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1)

Dz.U. 2016 poz. 1331

USTAWA
z dnia 22 lipca 2016 r.

0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych?: ?

Art. 1. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. 0 ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 298 i 1916 oraz z 2016 r. poz. 960) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

art. 2 otrzymuje brzmienie:

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

10)

»Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

aromat charakterystyczny — wyraznie wyczuwalny zapach lub smak inny niz zapach lub smak tytoniu, wynika-
jacy z zastosowania dodatku lub kombinacji dodatkéw, w tym zapach lub smak owocow, przypraw, zidt, alko-
holu, stodyczy, mentolu lub wanilii, ktory jest odczuwalny przed spozyciem wyrobu tytoniowego lub w trakcie
spozywania;

cygaretka — rodzaj matego cygara o maksymalnej wadze jednostkowej 3 g;

cygaro — zrolowany tyton, ktory moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania, przeznaczony do palenia
wylgcznie w postaci:

a) tytoniu zrolowanego o zewngtrznym owinigciu z naturalnego tytoniu,

b) tytoniu zrolowanego z poszarpanym, wymieszanym wkladem, owinigtego lisciem tytoniu w naturalnym kolo-
rze cygara z odtworzonego tytoniu pokrywajacym wyrdb w catosci, facznie 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 wigcej niz 10 g, @ obwod rowny przynajmniej jednej trzeciej dhugosci wynosi
nie mniej niz 34 mm;

dodatek — substancj¢ inng niz tytof, dodang do wyrobu tytoniowego, jego opakowania jednostkowego lub opa-

kowania zbiorczego;

dystrybutor — przedsiebiorce uczestniczacego w procesie dostarczania lub udostepniania papieroséw elektronicz-
nych lub pojemnikéw zapasowych na dowolnym etapie, ktorego dziatalno$¢ nie wplywa na wilasciwosci
wyrobow zwigzane z bezpieczenstwem ich uzywania;

importer — wlaéciciela wyrobow tytoniowych lub powigzanych wyrobow, ktore zostaty wprowadzone na teryto-
rium Unii Europejskiej, lub osob¢ majgca prawo do rozporzagdzania tymi wyrobami;

konsument — osobg fizyczng dziatajaca w celach niezwigzanych z jej dziatalno$cig handlows, gospodarczg, rze-
mieslniczg lub zawodowa;

maksymalny poziom — maksymalng ilo§¢ substancji, ktora moze by¢ zawarta w wyrobie tytoniowym, lub mak-
symalng ilo$¢ substancji wydzielanych przez wyrdb tytoniowy mierzong w miligramach, z tym ze zawarto$¢ lub
poziom moze wynosi¢ 0;

mieszane ostrzezenie zdrowotne — ostrzezenie zdrowotne sktadajace si¢ z polaczenia ostrzezenia tekstowego
i odpowiadajacej mu fotografii lub ilustracji;

nikotyna — alkaloidy nikotynowe;

1)

2)

Przepisy niniejszej ustawy wdrazajg postanowienia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia
2014 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkc;ji,
prezentowania i sprzedazy wyrobdéw tytoniowych i powigzanych wyrobdéw oraz uchylajacej dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz.
UE L 127 7 29.04.2014, str. 1, z p6zn. zm.).

Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 30 marca 2016 r. pod numerem 2016/153/PL zgodnie z § 4 roz-
porzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i ak-
téw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktére wdraza dyrektywe 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
9 wrzeénia 2015 r. ustanawiajacg procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisdw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoleczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).
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11)

12)

13)

14)

15)

16)
17)
18)

19)

20)

21)
22)

23)

24)

25)

nowatorski wyrob tytoniowy — wyréb tytoniowy inny niz papieros, tyton do samodzielnego skrecania papiero-
sow, tyton fajkowy, tyton do fajki wodnej, cygaro, cygaretka, tyton do zucia, tyton do nosa lub tyton do stoso-
wania doustnego;

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, ztym Ze przezroczyste
ostony nie s uwazane za opakowanie zbiorcze;

ostrzezenie zdrowotne — ostrzezenie dotyczace niekorzystnego wptywu wyrobu na zdrowie ludzkie Iub innych
niepozadanych konsekwencji jego spozycia, w tym ostrzezenia tekstowe, mieszane ostrzezenia zdrowotne,
ostrzezenia og6lne i wiadomosci informacyjne;

palarnia — wyodrgbnione konstrukcyjnie od innych pomieszczen i ciaggéw komunikacyjnych pomieszczenie, od-
powiednio oznaczone, stuzace wylacznie do palenia wyrobdw tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobdw tyto-
niowych, lub papieroséw elektronicznych, zaopatrzone w wywiewna wentylacj¢ mechaniczng lub system filtra-
cyjny w taki sposob, aby dym tytoniowy, para z papierosdéw elektronicznych lub substancje uwalniane za pomoca
nowatorskiego wyrobu tytoniowego nie przenikaly do innych pomieszczen;

palenie nowatorskich wyrobdw tytoniowych — spozycie substancji uwalnianych za pomoca nowatorskiego wy-
robu tytoniowego;

palenie papierosow elektronicznych — spozycie pary zawierajacej nikotyne, wydzielanej przez papieros elektro-
niczny;

pojemnik zapasowy — naczynie z ptynem zawierajacym nikotyne, ktory mozna wykorzysta¢ do ponownego na-
pelnienia papierosa elektronicznego;

papieros — zrolowany tyton, ktory moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania; za papierosy uznaje sie:

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 bibuly papierosowej,
C) tyton zrolowany, ktory w drodze prostej, nieprzemystowej obrobki jest owijany w bibute papierosows;

papieros elektroniczny — wyrdb, ktéry moze by¢ wykorzystywany do spozycia pary zawierajacej nikotyng za
pomoca ustnika, lub wszystkie elementy tego wyrobu, w tym kartridze, zbiorniki i urzadzenia bez kartridza lub
zbiornika; papierosy elektroniczne mogg by¢ jednorazowego uzytku albo wielokrotnego napekniania za pomoca
pojemnika zapasowego lub zbiornika lub do wielokrotnego tadowania za pomoca kartridzow jednorazowych;
powiazany wyrdb — papieros elektroniczny, pojemnik zapasowy oraz wyrdb ziotowy do palenia;

producent — osobe fizyczna, osobe prawng lub jednostke organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej,
ktora produkuje wyrob lub posiada zaprojektowany i wyprodukowany wyrdb, i udostepnia ten wyrob do obrotu
pod wlasng nazwag (firmg) lub wlasnym znakiem handlowym;

promocja wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznych, pojemnikéw zapasowych lub rekwizytow tyto-

niowych:

a) publiczne rozdawanie wyrobdw tytoniowych, papieroséw elektronicznych, pojemnikdw zapasowych lub re-
kwizytow tytoniowych,

b) organizowanie degustacji wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych,

C) organizowanie premiowanej sprzedazy wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych, pojemnikow
zapasowych lub rekwizytéw tytoniowych lub konkurséw opartych na ich zakupie oraz innych form publicz-
nego zachgcania do ich nabywania lub uzywania, bez wzgledu na forme¢ dotarcia do adresata,

d) oferowanie wyrobdw tytoniowych konsumentom po obnizonej cenie w stosunku do ceny wydrukowanej na
opakowaniu jednostkowym;

punkt detaliczny — punkt, w ktorym wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe sg wpro-
wadzane do obrotu, w tym przez osobe¢ fizyczng;

reklama wyrobdw tytoniowych, papieroséw elektronicznych, pojemnikéw zapasowych lub rekwizytéw tytoniowych:

a) rozpowszechnianie komunikatow, wizerunkéw marek wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznych,
pojemnikow zapasowych, rekwizytow tytoniowych lub symboli z nimi zwigzanych,
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26)

27)

28)

29)
30)
31)
32)

33)

34)

35)

36)
37)
38)
39)

40)

41)
42)

43)

b) rozpowszechnianie nazw lub symboli graficznych podmiotéw produkujacych wyroby tytoniowe, papierosy
elektroniczne, pojemniki zapasowe lub rekwizyty tytoniowe, nier6znigcych si¢ od nazw i symboli graficz-
nych wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych, pojemnikdw zapasowych, rekwizytdw tytonio-
wych lub symboli z nimi zwigzanych

— stuzacych popularyzowaniu marek wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych, pojemnikow zapaso-
wych lub rekwizytow tytoniowych, z wylaczeniem informacji uzywanych do celoéw handlowych w relacjach po-
migdzy podmiotami zajmujacymi si¢ produkcja, dystrybucja i handlem wyrobami tytoniowymi, papierosami
elektronicznymi, pojemnikami zapasowymi lub rekwizytami tytoniowymi;

rekwizyty tytoniowe — artykuty i przyrzady przeznaczone do uzywania tytoniu lub wyroboéw tytoniowych, z wy-
taczeniem zapalniczek i zapatek, takie jak papiero$nice, cygarniczki, bibulki papierosowe, urzadzenia do zwija-
nia papieroséw, fajki oraz przybory do ich czyszczenia i nabijania, popielniczki, obcinacze do cygar, oraz arty-
kuty i przyrzady przeznaczone do uzywania papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych;
sktadnik — tyton, dodatek, a takze wszystkie substancje lub elementy wystepujace w gotowym wyrobie tytonio-
wym lub powigzanym wyrobie, w tym papier, filtr, tusz, kapsutki i kleje;

sponsorowanie — wspieranie w formie finansowej lub rzeczowej dziatalnosci osob fizycznych, osob prawnych
lub jednostek organizacyjnych nieposiadajacych osobowosci prawnej zwigzane z eksponowaniem nazw wyro-
bow tytoniowych, papieroséw elektronicznych, pojemnikow zapasowych lub rekwizytéw tytoniowych i podmio-
tow 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 przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji;

tlenek wegla — bezbarwny, bezwonny gaz, ktory powstaje w wyniku niepelnego spalania substancji organicz-
nych, wystepujacy w fazie gazowej dymu papierosowego;

toksyczno$¢ — stopien, w jakim dana substancja moze wywotaé szkodliwe skutki dla organizmu czlowieka,
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 papieroséw w formie prostokatnej kie-
szeni z klapka przykrywajaca zamknigcie albo w formie stojacej torebki;

transgraniczna sprzedaz na odlegto$¢ — sprzedaz konsumentom wyrobow na odlegto$é, w przypadku ktérej

w momencie zamawiania wyrobu w punkcie detalicznym konsument znajduje si¢ w panstwie cztonkowskim

Unii Europejskiej innym niz panstwo cztonkowskie lub panstwo trzecie, w ktorym 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,

b) w innych przypadkach — gdy punkt detaliczny ma swojg siedzibe, zarzad lub miejsce prowadzenia dziatal-
nosci, wlaczajac oddzial, agencje lub innego rodzaju zaktad, w tym panstwie cztonkowskim;

tyton — li§cie oraz inne naturalne, przetworzone lub nieprzetworzone czgsci roslin tytoniu, w tym tyton ekspan-
dowany 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 wyréb moze by¢ wykorzystywany w fajkach wodnych i jako tyton
do samodzielnego skrg¢cania papierosow, uznaje si¢ go za tyton do samodzielnego skrecania papierosow;

tyton do nosa — wyrdb tytoniowy bezdymny, ktéry moze by¢ zazywany przez nos;

tyton do samodzielnego skrecania papierosow — tyton, z ktérego konsumenci lub punkty detaliczne mogg zrobic¢
papierosy;

tyton do stosowania doustnego — wszystkie wyroby tytoniowe do stosowania doustnego, z wyjatkiem tych prze-
znaczonych do inhalacji albo zucia, wytworzone catkowicie lub cze$ciowo z tytoniu, w postaci proszku, czastek
lub tez potaczenia tych postaci, szczeg6lnie 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 wylgcznie do uzycia
w fajce;

wilasciwo$ci CMR — wilasciwos$ci rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ cztowieka;
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2)

3)

4)

5)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

wilasciwos$ci uzalezniajace — potencjat farmakologiczny substancji w zakresie wywolywania stanu, ktory wplywa
na zdolno$¢ osoby do kontrolowania swojego zachowania, zwykle przez pobudzenie uktadu nagrody lub ztago-
dzenie objawdw odstawienia;

wprowadzanie do obrotu — udostepnianie wyrobow, niezaleznie od miejsca ich produkcji, konsumentom na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, za optata lub nicodptatnie, w tym w drodze sprzedazy na odlegtos¢; w przy-
padku transgranicznej sprzedazy na odleglos¢ za miejsce wprowadzenia do obrotu wyrobu uznaje si¢ panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej, w ktéorym znajduje sie 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
wyrobéw tytoniowych bezdymnych;

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

wyréb tytoniowy — wyrdb przeznaczony do spozycia przez konsumentow, sktadajacy sig, nawet czgsciowo, z ty-
toniu, w tym zmodyfikowanego genetycznie;

wyréb tytoniowy bezdymny — wyréb tytoniowy, z ktérym nie wiaze si¢ proces spalania, w tym tyton do zucia,
tyton do nosa i tyton do stosowania doustnego;

wyrob ziotlowy do palenia — wyrdb na bazie ro$lin, zi6t lub owocoéw, ktory nie zawiera tytoniu i moze by¢ spo-
zywany w drodze procesu spalania.”;

po art. 2 dodaje si¢ art. 2a w brzmieniu:

LAt 2a. 1. Do spraw objetych ustawg stosuje si¢ akty Komisji Europejskiej wydane na podstawie kompetencji

delegowanych przez Parlament Europejski i Rade, o ktérych mowa w ustawie, zwane dalej ,,aktami delegowanymi”.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypo-

spolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, wykaz aktéw delegowanych.”;

w art. 3:

a)

pkt 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

»1) ochrona prawa o0s6b niepalacych do zycia w srodowisku wolnym od dymu tytoniowego, pary z papierosow
elektronicznych i substancji uwalnianych za pomocg nowatorskich wyrobow tytoniowych;

2)  promocja zdrowia przez propagowanie stylu zZycia wolnego od natogu palenia papieroséw, uzywania innych
wyrobow tytoniowych oraz palenia papierosdw elektronicznych;”,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,»4) informowanie o szkodliwosci palenia tytoniu na opakowaniach wyrobow tytoniowych;”;

wart. 5:

a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,»Zabrania si¢ palenia wyrobow tytoniowych, w tym palenia nowatorskich wyrobdw tytoniowych, i palenia papie-
roséw elektronicznych, z zastrzezeniem art. 5a:”,

b) ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. Wiasciciel lub zarzadzajacy obiektem lub srodkiem transportu, w ktérym obowiazuje zakaz palenia wy-
robdw tytoniowych i palenia papierosoéw elektronicznych, jest obowigzany umiesci¢ w widocznych miejscach od-
powiednie oznaczenie stowne i graficzne informujace o zakazie palenia wyrobow tytoniowych i palenia papiero-
sow elektronicznych na terenie obiektu lub w $rodku transportu, zwane dalej ,,informacjg o zakazie palenia”.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Rada gminy moze ustali¢, w drodze uchwaly, dla terenu gminy inne niz wymienione w ust. 1 miejsca
przeznaczone do uzytku publicznego jako strefy wolne od dymu tytoniowego, pary z papieroséw elektronicznych
i substancji uwalnianych za pomocg nowatorskiego wyrobu tytoniowego.”;

w art. 5a:
a) po ust. 1 dodaje sie¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Dopuszcza sie uzywanie wyroboéw tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobow tytoniowych, lub pa-
pieroséw elektronicznych w palarniach oraz innych miejscach wyznaczonych na terenie obiektéw jednostek orga-
nizacyjnych lub organow podlegtych lub nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej, ministra wlasciwego
do spraw wewngetrznych i Ministra Sprawiedliwosci oraz w urzedach obstugujacych tych ministrow, a takze
w srodkach przewozu osdb uzywanych przez te podmioty.”,
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6)

7)

b)

c)

d)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister Obrony Narodowej, minister wlasciwy do spraw wewnetrznych i Minister Sprawiedliwosci
okreslg, w drodze rozporzadzen, szczegdtowe warunki uzywania wyrobow tytoniowych, w tym nowatorskich
wyrobow tytoniowych, lub papierosdw elektronicznych na terenie obiektow oraz urzedow, o ktdérych mowa
w ust. 1a, i w $rodkach przewozu 0séb uzywanych przez podmioty okreslone w ust. 1a, uwzgledniajac potrzebe
zachowania miejsc pracy, nauki istuzby jako stref wolnych od dymu tytoniowego, substancji uwalnianych
za pomocg nowatorskiego wyrobu tytoniowego lub pary z papieroséw elektronicznych oraz ochrony oséb niepa-
lacych przed dymem tytoniowym, substancjami uwalnianymi za pomocg nowatorskich wyrobow tytoniowych lub
para z papierosow elektronicznych.”,

w ust. 3 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»1a) w catodobowych oddziatach psychiatrycznych, z wylaczeniem oddziatlow dysponujgcych warunkami
wzmocnionego i maksymalnego zabezpieczenia;”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Wiasciciel lub zarzadzajacy lokalem gastronomiczno-rozrywkowym z co najmniej dwoma pomieszcze-
niami przeznaczonymi do konsumpcji moze wyltaczy¢ spod zakazu okreslonego w art. 5 jedno zamknigte pomiesz-
czenie konsumpcyjne w zakresie palenia:

1)  papieroséw elektronicznych lub nowatorskich wyrobéw tytoniowych albo

2)  wyrobdw tytoniowych, w tym nowatorskich wyrob6w tytoniowych i papieroséw elektronicznych, jezeli to
zamknigte pomieszczenie konsumpceyjne jest wyposazone w wentylacj¢ zapewniajaca, aby dym tytoniowy
nie przenikat do innych pomieszczen.”;

w art. 6:

a)

b)

ust. 1-3 otrzymujg brzmienie:

.»1. Zabrania si¢ udost¢pniania wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapaso-
wych osobom do lat 18. W punkcie detalicznym umieszcza si¢ widoczng i czytelng informacje o tresci: ,,Zakaz
sprzedazy wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych osobom do lat 18 (art.
6 ust. 1 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. 0 ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych)”.

la. W przypadku watpliwosci co do pelnoletniosci kupujacego wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne
lub pojemniki zapasowe sprzedawca moze zazada¢ okazania dokumentu potwierdzajacego wiek.

2. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznych lub pojemni-
kow zapasowych na terenie podmiotdéw wykonujacych dziatalno$é lecznicza w rozumieniu przepiséw o dziatal-
nodci leczniczej, szkét i placowek o$wiatowo-wychowawczych oraz obiektow sportowo-rekreacyjnych.

3. Zabrania sie wprowadzania do obrotu wyrobdéw tytoniowych, papieroséw elektronicznych lub pojemni-
kow zapasowych oraz ich czeSci w automatach.”,

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»D. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych lub pojemni-
koéw zapasowych oraz ich czgéci w systemie samoobstugowym, z wyjatkiem sklepéw wolnoctowych.”,

dodaje sig¢ ust. 6 w brzmieniu:
0. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga by¢ wprowadzane do obrotu wylacznie:

1)  wyroby tytoniowe i powigzane wyroby spelniajace wymagania okre§lone w ustawie oraz aktach delegowa-
nych;

2)  wyroby tytoniowe i powigzane wyroby, wobec ktorych spelniono obowigzki sprawozdawcze i informacyjne
okres$lone w ustawie.”;

po art. 6 dodaje sig art. 6a w brzmieniu:

»Art. 6a. 1. Opakowanie jednostkowe papierosow powinno mie¢ ksztatt prostopadtoscianu. Opakowanie jednost-

kowe tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow powinno mie¢ ksztalt prostopadtoscianu lub walca lub miec¢
formg torebki. Dopuszcza si¢ zastosowanie zaokraglonych lub ukosnie $cietych krawedzi, z tym ze ostrzezenie zdro-
wotne powinno zajmowac taka sama powierzchni¢ jak na opakowaniu jednostkowym bez takich krawedzi.

2. Opakowanie jednostkowe papieroséw powinno zawieraé co najmniej 20 papieroséw. Opakowanie jednost-

kowe tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow powinno zawiera¢ co najmniej 30 g tytoniu.

3. Opakowanie jednostkowe papieroséw moze by¢ wykonane z kartonu lub z migkkiego materiatu, z tym ze nie

moze posiada¢ zamknigcia, ktore mozna ponownie zamkna¢ lub zaklei¢ po pierwszym otwarciu, innego niz wieczko
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8)

9)
10)

otwierane do gory lub uchylne wieczko w pudetku w stylu papierosnicy. W przypadku opakowan jednostkowych
z wieczkiem otwieranym do gory i uchylnym wieczkiem wieczko powinno by¢ przymocowane tylko do tylnej czesci
opakowania jednostkowego.”;

w art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Zabrania si¢ produkcji i wprowadzania do obrotu tytoniu do stosowania doustnego.”;
uchyla sie art. 7b;
po art. 7b dodaje sie art. 7c—7f w brzmieniu:
LArt. 7c. 1. Zabrania sie wprowadzania do obrotu, produkcji i importu w celu wprowadzania do obrotu wyrobéw
tytoniowych:
1) o aromacie charakterystycznym;

2)  zawierajacych dodatki, w tym takie ich iloéci lub stgzenia, ktore zwigkszaja znacznie lub w wymiernym stopniu
wlasciwos$ci uzalezniajace, toksyczno$¢ lub wlasciwosci CMR wyrobu tytoniowego na etapie spozycia.

2. Zakaz, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, nie dotyczy dodatkow niezb¢dnych w produkcji wyrobow tytoniowych,
w szczegolnosei cukru, ktory zastepuje cukier tracony podczas procesu suszenia, jezeli zastosowanie tych dodatkow
nie prowadzi do nadania wyrobowi aromatu charakterystycznego i nie zwigksza znacznie lub w wymiernym stopniu
wlasciwos$ci uzalezniajacych, toksycznos$ci lub wlasciwosci CMR wyrobu tytoniowego.

3. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, produkcji i importu w celu wprowadzania do obrotu wyrobdw tytonio-
wych zawierajacych:
1)  witaminy lub inne dodatki, ktore stwarzaja wrazenie, ze wyrdb tytoniowy jest korzystny dla zdrowia lub wiaze si¢
Z nim zmniejszone zagrozenie dla zdrowia;
2)  kofeing lub tauryne, lub inne dodatki i zwigzki pobudzajace kojarzone z energig i witalnoscia;
3)  dodatki majace wlasciwosci barwigce dla wydzielanych substancji;
4)  dodatki, ktore utatwiaja inhalacje lub absorpcje nikotyny — w przypadku wyrobdw tytoniowych do palenia;
5)  dodatki, ktdre w formie niespalonej majg wlasciwosci CMR.
4. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu, produkcji i importu w celu wprowadzania do obrotu wyrobdéw tytonio-
wych zawierajgcych $rodki aromatyzujace w jakichkolwiek ich komponentach, takich jak filtry, papier, opakowania
i kapsutki i nadawania wyrobom tytoniowym wiasciwosci technicznych, ktore pozwalaja na zmiane zapachu lub smaku

danych wyrobow tytoniowych lub intensywnosci ich dymu. Filtry, papier i kapsutki nie moga zawiera¢ tytoniu lub
nikotyny.

5.Do wyroboéw tytoniowych stosuje si¢ odpowiednio przepisy okre§lone w rozporzadzeniu (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania ze-
zwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajagcym dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacym rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Ko-
misji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i 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 p6zn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem
nr 1907/2006".

6. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej ,,Inspektorem”, informuje Komisj¢ Europejska
0 zmianie przepisdw ustanawiajacych zakazy, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 7d. 1. Inspektor jest uprawniony do dokonywania oceny, czy dany wyrob tytoniowy:
1)  maaromat charakterystyczny;
2)  zawiera $rodek aromatyzujacy;
3)  zawiera zakazane dodatki;

4)  zawiera dodatki w ilosciach, ktére znacznie lub w wymiernym stopniu zwickszaja jego wiasciwosci uzaleznia-
jace, toksyczno$¢ lub wiasciwosci CMR.

2. Jezeli w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, ma by¢ przeprowadzone badanie wyrobu tytoniowego,
to przeprowadza si¢ je w laboratorium posiadajgcym akredytacje w odpowiednim zakresie uzyskang zgodnie z przepi-
sami dotyczacymi systemow oceny zgodnosci lub w laboratoriach powotanych do realizacji zadan z zakresu ochrony
zdrowia publicznego w ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej albo Inspekcji Farmaceutycznej.

3. Producent lub importer wyrobu tytoniowego przekazuje na zadanie Inspektora probke tego wyrobu umozli-
wiajgca 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 wysoko$ci dwukrotnego przecigtnego mie-
siecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyplat nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze
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11)

obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochod budzetu panstwa. Optate
whnosi producent lub importer wyrobu tytoniowego na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora w terminie 14 dni
od dnia otrzymania wezwania do wniesienia optaty.

5. W przypadku gdy zastosowane w wyrobie tytoniowym dodatki mogg powodowa¢ nadanie wyrobowi tytonio-
wemu aromatu charakterystycznego lub zwigkszy¢ znacznie lub w wymiernym stopniu wiasciwo$ci uzalezniajace,
toksyczno$¢ lub wiasciwosci CMR, zakazuje si¢ stosowania tych dodatkéw w produkcji wyrobow tytoniowych
po wydaniu przez Komisj¢ Europejska aktu wykonawczego okreslajacego, ze dany wyrdb tytoniowy zawiera takie
dodatki. Organem wiasciwym w sprawach przedstawienia Komisji Europejskiej wniosku w zakresie, o ktdrym mowa
w zdaniu pierwszym, jest Inspektor.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w przypadku wydania przez Komisj¢ Europejska aktu wykonawczego,
0 ktérym mowa w ust. 5, okresli, w drodze rozporzadzenia, dodatki objete tym aktem wykonawczym, kierujac sie
potrzebg zahamowania wzrostu spozycia tytoniu w celu ochrony zdrowia publicznego.

7. Akty delegowane okreslaja:

1)  maksymalne poziomy zawartoéci dodatkoéw niezbednych w produkcji wyrobdw tytoniowych lub kombinacji tych
dodatkéw, nadajacych aromat charakterystyczny;

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

8. W przypadku wszczecia procedury ustalania, czy dany wyrob tytoniowy jest objety zakazem wprowadzania
do obrotu wyrob6w tytoniowych o aromacie charakterystycznym Inspektor moze zasiegna¢ opinii niezaleznego panelu
doradczego ustanowionego na podstawie decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2016/786 z dnia 18 maja 2016 r. okre-
$lajacej procedury dotyczace ustanowienia i dzialania niezaleznego panelu doradczego wspierajgcego panstwa czton-
kowskie iKomisje przy ustalaniu, czy wyroby tytoniowe majg aromat charakterystyczny (Dz.Urz. UE L 131
z 20.05.20186, str. 79).

9. W przypadku stwierdzenia na podstawie dowodow naukowych, ze wprowadzone do obrotu wyroby tytoniowe
zawieraja dodatki w ilo$ciach, ktore zwigkszaja znacznie lub w wymiernym stopniu wlasciwosci uzalezniajace, tok-
syczno$¢ lub wilasciwosci CMR wyrobow tytoniowych na etapie spozycia, zakazuje si¢ stosowania tych dodatkéw
w produkcji wyrobow tytoniowych po wydaniu przez Komisj¢ Europejskg aktu wykonawczego okreslajacego, ze dany
wyrdb tytoniowy zawiera takie dodatki. Organem wlasciwym w sprawach przedstawiania Komisji Europejskiej wnio-
skow w zakresie, 0 ktorym mowa w zdaniu pierwszym, jest Inspektor.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w przypadku wydania przez Komisj¢ Europejska aktu wykonawczego,
o0 ktorym mowa w ust. 9, okreéli, w drodze rozporzadzenia, dodatki objete tym aktem wykonawczym, majgc na celu
ochrone konsumentéw przed uzaleznieniem oraz toksycznosciag wyrobow tytoniowych i ich wlasciwosciami CMR na
etapie spozycia.

Art. 7e. 1. Zakazu wprowadzania do obrotu wyrob6w tytoniowych 0 aromacie charakterystycznym okreslonego
w art. 7c ust. 1 pkt 1 oraz zakazu okres$lonego w art. 7c ust. 4 nie stosuje si¢ do wyrobow tytoniowych innych niz pa-
pierosy i tyton do samodzielnego skrecania papieroséw.

2. Akty delegowane okreslajg zniesienie zwolnienia okreslonego w ust. 1 w odniesieniu do konkretnej kategorii
wyrobu, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 7f. Zabrania si¢ sprzedazy na odlegto$¢, w tym transgranicznej sprzedazy na odlegtos¢:
1)  wyrobow tytoniowych;
2)  papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych oraz ich czesci.”;
w art. 8:

a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

Zabrania si¢ reklamy wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych, pojemnikow zapasowych lub rekwi-
zytéw tytoniowych i promocji wyrob6w tytoniowych, papieroséw elektronicznych, pojemnikéw zapasowych lub
rekwizytow tytoniowych oraz reklamy i promocji produktow imitujacych te wyroby, lub symboli zwiazanych
Z uzywaniem tytoniu, wyrobow tytoniowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych, w szcze-
gblnosci:”,

b) ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

»2. Zabrania si¢ sponsorowania przez firme tytoniowg, w tym producenta lub importera wyrob6w tytonio-
wych oraz producenta lub importera powigzanych wyrobdw, dziatalnosci sportowej, kulturalnej, o§wiatowej, zdro-
wotnej i spoteczno-politycznej.

3. Zabrania si¢ eksponowania w punkcie detalicznym przedmiotow imitujgcych opakowania wyrobow tyto-
niowych oraz przedmiotéw imitujacych opakowania papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych.”,
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c)

dodaje si¢ ust. 4-6 w brzmieniu:

4. Etykiety opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego oraz wyrdb tytoniowy nie mogg zawieraé
jakichkolwiek elementow lub mie¢ cech, ktore:

1) promujg wyrdb tytoniowy lub zachecaja do jego spozycia, stwarzajac bledne wrazenie co do cech tego
wyrobu, jego skutkéw dla zdrowia, zwiazanych z nim zagrozen i wydzielanych przez niego substancji;
etykiety nie mogg zawiera¢ zadnych informacji o zawartosci nikotyny, substancji smolistych Iub tlenku
wegla w wyrobie tytoniowym;

2)  sugeruja, ze dany wyrob tytoniowy jest mniej szkodliwy niz inne, Ze jego celem jest ograniczenie skutkow
niektorych szkodliwych sktadnikow dymu papierosowego lub ze jest ozywczy, dodaje energii, ma lecznicze,
odmtadzajace, naturalne, organiczne wlasciwosci lub ze przynosi inne korzysci zwigzane ze zdrowiem lub
stylem zycia;

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

4)  sprawiaja, ze wyrdb tytoniowy przypomina produkt leczniczy, wyrob medyczny, zywno$¢, srodek spozyw-
czy lub kosmetyk;

5)  sugeruja, ze dany wyrdb tytoniowy ma zwigkszong biodegradowalno$¢ lub inne cechy korzystne pod wzgle-
dem ochrony $rodowiska.

5. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze nie moga sugerowac korzysci ekonomicznych w postaci
dotaczonych do nich drukowanych kuponéw lub ofert wyrobow po obnizonej cenie lub darmowych, ofert w ro-
dzaju dwa opakowania w cenie jednego lub innych podobnych ofert.

6. Elementy lub cechy, ktore sa zakazane zgodnie z ust. 4 i 5, obejmuja w szczegdlnosci teksty, symbole,
nazwy, znaki towarowe i oznaczenia graficzne.”;

12) art. 8a otrzymuje brzmienie:

»Art. 8a. 1. Producent lub importer wyrobow tytoniowych jest obowigzany do przekazania Inspektorowi jedno-

razowej informacji, w podziale na marki i rodzaje, dotyczace;j:

1)
2)

3)

wykazu wszystkich sktadnikoéw, z podaniem ich ilosci, uzywanych do produkcji wyrobu tytoniowego, w po-
rzadku malejagcym wedlug masy kazdego ze sktadnikéw zawartych w danym wyrobie tytoniowym;

poziomow wydzielanych substancji, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1, oraz poziomoéw innych wydzielanych sub-
stancji okreslonych w przepisach, o ktérych mowa w art. 10 ust. 10;

innych substancji wydzielanych przez wyroby tytoniowe i ich poziomow, jezeli jest dostepna.

2. Producent lub importer wyrobow tytoniowych jest obowigzany do niezwlocznego poinformowania Inspektora

0 zmianie sktadu wyrobu tytoniowego wptywajacej na informacje przekazane na podstawie ust. 1.

3. W przypadku nowych wyrobdw tytoniowych lub zmodyfikowanych wyrobow tytoniowych informacje

wymagane na podstawie ust. 1 sa przekazywane Inspektorowi w terminie 6 miesigcy przed dniem wprowadzenia do
obrotu tych wyrobow tytoniowych.

1

2)

3)

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

o$wiadczenie okreslajace powody uzycia takich sktadnikéw w wyrobach tytoniowych wraz z informacja, czy
sktadniki zostaly zarejestrowane na podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006, oraz klasyfikacje tych sktadnikow
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcym i uchylajacym dyrek-
tywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1, z p6zn. zm.);

istotne dane toksykologiczne dotyczace tych sktadnikow w postaci spalonej lub niespalonej, w zaleznosci od
przypadku, ze szczeg6Inym odniesieniem do ich wptywu na zdrowie konsumentow, przy uwzglednieniu w Szcze-
gdlnosci ich skutkow uzalezniajacych;

dokument techniczny przedstawiajacy ogodlny opis uzywanych dodatkéw i ich wiasciwosci — w przypadku pa-
pieroséw i tytoniu do samodzielnego skrgcania papierosow.

5. Producent lub importer wyrobow tytoniowych jest obowigzany wskaza¢ metody pomiaru wydzielanych sub-

stancji, jezeli zastosowatl metody:

1)

2)

inne niz okres$lone w art. 10 ust. 3 albo okre$lone 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 ktérych mowa w art. 10 ust. 10 —w przypadku substancji wydzielanych przez
papierosy innych niz substancje smoliste, nikotyna itlenek wegla oraz substancji wydzielanych przez
wyroby tytoniowe inne niz papierosy.
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13)

6. Producent i importer wyrobow tytoniowych jest obowiazany do przekazywania W postaci elektronicznej
Inspektorowi do dnia 31 marca kazdego roku, za rok poprzedni:

1)  dostgpnych mu analiz w zakresie badania rynku i preferencji roznych grup konsumentéw, w tym mtodych ludzi
i innych 0s6b aktualnie uzywajgcych wyrobow tytoniowych, dotyczacych sktadnikéw i wydzielanych substancji,
jak réwniez streszczen wszystkich badan rynkowych przeprowadzonych przy okazji wprowadzania do obrotu
nowych wyrobéw tytoniowych;

2)  danych dotyczacych wielkos$ci ich sprzedazy w podziale na marki i rodzaje, w sztukach lub w kilogramach, w po-
dziale wedtug panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.”;

po art. 8a dodaje sie art. 8aa i art. 8ab w brzmieniu:

LATrt. 8aa. 1. Wykaz priorytetowy dodatkéw zawartych w papierosach i tytoniu do samodzielnego skrecania
papieroséw okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/787 z dnia 18 maja 2016 r. ustanawiajgca wykaz priory-
tetowy podlegajacych zwiekszonym obowigzkom sprawozdawczym dodatkow zawartych w papierosach i tytoniu do
samodzielnego skrgcania papierosow (Dz. Urz. UE L 131 z 20.05.2015, str. 88).

2. Producent i importer papieroséw i tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow zawierajgcych dodatek,
ktory znajduje sie¢ w wykazie, 0 ktérym mowa w ust. 1, jest obowigzany do przeprowadzenia kompleksowego badania
w celu stwierdzenia, czy dodatek:

1)  przyczynia si¢ do toksycznosci lub whasciwosci uzalezniajacych danych wyrobow oraz czy w zwiazku z tym
zwigksza si¢ znacznie lub w wymiernym stopniu toksycznos$¢ lub wilasciwosci uzalezniajace ktoregokolwiek
Z wyrobéw;

2)  nadaje aromat charakterystyczny;

3)  ulatwia inhalacje¢ lub absorpcje nikotyny;

4)  powoduje powstawanie substancji majacych wlasciwosci CMR, wraz z podaniem ich ilosci, oraz czy w zwiazku
z tym zwigkszaja si¢ znacznie lub w wymiernym stopniu wiasciwosci CMR ktoregokolwiek z danych wyrobdw.

3. W badaniach, o ktérych mowa w ust. 2, uwzglednia si¢ przeznaczenie wyrobow oraz ocenia si¢ w $zczegol-
noéci substancje wydzielane w procesie spalania z udziatem danego dodatku i interakcje tego dodatku z innymi sktad-
nikami zawartymi w danych wyrobach.

4. Producenci lub importerzy papieroséw i tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow stosujgcy ten sam
dodatek w tych wyrobach moga przeprowadzaé¢ wspdlne badania, o ktérych mowa w ust. 2, jezeli sktad wyrobow
zawierajacych ten dodatek jest poréwnywalny.

5. Producent lub importer papierosow i tytoniu do samodzielnego skrecania papieroséw sporzadza sprawozdanie
zawierajgce wyniki badan, o ktorych mowa w ust. 2, streszczenie oraz kompleksowy przeglad zawierajacy kompilacje
dostepnej literatury naukowej na temat dodatku, o ktdrym mowa w ust. 2, oraz streszczajacy wewnetrzne dane doty-
czace skutkow stosowania tego dodatku.

6. Producent lub importer przekazuje sprawozdanie Komisji Europejskiej, a jego kopi¢ Inspektorowi, jezeli
wyrdb, o ktérym mowa w ust. 5, zawierajacy dany dodatek jest wprowadzony do obrotu nie pdzniej niz 18 miesiecy
po dniu umieszczenia tego dodatku w wykazie, o ktérym mowa w ust. 1. Komisja Europejska lub Inspektor moze
zada¢ od producentow lub importeréw informacji uzupetiajacych na temat danego dodatku. Informacje uzupetniajace
umieszcza si¢ w sprawozdaniu.

7. Inspektor moze poddaé przekazane sprawozdanie ocenie, szczegoélnie pod wzgledem kompleksowosci,
metodyki i wnioskow, przeprowadzanej przez instytut badawczy nadzorowany przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, ktorego zakres dziatania okreslony w statucie wskazuje na mozliwos¢ dokonywania tego rodzaju oceny oraz
ktory jest niezalezny od przemystu wyrobow tytoniowych.

8. Ocena, o ktérej mowa w ust. 7, podlega optacie w wysoko$ci dziesieciokrotnego przecietnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsi¢biorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwiesz-
czenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa. Optate wnosi pro-
ducent lub importer na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania
do wniesienia oplaty.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, wykaz instytutow badawczych, o kt6-
rych mowa w ust. 7.

10. Przepis6w ust. 1-9 nie stosuje sie do matych i $rednich przedsigbiorstw w rozumieniu przepiséw o swobo-
dzie dziatalnosci gospodarczej, jezeli sprawozdanie sporzadzit inny producent lub importer.

Art. 8ab. 1. Informacje uzyskane przez Inspektora na podstawie art. 8a ust. 1-5 i art. 8aa sa udostepniane w Biu-
letynie Informacji Publicznej, z uwzglgdnieniem ochrony tajemnicy handlowe;.
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14)
15)

16)

2. Inspektor zapewnia dostgp do informacji uzyskanych na podstawie art. 8a iart. 8aa, zuwzglednieniem
ochrony tajemnicy handlowej, Komisji Europejskiej oraz organom innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
wiasciwym do uzyskiwania tych informacji.

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

4. Przekazywanie danych, informacji oraz oceny na podstawie art. 8a i art. 8aa odbywa si¢ w formie elektronicz-
nej.

5. Producent lub importer wnosi na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania wezwania do wniesienia optaty, optate¢ roczng za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analiz¢
i publikowanie informacji dotyczacych wyrobow tytoniowych, przekazanych na podstawie art. 8a i art. 8aa w wysoko-
$ci przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok
oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochod bu-
dzetu panstwa.

6. Format przekazywania iudostepniania informacji o wyrobach tytoniowych, o ktérych mowa w art. 8a
i art. 8aa, okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186 z dnia 25 listopada 2015 r. ustanawiajaca format prze-
kazywania i udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych (Dz. Urz. UE L 312 z 27.11.2015, str. 5).”;

uchyla si¢ art. 8b;
art. 9 otrzymuje brzmienie:

»Art. 9. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobu tytoniowego zamieszcza si¢ ostrze-
zenia zdrowotne sformutowane w jezyku polskim.

2. Ostrzezenia zdrowotne powinny zajmowac calg przeznaczong dla nich plaszczyzne opakowania jednostko-
wego lub opakowania zbiorczego. Na opakowaniu nie nalezy zamieszcza¢ uwag do ostrzezen zdrowotnych, przefor-
mutowywa¢ ich lub odnosi¢ si¢ do nich w jakikolwiek sposob.

3. Ostrzezenia zdrowotne na opakowaniu jednostkowym i na opakowaniu zbiorczym wyrobu tytoniowego po-
winny by¢ nadrukowane w sposéb widoczny, czytelny, nieusuwalny i trwaly, w szczegdlno$ci ostrzezenia zdrowotne
nie mogg by¢ czesciowo lub catkowicie ukryte lub zastonigte przez znaki akcyzy, oznaczenia ceny, zabezpieczenia,
ostony, obwoluty, pudetka Iub inne elementy.

4. Na opakowaniu jednostkowym wyrobu tytoniowego innego niz papierosy i na torebce ostrzezenia zdrowotne
moga zosta¢ umieszczone w formie nalepek, pod warunkiem ze sa one nieusuwalne.

5. Ostrzezenia zdrowotne nie moga zosta¢ naruszone na skutek otwarcia opakowania jednostkowego, z wyjat-
kiem opakowan, ktérych wieczko jest otwierane do géry. W takim przypadku ostrzezenia zdrowotne moga zosta¢ po-
dzielone na skutek otwarcia opakowania, ale jedynie w sposob zapewniajacy spojnos¢ graficzng i widocznos$¢ tekstu,
fotografii i informacji o zaprzestaniu palenia.

6. Ostrzezenia zdrowotne nie moga ukrywac lub zastania¢ znakow akcyzy, oznaczen ceny, oznaczen umozliwia-
jacych §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 wyrobdw
tytoniowych bezdymnych oblicza si¢ w stosunku do danej plaszczyzny przy opakowaniu zamknigtym.

8. Ostrzezenia zdrowotne powinny by¢ otoczone czarng ramka o szerokosci 1 mm w obrebie ptaszczyzny prze-
znaczonej na te ostrzezenia.”;

po art. 9 dodaje si¢ art. 9a-9f w brzmieniu:

»Art. 9a. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobdw tytoniowych do palenia zamiesz-
cza si¢ nastgpujace ostrzezenie ogdlne:

»Palenie zabija — rzu¢ teraz!”.

2. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow tytoniowych do palenia zamieszcza si¢
naste¢pujaca wiadomos$¢ informacyjna:
,Dym tytoniowy zawiera ponad 70 substancji powodujacych raka”.

3. W przypadku wydania aktu delegowanego okreslajacego inne brzmienie wiadomosci informacyjnej okre$lo-
nej w ust. 2 na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow tytoniowych do palenia zamieszcza si¢
wiadomo$é¢ informacyjna okreslong w tym akcie delegowanym.

