Projekt z dnia 11 kwietnia 2018 r.

UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrob6éw tytoniowych ma na celu dostosowanie dotychczasowych przepiséw do
rozwigzan przyjetych w decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada
2015 1. ustanawiajgcej wspblny format zgtaszania papieroséw elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str. 15), zwanej dalej ,,decyzja wykonawcza
Komisji 2015/2183”, oraz decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2186 z dnia 25 listopada
2015 r. ustanawiajacej wspdlny format przekazywania i udostepniania informacji o wyrobach
tytoniowych (Dz. Urz. UE L 312 z 27.11.2015, str. 5), zwanej dalej ,.decyzja wykonawcza
Komisji 2015/2186”, oraz odwotaniu sig do zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja
2003 1. 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), zwanego dalej
»zleceniem Komisji 2003/361/WE”, w przypadku, gdy to stosowne. Ponadto, doprecyzowuje
obowiazujace przepisy w zwigzku z pojawiajacymi si¢ watpliwodciami interpretacyjnymi,
ktore pojawialy si¢ podczas stosowania ustawy implementujgce] do krajowego porzadku
prawnego dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 .
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych parstw
cztonkowskich w sprawie produkeji, prezentowania isprzedazy wyrobdw tytoniowych i
powigzanych wyrobéw oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127 z
24.04.2014, str. 1, z pdzn. zm.), zwang dalej ,,dyrektywg 2014/40/UE”. Ustawa z dnia 9
listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobéw
tytoniowych (Dz. U. z 2017 1. poz. 957 i 2439 oraz z 2018 r. poz. 650), zwana dalej ,,ustawa o
ochronie zdrowia”, w obecnym brzmieniu przewidziata szereg obowigzkéw, ktére zostaty
natozone na Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Inspektorem™.
Realizacja tych zadan i dotychczaé zebrane dos$wiadczenie pracownikéw Biura do spraw
Substancji Chemicznych w tym zakresic bylo podstawg opracowania projektu w celu
dostosowania przepisow krajowych do rozwigzan unijnych. Ponadto, zaproponowane zmiany
maja charakter doprecyzowujacy obecnie istniejace przepisy w zwiazku z pojawiajacymi sie
watpliwosciami interpretacyjnymi przy realizacji zadan Inspektora.

Projektowana ustawa, w celu unikniecia watpliwodcl interpretacyjnych zwigzanych z

przepisami wspominanej dyrektywy, zaktada wprowadzenie norm prawnych dotyczacych



wielkosct opakowania jednostkowego papieroséw.

Proponowane wprowadzenie art. 3a do dotychczas obowigzujacych przepisow ustawy
o ochronie zdrowia dotyczy sposobu, w jaki odbywa si¢ oficjalna komunikacja Inspektora z
organami pafistw trzecich, organizacjami migdzynarodowymi i instytucjami Unii Europejskie;.
Inspektor w ramach swoich obowigzkéw jest zobowigzany do przekazywania podmiotom
zagranicznym informacji odnosnie:
1) zmian w przepisach ustanawiajacych zakazy dotyczace wyrobow tytoniowych;
2) zgtoszonych nowatorskich wyrobow tytoniowych oraz papieroséw elektronicznych lub
pojemnikoéw zapasowych;
3) decyzji wstrzymujgcych wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu.
Ponadto, Inspektor bedzie uprawniony do przedstawienia tym podmiotom wnioskdw w
zakresie wprowadzenia zakazu stosowania w produkeji dodatkow, ktére moga powodowaé
nadanic wyrobowi tytoniowemu aromatu charakterystycznego lub zwigkszajg znacznie lub
w wymiernym stopniu wilasciwosdcl uzalezniajace, toksycznos$é lub wilasciwosci CMR
wyrobOw tytoniowych na etapie spozycia. Natomiast zgodnie z art. 8ab ust. 2 oraz art. 11d ust.
3 ustawy o ochronie zdrowia Inspektor jest organem wilasciwym w zakresie zapewnienia
Komisji Europejskiej oraz organom innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej dostepu
do informacji uzyskanych na podstawie art. 8a 1 art. 8aa ustawy o ochronie zdrowia, oraz
udostgpniania informacji uzyskanych od producenta i importera papieroséw elektronicznych
lub  pojemnikdéw zapasowych. Zaproponowano wykonywanic tych obowigzkéw
z wykorzystaniem $rodkéw komunikacji elektronicznej bez koniecznodei stosowania
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym
ePUAP, c¢o usprawni wymiang korespondencji Inspektora z podmiotami zagranicznymi.
Dodatkowo potrzeba wprowadzenia proponowanej regulacji wynika z deklaracji niektérych
panstw czfonkowskich (np. Czechy, Holandia), zgodnie z ktorg zamierzaja prowadzié
komunikacje w postaci elektronicznej, bez zastosowania kwalifikowanego podpisu
elektronicznego albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP. Proponowany
przepis umozliwia Inspektorowi dostosowanie si¢ do juz przyjetej przez inne kraje
czlonkowskie praktyki postepowania. Takie rozwiazanie zostato juz przewidziane m.in. w art.
68 ust. 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 1. poz. 211
oraz z 2018 r. poz. 650).

Natomiast zaproponowana w projekcie ustawy w art. 3a w ust. 2 szczeg6lna regulacja
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prowadzonych przez Inspektora. Ustalenie wiasciwego adresu do dorgczen, na podstawie
odpowiednich rejestréw panstw trzecich, czesto napotyka na znaczace trudnosci. Jednoczesénie
przedsiebiorcy w procesie skladania zgloszen do rejestru ustanowionego na podstawie decyzji
wykonawczej Komisji 2015/2183 oraz decyzji wykonawezej Komisji 2015/2186 sg obowigzani
do podania danych kontaktowych, w tym adresu pocztowego i adresu poczty elektronicznej.
Uznanie tych danych za wiazace jest uzasadnione, bowiem jest zgodne ze zlozong w rejestrze
deklaracja przedsigbiorcy. Rejestr pozwala zglaszajacym na swobodng aktualizacje swoich
danych adresowych. Przyjecie proponowanego rozwigzania znaczgco uatwi komunikacje z
podmiotami zagranicznymi, w przypadku ktérych uzyskanie whasciwego adresu z
odpowiedniego rejestru przedsigbiorcéw napotyka na znaczne trudnoéci, a czasami wreez jest
niemozliwe. Zgloszel wyrobow tytoniowych i powigzanych dokonalo 212 przedsiebiorcéw
zagranicznych, w tym 107 spoza terytorium Unii Europejskiej. Przyktadami panstw, w ki6rych
uzyskanie adresu z odpowiedniego rejestru jest szczegdlnie utrudnione sa: Chiny, Nikaragua,
Dominikana, Indie 1 Malezja. Stosownie do projektowanych zmian w przypadku wykreslenia
adresu w systemie, wigZzacy bedzie ostatni widniejacy tam wpis. Podobne rozwiazanie zostalo
przewidziane w art. 133 § 2a ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania
cywilnego (Dz. U, z 2018 r. poz. 155, z p6Zn. zm.).

