1 pojemnikow
zapasowych okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183.

16. W przypadku modyfikacji papierosa elektronicznego lub pojemnika
zapasowego powodujace] zmian¢ informacji, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 2-5,
producent lub importer jest obowigzany do dokonania nowego zgloszenia. Przepisy

ust. 2—15 oraz art. 3a ust. 2, 4 1 5 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 11c. 1. Papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe powinny
spetnia¢ nast¢pujace wymagania:
1) plyn zawierajacy nikotyne iptyn niezawierajacy nikotyny powinny byc¢
umieszczone wyltacznie w specjalnie przeznaczonych do tego pojemnikach
zapasowych, ktorych pojemno$¢ nie moze przekracza¢ 10 ml, a w przypadku

papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku lub kartridzow
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jednorazowych pojemnos$¢ kartridzéw jednorazowych lub zbiorniczkéw nie

moze przekracza¢ 2 ml;

2) zawartos$¢ nikotyny w ptynie nie moze przekracza¢ 20 mg/ml;

3) plyn zawierajacy nikotyng i ptyn niezawierajacy nikotyny nie moga zawiera¢
dodatkéw wymienionych w art. 7c ust. 3;

4)  do produkcji ptynu zawierajacego nikotyne i ptynu niezawierajagcego nikotyny
wykorzystuje si¢ jedynie sktadniki o wysokiej czystosci, a substancje inne niz
sktadniki, o ktorych mowa w art. 11b ust. 5 pkt 2, moga by¢ obecne w ptynie
zawierajagcym nikotyn¢ i plynie niezawierajagcym nikotyny w $ladowych
ilosciach, jezeli nie ma technicznych mozliwosci wyeliminowania takich
sladowych ilosci podczas produkcji;

5) w plynach =zawierajagcych nikotyng, oprécz nikotyny, 1w ptynach
niezawierajacych nikotyny wykorzystuje si¢ jedynie skladniki, ktore —
w postaci podgrzanej lub niepodgrzanej — nie zagrazajg ludzkiemu zdrowiu;

6) nikotyna w papierosach elektronicznych powinna by¢ dawkowana w jednolity
sposob w normalnych warunkach uzytkowania;

7) powinny by¢ zabezpieczone przed dzieémi, powinny mie¢ zabezpieczenie
uniemozliwiajace ich przypadkowe otwarcie oraz zabezpieczenie przed
rozbiciem i przeciekaniem oraz posiada¢ mechanizm zapewniajacy ponowne
napelnianie bez wyciekow.

2. Normy techniczne mechanizmu ponownego napelniania papierosow
elektronicznych, ktére mogg by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej
nikotyne, 1pojemnikow zapasowych z plynem zawierajacym nikotyng okresla
decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/586 z dnia 14 kwietnia 2016 r. w sprawie
norm technicznych mechanizmu ponownego napelniania  papieroséw
elektronicznych (Dz. Urz. UE L 101 z 16.04.2016, str. 15). Decyzje te stosuje si¢
odpowiednio do okreslenia norm technicznych mechanizmu ponownego
napelniania papieroséw elektronicznych, ktéore moga by¢ wykorzystywane do
spozycia pary niezawierajacej nikotyny, ipojemnikoéw zapasowych z ptynem
niezawierajacym nikotyny.

3. Na opakowaniu jednostkowym 1 opakowaniu zbiorczym papierosOw
elektronicznych 1 pojemnikéw zapasowych powinien by¢ zamieszczony wykaz

wszystkich sktadnikéw wyrobu w porzadku malejagcym wedtug masy, zawartos¢
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nikotyny w wyrobie i jej ilo§¢ w przyjmowanej dawce, numer serii 1 ostrzezenia
dotyczace ochrony przed dzie¢mi oraz powinna by¢ dotaczona do opakowania
jednostkowego papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych ulotka z
instrukcja w jezyku polskim.