4. W przypadku opakowania jednostkowego w formie pudetka z uchylnym wieczkiem w stylu papierosnicy,
w ktorym plaszczyzna boczna dzieli si¢ na dwie czg$ci podczas otwierania opakowania, ostrzezenie ogélne i wiado-
mos$¢ informacyjng umieszcza si¢ w catosci na wigkszej czgéci podzielonej plaszczyzny. Ostrzezenie ogdlne umieszcza
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si¢ rowniez wewnatrz opakowania jednostkowego na gornej plaszczyznie widocznej po otwarciu opakowania. Boczna
plaszczyzna tego typu opakowania ma wysoko$¢ co najmniej 16 mm.

5. Ostrzezenie ogodlne i wiadomos¢ informacyjna powinny zajmowac 50% plaszczyzny, na ktorej sa wydrukowane.
6. Ostrzezenie ogdlne i wiadomo$¢ informacyjna sa:

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

2)  wysrodkowane w obszarze przeznaczonym do ich umieszczenia, a na opakowaniach jednostkowych w ksztatcie

prostopadtoscianu i opakowaniach zbiorczych sa umieszczone réwnolegle do bocznych krawedzi opakowania
jednostkowego lub opakowania zbiorczego.

Art. 9b. 1. Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrob6w tytoniowych do palenia
zamieszcza si¢ mieszane ostrzezenia zdrowotne, ktore:

1)  zawierajg jedno z ostrzezen tekstowych wymienionych w zataczniku do ustawy oraz odpowiadajgcg mu kolo-
rowa fotografi¢ z biblioteki obrazéw w tym zatgczniku;

2) zawierajg informacje 0 zaprzestaniu palenia, takie jak numer telefonu, adres poczty elektronicznej lub adres
strony internetowej, gdzie konsumenci mogg zasiggna¢ informacji o programach wsparcia dla osob, ktore chca
rzuci¢ palenie;

3) 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 rownej odleglosci od siebie, a kazde ostrzezenie zdrowotne zajmuje 65%
przypadajacej na nie potowy zaokraglonej plaszczyzny;

4)  sa widoczne w takiej samej formie na obu stronach opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego;
5)  sa widoczne przy gornej krawedzi opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego i sa umieszczone w tym
samym kierunku co wszystkie inne informacje umieszczone na tej ptaszczyznie opakowania;
6) w przypadku opakowan jednostkowych papieroséw majg nast¢pujace wymiary:
a) wysoko$¢ nie mniejsza niz 44 mm,
b) szeroko$¢ nie mniejsza niz 52 mm.
2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, umieszcza i aktualizuje minister wlasciwy do spraw zdrowia na
stronie internetowej obstugujacego 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 zatgcznikiem do ustawy nalezy wyko-
rzystywac 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$¢ ostrzezen tekstowych inng niz wymienione w zatgczniku do ustawy,
2)  zmiang biblioteki obrazow stosowanych w mieszanych ostrzezeniach zdrowotnych okreslonych w zataczniku do
ustawy
— stosuje si¢ mieszane ostrzezenia zdrowotne okre§lone w tych aktach delegowanych.
6. Szczegdtowy sposdb umieszczania mieszanych ostrzezen zdrowotnych na opakowaniach wyrobdw tytonio-
wych do palenia okre$la decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/1842 z dnia 9 pazdziernika 2015 r. w sprawie

specyfikacji technicznych dotyczacych uktadu, wygladu i ksztaltu 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 obrazéw
stosowanych w mieszanych ostrzezeniach zdrowotnych okreslonych w zatgczniku do ustawy lub aktach delegowanych
zawierajacych informacje, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 2, w formacie przekazanym przez Komisje Europejska.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia udostepnia producentom i importerom wyrob6w tytoniowych w postaci
elektronicznej, w formacie przekazanym przez Komisj¢ Europejska zestawy, o ktorych mowa w ust. 7.

Art. 9c. 1. W przypadku opakowan papieroséw i tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow w opakowa-
niach o ksztalcie prostopadtoscianu ostrzezenie ogdlne nalezy umiesci¢ w dolnej czgsci jednej z bocznych ptaszczyzn
opakowania jednostkowego, a wiadomos¢ informacyjng w dolnej czeéci innej bocznej ptaszeczyzny. Ostrzezenia zdro-
wotne powinny mie¢ szeroko$¢ co najmniej 20 mm.

2. W przypadku torebki ostrzezenie ogoélne i wiadomos$¢ informacyjng drukuje si¢ na ptaszczyznach zapewnia-
jacych pelng widocznos¢ tych ostrzezen zdrowotnych. W przypadku tytoniu do samodzielnego skrgcania papierosow
w opakowaniach jednostkowych w ksztalcie walca ostrzezenie ogdlne umieszcza si¢ na zewnetrznej plaszczyznie
wieczka, a wiadomos¢ informacyjng na wewnetrznej ptaszczyznie wieczka.
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3. Ostrzezenie ogodlne i wiadomo$¢ informacyjna, o ktdrych mowa w ust. 1 i 2, powinny zajmowaé 50% ptasz-
czyzny, na ktérej sa wydrukowane.

4. Ostrzezenie og6lne i wiadomos$¢ informacyjna, o ktdrych mowa w ust. 1 i 2, powinny spetnia¢ wymagania
okreslone w art. 9a ust. 6.

5. Szczegdtowy sposdb umiejscowienia ostrzezenia ogdlnego i wiadomosci informacyjnej na torebce okresla de-
cyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/1735 z dnia 24 wrzes$nia 2015 r. w sprawie doktadnego umiejscowienia ostrze-
zenia ogolnego i wiadomosci informacyjnej na torebkach z tytoniem do samodzielnego skr¢cania papierosow (Dz. Urz.
UE L 252 7 29.09.2015, str. 49).

Art. 9d. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobdw tytoniowych bezdymnych zamiesz-
cza si¢ nastgpujace ostrzezenie zdrowotne:

,»Ten wyréb tytoniowy szkodzi Twojemu zdrowiu i powoduje uzaleznienie”.

2. W przypadku gdy akt delegowany okresli brzmienie ostrzezenia zdrowotnego inne niz okre$lone w ust. 1, na
opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow tytoniowych bezdymnych zamieszcza si¢ ostrzezenie
zdrowotne okre$lone w tym akcie delegowanym.

3. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinno spetnia¢ wymagania okre$lone w art. 9a ust. 6.

4. Tekst ostrzezenia zdrowotnego, o ktdrym mowa w ust. 1, powinien by¢ rownolegly wzgledem tekstu gtow-
nego na plaszczyznie zarezerwowanej dla tego ostrzezenia.

5. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinno:
1)  by¢ widoczne na dwdch najwigkszych ptaszczyznach opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego;
2)  zajmowac 30% ptaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.

Art. 9e. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow ziotowych do palenia zamieszcza
si¢ nastegpujace ostrzezenie zdrowotne:

,,Palenie tego produktu szkodzi Twojemu zdrowiu”.

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

3. Ostrzezenie zdrowotne, o ktdrym mowa w ust. 1, powinno spelia¢ wymagania okre$lone w art. 9a ust. 6.

4. Ostrzezenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinno zajmowaé 30% obszaru opakowania jednostko-
wego i opakowania zbiorczego.

5. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze wyrobow ziotowych do palenia nie mogg zawiera¢ zadnych
elementéw lub cech okre$lonych w art. 8 ust. 4 pkt 1, 2 i 4 oraz nie nalezy podawa¢ na nich informacji, ze wyréb nie
zawiera dodatkow lub srodkow aromatyzujacych.

Art. 9f. Wyglad opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego wyrobéw tytoniowych przeznaczonych
dla konsumentdw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej powinien spetnia¢ wymagania okre$lone w ustawie lub aktach
delegowanych.”;

art. 10 otrzymuje brzmienie:

»Art. 10. 1. Maksymalny poziom wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papie-
rosowym papierosdéw produkowanych, importowanych lub wprowadzonych do obrotu nie moze przekroczy¢ nastepu-
jacych wartosci:

1)  w przypadku substancji smolistych — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;
2)  w przypadku 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 okresla obnizony maksymalny poziom wydzielanych substancji okreslo-
nych w ust. 1, stosuje si¢ poziom okreslony w tych aktach delegowanych.

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

1)  1SO: 4387 dla substancji smolistych;
2)  1S0: 10315 dla nikotyny;
3) ISO: 8454 dla tlenku wegla.

4. Doktadnos¢ podawanych pomiaréw dotyczacych zawarto$ci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla
ustala si¢ zgodnie z norma ISO: 8243.
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5. W przypadku gdy akty delegowane okresla inne metody pomiaru wydzielanych substancji okreslonych
w ust. 1, stosuje si¢ metody pomiaru okre$lone w tych aktach delegowanych.

6. Weryfikacje maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie
papierosow przeprowadza Inspektor w laboratoriach posiadajgcych akredytacje w odpowiednim zakresie uzyskang
zgodnie z przepisami dotyczacymi systemdw oceny zgodnosci lub laboratoriach powotanych do realizacji zadah z za-
kresu ochrony zdrowia publicznego w ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej lub Inspekcji Farmaceutyczne;.

7. Producent lub importer papieroséw jest obowigzany przekaza¢ na zadanie Inspektora probke papierosow
umozliwiajacg dokonanie pomiaru w celu przeprowadzenia weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 6, w terminie 14 dni od
dnia otrzymania zadania.

8. Weryfikacja, o ktdrej mowa w ust. 6, podlega oplacie w wysokosci przecietnego miesiecznego wynagrodzenia
w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez
Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa. Optatg wnosi producent lub
importer papierosow na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania
do wniesienia oplaty.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz laboratoriow, o ktérych mowa
W ust. 6, biorac pod uwagg ich niezalezno$¢ od przemyshu wyrobdw tytoniowych.

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

11. Minister whasciwy do spraw zdrowia informuje Komisje Europejska o laboratoriach okreslonych w przepi-
sach wydanych na podstawie ust. 9.”;
po art. 10 dodaje sie art. 10a i art. 10b w brzmieniu:

»ATrt. 10a. 1. Producent lub importer wyrobéw tytoniowych przeznaczonych na rynek Unii Europejskiej jest
obowigzany do zapewnienia oznaczenia opakowania jednostkowego wyrobow tytoniowych niepowtarzalnym identy-
fikatorem drukowanym lub umieszczanym w sposdb nieusuwalny i trwaty.

2. Niepowtarzalny identyfikator nie moze byc¢:
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)  zakladu produkcyjnego, w ktérym wyrob zostat wyprodukowany;
3)  maszyny uzytej do produkcji wyrobu;
4)  zmiany produkcyjnej lub czasu produkcji wyrobu;
5)  opisu wyrobu;
6)  rynku, na ktérym wyrdb ma by¢é 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 magazynéw, a takze daty transportu, celu transportu, miejsca rozpoczecia transportu i odbiorcy;

10) danych wszystkich podmiotéw, ktore nabyty wyrob — od miejsca produkcji do pierwszego punktu detalicznego;
11) faktury, numeru zamowienia i dowodow ptatnoséci w odniesieniu do wszystkich podmiotéw, ktore nabylty wyrdb
— od producenta do pierwszego punktu detalicznego.

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

5. Dostep do informacji, 0 ktdrych mowa w ust. 3 pkt 9-11, nastepuje przez oficjalng strong internetowg produ-
centa lub importera wyrobow tytoniowych przy uzyciu niepowtarzalnego identyfikatora.

6. Podmioty uczestniczace w obrocie wyrobami tytoniowymi, z wytagczeniem pierwszego punktu detalicznego,
sg obowiazane do rejestracji czasu wejscia w posiadanie kazdego opakowania jednostkowego, a takze wszystkich prze-
mieszczen tego opakowania, do chwili, w ktorej podmioty te przestaty posiadaé te wyroby tytoniowe. Obowiazek ten
moze by¢ wykonywany przez oznaczanie i rejestrowanie zgromadzonych opakowan, takich jak kartony, pudta czy
palety, jezeli istnieje mozliwos$¢ §ledzenia ruchu i pochodzenia opakowan jednostkowych.

7. Podmioty uczestniczgce w obrocie wyrobami tytoniowymi prowadzg kompletne i doktadne rejestry wszyst-
kich istotnych transakcji zwigzanych z obrotem wyrobami tytoniowymi.
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8. Producent wyrobu tytoniowego jest obowiazany przekaza¢ wszystkim podmiotom uczestniczacym w obrocie
wyrobami tytoniowymi, z wytaczeniem pierwszego punktu detalicznego, w tym importerom, przedsigbiorcom prowa-
dzacym magazyny i przedsigbiorcom transportowym, niezb¢dne urzadzenia umozliwiajace rejestrowanie wyrobow
tytoniowych, ktore podmioty te nabywaja, sprzedaja, przechowuja, transportujg lub w stosunku do ktoérych dokonuja
innego rodzaju czynnoéci. Urzadzenia te moga odczytywac i przekazywacé zarejestrowane dane w postaci elektronicz-
nej do osrodka przechowywania danych, o ktdrym mowa w ust. 9.

9. Producent i importer wyrobéw tytoniowych jest obowigzany zawrze¢ umowe w sprawie przechowywania
danych z niezaleznym od niego o$rodkiem przechowywania danych, zwanym dalej ,,0érodkiem”.

10. Osrodek oraz umowa, o ktdrej mowa w ust. 9, sg zatwierdzane przez Komisj¢ Europejska.

11. Whioski 0 zatwierdzenie osrodka oraz umowy, o ktorej mowa w ust. 9, sg przekazywane Komisji Europej-
skiej za posrednictwem ministra wlasciwego do spraw finansoéw publicznych w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania.
Whioski obejmuja informacje i potwierdzajace je dokumenty dotyczace spetnienia wymagan okreslonych w:

1)  ust. 13 —w przypadku wniosku o zatwierdzenie o$rodka;
2)  akcie delegowanym okre$lajgcym gltdwne elementy umowy, o ktérej mowa w ust. 9.

12. O zatwierdzeniu o$rodka oraz umowy, o ktorej mowa w ust. 9, producent lub importer wyrobéw tytoniowych
informuje niezwlocznie ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych oraz Inspektora.

13. Osrodek jest obowiazany spetniaé nastepujace wymagania:
1)  znajduje si¢ na terytorium Unii Europejskie;j;

2)  jest monitorowany przez audytora zewnetrznego, zaproponowanego i optaconego przez producenta wyrobow
tytoniowych oraz zatwierdzonego przez Komisj¢ Europejska;

3)  zapewnia pelny dostep do przechowywanych danych dla Komisji Europejskiej, ministra wlasciwego do spraw
finanséw publicznych, Inspektora i innych organéw wiadzy publicznej wlasciwych w sprawach ochrony zdro-
wia, warunkéw sanitarnych i nadzoru sanitarnego lub finanséw publicznych oraz wiasciwych w tym zakresie
organdéw innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, a takze niezaleznego audytora, o ktérym mowa
w pkt 2;

4)  przechowywane dane nie mogg zosta¢ zmodyfikowane albo usunigte przez zaden podmiot uczestniczacy w ob-
rocie wyrobami tytoniowymi;

5)  jest niezalezny i ma odpowiednie zdolnosci techniczne do przechowywania wymaganych danych.

14. Audytor zewngtrzny sktada roczne sprawozdanie wlasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej i Komisji Europejskiej, oceniajac w szczegdlnosci wszystkie naruszenia dotyczace dostepu do przechowywanych
w osrodku danych.

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

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

17. Minister wlasciwy do spraw finansow publicznych w przypadku wydania przez Komisj¢ Europejska przepi-
sow wykonawczych w zakresie norm technicznych dla ustanowienia i funkcjonowania systemu $ledzenia ruchu i po-
chodzenia wyrobdw tytoniowych, w tym w odniesieniu do oznaczania za pomocg niepowtarzalnego identyfikatora,
rejestrowania, przekazywania, przetwarzania oraz przechowywania danych oraz w odniesieniu do dost¢pu do przecho-
wywanych danych, jak rowniez w zakresie norm technicznych dla zapewnienia petnej zgodnosci systeméw uzywanych
do niepowtarzalnych identyfikatoréw oraz funkcji powigzanych z innymi systemami w Unii Europejskiej, okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1)  wymagania techniczne dotyczace niepowtarzalnego identyfikatora, rejestrowania, przekazywania, przetwarzania
oraz przechowywania danych oraz dostepu do przechowywanych danych,

2)  wymagania techniczne dla zapewnienia pelnej zgodnosci systemow uzywanych do niepowtarzalnych identyfi-
katorow oraz funkcji powiazanych z innymi systemami w Unii Europejskiej

—biorac pod uwage konieczno$¢ zapewnienia sprawnego funkcjonowania systemu $ledzenia ruchu i pochodzenia

wyrobéw tytoniowych.

Art. 10b. 1. Producent lub importer jest obowigzany zabezpieczy¢ opakowania jednostkowe wyrobow tytonio-
wych odpornym na ingerencje zabezpieczeniem ztozonym z widocznego i niewidocznego elementu, zgodnie z przepi-
sami wydanymi na podstawie ust. 2. Zabezpieczenie drukuje si¢ lub umieszcza w sposob trwaly i widoczny, uniemoz-
liwiajacy jego ukrycie lub zastonigcie, w tym znakami akcyzy lub oznaczeniami ceny lub innymi elementami wyma-
ganymi przepisami prawa.
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19)

2. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych w przypadku wydania przez Komisj¢ Europejska przepi-
sow wykonawczych w zakresie norm technicznych dotyczacych zabezpieczenia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowe warunki w zakresie norm technicznych dotyczacych zabezpieczenia oraz ich ewentualnej rotacji, biorac
pod uwage konieczno$¢ zapewnienia trwatosci zabezpieczenia i rodzaje opakowan jednostkowych wyrobow tytonio-
wych.

3. W przypadku gdy znak akcyzy, o ktorym mowa w przepisach o podatku akcyzowym, spelnia wszystkie
warunki okre$§lone w przepisach, o ktérych mowa w ust. 2, znak ten jest stosowany jako zabezpieczenie, 0 ktorym
mowa w ust. 1.”;

po art. 11 dodaje si¢ art. 11a-11i w brzmieniu:

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

2. Zgloszenia nowatorskich wyrobow tytoniowych dokonuje sie w postaci elektronicznej, w terminie co najmniej
6 miesiecy przed dniem planowanego udostepnienia, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Do zgloszenia wprowadzanego do obrotu nowatorskiego wyrobu tytoniowego dotacza si¢:
1)  jego szczegdlowy opis;
2)  instrukcje jego uzytkowania;
3) informacje o sktadnikach i wydzielanych substancjach; przepisy art. 8a stosuje si¢ odpowiednio;

4)  dostepne badania naukowe dotyczace toksycznosci, wlasciwosci uzalezniajacych i atrakcyjnoscei takiego wyrobu,
W szczegolnosci w odniesieniu do jego sktadnikow i wydzielanych substanciji;

5)  dostepne analizy, ich streszczenia i badania rynku na temat preferencji roznych grup konsumentow, w tym mito-
dych ludzi i innych osob aktualnie uzywajgcych wyrobOw tytoniowych;

6) inne dostepne i istotne informacje, w tym analize stosunku ryzyka do korzy$ci zwigzanych z takim wyrobem,
analize jego spodziewanych skutkow w kontekscie zaprzestania i rozpoczgcia spozycia tytoniu oraz przewidy-
wan 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
Inspektorowi wszystkich nowych lub zaktualizowanych informacji dotyczacych analiz, badan i innych informacji,
0 ktérych mowa w ust. 3 pkt 4-6.

5. Inspektor przekazuje Komisji Europejskiej wszystkie informacje otrzymane na podstawie ust. 3 i 4.

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

7. Zawydanie zezwolenia producent lub importer wnosi na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora optate
W wysokosci trzydziestokrotnego przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat
nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtoéwnego Urzedu Statystycznego.
Optlata stanowi dochdd budzetu panstwa.

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

9. Zezwolenie moze zosta¢ wydane wytacznie na nowatorski wyrob tytoniowy spelniajacy wymagania okreslone
dla wyrobu tytoniowego do palenia albo wyrobu tytoniowego bezdymnego.

10. Jezeli na potrzeby wydania zezwolenia ma by¢ przeprowadzone badanie nowatorskiego wyrobu tytoniowego,
przeprowadza si¢ je w laboratorium posiadajacym akredytacj¢ w odpowiednim zakresie uzyskang zgodnie z przepi-
sami dotyczacymi systemow oceny zgodnosci lub w laboratoriach powotanych do realizacji zadan z zakresu ochrony
zdrowia publicznego w ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej albo Inspekcji Farmaceutyczne;.

Art. 11b. 1. Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe mogg by¢ udostepniane po raz pierwszy w celu dal-
szej 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 Europejskie;.

2. Zgloszenia do Inspektora dokonuje sie, w postaci elektronicznej, w terminie co najmniej 6 miesiecy przed
dniem planowanego udostepnienia, o ktdbrym mowa w ust. 1.

3. Zgloszenie zawiera:

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

2)  wykaz wszystkich sktadnikow i substancji wydzielanych w wyniku korzystania z wyrobu, w podziale na marki
i rodzaje, wraz z ich ilo$ciami;
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3)  dane toksykologiczne dotyczace sktadnikow i substancji wydzielanych w wyrobie, w tym po podgrzaniu, ze
szczegodlnym odniesieniem do wptywu ich wdychania na zdrowie konsumentow, uwzgledniajac W szczego6lnosci
ich wlasciwosci uzalezniajace;

4)  informacje na temat dawki nikotyny i jej absorpcji podczas spozywania wyrobu w normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych warunkach;

5)  opis komponentow wyrobu, w tym, w stosownych przypadkach, mechanizmu otwierania i ponownego jego na-
petniania;

6)  opis procesu produkcji, w tym wskazanie, czy jest to produkcja seryjna, i oswiadczenie nast¢pujacej tresci:
»Oswiadczam, ze proces produkcji papierosa elektronicznego lub pojemnika zapasowego zapewnia zgodno$¢
z wymaganiami ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. 0 ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wy-
rob6w tytoniowych.”;

7)  o$wiadczenie nastepujacej tredci:

»O$wiadczam, ze ponosze petng odpowiedzialno$¢ za jakos$¢ i bezpieczenstwo papierosa elektronicznego lub

pojemnika zapasowego wprowadzonego do obrotu i wykorzystywanego w normalnych lub racjonalnie przewi-

dywalnych warunkach.”;

8)  w przypadku $rednich, matych i mikroprzedsi¢biorstw — o§wiadczenie o spelnieniu kryteriow zgodnie z zalece-
niem Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczacym definicji przedsi¢biorstw mikro-, matych i $red-
nich (notyfikowanego jako dokument nr C(2003) 1422) (Dz. Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36), zwanym dalej
,zaleceniem 2003/361/WE”.