Wprowadzenie mozliwosci skladania przez strony wyjasnien w jezyku angielskim bez
koniecznosci stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu
potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP w postgpowaniach wynikajgcych z ustawy o
ochronie zdrowia jest uzasadnione istniejaca praktyka, ktéra wynika z anglojezycznego
zglaszania informacji do Wspolnego Elekironicznego Punktu Przekazywania Danych (system
EU-CEG).

Konsekwencja braku proponowanej w art. 3a ust. 3 regulacji odnosnie jezyka, w jakim
moze by¢ sporzadzona dokumentacja, jest koniecznos¢ postugiwania si¢ jezykiem polskim, w
postepowaniach prowadzonych przez Inspektora, co wiaze si¢ z duzymi kosztami dokonywania
thumaczefi dokumentéw o charakterze specjalistycznym w przypadku postugiwania si¢ przez
podmioty zagraniczne dokumentami w jezyku obcym. Umozliwienie przedsicbiorcom
skfadania dokumentacji w jezyku angielskim jest w szczegdlnosci uzasadnione
migdzynarodowym charakterem systemu EU-CEG, ktory wynika z wyzej wskazanych decyzji
wykonawczych Komisji Europejskiej. Obowigzek zalaczenia czgsto bardzo obszernej
dokumentacji w wigce] niz jednym jezyku urzedowym Unii Europejskiej, prowadzitby do
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zazadania przez Inspektora przediozenia dokumentacji w jezyku polskim, gdy uzna to za
uzasadnione. Wprowadzana regulacja jest zgodna z utarta praktyka postcpowania, bowiem
zdecydowana wigkszos¢ przedsigbiorcéw uczestniczacych w produkeji i imporcie wyrobow
tytoniowych i wyrobéw powigzanych to podmioty zagraniczne. Ponadto, wickszo$é badan
naukowych publikowana jest w jezyku angielskim. Przepisy unijne przewidzialy przesylanie
informacji oraz zgloszefi droga elektroniczng przez system EU-CEG. Zgodnie
z proponowanym brzmieniem art. 3a ust. 4 mozliwos¢ przekazania Inspektorowi dokumentacji
w jezyku angielskim bedzie dotyczy¢ postepowan w zakresie:

1) przekazania jednorazowe] informacji i sprawozdafi odnosnie wyroboéw tytoniowych oraz
stwierdzenia, Ze przekazana dokumentacja spetniania wymogi okreslone w art. 8aust. 1,41 5
oraz nie zawiera danych wskazujgcych na niezgodno$é wyrobu z ustawz lub aktami
delegowanymi;

2) przekazania sprawozdan i streszczef odnosnie papieroséw i tytoniu do samodzielnego
skrecania papierosow, ktére zawieraja dodatek z wykazu priorytetowego;

3) zgloszenia nowatorskich wyrobéw tytoniowych;

4) zgloszenia papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych oraz stwierdzenia, ze
przekazana dokumentacja spelniania wymogi okres$lone w art. 11b ust. 3 oraz nie zawicra
danych wskazujgcych na niezgodno$¢ wyrobu z ustawg lub aktami delegowanymi;

5) przedstawienia dowoddéw potwierdzajacych spelnienie wymogéw dla zastosowania
ulgowych oplat;

6) przekazania wykazu sktadnikéw wyrobdéw ziotowych do palenia;

7) naktadania administracyjnych kar pienieznych.

Jednoczeénie dla oznaczenia Inspektora, ktore wielokrotnie powtarza sic w tekscie aktu
normatywnego, wprowadzono jego skrét poczawszy od art. 1 pkt 1 projektowanej ustawy.
Konsekwencja tych zmian jest postugiwanie si¢ w dalszej czgsei projektowanej ustawy skrétem
~Inspektor”. Konsekwencjg wprowadzenia skrétu jest zmiana porzgdkowa dotyczaca art. 7c
ust. 6 ustawy o ochronie zdrowia.