4. Opakowania  jednostkowe 1 opakowania zbiorcze papierosow
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych nie mogg mie¢ elementow lub cech, o
ktorych mowa w art. 8 ust. 4—6, z wyjatkiem art. 8 ust. 4 pkt 1 w zakresie informacji
o zawartosci nikotyny oraz art. 8 ust. 4 pkt 3 w zakresie informacji o $rodkach
aromatyzujacych.

5. Ulotka, o ktoérej mowa w ust. 3, powinna zawiera¢ instrukcje dotyczaca:

1) uzytkowania i przechowywania wyrobu obejmujacg informacje o tym, ze
wyrob nie jest zalecany dla ludzi mtodych i 0séb niepalacych;

2) informacji o przeciwwskazaniach;

3) ostrzezenia dla grup szczegolnego ryzyka;

4)  mozliwych niekorzystnych skutkow;

5)  wlasciwosci uzalezniajacych i toksycznosci;

6) danych kontaktowych producenta lub importera i osoby prawnej lub fizycznej
wyznaczonej do kontaktow na terytorium Unii Europejskie;.

6. Na opakowaniu jednostkowym 1 opakowaniu zbiorczym papierosOw
elektronicznych 1 pojemnikow zapasowych wprowadzanym do obrotu producent
lub importer jest obowigzany do zamieszczenia w sposoéb widoczny, czytelny 1
trwaly ostrzezenia zdrowotnego sformutowanego w jezyku polskim.

7. Na opakowaniach, o ktorych mowa w ust. 6, w przypadku papierosow
elektronicznych, ktére moga by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej
nikotyne, 1 pojemnikéw zapasowych z ptynem zawierajagcym nikotyne zamieszcza
si¢ nastgpujace ostrzezenie zdrowotne:

,»Wyrob zawiera nikotyne, ktora powoduje szybkie uzaleznienie.”.

7a. Na opakowaniach, o ktorych mowa w ust. 6, w przypadku papierosow
elektronicznych, ktore moga by¢ wykorzystywane wyltacznie do spozycia pary
niezawierajacej nikotyny, i pojemnikow zapasowych z ptynem niezawierajacym
nikotyny zamieszcza si¢ nastgpujace ostrzezenie zdrowotne:

»Wyrob szkodliwy dla zdrowia.”.

8. Ostrzezenie zdrowotne jest:
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1) drukowane czarng, pogrubiong czcionkg Helvetica na biatym tle;

2) wysrodkowane w obszarze przeznaczonym do jego umieszczenia, a na
opakowaniach jednostkowych w ksztatcie prostopadtoscianu i opakowaniach
zbiorczych jest umieszczone réwnolegle do bocznych krawedzi opakowania
jednostkowego lub opakowania zbiorczego.

9. Tekst ostrzezenia zdrowotnego jest rownolegly wzgledem tekstu gldownego
na plaszczyznie zarezerwowanej dla tego ostrzezenia.

10. Ostrzezenie zdrowotne:

1) powinno by¢ widoczne na dwoch najwiekszych ptaszczyznach opakowania
jednostkowego 1 opakowania zbiorczego;

2) powinno zajmowaé¢ 30 % plaszczyzny opakowania jednostkowego i
opakowania zbiorczego.

11. W przypadku gdy akty delegowane okre§la inng tre$¢ ostrzezenia
zdrowotnego okreslonego w ust. 7, stosuje si¢ ostrzezenie zdrowotne okreslone w
tych aktach delegowanych.

12. Producent lub importer papieroséw elektronicznych lub pojemnikow
zapasowych jest obowigzany do wyznaczenia osoby prawnej lub fizycznej do
kontaktu na terytorium Unii Europejskiej w celu udzielania informacji o
wprowadzanych do obrotu papierosach elektronicznych lub pojemnikach

zapasowych.