4. Zgloszenie podlega oplacie w wysokosci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsig-
biorstw bez wyplat nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego
Urzedu Statystycznego, 50% tej optaty — w przypadku srednich przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE
albo 30% tej optaty — w przypadku matych i mikroprzedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE. Optata sta-
nowi dochdd budzetu panstwa. Optatg wnosi producent lub importer na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora.

5. Do zgloszenia dotacza si¢ potwierdzenie wniesienia oplaty okreslonej w ust. 4.

6. Oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 6-8, zawieraja takze:

1)  wskazanie:

a) nazwy (firmy) producenta lub importera, jego siedziby i adresu,

b) miejsca i daty ztozenia o§wiadczenia;

2)  podpis osoby uprawnionej do reprezentowania producenta lub importera, ze wskazaniem imienia i nazwiska oraz
pehionej funkcji.

7. Os$wiadczenia, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 6-8, sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktada-
nie fatszywych zeznan. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresei:

,Jestem $wiadomy(-ma) odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu 0 odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych zeznan.

8. W przypadku gdy przekazane w zgloszeniu informacje, o ktérych mowa w ust. 3, sa nickompletne lub brak
jest potwierdzenia wniesienia optaty okre$lonej w ust. 4, Inspektor wzywa do usunigcia tych brakow w terminie 30 dni.
Po bezskutecznym uplywie tego terminu zgloszenie pozostawia si¢ bez rozpatrzenia.

9. W przypadku zmiany informacji, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2-5, producent lub importer jest obowigzany
do dokonania nowego zgloszenia. Przepisy ust. 2-8 stosuje si¢ odpowiednio.

10. Dane uzyskane na podstawie ust. 3, z uwzglednieniem ochrony tajemnicy handlowej, podlegaja publikacji
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie urzedu obstugujacego Inspektora.

11. Wspolny format zglaszania papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych okresla decyzja wyko-
nawcza Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajgca wspolny format zgtaszania papieroséw
elektronicznych i pojemnikdw zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str. 15).

Art. 11c. 1. Papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe powinny spetnia¢ nastepujgce wymagania:

1)  plyn zawierajacy nikotyne powinien by¢ umieszczony wytacznie w specjalnie przeznaczonych do tego pojemni-
kach zapasowych, ktorych pojemnosé¢ nie moze przekracza¢ 10 ml, a w przypadku papieroséw elektronicznych
jednorazowego uzytku lub kartridzéw jednorazowych pojemno$é¢ kartridzow jednorazowych lub zbiorniczkéw
nie moze przekraczac¢ 2 ml;

2)  zawarto$¢ nikotyny w plynie nie moze przekracza¢ 20 mg/ml;
3)  plyn zawierajacy nikotyne nie moze zawiera¢ dodatkéw wymienionych w art. 7¢ ust. 3;

4)  do produkcji ptynu zawierajgcego nikotyne zostaty wykorzystane jedynie sktadniki o wysokiej czystosci, a sub-
stancje inne niz skladniki, o ktorych mowa wart. 11b ust. 3 pkt2, byly obecne w plynie zawierajagcym
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nikotyn¢ w sladowych ilosciach, jezeli nie ma technicznych mozliwosci wyeliminowania takich §ladowych
ilosci podczas produkcji;

5)  w plynach zawierajacych nikotyng oprocz nikotyny zostaly wykorzystane jedynie sktadniki, ktore — w postaci
podgrzanej lub niepodgrzanej — nie zagrazaja ludzkiemu zdrowiu;

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

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

2. Normy techniczne mechanizméw ponownego napelniania papierosow elektronicznych i pojemnikow zapaso-
wych okre$la decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/586 z dnia 14 kwietnia 2016 r. w sprawie norm technicznych
mechanizmu ponownego napetniania papierosow elektronicznych (Dz. Urz. UE L 101 z 16.04.2016, str. 15).

3. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapaso-
wych powinien by¢ zamieszczony wykaz wszystkich sktadnikow wyrobu w porzadku malejagcym wedtug masy, za-
warto$¢ nikotyny w wyrobie i jej ilo§¢ w przyjmowanej dawce, numer serii i ostrzezenia dotyczace ochrony przed
dzie¢mi oraz powinna by¢ dotgczona do opakowania jednostkowego papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapa-
sowych ulotka z instrukcja w jezyku polskim.

4, Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze papierosoéw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych
nie moga mie¢ elementéw lub cech, o ktérych mowa w art. 8 ust. 4-6, z wyjatkiem art. 8 ust. 4 pkt 1 w zakresie
informacji 0 zawarto$ci nikotyny oraz art. 8 ust. 4 pkt 3 w zakresie informacji 0 $rodkach aromatyzujacych.

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

1)  uzytkowania i przechowywania wyrobu obejmujacg informacje o tym, ze wyrob nie jest zalecany dla ludzi mto-
dych i osob niepalacych;

2)  informacji o przeciwwskazaniach;

3)  ostrzezenia dla grup szczegodlnego ryzyka;

4)  mozliwych niekorzystnych skutkdw;

5)  wlasciwosci uzalezniajgcych i toksycznosci;

6) danych kontaktowych producenta lub importera i osoby prawnej lub fizycznej wyznaczonej do kontaktéw na
terytorium Unii Europejskiej.

6. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapaso-
wych wprowadzanym do obrotu producent lub importer jest obowigzany do zamieszczenia w Spos6b widoczny, czy-
telny i trwaty ostrzezenia zdrowotnego sformutowanego w jezyku polskim.

7. Na opakowaniach, o ktérych mowa w ust. 6, zamieszcza si¢ nastepujace ostrzezenie zdrowotne:
,,Wyrob zawiera nikotyne, ktora powoduje szybkie uzaleznienie.”.

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

2)  wysrodkowane w obszarze przeznaczonym do jego umieszczenia, a ha 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 gldéwnego na ptaszczyznie zarezerwowanej
dla tego ostrzezenia.

10. Ostrzezenie zdrowotne:
1)  powinno by¢ widoczne na dwoch najwickszych ptaszczyznach opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego;
2)  powinno zajmowa¢ 30% plaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.

11. W przypadku gdy akty delegowane okreslg inng tre$¢ ostrzezenia zdrowotnego okreslonego w ust. 7, Stosuje si¢
ostrzezenie zdrowotne okre$lone w tych aktach delegowanych.

12. Producent lub importer papierosow elektronicznych lub pojemnikoéw zapasowych jest obowigzany do wy-
znaczenia 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 i importer papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych jest obowigzany do
przekazywania Inspektorowi corocznego sprawozdania zawierajacego:

1)  wyczerpujace dane na temat wielkosci sprzedazy, w podziale na marki i rodzaje wyrobu;
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2) informacje dotyczace preferencji roznych grup konsumentéw, w tym ludzi mtodych, 0séb niepalacych i glow-
nych grup oséb aktualnie uzywajacych wyrobow;

3) informacje na temat form sprzedazy wyrobow;

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

2. Sprawozdanie przedktada si¢ w postaci elektronicznej w terminie do dnia 31 marca roku nastepujacego po
roku, ktérego sprawozdanie dotyczy.

3. Inspektor jest organem wlasciwym w zakresie udostepniania informacji uzyskanych od producenta i importera
papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych na potrzeby Komisji Europejskiej i innych panstw czton-
kowskich, z uwzglednieniem ochrony tajemnicy handlowe;j.

4. Inspektor monitoruje rozwoj rynku papierosow elektronicznych oraz rozwdj rynku pojemnikéw zapasowych,
biorgc pod uwage wszystkie dowody wskazujace, ze stosowanie papieroséw elektronicznych i pojemnikdw zapaso-
wych prowadzi do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do spozycia wyrobdw tytoniowych.

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

2. W celu realizacji obowigzku okre$lonego w ust. 1 producent, importer lub dystrybutor papieroséw elektro-
nicznych lub pojemnikéw zapasowych jest obowigzany przechowywaé informacje, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
przekazywac je niezwlocznie Inspektorowi.

3. W przypadku gdy producent, importer lub dystrybutor papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapaso-
wych ma powody do stwierdzenia, ze posiadane przez niego papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe, ktére
majg zosta¢ wprowadzone do obrotu lub znajduja sie¢ w obrocie, nie sg bezpieczne lub nie sg dobrej jakosci, 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 aktéw, jego zwrotu lub wycofania z obrotu.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 3, producent, importer lub dystrybutor papieroséw elektronicznych
lub pojemnikéw zapasowych jest obowigzany do niezwlocznego powiadomienia o tym fakcie Inspektora i podania
szczegotowych informacji, w tym o zagrozeniach dla zdrowia i bezpieczenstwa ludzkiego, oraz o wszystkich podje-
tych dziataniach i 0 rezultatach tych dziatan.

5. Inspektor moze zazadac od producentdw, importeréw lub dystrybutoréw papieroséw elektronicznych lub po-
jemnikéw zapasowych dodatkowych informacji dotyczacych papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapaso-
wych, w szczegblnosci w zakresie ich bezpieczenstwa i jakosci lub wszystkich dziatan niepozgdanych.

Art. 11f. 1. W przypadku gdy Inspektor stwierdzi lub ma uzasadnione powody do stwierdzenia, ze okre§lone
papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe albo dany rodzaj papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapa-
sowych mogg stanowi¢ powazne zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, wstrzymuje, w drodze decyzji, ich wytwarzanie
lub wprowadzanie do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu na czas niezbedny dla dokonania oceny przez Komisj¢
Europejska.

2. O wydaniu decyzji, o ktdrej mowa w ust. 1, i podjetych w zwigzku z tym dziataniach Inspektor niezwlocznie
informuje Komisj¢ Europejska w celu dokonania oceny oraz wiasciwe organy innych panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej.

3. Po uzyskaniu oceny Komisji Europejskiej Inspektor niezwlocznie:

1)  uchyla dotychczasowa decyzje, o ktdrej mowa w ust. 1, w przypadku gdy Komisja Europejska uzna podjete dzia-
tania za nieuzasadnione, albo

2)  wydaje decyzje o catkowitym wstrzymaniu wytwarzania lub wprowadzania do obrotu lub nakazuje wycofanie
Z obrotu okreslonych papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych albo danego rodzaju papierosow
elektronicznych lub pojemnikow zapasowych, w przypadku gdy Komisja Europejska uzna podjete dziatania za
uzasadnione.

4. Inspektor podaje do publicznej wiadomo$ci informacje o wydaniu decyzji, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, przez
ogloszenie w Biuletynie Informacji Publicznej nazwy lub rodzaju wyrobu oraz nazwy producenta lub importera.

5. Akty delegowane okres$laja zakaz wprowadzania do obrotu okreslonych papieroséw elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych lub danego rodzaju papieroséw elektronicznych lub pojemnikdw zapasowych.

Art. 11g. Przepisow ustawy dotyczacych papierosow elektronicznych i pojemnikdéw zapasowych nie stosuje si¢
do papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych, na ktore nalezy uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na podstawie przepiséw Prawa farmaceutycznego lub ktore podlegaja wymaganiom okre§lonym w przepisach
0 wyrobach medycznych.
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20)

21)

Art. 11h. 1. Producent lub importer wyrobow ziotowych do palenia przekazuje Inspektorowi wykaz wszystkich
sktadnikow, z podaniem ich ilo$ci, uzywanych do produkcji tych wyrobdw, w podziale na marki i rodzaje.

2. Producent lub importer wyrobow ziotowych do palenia informuje Inspektora w przypadku zmiany sktadu wy-
robu wpltywajacej na informacje przekazywane na podstawie ust. 1.

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

4. Informacje, o ktdrych mowa w ust. 1i 2, sa publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie urzgdu
obshugujacego Inspektora, z uwzglgdnieniem ochrony tajemnicy handlowe;j.

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

Art. 11i. 1. Nieoptacone, optacone w czgéci lub nieoptacone w terminie naleznosci budzetowe wynikajace z optat
stanowigcych dochdd budzetu panstwa okreslone w art. 7d ust. 4, art. 8aa ust. 8, art. 8ab ust. 51 art. 10 ust. 8 podlegaja
Sciagnieciu w trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

2. Inspektor jest wierzycielem uprawnionym do zadania wykonania w drodze egzekucji administracyjnej nalez-
noéci, o ktérych mowa w ust. 1.”;

art. 12 i art. 12a otrzymujg brzmienie:

LArt. 12, Kto:
1)  reklamuje lub promuje wyroby lub produkty wbrew postanowieniom art. 8 ust. 1,

2)  sponsoruje dziatalno$¢ sportowa, kulturalna, o$wiatowa, zdrowotna lub spoleczno-polityczng wbrew postano-
wieniom art. 8 ust. 2,

3)  eksponuje w punkcie detalicznym przedmioty imitujgce opakowania wyrobdw tytoniowych, papieroséw elektro-
nicznych lub pojemnikdw zapasowych whrew postanowieniom art. 8 ust. 3,

4)  na opakowaniu jednostkowym lub opakowaniu zbiorczym wyrob6w tytoniowych umieszcza jakiekolwiek ele-
menty lub cechy, ktore sugerujg korzysci ekonomiczne, o ktérych mowa w art. 8 ust. 5,

5)  produkuje lub wprowadza do obrotu tyton do stosowania doustnego,

6) produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe w opakowaniach, na ktérych nie
zamieszczono ostrzezenia zdrowotnego lub z Ostrzezeniem zdrowotnym wbrew postanowieniom art. 9-9f,

7)  wprowadza do obrotu wyroby tytoniowe w opakowaniach, na ktorych nie zamieszczono ostrzezenia zdrowot-
nego sformutowanego w jezyku polskim,

8)  produkuje lub importuje wyroby tytoniowe, w ktérych maksymalny poziom wydzielanych substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym przekracza warto$ci, o ktorych mowa w art. 10 ust. 11 2,

podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ograniczenia wolnosci, albo obu tym karom ¥gcznie.

Art. 12a. Kto umieszcza na opakowaniu jednostkowym lub opakowaniu zbiorczym lub na wyrobie tytoniowym
jakiekolwiek elementy lub cechy, o ktérych mowa w art. 8 ust. 4,

podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ograniczenia wolnoéci, albo obu tym karom tacznie.”;
po art. 12b dodaje sie art. 12c w brzmieniu:

LAt 12c. Kto:

1)  produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe, ktdrych opakowanie jednostkowe
nie spetnia wymagan okreslonych w art. 6a,

2)  produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe wbrew zakazom, o ktérych mowa
w art. 7c ust. 1, 3 lub 4,

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

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

5)  nie stosuje si¢ do zakazdw sprzedazy na odlegto$¢, o ktérych mowa w art. 7f,

6)  udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpnia po raz pierwszy w celu wprowadzenia do
obrotu opakowanie jednostkowe wyrobow tytoniowych nieoznaczone drukowanym lub umieszczonym w sposéb
nieusuwalny i trwaty niepowtarzalnym identyfikatorem, o ktérym mowa w art. 10a ust. 1,

7)  nie dopelnia obowigzkow, o ktérych mowa w art. 10a ust. 6, 7 lub 9 lub art. 10b ust. 1,
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22)

23)

24)

25)

8)  udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz pierwszy w celu wprowadzenia do
obrotu nowatorski wyréb tytoniowy bez zezwolenia, o ktérym mowa w art. 11a ust. 1,

9)  udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz pierwszy w celu wprowadzenia do
obrotu papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe, nie dopehiajac obowiazku zgloszenia, o ktbrym mowa
wart. 11b ust. 1i 9,

10) produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe, ktdre
nie spetniaja wymagan okreslonych w art. 11c ust. 1-11,

11) nie stosuje sie do nakazoéw lub zakazow, o ktérych mowa w art. 11f ust. 1 i ust. 3 pkt 2 lub ust. 5,
podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ograniczenia wolnosci, albo obu tym karom tgcznie.”;

w art. 13 ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:
»1. Kto:

1)  wprowadza do obrotu wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe lub nie umieszcza
informacji o zakazie ich sprzedazy wbrew przepisom art. 6 ust. 1, 2-5,

2)  bedac wiascicielem lub zarzadzajacym obiektem lub $rodkiem transportu, wbrew przepisom art. 5 ust. la
nie umieszcza informacji o zakazie palenia,

podlega karze grzywny do 2000 zt.

2. Kto pali wyroby tytoniowe, nowatorskie wyroby tytoniowe lub papierosy elektroniczne wbrew postanowie-
niom art. 5,

podlega karze grzywny do 500 zt.”;
art. 14 otrzymuje brzmienie:

»ATrt. 14, Jezeli czyn okreslony w art. 12-12¢ lub w art. 13 ust. 1 pkt 1 zostat popelniony w zakresie dziatalno$ci
przedsigbiorcy, za sprawce czynu zabronionego uznaje si¢ osobe odpowiedzialng za wprowadzenie wyrobéw do
produkcji, import, udostepnienie po raz pierwszy wyrobow w celu dalszej sprzedazy lub wprowadzenia do obrotu,
reklamowanie wyrobow lub organizacje wprowadzania wyrobéw do obrotu.”;

art. 15 otrzymuje brzmienie:

»ATrt. 15. 1. W razie popehienia czynu okre$lonego w art. 12 pkt 5-8, art. 12a-12c lub w art. 13 ust. 1 pkt 1 sad
moze orzec przepadek wyrobow tytoniowych stanowigcych przedmiot czynu zabronionego, chocby nie stanowily one
wlasnos$ci sprawcy.

2. W razie popelnienia czynu okreslonego w art. 12 pkt 3 sad moze orzec przepadek przedmiotow imitujacych
opakowania wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych stanowigcych przedmiot
czynu zabronionego, cho¢by nie stanowity one wlasnosci sprawcy.”;

po art. 15 dodaje sie art. 15a w brzmieniu:

»Art. 15a. 1. Karze pienieznej w wysoko$ci od 1000 do 100 000 zt podlega podmiot, ktory:
1)  nie dopelia obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 8a ust. 1, 2 i 6;
2)  nie przeprowadza badaf okre$lonych w art. 8aa ust. 2;
3) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie sprawozdania, o ktérym mowa w art. 8aa ust. 5;

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

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

6)  nie dopetnia obowigzkow, o ktérych mowa w art. 11e;

7)  nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie wykazu sktadnikéw, o ktdrym mowa w art. 11h ust. 11 2.
2. Kare pienigzng naktada, w drodze decyzji administracyjnej, Inspektor.

3. Ustalajac wysokosci kary pienieznej, Inspektor uwzglednia rodzaj naruszenia i jego potencjalny wpltyw na
zagrozenie dla zdrowia publicznego.

4. Kare pieni¢zng uiszcza si¢ na rachunek budzetu panstwa prowadzony przez Inspektora, w terminie 14 dni
od dnia, w ktdrym decyzja 0 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 III
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2015 r. poz. 613, z p6zn. zm.%), z tym ze upraw-
nienia organu podatkowego przystuguja Inspektorowi.”;

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 1197, 1269, 1311, 1649, 1923,
1932 2184 oraz z 2016 r. poz. 195, 615, 846 i 1228.
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26) dodaje si¢ zatacznik do ustawy w brzmieniu okreslonym w zalaczniku do niniejszej ustawy.

Art. 2. 1. Nowatorskim wyrobem tytoniowym, o ktérym mowa w art. 2 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmie-
niu nadanym niniejszg ustawa, jest wyrdb tytoniowy wprowadzony do obrotu po dniu 19 maja 2014 r.

2. W przypadku nowatorskiego wyrobu tytoniowego, o ktérym mowa w ust. 1, procedure okre$long w art. 11a ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy, z tym ze
zgloszenia, o ktorym mowa w art. 11a ust. 2, dokonuje si¢ w terminie 6 miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 3. 1. Przepisy art. 7c ust. 1 pkt 1 oraz art. 7c ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawg, w przypadku wyrobdw tytoniowych o aromacie charakterystycznym zawierajacych dodatki mentolowe lub $rodki
aromatyzujace o aromacie mentolowym, ktore nie powodujg zwigkszenia znacznie lub w wymiernym stopniu toksycznos$ci

lub wlasciwosci uzalezniajacych wyrobow tytoniowych lub ich wlasciwosci CMR na etapie spozycia, stosuje si¢ od dnia
20 maja 2020 r.

2. Przepisy art. 12c pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, w zakresie, o ktorym
mowa w ust. 1, stosuje si¢ od dnia 20 maja 2020 r.

Art. 4. 1. W przypadku wyrobéw tytoniowych wprowadzonych do obrotu przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy informacje, o ktérych mowa w art. 8a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, przeka-
zuje si¢ w terminie 6 miesiecy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

2. Producent i importer wyroboéw tytoniowych jest obowiazany do przekazywania Inspektorowi do spraw Substancji
Chemicznych pierwszej analizy w zakresie:

1)  dostepnych im analiz w zakresie badania rynku i preferencji réznych grup konsumentéw, w tym mtodych ludzi i 0s6b
aktualnie uzywajacych wyrobow tytoniowych, dotyczacych sktadnikéw i wydzielanych substancji, jak rowniez stresz-
czen wszystkich badan rynkowych przeprowadzonych przy okazji wprowadzania do obrotu nowych wyrobow tytonio-
wych,

2) corocznego wykazu danych dotyczacych wielkosci ich sprzedazy w podziale na marki i rodzaje, w sztukach lub w ki-
logramach, w podziale wedtug panstw cztonkowskich Unii Europejskiej

— biorac pod uwage dane od dnia 1 stycznia 2015 r.

