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1. Jakiproblem jest rozwiazywany? = o .

Projekt ustawy ma na celu dostosowanie dotychczasowych przepisow do rozwigzan przyjetych w decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajgcej wspdlny format zglaszania
papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str. 15) oraz decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2015/2186 z dnia 25 listopada 2015 r. ustanawiajgcej wspdlny format
przekazywania 1 udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych (Dz. Urz. UE L 312 z 27.11.2015, str. 5)
oraz odwotaniu si¢ do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczacego definicji
przedsigbiorstw mikro, matych i srednich (notyfikowanego jako dokument nr C(2003) 1422) (Dz. Urz. UE L
124 z 20.05.2003, str. 36) w przypadku, gdy to stosowne. Ponadto, doprecyzowuje obowigzujgce przepisy w
zwigzku z pojawiajgcymi si¢ watpliwosciami interpretacyjnymi, ktore pojawily si¢ podczas wdrozenia do
porzadku prawnego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w
sprawie zblizenia przepisdw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie
produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajacej
dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127 7 24.04.2014, str. 1, z pdzn. zm.).

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

Wprowadzenie przepisow szczegdlnych dotyczacych postepowan prowadzonych na podstawie ustawy z dnia 9
listopada 1995 1. 0 ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyroboéw tytoniowych ( Dz. U. z
2017 1. poz. 9571 2439 oraz z 2018 r. poz. 650) w zakresie doreczen: z wlasciwymi organami panstw trzecich,
organizacjami miedzynarodowymi oraz instytucjami Unii Europejskiej w formie elektronicznej bez
koniecznosci stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego, w postgpowaniach dotyczacych realizacji
przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych zadan wynikajacych z przepisow ustawy na adres
udostepniony w rejestrze Wspolnego Elektronicznego Punktu Przekazywania Danych w celu uproszczenia
procedur i dostosowania ich do tego systemu.

Dopuszczenie przedktadania przez strony w postepowaniach prowadzonych przez Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych wyjasnien w jezyku angielskim, w formie elektronicznej, bez koniecznosci stosowania
kwalifikowanego podpisu elektronicznego oraz przedkladania dokumentacji w jezyku angielskim.

Prawo Inspektora do spraw Substancji Chemicznych do zadania przedtozenia pism przettumaczonych na jezyk

polski. Wprowadzenie szczegdlnej procedury uprosci postepowanie prowadzone przez Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych, obnizy koszty zwigzane z ttumaczeniami dokumentow.

| Wprowadzenie kompetencji Inspektora do spraw Substancji Chemicznych w zakresie stwierdzenia niezgodnosci |




zapasowych z wymogami ustawy. Powyzsza zmiana ma na celu wprowadzenie procedury stuzacej zapewnieniu
wprowadzania do obrotu jedynie wyrobéw spetniajgcych wymagania ustawy.

Wprowadzenie odniesienia si¢ do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczacego definicji
przedsiebiorstw mikro, matych i $rednich (notyfikowanego jako dokument nr C(2003) 1422) zgodnie z
przepisami ww. dyrektywy.

Wskazanie przypadkéw, w ktérych przekazane informacje nie sg uznawane za tajemnice handlows zgodnie z
art. 6 ust. 2 decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 i art. 6 ust. 2 decyzji wykonawczej Komisji (UE)
2015/2186 w celu usunigcia watpliwosci interpretacyjnych dotyczacych informacji objetych lub nie tajemnica
przedsiebiorstwa.

W zwigzku z potrzeba zapewnienia zgodno$ci papieroséw z wymogami ustawy umozliwiono wiasciwym
organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przeprowadzenie dziatan w zakresie poboru probek papierosow.

Doprecyzowanie, ze wydanie zezwolenia na nowatorski wyrob tytoniowy nastepuje w drodze decyzji w celu
usunigcia watpliwosci interpretacyjnych dotyczacych formy w jakiej rozstrzyga Inspektor do spraw Substancji
Chemicznych.

Doprecyzowanie przepisow dotyczacych wielkosci opakowan papieroséw. Zgodnie z zaproponowanymi
przepisami minimalna szeroko$¢ ostrzezenia zdrowotnego umieszczonego na bocznych plaszczyznach
opakowania jednostkowego papieroséw w opakowaniach w ksztalcie prostopadtoscianu musi byé réwniez
rozumiana w odniesieniu do glgbokosci tego rodzaju opakowan. Wyjatkiem sg opakowania jednostkowe
papierosow w formie pudetka z uchylnym wieczkiem w stylu papierosnicy, ktérych minimalna gleboko$¢ zostata
juz szczegdtowo okreSlona w przepisach ustawy i stanowi 16 mm. W zwigzku z powyzszym okreslenia
wymagajg jedynie minimalna wysoko$¢ oraz szerokos¢ przedniej plaszczyzny tego rodzaju opakowan i sg one
analogicznie do wymiaréw opakowan w ksztalcie prostopadtoscianu. Zgodnie z proponowanymi przepisami
opakowanie jednostkowe papierosow w opakowaniach w ksztatcie prostopadtoscianu ma nastepujace minimalne
wymiary: wysokos¢ 68 mm, glebokos¢ 20 mm oraz szerokos¢ przedniej ptaszczyzny opakowania 52 mm.

