Warszawa, dnia 24 sierpnia 2016 .

Poz. 1331

USTAWA
z dnia 22 lipca 2016 .

0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nagpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych® ?

Art. 1. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronieowth przed nagpstwami wywania tytoniu i wyrobow

tytoniowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 298 i 1916 o0ra2016 r. poz. 960) wprowadza siastpujagce zmiany:

1)

art. 2 otrzymuje brzmienie:

JArt. 2. Uzyte w ustawie okrdenia oznaczaj

1) aromat charakterystyczny — wymnge wyczuwalny zapach lub smak inny: mapach lub smak tytoniu, wynika-
jacy z zastosowania dodatku lub kombinacji dodatkévym zapach lub smak owocéw, przypraw, ziét, alko-
holu, stodyczy, mentolu lub wanilii, ktory jest aaavalny przed spyciem wyrobu tytoniowego lub w trakcie
spazywania;

2) cygaretka — rodzaj matego cygara o maksymala€epe jednostkowej 3 g;

3) cygaro — zrolowany tytg ktéry maze by spaywany w drodze procesu spalania, przeznaczony tknipa
wytacznie w postaci:

a) tytoniu zrolowanego o zewinznym owinkciu z naturalnego tytoniu,

b) tytoniu zrolowanego z poszarpanym, wymieszanyiadem, owingtego lsciem tytoniu w naturalnym kolo-
rze cygara z odtworzonegdo tytoniu pokryyegim wyréb w catéci, facznie z filtrem, tam, gdzie zachodzi taka
konieczné¢, ale nie ustnik, w przypadku cygar z ustnikiemzigdvaga sztuki, wgtzapc filtr lub ustnik,
wynosi nie mniej i 2,3 g i nie wgcej niz 10 g, a obwod réwny przynajmniej jednej trzeciejgdsci wynosi
nie mniej nk 34 mm;

4) dodatek — substarcinng niz tyton, dodam do wyrobu tytoniowego, jego opakowania jednostkgovkib opa-
kowania zbiorczego;

5) dystrybutor — przedsdiorce uczestnicacego w procesie dostarczania lub ugpsiania papieroséw elektro-
nicznych lub pojemnikéw zapasowych na dowolnym ietaktorego dziataln@ nie wptywa na wisciwosci
wyrobow zwizane z bezpiecastwem ich aywania;

6) importer — wiaciciela wyrobéw tytoniowych lub powzanych wyrobéw, ktére zostalty wprowadzone na teryto
rium Unii Europejskiej, lub os@bmajpca prawo do rozporazania tymi wyrobami;

1)

2)

Przepisy niniejszej ustawy wdiga postanowienia dyrektywy Parlamentu Europejskie@rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia
2014 r. w sprawie zbienia przepiséw ustawowych, wykonawczych i admiaistinych pastw czionkowskich w sprawie produk-
cji, prezentowania i sprzeglawyrobow tytoniowych i powgzanych wyrobéw oraz uchytgjej dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz.
UE L 127 z 29.04.2014, str. 1, z4m0 zm.).

Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Epejskiej w dniu 30 marca 2016 r. pod numerem 2@®RL zgodnie z § 4
rozporzdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. waspe sposobu funkcjonowania krajowego systemufikaigji norm

i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004az.[597), ktdre wdra dyrektyve 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 9 wrzénia 2015 r. ustanawigja procedu¢ udzielania informacji w dziedzinie przepiséw tedanych oraz zasad dotygez
cych ustug spotecastwa informacyjnego (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.20415. 1).
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7

8)

9)

10)
11)

12)

13)

14)

15)

16)
17)
18)

19)

20)

21)
22)

23)

konsument — osebfizyczrg dziatajca w celach niezwizanych z jej dziatalnwia handlows, gospodarcy,
rzemiglnicza lub zawodow,

maksymalny poziom — maksymalitos¢ substancji, ktéra ni@ by zawarta w wyrobie tytoniowym, lub mak-
symalny ilo$¢ substancji wydzielanych przez wyréb tytoniowy mimm w miligramach, z tynke zawarté¢ lub
poziom mae wynost 0O;

mieszane ostrzenie zdrowotne — ostrzenie zdrowotne skladgje sé z pohczenia ostrzeenia tekstowego
i odpowiadagcej mu fotografii lub ilustraciji;

nikotyna — alkaloidy nikotynowe;

nowatorski wyréb tytoniowy — wyréb tytoniowyrin niz papieros, tyth do samodzielnego sjgania papiero-
séw, tytan fajkowy, tytar do fajki wodnej, cygaro, cygaretka, titdo zucia, tytor do nosa lub tytd do stoso-
wania doustnego;

opakowanie jednostkowe — najmniejsze wprowaglzimobrotu pojedyncze opakowanie wyrobu tytoniaweg
lub powihzanego wyrobu;

opakowanie zbiorcze —ide opakowanie, w ktorym wprowadzg dio obrotu wyroby tytoniowe lub pogda-
ne wyroby, zawierage opakowanie jednostkowe lub zbiér opakowednostkowych, z tynie przezroczyste
ostony nie § uwazane za opakowanie zbiorcze;

ostrzeenie zdrowotne — ostrzenie dotyczce niekorzystnego wptywu wyrobu na zdrowie ludZkie innych
niepazadanych konsekwencji jego sbaia, wtym ostrzeenia tekstowe, mieszane ostrgria zdrowotne,
ostrzeenia ogolne i wiadonigi informacyjne;

palarnia — wyodbnione konstrukcyjnie od innych pomiesze¢zeiagéw komunikacyjnych pomieszczenie, od-
powiednio oznaczone, shce wyhcznie do palenia wyrobow tytoniowych, w tym nowatach wyrobdw tyto-
niowych, lub papieroséw elektronicznych, zaopatezenwywiewry wentylacg mechaniczag lub system filtra-
cyjny w taki sposob, aby dym tytoniowy, para z papsow elektronicznych lub substancje uwalnianpazao-

ca nowatorskiego wyrobu tytoniowego nie przenikatyidioych pomieszc#e

palenie nowatorskich wyrobow tytoniowych — sgme substancji uwalnianych za pomawowatorskiego wy-
robu tytoniowego;

palenie papieroséw elektronicznych —spe pary zawierajcej nikotyre, wydzielanej przez papieros elektro-
niczny;

pojemnik zapasowy — naczynie z ptynem zawiesan nikotyre, ktdry mazna wykorzysta do ponownego na-
petnienia papierosa elektronicznego;

papieros — zrolowany tyipktory maze by spazywany w drodze procesu spalania; za papierosy azig]

a) tytm zrolowany nadagry sk do palenia w tej postaci, ktdry nie jest cygardioo aygaretk,

b) tyton zrolowany, ktéry w drodze nieprzemystowej obrgjelst umieszczany w tutkach z bibuty papierosowej,
c) tyton zrolowany, ktéry w drodze prostej, nieprzemystonlejobki jest owijany w bibgtpapierosowy,

papieros elektroniczny — wyrob, ktory imoby¢ wykorzystywany do spgycia pary zawieracej nikotyre za
pomog ustnika, lub wszystkie elementy tego wyrobu, w tantridze, zbiorniki i uradzenia bez kartrich lub
zbiornika; papierosy elektroniczne molgy¢ jednorazowegoaytku albo wielokrotnego napetniania za pomoc
pojemnika zapasowego lub zbiornika lub do wielokegfo tadowania za pompkartridzéw jednorazowych;

powizany wyréb — papieros elektroniczny, pojemnik zapgsoraz wyréb ziotowy do palenia;

producent — osgbfizyczrg, osole prawry lub jednostk organizacyjn nieposiadajca osobowdci prawnej,
ktéra produkuje wyrdb lub posiada zaprojektowamgyprodukowany wyrdb, i udogbnia ten wyréb do obrotu
pod wiask nazwe (firma) lub wiasnym znakiem handlowym;

promocja wyrobow tytoniowych, papieroséw elekicznych, pojemnikoéw zapasowych lub rekwizytowotyt

niowych:

a) publiczne rozdawanie wyrobow tytoniowych, papéw elektronicznych, pojemnikéw zapasowych lub
rekwizytow tytoniowych,

b) organizowanie degustacji wyrobow tytoniowychpipeoséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych,

C) organizowanie premiowanej sprzegavyrobéw tytoniowych, papieroséw elektronicznygnjemnikow

zapasowych lub rekwizytow tytoniowych lub konkurséwartych na ich zakupie oraz innych form pu-
blicznego zacfcania do ich nabywania lulzywania, bez wzgldu na forng dotarcia do adresata,

d) oferowanie wyrob6w tytoniowych konsumentom pmigbnej cenie w stosunku do ceny wydrukowanej na
opakowaniu jednostkowym;
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24)

25)

26)

27)

28)

29)
30)
31)
32)

33)

34)

35)

36)
37)
38)
39)

40)

punkt detaliczny — punkt, w ktorym wyroby tytowe, papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasay
wprowadzane do obrotu, w tym przez osfibyczmn;

reklama wyrobow tytoniowych, papieroséw elekittanych, pojemnikéw zapasowych lub rekwizytow mytovych:

a) rozpowszechnianie komunikatow, wizerunkéw maxgkobow tytoniowych, papierosow elektronicznych,
pojemnikow zapasowych, rekwizytow tytoniowych lgtrdoli z nimi zwiazanych,

b) rozpowszechnianie nazw lub symboli graficznyoldmpiotow produkujcych wyroby tytoniowe, papierosy
elektroniczne, pojemniki zapasowe lub rekwizytyotybwe, nieréniacych s¢ od nazw i symboli graficz-
nych wyrobéw tytoniowych, papierosow elektroniczmypojemnikdéw zapasowych, rekwizytow tytonio-
wych lub symboli z nimi zwizanych