Zaproponowana w art. 8a ust. 5a-5c i art. 11b ust. 8c—8e ustawy o ochronie zdrowia
zmiana ma na celu doprecyzowanie kompetencji Inspektora w zakresie analizy dokumentacii
przedkiadanej przez producentow i importeréw wyroboéw tytoniowych, papieroséw
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. Konsekwencjg przeprowadzone] analizy moze byé
wydanie decyzji wskazujacej, ze dokumentacja odnosnie danego rodzaju lub marki wyrobu
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0 niezgodnosci wyrobu z ustawyg lub aktami delegowanymi, lub nie odpowiada wymogom
okreSlonym w przepisach dotyczacych zawartosci zgloszenia. Przyznanie Inspektorowi
wskazanego powyzej uprawnienia jest zgodue z wytycznymi art. 23 ust. 2 dyrektywy Komisji
2014/40/UE, ktory nakazuje panstwom czlonkowskim zapewnienie, Ze niezgodne z prawem
wyroby lub wyroby, w stosunku do ktérych producent lub importer nie dopehnit wymogéw
informacyjnych, nie bedsg wprowadzane do obrotu. Inspektof w zwigzku z dostepem do
informacji przekazanych przez producentdéw i importeréw, zawartych w systemie EU-CEG,
bedzie mogt dokona¢ wstepnej analizy zgloszonych wyrobéw i wszczaé postepowanie w razie
powzigcia uzasadnionych watpliwodci odnosénie przedtozonej dokumentacji. Zakoficzenie
postgpowania bedzie nastgpowato w drodze decyzji, co w sposdb wystarczajgey zabezpieczy
interesy przedsigbiorcow, zapewniajgc im aktywny udzial w postepowaniu. Informacja o
wydaniu decyzji bgdzie podana na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Biura do spraw
Substancji Chemicznych. W celu zapewnienia, ze do obrotu nie beda wprowadzane wyroby
niezgodne z ustawg lub wobec ktérych producent lub importer nie dopelnit obowiazkéw
informacyjnych (zgloszenia), w art. 12¢ w pkt 5b i 9a ustawy o ochronie zdrowia zostaty
przewidziane sankcje za udostgpnianie po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo
udostgpnianic po raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu wyrobéw tytoniowych,
papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych, w stosunku do ktérych wydano
decyzj¢ na podstawie art. 8a ust. 5b i art. 11b ust. 8d ustawy o ochronie zdrowia.
Zaproponowano karg do 200.000 zt grzywny, kare ograniczenia wolnosci lub obie te kary
laeznie, co jest zgodne z sankcjami przewidzianymi w ustawie za podobne przestepstwa.
Zmiana w art. 8aa ust. 10 ustawy o ochronie zdrowia jest spowodowana koniecznoscia
odestania do definicji mikro, matych i $rednich przedsigbiorcéw przewidzianej w zaleceniu
Komisji 2003/361/WE. Dotychczas pojawiajaca si¢ w przepisie definicja odsylata do ustawy z
dnia 2 lipca 2004 . o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2017 1. poz. 2168, z p67n.
zm.). Definicje te nie sg tozsame. W zaleceniu Komisji 2003/361/WE zastrzega sie kryterium
autonomicznosci przedsigbiorstwa. Podobna regulacja nie zostata przewidziana ustawie z dnia
2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnodci gospodarczej. Proponowana zmiana wprowadzi
kryterium autenomicznosci przedsigbiorstwa przy ocenie, ktére przedsiebiorstwo moze byé
uznane za mikro, mate lub Srednie, co jest zgodne z postanowieniami dyrektywy Komisji
2014/40/UE. Zgodnie 7 zaleceniem Komisji 2003/361/WE na kategorie przedsiebiorstw mikro
sktadajg si¢ przedsigbiorstwa, ktére zatrudniajg mniej niz 10 oséb, i ktérych obroty roczne lub
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skladajg si¢ przedsigbiorstwa, zatrudniajace mniej niz 50 oséb, i ktérﬂrch obroty roczne i/lub
roczna suma bilansowa nie przekracza 10 mln EUR. Natomiast na kategori¢ przedsigbiorstw
srednich sktadajg sie przedsiebiorstwa, zatrudniajace mniej niz 250 oséb, i ktérych obroty
roczne nie przekraczajg 50 min EUR, i/lub ktérych roczna suma bilansowa nie przekracza 43
min EUR.

Zgodnie z art. 3 zalecenia Komisji 2003/361/WE przy obliczaniu liczby pracownikéw i kwot
finansowych bierze sie pod uwage przedsiebiorsiwa partnerskie i przedsigbiorstwa powiazane.
Przedsiebiorstwami powigzanymi w rozumieniu wyze] wspomnianego zalecenia sa
przedsigbiorstwa, ktére maja ktérekolwiek = nastepujgcych relacji ze soba nawzajem:

1) przedsigbiorstwo ma wigkszo$¢ praw glosu akcjonariuszy lub wspélnikéw w innym
przedsiebiorstwie;

2) przedsigbiorstwo ma prawo powolywaé lub odwolywaé wiekszo$é czionkéw organu
administracyjnego, zarzadzajacego lub nadzorczego innego przedsicbiorstway;

3) przedsigbiorstwo ma prawo wywieraé dominujacy wplyw na inne przedsigbiorstwo na mocy
umowy zawartej z tym przedsighiorstwem lub postanowien w akeie zatozycielskim lub umowie
spotki;

4) przedsigbiorstwo, ktére jest akcjonariuszem lub wspdlnikiem innego przedsiebiorstwa,
koniroluje samodzielnie, na mocy umowy z innymi akcjonariuszami lub wspélnikami tego
przedsigbiorstwa, wickszos¢ praw glosu akcjonariuszy lub  wspélnikéw w  tym
przedsicbiorstwie,

Natomiast przedsi¢biorstwami partnerskimi s3 wszystkie przedsigbiorstwa, ktore nie sa
zaklasyfikowane jako przedsiebiorstwa powiazane, i migdzy ktdrymi zachodzi nastepujacy
stosunek: przedsigbiorstwo (przedsigbiorstwo rynku dystrybucji) posiada, samodzielnie lub
lacznic z jednym lub wigcej przedsiebiorstwami powiazanymi 25% Iub wigee] kapitatu lub
praw glosu w innym przedsigbiorstwie (przedsicbiorstwo rynku produkeji i dostaw). Od
powyzszego kryterium przedsigbiorstwa partnerskiego zalecenie Komisji 2003/361/WE
przewiduje wyjatki, Ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej nie
posiada odpowiednika art. 3 zalecenia Komisji 2003/361/WE. W Zwigzku z powyZszym przy
obliczaniu liczby pracownikéw i kwot finansowych nie bierze si¢ pod uwage przedsicbiorstw
partnerskich i przedsigbiorstw powigzanych. Ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dzialalnosci gospodarczej nie odnosi sie w ogéle do zagadnienia powigzan miedzy
przedsigbiorcami. Konsekwencja proponowanej zmiany w art. 8aa ust. 10 ustawy o ochronie
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obowiazku przeprowadzania badaf oraz przekazania sprawozdafh i streszczefi odnognie
papieroséw i tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow, kidre zawieraja dodatek z
wykazu priorytetowego, zgodnie ze wskazaniem dyrektywy 2014/40/UE. Ustawa z dnia 6
marca 2018 r. - Prawo Przedsigbiorcéw (Dz. U. poz. 646), kidra zastepuje ustawe z dnia 2 lipca
2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej nie wprowadza zadnych zmian w definicji
mikro, matych i $rednich przedsiebiorcow. Proponowana zmiana jest ponadto uzasadniona
formatem przesylania danych do systemu EU-CEG ustanowionego na podstawie decyzji
wykonawczej Komisji 2015/2186. Zgodnie z zatacznikiem do tej decyzji, w systemie znajduje
si¢ specjalne pole, kidrego zaznaczenie oznacza zlozenie przez przedsigbiorce deklaracii o
spetnianiu przez niego warunkéw uznania za mikro, mate lub $rednie przedsigbiorstwo w
rozumieniu zalecenia Komisji j 2003/361/WE. Przyjecie w dotychezasowym brzmieniu ustawy
0 ochronie zdrowia innej definicji moze prowadzi¢ do watpliwosci, ktérg definicie ma
zastosowaé przedsigbiorca przy skladaniu deklaracji. Jako mikro, mate lub $rednie
przedsigbiorstwo w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE zadeklarowato sie 20
producentéw i importerow, kiérzy dokonali zgloszer wyrobow tytoniowych.