Dostosowanie przepiséw krajowych do przyjmowanych przez Komisje Europejskg aktow wykonawczych
dotyczacych art. 15 i art. 16 dyrektywy 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i
sprzedazy wyrobow tytoniowych 1 powigzanych wyrobow oraz uchylajgca dyrektywe 2001/37/WE.
Przyjmowane przez Komisj¢ Europejska akty wykonawcze w przedmiotowym zakresie majg zawieraé normy
techniczne dla ustanowienia i funkcjonowania systemu §ledzenia ruchu i pochodzenia wyrobow tytoniowych, w
tym w odniesieniu do oznaczania za pomocg niepowtarzalnego identyfikatora, rejestrowania, przekazywania,
przetwarzania oraz przechowywania danych, jak réwniez normy techniczne dla zapewnienia petnej zgodnosci
systemow uzywanych do niepowtarzalnych identyfikatorow oraz funkcji powigzanych z innymi systemami w
Unii Europejskiej, a takze normy techniczne dotyczace zabezpieczenia.

Doprecyzowanie wymogéw w zakresie skladania zgloszen papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych przez wskazanie obowigzku ich dokonania przez kazdego importera w przypadku, gdy nie dokonat
tego producent oraz okreslenie obowigzkow i uprawnien osoby do kontaktu. Przyjete rozwigzanie ma na celu
zapewnienie, ze do obrotu s3 wprowadzane wyroby, o ktérych informacja zostata przekazana Inspektorowi do
spraw Substancji Chemicznych. Efektem uznania osoby do kontaktu za petnomocnika do doreczen jest
usprawnienie komunikacji miedzy organem a przedsi¢biorcami.

Wykreslenie obowigzku zalaczania o$wiadczen w formie elektronicznej i dopuszczenie ich skladania we
Wspolnym Elektronicznym Punkcie Przekazywania Danych zgodnie z formatem okreslonym w decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183. Ma to na celu uporzadkowanie sposobu przekazywania danych i
dostosowanie do rozwigzan przewidzianych w przepisach europejskich.

Doprecyzowanie procedury w zakresie uzupelnienia brakow formalnych zgloszenia i wskazanie, ze ich
nieusuniecie jest rownoznaczne z niedokonaniem zgloszenia w celu usunigcia watpliwosci interpretacyjnych
dotyczacych skutkéw pozostawienia bez rozpatrzenia, w szczegoélnoscei dotyczacych wniesionej oplaty.

Oczekiwanym efektem powyzszych rozwigzan bedzie zwiekszenie skutecznosci dziatan Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych ukierunkowanych na zapewnienie by do obrotu byly wprowadzane wyroby tytoniowe
1 wyroby powiazane (papierosy elekironiczne. pojemniki zapasowe i wyroby ziotowe) spelniajace wymagania
~ustawy. Dotychezas przyjete rozwigzania. kioryeh dotyezg zaproponowane zmiany okazaly sie nieefektywne lub
niekompatybilne 7 rozwigzaniami przyjetymi w wyzej wskazanych decyzjach wykonawczych Komisji (np. w




systemie unijnym nie zostaly przewidziane odpowiednie pola na zatgczniki lub system nie zostat przystosowany
do pobierania optat przez panstwa cztonkowskie).

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szezegéInosci krajach ezlonkowskich OECD/UE?

Wszystkie panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej transponowaty przepisy dyrektywy 2014/40/UE do dnia 20
maja 2016 r. Przepisy przedmiotowej dyrektywy pozostawity panstwom cztonkowskim swobode odnosnie
decyzji dotyczacej oplat. I tak optate wprowadzity m.in. Portugalia, Finlandia, Wielka Brytania i Austria.

Analiza systemu wskazuje, ze pozostate panstwa cztonkowskie wprowadzity krajowe przepisy dotyczgce osoby
odpowiedzialnej (osoba do kontaktu w polskiej ustawie). Analiza systemu pozwala takze na uzyskanie
informacji odnosnie braku obowigzku zataczania w systemie dokumentéw zawierajacych oswiadczenia w
formacie pdf w innych panstwach Unii Europejskiej. Na takie rozwigzanie nie pozwala format Wspdlnego
Elektronicznego Punktu Przekazywania Danych.