— stuzacych popularyzowaniu marek wyrobow tytoniowych, ieapséw elektronicznych, pojemnikow zapaso-
wych lub rekwizytéw tytoniowych, z wytzeniem informacji tywanych do celdow handlowych w relacjach
pomiedzy podmiotami zajmypymi sk produkcj, dystrybucy i handlem wyrobami tytoniowymi, papierosami
elektronicznymi, pojemnikami zapasowymi lub rekwéyi tytoniowymi;

rekwizyty tytoniowe — artykuly iprzygdy przeznaczone dozywania tytoniu lub wyrobow tytoniowych,
z wylaczeniem zapalniczek i zapalek, takie jak pagieice, cygarniczki, bibutki papierosowe, adzenia do
zwijania papierosow, fajki oraz przybory do ich szgzenia i nabijania, popielniczki, obcinacze dgacy oraz
artykuty i przyrady przeznaczone daywania papierosow elektronicznych lub pojemnikéywasowych;

skfadnik — tyta, dodatek, a tale wszystkie substancje lub elementy wpsface w gotowym wyrobie tytonio-
wym lub powizanym wyrobie, w tym papier, filtr, tusz, kapsduitkieje;

sponsorowanie — wspieranie w formie finansolwbjrzeczowej dziatalri@i osob fizycznych, oséb prawnych
lub jednostek organizacyjnych nieposiaggih osobowgci prawnej zwgzane z eksponowaniem nazw wyro-
béw tytoniowych, papieroséw elektronicznych, pojémdw zapasowych lub rekwizytow tytoniowych
i podmiotow produkujcych takie wyroby, a tade ich symboli graficznych;

substancje smoliste — surowy, bezwodny, beryrikavy kondensat dymu tytoniowego;
srodek aromatyzuypy — dodatek nadaggy zapach lub smak;
tajemnica handlowa — tajemgijorzedsibiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieiwej konkurencij;

tlenek wgla — bezbarwny, bezwonny gaz, ktory powstaje wikeymiepelnego spalania substancji organicz-
nych, wysg¢pujacy w fazie gazowej dymu papierosowego;

toksyczné¢ — stopi@, w jakim dana substancja te wywota szkodliwe skutki dla organizmu cziowieka,
w tym skutki rozigone w czasie, zwykleghace nasfpstwem regularnego lub statego gpaia takiej substancji
lub naraenia na jej dziatanie;

torebka — opakowanie jednostkowe tytoniu doaxtaielnego skitania papieroséw w formie prostgke]j kie-
szeni z klapk przykrywapca zamkngcie albo w formie staicej torebki;

transgraniczna sprzedaa odlegié¢ — sprzeda konsumentom wyrobéw na odle§to w przypadku ktérej

w momencie zamawiania wyrobu w punkcie detaliczrggnsument znajduje giw paistwie cztonkowskim

Unii Europejskiej innym i paistwo cztonkowskie lub gastwo trzecie, w ktérym znajdujecssiedziba punktu

detalicznego; uwa sk, ze siedziba punktu detalicznego znajdujevsipaistwie czionkowskim:

a) w przypadku osoby fizycznej — gdy miejsce proxeata przez nidziatalngci znajduje si wtym pa-
stwie cztonkowskim,

b) w innych przypadkach — gdy punkt detaliczny majg siedzilg, zarad lub miejsce prowadzenia dziatal-
nosci, wiaczapc oddzial, agengjlub innego rodzaju zaktad, w tymisdwie cztonkowskim;

tytaa — liscie oraz inne naturalne, przetworzone lub niepraetene czsci roslin tytoniu, w tym tyta ekspan-
dowany i tyt@ odtworzony;

tytaq do fajki wodnej — wyréb tytoniowy, ktéry nie byt spaywany w fajce wodnej; tytodo fajki wodnej uwaa
si¢ za wyréb tytoniowy do palenia;Zeli dany wyrob mee by wykorzystywany w fajkach wodnych i jako tyito
do samodzielnego sjaania papierosow, uznaje gjo za tyté do samodzielnego sjaania papierosow;

tytaa do nosa — wyréb tytoniowy bezdymny, ktory radoy zazywany przez nos;

tytaa do samodzielnego sjaania papierosow — tyipz ktérego konsumenci lub punkty detaliczne moigpbic
papierosy;

tytaa do stosowania doustnego — wszystkie wyroby tyteaido stosowania doustnego, z gtijem tych prze-
znaczonych do inhalacji albmicia, wytworzone catkowicie lub e&iowo z tytoniu, w postaci proszku,astek
lub tez polczenia tych postaci, szczegolnie takie, ktGrgarcjowane w saszetki lub doghe w perforowa-
nych saszetkach;
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2)

3)

4)

41) tytad dozucia — wyréb tytoniowy bezdymny przeznaczonyaeyhie dozucia;

42) tyta fajkowy — tyta, ktory maze by spaywany w drodze procesu spalania, przeznaczonyozmte do uy-
cia w fajce;

43) wigciwosci CMR — wiaciwosci rakotwdércze, mutagenne lub dziatzg szkodliwie na rozrodczé czlowieka;

44) wigciwosci uzalezniajgce — potencjat farmakologiczny substancji w zakregfwotywania stanu, ktory wptywa
na zdolné¢ osoby do kontrolowania swojego zachowania, zwpkiez pobudzenie uktadu nagrody lub ztago-
dzenie objawéw odstawienia,;

45) wprowadzanie do obrotu — udgstianie wyrobow, niezalmie od miejsca ich produkcji, konsumentom na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, za optaiub nieodptatnie, wtym w drodze sprzegana odlegtéc;
w przypadku transgranicznej sprzegana odlegié¢ za miejsce wprowadzenia do obrotu wyrobu uznaje si
paistwo cztonkowskie Unii Europejskiej, w ktérym znaje se konsument;

46) wydzielane substancje — substancje uwalniardezas wywania tytoniu lub wyrobu tytoniowego zgodnie
z przeznaczeniem, takie jak substancje znagduge w dymie, lub substancje uwalniane w procesiguania
wyrobéw tytoniowych bezdymnych;

47) wyréb tytoniowy do palenia — wyrdb tytoniowynnniz wyréb tytoniowy bezdymny;

48) wyréb tytoniowy — wyrdb przeznaczony do spma przez konsumentdw, sklagey sk, nawet czsciowo,
z tytoniu, w tym zmodyfikowanego genetycznie;

49) wyréb tytoniowy bezdymny — wyrdb tytoniowy, tOkym nie wize sk proces spalania, w tym tytalo zucia,
tyton do nosa i tytdh do stosowania doustnego;

50) wyrdb ziotowy do palenia — wyréb na baziélirg zi6t lub owocow, ktéry nie zawiera tytoniu iare by spo-
zywany w drodze procesu spalania.”;
po art. 2 dodaje siart. 2a w brzmieniu:

JArt. 2a. 1. Do spraw objych ustaw stosuje si akty Komisji Europejskiej wydane na podstawie ketemciji
delegowanych przez Parlament Europejski ifRacktdrych mowa w ustawie, zwane dalej ,aktamedelwanymi”.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwiesziezem Dzienniku Urzdowym Rzeczy-
pospolitej Polskiej ,Monitor Polski”, wykaz aktowetbgowanych.”;

w art. 3:

a) pkt1li2 otrzymujbrzmienie:

»1) ochrona prawa 0séb niepalch dozycia wsérodowisku wolnym od dymu tytoniowego, pary z paps&iw
elektronicznych i substancji uwalnianych za pomoowatorskich wyrobéw tytoniowych;

2) promocja zdrowia przez propagowanie styuia wolnego od natogu palenia papierosémywania innych
wyrobéw tytoniowych oraz palenia papieroséw elekicanych;”,
b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) informowanie o szkodliw&zi palenia tytoniu na opakowaniach wyrobow tytonyoin;”;

w art. 5:

a) wust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymujenienie:

,Zabrania s¢ palenia wyrobow tytoniowych, w tym palenia nowatach wyrobdw tytoniowych, i palenia papie-
roséw elektronicznych, z zastiamiem art. 5a:”,

b) ust. 1la otrzymuje brzmienie:

»la. Wiaciciel lub zaradzapcy obiektem lubsrodkiem transportu, w ktérym oboyzuje zakaz palenia
wyrobow tytoniowych i palenia papierosow elektramygch, jest obowgizany umiéci¢ w widocznych miejscach
odpowiednie oznaczenie stowne i graficzne infogoejo zakazie palenia wyrobow tytoniowych i palgragie-

nn

rosow elektronicznych na terenie obiektu lubradku transportu, zwane dalej ,informagj zakazie palenia”.”,

C) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Rada gminy mge ustalé, w drodze uchwaly, dla terenu gminy inng miymienione w ust. 1 miejsca
przeznaczone dazytku publicznego jako strefy wolne od dymu tytoneme, pary z papieroséw elektronicznych
i substancji uwalnianych za pompeowatorskiego wyrobu tytoniowego.”;
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5)

6)

w art. 5a:

a)

b)

c)

d)

po ust. 1 dodajeesust. 1a w brzmieniu:

»la. Dopuszcza siuzywanie wyrobéw tytoniowych, w tym nowatorskich widw tytoniowych, lub papie-
roséw elektronicznych w palarniach oraz innych stagh wyznaczonych na terenie obiektéw jednostgaror
zacyjnych lub organéw podlegtych lub nadzorowangctez Ministra Obrony Narodowej, ministra wdavego
do spraw wewgtrznych i Ministra Sprawiedlivgei oraz w urzdach obstuguicych tych ministréw, a tade
w srodkach przewozu osoélrywanych przez te podmioty.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister Obrony Narodowej, minister wieiwy do spraw wewgtrznych i Minister Sprawiedliniei
okresla, w drodze rozpordzen, szczegétowe warunkizywania wyrobow tytoniowych, w tym nowatorskich
wyrobéw tytoniowych, lub papieroséw elektronicznynh terenie obiektow oraz gdow, o ktorych mowa
w ust. 1a, i wsrodkach przewozu osolrywanych przez podmioty okilene w ust. 1a, uwzgtiniajgc potrzely
zachowania miejsc pracy, nauki ighy jako stref wolnych od dymu tytoniowego, subsjamevalnianych
za pomog howatorskiego wyrobu tytoniowego lub pary z papsémv elektronicznych oraz ochrony oséb nie-
pakcych przed dymem tytoniowym, substancjami uwalnminga pomog nowatorskich wyrobow tytoniowych
lub pag z papieroséw elektronicznych.”,

w ust. 3 po pkt 1 dodajeggdbkt 1a w brzmieniu:

.1a) w catodobowych oddziatach psychiatrycznychwyiaczeniem oddziatéw dysporyglych warunkami
wzmocnionego i maksymalnego zabezpieczenia;”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

+4. Wiasciciel lub zaradzapcy lokalem gastronomiczno-rozrywkowym z co najmmi@joma pomieszcze-
niami przeznaczonymi do konsumpcji seowylczye spod zakazu okénego w art. 5 jedno zamkié po-
mieszczenie konsumpcyjne w zakresie palenia:

1) papieros6w elektronicznych lub nowatorskich vinge tytoniowych albo

2)  wyrobow tytoniowych, w tym nowatorskich wyrobdytoniowych i papierosow elektronicznychzgdi to
zamknite pomieszczenie konsumpcyjne jest wyposa w wentylagj zapewniajca, aby dym tytoniowy
nie przenikat do innych pomieszezé

w art. 6:

a)

b)

ust. 1-3 otrzymajbrzmienie:

»1. Zabrania si udostpniania wyrobéw tytoniowych, papieroséw elektromigzh lub pojemnikéw zapa-
sowych osobom do lat 18. W punkcie detalicznym satea si widoczry i czytelny informacg o treici: ,Zakaz
sprzeday wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznyalb | pojemnikéw zapasowych osobom do lat
18 (art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 9 listopada 1996 ochronie zdrowia przed nggstwami uywania tytoniu
i wyrobow tytoniowych)”.

la. W przypadku wtpliwosci co do petnoletnigci kupujgcego wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne
lub pojemniki zapasowe sprzedawcazeaaadat okazania dokumentu potwierdzeg¢go wiek.