Rozwigzanie zaproponowane w art. 8ab ust. 3a i art. 11b ust. 10a ustawy o ochronie
zdrowia dotyczy wskazania przypadkéw, w ktorych przekazane informacje nie s3 uznawane za
tajemnicg handlowg zgodnie z art. 6 ust. 2 decyzji wykonawczej Komisji 2015/2183 oraz art. 6
ust. 2 decyzji wykonawczej Komisji 2015/2186. W zwigzku  z pojawiajacymi  sie
watpliwosciami  interpretacyinymi  dotyczacymi informacji ~ objetych  tajemnica
przedsigbiorstwa w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 419) wskazano zakres informacji, ktére zgodnie
z decyzjami Komisji Europejskiej nie sg uznane za tajemnice handlowa lub za inne informacije
poufne. Mozliwo$é publikacji niekt6rych danych uzyskanych przez Inspektora od producentéw
i importeréw wynika z potrzeby zapewnienia jak najwigkszej przejrzystosei informacji o
wyrobach dla ogétu spoteczenistwa oraz dostepu do wiedzy na temat negatywnych skutkéw
uzywania wyrobow tytoniowych i papieroséw elektronicznych, Uzasadnione oczekiwanie
przez konsumentéw dostgpu do odpowiednich informacji dotyczacych zawartosci wyrobow,
ktorych zamierzaja uzywaé, nalezy wywazyé wzgledem intereséw producentéw 1 importerow
polegajacych na ochronie receptur ich wyrobow. Proponowana regulacja bierze pod uwagg te
sprzeczne interesy i wskazuje, ze dane, ktére moglyby wawnia¢ skladniki stosowane w matych
ilosciach, powinny by¢ traktowane jako poufne. Przyjete przez Komisje Europejska

rozwigzanie uzasadnia wprowadzenie odpowiedniej regulacji w prawie polskim,



Proponowana zmiana w art. 8ab ust. 6 ustawy o ochronie zdrowia wynika z przywolania
metryki decyzji wykonawczej Komisji 2015/2186 w art. 3a. Brak jest potrzeby powolywania
metryki w pozostatym tek$cie ustawy,

Projektowana ustawa (nowe brzmienie art. 9¢ i dodawany art. 9ca), w celu uniknigcia
watpliwosci interpretacyjnych zwigzanych z przepisami wspominanej dyrektywy, zaklada
wprowadzenie norm prawnych dotyczgcych wielkosci opakowania jednostkowego papierosow.
Zgodnie z nimi minimalna szeroko$¢ ostrzezenia zdrowotnego umieszezonego na bocznych
plaszczyznach opakowania jednostkowego papieroséw w ksztatcie prostopadloscianu musi by¢
réwniez rozumiana w odniesieniu do glebokosci tego rodzaju opakowan.

Wyjatkiem sa opakowania jednostkowe papieroséw w formic pudetka z uchylnym
wicczkiem w stylu papierosnicy, ktérych minimalna gleboko$¢ zostala juz szezegélowo
okreslona w przepisach ustawy i stanowi 16 mm. W zwigzku z powyzszym okre$lenia
wymagaja jedynie minimalna wysoko$¢ oraz szeroko$é przedniej plaszczyzny tego rodzaju
opakowan, ktére wynoszg analogicznie, jak w przypadku opakowa Jjednostkowych
papieroséw w ksztatcie prostopadiodcianu, odpowiednio: wysokosé 68 mm oraz szerokosé
przedniej plaszezyzny opakowania 52 mm. Zgodnie z proponowanymi przepisami opakowanie
jednostkowe papieroséw w opakowaniach w ksztalcie prostopadloscianu bedzie mialo
nastepujace minimalne wymiary: wysokos$é 68 mm, glebokosé 20 mm oraz szerokogé przedniej
plaszczyzny opakowania 52 mm.

Potrzeba dokonania wiarygodnej oceny niepewnosci poboru probek uzasadnia
wprowadzenie proponowane]j zmiany w art. 10 ustawy o ochronie zdrowia. Obecnie prébki
papierosow sg pobierane przez producentow w miejscu produkeji. Weryfikacje maksymalnego
poziomu substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papieroséw przeprowadza
Inspektor w laboratorium Oddzialu Laboratoryjnego do spraw Krajowej Kontroli Substancji
Szkodliwych w  Wyrobach Tytoniowych przy Wojewddzkicj Stacji  Sanitarno-
Epidemiologicznej w Lodzi (WSSE). Producent po pobraniu prébek wysyla je, wraz z
protokotem pobrania, do laboratorium WSSE, gdzie sg one poddane analizie. Po wykonaniu
badania, laboratorium WSSE przekazuje Inspektorowi wyniki analiz, ktdre nastepnie sg
podstawg do wystawienia noty ksiegowej producentowi za przeprowadzone badania. Wyniki
badan analitycznych, jakie otrzymuje Inspektor z laboratorium WSSE, uwzgledniaja jedynie
niepewnos¢ wynikajgcy z procesu analitycznego i nie uwzgledniaja niepewnosci wynikajacej z
poboru probek. Niepewnos¢ ta moze by¢ okreslona jedynie przez probobiorce. Pobor probek