Art. 5. Do dnia 20 maja 2019 r. w przypadku gdy znak akcyzy, zgodnie z przepisami o podatku akcyzowym, jest
umieszczony:

1) ztyluiz boku opakowania jednostkowego wykonanego z kartonu, w ksztatcie litery ,,L”” potozonej poziomo do wyso-
kosci opakowania i przy jego gornej krawedzi — mieszane ostrzezenie zdrowotne, ktére ma by¢ na tylnej ptaszczyznie,
umieszcza si¢ bezposrednio pod znakiem akcyzy;

2) od gbry opakowania jednostkowego wykonanego z migkkiego materiatu, w ksztatcie odwroconej litery ,,U” — pozosta-
wia si¢ prostokatna ptaszczyzne dla znaku akcyzy, ktorej wysoko$¢ nie przekracza 13 mm, pomiedzy gorng krawedziag
opakowania a gérnym krancem mieszanego ostrzezenia zdrowotnego.

Art. 6. 1. Przepisy art. 10a i art. 10b ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, stosuje si¢ do:
1) papieroséw i tytoniu do samodzielnego skrecania papieroséw — od dnia 20 maja 2019 r.;
2) wyrobow tytoniowych innych niz papierosy i tyton do samodzielnego skrecania papierosow — 0d dnia 20 maja 2024 r.
2. W przypadku wyrobow:

1) o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, przepisy art. 12c pkt 6 i 7 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawg, stosuje si¢ od dnia 20 maja 2019 r.;

2) o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, przepisy art. 12c pkt 6 i 7 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, stosuje si¢ od dnia 20 maja 2024 r.

Art. 7. W przypadku papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych wprowadzonych do obrotu do dnia wejscia
w zycie ustawy zgloszenie, o ktbrym mowa w art. 11b ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, jest dokonywane w terminie 6 miesiecy od tego dnia.

Art. 8. 1. Wyroby tytoniowe wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu oraz oznakowane zgodnie z dotychczaso-
wymi przepisami przed dniem 28 lutego 2017 r., papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe wyprodukowane lub do-
puszczone do obrotu nie pdzniej niz w terminie 6 miesiecy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy oraz wyroby ziotowe
do palenia wyprodukowane lub dopuszczone do obrotu przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy, ktore nie spetniaja

wymagan ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia
20 maja 2017 .
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2. Informacja o wyrobach tytoniowych spelniajaca wymagania, o ktdrych mowa w art. 2 pkt 6 i art. 9 ust. 8 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, umieszczona w punkcie sprzedazy tych wyrobow przed dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy, moze pozostawaé w tym punkcie do dnia 31 grudnia 2016 r.

Art. 9. Dotychczasowe akty prawa miejscowego wydane na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1,
W brzmieniu dotychczasowym, zachowujg wazno$¢ i mogg by¢ zmieniane na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 10. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 5a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1,
W brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia wej$cia w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie
art. 5a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jednak nie dtuzej niz przez okres 12 mie-
siecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 11. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkéw bedacych skutkiem finansowym ustawy wynosi dla
budzetu panstwa:

1)  wczgsci 46 w roku:
a) 2016 -1,306 min z,
b) 2017 - 1,161 mln zt,
c) 2018-1,199 min z,
d) 2019-1,199 min z,
e) 2020-1,199 min z,
f) 2021-1,199 min z,
g) 2022-1,199 min z,
h) 2023 - 1,199 min zt,
i) 2024 -1,199 min z,
j)  2025-1,199 min zt;
2)  w czesci 85/10 w roku:
a) 2016 -0,083 min z,
b) 2017 - 1,250 min zt,
c) 2018-0,250 mln z,
d) 2019 -0,250 min zt,
e) 2020-0,250 mln z,
f) 2021 -0,250 mln z,
g) 2022 -0,250 min z,
h) 2023 - 0,250 mln zt,
i) 2024 - 0,250 mln z,
j) 2025 - 0,250 miln zt.

2. W przypadku gdy wielko$¢ wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1, po pierwszym pétroczu danego roku budzetowego
wyniesie wigcej niz 65% limitu wydatkow przewidzianych na dany rok, wielko$¢ przyznanych srodkow przeznaczonych
na wydatki obniza si¢ w drugim pétroczu o kwote stanowiagcg roznice migdzy wielkos$cig tego limitu a kwota przekroczenia
wydatkow. W pierwszej kolejno$ci ogranicza si¢ wydatki na wynagrodzenia.

3. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1, jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia, a organami wlasciwymi do wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktdrym mowa w ust. 2,
sa odpowiednio minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda todzki.

Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda
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Zalacznik do ustawy z dnia 22 lipca 2016 1.

(poz. 1331)

BIBLIOTEKA OBRAZOW STOSOWANYCH W MIESZANYCH OSTRZEZENIACH ZDROWOTNYCH
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	Dz.U. 2016 poz. 1331
	Ustawa
	z dnia 22 lipca 2016 r.
	o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed następstwami używania tytoniu i wyrobów tytoniowych0F ), 1F )
	Art. 1. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed następstwami używania tytoniu i wyrobów  tytoniowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 298 i 1916 oraz z 2016 r. poz. 960) wprowadza się następujące zmiany:
	1) art. 2 otrzymuje brzmienie:
	„Art. 2. Użyte w ustawie określenia oznaczają:
	1) aromat charakterystyczny – wyraźnie wyczuwalny zapach lub smak inny niż zapach lub smak tytoniu, wynikający z zastosowania dodatku lub kombinacji dodatków, w tym zapach lub smak owoców, przypraw, ziół, alkoholu, słodyczy, mentolu lub wanilii, który...
	2) cygaretka – rodzaj małego cygara o maksymalnej wadze jednostkowej 3 g;
	3) cygaro – zrolowany tytoń, który może być spożywany w drodze procesu spalania, przeznaczony do palenia  wyłącznie w postaci:
	a) tytoniu zrolowanego o zewnętrznym owinięciu z naturalnego tytoniu,
	b) tytoniu zrolowanego z poszarpanym, wymieszanym wkładem, owiniętego liściem tytoniu w naturalnym kolorze cygara z odtworzonego tytoniu pokrywającym wyrób w całości, łącznie z filtrem, tam, gdzie zachodzi taka konieczność, ale nie ustnik, w przypadku...
	4) dodatek – substancję inną niż tytoń, dodaną do wyrobu tytoniowego, jego opakowania jednostkowego lub opakowania zbiorczego;
	5) dystrybutor – przedsiębiorcę uczestniczącego w procesie dostarczania lub udostępniania papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych na dowolnym etapie, którego działalność nie wpływa na właściwości  wyrobów związane z bezpieczeństwem ich uż...
	6) importer – właściciela wyrobów tytoniowych lub powiązanych wyrobów, które zostały wprowadzone na terytorium Unii Europejskiej, lub osobę mającą prawo do rozporządzania tymi wyrobami;
	7) konsument – osobę fizyczną działającą w celach niezwiązanych z jej działalnością handlową, gospodarczą, rzemieślniczą lub zawodową;
	8) maksymalny poziom – maksymalną ilość substancji, która może być zawarta w wyrobie tytoniowym, lub maksymalną ilość substancji wydzielanych przez wyrób tytoniowy mierzoną w miligramach, z tym że zawartość lub poziom może wynosić 0;
	9) mieszane ostrzeżenie zdrowotne – ostrzeżenie zdrowotne składające się z połączenia ostrzeżenia tekstowego i odpowiadającej mu fotografii lub ilustracji;
	10) nikotyna – alkaloidy nikotynowe;
	11) nowatorski wyrób tytoniowy – wyrób tytoniowy inny niż papieros, tytoń do samodzielnego skręcania papierosów, tytoń fajkowy, tytoń do fajki wodnej, cygaro, cygaretka, tytoń do żucia, tytoń do nosa lub tytoń do stosowania doustnego;
	12) opakowanie jednostkowe – najmniejsze wprowadzane do obrotu pojedyncze opakowanie wyrobu tytoniowego lub powiązanego wyrobu;
	13) opakowanie zbiorcze – każde opakowanie, w którym wprowadza się do obrotu wyroby tytoniowe lub powiązane wyroby, zawierające opakowanie jednostkowe lub zbiór opakowań jednostkowych, z tym że przezroczyste osłony nie są uważane za opakowanie zbiorcze;
	14) ostrzeżenie zdrowotne – ostrzeżenie dotyczące niekorzystnego wpływu wyrobu na zdrowie ludzkie lub innych niepożądanych konsekwencji jego spożycia, w tym ostrzeżenia tekstowe, mieszane ostrzeżenia zdrowotne, ostrzeżenia ogólne i wiadomości informac...
	15) palarnia – wyodrębnione konstrukcyjnie od innych pomieszczeń i ciągów komunikacyjnych pomieszczenie, odpowiednio oznaczone, służące wyłącznie do palenia wyrobów tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobów tytoniowych, lub papierosów elektronicznych, z...
	16) palenie nowatorskich wyrobów tytoniowych – spożycie substancji uwalnianych za pomocą nowatorskiego wyrobu tytoniowego;
	17) palenie papierosów elektronicznych – spożycie pary zawierającej nikotynę, wydzielanej przez papieros elektroniczny;
	18) pojemnik zapasowy – naczynie z płynem zawierającym nikotynę, który można wykorzystać do ponownego napełnienia papierosa elektronicznego;
	19) papieros – zrolowany tytoń, który może być spożywany w drodze procesu spalania; za papierosy uznaje się:
	a) tytoń zrolowany nadający się do palenia w tej postaci, który nie jest cygarem albo cygaretką,
	b) tytoń zrolowany, który w drodze nieprzemysłowej obróbki jest umieszczany w tutkach z bibuły papierosowej,
	c) tytoń zrolowany, który w drodze prostej, nieprzemysłowej obróbki jest owijany w bibułę papierosową;
	20) papieros elektroniczny – wyrób, który może być wykorzystywany do spożycia pary zawierającej nikotynę za pomocą ustnika, lub wszystkie elementy tego wyrobu, w tym kartridże, zbiorniki i urządzenia bez kartridża lub zbiornika; papierosy elektroniczn...
	21) powiązany wyrób – papieros elektroniczny, pojemnik zapasowy oraz wyrób ziołowy do palenia;
	22) producent – osobę fizyczną, osobę prawną lub jednostkę organizacyjną nieposiadającą osobowości prawnej, która produkuje wyrób lub posiada zaprojektowany i wyprodukowany wyrób, i udostępnia ten wyrób do obrotu pod własną nazwą (firmą) lub własnym z...
	23) promocja wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych, pojemników zapasowych lub rekwizytów tytoniowych:
	a) publiczne rozdawanie wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych, pojemników zapasowych lub rekwizytów tytoniowych,
	b) organizowanie degustacji wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych,
	c) organizowanie premiowanej sprzedaży wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych, pojemników zapasowych lub rekwizytów tytoniowych lub konkursów opartych na ich zakupie oraz innych form publicznego zachęcania do ich nabywania lub używania, bez w...
	d) oferowanie wyrobów tytoniowych konsumentom po obniżonej cenie w stosunku do ceny wydrukowanej na opakowaniu jednostkowym;
	24) punkt detaliczny – punkt, w którym wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe są wprowadzane do obrotu, w tym przez osobę fizyczną;
	25) reklama wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych, pojemników zapasowych lub rekwizytów tytoniowych:
	a) rozpowszechnianie komunikatów, wizerunków marek wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych, pojemników zapasowych, rekwizytów tytoniowych lub symboli z nimi związanych,
	b) rozpowszechnianie nazw lub symboli graficznych podmiotów produkujących wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne, pojemniki zapasowe lub rekwizyty tytoniowe, nieróżniących się od nazw i symboli graficznych wyrobów tytoniowych, papierosów elektronic...
	– służących popularyzowaniu marek wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych, pojemników zapasowych lub rekwizytów tytoniowych, z wyłączeniem informacji używanych do celów handlowych w relacjach pomiędzy podmiotami zajmującymi się produkcją, dyst...
	26) rekwizyty tytoniowe – artykuły i przyrządy przeznaczone do używania tytoniu lub wyrobów tytoniowych, z wyłączeniem zapalniczek i zapałek, takie jak papierośnice, cygarniczki, bibułki papierosowe, urządzenia do zwijania papierosów, fajki oraz przyb...
	27) składnik – tytoń, dodatek, a także wszystkie substancje lub elementy występujące w gotowym wyrobie tytoniowym lub powiązanym wyrobie, w tym papier, filtr, tusz, kapsułki i kleje;
	28) sponsorowanie – wspieranie w formie finansowej lub rzeczowej działalności osób fizycznych, osób prawnych lub jednostek organizacyjnych nieposiadających osobowości prawnej związane z eksponowaniem nazw wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznyc...
	29) substancje smoliste – surowy, bezwodny, beznikotynowy kondensat dymu tytoniowego;
	30) środek aromatyzujący – dodatek nadający zapach lub smak;
	31) tajemnica handlowa – tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;
	32) tlenek węgla – bezbarwny, bezwonny gaz, który powstaje w wyniku niepełnego spalania substancji organicznych, występujący w fazie gazowej dymu papierosowego;
	33) toksyczność – stopień, w jakim dana substancja może wywołać szkodliwe skutki dla organizmu człowieka, w tym skutki rozłożone w czasie, zwykle będące następstwem regularnego lub stałego spożycia takiej substancji lub narażenia na jej działanie;
	34) torebka – opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skręcania papierosów w formie prostokątnej kieszeni z klapką przykrywającą zamknięcie albo w formie stojącej torebki;
	35) transgraniczna sprzedaż na odległość – sprzedaż konsumentom wyrobów na odległość, w przypadku której w momencie zamawiania wyrobu w punkcie detalicznym konsument znajduje się w państwie członkowskim Unii Europejskiej innym niż państwo członkowskie...
	a) w przypadku osoby fizycznej – gdy miejsce prowadzenia przez nią działalności znajduje się w tym państwie członkowskim,
	b) w innych przypadkach – gdy punkt detaliczny ma swoją siedzibę, zarząd lub miejsce prowadzenia działalności, włączając oddział, agencję lub innego rodzaju zakład, w tym państwie członkowskim;
	36) tytoń – liście oraz inne naturalne, przetworzone lub nieprzetworzone części roślin tytoniu, w tym tytoń ekspandowany i tytoń odtworzony;
	37) tytoń do fajki wodnej – wyrób tytoniowy, który może być spożywany w fajce wodnej; tytoń do fajki wodnej uważa się za wyrób tytoniowy do palenia; jeżeli dany wyrób może być wykorzystywany w fajkach wodnych i jako tytoń do samodzielnego skręcania pa...
	38) tytoń do nosa – wyrób tytoniowy bezdymny, który może być zażywany przez nos;
	39) tytoń do samodzielnego skręcania papierosów – tytoń, z którego konsumenci lub punkty detaliczne mogą zrobić papierosy;
	40) tytoń do stosowania doustnego – wszystkie wyroby tytoniowe do stosowania doustnego, z wyjątkiem tych przeznaczonych do inhalacji albo żucia, wytworzone całkowicie lub częściowo z tytoniu, w postaci proszku, cząstek lub też połączenia tych postaci,...
	41) tytoń do żucia – wyrób tytoniowy bezdymny przeznaczony wyłącznie do żucia;
	42) tytoń fajkowy – tytoń, który może być spożywany w drodze procesu spalania, przeznaczony wyłącznie do użycia w fajce;
	43) właściwości CMR – właściwości rakotwórcze, mutagenne lub działające szkodliwie na rozrodczość człowieka;
	44) właściwości uzależniające – potencjał farmakologiczny substancji w zakresie wywoływania stanu, który wpływa na zdolność osoby do kontrolowania swojego zachowania, zwykle przez pobudzenie układu nagrody lub złagodzenie objawów odstawienia;
	45) wprowadzanie do obrotu – udostępnianie wyrobów, niezależnie od miejsca ich produkcji, konsumentom na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, za opłatą lub nieodpłatnie, w tym w drodze sprzedaży na odległość; w przypadku transgranicznej sprzedaży na ...
	46) wydzielane substancje – substancje uwalniane podczas używania tytoniu lub wyrobu tytoniowego zgodnie z przeznaczeniem, takie jak substancje znajdujące się w dymie, lub substancje uwalniane w procesie używania wyrobów tytoniowych bezdymnych;
	47) wyrób tytoniowy do palenia – wyrób tytoniowy inny niż wyrób tytoniowy bezdymny;
	48) wyrób tytoniowy – wyrób przeznaczony do spożycia przez konsumentów, składający się, nawet częściowo, z tytoniu, w tym zmodyfikowanego genetycznie;
	49) wyrób tytoniowy bezdymny – wyrób tytoniowy, z którym nie wiąże się proces spalania, w tym tytoń do żucia, tytoń do nosa i tytoń do stosowania doustnego;
	50) wyrób ziołowy do palenia – wyrób na bazie roślin, ziół lub owoców, który nie zawiera tytoniu i może być spożywany w drodze procesu spalania.”;

	2) po art. 2 dodaje się art. 2a w brzmieniu:
	„Art. 2a. 1. Do spraw objętych ustawą stosuje się akty Komisji Europejskiej wydane na podstawie kompetencji delegowanych przez Parlament Europejski i Radę, o których mowa w ustawie, zwane dalej „aktami delegowanymi”.
	2. Minister właściwy do spraw zdrowia ogłasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”, wykaz aktów delegowanych.”;

	3) w art. 3:
	a) pkt 1 i 2 otrzymują brzmienie:
	„1) ochrona prawa osób niepalących do życia w środowisku wolnym od dymu tytoniowego, pary z papierosów elektronicznych i substancji uwalnianych za pomocą nowatorskich wyrobów tytoniowych;
	2) promocja zdrowia przez propagowanie stylu życia wolnego od nałogu palenia papierosów, używania innych wyrobów tytoniowych oraz palenia papierosów elektronicznych;”,

	b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
	„4) informowanie o szkodliwości palenia tytoniu na opakowaniach wyrobów tytoniowych;”;


	4) w art. 5:
	a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
	„Zabrania się palenia wyrobów tytoniowych, w tym palenia nowatorskich wyrobów tytoniowych, i palenia papierosów elektronicznych, z zastrzeżeniem art. 5a:”,

	b) ust. 1a otrzymuje brzmienie:
	„1a. Właściciel lub zarządzający obiektem lub środkiem transportu, w którym obowiązuje zakaz palenia wyrobów tytoniowych i palenia papierosów elektronicznych, jest obowiązany umieścić w widocznych miejscach odpowiednie oznaczenie słowne i graficzne in...

	c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
	„4. Rada gminy może ustalić, w drodze uchwały, dla terenu gminy inne niż wymienione w ust. 1 miejsca przeznaczone do użytku publicznego jako strefy wolne od dymu tytoniowego, pary z papierosów elektronicznych i substancji uwalnianych za pomocą nowator...


	5) w art. 5a:
	a) po ust. 1 dodaje się ust. 1a w brzmieniu:
	„1a. Dopuszcza się używanie wyrobów tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobów tytoniowych, lub papierosów elektronicznych w palarniach oraz innych miejscach wyznaczonych na terenie obiektów jednostek organizacyjnych lub organów podległych lub nadzorowan...

	b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
	„2. Minister Obrony Narodowej, minister właściwy do spraw wewnętrznych i Minister Sprawiedliwości określą, w drodze rozporządzeń, szczegółowe warunki używania wyrobów tytoniowych, w tym nowatorskich  wyrobów tytoniowych, lub papierosów elektronicznych...

	c) w ust. 3 po pkt 1 dodaje się pkt 1a w brzmieniu:
	„1a) w całodobowych oddziałach psychiatrycznych, z wyłączeniem oddziałów dysponujących warunkami wzmocnionego i maksymalnego zabezpieczenia;”,

	d) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
	„4. Właściciel lub zarządzający lokalem gastronomiczno-rozrywkowym z co najmniej dwoma pomieszczeniami przeznaczonymi do konsumpcji może wyłączyć spod zakazu określonego w art. 5 jedno zamknięte pomieszczenie konsumpcyjne w zakresie palenia:
	1) papierosów elektronicznych lub nowatorskich wyrobów tytoniowych albo
	2) wyrobów tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobów tytoniowych i papierosów elektronicznych, jeżeli to zamknięte pomieszczenie konsumpcyjne jest wyposażone w wentylację zapewniającą, aby dym tytoniowy nie przenikał do innych pomieszczeń.”;


	6) w art. 6:
	a) ust. 1–3 otrzymują brzmienie:
	„1. Zabrania się udostępniania wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych osobom do lat 18. W punkcie detalicznym umieszcza się widoczną i czytelną informację o treści: „Zakaz sprzedaży wyrobów tytoniowych, papierosów el...
	1a. W przypadku wątpliwości co do pełnoletniości kupującego wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe sprzedawca może zażądać okazania dokumentu potwierdzającego wiek.
	2. Zabrania się wprowadzania do obrotu wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych na terenie podmiotów wykonujących działalność leczniczą w rozumieniu przepisów o działalności leczniczej, szkół i placówek oświatowo-wych...
	3. Zabrania się wprowadzania do obrotu wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych oraz ich części w automatach.”,

	b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
	„5. Zabrania się wprowadzania do obrotu wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych oraz ich części w systemie samoobsługowym, z wyjątkiem sklepów wolnocłowych.”,

	c) dodaje się ust. 6 w brzmieniu:
	„6. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mogą być wprowadzane do obrotu wyłącznie:
	1) wyroby tytoniowe i powiązane wyroby spełniające wymagania określone w ustawie oraz aktach delegowanych;
	2) wyroby tytoniowe i powiązane wyroby, wobec których spełniono obowiązki sprawozdawcze i informacyjne określone w ustawie.”;


	7) po art. 6 dodaje się art. 6a w brzmieniu:
	„Art. 6a. 1. Opakowanie jednostkowe papierosów powinno mieć kształt prostopadłościanu. Opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skręcania papierosów powinno mieć kształt prostopadłościanu lub walca lub mieć formę torebki. Dopuszcza się zastosow...
	2. Opakowanie jednostkowe papierosów powinno zawierać co najmniej 20 papierosów. Opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skręcania papierosów powinno zawierać co najmniej 30 g tytoniu.
	3. Opakowanie jednostkowe papierosów może być wykonane z kartonu lub z miękkiego materiału, z tym że nie może posiadać zamknięcia, które można ponownie zamknąć lub zakleić po pierwszym otwarciu, innego niż wieczko otwierane do góry lub uchylne wieczko...