2. Zabrania i wprowadzania do obrotu wyrobéw tytoniowych, papsgéw elektronicznych lub pojemni-
kow zapasowych na terenie podmiotdw wykaoygch dziatalné¢ lecznicz wrozumieniu przepiséw
o dziatalndci leczniczej, szkét i placowekéwiatowo-wychowawczych oraz obiektdw sportowo-reksgaych.

3. Zabrania si wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych, papgw elektronicznych lub pojemni-
koéw zapasowych oraz ichgzi w automatach.”,

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. Zabrania si wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych, papsw elektronicznych lub pojemni-
koéw zapasowych oraz ichgi w systemie samoobstugowym, z atigiem sklepéw wolnoctowych.”,

dodaje si ust. 6 w brzmieniu:
,06. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mday¢ wprowadzane do obrotu vagznie:

1) wyroby tytoniowe i powgzane wyroby spetniage wymagania okéone w ustawie oraz aktach delegowa-
nych;

2)  wyroby tytoniowe i powizane wyroby, wobec ktérych spelniono obgeld sprawozdawcze i informacyjne
okreslone w ustawie.”;
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7

8)

9)
10)

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

JArt. 6a. 1. Opakowanie jednostkowe papieroséw pmwi mi€ ksztatt prostopadizianu. Opakowanie jed-
nostkowe tytoniu do samodzielnegogania papieroséw powinno ndi&sztatt prostopadieianu lub walca lub mite
forme torebki. Dopuszcza gizastosowanie zaadglonych lub ukeénie scigtych krawedzi, z tymze ostrzeenie zdro-
wotne powinno zajmowataka sana powierzchng jak na opakowaniu jednostkowym bez takich kydzv.

2. Opakowanie jednostkowe papieros6w powinno zadieo najmniej 20 papieroséw. Opakowanie jednost-
kowe tytoniu do samodzielnego skania papieroséw powinno zawiéreo najmniej 30 g tytoniu.

3. Opakowanie jednostkowe papieroséwzeby¢ wykonane z kartonu lub z gkkiego materiatu, z tynie nie
moze posiadé zamkngcia, ktére mana ponownie zamigg lub zaklet po pierwszym otwarciu, innegoznivieczko
otwierane do gory lub uchylne wieczko w pudetkutyls papier@dnicy. W przypadku opakowiajednostkowych
z wieczkiem otwieranym do gory i uchylnym wieczkigvieczko powinno b§ przymocowane tylko do tylnej efci
opakowania jednostkowego.”;

w art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Zabrania si produkcji i wprowadzania do obrotu tytoniu do siwania doustnego.”;

uchyla s} art. 7b;
po art. 7b dodajegsart. 7c—7f w brzmieniu:

JArt. 7c. 1. Zabrania si wprowadzania do obrotu, produkcji i importu w celprowadzania do obrotu wyro-
bow tytoniowych:

1) o aromacie charakterystycznym;

2) zawierajcych dodatki, w tym takie ich ifgi lub stzenia, ktére zwikszap znacznie lub w wymiernym stopniu
wihasciwosci uzaleniajagce, toksyczn& lub witasciwosci CMR wyrobu tytoniowego na etapie gyoia.

2. Zakaz, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, nie dotydegatkéw niezédnych w produkcji wyrobow tytoniowych,
w szczegolngéci cukru, ktéry zagpuje cukier tracony podczas procesu suszeniali jgastosowanie tych dodatkow
nie prowadzi do nadania wyrobowi aromatu charaktgoznego i nie zwksza znacznie lub w wymiernym stopniu
wihasciwosci uzaleniajacych, toksyczngci lub wiasciwosci CMR wyrobu tytoniowego.

3. Zabrania si wprowadzania do obrotu, produkcji i importu w c&lprowadzania do obrotu wyrobéw tyto-
niowych zawierajcych:
1) witaminy lub inne dodatki, ktére stwarzajrazenie,ze wyréb tytoniowy jest korzystny dla zdrowia lubgié st
Z nim zmniejszone zagtenie dla zdrowia,;
2)  kofeire lub tauryr, lub inne dodatki i zvgizki pobudzajce kojarzone z energi witalnoscig;
3) dodatki majce wigciwosci barwice dla wydzielanych substanciji;
4)  dodatki, ktére utatwigjinhalacg lub absorpgj nikotyny — w przypadku wyrobéw tytoniowych do paike
5)  dodatki, ktére w formie niespalonej maytasciwosci CMR.

4. Zabrania si wprowadzania do obrotu, produkcji i importu w ceprowadzania do obrotu wyrobéw tyto-
niowych zawierajcych srodki aromatyzujce w jakichkolwiek ich komponentach, takich jakriil papier, opakowa-
nia i kapsutki i nadawania wyrobom tytoniowym wdawosci technicznych, ktére pozwalgnpa zmiag zapachu lub
smaku danych wyrobow tytoniowych lub intensyeidch dymu. Filtry, papier i kapsutki nie mggawierd tytoniu
lub nikotyny.

5. Do wyrobéw tytoniowych stosuje esi odpowiednio przepisy okfne w rozporzdzeniu (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dBigrudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, ocergielania ze-
zwolen i stosowanych ogranicaev zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Eurjgiéej Agencji Chemikaliow,
zmieniapcym dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylaggym rozporzdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozpedzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rownie dyrektywe Rady 76/769/EWG idyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L63830.12.2006, str. 1, z pid zm.), zwanym dalej ,rozpo-
rzadzeniem nr 1907/2006".

6. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwdalgj ,Inspektorem”, informuje KomisjEuropejsk
0 zmianie przepiséw ustanawjaych zakazy, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 7d. 1. Inspektor jest uprawniony do dokonyveaaceny, czy dany wyrdb tytoniowy:
1) ma aromat charakterystyczny;
2) zawierasrodek aromatyzugy;
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3) zawiera zakazane dodatki;

4)  zawiera dodatki w ikziach, ktére znacznie lub w wymiernym stopniu ¢iszap jego wiaciwosci uzalenia-
jace, toksyczn& lub witasciwosci CMR.

2. Jeeli w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, ¢ przeprowadzone badanie wyrobu tytoniowego,
to przeprowadza sije w laboratorium posiadgiym akredytag w odpowiednim zakresie uzyskangodnie z przepi-
sami dotyczcymi systeméw oceny zgods® lub w laboratoriach powotanych do realizacji @ad zakresu ochrony
zdrowia publicznego w ramach@&wowej Inspekcji Sanitarnej albo Inspekcji Farmagezne;.

3. Producent lub importer wyrobu tytoniowego przgka nazadanie Inspektora probkego wyrobu umdi-
wiajgca przeprowadzenie badania, o ktérym mowa w ust. @rminie 14 dni od dnia otrzymaniadania.

4. Ocena, o ktérej mowa w ust. 1, podlega jednavey@ptacie w wysokéci dwukrotnego przeetnego mie-
siecznego wynagrodzenia w sektorze przeuisirstw bez wyptat nagréd z zysku za ubiegly rokasganego, w dro-
dze obwieszczenia, przez Prezesa GléwnegedurStatystycznego. Opfata stanowi dochddzktid paistwa. Oplag
wnosi producent lub importer wyrobu tytoniowego meehunek bankowy wskazany przez Inspektora w téemin
14 dni od dnia otrzymania wezwania do wniesieniatyp

5. W przypadku gdy zastosowane w wyrobie tytoniowgadatki mog powodowa nadanie wyrobowi tyto-
niowemu aromatu charakterystycznego lubekszy¢ znacznie lub w wymiernym stopniu Weawosci uzalezniajace,
toksyczné¢ lub wiasciwosci CMR, zakazuje si stosowania tych dodatkéw w produkcji wyrobéw tytamych
po wydaniu przez KomigjEuropejsk aktu wykonawczego okékajacego,ze dany wyréb tytoniowy zawiera takie
dodatki. Organem wkgiwym w sprawach przedstawienia Komisji Europejskmiosku w zakresie, o ktérym mowa
w zdaniu pierwszym, jest Inspektor.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia w przypadku wydania przez kjnEuropejsk aktu wykonawczego,
o ktérym mowa w ust. 5, okil, w drodze rozporgzenia, dodatki obfe tym aktem wykonawczym, kienq sk
potrzela zahamowania wzrostu spaia tytoniu w celu ochrony zdrowia publicznego.

7. Akty delegowane okétaja:

1) maksymalne poziomy zawaétd dodatkéw nieziédnych w produkcji wyrobow tytoniowych lub kombinac]
tych dodatkéw, nadagych aromat charakterystyczny;

2) maksymalne poziomy zawasth dodatkow, ktdre zwkszap znacznie lub w wymiernym stopniu tawosci
uzalezniajgce, toksyczn& lub wtasciwosci CMR wyrobdw tytoniowych na etapie spyia.

8. W przypadku wszezia procedury ustalania, czy dany wyrdb tytonioesgtjobgty zakazem wprowadzania
do obrotu wyrobow tytoniowych o aromacie charalkdgrgznym Inspektor me zasigrna¢ opinii niezalenego pane-
lu doradczego ustanowionego na podstawie decyZziiomgwczej Komisji (UE) 2016/786 z dnia 18 maja 2016
okreslajacej procedury dotyere ustanowienia i dziatania niezalego panelu doradczego wspigcaigo pastwa
cztonkowskie i Komisj przy ustalaniu, czy wyroby tytoniowe magromat charakterystyczny (Dz. Urz. UE L 131
z 20.05.2016, str. 79).

