Projekt z dnia 11 kwietnia 2018 r.

USTAWA

o zmianie ustawy o ochronic zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobéw

tytoniowych?

Art. 1. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu 1 wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2017 r. poz. 957 1 2439 oraz z 2018 1. poz.
650) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  po art. 3 dodaje sie art. 3a w brzmieniu:

»Art. 3a. 1. Inspekior do spraw Substancjii Chemicznych, zwany dalej
»Inspektorem”, przy wykonywaniu swoich zadain wynikajacych z przepiséw ustawy
wspdipracuje, przedstawia wnioski i wymienia informacje z wladciwymi organami
panstw trzecich, organizacjami migdzynarodowymi oraz instytucjami Unii Europejskiej,
takZe w postaci elektroniczne]j, bez koniecznosci stosowania kwalifikowanego podpisu
elektronicznego albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP.

2. Dorgezenie pism w postegpowaniach dotyczacych realizacji przez Inspektora
zadan wynikajacych z przepisdw ustawy dokonuje si¢ na adres udostepniony przez
producenta lub importera w rejestrze ustanowionym na podstawie decyzji wykonawczej
Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 1. ustanawiajacej wspdlny format
zglaszania papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z
26.11.2015, str. 15), zwanej dalej ,.decyzja wykonawczg Komisji (UE) 2015/2183”, albo
decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2186 z dnia 25 listopada 2015 r. ustanawiajacej
wspolny format przekazywania 1 udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych (Dz.
Urz. UE L 312 z 27.11.2015, str. 5), zwanej dalej ,,decyzja wykonawczg Komisji (UE)
2015/2186”, chyba ze strona udost¢pnita inny adres dla doreczen na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej. Jezeli ostatni udostgpniony adres zostal wykreslony jako
niezgodny z rzeczywistym stanem rzeczy i nie zostat udost¢pniony nowy adres, adres

wykreslony uznaje si¢ za adres udostepniony w rejesirze.

' Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE
z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
pafistw czlonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powiazanych
wyrobow oraz uchylajacej dyrekivwe 2001/37/WE {Dz. Urz. UE L 127 229.04.2014, str. 1 oraz Dz. Urz. UE
L3602z 17.12.2014, str. 22),



2)

3)

i,

3. W postgpowaniach, o ktérych mowa w ust. 2, sktadanie przez producentéw,
importeréw i dystrybutoréw wyjasnienn moze by¢ prowadzone w jezyku angielskim i
moze by¢ przekazywane w postaci eclektronicznej, bez koniccznosci stosowania
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu potwierdzonego profilem
zaufanym ePUAP.

4. W postegpowaniach, o ktérych mowa w art. 8a, art. 8aa, art. 11a, art. 11b, art. 11h
iart. 15a, dokumentacja dotyczaca:

1)  wyrobéw tytoniowych dotyczaca wykazu wydzielanych skladnikéw, poziomu
wydzielanych substancji i metod ich pomiaru, danych toksykologicznych,
dokumentéw technicznych, analizy badan rynku i preferencji réznych grup
konsumentow oraz danych na temat sprzedazy,

2) papieroséw i tytoniu do samodzielnego skregcania papicrosow, ktére zawierajg
dodatek z wykazu priorytetowego dotyczaca sprawozdan, streszczer oraz ich
kompleksowego przegladu,

3) nowatorskich wyrobéw tytoniowych, sktadana przez zgtaszajacego,

4) papieroséw elektronicznych 1 pojemnikéw zapasowych, skladana przez
zglaszajacego,

5)  spelienia wymogdw dla zastosowania ulgowych opfat,

6) wyrobéw ziotowych do palenia dotyczgca wykazu sktadnikow,

7) spraw dotyczacych administracyjnych kar pienieznych, skladana przez strong
postgpowania

— moze by¢ sporzadzona w jezyku angielskim bez koniecznosei thumaczenia jej na jezyk

polski.