	8) w art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
	„1. Zabrania się produkcji i wprowadzania do obrotu tytoniu do stosowania doustnego.”;

	9) uchyla się art. 7b;
	10) po art. 7b dodaje się art. 7c–7f w brzmieniu:
	„Art. 7c. 1. Zabrania się wprowadzania do obrotu, produkcji i importu w celu wprowadzania do obrotu wyrobów tytoniowych:
	1) o aromacie charakterystycznym;
	2) zawierających dodatki, w tym takie ich ilości lub stężenia, które zwiększają znacznie lub w wymiernym stopniu właściwości uzależniające, toksyczność lub właściwości CMR wyrobu tytoniowego na etapie spożycia.
	2. Zakaz, o którym mowa w ust. 1 pkt 1, nie dotyczy dodatków niezbędnych w produkcji wyrobów tytoniowych, w szczególności cukru, który zastępuje cukier tracony podczas procesu suszenia, jeżeli zastosowanie tych dodatków nie prowadzi do nadania wyrobow...
	3. Zabrania się wprowadzania do obrotu, produkcji i importu w celu wprowadzania do obrotu wyrobów tytoniowych zawierających:
	1) witaminy lub inne dodatki, które stwarzają wrażenie, że wyrób tytoniowy jest korzystny dla zdrowia lub wiąże się z nim zmniejszone zagrożenie dla zdrowia;
	2) kofeinę lub taurynę, lub inne dodatki i związki pobudzające kojarzone z energią i witalnością;
	3) dodatki mające właściwości barwiące dla wydzielanych substancji;
	4) dodatki, które ułatwiają inhalację lub absorpcję nikotyny – w przypadku wyrobów tytoniowych do palenia;
	5) dodatki, które w formie niespalonej mają właściwości CMR.
	4. Zabrania się wprowadzania do obrotu, produkcji i importu w celu wprowadzania do obrotu wyrobów tytoniowych zawierających środki aromatyzujące w jakichkolwiek ich komponentach, takich jak filtry, papier, opakowania i kapsułki i nadawania wyrobom tyt...
	5. Do wyrobów tytoniowych stosuje się odpowiednio przepisy określone w rozporządzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie che...
	6. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej „Inspektorem”, informuje Komisję Europejską o zmianie przepisów ustanawiających zakazy, o których mowa w ust. 1.
	Art. 7d. 1. Inspektor jest uprawniony do dokonywania oceny, czy dany wyrób tytoniowy:
	1) ma aromat charakterystyczny;
	2) zawiera środek aromatyzujący;
	3) zawiera zakazane dodatki;
	4) zawiera dodatki w ilościach, które znacznie lub w wymiernym stopniu zwiększają jego właściwości uzależniające, toksyczność lub właściwości CMR.
	2. Jeżeli w ramach oceny, o której mowa w ust. 1 pkt 3, ma być przeprowadzone badanie wyrobu tytoniowego, to przeprowadza się je w laboratorium posiadającym akredytację w odpowiednim zakresie uzyskaną zgodnie z przepisami dotyczącymi systemów oceny z...
	3. Producent lub importer wyrobu tytoniowego przekazuje na żądanie Inspektora próbkę tego wyrobu umożliwiającą przeprowadzenie badania, o którym mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia otrzymania żądania.
	4. Ocena, o której mowa w ust. 1, podlega jednorazowej opłacie w wysokości dwukrotnego przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłat nagród z zysku za ubiegły rok ogłaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Głów...
	5. W przypadku gdy zastosowane w wyrobie tytoniowym dodatki mogą powodować nadanie wyrobowi tytoniowemu aromatu charakterystycznego lub zwiększyć znacznie lub w wymiernym stopniu właściwości uzależniające, toksyczność lub właściwości CMR, zakazuje się...
	6. Minister właściwy do spraw zdrowia w przypadku wydania przez Komisję Europejską aktu wykonawczego, o którym mowa w ust. 5, określi, w drodze rozporządzenia, dodatki objęte tym aktem wykonawczym, kierując się  potrzebą zahamowania wzrostu spożycia t...
	7. Akty delegowane określają:
	1) maksymalne poziomy zawartości dodatków niezbędnych w produkcji wyrobów tytoniowych lub kombinacji tych dodatków, nadających aromat charakterystyczny;
	2) maksymalne poziomy zawartości dodatków, które zwiększają znacznie lub w wymiernym stopniu właściwości uzależniające, toksyczność lub właściwości CMR wyrobów tytoniowych na etapie spożycia.
	8. W przypadku wszczęcia procedury ustalania, czy dany wyrób tytoniowy jest objęty zakazem wprowadzania do obrotu wyrobów tytoniowych o aromacie charakterystycznym Inspektor może zasięgnąć opinii niezależnego panelu doradczego ustanowionego na podstaw...
	9. W przypadku stwierdzenia na podstawie dowodów naukowych, że wprowadzone do obrotu wyroby tytoniowe zawierają dodatki w ilościach, które zwiększają znacznie lub w wymiernym stopniu właściwości uzależniające, toksyczność lub właściwości CMR wyrobów t...
	10. Minister właściwy do spraw zdrowia w przypadku wydania przez Komisję Europejską aktu wykonawczego, o którym mowa w ust. 9, określi, w drodze rozporządzenia, dodatki objęte tym aktem wykonawczym, mając na celu ochronę konsumentów przed uzależnienie...
	Art. 7e. 1. Zakazu wprowadzania do obrotu wyrobów tytoniowych o aromacie charakterystycznym określonego w art. 7c ust. 1 pkt 1 oraz zakazu określonego w art. 7c ust. 4 nie stosuje się do wyrobów tytoniowych innych niż papierosy i tytoń do samodzielneg...
	2. Akty delegowane określają zniesienie zwolnienia określonego w ust. 1 w odniesieniu do konkretnej kategorii wyrobu, o którym mowa w ust. 1.
	Art. 7f. Zabrania się sprzedaży na odległość, w tym transgranicznej sprzedaży na odległość:
	1) wyrobów tytoniowych;
	2) papierosów elektronicznych i pojemników zapasowych oraz ich części.”;

	11) w art. 8:
	a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
	„Zabrania się reklamy wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych, pojemników zapasowych lub rekwizytów tytoniowych i promocji wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych, pojemników zapasowych lub rekwizytów tytoniowych oraz reklamy i promocj...

	b) ust. 2 i 3 otrzymują brzmienie:
	„2. Zabrania się sponsorowania przez firmę tytoniową, w tym producenta lub importera wyrobów tytoniowych oraz producenta lub importera powiązanych wyrobów, działalności sportowej, kulturalnej, oświatowej, zdrowotnej i społeczno-politycznej.
	3. Zabrania się eksponowania w punkcie detalicznym przedmiotów imitujących opakowania wyrobów tytoniowych oraz przedmiotów imitujących opakowania papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych.”,

	c) dodaje się ust. 4–6 w brzmieniu:
	„4. Etykiety opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego oraz wyrób tytoniowy nie mogą zawierać jakichkolwiek elementów lub mieć cech, które:
	1) promują wyrób tytoniowy lub zachęcają do jego spożycia, stwarzając błędne wrażenie co do cech tego  wyrobu, jego skutków dla zdrowia, związanych z nim zagrożeń i wydzielanych przez niego substancji;  etykiety nie mogą zawierać żadnych informacji o ...
	2) sugerują, że dany wyrób tytoniowy jest mniej szkodliwy niż inne, że jego celem jest ograniczenie skutków niektórych szkodliwych składników dymu papierosowego lub że jest ożywczy, dodaje energii, ma lecznicze, odmładzające, naturalne, organiczne wła...
	3) odnoszą się do smaku, zapachu, środków aromatyzujących lub innych dodatków albo ich braku;
	4) sprawiają, że wyrób tytoniowy przypomina produkt leczniczy, wyrób medyczny, żywność, środek spożywczy lub kosmetyk;
	5) sugerują, że dany wyrób tytoniowy ma zwiększoną biodegradowalność lub inne cechy korzystne pod względem ochrony środowiska.
	5. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze nie mogą sugerować korzyści ekonomicznych w postaci dołączonych do nich drukowanych kuponów lub ofert wyrobów po obniżonej cenie lub darmowych, ofert w rodzaju dwa opakowania w cenie jednego lub innych p...
	6. Elementy lub cechy, które są zakazane zgodnie z ust. 4 i 5, obejmują w szczególności teksty, symbole, nazwy, znaki towarowe i oznaczenia graficzne.”;


	12) art. 8a otrzymuje brzmienie:
	„Art. 8a. 1. Producent lub importer wyrobów tytoniowych jest obowiązany do przekazania Inspektorowi jednorazowej informacji, w podziale na marki i rodzaje, dotyczącej:
	1) wykazu wszystkich składników, z podaniem ich ilości, używanych do produkcji wyrobu tytoniowego, w porządku malejącym według masy każdego ze składników zawartych w danym wyrobie tytoniowym;
	2) poziomów wydzielanych substancji, o których mowa w art. 10 ust. 1, oraz poziomów innych wydzielanych substancji określonych w przepisach, o których mowa w art. 10 ust. 10;
	3) innych substancji wydzielanych przez wyroby tytoniowe i ich poziomów, jeżeli jest dostępna.
	2. Producent lub importer wyrobów tytoniowych jest obowiązany do niezwłocznego poinformowania Inspektora o zmianie składu wyrobu tytoniowego wpływającej na informacje przekazane na podstawie ust. 1.
	3. W przypadku nowych wyrobów tytoniowych lub zmodyfikowanych wyrobów tytoniowych informacje  wymagane na podstawie ust. 1 są przekazywane Inspektorowi w terminie 6 miesięcy przed dniem wprowadzenia do obrotu tych wyrobów tytoniowych.
	4. Do wykazu składników, o którym mowa w ust. 1 pkt 1, należy dołączyć:
	1) oświadczenie określające powody użycia takich składników w wyrobach tytoniowych wraz z informacją, czy składniki zostały zarejestrowane na podstawie rozporządzenia nr 1907/2006, oraz klasyfikację tych składników zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu...
	2) istotne dane toksykologiczne dotyczące tych składników w postaci spalonej lub niespalonej, w zależności od przypadku, ze szczególnym odniesieniem do ich wpływu na zdrowie konsumentów, przy uwzględnieniu w szczególności ich skutków uzależniających;
	3) dokument techniczny przedstawiający ogólny opis używanych dodatków i ich właściwości – w przypadku papierosów i tytoniu do samodzielnego skręcania papierosów.
	5. Producent lub importer wyrobów tytoniowych jest obowiązany wskazać metody pomiaru wydzielanych substancji, jeżeli zastosował metody:
	1) inne niż określone w art. 10 ust. 3 albo określone w przepisach, o których mowa w art. 10 ust. 5 – w przypadku substancji smolistych, nikotyny i tlenku węgla;
	2) inne niż określone w przepisach, o których mowa w art. 10 ust. 10 – w przypadku substancji wydzielanych przez papierosy innych niż substancje smoliste, nikotyna i tlenek węgla oraz substancji wydzielanych przez  wyroby tytoniowe inne niż papierosy.
	6. Producent i importer wyrobów tytoniowych jest obowiązany do przekazywania w postaci elektronicznej  Inspektorowi do dnia 31 marca każdego roku, za rok poprzedni:
	1) dostępnych mu analiz w zakresie badania rynku i preferencji różnych grup konsumentów, w tym młodych ludzi i innych osób aktualnie używających wyrobów tytoniowych, dotyczących składników i wydzielanych substancji, jak również streszczeń wszystkich b...
	2) danych dotyczących wielkości ich sprzedaży w podziale na marki i rodzaje, w sztukach lub w kilogramach, w podziale według państw członkowskich Unii Europejskiej.”;

	13) po art. 8a dodaje się art. 8aa i art. 8ab w brzmieniu:
	„Art. 8aa. 1. Wykaz priorytetowy dodatków zawartych w papierosach i tytoniu do samodzielnego skręcania  papierosów określa decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/787 z dnia 18 maja 2016 r. ustanawiająca wykaz priorytetowy podlegających zwiększonym obowi...
	2. Producent i importer papierosów i tytoniu do samodzielnego skręcania papierosów zawierających dodatek, który znajduje się w wykazie, o którym mowa w ust. 1, jest obowiązany do przeprowadzenia kompleksowego badania w celu stwierdzenia, czy dodatek:
	1) przyczynia się do toksyczności lub właściwości uzależniających danych wyrobów oraz czy w związku z tym zwiększa się znacznie lub w wymiernym stopniu toksyczność lub właściwości uzależniające któregokolwiek z wyrobów;
	2) nadaje aromat charakterystyczny;
	3) ułatwia inhalację lub absorpcję nikotyny;
	4) powoduje powstawanie substancji mających właściwości CMR, wraz z podaniem ich ilości, oraz czy w związku z tym zwiększają się znacznie lub w wymiernym stopniu właściwości CMR któregokolwiek z danych wyrobów.
	3. W badaniach, o których mowa w ust. 2, uwzględnia się przeznaczenie wyrobów oraz ocenia się w szczególności substancje wydzielane w procesie spalania z udziałem danego dodatku i interakcję tego dodatku z innymi składnikami zawartymi w danych wyrobach.
	4. Producenci lub importerzy papierosów i tytoniu do samodzielnego skręcania papierosów stosujący ten sam dodatek w tych wyrobach mogą przeprowadzać wspólne badania, o których mowa w ust. 2, jeżeli skład wyrobów  zawierających ten dodatek jest porówny...
	5. Producent lub importer papierosów i tytoniu do samodzielnego skręcania papierosów sporządza sprawozdanie zawierające wyniki badań, o których mowa w ust. 2, streszczenie oraz kompleksowy przegląd zawierający kompilację dostępnej literatury naukowej ...
	6. Producent lub importer przekazuje sprawozdanie Komisji Europejskiej, a jego kopię Inspektorowi, jeżeli  wyrób, o którym mowa w ust. 5, zawierający dany dodatek jest wprowadzony do obrotu nie później niż 18 miesięcy po dniu umieszczenia tego dodatku...
	7. Inspektor może poddać przekazane sprawozdanie ocenie, szczególnie pod względem kompleksowości,  metodyki i wniosków, przeprowadzanej przez instytut badawczy nadzorowany przez ministra właściwego do spraw zdrowia, którego zakres działania określony ...
	8. Ocena, o której mowa w ust. 7, podlega opłacie w wysokości dziesięciokrotnego przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłat nagród z zysku za ubiegły rok ogłaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Głównego Ur...
	9. Minister właściwy do spraw zdrowia ogłasza, w drodze obwieszczenia, wykaz instytutów badawczych, o których mowa w ust. 7.
	10. Przepisów ust. 1–9 nie stosuje się do małych i średnich przedsiębiorstw w rozumieniu przepisów o swobodzie działalności gospodarczej, jeżeli sprawozdanie sporządził inny producent lub importer.
	Art. 8ab. 1. Informacje uzyskane przez Inspektora na podstawie art. 8a ust. 1–5 i art. 8aa są udostępniane w Biuletynie Informacji Publicznej, z uwzględnieniem ochrony tajemnicy handlowej.
	2. Inspektor zapewnia dostęp do informacji uzyskanych na podstawie art. 8a i art. 8aa, z uwzględnieniem ochrony tajemnicy handlowej, Komisji Europejskiej oraz organom innych państw członkowskich Unii Europejskiej właściwym do uzyskiwania tych informacji.
	3. Producent i importer obowiązany do przekazywania informacji na podstawie art. 8a i art. 8aa wskazuje  informacje, które uznaje za tajemnicę handlową.
	4. Przekazywanie danych, informacji oraz oceny na podstawie art. 8a i art. 8aa odbywa się w formie elektronicznej.
	5. Producent lub importer wnosi na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do wniesienia opłaty, opłatę roczną za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analizę i publikowanie informacji dotycząc...
	6. Format przekazywania i udostępniania informacji o wyrobach tytoniowych, o których mowa w art. 8a i art. 8aa, określa decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186 z dnia 25 listopada 2015 r. ustanawiająca format przekazywania i udostępniania informacji...

	14) uchyla się art. 8b;
	15) art. 9 otrzymuje brzmienie:
	„Art. 9. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobu tytoniowego zamieszcza się ostrzeżenia zdrowotne sformułowane w języku polskim.
	2. Ostrzeżenia zdrowotne powinny zajmować całą przeznaczoną dla nich płaszczyznę opakowania jednostkowego lub opakowania zbiorczego. Na opakowaniu nie należy zamieszczać uwag do ostrzeżeń zdrowotnych, przeformułowywać ich lub odnosić się do nich w jak...
	3. Ostrzeżenia zdrowotne na opakowaniu jednostkowym i na opakowaniu zbiorczym wyrobu tytoniowego powinny być nadrukowane w sposób widoczny, czytelny, nieusuwalny i trwały, w szczególności ostrzeżenia zdrowotne nie mogą być częściowo lub całkowicie ukr...
	4. Na opakowaniu jednostkowym wyrobu tytoniowego innego niż papierosy i na torebce ostrzeżenia zdrowotne mogą zostać umieszczone w formie nalepek, pod warunkiem że są one nieusuwalne.
	5. Ostrzeżenia zdrowotne nie mogą zostać naruszone na skutek otwarcia opakowania jednostkowego, z wyjątkiem opakowań, których wieczko jest otwierane do góry. W takim przypadku ostrzeżenia zdrowotne mogą zostać podzielone na skutek otwarcia opakowania,...
	6. Ostrzeżenia zdrowotne nie mogą ukrywać lub zasłaniać znaków akcyzy, oznaczeń ceny, oznaczeń umożliwiających śledzenie ruchu i pochodzenia lub zabezpieczeń na opakowaniach jednostkowych.
	7. Rozmiar ostrzeżeń zdrowotnych dotyczących wyrobów tytoniowych do palenia, wyrobów tytoniowych do  palenia innych niż papierosy, tytoniu do samodzielnego skręcania papierosów i tytoniu do fajki wodnej oraz wyrobów tytoniowych bezdymnych oblicza się ...
	8. Ostrzeżenia zdrowotne powinny być otoczone czarną ramką o szerokości 1 mm w obrębie płaszczyzny przeznaczonej na te ostrzeżenia.”;