W sierpniu 2017 r. Ministerstwo Zdrowia otrzymato pismo Pana Vytenisa Andriukatisa, Komisarza do spraw
Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci Komisji Europejskiej, znak: Ref. Ares (2017) 4246534-30/082017, w
ktéorym przedstawit on stanowisko Komisji Europejskiej wskazujac, ze minimalna szeroko$¢ ostrzezenia
zdrowotnego umieszczonego na bocznych ptaszczyznach opakowania jednostkowego papieroséw w ksztalcie
prostopadloscianu musi by¢ rdwniez rozumiana w odniesieniu do glebokosci opakowania. Ponadto w opinii
Komisji Europejskiej z powyzszego wynika, ze ptaskie opakowania o glebokosci ponizej 20 mm nie sg w Unii
Europejskiej dozwolone.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddzialtywanie

Zwigkszenie
efektywnosci dziatan w
zakresie zadan
Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych

2 urzedy centralne, 6 Dane Ministerstwa oraz specjalistycznego
Biuro do spraw Substancji powiatowych stacji Zdrowia, Biura do spraw | nadzoru nad obrotem
Chemicznych, Panstwowa sanitarno- Substancji Chemicznych, | wyrobami tytoniowymi
Inspekcja Sanitarna, Policja | epidemiologicznych, Glownego Inspektoratu 1 powigzanymi
komendy policji Sanitarnego (papierosy
elektroniczne).

Zwigkszenie zakresu
dziatan nadzorczych 6
powiatowych stacji
sanitarno-powiatowych.

Zwigkszenie
efektywnosci dziatan w
zakresie zadan
Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych

57 producentow i oraz specjalistycznego
Ienoiteiszd prodieenel importerow wyroboéw Dane Biura do spraw nadzoru nad obrotem
, . . tytoniowych Substancji Chemicznych | wyrobami tytoniowymi
Werb(ZW tyton‘mwych ! oraz uzyskane ze Wspdlnego 1 powigzanymi przez
wyr'ol.)ow pow1qzapych 204 producentow i Elektronicznego Punktu | uprawnienie do
(papiesosy: slekiromiezme) importerdw wyrobow Przekazywania Danych wycofania z obrotu
powigzanych wyrobow

niespetniajgcych
wymagan ustawy.
Uproszczenie procedur
| przekazywania danych
| przez zaniechanie ich |




zalgczania w systemie
Wspdlnego
Elektronicznego Punktu
Przekazywania danych
oraz umozliwienie
prowadzenia
korespondencji w
jezyku angielskim.

Producenci i importerzy
papierosow

13 producentow
1 importerdw

Dane Biura ds. Substancji
Chemicznych uzyskane ze
Wspdlnego Elektronicznego
Punktu Przekazywania
Danych

Zwigkszenie
efektywnosci dziatan w
zakresie zadan
Inspektora do spraw
Substancji Chemicznych
oraz specjalistycznego
nadzoru nad obrotem
papierosami przez
umozliwienie pobrania
probek przez wlasciwe
organy Panstwowe]
Inspekcji Sanitarnej w
celu dokonania
weryfikacji
maksymalnego poziomu
wydzielanych substancji
smolistych, nikotyny i
tlenku wegla w dymie
papierosow.
Koniecznos¢
dostosowania produkcji
wyrobdw do wymagan
dotyczacych
minimalnych szerokosci
opakowan.

Osoby palace

22% palacych
wyroby tytoniowe

Raport
Polacy a palenie papierosow
TNS Polska dla WHO
Grudzien 2013

Zwigkszenie
$wiadomosci dotyczacej
szkodliwosci narazenia
na dym tytoniowy przez
zagwarantowanie
odpowiedniej
widocznosci ostrzezen
zdrowotnych
umieszczanych na
bocznych ptaszczyznach
opakowania
jednostkowego
papierosow.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Odnos$nie ww. projektu ustawy prowadzono tzw. pre-konsultacje z Biurem do spraw Substancji Chemicznych.
Projekt ustawy zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania nastepujacym podmiotom:
1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;
2) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych:
3) Naczelnej Radzie Aptekarskiej:

4) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych:




5) Krajowej Radzie Fizjoterapeutdw;

6) Instytutowi Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego;
7) Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zaktadowi Higieny w Warszawie;
8) Centrum Onkologii — Instytutowi im. Marii Sktodowskiej-Curie;

9) Polskiemu Towarzystwu Onkologicznemu;

10) Polskiemu Towarzystwu Kardiologicznemu;

11) Polskiemu Towarzystwu Diabetologicznemu;

12) Polskiemu Towarzystwu Choréb Phuc;

13) Polskiemu Towarzystwu Zdrowia Publicznego;

14) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;;
15) Federacji Pacjentéw Polskich;

16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

17) Niezaleznemu Samodzielnemu Zwigzkowi Zawodowemu ,,Solidarnos$¢”;

18) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow Zawodowych;

19) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

20) Ogoélnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych;

21) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

22) Porozumieniu Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

23) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

24) Federacji Zwiazkdéw Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
25) Zwiazkowi Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,, Wielkopolskie Porozumienie Zielonogorskie™;
26) Krajowemu Stowarzyszeniu Przemystu Tytoniowego;

27) Polskiemu Stowarzyszeniu Przemystu Tytoniowego;

28) Business Centre Club;

29) Konfederacji Lewiatan;

30) Krajowej Izbie Gospodarczej;

31) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

32) Radzie Krajowej Federacji Konsumentow;

33) Radzie Dialogu Spotecznego;

34) Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

35) Federacji Pacjentéw Polskich;

36) Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego;

37) Instytutowi Praw Pacjenta 1 Edukacji Zdrowotnej;

38) Stowarzyszeniu ,,Primum Non Nocere”;

39) Stowarzyszeniu ,,Dla Dobra Pacjenta”;

40) Stowarzyszeniu ,,Nadzieja Rodzinie™;

41) Wojewodzie Podlaskiemu;

42) Wojewodzie Mazowieckiemu,

43) Wojewodzie Lodzkiemu;

44) Wojewodzie Wielkopolskiemu;

45) Wojewodzie Matopolskiemu.

Projekt ustawy, z chwilg jego przekazania do uzgodnien, zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z ustawg z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz na stronie Rzgdowego Centrum
Legislacji, zgodnie z uchwatg nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pdzn. zm.).
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omoéwione w raporcie dotgczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych
(ceny stale z 2015 1.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z{]
- Lgcznie
9 2 / ?
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Dochody ogélem 0 0 0 0 | 0 0 0 0 0o | 0 0 0
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JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki

(oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki ogélem 0 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 39080
budzet panstwa 0 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 3908 | 39080
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozos:[ale J ednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Saldo ogélem -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -39 080
budzet panstwa -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -3908 | -39 080
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozos'ta}e.J ednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Zro6dla finansowania

Ustawa spowoduje skutki finansowe dla sektora finanséw publicznych, w zakresie
budzetu panstwa w wysokosci wyzej okreslone;j.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

obowiazkow.

Szacowane koszty w zakresie nowych kompetencji 6 powiatowych stacji sanitarno-
epidemiologicznych oraz przygotowania planéw pobierania probek przez Glowny
Inspektorat Sanitarny.

Dziatania w tym zakresie zostang ograniczone do wspolpracy pracownikow Gloéwnego
Inspektoratu Sanitarnego z pracownikami Biura ds. Substancji Chemicznych, ktérzy w
trybie roboczym a nastgpnie ewentualnie w formie spotkania w siedzibie GIS
uzgodniliby koncowa wersje planow pobierania probek. Ewentualne koszty delegacji
pracownikow Biura obcigzatby budzet tego urzedu.

Ustosunkowujgc sie do pozostatych obcigzen to ksztattujg sie one w wysokosci ok. 3908
zt_rocznie (skutki w okresie 10 lat od wejsécia w zycie zmian wynoszg 10 x 3908 zt =
39080 z}), kwota ta zostata obliczona w nastepujacy sposob:

a) transport probkobiorcow — catkowity koszt roczny biorgc pod uwage koniecznosé
poboru dwa razy w miesigcu to ok. 2468 zt. Powyzsza kwota zostalo oszacowana na
podstawie odlegltosci Stacji  Sanitarno-Epidemiologicznych w  poszczegdlnych
powiatach (augustowskim — ok. 120 zt, poddgbickim — ok. 425 zt, miasta Krakow — ok.
332 zh, poznanskim — ok. 854 zl, radomskim — ok. 200 zt, gréjeckim — ok. 537 zt) od
miejsca poboru probek (zakladu przedsigbiorcy). W przypadku poboru raz w miesigcu
kwota ta bytaby o potowe nizsza to jest 1234 zt.

Stawka za 1 km — 0,8358 zt zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Infrastruktury z dnia
25 marca 2002 r. w sprawie warunkow ustalania oraz sposobu dokonywania zwrotu
kosztow uzywania do celéw stuzbowych samochodow osobowych, motocykli i
motorowerow niebedacych wlasnoscia pracodawey (Dz. U. poz. 271, z p6zn. zm.).

b) koszty transportu probek do laboratorium — 1440 zt.

W obliczeniach wzigto pod uwage koszt paczki zawierajacej 2 probki papieroséw do
badan wedlug cennika Poczty Polskiej za potwierdzeniem odbioru wynosi 18 zt +
przestanie wykazu pobranych probek ok. 2 zt

20 7zt x12 miesiecy = 240 zt x 6 lokalizacji z ktorych beda wysytane probki = 1440 zt.
Przechowywanie probek oraz koszty administracyjne odbywac si¢ bedg ramach
posiadanych srodkdw budzetowych majac na uwadze ograniczony charakter natozonvceh




W zwigzku z wprowadzeniem obowigzkow dotyczacych poboru probek papierosow
projektowana ustawa spowoduje konieczno$¢ przeprowadzenia szkolen z zakresu
pobierania probek oraz ewentualnego natozenia dodatkowych zadan na pracownikow
Panstwowej Inspekceji Sanitarne;j.