5. Na zadanie Inspektora przedkladajacy pismo dostarcza tlumaczenie przestanego
dokumentu, o ktorym mowa w ust. 4, na jezyk polski.”;

w art. 7c ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»0. Inspektor informuje Komisjg Europejska o zmianie przepiséw ustanawiajacych
zakazy, o ktorych mowa w ust. 1.”;

w art, 8a po ust. 5 dodaje sig ust. 5a—5¢ w brzmieniu:

»oa. Inspektor dokonuje analizy dokumentacji przekazanej przez producenta lub
importera wyrobow tytoniowych na podstawie ust. 112,

5b. Jezeli dokumentacja, o ktdre] mowa w ust. Sa, w zakresie danego rodzaju lub

marki wyrobu tytoniowego:



4)

5)

S

1) nie odpowiada wymogom okreslonym w ust. 1, 41 5 lub

2) zawiera dane wskazujace na niezgodno$¢ wyrobu z ustawg lub aktami
delegowanymi

— Inspektor stwierdza to naruszenie, w drodze decyzji.

5¢. Inspektor podaje do publicznej wiadomosci informacje o wydaniu decyzji, o
ktérej mowa w ust. 5b, przez ogloszenie w Biuletynie Informacji Publicznej nazwy tub
rodzaju wyrobu oraz nazwy producenta lub importera.”;

w art. 8aa ust. 10 otrzymuje brzmienie:

»10. Przepisow ust. 1-9 nie stosuje sie do mikroprzedsiebiorstw, matych i $rednich
przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r.
dotyczgcego definicji przedsigbiorstw mikro, matych i $rednich (notyfikowanego jako
dokument nr C(2003) 1422) (Dz. Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36), zwanego dalej
wzaleceniem 2003/361/WE”, jezeli sprawozdanie sporzadzit inny producent lub
importer.”;

w art. 8ab:
a) po ust, 3 dodaje sig ust. 3a w brzmieniu:
»3a. Nie uznaje si¢ za poufne lub objete tajemnicg handlows informacji
dotyczacych:

1) w przypadku wszystkich wyrobow tytoniowych — uzycia i ilosci dodatkéw
innych niz $rodki aromatyzujgce;

2)  w przypadku wszystkich wyrobdw tytoniowych — uzycia 1 ilogei sktadnikow
innych niz dodatki stosowane w ilodciach przekraczajacych 0,5% catkowitej
masy jednostkowe] wyrobu tytoniowego;

3) w przypadku papierosdéw i tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow —
uzycia i ilosci poszezegdlnych srodkéw aromatyzujgcych stosowanych w
ilosciach przekraczajacych 0,1 % calkowitej masy jednostkowe] wyrobu
tytoniowego;

4) w przypadku tytoniu fajkowego, cygar, cygaretek, wyrobéw tytoniowych
bezdymnych i wszystkich innych wyrobéw tytoniowych — uzycia i ilosci
poszezegdlnych Srodkdéw  aromatyzujacych stosowanych w  ilosciach
przekraczajgcych 0,5 % catkowitej masy jednostkowej wyrobu tytoniowego;

5) badan i danych przekazanych zgodnie z art. 8a ust. 4 pkt 2 i 3 oraz ust. 5, w

szezegdlnosei dotyczacych toksycznosel + wlasciwosdei uzalezniajacyeh, Jezeli



6)

7)

8)

—4-

badania te sg zwigzane z konkretnymi markami, usuwa sie bezposrednie lub
posrednie odniesienia do marki, a dostepna jest zredagowana wersja.”,

b) wust. 4 wyraz ,,formie” zastgpuje si¢ wyrazem ,,postaci”,

¢) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,,0. Format przekazywania i udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych,

o ktdrych mowa w art. 8a i art. 8aa, okreéla decyzja wykonawcza Komisji (UE)

2015/2186.7,
watt. 9¢ w ust. 1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

»Ostrzezenia zdrowotne powinny mieé¢ szerokod¢ co najmniej 20 mm, mierzonej
rownolegle do krétszej krawedzi opakowania, co stanowi takze jego minimalng
glebokosé.”;

po art. 9¢ dodaje sie art. 9ca w brzmieniu:

ATt 9ca. 1. Opakowanie jednostkowe papieroséw w opakowaniach w ksztalcie
prostopadios$cianu ma nast¢gpujgee minimalne wymiary: wysokosé 68 mm, glebokos$é 20
mm oraz szeroko$é przedniej plaszczyzny opakowania 52 mm.