Art. 11d. 1. Producent 1 importer papieroséw elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych jest obowigzany do przekazywania Prezesowi Biura
corocznego sprawozdania zawierajacego:

1) wyczerpujace dane na temat wielkoSci sprzedazy, w podziale na marki i
rodzaje wyrobu;

2) informacje dotyczace preferencji roznych grup konsumentow, w tym ludzi
mtodych, oséb niepalacych 1 gtownych grup oséb aktualnie uzywajacych
wyrobow;

3) informacje na temat form sprzedazy wyrobow;

4) streszczenia wszystkich badan rynku przeprowadzonych w zakresie, o ktérym
mowa w pkt 1-3, wraz z ich przektadem na jezyk angielski.

2. Sprawozdanie przedktada si¢ w postaci elektronicznej w terminie do dnia

31 marca roku nastepujacego po roku, ktorego sprawozdanie dotyczy.
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3. Prezes Biura jest organem wilasciwym w zakresie udostgpniania informacji
uzyskanych od producenta 1 importera papierosow elektronicznych lub
pojemnikdw zapasowych na potrzeby Komisji Europejskiej i innych panstw
cztonkowskich, z uwzglednieniem ochrony tajemnicy handlowe;.

4. Prezes Biura monitoruje rozwoj rynku papieroséOw elektronicznych oraz
rozwo6j rynku pojemnikow zapasowych, biorgc pod uwage wszystkie dowody
wskazujace, ze stosowanie papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych
prowadzi do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do spozycia wyrobow

tytoniowych.

Art. 11e. 1. Producent, importer lub dystrybutor papierosow elektronicznych
lub pojemnikéw zapasowych jest obowigzany do ustanowienia i utrzymywania
systemu zbierania informacji o wszystkich podejrzewanych i niepozadanych dla
zdrowia ludzkiego dziataniach tych wyrobow.

2. W celu realizacji obowigzku okreslonego w ust. 1 producent, importer lub
dystrybutor papierosoéw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych jest
obowigzany przechowywa¢ informacje, o ktéorych mowa w ust. 1, oraz
przekazywac je niezwlocznie Prezesowi Biura.

3. W przypadku gdy producent, importer lub dystrybutor papierosow
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych ma powody do stwierdzenia, ze
posiadane przez niego papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe, ktore maja
zosta¢ wprowadzone do obrotu lub znajdujg si¢ w obrocie, nie sg bezpieczne lub
nie sg dobrej jakoS$ci, lub w inny sposob sa niezgodne z przepisami ustawy lub
wydanymi na jej podstawie aktami wykonawczymi, jest obowigzany do
niezwlocznego podjecia dziatan niezbednych do dostosowania tego wyrobu do
wymagan wynikajacych z ustawy lub tych aktow, jego zwrotu lub wycofania z
obrotu.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 3, producent, importer lub
dystrybutor papieroséw elektronicznych lub pojemnikow zapasowych jest
obowigzany do niezwlocznego powiadomienia o tym fakcie Prezesa Biura 1
podania szczegdtowych informacji, w tym o zagrozeniach dla zdrowia i
bezpieczenstwa ludzkiego, oraz o wszystkich podjetych dziataniach i o rezultatach

tych dziatan.
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5. Prezes Biura moze zazadac od producentow, importerow lub dystrybutorow
papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych dodatkowych informacji
dotyczacych papieroséw elektronicznych lub pojemnikow zapasowych,
w szczeg6lnosci w zakresie ich bezpieczenstwa i jakosci lub wszystkich dziatan

niepozadanych.

Art. 11f. 1. W przypadku gdy Prezes Biura stwierdzi lub ma uzasadnione
powody do stwierdzenia, ze okreslone papierosy elektroniczne, ktére moga by¢
wykorzystywane do spozycia pary zawierajgcej nikotyng, lub pojemniki zapasowe
z ptynem zawierajagcym nikotyne albo dany rodzaj papierosow elektronicznych,
ktore moga by¢ wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej nikotyne, lub
pojemnikow zapasowych zplynem zawierajacym nikotyne moga stanowi
powazne zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, w drodze decyzji wstrzymuje ich
wytwarzanie lub wprowadzanie do obrotu lub nakazuje wycofanie ich z obrotu na
czas niezbgdny do dokonania oceny przez Komisj¢ Europejska.