powinien by¢ zgodny z normg ,,PN-ISO 8243. Papierosy. Pobieranie prébek”. Norma ta nic



przewiduje umieszezania w  protokole pobierania probek parametru  wynikajacego
z niepewnosci poboru probek. Parametr ten jest jednak konieczny do ostatecznej oceny wyniku
badania sktadnikéw dymu papierosowego i podjecia dzialan w przypadku stwierdzenia
przekroczefh maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku
wegla w dymie papierosowym. Ponadto, dokonywanie poboru probek przez same podmioty
kontrolowane rodzi watpliwosci odnos$nie Scistego przestrzegania przez nich zasad okreslonych
wnormie ISO. Uzasadnia to wprowadzenie mozliwoéei pobrania prébki papieroséw na
podstawic odrgbnych przepiséw na zgdanie wlasciwych organdéw nadzoru. Zgodnie z art. 4 ust.
1 pkt 10 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U, z 2017 r.
poz. 1261, z p6zn. zm.) do zakresu dzialania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w dziedzinie
biezacego nadzoru sanitarnego nalezy kontrola przestrzegania przepiséw okredlajacych
wymagania higieniczne i zdrowotne, w szezegdlnosei dotyczacych wymagan okreslonych w
przepisach o zawartosci niektoérych substancji w dymie papierosowym. Organy Pafistwowej
Inspekeji Sanitamej dzialajg na terenie Rzeczypospolitej Polskiej i w zakresie swoich
kompetencji posiadajg mozliwos¢ pobierania probek do badan laboratoryjnych na terenie
zakladu. Pobieranie prébek w ten sposob pozwoli na okreslenie niepewnosci poboru, a co za
tym idzie ustalenie wiarygodnego wyniku badania i wyeliminuje ryzyko zwigzanie z unikaniem
przekazywania probek do badan. Pobieranie probek dotyczy¢ bedzie jedynie 6 panstwowych
powiatowych inspektorow sanitarnych (stacje w powiatach: augustowskim, gréjeckim,
poddgbickim, poznafiskim, radomskim oraz dla miasta Krakdw), kitdrzy majg w swojej
wlasciwosci miejscowej przedsigbiorstwa zajmujgce sig produkejg papierosow. Przewiduje sie,
ze bgda pobierane nie wigcej niz dwie probki miesigeznie od jednego przedsicbiorey.
Wprowadzenie okreslonego powyzej obowigzku dla organéw inspekeji sanitarnej nie bedzie
si¢ wigzalo ze znaczacym wzrostem wydatkéw. W celu zapewnienia skutecznej kontroli
sktadnikow dymu papierosowego zostala zaproponowana sankcja za nieprzekazanie oraz
nieumozliwienie pobrania prébek papieroséw. Decyzje onalozeniu administracyjnej kary
pienigznej w wysokosci od 1000 zt do 100.000 zt bedzie podejmowat Inspektor. Ponadto, majac
na uwadze zoptymalizowanie nadzoru w zakresic wymagafi okreélonych w przepisach
o zawartosci niektorych substancji w dymie papierosowym, proponuje si¢ dodanie w art. 10
ust. 7a ustawy o ochronie zdrowia, na podstawie ktérego Glowny Inspektor Sanitarny w
uzgodnieniu z Inspektorem bedzie sporzadzat plan poboru prébek papieroséw na dany rok w
celu dokonania weryfikacji maksymalnego poziomu wydziclanych substancji smolistych,

nikotyny i tlenku wegla w dymie papieroséw, w terminie do dnia 30 listopada roku



poprzedzajacego realizacj¢ tego planu. Obowigzkiem Inspektora pozostanie kierowanie
wezwan do podmiotow zagranicznych, z uwagi na brak kompetencji Panstwowej Inspekeji
Sanitarnej w tym zakresie. Nie zostaly natomiast przewidziane zmiany w zakresie procedury
poboru optat od producentéw i importeréw. Inspektor na podstawie art. 10 ust. 6 ustawy o
ochronie zdrowia jest wlasciwym organem w zakresie dokonania weryfikacji pomiaru
maksymalnego poziomu wydzielanych substancji. Biorac pod uwage, ze zgodnie z art. 10 ust,
8 ustawy o ochronie zdrowia oplacie podlega weryfikacja dokonywana przez Inspektora,
uzasadnione jest pozostawienie mu zadania polegajacego na wezwaniu producenta lub
importera do wniesienia optaty. Bedzie to dotyczylo takze weryfikacji przeprowadzonej na
zgdanie wlasciwego organu Paristwowej Inspekcji Sanitarnej. Oplata stanowi dochod budzetu
panstwa.

Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie zmian w art. 10a oraz art. 10b ustawy o
ochronie zdrowia, ktérych gléwnych celem jest dostosowanie przepisow krajowych do
przyjmowanych przez Komisje Europejska aktow wykonawczych dotyczacych art. 15 i art. 16
dyrektywy 2014/40/UE.

Przyjmowane przez Komisj¢ Europejskg akty wykonawcze w przedmiotowym zakresie
majg zawiera¢ normy techniczne dla ustanowienia i funkcjonowania systemu $ledzenia ruchu i
pochodzenia wyrobéw tytoniowych, w tym w odniesieniu do oznaczania za pomocag
niepowtarzalnego identyfikatora, —rejestrowania, przekazywania, przetwarzania oraz
przechowywania danych, jak réwniez normy techniczne dla zapewnienia pelnej zgodnosei
systemow uzywanych do niepowtarzalnych identyfikatorow oraz funkeji powigzanych z
innymi systemami w Unii Europejskiej, a takze normy techniczne dotyczace zabezpieczenia.

W zwigzku z powyzszym, zaproponowano uchylenie w art. 10a ust. 5 ustawy o ochronie
zdrowia, poniewaz informacje dotyczgce niepowtarzalnego identyfikatora beda udostepniane
przez emitenta niepowtarzalnych identyfikatorow. Jednoczesnie przewiduje sie uchylenie ust.
11 1 12, poniewaz kwestie te uregulowane zostang w akcie wykonawczym Komisji
Europejskie;.