Majac na uwadze przygotowanie merytoryczne pracownikow stacji sanitarno-
epidemiologicznych w zakresie wykonywania zadan opisanych w art. 25 pkt 4 ustawy z
dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz fakt, iz zakres dziatan
dotyczy jedynie 6 stacji powiatowych, natozone na jednostki nowe zadania nie powinny
generowa¢ dodatkowych kosztow w postaci automatycznego zwickszenia naktadow
finansowych na prowadzenia szkolen w tym zakresie. Realizacja przygotowania
pracownikow do wykonywania zadania mogtaby odbywac si¢ w ramach posiadanych
zasobow kadrowych i finansowych poszczegdlnych instytucji, przyjmujac, iz liczba
kontroli w skali roku wzro$nie maksymalnie o 24.

Wycofanie ze sprzedazy obecnych opakowan jednostkowych papieroséw niezgodnych
z wprowadzanymi przepisami, przy jednoczesnym zachowaniu dalszej mozliwosci
sprzedazy papieroséw typu ,,slim”, nie przyczyni si¢ do wzrostu ,,szarej strefy” i nie

bedzie miato istotnego wptywu na krajowg uprawe tytoniu.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki przedsiebiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow
oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe ,

| Niemierzalne

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 5 3 5 10 Lgcznie
(0-10)

W yjeciu duze
pienigznym przedsiebiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny state z ...... matych i $rednich
r.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze Regulacja bedzie miata wptyw na importeréw, producentow oraz
niepieni¢znym przedsiebiorstwa dystrybutorow wyrobow tytoniowych i wyrobdw powigzanych

(papierosy elektroniczne, wyroby ziotowe do palenia). Zmiany
dotyczace formatu przekazywania danych, w szczegolnosci
dotyczace zaniechania zalgczania oswiadczen i wypetnianie jedynie
odpowiednich rubryk w systemie utatwig przedsigbiorcom
spelnianie wymogdow ustawy.

sektor mikro-,
matych i srednich
przedsigbiorstw

Regulacja bedzie miata wptyw na importeréw oraz producentow
wyrobéw tytoniowych 1 wyrobéw powigzanych (papierosy
elektroniczne, wyroby ziolowe do palenia). Zmiany dotyczace
formatu przekazywania danych, w szczegolnosci dotyczace
zaniechania zalgczania os$wiadczen 1 wypelnianie jedynie
odpowiednich rubryk w systemie ulatwig przedsigbiorcom
spelnianie wymogow ustawy.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Regulacja bedzie miata wplyw na poprawe bezpieczenstwa
w dziedzinie zdrowia publicznego w zakresie skutkow ochrony
przed nastepstwami uzywania tytoniu, wyrobow tytoniowych i
wyrobow powigzanych (papierosy elektroniczne) w zwigzku z
uszezegOtowieniem zadan Inspektora do spraw  Substancji
Chemicznych.

Zmniejszenie narazenia palaczy na negatywne skutki wyrobow

tytoniowych 1 powigzanych niespelniajacych wymogdw ustawy |
| przez wprowadzenie kompetencji Inspektora do spraw Substancji |




Chemicznych do wydania decyzji wskazujacej, ze dokumentacja
odnosnie danego rodzaju lub marki takiego wyrobu zawiera dane
$wiadczace o jego niezgodnosci z ustawa lub aktami delegowanymi,
lub nie odpowiada wymogom okreslonym w przepisach
dotyczacych zawartosci zgloszenia, co moze przyczyni¢ si¢ do
spadku  konsumpcji  wyrobow tytoniowych i wyrobdw
powigzanych zlej jakosci.

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

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ Inie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak

wymaganymi przez UE(szczegdly w odwroconej tabeli nie

zgodnosci). [ ] nie dotyczy

DX|zmniejszenie liczby dokumentow [ Jzwiekszenie liczby dokumentow

[ ]zmniejszenie liczby procedur Xlzwiekszenie liczby procedur
Xlskrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ lwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ Jinne: [ linne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich Xtak
elektronizacji. [ ] nie
[ ] nie dotyczy