2. O wydaniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, 1 podjetych w zwigzku z tym
dzialaniach Prezes Biura niezwtocznie informuje Komisje Europejska w celu
dokonania oceny oraz wlasciwe organy innych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej.

3. Po uzyskaniu oceny Komisji Europejskiej Prezes Biura niezwtocznie:

1) uchyla dotychczasowa decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, w przypadku gdy

Komisja Europejska uzna podj¢te dziatania za nieuzasadnione, albo
2) wydaje decyzj¢ o catkowitym wstrzymaniu wytwarzania lub wprowadzania

do obrotu lub nakazujaca wycofanie z obrotu okreslonych papierosow

elektronicznych, ktére moga by¢ wykorzystywane do spozycia pary
zawierajacej nikotyne, lub pojemnikdéw zapasowych z ptynem zawierajacym
nikotyne¢ albo danego rodzaju papieroséw elektronicznych, ktére moga by¢
wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej nikotyne, lub pojemnikow
zapasowych z ptynem zawierajacym nikotyne, w przypadku gdy Komisja

Europejska uzna podjete dziatania za uzasadnione.

4. Prezes Biura podaje do publicznej wiadomosci informacj¢ o wydaniu
decyzji, o ktérych mowa w ust. 1 1 3, przez ogloszenie w Biuletynie Informacji

Publicznej nazwy lub rodzaju wyrobu oraz nazwy producenta lub importera.
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5. Akty delegowane okre$lajg zakaz wprowadzania do obrotu okreslonych
papierosow elektronicznych, ktore mogg by¢ wykorzystywane do spozycia pary
zawierajacej nikotyne, lub pojemnikow zapasowych zplynem zawierajacym
nikotyne albo danego rodzaju papieroséw elektronicznych, ktére moga by¢
wykorzystywane do spozycia pary zawierajacej nikotyne, lub pojemnikéw

zapasowych z ptynem zawierajagcym nikotyng.

Art. 11g. Przepisoéw ustawy dotyczacych papierosow elektronicznych 1
pojemnikow zapasowych nie stosuje si¢ do papieroséw elektronicznych i
pojemnikow zapasowych, na ktore nalezy uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na podstawie przepisow Prawa farmaceutycznego lub ktore podlegaja

wymaganiom okre$lonym w przepisach o wyrobach medycznych.

Art. 11h. 1. Producent lub importer wyrobow ziolowych do palenia
przekazuje Prezesowi Biura wykaz wszystkich sktadnikow, z podaniem ich ilosci,
uzywanych do produkcji tych wyrobow, w podziale na marki i rodzaje.

2. Producent lub importer wyrobdéw ziotowych do palenia informuje Prezesa
Biura w przypadku zmiany skltadu wyrobu wplywajacej na informacje
przekazywane na podstawie ust. 1.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, sg przekazywane Prezesowi Biura
co najmniej 6 miesigcy przed dniem wprowadzenia do obrotu nowego lub
zmodyfikowanego wyrobu ziotlowego do palenia.

4. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, sg publikowane w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie urzedu obstugujacego Prezesa Biura, z
uwzglednieniem ochrony tajemnicy handlowe;.

5. Producent lub importer wyrobdéw ziotowych do palenia, przedktadajac
informacje zgodnie z ust. 1-3, wskazuje informacje, ktore uznaje za tajemnice
handlowa.

6. Format przekazywania i udostgpniania informacji o wyrobach ziolowych

do palenia okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186.