9. W przypadku stwierdzenia na podstawie dowodoéukoarych,ze wprowadzone do obrotu wyroby tytonio-
we zawieraj dodatki w ilgciach, ktére zwikszap znacznie lub w wymiernym stopniu Wtawosci uzalezniajace,
toksycznéc¢ lub wiasciwosci CMR wyrobow tytoniowych na etapie speia, zakazuje gistosowania tych dodatkow
w produkcji wyrobow tytoniowych po wydaniu przez idisje Europejsk aktu wykonawczego okékjacego,ze da-
ny wyréb tytoniowy zawiera takie dodatki. Organerassiwym w sprawach przedstawiania Komisji Europejskie
wnioskéw w zakresie, o ktorym mowa w zdaniu pienmszjest Inspektor.

10. Minister wigciwy do spraw zdrowia w przypadku wydania przez kjrEuropejsk aktu wykonawczego,
o ktérym mowa w ust. 9, ok§ie w drodze rozporadzenia, dodatki obfe tym aktem wykonawczym, m@j na celu
ochrorg konsumentéw przed uzaldeniem oraz toksyczioig wyrobow tytoniowych i ich wigciwosciami CMR na
etapie spgycia.

Art. 7e. 1. Zakazu wprowadzania do obrotu wyrobgteriowych o aromacie charakterystycznym dlkarego
w art. 7c ust. 1 pkt 1 oraz zakazu ckoeego w art. 7c ust. 4 nie stosuje db wyrobdéw tytoniowych innych aipa-
pierosy i tyteh do samodzielnego sjaania papierosow.

2. Akty delegowane okstaja zniesienie zwolnienia okéwnego w ust. 1 w odniesieniu do konkretnej kateégor
wyrobu, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 7f. Zabrania si sprzeday na odlegté¢, w tym transgranicznej sprzegena odlegtéc:
1)  wyrobow tytoniowych;
2) papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapastwgraz ich cgsci.”;
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11) wart. 8:

a)

b)

c)

w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymujenhienie:

.Zabrania st reklamy wyrobéw tytoniowych, papieroséw elektramygch, pojemnikéw zapasowych lub rekwi-
zytéw tytoniowych i promocji wyrobow tytoniowychapieroséw elektronicznych, pojemnikéw zapasowydh lu
rekwizytéw tytoniowych oraz reklamy i promocji pnaktéw imitujgcych te wyroby, lub symboli zwkanych

Z wywaniem tytoniu, wyrobOw tytoniowych, papieroséweldtonicznych lub pojemnikéw zapasowych,
w szczegolnéci:”,

ust. 2 i 3 otrzymuj brzmienie:

»2. Zabrania sj sponsorowania przez figrtytoniowg, w tym producenta lub importera wyrobow tytonio-
wych oraz producenta lub importera pgranych wyrobow, dziataloi sportowej, kulturalnej, sviatowej,
zdrowotnej i spoteczno-polityczne;.

3. Zabrania si eksponowania w punkcie detalicznym przedmiotévilijpcych opakowania wyrobéw tyto-
niowych oraz przedmiotéw imitagych opakowania papieroséw elektronicznych lub poj&éw zapasowych.”,

dodaje si ust. 4—6 w brzmieniu:

+4. Etykiety opakowania jednostkowego i opakowarbiéorczego oraz wyréb tytoniowy nie mpgawiera
jakichkolwiek elementdéw lub méecech, ktore:

1) promuj wyréb tytoniowy lub zacdicajg do jego spgycia, stwarzajc bledne wraenie co do cech tego
wyrobu, jego skutkdéw dla zdrowia, zyganych z nim zageen i wydzielanych przez niego substancji;
etykiety nie mog zawier& zadnych informacji o zawarfoi nikotyny, substancji smolistych lub tlenku
wegla w wyrobie tytoniowym;

2)  sugeruyj, ze dany wyrdb tytoniowy jest mniej szkodliwyzrinne, ze jego celem jest ograniczenie skutkdw
niektorych szkodliwych sktadnikbw dymu papierosowegb ze jest aywczy, dodaje energii, ma leczni-
cze, odmitadzape, naturalne, organiczne Wwtawosci lub ze przynosi inne korZgi zwigzane ze zdrowiem
lub stylemzycia;

3) odnosz sic do smaku, zapachgrodkéw aromatyzucych lub innych dodatkéw albo ich braku;

4)  sprawiag, ze wyréb tytoniowy przypomina produkt leczniczy, @grmedycznyzywnos¢, srodek spayw-
czy lub kosmetyk;

5) sugeruj, ze dany wyrob tytoniowy ma zekszory biodegradowaln&@ lub inne cechy korzystne pod
wzgledem ochronygrodowiska.

5. Opakowania jednostkowe iopakowania zbiorcze mieg sugerowé korzysci ekonomicznych
w postaci dajczonych do nich drukowanych kuponéw lub ofert wyrabpo obnionej cenie lub darmowych,
ofert w rodzaju dwa opakowania w cenie jednegatulych podobnych ofert.

6. Elementy lub cechy, ktére gakazane zgodnie z ust. 4 i 5, obeagnwjszczegdlnéci teksty, symbole,
nazwy, znaki towarowe i 0znaczenia graficzne.”;

12) art. 8a otrzymuje brzmienie:

JArt. 8a. 1. Producent lub importer wyrobow tytowigch jest obowjzany do przekazania Inspektorowi jedno-

razowej informacji, w podziale na marki i rodzajetyczcej:

1)
2)

3)

wykazu wszystkich skladnikéw, z podaniem ichsélp uzywanych do produkcji wyrobu tytoniowego,
w porzzdku malegcym wedtug masy kalego ze skladnikéw zawartych w danym wyrobie tyt@ryim;

poziomow wydzielanych substancji, o ktérych mawart. 10 ust. 1, oraz poziomoéw innych wydzieldngab-
stancji okrélonych w przepisach, o ktérych mowa w art. 10 L6t.

innych substancji wydzielanych przez wyroby hjtave i ich poziomow, jeeli jest dostpna.
2. Producent lub importer wyrobéw tytoniowych jestowigzany do niezwtocznego poinformowania Inspektora

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

3. W przypadku nowych wyrobdéw tytoniowych lub zmbkgwanych wyrobow tytoniowych informacje

wymagane na podstawie ust.glpgzekazywane Inspektorowi w terminie 6 miegi przed dniem wprowadzenia do
obrotu tych wyrobéw tytoniowych.

1)

4. Do wykazu sktadnikéw, o ktdrym mowa w ust. 1 pknaley dolgczye:

cswiadczenie okrédajace powody uycia takich skladnikow w wyrobach tytoniowych wrainformacy, czy
sktadniki zostaly zarejestrowane na podstawie rozpiaenia nr 1907/2006, oraz klasyfikatych skladnikow
zgodnie z rozpordzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) n2i2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
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13)

w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania gabcji i mieszanin, zmienigjym i uchylajcym dyrekty-
wy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmienjeym rozporzdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353
z 31.12.2008, str. 1, z pd. zm.);

2) istotne dane toksykologiczne dotyce tych skladnikow w postaci spalonej lub niespejow zalenosci od
przypadku, ze szczegélnym odniesieniem do ich wplyva zdrowie konsumentéw, przy uwagdhieniu
w szczegolnéci ich skutkéw uzaleniajgcych;

3) dokument techniczny przedstawi@j ogélny opis aywanych dodatkéw iich wkaiwosci — w przypadku pa-
pieroséw i tytoniu do samodzielnego gtania papieroséw.

5. Producent lub importer wyrobéw tytoniowych jesiowigzany wskazéa metody pomiaru wydzielanych sub-
stancji, jeeli zastosowat metody:

1) inne nk okreslone w art. 10 ust. 3 albo okiene w przepisach, o ktérych mowa w art. 10 ust.vé przypadku
substancji smolistych, nikotyny i tlenkwgla;

2) inne nk okreslone w przepisach, o ktérych mowa w art. 10 ust-1@ przypadku substancji wydzielanych
przez papierosy innych misubstancje smoliste, nikotyna itlenekgha oraz substancji wydzielanych przez
wyroby tytoniowe inne rii papierosy.

6. Producent iimporter wyrobow tytoniowych jestoeliyzany do przekazywania w postaci elektronicznej
Inspektorowi do dnia 31 marca#ego roku, za rok poprzedni:

1) dostpnych mu analiz w zakresie badania rynku i prefgrenznych grup konsumentéw, w tym mtodych ludzi
i innych os6b aktualniezaywajagcych wyrobéw tytoniowych, dotygeych sktadnikéw i wydzielanych substanciji,
jak réwniez streszcze wszystkich badarynkowych przeprowadzonych przy okazji wprowadaatd obrotu
nowych wyrobéw tytoniowych;

2) danych dotycxych wielkdci ich sprzeday w podziale na marki i rodzaje, w sztukach lub ilwdgramach,
w podziale wedtug pestw cztonkowskich Unii Europejskiej.”;

po art. 8a dodajecsart. 8aa i art. 8ab w brzmieniu:

JArt. 8aa. 1. Wykaz priorytetowy dodatkéw zawartyehpapierosach itytoniu do samodzielnegoesinia
papieroséw okrda decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/787 z db&amaja 2016 r. ustanawiap wykaz priory-
tetowy podlegajcych zwikszonym obowjzkom sprawozdawczym dodatkow zawartych w papiefoségtoniu do
samodzielnego skcania papierosow (Dz. Urz. UE L 131 z 20.05.2015,88).

2. Producent i importer papieroséw i tytoniu do edmielnego skicania papieroséw zawiegaych dodatek,
ktoéry znajduje s w wykazie, o ktébrym mowa w ust. 1, jest obgméany do przeprowadzenia kompleksowego badania
w celu stwierdzenia, czy dodatek:

1) przyczynia s do toksycznéci lub wiasciwosci uzaleniajacych danych wyrobow oraz czy w zgku z tym
zwicksza st znacznie lub w wymiernym stopniu toksyczéidub wiasciwosci uzaleniajace ktoregokolwiek
Z wyrobow;

2) nadaje aromat charakterystyczny;
3) utatwia inhalagj lub absorpgj nikotyny;

4)  powoduje powstawanie substancji gegch wiaciwosci CMR, wraz z podaniem ich Hoi, oraz czy w zwjzku
z tym zwikszajp sie znacznie lub w wymiernym stopniu tawosci CMR ktoregokolwiek z danych wyrobow.

3. W badaniach, o ktérych mowa w ust. 2, uwdgla st przeznaczenie wyrobéw oraz ocenia wiszczegdl-
nosci substancje wydzielane w procesie spalania zatgln danego dodatku i interakdggo dodatku z innymi sktad-
nikami zawartymi w danych wyrobach.