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepisdw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkc;ji,
prezentowania isprzedazy wyrobdéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajaca dyrektywe
2001/37/WE nakazuje nalozenie przez panstwa czlonkowskie znaczacych obcigzen regulacyjnych
(administracyjnych) na podmioty gospodarcze wystepujace w obrocie tytoniem, wyrobami tytoniowymi
i wyrobami powigzanymi (papierosy elektroniczne). Istotne znaczenie w jej wdrozeniu majg decyzje
wykonawcze Komisji (UE) nr 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajgcej wspolny format zgtaszania
papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych oraz nr 2015/2186 z dnia 25 listopada 2015 r.
ustanawiajgcej wspolny format przekazywania i udostegpniania informacji o wyrobach tytoniowych. Dotychczas
obowigzujgca ustawa zostata dostosowana do rozwigzan przyjetych we wprowadzonym systemie. Niektore z
wymagan aktualnie obowigzujacej ustawy byly niekompatybilne z istniejgcym systemem i narazaly
przedsigbiorcow na wprowadzanie informacji w sposob nieprzewidziany przez system co wywotywato ich
watpliwosci odnosnie zgodnosci takich dziatan z prawem. Problemy z umieszczeniem zgdanych w ustawie
zalgcznikow w postaci oswiadczen niosty za sobg daleko idace skutki w postaci brakow formalnych, a tym
samym pozostawieniem zgloszenia bez rozpatrzenia. Aktualnie proponowane rozwigzanie usuwa ten stan i jest
praktykowane w krajach cztonkowskich.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie wptynie na rynek pracy. Ponadto zaproponowane przepisy nie zakazujg sprzedazy
papieroséw typu ,slim”, nie beda mialy istotnego wplywu na rynek pracy. W przemysle tytoniowym
zatrudnionych jest ponad 60 tysiecy 0sob (plantatorzy oraz pracownicy zatrudnieni w produkeji i przetworstwie),
kolejne 400 tys. pracuje w ponad 100 tys. punktow detalicznych i hurtowniach zajmujacych sie obrotem
wyrobami tytoniowymi. Aktualnie 75% obrotu wyrobami tytoniowymi w Polsce prowadzone jest przez
podmioty o niskich wlasnych zasobach ekonomicznych — kioski oraz mate i $rednie sklepy spozywcze. Szacuje
| sie, ze dla placowek handlu detalicznego obrot i marze na sprzedaz wyrobow tytoniowych maja bardzo istotne




znaczenie dla prowadzonej dzialalnosci gospodarczej — Srednie i male placowki ogdlnospozyweze oraz kioski
realizuj¢ na ich sprzedazy od 10% do 40% swoich przychodéw.

Uprawy tytoniu w Polsce prowadzone sa w niewielkich obszarowo, rodzinnych gospodarstwach rolniczych,
potozonych na terenach stabo zindustrializowanych, o wysokiej stopie bezrobocia lub o wysokiej skali emigracji
ekonomicznej, tj. przede wszystkim w pasie wojewodztw wschodnich i potudniowych.

W Rzeczypospolitej Polskiej jest produkowanych okoto 150 mld sztuk papieroséw i 35 tys. ton tytoniu w ciggu
roku. Dwie trzecie wyprodukowanych papierosdw trafia na rynki zagraniczne, dzieki czemu wyroby tytoniowe
sq najwiekszg pozycja w handlu zagranicznym artykutami rolno-spozywczymi, generujac wptywy do budzetu
pafistwa. Branza tytoniowa dostarcza budzetowi okoto 23 mld zt rocznie (akcyza + VAT), co stanowi 8%
catkowitych wptywow budzetowych.

Zgodnie z danymi, przekazanymi przez Ministerstwo Rozwoju w 2017 r., w wielko$ciach bezwzglednych
wolumen sprzedazy papieroséw w opakowaniach typu ,,slim” wynosi w Polsce rocznie miedzy 11,0 a 12,0
miliarda sztuk (okolo 550-600 miliondéw paczek), czyli miedzy 0,9 a 1,9 miliarda miesiecznie. Szacuje sie, ze
ewentualny zakaz sprzedazy papieroséw typu ,,slim” spowodowatby straty dla budzetu pafistwa (podatek VAT
i podatek akcyzowy) wynoszace 50 mln zt. Rocznie szacowane straty wyniostyby dla budzetu panstwa od 6 do
6,5 miliarda zl, a dla sektora handlowego (detalisci i hurtownicy) okoto 500-600 mln zt. Nalezy jednak
podkresli¢, ze w zwigzku z tym, iz zaproponowane regulacje prawne nie zakazujg sprzedazy papieroséw typu
,,slim” a jedynie regulujg kwestie dopuszczalnych minimalnych wielkos$¢ opakowan papieroséw, nie przewiduje
si¢ pojawienia ww. strat w budzecie panstwa.

Ponadto obecnie Ministerstwo Zdrowia nie posiada szczegdétowych danych umozliwiajacych wskazanie
poziomu wplywu zaproponowanych regulacji na przedsigbiorcow w zakresie dostosowania produkcji
do ewentualnej zmodyfikowanej wielkosci opakowan. Jednocze$nie, majac na uwadze wspominang
koniecznos¢ dostosowania linii produkcyjnych, w projekcie ustawy przewidziano dwuletni okres przejsciowy
(do dnia 1 stycznia 2020 r.).