Art. 11ha. 1. Producent lub importer woreczkow nikotynowych przekazuje
Prezesowi Biura wykaz wszystkich sktadnikow, z podaniem ich ilosci, uzywanych

do produkcji tych wyrobdw, w podziale na marki i rodzaje.
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2. Producent lub importer woreczkOw nikotynowych informuje Prezesa Biura
w przypadku zmiany sktadu wyrobu wptywajacej na informacje przekazywane na
podstawie ust. 1.

3. Informacje, o ktorych mowa w ust. 11 2, sa przekazywane Prezesowi Biura
co najmniej 6 miesiecy przed dniem wprowadzenia do obrotu nowych lub
zmodyfikowanych woreczkoéw nikotynowych.

4. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 12, sg publikowane w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie urzedu obstugujacego Prezesa Biura,
z uwzglednieniem ochrony tajemnicy handlowe;.

5. Producent lub importer woreczkéw nikotynowych, przedktadajac
informacje zgodnie z ust. 1-3, wskazuje informacje, ktdre uznaje za tajemnice
handlowa.

6. Producent lub importer wnosi na rachunek bankowy wskazany przez
Prezesa Biura, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do wniesienia
optaty, optate roczng za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analize
i publikowanie informacji dotyczacych woreczkow nikotynowych, przekazanych
na podstawie ust. 1 12 w wysokos$ci przecigtnego miesi¢ecznego wynagrodzenia
w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegty rok oglaszanego,
w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego. Optata
stanowi dochod budzetu panstwa.

7. Format przekazywania 1iudostgpniania informacji o woreczkach

nikotynowych okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186.

Art. 11hb. 1. Woreczki nikotynowe powinny spelnia¢ nastgpujace
wymagania:
1) zawartos¢ nikotyny w woreczku nikotynowym nie moze przekraczaé
20 mg/g;
2) woreczek nikotynowy nie moze zawiera¢ dodatkéw wymienionych w art. 7¢
ust. 3;
3) w procesie produkcji woreczkoOw nikotynowych nie stosuje si¢ sktadnikow
zwigkszajacych wlasciwosci uzalezniajace od nikotyny.
2.Na opakowaniu jednostkowym iopakowaniu zbiorczym woreczkow
nikotynowych zamieszcza si¢ nast¢pujace ostrzezenie zdrowotne:

,»len wyrob szkodzi Twojemu zdrowiu 1 powoduje uzaleznienie.”.
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3. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 2, jest:

1) drukowane czarng, pogrubiong czcionkg Helvetica na biatym tle;

2) wysrodkowane w obszarze przeznaczonym do jego umieszczenia, a na
opakowaniach jednostkowych w ksztatcie prostopadtoscianu i opakowaniach
zbiorczych jest umieszczone rownolegle do bocznych krawedzi opakowania
jednostkowego lub opakowania zbiorczego.

4. Tekst ostrzezenia zdrowotnego, o ktorym mowa w ust. 2, powinien by¢
réwnolegly wzgledem tekstu gtéwnego na pltaszczyznie zarezerwowanej dla tego
ostrzezenia.

5. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 2, powinno:

1) by¢ widoczne na dwodch najwiekszych plaszczyznach opakowania
jednostkowego i opakowania zbiorczego;

2) zajmowa¢ 30 % plaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania
zbiorczego.

6. Opakowania  jednostkowe  iopakowania  zbiorcze  woreczkow
nikotynowych nie moga mie¢ elementdéw lub cech, o ktérych mowa w art. 8 ust. 4—
6, z wyjatkiem art. 8 ust. 4 pkt 1 w zakresie informacji o zawarto$ci nikotyny oraz

art. 8 ust. 4 pkt 3 w zakresie informacji o Srodkach aromatyzujacych.

Art. 11hc. 1. PrzepisoOw ustawy dotyczacych woreczkoéw nikotynowych nie
stosuje si¢ do woreczkow nikotynowych, w przypadku ktérych nalezy uzyskaé
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie przepisow Prawa
farmaceutycznego lub ktére podlegaja wymaganiom okreslonym w przepisach
o wyrobach medycznych.