	16) po art. 9 dodaje się art. 9a–9f w brzmieniu:
	„Art. 9a. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobów tytoniowych do palenia zamieszcza się następujące ostrzeżenie ogólne:
	„Palenie zabija – rzuć teraz!”.
	2. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobów tytoniowych do palenia zamieszcza się  następującą wiadomość informacyjną:
	„Dym tytoniowy zawiera ponad 70 substancji powodujących raka”.
	3. W przypadku wydania aktu delegowanego określającego inne brzmienie wiadomości informacyjnej określonej w ust. 2 na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobów tytoniowych do palenia zamieszcza się wiadomość informacyjną określoną w tym a...
	4. W przypadku opakowania jednostkowego w formie pudełka z uchylnym wieczkiem w stylu papierośnicy, w którym płaszczyzna boczna dzieli się na dwie części podczas otwierania opakowania, ostrzeżenie ogólne i wiadomość informacyjną umieszcza się w całoś...
	5. Ostrzeżenie ogólne i wiadomość informacyjna powinny zajmować 50% płaszczyzny, na której są wydrukowane.
	6. Ostrzeżenie ogólne i wiadomość informacyjna są:
	1) drukowane czarną, pogrubioną czcionką Helvetica na białym tle;
	2) wyśrodkowane w obszarze przeznaczonym do ich umieszczenia, a na opakowaniach jednostkowych w kształcie prostopadłościanu i opakowaniach zbiorczych są umieszczone równolegle do bocznych krawędzi opakowania jednostkowego lub opakowania zbiorczego.
	Art. 9b. 1. Na każdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobów tytoniowych do palenia zamieszcza się mieszane ostrzeżenia zdrowotne, które:
	1) zawierają jedno z ostrzeżeń tekstowych wymienionych w załączniku do ustawy oraz odpowiadającą mu kolorową fotografię z biblioteki obrazów w tym załączniku;
	2) zawierają informacje o zaprzestaniu palenia, takie jak numer telefonu, adres poczty elektronicznej lub adres strony internetowej, gdzie konsumenci mogą zasięgnąć informacji o programach wsparcia dla osób, które chcą rzucić palenie;
	3) zajmują 65% zewnętrznego obszaru zarówno przedniej, jak i tylnej płaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego, z tym że na opakowaniach w kształcie walca powinny znajdować się dwa mieszane ostrzeżenia zdrowotne znajdujące się w równ...
	4) są widoczne w takiej samej formie na obu stronach opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego;
	5) są widoczne przy górnej krawędzi opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego i są umieszczone w tym samym kierunku co wszystkie inne informacje umieszczone na tej płaszczyźnie opakowania;
	6) w przypadku opakowań jednostkowych papierosów mają następujące wymiary:
	a) wysokość nie mniejszą niż 44 mm,
	b) szerokość nie mniejszą niż 52 mm.
	2. Informacje, o których mowa w ust. 1 pkt 2, umieszcza i aktualizuje minister właściwy do spraw zdrowia na stronie internetowej obsługującego go urzędu.
	3. Nad ostrzeżeniem zdrowotnym nie umieszcza się nazw marek lub logo wyrobów tytoniowych do palenia.
	4. Mieszane ostrzeżenia zdrowotne pogrupowane w trzy zestawy zgodnie z załącznikiem do ustawy należy wykorzystywać kolejno, przy czym każdy zestaw należy stosować na zmianę z innymi zestawami przez kolejne 12 miesięcy.
	5. W przypadku gdy akty delegowane określą:
	1) treść ostrzeżeń tekstowych inną niż wymienione w załączniku do ustawy,
	2) zmianę biblioteki obrazów stosowanych w mieszanych ostrzeżeniach zdrowotnych określonych w załączniku do ustawy
	– stosuje się mieszane ostrzeżenia zdrowotne określone w tych aktach delegowanych.
	6. Szczegółowy sposób umieszczania mieszanych ostrzeżeń zdrowotnych na opakowaniach wyrobów tytoniowych do palenia określa decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/1842 z dnia 9 października 2015 r. w sprawie  specyfikacji technicznych dotyczących układu,...
	7. Producent i importer wyrobów tytoniowych jest obowiązany do stosowania zestawów z biblioteki obrazów stosowanych w mieszanych ostrzeżeniach zdrowotnych określonych w załączniku do ustawy lub aktach delegowanych zawierających informacje, o których m...
	8. Minister właściwy do spraw zdrowia udostępnia producentom i importerom wyrobów tytoniowych w postaci elektronicznej, w formacie przekazanym przez Komisję Europejską zestawy, o których mowa w ust. 7.
	Art. 9c. 1. W przypadku opakowań papierosów i tytoniu do samodzielnego skręcania papierosów w opakowaniach o kształcie prostopadłościanu ostrzeżenie ogólne należy umieścić w dolnej części jednej z bocznych płaszczyzn opakowania jednostkowego, a wiado...
	2. W przypadku torebki ostrzeżenie ogólne i wiadomość informacyjną drukuje się na płaszczyznach zapewniających pełną widoczność tych ostrzeżeń zdrowotnych. W przypadku tytoniu do samodzielnego skręcania papierosów w opakowaniach jednostkowych w kształ...
	3. Ostrzeżenie ogólne i wiadomość informacyjna, o których mowa w ust. 1 i 2, powinny zajmować 50% płaszczyzny, na której są wydrukowane.
	4. Ostrzeżenie ogólne i wiadomość informacyjna, o których mowa w ust. 1 i 2, powinny spełniać wymagania określone w art. 9a ust. 6.
	5. Szczegółowy sposób umiejscowienia ostrzeżenia ogólnego i wiadomości informacyjnej na torebce określa decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/1735 z dnia 24 września 2015 r. w sprawie dokładnego umiejscowienia ostrzeżenia ogólnego i wiadomości informac...
	Art. 9d. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobów tytoniowych bezdymnych zamieszcza się następujące ostrzeżenie zdrowotne:
	„Ten wyrób tytoniowy szkodzi Twojemu zdrowiu i powoduje uzależnienie”.
	2. W przypadku gdy akt delegowany określi brzmienie ostrzeżenia zdrowotnego inne niż określone w ust. 1, na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobów tytoniowych bezdymnych zamieszcza się ostrzeżenie zdrowotne określone w tym akcie delego...
	3. Ostrzeżenie zdrowotne, o którym mowa w ust. 1, powinno spełniać wymagania określone w art. 9a ust. 6.
	4. Tekst ostrzeżenia zdrowotnego, o którym mowa w ust. 1, powinien być równoległy względem tekstu głównego na płaszczyźnie zarezerwowanej dla tego ostrzeżenia.
	5. Ostrzeżenie zdrowotne, o którym mowa w ust. 1, powinno:
	1) być widoczne na dwóch największych płaszczyznach opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego;
	2) zajmować 30% płaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.
	Art. 9e. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobów ziołowych do palenia zamieszcza się następujące ostrzeżenie zdrowotne:
	„Palenie tego produktu szkodzi Twojemu zdrowiu”.
	2. Ostrzeżenie zdrowotne, o którym mowa w ust. 1, powinno być umieszczone na przedniej i tylnej zewnętrznej płaszczyźnie opakowania jednostkowego i na opakowaniu zbiorczym.
	3. Ostrzeżenie zdrowotne, o którym mowa w ust. 1, powinno spełniać wymagania określone w art. 9a ust. 6.
	4. Ostrzeżenie zdrowotne, o którym mowa w ust. 1, powinno zajmować 30% obszaru opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.
	5. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze wyrobów ziołowych do palenia nie mogą zawierać żadnych elementów lub cech określonych w art. 8 ust. 4 pkt 1, 2 i 4 oraz nie należy podawać na nich informacji, że wyrób nie zawiera dodatków lub środków ar...
	Art. 9f. Wygląd opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego wyrobów tytoniowych przeznaczonych dla konsumentów na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej powinien spełniać wymagania określone w ustawie lub aktach delegowanych.”;

	17) art. 10 otrzymuje brzmienie:
	„Art. 10. 1. Maksymalny poziom wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku węgla w dymie papierosowym papierosów produkowanych, importowanych lub wprowadzonych do obrotu nie może przekroczyć następujących wartości:
	1) w przypadku substancji smolistych – 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;
	2) w przypadku nikotyny – 1 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;
	3) w przypadku tlenku węgla – 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa.
	2. W przypadku gdy akty delegowane określą obniżony maksymalny poziom wydzielanych substancji określonych w ust. 1, stosuje się poziom określony w tych aktach delegowanych.
	3. Wydzielane substancje smoliste, nikotyna i tlenek węgla w dymie papierosowym są mierzone na podstawie norm:
	1) ISO: 4387 dla substancji smolistych;
	2) ISO: 10315 dla nikotyny;
	3) ISO: 8454 dla tlenku węgla.
	4. Dokładność podawanych pomiarów dotyczących zawartości substancji smolistych, nikotyny i tlenku węgla ustala się zgodnie z normą ISO: 8243.
	5. W przypadku gdy akty delegowane określą inne metody pomiaru wydzielanych substancji określonych w ust. 1, stosuje się metody pomiaru określone w tych aktach delegowanych.
	6. Weryfikację maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku węgla w dymie papierosów przeprowadza Inspektor w laboratoriach posiadających akredytację w odpowiednim zakresie uzyskaną zgodnie z przepisami dotyczącymi system...
	7. Producent lub importer papierosów jest obowiązany przekazać na żądanie Inspektora próbkę papierosów umożliwiającą dokonanie pomiaru w celu przeprowadzenia weryfikacji, o której mowa w ust. 6, w terminie 14 dni od dnia otrzymania żądania.
	8. Weryfikacja, o której mowa w ust. 6, podlega opłacie w wysokości przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłat nagród z zysku za ubiegły rok ogłaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Głównego Urzędu Statysty...
	9. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wykaz laboratoriów, o których mowa w ust. 6, biorąc pod uwagę ich niezależność od przemysłu wyrobów tytoniowych.
	10. Akty delegowane określają maksymalny poziom wydzielanych przez papierosy substancji innych niż określone w ust. 1 oraz substancji wydzielanych przez wyroby tytoniowe inne niż papierosy oraz metody ich pomiaru.
	11. Minister właściwy do spraw zdrowia informuje Komisję Europejską o laboratoriach określonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 9.”;

	18) po art. 10 dodaje się art. 10a i art. 10b w brzmieniu:
	„Art. 10a. 1. Producent lub importer wyrobów tytoniowych przeznaczonych na rynek Unii Europejskiej jest  obowiązany do zapewnienia oznaczenia opakowania jednostkowego wyrobów tytoniowych niepowtarzalnym identyfikatorem drukowanym lub umieszczanym w sp...
	2. Niepowtarzalny identyfikator nie może być:
	1) ukryty lub zasłonięty, w szczególności znakami akcyzy lub oznaczeniami ceny;
	2) ukrywany lub zasłaniany przez otwarcie opakowania jednostkowego.
	3. Niepowtarzalny identyfikator zawiera informacje umożliwiające ustalenie:
	1) daty i miejsca produkcji wyrobu;
	2) zakładu produkcyjnego, w którym wyrób został wyprodukowany;
	3) maszyny użytej do produkcji wyrobu;
	4) zmiany produkcyjnej lub czasu produkcji wyrobu;
	5) opisu wyrobu;
	6) rynku, na którym wyrób ma być wprowadzany do sprzedaży detalicznej;
	7) planowanej trasy transportu wyrobu;
	8) importera wyrobu do Unii Europejskiej, jeżeli zachodzi taka konieczność;
	9) rzeczywistej trasy transportu wyrobu z miejsca produkcji do pierwszego punktu detalicznego, w tym wszystkich wykorzystanych magazynów, a także daty transportu, celu transportu, miejsca rozpoczęcia transportu i odbiorcy;
	10) danych wszystkich podmiotów, które nabyły wyrób – od miejsca produkcji do pierwszego punktu detalicznego;
	11) faktury, numeru zamówienia i dowodów płatności w odniesieniu do wszystkich podmiotów, które nabyły wyrób – od producenta do pierwszego punktu detalicznego.
	4. Informacje, o których mowa w ust. 3 pkt 1–8, są zawarte w niepowtarzalnym identyfikatorze lub są możliwe do odczytania bezpośrednio z tego identyfikatora.
	5. Dostęp do informacji, o których mowa w ust. 3 pkt 9–11, następuje przez oficjalną stronę internetową producenta lub importera wyrobów tytoniowych przy użyciu niepowtarzalnego identyfikatora.
	6. Podmioty uczestniczące w obrocie wyrobami tytoniowymi, z wyłączeniem pierwszego punktu detalicznego, są obowiązane do rejestracji czasu wejścia w posiadanie każdego opakowania jednostkowego, a także wszystkich przemieszczeń tego opakowania, do chwi...
	7. Podmioty uczestniczące w obrocie wyrobami tytoniowymi prowadzą kompletne i dokładne rejestry wszystkich istotnych transakcji związanych z obrotem wyrobami tytoniowymi.
	8. Producent wyrobu tytoniowego jest obowiązany przekazać wszystkim podmiotom uczestniczącym w obrocie wyrobami tytoniowymi, z wyłączeniem pierwszego punktu detalicznego, w tym importerom, przedsiębiorcom prowadzącym magazyny i przedsiębiorcom transpo...
	9. Producent i importer wyrobów tytoniowych jest obowiązany zawrzeć umowę w sprawie przechowywania  danych z niezależnym od niego ośrodkiem przechowywania danych, zwanym dalej „ośrodkiem”.
	10. Ośrodek oraz umowa, o której mowa w ust. 9, są zatwierdzane przez Komisję Europejską.
	11. Wnioski o zatwierdzenie ośrodka oraz umowy, o której mowa w ust. 9, są przekazywane Komisji Europejskiej za pośrednictwem ministra właściwego do spraw finansów publicznych w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. Wnioski obejmują informacje i potw...
	1) ust. 13 – w przypadku wniosku o zatwierdzenie ośrodka;
	2) akcie delegowanym określającym główne elementy umowy, o której mowa w ust. 9.
	12. O zatwierdzeniu ośrodka oraz umowy, o której mowa w ust. 9, producent lub importer wyrobów tytoniowych informuje niezwłocznie ministra właściwego do spraw finansów publicznych oraz Inspektora.
	13. Ośrodek jest obowiązany spełniać następujące wymagania:
	1) znajduje się na terytorium Unii Europejskiej;
	2) jest monitorowany przez audytora zewnętrznego, zaproponowanego i opłaconego przez producenta wyrobów tytoniowych oraz zatwierdzonego przez Komisję Europejską;
	3) zapewnia pełny dostęp do przechowywanych danych dla Komisji Europejskiej, ministra właściwego do spraw finansów publicznych, Inspektora i innych organów władzy publicznej właściwych w sprawach ochrony zdrowia, warunków sanitarnych i nadzoru sanitar...
	4) przechowywane dane nie mogą zostać zmodyfikowane albo usunięte przez żaden podmiot uczestniczący w obrocie wyrobami tytoniowymi;
	5) jest niezależny i ma odpowiednie zdolności techniczne do przechowywania wymaganych danych.
	14. Audytor zewnętrzny składa roczne sprawozdanie właściwym organom państw członkowskich Unii Europejskiej i Komisji Europejskiej, oceniając w szczególności wszystkie naruszenia dotyczące dostępu do przechowywanych w ośrodku danych.
	15. Minister właściwy do spraw finansów publicznych może udzielić producentom lub importerom wyrobów  tytoniowych dostępu do danych przechowywanych w ośrodku, jeżeli nie narusza to tajemnicy handlowej.
	16. Przetwarzanie danych osobowych przechowywanych i udostępnianych przez ośrodek odbywa się na zasadach określonych w przepisach o ochronie danych osobowych.
	17. Minister właściwy do spraw finansów publicznych w przypadku wydania przez Komisję Europejską przepisów wykonawczych w zakresie norm technicznych dla ustanowienia i funkcjonowania systemu śledzenia ruchu i pochodzenia wyrobów tytoniowych, w tym w o...
	1) wymagania techniczne dotyczące niepowtarzalnego identyfikatora, rejestrowania, przekazywania, przetwarzania oraz przechowywania danych oraz dostępu do przechowywanych danych,
	2) wymagania techniczne dla zapewnienia pełnej zgodności systemów używanych do niepowtarzalnych identyfikatorów oraz funkcji powiązanych z innymi systemami w Unii Europejskiej
	– biorąc pod uwagę konieczność zapewnienia sprawnego funkcjonowania systemu śledzenia ruchu i pochodzenia  wyrobów tytoniowych.
	Art. 10b. 1. Producent lub importer jest obowiązany zabezpieczyć opakowania jednostkowe wyrobów tytoniowych odpornym na ingerencję zabezpieczeniem złożonym z widocznego i niewidocznego elementu, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 2. Zabez...
	2. Minister właściwy do spraw finansów publicznych w przypadku wydania przez Komisję Europejską przepisów wykonawczych w zakresie norm technicznych dotyczących zabezpieczenia określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowe warunki w zakresie norm techni...
	3. W przypadku gdy znak akcyzy, o którym mowa w przepisach o podatku akcyzowym, spełnia wszystkie  warunki określone w przepisach, o których mowa w ust. 2, znak ten jest stosowany jako zabezpieczenie, o którym mowa w ust. 1.”;