10. Wplyw na pozostale obszary

[ lérodowisko naturalne [ ldemografia [ linformatyzacja
[ Isytuacja i rozwdj regionalny [ |mienie panstwowe Xzdrowie

[ Jinne:

Projektowana regulacja ustawowa bierze pod uwage ochrong zdrowia ludzi (przestanka
wskazana w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP) w szczegdlnosei okolicznosé, ze wyroby
tytoniowe nie sg zwyktymi towarami, a wobec szczegblnie szkodliwego wplywu tytoniu
na zdrowie ludzkie nalezy nada¢ priorytet ochronie zdrowia w stosunku do innych warto$ci
przejawiajgcych sie w zasadzie wolnosci gospodarczej (art. 22 Konstytucji RP).

Omoéwienie
wplywu

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Proponuje si¢ aby ustawa weszta w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z nastepujgcymi wyjatkami:

1) nowe regulacje dotyczace dostosowania przepiséw krajowych do przyjmowanych przez Komisje Europejska
aktow wykonawczych dotyczacych art. 15 i art. 16 dyrektywy 2014/40/UE majg wej$¢ w zycie z dniem
1 stycznia 2019 r. — przewiduje si¢ bowiem, Ze wydanie aktéw wykonawczych przez Komisje Europejska nastapi
w2018 r.;

2) w zwigzku z tym, ze udzial papieroséw typu ,slim”, a tym samym takich opakowan to 22% rynku
tytoniowego, zasadnym jest tez wprowadzenie odpowiedniej vacatio legis umozliwiajacej przedsiebiorcom
dostosowanie si¢ do sprecyzowanych wymogoéw ustawy — w tym celu proponuje si¢ aby nowelizacja w
przedmiotowym zakresie (nowe brzmienie art. 9c i dodanie art. 9ca) weszta w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Zgodnie z art. 28 dyrektywy nr 2014/40/UE nie pdézniej niz 5 lat od dnia 20 maja 2016 r. Komisja Europejska
przedlozy Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i
Komitetowi Regionéw sprawozdanie ze stosowania tego aktu. Panstwa cztonkowskie udzielg w tym zakresie
Komisji niezbednej pomocy i wszelkich dostepnych informacji potrzebnych do oceny sytuacji. Miernikami
pozwalajacymi na ocene efektow regulacji w Rzeczypospolitej Polskiej bedzie zmiana sytuacji rynkowej |
dotyczacej sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych (dane uzyskane z osrodka przechowywania danych |
| dotyczacych identyfikowalnosci  wyrobow _tytoniowych) oraz  Wspolnego Elekironicznego Punktu |




Przekazywania Danych oraz danych uzyskanych przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych na
podstawie sprawozdan z weryfikacji maksymalnego poziomu nikotyny, tlenku wegla i substancji smolistych w
dymie papierosowym. Ponadto, w zwigzku z zaproponowanym okresem przejsciowym do dnia 1 stycznia 2020
r. zaklada sig, ze opakowania niezgodnie z przepisami ustawy nie beda dostepne w sprzedazy po ww. terminie.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Pismo z dnia 29 sierpnia 2017 r., znak: (2017) 4246534-30/082017, Pana Vytenisa Andriukatisa, Komisarza do
spraw Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywno$ci Komisji Europejskie;.
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Przedmiot: Minimalne wymiary opakowan w ksztalcie prostopadio$cianu

zawierajacych papierosy i tyton do samodzielnego skrecania papieroséw

Szanowny Panie Ministrze,

dzickuj¢ za pismo z Pana ministerstwa z dnia 25 kwietnia 2017 r. dotyczace minimalnych
wymiar6w opakowan papieroséw ityloniu do samodzielnego skregcania papieroséw.
W szczegdlnodei zapytuje Pan, czy opakowania w ksztalcie prostopadtoscianu o szeroko$ci
mniejszej niz 20 mm mogg byé wprowadzane do obrotu w UE zgodnie z przepisami dyrektywy
2014/40/UE w sprawie wyrobow tytoniowych (zwanej dalej ,.dyrektywg”). Prosz¢ zwréci¢ uwagg,
7e interpretacja wskazana w niniejszym pismie odzwierciedla opini¢ Komisji Europejskie;.
Jedynym organem wiadciwym do interprelowania prawa Unii w sposéb ostateczny i wigzacy jest

jednak Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskie;.

W odpowiedzi na Pana pytanie na wstepic nalezy przypomnie€, ze zgodnie z dyrektywg mieszane
ostrzezenia zdrowotne muszg zajmowaé 65% przedniej itylnej plaszczyzny opakowania
jednostkowego, a ich wysoko$¢ i szerokos¢ muszg wynosi¢ odpowiednio co najmniej 44 mm i 52

mm (art. 10 ust. 1 dyrektywy).