2. Do woreczkow nikotynowych stosuje si¢ rozporzadzenie nr 1907/2006
oraz rozporzadzenie nr 1272/2008.

Art. 11i. 1. Nieoptacone, optacone w czgsci lub nieoplacone w terminie
naleznos$ci budzetowe wynikajace z oplat stanowiacych dochdd budzetu panstwa
okre$lone w art. 7d ust. 4, art. 8aa ust. 8, art. 8ab ust. 5, art. 10 ust. 8 1 art. 11ha
ust. 6 podlegaja $ciggnigciu w trybie przepisOw o postepowaniu egzekucyjnym w
administracji.

2. Prezes Biura jest wierzycielem uprawnionym do Zadania wykonania w

drodze egzekucji administracyjnej naleznosci, o ktorych mowa w ust. 1.
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Art. 11j. Kontrole przestrzegania przez przedsigbiorcow przepiséw ustawy

w zakresie niezastrzezonym dla innych organdéw przeprowadza Inspekcja

Handlowa, dziatajac na podstawie ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji

Handlowej (Dz. U. z 2025 r. poz. 229).

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

Art. 12. Kto:

reklamuje lub promuje wyroby lub produkty wbrew postanowieniom art. 8
ust. 1,

sponsoruje dzialalno$¢ sportowa, kulturalng, o$wiatowa, zdrowotng lub
spoteczno-polityczng wbrew postanowieniom art. 8 ust. 2,

eksponuje w punkcie detalicznym przedmioty imitujagce opakowania
wyrobow  tytoniowych,  woreczkow  nikotynowych,  papierosow
elektronicznych lub pojemnikow zapasowych wbrew postanowieniom
art. 8 ust. 3,

na opakowaniu jednostkowym lub opakowaniu zbiorczym wyrobow
tytoniowych lub woreczkdw nikotynowych umieszcza jakiekolwiek elementy
lub cechy, ktére sugeruja korzysci ekonomiczne, o ktérych mowa w art. 8
ust. 5,

produkuje lub wprowadza do obrotu tyton do stosowania doustnego,
produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe
w opakowaniach, na ktorych nie zamieszczono ostrzezenia zdrowotnego lub
z ostrzezeniem zdrowotnym wbrew postanowieniom art. 9-9f,

wprowadza do obrotu wyroby tytoniowe w opakowaniach, na ktérych nie
zamieszczono ostrzezenia zdrowotnego sformutowanego w jezyku polskim,
produkuje lub importuje wyroby tytoniowe, w ktérych maksymalny poziom
wydzielanych substancji smolistych, nikotyny 1 tlenku wegla w dymie
papierosowym przekracza wartosci, o ktorych mowa w art. 10 ust. 11 2,
podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ograniczenia wolnosci, albo obu

tym karom lacznie.

Art. 12a. Kto umieszcza na opakowaniu jednostkowym lub opakowaniu

zbiorczym lub na wyrobie tytoniowym jakiekolwiek elementy lub cechy, o ktorych

mowa w art. 8 ust. 4,
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podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ograniczenia wolnosci, albo obu

tym karom lacznie.

Art. 12b. Kto w procesie produkcji wyrobow tytoniowych stosuje dodatki

zwigkszajace wlasciwosci uzalezniajace od nikotyny tych wyrobow, podlega

grzywnie do 500 000 zt albo karze ograniczenia wolnosci albo obu tym karom

Iacznie.
Art. 12¢. Kto:
1) produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe,

2)

3)

4)

5)

5a)

5b)

6)