4. Producenci lub importerzy papieroséw i tytonm shmodzielnego serania papieroséw stoggly ten sam
dodatek w tych wyrobach megrzeprowadza wspoélne badania, o ktérych mowa w ust. Zejesktad wyrobow
zawierajcych ten dodatek jest porownywalny.

5. Producent lub importer papieroséw i tytoniu dmedzielnego skcania papieroséw spaidza sprawozda-
nie zawierajce wyniki bada, o ktorych mowa w ust. 2, streszczenie oraz kokgoley przegld zawieragcy kompi-
lacje dostpnej literatury naukowej na temat dodatku, o ktémpowa w ust. 2, oraz streszcgaj wewretrzne dane
dotyczce skutkéw stosowania tego dodatku.

6. Producent lub importer przekazuje sprawozdaroenikji Europejskiej, a jego kapilnspektorowi, jeeli
wyréb, o ktérym mowa w ust. 5, zawiegay dany dodatek jest wprowadzony do obrotu nign@) niz 18 miesgcy
po dniu umieszczenia tego dodatku w wykazie, oykbdmowa w ust. 1. Komisja Europejska lub Inspektaze
zadat od producentéw lub importeréw informacji uzupepaigch na temat danego dodatku. Informacje uzupahiaj
ce umieszcza siw sprawozdaniu.
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7. Inspektor mge poddé przekazane sprawozdanie ocenie, szczegllnie pafdedemn kompleksowii,
metodyki i wnioskow, przeprowadzanej przez instyiatlawczy nadzorowany przez ministra dstarego do spraw
zdrowia, ktérego zakres dziatania otomy w statucie wskazuje na glovo$¢ dokonywania tego rodzaju oceny oraz
ktory jest niezaleny od przemystu wyrobow tytoniowych.

8. Ocena, o ktérej mowa w ust. 7, podlega optacigysokaci dzieseciokrotnego przeetnego miesicznego
wynagrodzenia w sektorze przegsorstw bez wyptat nagréd z zysku za ubiegty roklasganego, w drodze obwiesz-
czenia, przez Prezesa Gtownego ddiz Statystycznego. Optata stanowi dochddzetud paistwa. Optag wnosi pro-
ducent lub importer na rachunek bankowy wskazangzpmspektora w terminie 14 dni od dnia otrzymaréawania
do wniesienia optaty.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwiesziezewykaz instytutow badawczych,
o ktérych mowa w ust. 7.

10. Przepis6w ust. 1-9 nie stosuje do matych srednich przedsgbiorstw w rozumieniu przepiséw o swobo-
dzie dziatalnéci gospodarczej, j@li sprawozdanie spagdzit inny producent lub importer.

Art. 8ab. 1. Informacje uzyskane przez Inspektosapodstawie art. 8a ust. 1-5 i art. 8aauslostpniane
w Biuletynie Informacji Publicznej, z uwzglnieniem ochrony tajemnicy handlowej.

2. Inspektor zapewnia degt do informacji uzyskanych na podstawie art. 8at.i8a, z uwzgldnieniem
ochrony tajemnicy handlowej, Komisji Europejskiepp organom innych patw cztonkowskich Unii Europejskiej
whasciwym do uzyskiwania tych informacji.

3. Producent iimporter oboyzdany do przekazywania informacji na podstawie &at.i art. 8aa wskazuje
informacje, ktére uznaje za tajemgicandlova.

4. Przekazywanie danych, informacji oraz oceny odstawie art. 8a i art. 8aa odbywa wi formie elektro-
nicznej.

5. Producent lub importer wnosi na rachunek bankaisiazany przez Inspektora, w terminie 14 dni o dn
otrzymania wezwania do wniesienia optaty, oplaiczry za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanialian
i publikowanie informacji dotyecych wyrobdw tytoniowych, przekazanych na podstaavie 8a i art. 8aa w wyso-
kosci przecétnego miesicznego wynagrodzenia w sektorze przehisirstw bez wyptat nagréd z zysku za ubiegly
rok ogtaszanego, w drodze obwieszczenia, przezeBae@téwnego Uerdu Statystycznego. Optata stanowi dochdéd
budzetu pastwa.

6. Format przekazywania iudgghiania informacji o wyrobach tytoniowych, o ktdhyanowa w art. 8a
i art. 8aa, okrda decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186 z d@mlistopada 2015 r. ustanavgieg format
przekazywania i udogbniania informacji o wyrobach tytoniowych (Dz. UKE L 312 z 27.11.2015, str. 5).";

14) uchyla sj art. 8b;
15) art. 9 otrzymuje brzmienie:

JArt. 9. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowanmhiorczym wyrobu tytoniowego zamieszcza astrze-
zenia zdrowotne sformutowane wezyku polskim.

2. Ostrzeenia zdrowotne powinny zajmowaah przeznaczomdla nich ptaszczyznopakowania jednostko-
wego lub opakowania zbiorczego. Na opakowaniu alezyp zamieszczauwag do ostrzesh zdrowotnych, przefor-
mutowywat ich lub odnosi sie do nich w jakikolwiek sposob.

3. Ostrzeenia zdrowotne na opakowaniu jednostkowym i na opakiu zbiorczym wyrobu tytoniowego po-
winny by¢ nadrukowane w sposéb widoczny, czytelny, nieusoyvatrwaly, w szczegolriei ostrzeenia zdrowotne
nie mog@ by¢ czesciowo lub calkowicie ukryte lub zastae przez znaki akcyzy, oznaczenia ceny, zabezpiégze
ostony, obwoluty, pudetka lub inne elementy.

4. Na opakowaniu jednostkowym wyrobu tytoniowegoeigo nk papierosy i na torebce ostzemia zdrowotne
mog zost& umieszczone w formie nalepek, pod warunkigns one nieusuwalne.

5. Ostrzeenia zdrowotne nie magzost& naruszone na skutek otwarcia opakowania jednostow
z wyjatkiem opakowa, ktorych wieczko jest otwierane do gory. W takimypadku ostrzeenia zdrowotne megzo-
stat podzielone na skutek otwarcia opakowania, alerjedw sposob zapewnigjy spdjnd¢ graficzry i widocznag¢
tekstu, fotografii i informacji o zaprzestaniu pake

6. Ostrzeenia zdrowotne nie mggukrywat lub zastanid znakéw akcyzy, oznacaeeny, oznaczeumazliwia-
jacychsledzenie ruchu i pochodzenia lub zabezpigerme opakowaniach jednostkowych.

7. Rozmiar ostrzesn zdrowotnych dotycgeych wyrobdéw tytoniowych do palenia, wyrobow tytowych do
palenia innych ri papierosy, tytoniu do samodzielnegogsiania papieroséw i tytoniu do fajki wodnej oraz alydw
tytoniowych bezdymnych obliczagsiv stosunku do danej ptaszczyzny przy opakowanioknitym.
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16)

8. Ostrzeenia zdrowotne powinny lbyotoczone czagramlg o szerokéci 1 mm w obgbie ptaszczyzny prze-
znaczonej na te ostrzenia.”;

po art. 9 dodajeesart. 9a—9f w brzmieniu:

LArt. 9a. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowanbiorczym wyrobow tytoniowych do palenia zamiesz-
cza s¢ hastpujace ostrzeenie ogdlne:
.Palenie zabija — rauteraz!”.

2. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbionczyyrobow tytoniowych do palenia zamieszcza si
nastpujaca wiadomda¢ informacyjry:

,Dym tytoniowy zawiera ponad 70 substancji powagdygh raka”.

3. W przypadku wydania aktu delegowanego élkjgcego inne brzmienie wiadorfm informacyjnej okrélo-
nej w ust. 2 na opakowaniu jednostkowym i opakowantiiorczym wyrobow tytoniowych do palenia zamieszsé
wiadoma¢ informacyjry okreslona w tym akcie delegowanym.

4. W przypadku opakowania jednostkowego w formielgtka z uchylnym wieczkiem w stylu papiénicy,
w ktérym plaszczyzna boczna dziele sia dwie cezsci podczas otwierania opakowania, osterge ogdlne i wiado-
mos¢ informacyjry umieszcza giw caldci na wikszej czséci podzielonej ptaszczyzny. Osteamie ogblne umiesz-
cza s¢ réwniez wewnytrz opakowania jednostkowego na goérnej ptasatzywidocznej po otwarciu opakowania.
Boczna ptaszczyzna tego typu opakowania ma wygokm najmniej 16 mm.

5. Ostrzeenie ogolne i wiadon$é informacyjna powinny zajmowsb0% ptaszczyzny, na ktorej eydrukowane.
6. Ostrzeenie ogolne i wiadon#é informacyjna s:
1) drukowane czam) pogrubion czcionky Helvetica na biatym tle;

2)  wysrodkowane w obszarze przeznaczonym do ich umiesia;z& na opakowaniach jednostkowych w ksztatcie
prostopadiécianu i opakowaniach zbiorczych amieszczone réwnolegle do bocznych lgdri opakowania
jednostkowego lub opakowania zbiorczego.

Art. 9b. 1. Na kadym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczygyrobéw tytoniowych do palenia
zamieszcza simieszane ostrzenia zdrowotne, ktére:

1) zawieraj jedno z ostrzeen tekstowych wymienionych w zgdzniku do ustawy oraz odpowiaded mu kolo-
rowy fotografi z biblioteki obrazéw w tym zat¢zniku;

2) zawieraj informacje o zaprzestaniu palenia, takie jak nubedafonu, adres poczty elektronicznej lub adres
strony internetowej, gdzie konsumenci magsegng¢ informacji o programach wsparcia dla oséb, ktdrezc
rzuck palenie;

3) zajmuj 65% zewntrznego obszaru zaréwno przedniej, jak i tylnejsptayzny opakowania jednostkowego
i opakowania zbiorczego, z tyse na opakowaniach w ksztalcie walca powinny znagdosie dwa mieszane
ostrzeenia zdrowotne znajdage sé w réwnej odlegtéci od siebie, a kale ostrzeenie zdrowotne zajmuje
65% przypadajcej na nie polowy zaokglonej ptaszczyzny;

4) g widoczne w takiej samej formie na obu stronachkopania jednostkowego i opakowania zbiorczego;

5) g widoczne przy gornej krazi opakowania jednostkowego i opakowania zbiorozeg umieszczone
w tym samym kierunku co wszystkie inne informagjeieszczone na tej ptaszérye opakowania;

6) w przypadku opakowigednostkowych papieroséw majastpujace wymiary:
a) wysokd¢ nie mniejsz niz 44 mm,
b) szeroké¢ nie mniejsz niz 52 mm.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, umiezs i aktualizuje minister wdaiwy do spraw zdrowia na
stronie internetowej obstugigego go urzdu.