Art. 9 ust. 3 dyrektywy stanowi ponadto. ze ostrzezenie ogdlne i wiadomo$¢ informacyjna zajmuj
Y 3 g i

co najmniej 50% plaszczyzn boeznyceh i maja szerokos¢ co najmniej 20 mm.



Zawarle w art. 9 ust. 3 dyrektywy odniesienie do minimalnej .szerokosci” bocznych phaszezyzn

opakowania jednostkowego moze potencjalnic prowadzi¢ do dwoch interpretacji:

1. mozna interpretowac .,s8zeroko$¢” jako okreslenie minimalnego wymiaru ostrzezenia przez

odniesienie do gigbokosci opakowania, albo

2. ,.szeroko$¢” moze by¢ interpretowana jako odniesienie do wysoko$ci opakowania (zob.

rysunek ponizej).

Wysokasé

i
g
2
H
¥
§
H
i

AT TR QLMK
WRTMRANE G L IS

Szerokosé Gtebokosé

Zgodnie z pierwszg interpretacjg nalozony wymdg minimalnej szerokosci ostrzezenia mierzonej
w odniesieniu do gfebokosci opakowania jednostkowego silg rzeczy reguluje réwniez minimalng
glebokosé kazdego opakowania jednostkowego, tj. co najmniej 20 mm - jako Ze glgboko$é

opakowania z definicji nie moze by¢ mnie¢jsza niz minimalna szeroko$¢ ostrzezenia.

Zgodnie zdrugg interpretacjg wymog minimalne] szeroko$ci natozony przez odniesienie do
wysokosci regulowaltby posrednio wysekos¢ opakowania jednostkowego. Minimalny wymiar 20
mm sugerowalby, ze dopuszczalna wysokosé opakowania wynosi 40 mm, poniewaz ostrzezZenie

*

musi zajmowac 50% opakowania.

Uznaje sig, 7ze nalezy odrzucié¢ druga interpretacje, zgodnie z ktérg ,,szeroko$¢” okre$lona w art. 9
ust. 3 dyrektywy odnosi si¢ do wymiaru odpowiadajacego wysokoéci opakowania, poniewaz: a) nie
jest ona zgodna =z przepisami dotyczacymi minimaloe] wysoko$ci mieszanych ostrzezen

zdrowotnych i b) nie gwarantuje widocznosel ostrzezen na plaszczyznach bocznych.



Jezeli chodzi o lit a), druga interpretacja prowadzitaby do sytuacji. w kiorej istniatyby dwa rézne
przepisy regulujgee wysokosE (zaréwno art. 9 wst. 3, jak i art. 10 ust. | lit. g) dyrektywy), podczas
gdy gteboko$¢ nie bytaby objeta regulacjami. Ponadto wymogi art. 9 ust. 3 bytyby w bezposredniej
sprzecznosci z wymogiem okre§lonym w art. 10 ust. 1 lit. g) dyrektywy, zgodnie z ktérym
wysokos¢ mieszanego ostrzezenia zdrowotnego, a zatem i opakowania musi wynosié co najmniej
44 mm. Z drugiej strony interpretowanie szeroko$ci w odniesieniu do glebokosci opakowan

jednostkowych nie miatoby zadnego wptywu na wymogi art. 10 dyrektywy.

Jezeli chodzi o lit. b), zaktadane ustanowienic minimalnej powierzchni ptaszczyzny, na ktérej ma
znaleZ¢ sig tekst o czcionce wystarczajgcej wielkodei, sugeruje okre$lenie wymiaréw zaréwno pod
wzgledem glebokosci, jak i wysokosci. Zwazywszy jednak, ze w przypadku interpretacji art. 9
ust. 3 dyrektywy jako przepisu okre$lajagcego minimalny wymiar w odniesieniu do wysokosci
opakowania gieboko$C opakowani jednostkowych pozostataby nieuregulowana, zaistniataby
mozliwo$¢ umieszczania ostrzezefi na bardzo waskich opakowaniach, przez co tekst stalby sie
nieczytelny, a to stanowitoby naruszenic wymogu dotyczacego widoczno$ci ostrzezefi zdrowotnych
(art. 8 ust. 3 imotyw 28 dyrektywy). Rezultat taki nie bylby mozliwy wramach pierwszej
interpretacji, poniewaz w tym przypadku dyrektywa okre$la zar6wno minimalng wysoko$é, jak

i minimalng gteboko$¢é.

Z tych powodéw uznaje si¢, Ze ustanowiona minimalna szeroko$¢ ostrzezenia zdrowotnego
umieszczonego na bocznych plaszczyznach opakowania jednostkowego musi byé rozumiana
w odniesieniu do gtebokosci opakowania. W opinii Komisji z powyzszego wynika, ze plaskie

opakowania w ksztatcie prostopadtoscianu o gtghokosci ponizej 20 mm nie sa w UE dozwolone.

Mam nadziej¢, ze powyzsze informacje okazg sie przydatne.

Z powazaniem
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