Zaproponowano dodanic w art. 10a ust. 4a ustawy o ochronie zdrowia okreslajacego
emitenta krajowego niepowtarzalnego identyfikatora, ktérym bedzie jednoosobowa spotka
Skarbu Panstwa.

W zwigzku z tym, ze dotychczasowy zakres rozporzadzenia zostanie wykonany w akcie
wykonawezym Komisji Europejskiej zaproponowano nowe brzmienie art. 10a ust, 17 ustawy

o ochronie zdrowia (upowaznienie dla ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych).
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Dodano m.in. przepisy dotyczace wyznaczenia emitenta niepowtarzalnych kodéw. W art. 10a
ustawy o ochronie zdrowia w dodawanym ust. 16a zaproponowano przepis okreslajacy
wilasciwosé emitenta niepowtarzalnych identyfikatoréw. Natomiast zgodnie 7 dodawanym ust.
16b minister wiasciwy do spraw finanséw publicznych jest organem wlasciwym w sprawach z
zakresu systemu §ledzenia ruchu i pochodzenia wyrobéw tytoniowych.

Majac na uwadze planowane przyjecie przez Komisje Europejska decyzji wykonawczej
dotyczacej zabezpieczen oraz uwzgledniajae, ze w Rzeczypospolitej Polskiej zabezpieczeniem
tym bedzie znak akeyzy, okreslony przepisami ustawy z dnia z dnia 6 grudnia 2008 . o podatku
akcyzowym (Dz. U. z 2017 r. poz. 43, z pézn. zm.) — dodano art. 10b.

Wprowadzenie proponowanej zmiany w art. 11a ust. 1 ustawy o ochronie zdrowia
wynika z potrzeby precyzyjnego okreslenia formy wydania zezwolenia na wprowadzanie do
obrotu nowatorskich wyrobéw tytoniowych. W dokirynie i orzecznictwic sadow
administracyjnych wystepuja dwa przeciwstawne stanowiska odnosnic podstawy prawnej
wydania decyzji. Zgodnie z pierwszym pogladem podstawy prawnej nie mozna domniemywag.
Wszelkie niejasnosci regulacji materialnoprawnej nie mogg byé eliminowane przez
odwolywanie sig do treci art. 104 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. 22017 r. poz. 1257, z pozn. zm.), zwanej dalej ~k.p.a.”, jako zasady
ogolnej rozstrzygania sprawy w formie decyzji (7. Kmiecik, Glosa do wyroku Naczelne go Sadu
Administracyjnego z dnia 20 sierpnia 1990 r., sygn. akt TI SA 467/90, OSP 1992, z. 5, poz.
121). Zatem stwierdzenie zawarte w art. 104 k.p.a., ze zalatwienie sprawy nastepuje przez
wydanie decyzji, odnosi sig¢ tylko do sytuacji, gdy z mocy przepiséw prawa materialnego lub
innych przepiséw powszechnie obowigzujgcych zalatwienie sprawy powinno nastapi¢ w tej, a
nie w innej prawnej formie. Drugi poglad zaklada domniemanie zatatwiania sprawy w formie
decyzji nawet tam, gdzie ustawa tego wyraznie nie okresla. W wyroku Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 31 sierpnia 1984 r. (sygn. akt SA/Wr 430/84, OSPiKA 1986,z 9- 10,
poz. 176) sad przyjal, ze gdy uprawnienia strony nie powstaja bezposrednio z mocy prawa, lecz
w wyniku konkretyzacji normy prawnej, organ administracji publicznej, jedli nie jest wprost
przewidziana inna forma jego dziatania, obowigzany jest dokonaé tej konkretyzacji w drodze
decyzji administracyjnej. W zwiazku z istniejagcymi rozbieznodciami w doktrynie i
orzecznictwie odnosnie znaczenia braku wskazania formy zatatwienia sprawy (czy jest
wydawana decyzja czy tez odbywa sie to w formie czynnosci materialno-technicznej) oraz z
uwagl na istotny charakter tego rozstrzygnigcia, konieczne jest przesadzenie, 7e wydanie

zezwolenia nastepuje w drodze decyzji administracyjnej. Zmiana ta jest zgodna z juz przyjeta
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przez Inspektora praktyks wydawania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu nowatorskich
wyrobdw tytoniowych w formie decyzji.

Zmiana zaproponowana w art. 11b ust. la ustawy o ochronie zdrowia dotyczy
wskazania kolejnosci w jakiej poszezegdlne podmioty sa obowiazane do dokonania zgloszenia,
o ktérym mowa w art. 11b ust. 1 ustawy o ochronie zdrowia. Zgodnie z projektem ustawy,
obowiagzek zgloszenia wyrobu cigzy w pierwszej kolejnosci na producencie, a w przypadku
niedokonania zgloszenia przed producenta, cigzy on na kazdym importerze. Tylko w przypadku
przyjecia, ze kazdy podmiot, ktéry wypelnia definicje importera jest zobowigzany do
dokonania zgloszenia, mozliwa jest efektywna kontrola nad wyrobami wprowadzanymi do
obrotu i tym samym zagwarantowanie, Ze jedynie wyroby spelniajace wymogi ustawy bedg na
rynku, a odpowiednie organy adminisiracji publicznej uzyskajg niezbedne informacije
dotyczace papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych (np. w zakresie sprawozdan
dotyczacych wielkosci sprzedazy).