7)

ktérych opakowanie jednostkowe nie spetnia wymagan okreslonych w art. 6a,
produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe
wbrew zakazom, o ktorych mowa w art. 7c ust. 1, 3 lub 4,

produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe
zawierajace dodatki okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 7d
ust. 6 lub 10,

produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe,
w ktorych poziom zawarto$ci dodatkow przekracza warto$ci okreslone w
przepisach, o ktorych mowa w art. 7d ust. 7,

nie stosuje si¢ do zakazow sprzedazy na odleglo$¢, o ktorych mowa w art. 71,
udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe, nie dopelniajac
obowigzku przekazania jednorazowej informacji, o ktérej mowa w art. 8a
ust. 1, odnos$nie ich rodzaju lub marki,

udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe, w stosunku do
ktorych zostata wydana decyzja na podstawie art. 8a ust. 5b,

udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu opakowanie jednostkowe wyrobow
tytoniowych nieoznaczone drukowanym lub umieszczonym w sposob
nieusuwalny 1 trwaly niepowtarzalnym identyfikatorem, o ktorym mowa w
art. 10a ust. 1,

nie dopetnia obowigzkéw, o ktorych mowa w art. 10a ust. 6, 7 lub 9 lub art.

10b ust. 1,
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8)

9)

9a)

10)

11)

12)

13)

14)

1)

udostegpnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu nowatorski wyrob tytoniowy bez
zezwolenia, o ktorym mowa w art. 11a ust. 1,

udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu papierosy elektroniczne i pojemniki
zapasowe, nie dopetiajgc obowigzku zgloszenia, o ktorym mowa w art. 11b
ust. 1116,

udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu papierosy elektroniczne lub
pojemniki zapasowe, w stosunku do ktorych zostala wydana decyzja na
podstawie art. 11b ust. 11,

produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu papierosy
elektroniczne lub pojemniki zapasowe, ktore nie spelniaja wymagan
okreslonych w art. 11c ust. 1-11,

nie stosuje si¢ do nakazéw lub zakazéw, o ktorych mowa w art. 11f ust. 11
ust. 3 pkt 2 lub ust. 5,

udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu wyroby ziotowe do palenia, nie
dopehniajac obowigzku przekazania wykazu sktadnikow, o ktérym mowa
w art. 11h ust. 1, odnosnie ich rodzaju lub marki,

udostegpnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu woreczki nikotynowe, nie
dopetiajac obowigzku przekazania wykazu skladnikéw, o ktorym mowa
w art. 11ha ust. 1, odnosnie ich rodzaju lub marki,

produkuje lub importuje wcelu wprowadzenia do obrotu woreczki
nikotynowe, ktdre nie spetniaja wymagan okreslonych w art. 11hb,

podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ograniczenia wolnosci, albo obu

tym karom lacznie.

Art. 13. 1. Kto:
wprowadza do obrotu wyroby tytoniowe, woreczki nikotynowe, papierosy
elektroniczne lub pojemniki zapasowe lub nie umieszcza informacji o zakazie

ich sprzedazy wbrew przepisom art. 6 ust. 1, 3—6,
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2) bedac wilascicielem lub zarzadzajagcym obiektem lub $rodkiem transportu,
wbrew przepisom art. 5 ust. 1a nie umieszcza informacji o zakazie palenia,
podlega karze grzywny do 2000 zi.

2. Kto pali wyroby tytoniowe, nowatorskie wyroby tytoniowe lub papierosy

elektroniczne wbrew postanowieniom art. 5,
podlega karze grzywny do 500 zt.

3. W przypadkach okreSlonych wust. 1 12 orzekanie nastepuje w trybie

przepisOw o postepowaniu w sprawach o wykroczenia.

Art. 14. Jezeli czyn okre$lony w art. 12—12c lub w art. 13 ust. 1 pkt 1 zostat
popeliony w zakresie dzialalnos$ci przedsigbiorcy, za sprawce czynu zabronionego
uznaje si¢ osob¢ odpowiedzialng za wprowadzenie wyroboéw do produkeji, import,
udostepnienie po raz pierwszy wyrobéw w celu dalszej sprzedazy lub
wprowadzenia do obrotu, reklamowanie wyrobow lub organizacj¢ wprowadzania

wyrobow do obrotu.