3. Nad ostrzeeniem zdrowotnym nie umieszcza sazw marek lub logo wyrobéw tytoniowych do palenia

4. Mieszane ostrzenia zdrowotne pogrupowane w trzy zestawy zgodz@gzznikiem do ustawy natg wyko-
rzystywa kolejno, przy czym kady zestaw naley stosowd na zmiag z innymi zestawami przez kolejne 12 miegi

5. W przypadku gdy akty delegowane ckge
1)  tres¢ ostrzeen tekstowych ing niz wymienione w zajczniku do ustawy,

2) zmiar biblioteki obrazéw stosowanych w mieszanych osen@ch zdrowotnych okénych w zagczniku do
ustawy

— stosuje si mieszane ostrzenia zdrowotne okéone w tych aktach delegowanych.
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6. Szczegotowy sposob umieszczania mieszanychepairzdrowotnych na opakowaniach wyrobow tytonio-
wych do palenia oké&a decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/1842 z dfipadziernika 2015 r. w sprawie
specyfikacji technicznych dotygeych uktadu, wygldu i ksztattu mieszanych ostesa dla wyrobow tytoniowych do
palenia (Dz. Urz. UE L 267 z 14.10.2015, str. 5).

7. Producent i importer wyrobOow tytoniowych jestomligzany do stosowania zestawow z biblioteki obrazéw
stosowanych w mieszanych ostreriach zdrowotnych okémnych w zajgczniku do ustawy lub aktach delegowanych
zawierajcych informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,omfiacie przekazanym przez Komgig§uropejsk.

8. Minister wigciwy do spraw zdrowia udaginia producentom i importerom wyrobdéw tytoniowychpostaci
elektronicznej, w formacie przekazanym przez KogritSjiropejsk zestawy, o ktérych mowa w ust. 7.

Art. 9c. 1. W przypadku opakowgpapierosow i tytoniu do samodzielnegogslamia papieroséw w opakowa-
niach o ksztatcie prostopadianu ostrzeenie ogolne naley umiesci¢ w dolnej czsci jednej z bocznych plaszczyzn
opakowania jednostkowego, a wiadaddnformacyjry w dolnej czsci innej bocznej plaszczyzny. Osteemia
zdrowotne powinny mieszeroké¢ co najmniej 20 mm.

2. W przypadku torebki ostrzenie ogolne i wiadonio informacyjry drukuje s¢ na ptaszczyznach zapewnia-
jacych peta widoczna¢ tych ostrzeen zdrowotnych. W przypadku tytoniu do samodzielneggcania papieroséw
w opakowaniach jednostkowych w ksztatcie walca zesénie ogélne umieszczaesna zewnrtrznej ptaszczinie
wieczka, a wiadomi informacyjry na wewrtrznej ptaszczinie wieczka.

3. Ostrzeenie ogolne i wiadonig informacyjna, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, powirtgjmowa 50% ptasz-
czyzny, na ktérejgwydrukowane.

4. Ostrzeenie ogolne i wiadomio informacyjna, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, powinsgetid wymagania
okreslone w art. 9a ust. 6.

5. Szczegbtowy sposdb umiejscowienia ostenga ogdlnego i wiadondoi informacyjnej na torebce oldla
decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/1735 z dniaw&4esnia 2015 r. w sprawie dokladnego umiejscowienia
ostrzeeenia ogolnego i wiadondoi informacyjnej na torebkach z tytoniem do samebhego skscania papierosow
(Dz. Urz. UE L 252 z 29.09.2015, str. 49).

Art. 9d. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowagmhiorczym wyrobow tytoniowych bezdymnych za-
mieszcza gi nastpujace ostrzeenie zdrowotne:
»1en wyrob tytoniowy szkodzi Twojemu zdrowiu i podigie uzalenienie”.

2. W przypadku gdy akt delegowany odtréorzmienie ostrzeenia zdrowotnego inne mokreslone w ust. 1, na
opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym vipde tytoniowych bezdymnych zamieszcza @strzeenie
zdrowotne okréone w tym akcie delegowanym.

3. Ostrzeenie zdrowotne, o ktérym mowa w ust. 1, powinndrigé wymagania okrdone w art. 9a ust. 6.

4. Tekst ostrzeenia zdrowotnego, o ktdrym mowa w ust. 1, powirbigé rownolegty wzgtdem tekstu gtéwne-
go na ptaszcznie zarezerwowanej dla tego ostreeia.

5. Ostrzeenie zdrowotne, o ktérym mowa w ust. 1, powinno:
1) by widoczne na dwoch najgkiszych ptaszczyznach opakowania jednostkowegokawsania zbiorczego;
2) zajmowa 30% ptaszczyzny opakowania jednostkowego i opak@wzbiorczego.

Art. 9e. 1. Na opakowaniu jednostkowym i opakowartiiorczym wyrobow ziotowych do palenia zamieszcza
sie nastpujace ostrzeenie zdrowotne:

.Palenie tego produktu szkodzi Twojemu zdrowiu”.

2. Ostrzeenie zdrowotne, o ktérym mowa w ust. 1, powinné bsnieszczone na przedniej i tylnej zestvanej
ptaszczynie opakowania jednostkowego i na opakowaniu zhierc

3. Ostrzeenie zdrowotne, o ktdrym mowa w ust. 1, powinndrggé wymagania okrdone w art. 9a ust. 6.

4. Ostrzeenie zdrowotne, o ktorym mowa w ust. 1, powinnareaya: 30% obszaru opakowania jednostkowe-
go i opakowania zbiorczego.

5. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorczeo§w ziotowych do palenia nie mpgawierg zadnych
elementéw lub cech okdlenych w art. 8 ust. 4 pkt 1, 2 i 4 oraz nie uglpodawa na nich informacjize wyréb nie
zawiera dodatkéw lubrodkéw aromatyzujcych.

Art. 9f. Wyglad opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczegmbdw tytoniowych przeznaczonych
dla konsumentow na terytorium Rzeczypospolitej Rejpowinien spetniawymagania okrdone w ustawie lub aktach
delegowanych.”;
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17) art. 10 otrzymuje brzmienie:

JArt. 10. 1. Maksymalny poziom wydzielanych substasmolistych, nikotyny i tlenku wgla w dymie papiero-
sowym papieroséw produkowanych, importowanych lyggnowadzonych do obrotu nie e przekroczy nastpuija-
cych wartdci:

1) w przypadku substancji smolistych — 10 mg w fixzeniu na jednego papierosa;
2)  w przypadku nikotyny — 1 mg w przeliczeniu ndrjego papierosa;
3) wprzypadku tlenku ggla — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa.

2. W przypadku gdy akty delegowane ckgeobnizony maksymalny poziom wydzielanych substancji élkre
nych w ust. 1, stosujegspoziom okrélony w tych aktach delegowanych.

3. Wydzielane substancje smoliste, nikotyna i tiemegla w dymie papierosowyngsnierzone na podstawie
norm:

1) 1S0O: 4387 dla substancji smolistych;
2) 1SO: 10315 dla nikotyny;
3) 1SO: 8454 dla tlenku ygla.

4. Doktadné¢ podawanych pomiaréw dotygzych zawartéci substancji smolistych, nikotyny i tlenkuegla
ustala s} zgodnie z norm1SO: 8243.

5. W przypadku gdy akty delegowane ckgeinne metody pomiaru wydzielanych substancji élmych
w ust. 1, stosuje simetody pomiaru okg&tone w tych aktach delegowanych.

6. Weryfikacg maksymalnego poziomu wydzielanych substancji styalh, nikotyny i tlenku wgla w dymie
papierosow przeprowadza Inspektor w laboratoriagkigulagcych akredytagj w odpowiednim zakresie uzyskan
zgodnie z przepisami dotygzymi systeméw oceny zgodsw lub laboratoriach powotanych do realizacji zada
z zakresu ochrony zdrowia publicznego w ramaatstawej Inspekcji Sanitarnej lub Inspekcji Farmagemnej.

7. Producent lub importer papierosow jest ohaany przekazana zadanie Inspektora prébkpapierosow
umazliwiaj aca dokonanie pomiaru w celu przeprowadzenia weryfikadktérej mowa w ust. 6, w terminie 14 dni od
dnia otrzymaniaadania.

8. Weryfikacja, o ktérej mowa w ust. 6, podlegaami¢ w wysokéci przecétnego miesicznego wynagrodze-

nia w sektorze przedsiiorstw bez wyptat nagréd z zysku za ubiegtly rokaeganego, w drodze obwieszczenia, przez

Prezesa Gtéwnego Usdu Statystycznego. Optata stanowi dochdédzbtud pastwa. Optag wnosi producent lub
importer papieroséw na rachunek bankowy wskazangzpmspektora w terminie 14 dni od dnia otrzymameawa-
nia do wniesienia optaty.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia okg, w drodze rozporadzenia, wykaz laboratoridw, o ktérych mowa
w ust. 6, biogc pod uwag ich niezalenos¢ od przemystu wyrobdéw tytoniowych.

10. Akty delegowane okékajg maksymalny poziom wydzielanych przez papierosystuizji innych ni okres-
lone w ust. 1 oraz substancji wydzielanych przemly tytoniowe inne i papierosy oraz metody ich pomiaru.

11. Minister wigciwy do spraw zdrowia informuje Komisfuropejsk o laboratoriach oké&onych w przepi-
sach wydanych na podstawie ust. 9.”;

18) po art. 10 dodajeesart. 10a i art. 10b w brzmieniu:

JArt. 10a. 1. Producent lub importer wyrobéw tytowych przeznaczonych na rynek Unii Europejskiej jes
obowizany do zapewnienia oznaczenia opakowania jednestim wyrobow tytoniowych niepowtarzalnym identy-
fikatorem drukowanym lub umieszczanym w sposébuaialny i trwaly.

2. Niepowtarzalny identyfikator nie me by¢:
1)  ukryty lub zastonity, w szczegoIngi znakami akcyzy lub oznaczeniami ceny;
2)  ukrywany lub zastaniany przez otwarcie opakoag@inostkowego.
3. Niepowtarzalny identyfikator zawiera informadjmazliwiajgce ustalenie:
1) daty i miejsca produkcji wyrobu;
2)  zakiadu produkcyjnego, w ktérym wyrdb zostat vogukowany;
3) maszyny aytej do produkcji wyrobu;
4)  zmiany produkcyjnej lub czasu produkcji wyrobu;
5)  opisu wyrobu;
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6)  rynku, na ktorym wyréb ma Bywprowadzany do sprzegadetalicznej;
7)  planowanej trasy transportu wyrobu;
8) importera wyrobu do Unii Europejskiejzpdi zachodzi taka konieczgg

9) rzeczywistej trasy transportu wyrobu z miejscadpkcji do pierwszego punktu detalicznego, w tyseystkich
wykorzystanych magazynéw, a takdaty transportu, celu transportu, miejsca rozgigaransportu i odbiorcy;

10) danych wszystkich podmiotéw, ktére nabyly wyrébd miejsca produkcji do pierwszego punktu detakgo;

11) faktury, numeru zamowienia i dowodéw piairiov odniesieniu do wszystkich podmiotéw, ktore ytgtwyrob
— od producenta do pierwszego punktu detalicznego.

4. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1-8,zawarte w niepowtarzalnym identyfikatorze lupnsozliwe
do odczytania bezgrednio z tego identyfikatora.

5. Dostp do informaciji, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 9—hastpuje przez oficjalg strore internetovy produ-
centa lub importera wyrobow tytoniowych przyyaiu niepowtarzalnego identyfikatora.

6. Podmioty uczestnigze w obrocie wyrobami tytoniowymi, z wadzeniem pierwszego punktu detalicznego,
s3 obowhzane do rejestracji czasu weip w posiadanie kalego opakowania jednostkowego, aztakvszystkich
przemieszczgetego opakowania, do chwili, w ktérej podmioty teegstaty posiadate wyroby tytoniowe. Obowrzek
ten mae by wykonywany przez oznaczanie i rejestrowanie zgaroaych opakows takich jak kartony, pudia czy
palety, jeeli istnieje maliwos¢ sledzenia ruchu i pochodzenia opakdvpadnostkowych.

7. Podmioty uczestnigze w obrocie wyrobami tytoniowymi prowagkompletne i dokladne rejestry wszyst-
kich istotnych transakcji zgzanych z obrotem wyrobami tytoniowymi.

8. Producent wyrobu tytoniowego jest obgreny przekazawszystkim podmiotom uczestnigza/m w obrocie
wyrobami tytoniowymi, z wydczeniem pierwszego punktu detalicznego, w tym irrggom, przedgbiorcom prowa-
dzacym magazyny i przedddiorcom transportowym, niegbne uradzenia umealiwiajace rejestrowanie wyrobow
tytoniowych, ktére podmioty te nabyweajsprzedaj, przechowuj, transportyj lub w stosunku do ktérych dokomuj
innego rodzaju czynioi. Urzadzenia te mogodczytywd i przekazywa zarejestrowane dane w postaci elektronicz-
nej do grodka przechowywania danych, o ktérym mowa w ust. 9

9. Producent i importer wyrobow tytoniowych jestoaliszany zawrzé& umow; w sprawie przechowywania
danych z niezalenym od niego frodkiem przechowywania danych, zwanym daldygdkiem”.

10. Gsrodek oraz umowa, o ktérej mowa w ust. Hzatwierdzane przez KomgskEuropejsk.

11. Whnioski o zatwierdzeniesmdka oraz umowy, o ktorej mowa w ust. 9 pszekazywane Komisji Europej-
skiej za pérednictwem ministra wigiwego do spraw finansow publicznych w terminient @d dnia ich otrzymania.
Whioski obejmuy informacije i potwierdzape je dokumenty dotygee spetnienia wymageaokreslonych w:

1) ust. 13 —w przypadku wniosku o zatwierdzeni®adka;
2)  akcie delegowanym oldlajacym gtowne elementy umowy, o ktérej mowa w ust. 9.

12. O zatwierdzeniu soodka oraz umowy, o ktérej mowa w ust. 9, produdahtimporter wyrobéw tytonio-
wych informuje niezwtocznie ministra wieiwego do spraw finanséw publicznych oraz Inspektor

13. Girodek jest obowizany spetni@nastpujace wymagania:

1)  znajduje si na terytorium Unii Europejskiej;

2) jest monitorowany przez audytora zetwmnego, zaproponowanego i optaconego przez prodaicgyrobdw
tytoniowych oraz zatwierdzonego przez Komiguropejsk;

3) zapewnia peiny dogi do przechowywanych danych dla Komisji Europejskiginistra wigciwego do spraw
finansow publicznych, Inspektora i innych organowdey publicznej wisciwych w sprawach ochrony zdro-
wia, warunkéw sanitarnych i nadzoru sanitarnego floBnséw publicznych oraz wdaiwych w tym zakresie
organdw innych pastw czionkowskich Unii Europejskiej, a tak niezalenego audytora, o ktorym mowa
w pkt 2;

4)  przechowywane dane nie mogost& zmodyfikowane albo usute przezzaden podmiot uczestnigzy
w obrocie wyrobami tytoniowymi;
5) jest niezaleny i ma odpowiednie zdoldoi techniczne do przechowywania wymaganych danych.
14. Audytor zewatrzny sktada roczne sprawozdanie $elwvym organom piastw cztonkowskich Unii Europej-
skiej i Komisji Europejskiej, ocenigf w szczegolnéei wszystkie naruszenia dotycze dosgpu do przechowywa-
nych w grodku danych.

15. Minister widciwy do spraw finanséw publicznych we udzielé producentom lub importerom wyrobéw
tytoniowych dosipu do danych przechowywanych vradku, jezeli nie narusza to tajemnicy handlowej.
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19)

16. Przetwarzanie danych osobowych przechowywanydostpnianych przez @odek odbywa sina zasa-
dach okrélonych w przepisach o ochronie danych osobowych.

17. Minister wtdciwy do spraw finanséw publicznych w przypadku wyidaprzez Komisgj Europejsk przepi-
s6w wykonawczych w zakresie norm technicznych ddéanowienia ifunkcjonowania systerdledzenia ruchu
i pochodzenia wyrobow tytoniowych, w tym w odnigsiedo oznaczania za pompriepowtarzalnego identyfikato-
ra, rejestrowania, przekazywania, przetwarzania gnazechowywania danych oraz w odniesieniu do egosto
przechowywanych danych, jak rowaiev zakresie norm technicznych dla zapewnienia petgedndci systemow
uzywanych do niepowtarzalnych identyfikatorow oramKcji powigzanych z innymi systemami w Unii Europejskiej,
okresli, w drodze rozporgdzenia:

1) wymagania techniczne dotyce niepowtarzalnego identyfikatora, rejestrowapiagkazywania, przetwarzania
oraz przechowywania danych oraz gpstdo przechowywanych danych,

2) wymagania techniczne dla zapewnienia petnej zgmi systemow ywanych do niepowtarzalnych identyfika-
toréw oraz funkcji powgzanych z innymi systemami w Unii Europejskiej

— biogc pod uwag konieczngé¢ zapewnienia sprawnego funkcjonowania systetedzenia ruchu i pochodzenia
wyrobow tytoniowych.

Art. 10b. 1. Producent lub importer jest obgmeiny zabezpiecZyopakowania jednostkowe wyrobdéw tytonio-
wych odpornym na ingerenrcjzabezpieczeniem zitonym z widocznego i niewidocznego elementu, zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie ust. 2. Zabezpigie drukuje silub umieszcza w sposob trwaty i widoczny,
uniemaliwiaj acy jego ukrycie lub zastoggie, w tym znakami akcyzy lub oznaczeniami cenyifutymi elementami
wymaganymi przepisami prawa.

2. Minister widciwy do spraw finanséw publicznych w przypadku wyidaprzez Komisj Europejsk przepi-
s6w wykonawczych w zakresie norm technicznych dotych zabezpieczenia oktie w drodze rozporgzenia,
szczego6towe warunki w zakresie norm technicznydiyadgcych zabezpieczenia oraz ich ewentualnej rotaimigb
pod uwag konieczné¢ zapewnienia trwakzi zabezpieczenia i rodzaje opakdwadnostkowych wyrobdw tytonio-

wych.

3. W przypadku gdy znak akcyzy, o ktdrym mowa wepigzach o podatku akcyzowym, spetnia wszystkie
warunki okrglone w przepisach, o ktérych mowa w ust. 2, znak jest stosowany jako zabezpieczenie, o ktorym
mowa w ust. 1.”;

po art. 11 dodajegsart. 11a—11i w brzmieniu:

LArt. 11a. 1. Nowatorskie wyroby tytoniowe mpdy¢ udostpniane po raz pierwszy w celu dalszej sprzgda
albo udostpniane po raz pierwszy w celu wprowadzenia do ebpot uzyskaniu zezwolenia Inspektora wydawanego
na podstawie zgloszenia producenta lub importera.

2. Zgtoszenia nowatorskich wyrobéw tytoniowych dole s¢ w postaci elektronicznej, w terminie co naj-
mniej 6 miesicy przed dniem planowanego udgstienia, o ktébrym mowa w ust. 1.

3. Do zgloszenia wprowadzanego do obrotu nowategskivyrobu tytoniowego dgtza sé:
1) jego szczeg6towy opis;
2) instrukcg jego uwytkowania;
3) informacje o sktadnikach i wydzielanych substacie; przepisy art. 8a stosuje sidpowiednio;

4)  dostpne badania naukowe dotyce toksycznéci, wiasciwosci uzaleniajacych i atrakcyjnéci takiego wyro-
bu, w szczego6lni w odniesieniu do jego sktadnikdéw i wydzielanysiibstancii;

5) dostpne analizy, ich streszczenia i badania rynku matereferencji réinych grup konsumentéw, w tym mito-
dych ludzi i innych oséb aktualnieywajgcych wyrobéw tytoniowych;

6) inne dosipne iistotne informacje, w tym anajistosunku ryzyka do korzgi zwigzanych z takim wyrobem,
analiz jego spodziewanych skutkéw w kondele zaprzestania i rozpogza spaycia tytoniu oraz przewidy-
wan dotyczcych sposobu postrzegania tego wyrobu przez konstdme

7)  potwierdzenie wniesienia optaty okienej w ust. 7.

4. Producent i importer nowatorskich wyrobéw tytamych jest obowszany do niezwtocznego przekazania
Inspektorowi wszystkich nowych lub zaktualizowanyioformacji dotycacych analiz, badai innych informacji,
o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4-6.

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

6. Inspektor wydaje zezwolenie albo odmawia jegdamya w terminie 5 miegty od dnia zgtoszenia, o ktérym
mowa w ust. 1.
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7. Za wydanie zezwolenia producent lub importer sima rachunek bankowy wskazany przez Inspektoia op
te w wysokdci trzydziestokrotnego przethego miesicznego wynagrodzenia w sektorze przeuisirstw bez wyptat
nagréd z zysku za ubiegly rok ogtaszanego, w dradieeieszczenia, przez Prezesa GléwnegadirStatystycznego.
Optata stanowi dochod bizetu pastwa.