Dodany w art. 11b ustawy o ochronie zdrowia ust. 1b dotyczy wskazania uprawnien i
obowigzk6éw osoby do kontaktu. Wprowadzenie przepisu stanowigcego, ze dorgczenia na jej
adres s traktowane jak dorgezenia dokonane na adres petnomocnika do doreczen, pozwoli na
usprawnienie postgpowan prowadzonych przez Inspektora, w szczegolnodei biorge pod uwage
niespdjne regulacje prawa pocztowego poza Unig Europejska i brak w k.p.a. stosownych
rozwiagzan wtym zakresie (przedsigbiorcy zagraniczni majg trudnos$ci z ustanowieniem
pelnomocnika do dorgczen zgodnie z przepisami art. 40 § 415 k.p.a.). Konsekwencja w postaci
pozostawienia pisma w aktach sprawy ze skutkiem dorgczenia nie stanowi rozwigzania
problemu, w szczegdlnosci w przypadku doreczenia decyzji o ukaraniu. Przyktadowo zwtotne
potwierdzenie odbioru zostalo przekazane Inspektorowi jedynie w 22 przypadkach na 129
przesytki pocztowe na zagraniczne adresy producentéw 1importerdw papierosow
elektronicznych Iub pojemnikéw zapasowych. Wigkszo$¢ ztych potwierdzen nie zawiera
wskazania daty odbioru lub podpisu odbierajacego. Nie sposéb wige uznaé, ze dorgczenie
nastapito zgodnie z art. 39 i art. 46 § 1 k.p.a. Dotychczas obowigzek wyznaczenia osoby do
kontaktu okredlal art. 11b ust. 1 ustawy o ochronie zdrowia, natomiast nie precyzowal on
kwestii dotyczacych doreczen.

Rozwigzanie zawarte w projektowanej ustawie odnoszace si¢ do art. 11b ust. 3 pkt 6-8,
oraz uchylenie ust. 5-7 ustawy o ochronie zdrowia jest podyktowane koniecznoscia
dostosowania tresci zgloszen papieroséw elektronicznych ipojemnikéw zapasowych do

warunkow technicznych systemu EU-CEG. Niektore z wprowadzonych juz zmian aktualnie



obowiazujacej ustawy weszly w zycie zanim udostgpniono system do uzytkowania przez
wiasciwe organy panstw cztonkowskich i przedsigbiorcéw. W systemie EU-CEG nie
przewidziano mozliwosci zalaczania oswiadezen oraz potwierdzenia wniesienia oplaty.
Komisja Europejska na spotkaniach roboczych wielokrotnie wskazywala, iz system ten nie
zostanic w najblizszej przysztosci przebudowany i nigdy nie zostanie dostosowany do
pobierania oplat, gdyz jest to kwestia, ktéra dotyczy poszezegélnych paristw czlonkowskich.
Dla ztozenia o$wiadczen okreslonych w art. 20 ust. 2 lit. fi g dyrektywy 2014/40/UE zostala
przewidziana w systemie wylacznie mozliwoéé zaznaczenia specjalnego pola. Zalaczenie
zeskanowanego o$wiadczenia nie jest wtym polu technicznie mozliwe. Przedsigbiorcy
dokonujgey zgloszeri majg watpliwosei co do poprawnodci zataczania dokumentéw
niezgodnych z wymogami systemu. Ponadto, napotykaja trudnosci w umieszezeniu
zatacznikéw w polach do tego nieprzystosowanych, a wskazywanych jako wiasciwe przez
pracownikow Biura do spraw Substancji Chemicznych w celu realizacji obowigzku
wynikajacego z ustawy o ochronie zdrowia. Nalezy wskazaé, ze niezataczenie oéwiadczefi lub
potwierdzenia wniesienia oplaty wigze sie z daleko idaca konsekwencja w postaci braku
formalnego zgloszenia, ktéry podlega uzupelnieniu na wezwanie Inspektora. W przypadku
nievzupelnienia brakéw w terminie 30 dni, zgloszenie pozostawia sig bez rozpatrzenia. Biorac
pod uwage, ze wigkszo$¢ przedsigbiorcdw stanowia podmioty zagraniczne, uzupetnienie tych
brakéw napotyka na trudne do usunigeia przeszkody, w szezegénosci polegajgce na braku
komunikacji. Uwzgledniajac, ze oplata za zgloszenie, ktérej wysokosé jest uzalezniona od
wskaznika przeciginego miesigeznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat
nagrod z zysku za ubiegly rok oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gléwnego
Urzgdu Statystycznego i wynosi ponad 4000 z, nie podlega zwrotowi, nieprzekazanie
oswiadczen 1 potwierdzenia optaty wigze sig dla przedsiebiorcy z powaznymi konsekwencjami.
Proponowana zmiana wart. 11b ustawy o ochronie zdrowia pozwoli zglaszajagcym na
dokonanie zgtoszenia papieroséw clekironicznych i pojemnikéw Zapasowych w sposob
odpowiadajgcy warunkom technicznym systemu.

Dodatkowo w art. 11b ust. 8 ustawy o ochronie zdrowia okreslono, Ze Inspektor wzywa
producentéw i importeréw papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych jedynie
do brakow formalnych w postaci niewniesienia oplaty i niewyznaczenia osoby do kontaktu.
Zmiang zaproponowano w celu jasnego doprecyzowania konsekwencji prawnych brakow
formalnych i z uwagi na szczegblny charakter zgloszenia, do ktérego nie przystaje instytucja

pozostawienia bez rozpatrzenia. Majac na uwadze powyzsze, wprowadzano skutek polegajgey



na uznaniu, ze nieuzupetnienie brakow jest jednoznaczne z nieprzekazaniem zgloszenia. Takie
rozwigzanie zostalo juz przewidziane m.in. w art. 68 ust, 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, dotyczacym uzupetnienia brakéw formalnych w  przypadku
postgpowan dotyczacych zgloszenia wyrobéw medycznych. Konsekwencjg wprowadzonych
powyzej zmian jest zwrot oplaty, ktory nastepuje na wniosek oraz dodanie w art. 11b ustawy o
ochronie zdrowia ust. 8a, stosownie do ktorego oplata nie podlega zwrotowi po uplywie pigciu
lat liczac od konca roku, w ktdrym dokonano zaptaty oplaty. Identyczne rozwigzanie zostato
przewidziane w art. 9 ust. 3 ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie skarbowej (Dz. U. z
2016 r. poz. 1827, z pézn. zm.). Ponadto w ust. 8b wskazano, iz Inspektor moze w dowolnym
czasie zazadaé dowodow potwierdzajgcych spetnienie wymogdow dla zastosowania ulgowych
oplat, o ktoérych mowa w ust. 4. Jezeli producent lub importer, ktory twierdzi, Ze jest
uprawniony do ulgi nie moze tego udowodni¢ woéwczas oplata podlega odpowiedniemu
wyréwnaniu. Wprowadzony przepis ma na celu umozliwienie Inspektorowi przeprowadzenic
weryfikacji prawidtowosct zlozonego o$wiadezenia i uiszczonej oplaty.