2. Opakowanie jednostkowe papierosow w formie pudetka z uchylnym wieczkiem
w stylu papiero$nicy ma nastgpujgce minimalne wymiary: wysokosé 68 mm, glebokosé
16 mm, szerokoé¢ przedniej plaszczyzny opakowania 52 mm.”;
wart. 10:

a) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
.»7. Producent lub importer papieroséw jest obowigzany:

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

2} umozliwi¢ na Zgdanie wiasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarne;
pobranie probki papierosow, zgodnie z normag ISO 8243, umozliwiajgee]
dokonanie pomiaru w celu przeprowadzenia weryfikacji, o ktérej mowa w ust.
6.7,

b) poust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:
»/a. Gidwny Inspektor Sanitarny w ramach sprawowania biezacego nadzoru
sanitarnego przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, w zakresie, o ktorym
mowa w art. 4 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekeji

Sanitarnej (Dz. U. z 2017 1. poz. 1261 1 211] oraz z 2018 r. poz. 138 i 650), w
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uzgodnieniu z Inspektorem, sporzgdza plan poboru probek papieroséw na dany rok
w Rzeczypospolitej Polskiej, w celu dokonania weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 6,

w terminie do dnia 30 listopada roku poprzedzajacego realizacjg tego planu.”;

w art. 10a:

a)

b)

d)

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Niepowtarzalny identyfikator jest wydawany przez emitenta krajowego,
ktdrym jest jednoosobowa spdtka Skarbu Panstwa, kiérej przedmiotem dziatalnosci
jest wytwarzanie blankictéw dokumentow, drukéw zabezpieczonych i znakdw
akcyzy, majgca siedzibe oraz zaktad produkcyjny na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktdra posiada system zarzadzania bezpieczefistwem potwierdzonym
certyfikatem zgodnosei z normg ISO 145298:2013.”;
uchyla sie ust. 5, 11112,
po ust. 16 dodaje sie ust. 16a i 16b w brzmieniu:

..16a. Producent lub importer wyrobéw tytoniowych przeznaczonych na rynek
krajowy jest obowigzany do wystgpowania o niepowtarzalny identyfikator, o ktérym
mowa w ust. 1, do emitenta krajowego, o ktorym mowa w ust. 4a.

16b. Minister wladciwy do spraw finansow publicznych jest organem
wiadciwym w sprawach z zakresu systemu $ledzenia ruchu i pochodzenia wyrobéw
tytoniowych oraz w sprawach dotyczacych realizacji obowigzkéw emitenta
krajowego wynikajacych z przepisow wykonawezych Komisji Europejskicj w
zakresie norm technicznych dla ustanowienia i funkcjonowania systemu $ledzenia
ruchu i pochodzenia wyrobdw tytoniowych, w tym w odniesieniu do oznaczania za
pomocg nicpowtarzalnego identyfikatora, rejestrowania, przekazywania,
przetwarzania oraz przechowywania danych oraz w odniesieniu do dostepu do
przechowywanych danych, jak réwniez norm technicznych dla zapewnienia pelnej
zgodnodci systemdw uzywanych do niepowtarzalnych identyfikatoréw oraz funkcji
powiagzanych z innymi systemami.”,
ust. 17 otrzymuje brzmienie:

»17. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych, w drodze
rozporzadzenia:

1) wyznaczy emitenta niepowtarzalnego identyfikatora,
2)  okredli sposob wydawania niepowtarzalnych identyfikatoréw przez emitenta

krajowego, o ktérym mowa w art. 10a ust. 4a, oraz sposob elektronicznego



11)

udostepniania informacji o niepowtarzalnych identyfikatorach w powiazaniu z
zabezpieczeniem, o ktérym mowa w art. 10b
— biorge pod uwage koniecznos$¢ zapewnienia sprawnego funkcjonowania systemu
oraz uwzgledniajgc przepisy wykonawcze Komisji Europejskiej w zakresie norm
technicznych dla ustanowienia i funkcjonowania systemu §ledzenia ruchu i
pochodzenia wyrobéw tytoniowych, w tym w odniesieniu do oznaczania za pomoca
nicpowtarzalnego identyfikatora, rejestrowania, pizekazywania, przetwarzania oraz
przechowywania danych oraz w odniesieniu do dostgpu do przechowywanych
danych, jak réwniez norm technicznych dla zapewnienia pelnej zgodnosci systemdw
uzywanych do niepowtarzalnych identyfikatoréw oraz funkeji powigzanych z innymi
systemami.”;
10) art. 10b otrzymuje brzmienie:

»Art. 10b. 1. Producent lub importer jest obowiazany do zapewnienia zabezpieczenia
opakowan jednostkowych wyrobéw tytoniowych odpornym na ingerencje
zabezpieczeniem zlozonym z widocznego i niewidocznego elementu zgodnie z
przepisami decyzji wykonawczej Komisji Europejskiej w sprawie norm technicznych
dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na wyrobach tytoniowych.