	19) po art. 11 dodaje się art. 11a–11i w brzmieniu:
	„Art. 11a. 1. Nowatorskie wyroby tytoniowe mogą być udostępniane po raz pierwszy w celu dalszej sprzedaży albo udostępniane po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu po uzyskaniu zezwolenia Inspektora wydawanego na podstawie zgłoszenia producenta ...
	2. Zgłoszenia nowatorskich wyrobów tytoniowych dokonuje się w postaci elektronicznej, w terminie co najmniej 6 miesięcy przed dniem planowanego udostępnienia, o którym mowa w ust. 1.
	3. Do zgłoszenia wprowadzanego do obrotu nowatorskiego wyrobu tytoniowego dołącza się:
	1) jego szczegółowy opis;
	2) instrukcję jego użytkowania;
	3) informacje o składnikach i wydzielanych substancjach; przepisy art. 8a stosuje się odpowiednio;
	4) dostępne badania naukowe dotyczące toksyczności, właściwości uzależniających i atrakcyjności takiego wyrobu, w szczególności w odniesieniu do jego składników i wydzielanych substancji;
	5) dostępne analizy, ich streszczenia i badania rynku na temat preferencji różnych grup konsumentów, w tym młodych ludzi i innych osób aktualnie używających wyrobów tytoniowych;
	6) inne dostępne i istotne informacje, w tym analizę stosunku ryzyka do korzyści związanych z takim wyrobem, analizę jego spodziewanych skutków w kontekście zaprzestania i rozpoczęcia spożycia tytoniu oraz przewidywań dotyczących sposobu postrzegania ...
	7) potwierdzenie wniesienia opłaty określonej w ust. 7.
	4. Producent i importer nowatorskich wyrobów tytoniowych jest obowiązany do niezwłocznego przekazania  Inspektorowi wszystkich nowych lub zaktualizowanych informacji dotyczących analiz, badań i innych informacji, o których mowa w ust. 3 pkt 4–6.
	5. Inspektor przekazuje Komisji Europejskiej wszystkie informacje otrzymane na podstawie ust. 3 i 4.
	6. Inspektor wydaje zezwolenie albo odmawia jego wydania w terminie 5 miesięcy od dnia zgłoszenia, o którym mowa w ust. 1.
	7. Za wydanie zezwolenia producent lub importer wnosi na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora opłatę w wysokości trzydziestokrotnego przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłat nagród z zysku za ubiegły rok ogła...
	8. Zgłoszenie, do którego nie dołączono potwierdzenia wniesienia opłaty określonej w ust. 7, pozostawia się bez rozpoznania.
	9. Zezwolenie może zostać wydane wyłącznie na nowatorski wyrób tytoniowy spełniający wymagania określone dla wyrobu tytoniowego do palenia albo wyrobu tytoniowego bezdymnego.
	10. Jeżeli na potrzeby wydania zezwolenia ma być przeprowadzone badanie nowatorskiego wyrobu tytoniowego, przeprowadza się je w laboratorium posiadającym akredytację w odpowiednim zakresie uzyskaną zgodnie z przepisami dotyczącymi systemów oceny zgodn...
	Art. 11b. 1. Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe mogą być udostępniane po raz pierwszy w celu dalszej sprzedaży albo udostępniane po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu po dokonaniu przez producenta lub importera zgłoszenia oraz wyznac...
	2. Zgłoszenia do Inspektora dokonuje się, w postaci elektronicznej, w terminie co najmniej 6 miesięcy przed dniem planowanego udostępnienia, o którym mowa w ust. 1.
	3. Zgłoszenie zawiera:
	1) nazwę (firmę) i dane kontaktowe producenta, osoby prawnej lub fizycznej wyznaczonej do kontaktu na terytorium Unii Europejskiej oraz, w stosownych przypadkach, importera;
	2) wykaz wszystkich składników i substancji wydzielanych w wyniku korzystania z wyrobu, w podziale na marki i rodzaje, wraz z ich ilościami;
	3) dane toksykologiczne dotyczące składników i substancji wydzielanych w wyrobie, w tym po podgrzaniu, ze szczególnym odniesieniem do wpływu ich wdychania na zdrowie konsumentów, uwzględniając w szczególności ich właściwości uzależniające;
	4) informacje na temat dawki nikotyny i jej absorpcji podczas spożywania wyrobu w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach;
	5) opis komponentów wyrobu, w tym, w stosownych przypadkach, mechanizmu otwierania i ponownego jego napełniania;
	6) opis procesu produkcji, w tym wskazanie, czy jest to produkcja seryjna, i oświadczenie następującej treści:
	„Oświadczam, że proces produkcji papierosa elektronicznego lub pojemnika zapasowego zapewnia zgodność z wymaganiami ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed następstwami używania tytoniu i wyrobów tytoniowych.”;
	7) oświadczenie następującej treści:
	„Oświadczam, że ponoszę pełną odpowiedzialność za jakość i bezpieczeństwo papierosa elektronicznego lub pojemnika zapasowego wprowadzonego do obrotu i wykorzystywanego w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach.”;
	8) w przypadku średnich, małych i mikroprzedsiębiorstw – oświadczenie o spełnieniu kryteriów zgodnie z zaleceniem Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczącym definicji przedsiębiorstw mikro-, małych i średnich (notyfikowanego jako dokument nr...
	4. Zgłoszenie podlega opłacie w wysokości przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłat nagród z zysku za ubiegły rok ogłaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego, 50% tej opłaty – w...
	5. Do zgłoszenia dołącza się potwierdzenie wniesienia opłaty określonej w ust. 4.
	6. Oświadczenia, o których mowa w ust. 3 pkt 6–8, zawierają także:
	1) wskazanie:
	a) nazwy (firmy) producenta lub importera, jego siedziby i adresu,
	b) miejsca i daty złożenia oświadczenia;
	2) podpis osoby uprawnionej do reprezentowania producenta lub importera, ze wskazaniem imienia i nazwiska oraz pełnionej funkcji.
	7. Oświadczenia, o których mowa w ust. 3 pkt 6–8, składa się pod rygorem odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych zeznań. Składający oświadczenie jest obowiązany do zawarcia w nim klauzuli o następującej treści: „Jestem świadomy(-ma) odpowiedz...
	8. W przypadku gdy przekazane w zgłoszeniu informacje, o których mowa w ust. 3, są niekompletne lub brak jest potwierdzenia wniesienia opłaty określonej w ust. 4, Inspektor wzywa do usunięcia tych braków w terminie 30 dni. Po bezskutecznym upływie teg...
	9. W przypadku zmiany informacji, o których mowa w ust. 3 pkt 2–5, producent lub importer jest obowiązany do dokonania nowego zgłoszenia. Przepisy ust. 2–8 stosuje się odpowiednio.
	10. Dane uzyskane na podstawie ust. 3, z uwzględnieniem ochrony tajemnicy handlowej, podlegają publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie urzędu obsługującego Inspektora.
	11. Wspólny format zgłaszania papierosów elektronicznych i pojemników zapasowych określa decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiająca wspólny format zgłaszania papierosów elektronicznych i pojemników zapasowych (...
	Art. 11c. 1. Papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe powinny spełniać następujące wymagania:
	1) płyn zawierający nikotynę powinien być umieszczony wyłącznie w specjalnie przeznaczonych do tego pojemnikach zapasowych, których pojemność nie może przekraczać 10 ml, a w przypadku papierosów elektronicznych jednorazowego użytku lub kartridżów jedn...
	2) zawartość nikotyny w płynie nie może przekraczać 20 mg/ml;
	3) płyn zawierający nikotynę nie może zawierać dodatków wymienionych w art. 7c ust. 3;
	4) do produkcji płynu zawierającego nikotynę zostały wykorzystane jedynie składniki o wysokiej czystości, a substancje inne niż składniki, o których mowa w art. 11b ust. 3 pkt 2, były obecne w płynie zawierającym  nikotynę w śladowych ilościach, jeżel...
	5) w płynach zawierających nikotynę oprócz nikotyny zostały wykorzystane jedynie składniki, które – w postaci podgrzanej lub niepodgrzanej – nie zagrażają ludzkiemu zdrowiu;
	6) nikotyna w papierosach elektronicznych powinna być dawkowana w jednolity sposób w normalnych warunkach użytkowania;
	7) powinny być zabezpieczone przed dziećmi, powinny mieć zabezpieczenie uniemożliwiające ich przypadkowe otwarcie oraz zabezpieczenie przed rozbiciem i przeciekaniem oraz posiadać mechanizm zapewniający ponowne napełnianie bez wycieków.
	2. Normy techniczne mechanizmów ponownego napełniania papierosów elektronicznych i pojemników zapasowych określa decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/586 z dnia 14 kwietnia 2016 r. w sprawie norm technicznych mechanizmu ponownego napełniania papierosó...
	3. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papierosów elektronicznych i pojemników zapasowych powinien być zamieszczony wykaz wszystkich składników wyrobu w porządku malejącym według masy, zawartość nikotyny w wyrobie i jej ilość w przyjmowa...
	4. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze papierosów elektronicznych i pojemników zapasowych  nie mogą mieć elementów lub cech, o których mowa w art. 8 ust. 4–6, z wyjątkiem art. 8 ust. 4 pkt 1 w zakresie  informacji o zawartości nikotyny oraz a...
	5. Ulotka, o której mowa w ust. 3, powinna zawierać instrukcję dotyczącą:
	1) użytkowania i przechowywania wyrobu obejmującą informacje o tym, że wyrób nie jest zalecany dla ludzi młodych i osób niepalących;
	2) informacji o przeciwwskazaniach;
	3) ostrzeżenia dla grup szczególnego ryzyka;
	4) możliwych niekorzystnych skutków;
	5) właściwości uzależniających i toksyczności;
	6) danych kontaktowych producenta lub importera i osoby prawnej lub fizycznej wyznaczonej do kontaktów na terytorium Unii Europejskiej.
	6. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym papierosów elektronicznych i pojemników zapasowych wprowadzanym do obrotu producent lub importer jest obowiązany do zamieszczenia w sposób widoczny, czytelny i trwały ostrzeżenia zdrowotnego sformuł...
	7. Na opakowaniach, o których mowa w ust. 6, zamieszcza się następujące ostrzeżenie zdrowotne:
	„Wyrób zawiera nikotynę, która powoduje szybkie uzależnienie.”.
	8. Ostrzeżenie zdrowotne jest:
	1) drukowane czarną, pogrubioną czcionką Helvetica na białym tle;
	2) wyśrodkowane w obszarze przeznaczonym do jego umieszczenia, a na opakowaniach jednostkowych w kształcie prostopadłościanu i opakowaniach zbiorczych jest umieszczone równolegle do bocznych krawędzi opakowania jednostkowego lub opakowania zbiorczego.
	9. Tekst ostrzeżenia zdrowotnego jest równoległy względem tekstu głównego na płaszczyźnie zarezerwowanej dla tego ostrzeżenia.
	10. Ostrzeżenie zdrowotne:
	1) powinno być widoczne na dwóch największych płaszczyznach opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego;
	2) powinno zajmować 30% płaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.
	11. W przypadku gdy akty delegowane określą inną treść ostrzeżenia zdrowotnego określonego w ust. 7, stosuje się ostrzeżenie zdrowotne określone w tych aktach delegowanych.
	12. Producent lub importer papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych jest obowiązany do wyznaczenia osoby prawnej lub fizycznej do kontaktu na terytorium Unii Europejskiej w celu udzielania informacji o wprowadzanych do obrotu papierosach e...
	Art. 11d. 1. Producent i importer papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych jest obowiązany do przekazywania Inspektorowi corocznego sprawozdania zawierającego:
	1) wyczerpujące dane na temat wielkości sprzedaży, w podziale na marki i rodzaje wyrobu;
	2) informacje dotyczące preferencji różnych grup konsumentów, w tym ludzi młodych, osób niepalących i głównych grup osób aktualnie używających wyrobów;
	3) informacje na temat form sprzedaży wyrobów;
	4) streszczenia wszystkich badań rynku przeprowadzonych w zakresie, o którym mowa w pkt 1–3, wraz z ich przekładem na język angielski.
	2. Sprawozdanie przedkłada się w postaci elektronicznej w terminie do dnia 31 marca roku następującego po roku, którego sprawozdanie dotyczy.
	3. Inspektor jest organem właściwym w zakresie udostępniania informacji uzyskanych od producenta i importera papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych na potrzeby Komisji Europejskiej i innych państw członkowskich, z uwzględnieniem ochron...
	4. Inspektor monitoruje rozwój rynku papierosów elektronicznych oraz rozwój rynku pojemników zapasowych, biorąc pod uwagę wszystkie dowody wskazujące, że stosowanie papierosów elektronicznych i pojemników zapasowych prowadzi do uzależnienia od nikotyn...
	Art. 11e. 1. Producent, importer lub dystrybutor papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych jest obowiązany do ustanowienia i utrzymywania systemu zbierania informacji o wszystkich podejrzewanych i niepożądanych dla zdrowia ludzkiego dział...
	2. W celu realizacji obowiązku określonego w ust. 1 producent, importer lub dystrybutor papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych jest obowiązany przechowywać informacje, o których mowa w ust. 1, oraz przekazywać je niezwłocznie Inspektorowi.
	3. W przypadku gdy producent, importer lub dystrybutor papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych ma powody do stwierdzenia, że posiadane przez niego papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe, które mają zostać wprowadzone do obrotu lub...
	4. W przypadkach, o których mowa w ust. 3, producent, importer lub dystrybutor papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych jest obowiązany do niezwłocznego powiadomienia o tym fakcie Inspektora i podania szczegółowych informacji, w tym o zagr...
	5. Inspektor może zażądać od producentów, importerów lub dystrybutorów papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych dodatkowych informacji dotyczących papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych, w szczególności w zakresie ich bezpiec...
	Art. 11f. 1. W przypadku gdy Inspektor stwierdzi lub ma uzasadnione powody do stwierdzenia, że określone papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe albo dany rodzaj papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych mogą stanowić poważne zagroże...
	2. O wydaniu decyzji, o której mowa w ust. 1, i podjętych w związku z tym działaniach Inspektor niezwłocznie informuje Komisję Europejską w celu dokonania oceny oraz właściwe organy innych państw członkowskich Unii Europejskiej.
	3. Po uzyskaniu oceny Komisji Europejskiej Inspektor niezwłocznie:
	1) uchyla dotychczasową decyzję, o której mowa w ust. 1, w przypadku gdy Komisja Europejska uzna podjęte działania za nieuzasadnione, albo
	2) wydaje decyzję o całkowitym wstrzymaniu wytwarzania lub wprowadzania do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu określonych papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych albo danego rodzaju papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych...
	4. Inspektor podaje do publicznej wiadomości informację o wydaniu decyzji, o których mowa w ust. 1 i 3, przez ogłoszenie w Biuletynie Informacji Publicznej nazwy lub rodzaju wyrobu oraz nazwy producenta lub importera.
	5. Akty delegowane określają zakaz wprowadzania do obrotu określonych papierosów elektronicznych lub  pojemników zapasowych lub danego rodzaju papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych.
	Art. 11g. Przepisów ustawy dotyczących papierosów elektronicznych i pojemników zapasowych nie stosuje się do papierosów elektronicznych i pojemników zapasowych, na które należy uzyskać pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie przepisów Prawa ...
	Art. 11h. 1. Producent lub importer wyrobów ziołowych do palenia przekazuje Inspektorowi wykaz wszystkich składników, z podaniem ich ilości, używanych do produkcji tych wyrobów, w podziale na marki i rodzaje.
	2. Producent lub importer wyrobów ziołowych do palenia informuje Inspektora w przypadku zmiany składu wyrobu wpływającej na informacje przekazywane na podstawie ust. 1.
	3. Informacje, o których mowa w ust. 1 i 2, są przekazywane Inspektorowi co najmniej 6 miesięcy przed dniem wprowadzenia do obrotu nowego lub zmodyfikowanego wyrobu ziołowego do palenia.
	4. Informacje, o których mowa w ust. 1 i 2, są publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie urzędu obsługującego Inspektora, z uwzględnieniem ochrony tajemnicy handlowej.
	5. Producent lub importer wyrobów ziołowych do palenia, przedkładając informacje zgodnie z ust. 1–3, wskazuje informacje, które uznaje za tajemnicę handlową.
	Art. 11i. 1. Nieopłacone, opłacone w części lub nieopłacone w terminie należności budżetowe wynikające z opłat stanowiących dochód budżetu państwa określone w art. 7d ust. 4, art. 8aa ust. 8, art. 8ab ust. 5 i art. 10 ust. 8 podlegają ściągnięciu w tr...
	2. Inspektor jest wierzycielem uprawnionym do żądania wykonania w drodze egzekucji administracyjnej należności, o których mowa w ust. 1.”;

	20) art. 12 i art. 12a otrzymują brzmienie:
	„Art. 12. Kto:
	1) reklamuje lub promuje wyroby lub produkty wbrew postanowieniom art. 8 ust. 1,
	2) sponsoruje działalność sportową, kulturalną, oświatową, zdrowotną lub społeczno-polityczną wbrew postanowieniom art. 8 ust. 2,
	3) eksponuje w punkcie detalicznym przedmioty imitujące opakowania wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych wbrew postanowieniom art. 8 ust. 3,
	4) na opakowaniu jednostkowym lub opakowaniu zbiorczym wyrobów tytoniowych umieszcza jakiekolwiek elementy lub cechy, które sugerują korzyści ekonomiczne, o których mowa w art. 8 ust. 5,
	5) produkuje lub wprowadza do obrotu tytoń do stosowania doustnego,
	6) produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe w opakowaniach, na których nie zamieszczono ostrzeżenia zdrowotnego lub z ostrzeżeniem zdrowotnym wbrew postanowieniom art. 9–9f,
	7) wprowadza do obrotu wyroby tytoniowe w opakowaniach, na których nie zamieszczono ostrzeżenia zdrowotnego sformułowanego w języku polskim,
	8) produkuje lub importuje wyroby tytoniowe, w których maksymalny poziom wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku węgla w dymie papierosowym przekracza wartości, o których mowa w art. 10 ust. 1 i 2,
	podlega grzywnie do 200 000 zł albo karze ograniczenia wolności, albo obu tym karom łącznie.
	Art. 12a. Kto umieszcza na opakowaniu jednostkowym lub opakowaniu zbiorczym lub na wyrobie tytoniowym jakiekolwiek elementy lub cechy, o których mowa w art. 8 ust. 4,
	podlega grzywnie do 200 000 zł albo karze ograniczenia wolności, albo obu tym karom łącznie.”;

	21) po art. 12b dodaje się art. 12c w brzmieniu:
	„Art. 12c. Kto:
	1) produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe, których opakowanie jednostkowe nie spełnia wymagań określonych w art. 6a,
	2) produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe wbrew zakazom, o których mowa w art. 7c ust. 1, 3 lub 4,
	3) produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe zawierające dodatki określone w przepisach wydanych na podstawie art. 7d ust. 6 lub 10,
	4) produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe, w których poziom zawartości  dodatków przekracza wartości określone w przepisach, o których mowa w art. 7d ust. 7,
	5) nie stosuje się do zakazów sprzedaży na odległość, o których mowa w art. 7f,
	6) udostępnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedaży albo udostępnia po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu opakowanie jednostkowe wyrobów tytoniowych nieoznaczone drukowanym lub umieszczonym w sposób nieusuwalny i trwały niepowtarzalnym iden...
	7) nie dopełnia obowiązków, o których mowa w art. 10a ust. 6, 7 lub 9 lub art. 10b ust. 1,
	8) udostępnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedaży albo udostępnia po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu nowatorski wyrób tytoniowy bez zezwolenia, o którym mowa w art. 11a ust. 1,
	9) udostępnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedaży albo udostępnia po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe, nie dopełniając obowiązku zgłoszenia, o którym mowa w art. 11b ust. 1 i 9,
	10) produkuje lub importuje w celu wprowadzenia do obrotu papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe, które nie spełniają wymagań określonych w art. 11c ust. 1–11,
	11) nie stosuje się do nakazów lub zakazów, o których mowa w art. 11f ust. 1 i ust. 3 pkt 2 lub ust. 5,
	podlega grzywnie do 200 000 zł albo karze ograniczenia wolności, albo obu tym karom łącznie.”;

	22) w art. 13 ust. 1 i 2 otrzymują brzmienie:
	„1. Kto:
	1) wprowadza do obrotu wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe lub nie umieszcza  informacji o zakazie ich sprzedaży wbrew przepisom art. 6 ust. 1, 2–5,
	2) będąc właścicielem lub zarządzającym obiektem lub środkiem transportu, wbrew przepisom art. 5 ust. 1a  nie umieszcza informacji o zakazie palenia,
	podlega karze grzywny do 2000 zł.
	2. Kto pali wyroby tytoniowe, nowatorskie wyroby tytoniowe lub papierosy elektroniczne wbrew postanowieniom art. 5,
	podlega karze grzywny do 500 zł.”;

	23) art. 14 otrzymuje brzmienie:
	„Art. 14. Jeżeli czyn określony w art. 12–12c lub w art. 13 ust. 1 pkt 1 został popełniony w zakresie działalności przedsiębiorcy, za sprawcę czynu zabronionego uznaje się osobę odpowiedzialną za wprowadzenie wyrobów do  produkcji, import, udostępnien...

	24) art. 15 otrzymuje brzmienie:
	„Art. 15. 1. W razie popełnienia czynu określonego w art. 12 pkt 5–8, art. 12a–12c lub w art. 13 ust. 1 pkt 1 sąd może orzec przepadek wyrobów tytoniowych stanowiących przedmiot czynu zabronionego, choćby nie stanowiły one własności sprawcy.
	2. W razie popełnienia czynu określonego w art. 12 pkt 3 sąd może orzec przepadek przedmiotów imitujących opakowania wyrobów tytoniowych, papierosów elektronicznych lub pojemników zapasowych stanowiących przedmiot czynu zabronionego, choćby nie stanow...

	25) po art. 15 dodaje się art. 15a w brzmieniu:
	„Art. 15a. 1. Karze pieniężnej w wysokości od 1000 do 100 000 zł podlega podmiot, który:
	1) nie dopełnia obowiązków, o których mowa w art. 8a ust. 1, 2 i 6;
	2) nie przeprowadza badań określonych w art. 8aa ust. 2;
	3) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie sprawozdania, o którym mowa w art. 8aa ust. 5;
	4) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie nowych lub zaktualizowanych informacji dotyczących analiz,  badań i innych informacji, o których mowa w art. 11a ust. 4;
	5) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie sprawozdania, o którym mowa w art. 11d ust. 1;
	6) nie dopełnia obowiązków, o których mowa w art. 11e;
	7) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie wykazu składników, o którym mowa w art. 11h ust. 1 i 2.
	2. Karę pieniężną nakłada, w drodze decyzji administracyjnej, Inspektor.
	3. Ustalając wysokości kary pieniężnej, Inspektor uwzględnia rodzaj naruszenia i jego potencjalny wpływ na zagrożenie dla zdrowia publicznego.
	4. Karę pieniężną uiszcza się na rachunek budżetu państwa prowadzony przez Inspektora, w terminie 14 dni  od dnia, w którym decyzja o wymierzeniu tej kary stała się ostateczna. Od kary pieniężnej nieuiszczonej w terminie nalicza się odsetki ustawowe.
	5. W sprawach dotyczących administracyjnych kar pieniężnych stosuje się odpowiednio przepisy działu III ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. – Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2015 r. poz. 613, z późn. zm.2F )), z tym że uprawnienia organu podatkowego przys...

	26) dodaje się załącznik do ustawy w brzmieniu określonym w załączniku do niniejszej ustawy.

	Art. 2. 1. Nowatorskim wyrobem tytoniowym, o którym mowa w art. 2 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, jest wyrób tytoniowy wprowadzony do obrotu po dniu 19 maja 2014 r.
	2. W przypadku nowatorskiego wyrobu tytoniowego, o którym mowa w ust. 1, procedurę określoną w art. 11a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, stosuje się od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy, z tym że zgłoszenia, o któ...
	Art. 3. 1. Przepisy art. 7c ust. 1 pkt 1 oraz art. 7c ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, w przypadku wyrobów tytoniowych o aromacie charakterystycznym zawierających dodatki mentolowe lub środki aromatyzujące o aro...
	2. Przepisy art. 12c pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, w zakresie, o którym mowa w ust. 1, stosuje się od dnia 20 maja 2020 r.
	Art. 4. 1. W przypadku wyrobów tytoniowych wprowadzonych do obrotu przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy informacje, o których mowa w art. 8a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, przekazuje się w terminie 6 miesięc...
	2. Producent i importer wyrobów tytoniowych jest obowiązany do przekazywania Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych pierwszej analizy w zakresie:
	1) dostępnych im analiz w zakresie badania rynku i preferencji różnych grup konsumentów, w tym młodych ludzi i osób aktualnie używających wyrobów tytoniowych, dotyczących składników i wydzielanych substancji, jak również streszczeń wszystkich badań ry...
	2) corocznego wykazu danych dotyczących wielkości ich sprzedaży w podziale na marki i rodzaje, w sztukach lub w kilogramach, w podziale według państw członkowskich Unii Europejskiej
	– biorąc pod uwagę dane od dnia 1 stycznia 2015 r.

	Art. 5. Do dnia 20 maja 2019 r. w przypadku gdy znak akcyzy, zgodnie z przepisami o podatku akcyzowym, jest umieszczony:
	1) z tyłu i z boku opakowania jednostkowego wykonanego z kartonu, w kształcie litery „L” położonej poziomo do wysokości opakowania i przy jego górnej krawędzi – mieszane ostrzeżenie zdrowotne, które ma być na tylnej płaszczyźnie, umieszcza się bezpośr...
	2) od góry opakowania jednostkowego wykonanego z miękkiego materiału, w kształcie odwróconej litery „U” – pozostawia się prostokątną płaszczyznę dla znaku akcyzy, której wysokość nie przekracza 13 mm, pomiędzy górną krawędzią opakowania a górnym krańc...

	Art. 6. 1. Przepisy art. 10a i art. 10b ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, stosuje się do:
	1) papierosów i tytoniu do samodzielnego skręcania papierosów – od dnia 20 maja 2019 r.;
	2) wyrobów tytoniowych innych niż papierosy i tytoń do samodzielnego skręcania papierosów – od dnia 20 maja 2024 r.

	2. W przypadku wyrobów:
	1) o których mowa w ust. 1 pkt 1, przepisy art. 12c pkt 6 i 7 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, stosuje się od dnia 20 maja 2019 r.;
	2) o których mowa w ust. 1 pkt 2, przepisy art. 12c pkt 6 i 7 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, stosuje się od dnia 20 maja 2024 r.

	Art. 7. W przypadku papierosów elektronicznych i pojemników zapasowych wprowadzonych do obrotu do dnia wejścia w życie ustawy zgłoszenie, o którym mowa w art. 11b ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą  ustawą, jest dokonywa...
	Art. 8. 1. Wyroby tytoniowe wyprodukowane lub wprowadzone do obrotu oraz oznakowane zgodnie z dotychczasowymi przepisami przed dniem 28 lutego 2017 r., papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe wyprodukowane lub dopuszczone do obrotu nie później...
	2. Informacja o wyrobach tytoniowych spełniająca wymagania, o których mowa w art. 2 pkt 6 i art. 9 ust. 8 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, umieszczona w punkcie sprzedaży tych wyrobów przed dniem wejścia w życie niniejszej ustaw...
	Art. 9. Dotychczasowe akty prawa miejscowego wydane na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowują ważność i mogą być zmieniane na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ni...
	Art. 10. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 5a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowują moc do dnia wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 5a ust. 2 ustawy zmienianej w...
	Art. 11. 1. W latach 2016–2025 maksymalny limit wydatków będących skutkiem finansowym ustawy wynosi dla  budżetu państwa:
	1) w części 46 w roku:
	a) 2016 – 1,306 mln zł,
	b) 2017 – 1,161 mln zł,
	c) 2018 – 1,199 mln zł,
	d) 2019 – 1,199 mln zł,
	e) 2020 – 1,199 mln zł,
	f) 2021 – 1,199 mln zł,
	g) 2022 – 1,199 mln zł,
	h) 2023 – 1,199 mln zł,
	i) 2024 – 1,199 mln zł,
	j) 2025 – 1,199 mln zł;

	2) w części 85/10 w roku:
	a) 2016 – 0,083 mln zł,
	b) 2017 – 1,250 mln zł,
	c) 2018 – 0,250 mln zł,
	d) 2019 – 0,250 mln zł,
	e) 2020 – 0,250 mln zł,
	f) 2021 – 0,250 mln zł,
	g) 2022 – 0,250 mln zł,
	h) 2023 – 0,250 mln zł,
	i) 2024 – 0,250 mln zł,
	j) 2025 – 0,250 mln zł.


	2. W przypadku gdy wielkość wydatków, o których mowa w ust. 1, po pierwszym półroczu danego roku budżetowego wyniesie więcej niż 65% limitu wydatków przewidzianych na dany rok, wielkość przyznanych środków przeznaczonych  na wydatki obniża się w drugi...
	3. Organem właściwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatków, o których mowa w ust. 1, jest minister właściwy do spraw zdrowia, a organami właściwymi do wdrożenia mechanizmu korygującego, o którym mowa w ust. 2,  są odpowiednio minister właściw...
	Art. 12. Ustawa wchodzi w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.
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