Proponowana zmiana w art. 11b ust. 11 ustawy o ochronie zdrowia wynika z
wprowadzenia metryki decyzji wykonawcze] Komisji 2015/2186 w art. 4a, gdzie decyzja ta
zostala przywolana po raz pierwszy w ustawie. W pozostale] czesei ustawy zastosowano
odpowiedni skrét przywolujacy ten akt.

Proponowana w art. 11h ustawy o ochronie zdrowia zmiana dotyczy okreélenia
wilasciwego formatu przekazywania wykazu wszystkich sktadnikéw wyrobow ziolowych do
palenia. W zwigzku z brakiem tej regulacji w dotychczasowym brzmieniu ustawy istniala
watpliwoéé odnosnie prawidlowego sposobu przekazania wymaganych informacji
Inspektorowi. Zgodnie z proponowanym brzmieniem przepisu, przekazanie wykazu bedzie sie
odbywalo w formacie okreslonym w decyzji wykonawczej Komisji 2015/2186, czyli za
posrednictwem systemu EU-CEG.

W zwiazku z potrzeba zapewnienia przestrzegania przez przedsigbiorcow obowigzku
przekazania jednorazowej informacji dotyczgce] wyrobow tytoniowych na podstawie art. 8a
ust. 1 ustawy o ochronie zdrowia oraz przekazania wykazu sktadnikow dotyczacego wyrobéw
ziolowych do palenia na podstawie art. 11h ust. 1 ustawy o ochronie zdrowia, zostala
wprowadzona sankcja w art. 12¢ pkt 5a1 12 ustawy o ochronie zdrowia. Zaproponowano kare
do 200.000 zt grzywny, karg ograniczenia wolnosdci lub obie te kary lacznie, co odpowiada
sankcjom przewidzianym za podobne przestepstwa. Inspektor w zwiazku z wykonywanymi

przez siebie zadaniami nie posiada wiedzy odnosnie producentéw lub importerow, ktorzy
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wprowadzajg do obrotu wyroby tytoniowe 1 wyroby ziolowe do palenia bez dopelienia
obowigzku przekazania jednorazowéj informacji albo wykazu skladnikéw. Uzasadnia to
przyjecie w przypadku tych wyrobéw rozwigzania analogicznego do juz obowigzujgcego
przepisu art. 12c¢ pkt 9 dotyczacego papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych.

Proponowane zmiany w art. 15a ust. 1 pkt 1 i 7 ustawy o ochronie zdrowia wynikaja z
wprowadzenia sankcji w art. 12¢ pkt 5a i 12 ustawy o ochronie zdrowia, ktore dotycza tych
samych naruszen przepisdbw ustawy. Konsekwencja ich przeniesienia sankecji jest ich
wykredlenie z art. 15a ust. 1 pkt 1 i 7 ustawy o ochronie zdrowia. W przypadku ukarania
podmiotu na podstawie jednego z tych przepiséw, postgpowanie prowadzone na podstawie
przepisu drugiego statoby sie bezprzedmiotowe.

Do postepowan administracyjnych wszezetych 1 niezakoficzonych przed dniem wejscia
w zycie niniejszej ustawy zaproponowano w art. 2 zastosowanie przepisoéw ustawy zmienianej
w art. I w brzmieniu dotychczasowym.

Proponuje si¢ aby ustawa weszla w Zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z
nastepujacymi wyjatkami:
1) nowe regulacje dotyczgce dostosowania przepisow krajowych do przyjmowanych przez
Komisje Europejska aktéw wykonawczych dotyczacych art. 15 iart. 16 dyrektywy 2014/40/UE
majg wejsé w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r. — przewiduje si¢ bowiem, ze wydanie aktow
wykonawczych przez Komisj¢ Europejska nastapi w 2018 r.;
2) w zwiazku z tym, ze udzial papieroséw typu ,,slim”, a tym samym takich opakowan to 22%
rynku  tytoniowego, zasadnym jest tez wprowadzenie odpowiedniej vacafio legis
umozliwiajace]j przedsiebiorcom dostosowanie si¢ do sprecyzowanych wymogow ustawy — w
tym celu proponuje si¢ aby nowelizacja w przedmiotowym zakresie (nowe brzmienie art. 9¢ i

dodanie art. 9ca) weszla w zycie z dniem 1 stycznia 2020 1.
Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projektowane regulacje nie mieszcza sig w zakresie przedmiotowym zagadnien
podlegajacych konsultacjom z Europejskim Bankiem Centralnym zgodnie z art. 2 ust. 1 decyzji
Rady z dnia 29 czerwca 1998 r. w sprawic konsultacji Europejskiego Banku Centralnego
udzielanych wladzom krajowym w sprawie projektdw przepiséw prawnych (Dz. Urz. UE L

189 z 03.07.1998, str. 42; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 1, t. 1, str. 446).

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowia przepiséw technicznych w rozumieniu
rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania

krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 1. poz.
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597), dlatego tez projekt ustawy nie podlega procedurze notyfikacji.

Projektowana regulacja bedzie miata wplyw na dzialalno$¢ mikro, matych i srednich
przedsigbiorcéw.  Doprecyzowano  warunki — uprawniajgce  przedsigbiorcow  do
nieprzeprowadzania badan odnosnie dodatkow priorytetowych oraz nieprzedkiadania
Inspektorowi sprawozdania z tych badan. Przedmiotowa zmiana jest zgodna z postanowieniami
dyrektywy 2014/40/UE. Ponadto wprowadzono ulatwienia dotyczace posigpowan przed
Inspektorem, w szezegdlnosci dotyczace dorgezen, przesylania zgloszefi oraz mozliwosci
przedkladania dokumentacji w jezyku angielskim. W pozostalym zakresie wprowadzane
regulacje nic zmieniajg w sposob istotny obowiazkéw dotyczacych mikro, matych i érednich

przedsigbiorcow.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w
stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy srodkéw umozliwiajacych osiggnigeie

zamierzonego celu.
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