2. Znak akcyzy, o ktérym mowa w przepisach ustawy z dnia 6 grudnia 2008 r. o
podatku akcyzowym (Dz. U. z 2017 1. poz. 43, z poin. zm.?’) stanowi zabezpieczenie, o
ktérym mowa w ust. 1.

3. Znak akcyzy umieszcza si¢ w sposob trwaty 1 widoczny, uniemozliwiajacy jego
ukrycie lub zaslonigcie oznaczeniami ceny lub innymi elementami wymaganymi
przepisami prawa.

4. W sprawach dotyczacych zabezpieczenia, o ktérym jest mowa w ust. 1 whasciwy
jest minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych.”
wart. 11a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Nowatorskie wyroby tytoniowe moga by¢ udostgpniane po raz pierwszy w celu
dalszej sprzedazy albo udostgpniane po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu po
uzyskaniu zezwolenia Inspektora wydawanego w drodze decyzji na podstawie zgtoszenia

producenta lub importera.”;

12) wart. 11b:

b

Zmiany tekstu jednolitego wymienione]j ustawy zostaty ogtoszone w Dz, U. z 2017 r. poz. 60, 937 12216 oraz

z2018 r. poz. 137,317 1 650.



b)

d)

po ust. 1 dodaje ste ust. lai 1b w brzmieniu:

»1a. Jezeli zgloszenia nie dokonat producent, obowigzanym do jego dokonania
przed pierwszym udostgpnieniem w celu dalszej sprzedazy albo pierwszym
udostgpnieniem w celu wprowadzenia do obrotu, jest kazdy importer.

1b. Pisma dorgczone na adres osoby do kontaktu okreslonej w ust. 1, uznaje sie
za dorgczone producentowi lub importerowi, ktory dokonat zgloszenia.”,

w ust. 3 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

»0) opis procesu produkeji, w tym wskazanie, ¢zy jest to produkcja seryjna oraz
o$wiadczenie o zgodnodci procesu produkeji papierosa elektronicznego Iub
pojemnika zapasowego z wymaganiami wynikajacymi z ustawy;”,

wust. 3 pkt 7 1 8 otrzymujg brzmienie:

.»/1) of$wiadczenie o ponoszeniu pelnej odpowiedzialnodci za jako$é i
bezpieczenstwo papierosa elekironicznego lub pojemnika zapasowego
wprowadzonego do obrotu i wykorzystywanego w normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych warunkach;

8) w przypadku przedsiebiorstw mikro, matych i érednich — o$wiadczenie o
spelnieniu kryteriow zgodnie z zaleceniem Komisji 2003/361/WE.”,

uchyla sig¢ ust. 5-7,

ust. 8 ofrzymuje brzmienie:

,»8. W razie niewyznaczenia osoby do kontaktu, o ktérej mowa w ust. 1, lub gdy
optata okreslona w ust. 4 nie zostala wniesiona, Inspektor wzywa do usuniecia
brakéw w terminie 30 dni. Nieusuni¢cie brakéw w wyznaczonym terminie jest
réwnoznaczne z niedokonaniem zgloszenia. Zwrot oplaty nastepuje na wniosek.”,
po ust. 8 dodaje sie ust. 8a—8e w brzmieniu:

»3a. Oplata nie podlega zwrotowt po uplywie pieciu lat liczac od konca roku,
w ktorym dokonano jej wniesienia.

8b. Inspekior moze w dowolnym czasie zazada¢ dowodow potwierdzajacych
spetnienie wymogéw dla zastosowania ulgowych optat, o ktérych mowa w ust. 4.
Jezeli producent lub importer, ktdry twierdzi, ze jest uprawniony do ulgi nie moze
tego udowodni¢ — optata podlega odpowiedniemu wyréwnaniu.