Art.15.1. Wrazie popehlienia czynu okreslonego w art. 12 pkt 5-8,
art. 12a—12c lub wart. 13 ust. 1 pkt 1 sad moze orzec przepadek wyroboéw
tytoniowych lub woreczkow nikotynowych stanowigcych przedmiot czynu
zabronionego, cho¢by nie stanowily one wlasno$ci sprawcy.

2. Wrazie popelienia czynu okreslonego w art. 12 pkt 3 sad moze orzec
przepadek przedmiotow imitujacych opakowania wyrobdéw tytoniowych,
woreczkdw nikotynowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikéw
zapasowych stanowigcych przedmiot czynu zabronionego, cho¢by nie stanowity
one wlasnos$ci sprawcy.

3.Sad moze orzec przepadek wyroboéw tytoniowych, woreczkow
nikotynowych, przedmiotow imitujacych opakowania wyroboéw tytoniowych,
woreczkoOw  nikotynowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikéw
zapasowych niebedacych wlasnoscia sprawcy, jezeli ich wlasciciel lub inna osoba
uprawniona, nie zachowujac ostroznosci wymaganej w danych okoliczno$ciach,
przewidywata albo mogta przewidzie¢, ze moga one stuzy¢ lub by¢ przeznaczone

do popelnienia przestgpstwa.

Art. 15a. 1. Karze pieni¢znej w wysokosci od 1000 do 100 000 zt podlega
podmiot, ktory:
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1)

2)

3)

3a)

4)

5)

6)
7)

8)

nie dopetnia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 8a ust. 2 1 6;

nie przeprowadza badan okreslonych w art. 8aa ust. 2;

nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie sprawozdania, o ktdrym mowa
w art. 8aa ust. 5;

nie dopetnia obowigzkéw, o ktorych mowa w art. 10 ust. 7;

nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie nowych lub zaktualizowanych
informacji dotyczacych analiz, badan i innych informacji, o ktorych mowa w
art. 11a ust. 4;

nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie sprawozdania, o ktorym mowa
w art. 11d ust. 1;

nie dopelnia obowiazkow, o ktérych mowa w art. 11e;

nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie wykazu sktadnikow, o ktorym
mowa w art. 11h ust. 2;

nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie wykazu sktadnikow, o ktorym
mowa w art. 11ha ust. 2.

2. Karg pieni¢zng naktada, w drodze decyzji administracyjnej, Prezes Biura.

3. Ustalajac wysokosci kary pieni¢znej, Prezes Biura uwzglednia rodzaj

naruszenia i jego potencjalny wplyw na zagrozenie dla zdrowia publicznego.

4. Karg pieni¢zng uiszcza si¢ na rachunek budzetu panstwa prowadzony przez

Prezesa Biura, w terminie 14 dni od dnia, w ktorym decyzja o wymierzeniu tej kary

stala si¢ ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki

ustawowe.

5. W sprawach dotyczacych administracyjnych kar pieni¢znych stosuje si¢

odpowiednio przepisy dzialu Il ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja
podatkowa (Dz. U. z 2023 r. poz. 2383 1 2760 oraz z 2024 r. poz. 879), z tym ze

uprawnienia organu podatkowego przystuguja Prezesowi Biura.

Art. 16. (pominigty)

Art. 17. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia?.

2 Ustawa zostata ogtoszona w dniu 30 stycznia 1996 r.
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Zatacznik do ustawy z
dnia 9 listopada 1995 r.
(Dz. U. z2024 . poz.
1162)

BIBLIOTEKA OBRAZOW STOSOWANYCH W MIESZANYCH OSTRZEZENIACH
ZDROWOTNYCH
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