8c. Inspektor dokonuje analizy dokumentacji przekazane]j przez producenta lub

importera w zgloszeniu, o ktérym mowa w art. 11bust. 11 9.
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8d. Jezeli dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 8¢, w zakresie danego papierosa
elektronicznego lub pojemnika zapasowego:

1) nie odpowiada wymogom okreslonym w ust. 3 lub

2) zawiera dane wskazujgce na niezgodnos$¢ wyrobu z ustawsg lub aktami
delegowanymi

— Inspektor stwierdza to naruszenie, w drodze decyzji.
8e. Inspektor podaje do publicznej wiadomosei informacje o wydaniu decyzji,

o ktérej mowa w ust. 8d, przez ogloszenie w Biuletynie Informacji Publicznej nazwy

wyrobu oraz nazwy producenta lub importera.”,

g) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

9. W przypadku modyfikacji wyrobu powodujacej zmiang informacji, o
ktéorych mowa w ust. 3 pkt 2-5, producent lub importer jest obowigzany do
dokonania nowego zgloszenia. Przepisy ust. 2—8a stosuje sie odpowiednio.”,

h) poust. 10 dodaje sie ust. 10a w brzmieniu:

,,10a. Nie uznaje si¢ za poufne lub stanowiace tajemnice handlowg informacji
dotyczacych:

1) skladnikow stosowanych w ilodciach przekraczajacych 0,1% receptury
koficowej plynu;

2) przekazanych badan i danych, o ktérych mowa w ust. 3. Jezeli badania te sg
zwigzane 7z konkretnymi markami, usuwa si¢ bezposrednie lub posrednie
odniesienia do marki, a dostgpna jest zredagowana wersja.”,

1) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Wspdlny format zglaszania papierosdéw elektronicznych i pojemnikow

zapasowych okre$la decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183.7;
13) wart. 11h dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,,6. Format przekazywania 1 udostepniania informacji o wyrobach ziotlowych

do palenia okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186.”;
14) wart. 12¢:
a) po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a i Sb w brzmieniu:

,,5a) udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe, niedopemiajac
obowiazku przekazanid jednorazowej informaciji, o ktorej mowa w art. 8a ust.

1, odnoénie ich rodzaju lub marki,
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5b) udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe, w stosunku do
ktorych zostala wydana decyzja na podstawie art. 8a ust. 5b,”,

b) po pkt 9 dodaje sie pkt 9a w brzmieniu:

»9a) udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu papierosy elektroniczne lub
pojemniki zapasowe, w stosunku do ktorych zostala wydana decyzja na
podstawie art. 11b ust. 8d,”,

c) popkt 11 dodaje sie pkt 12 w brzmieniu:

»12) udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu wyroby ziolowe do palenia,
niedopetniajac obowiazku przekazania wykazu sktadnikow, o ktorym mowa w
art. 11h ust. 1, odnos$nie ich rodzaju lub marki,”;

15) wart. 15a wust. 1:
a) pkt ! otrzymuje brzmienie:
,,lj nie dopelnia obowigzkéw, o ktdérych mowa w art. 8a ust. 21 6;”,
b) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
.»3a) nie dopetnia obowigzkdéw, o ktorych mowa w art. 10 ust. 7;”,
¢) pkt7 otrzymuje brzmienie:
»7) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminic wykazu sktadnikéw, o ktérym

mowa w art, 11h ust. 2.,

Art. 2. Do postgpowan administracyjnych wszezetych i niezakonczonych przed dniem
wej$cia w Zycie niniejszej] ustawy stosuje sie przepisy ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
dotychczasowym.

Art. 3.Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 91 10, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r.;
2) art. 1 pkt 617, ktdre wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.

Za zgodno$t pod wagledem
prawnym i redakcyjnym

P A(;TE}"C;\ f“«l?‘%:- 'T;ﬁ:?;-]p(“lg
epataprents Z0RWPPIE RADCA pRAVINY ZASTEPCA DYREKTORA
J i I Dep %t Prava
Dariusz pE()Zna;f)a‘k}' 1za, Zemraj \ {%”QJ ‘ .
M. oY LAl — A!ing %ud’.'s, fdk‘,} : S
S (. /iftf(: e