8. Zgtoszenie, do ktdrego nie gokono potwierdzenia wniesienia optaty ckoaej w ust. 7, pozostawiagsi
bez rozpoznania.

9. Zezwolenie mze zostéd wydane wyacznie na nowatorski wyréb tytoniowy spetnigy wymagania okrdone
dla wyrobu tytoniowego do palenia albo wyrobu tytavego bezdymnego.

10. Jeeli na potrzeby wydania zezwolenia m& pyzeprowadzone badanie nowatorskiego wyrobu tgtoex
go, przeprowadza eije w laboratorium posiadgjym akredytagf w odpowiednim zakresie uzyskarzgodnie
z przepisami dotyexrymi systemow oceny zgodéw lub w laboratoriach powotanych do realizacji @ad zakresu
ochrony zdrowia publicznego w ramachBvowej Inspekcji Sanitarnej albo Inspekcji Farmdgeznej.

Art. 11b. 1. Papierosy elektroniczne i pojemnikpasowe mog by¢ udostpniane po raz pierwszy w celu dal-
szej sprzeday albo udosipniane po raz pierwszy w celu wprowadzenia do abpotdokonaniu przez producenta lub
importera zgtoszenia oraz wyznaczeniu osoby pralbefizycznej do kontaktu na terytorium Unii Eulggkiej.

2. Zgloszenia do Inspektora dokonuje, sk postaci elektronicznej, w terminie co najmrenieseécy przed
dniem planowanego udeghienia, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Zgtoszenie zawiera:

1) nazw (firme) i dane kontaktowe producenta, osoby prawnej izycnej wyznaczonej do kontaktu na teryto-
rium Unii Europejskiej oraz, w stosownych przypachkamportera,;
2)  wykaz wszystkich sktadnikow i substancji wydaigych w wyniku korzystania z wyrobu, w podzialemarki

i rodzaje, wraz z ich ikziami;

3) dane toksykologiczne dotygz skladnikow i substancji wydzielanych w wyrobvetym po podgrzaniu, ze
szczegOllnym odniesieniem do wplywu ich wdychaniaad@wie konsumentéw, uwzginiajgc w szczegolnéei

ich wiasciwosci uzalezniajace;

4) informacje na temat dawki nikotyny i jej absgrgmdczas spoywania wyrobu w normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych warunkach;

5) opis komponentéw wyrobu, w tym, w stosownychypatkach, mechanizmu otwierania i ponownego jego na
petniania;

6) opis procesu produkcji, w tym wskazanie, czy jeprodukcja seryjna, iSsviadczenie nagpujacej tresci:

.Os$wiadczam,ze proces produkcji papierosa elektronicznego lujemnoika zapasowego zapewnia zgadno

Zz wymaganiami ustawy z dnia 9 listopada 1995 rclwanie zdrowia przed nagistwami tywania tytoniu

i wyrobdéw tytoniowych.”;

7)  cdwiadczenie nagpujacej tresci:

.Os$wiadczam,ze ponosz petry odpowiedzialné¢ za jakd¢ i bezpieczéstwo papierosa elektronicznego lub

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

dywalnych warunkach.”;
8) w przypadku srednich, matych imikroprzeddiiorstw — d@wiadczenie o spetnieniu kryteriow zgodnie

z zaleceniem Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 20a®tycacym definicji przedsibiorstw mikro-, matych

i srednich (notyfikowanego jako dokument nr C(2003224(Dz. Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36), zwa-

nym dalej ,zaleceniem 2003/361/WE".

4. Zgloszenie podlega optacie w wysékioprzecetnego miesicznego wynagrodzenia w sektorze przedsi
biorstw bez wyptat nagréd z zysku za ubiegly rokasganego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesan€o
Urzedu Statystycznego, 50% tej optaty — w przypadkwednich przedgbiorstw w rozumieniu zalecenia
2003/361/WE albo 30% tej optaty — w przypadku miatycmikroprzedsjbiorstw w rozumieniu zalecenia
2003/361/WE. Optata stanowi dochod betl paistwa. Optag wnosi producent lub importer na rachunek bankowy
wskazany przez Inspektora.

5. Do zgtoszenia dgtza s¢ potwierdzenie wniesienia optaty oklenej w ust. 4.

6. Gdwiadczenia, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 68, zagjigtakze:

1)  wskazanie:

a) nazwy (firmy) producenta lub importera, jegalgiby i adresu,

b) miejsca i daty zieenia dwiadczenia;

2) podpis osoby uprawnionej do reprezentowania ywedta lub importera, ze wskazaniem imienia i ngkavi
oraz petnionej funkcji.
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7. Gswiadczenia, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 6-8, sklaiggpod rygorem odpowiedzialda karnej za skia-
danie falszywych zeznha Sktadajcy cswiadczenie jest obowrany do zawarcia w nim klauzuli o ngstijacej tresci:
~Jestemswiadomy(-ma) odpowiedzialdoi karnej za zigenie falszywego swiadczenia.”. Klauzula ta zagtuje
pouczenie organu o odpowiedziadnbkarnej za sktadanie fatszywych ze#ina

8. W przypadku gdy przekazane w zgtoszeniu infojmae ktorych mowa w ust. 33 siiekompletne lub brak
jest potwierdzenia wniesienia optaty odtomej w ust. 4, Inspektor wzywa do usgpia tych brakéw w terminie
30 dni. Po bezskutecznym uptywie tego terminu zgoge pozostawiaghbez rozpatrzenia.

9. W przypadku zmiany informacji, o ktorych mowaust. 3 pkt 2—5, producent lub importer jest okmany
do dokonania nowego zgtoszenia. Przepisy ust. ®sBije s odpowiednio.

10. Dane uzyskane na podstawie ust. 3, z uapigniem ochrony tajemnicy handlowej, podlegajiblikacji
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie gdz obstugujcego Inspektora.

11. Wspolny format zgtaszania papieroséw elektmmjich i pojemnikoéw zapasowych oki@ decyzja wyko-
nawcza Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopadd 2r. ustanawiafa wspolny format zgtaszania papieroséw
elektronicznych i pojemnikow zapasowych (Dz. UrE U309 z 26.11.2015, str. 15).

Art. 11c. 1. Papierosy elektroniczne lub pojema#gpasowe powinny spetdimastpujace wymagania:

1) plyn zawierajcy nikotyre powinien by umieszczony wyicznie w specjalnie przeznaczonych do tego pojemni-
kach zapasowych, ktérych pojendtianie maze przekracza 10 ml, a w przypadku papieroséw elektronicznych
jednorazowego aytku lub kartridkdw jednorazowych pojemsé kartridzéw jednorazowych lub zbiorniczkéw
nie mae przekracz&2 mil;

2)  zawarté¢ nikotyny w ptynie nie mge przekracza20 mg/ml;

3) plyn zawierajcy nikotyre nie maze zawiera dodatkéw wymienionych w art. 7c ust. 3;

4) do produkcji ptynu zawiergtego nikotye zostaty wykorzystane jedynie skladniki o wysokigystaci,
a substancje inne misktadniki, o ktérych mowa w art. 11b ust. 3 pki3ty obecne w ptynie zawiergym
nikotyre w sladowych ilgciach, jeeli nie ma technicznych natiwosci wyeliminowania takichsladowych
ilosci podczas produkciji;

5) w plynach zawieragych nikotyre oprécz nikotyny zostaty wykorzystane jedynie skilid ktore — w postaci
podgrzanej lub niepodgrzanej — nie zagjaludzkiemu zdrowiu;

6) nikotyna w papierosach elektronicznych powingé dawkowana w jednolity sposéb w normalnych waruhkac
uzytkowania;

7) powinny by zabezpieczone przed déaei, powinny mi€ zabezpieczenie unieraviajgce ich przypadkowe
otwarcie oraz zabezpieczenie przed rozbiciem igiekaniem oraz posiadanechanizm zapewnigy ponow-
ne napetnianie bez wyciekéw.

2. Normy techniczne mechanizméw ponownego napemipapieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapa-
sowych okréla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/586 z dfakwietnia 2016 r. w sprawie norm technicz-
nych mechanizmu ponownego napetniania papieroséirehicznych (Dz. Urz. UE L 101 z 16.04.2016, §5).

3. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiongzyapieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapaso-
wych powinien by zamieszczony wykaz wszystkich sktadnikéw wyrobpavzzdku malejcym wedtug masy, zawar-
tos¢ nikotyny w wyrobie i jej ilé¢ w przyjmowanej dawce, numer serii i ostreria dotyczce ochrony przed dae
mi oraz powinna by dolgczona do opakowania jednostkowego papieroséw elekznych i pojemnikéw zapaso-
wych ulotka z instrukgj w jezyku polskim.

4. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorczeigoapdw elektronicznych i pojemnikoéw zapasowych
nie mog mie¢ elementéw lub cech, o ktérych mowa w art. 8 us6,4z wyptkiem art. 8 ust. 4 pkt 1 w zakresie
informacji o zawartéci nikotyny oraz art. 8 ust. 4 pkt 3 w zakresieomfacji osrodkach aromatyzggych.

5. Ulotka, o ktérej mowa w ust. 3, powinna zawéersstrukcg dotyczca:

1)  wytkowania i przechowywania wyrobu obejrgey informacje o tymgze wyréb nie jest zalecany dla ludzi mio-
dych i os6b niepatych;

2) informacji o przeciwwskazaniach;

3) ostrzeenia dla grup szczego6lnego ryzyka;
4)  mazliwych niekorzystnych skutkéw;

5)  wilaciwosci uzaleniajacych i toksycznéci;

6) danych kontaktowych producenta lub importeraahy prawnej lub fizycznej wyznaczonej do kontakttante-
rytorium Unii Europejskiej.
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6. Na opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbionezyapieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapaso-
wych wprowadzanym do obrotu producent lub impopst obowiazany do zamieszczenia w sposob widoczny, czy-
telny i trwaly ostrzeenia zdrowotnego sformutowanego ¢zyku polskim.

7. Na opakowaniach, o ktdrych mowa w ust. 6, zamsEs ¢ hastpujace ostrzeenie zdrowotne:
~Wyrdb zawiera nikotyn, ktéra powoduje szybkie uzaldenie.”.

8. Ostrzeenie zdrowotne jest:
1) drukowane czam) pogrubion czcionky Helvetica na biatym tle;

2) wysrodkowane w obszarze przeznaczonym do jego umiesi;z a na opakowaniach jednostkowych
w ksztalcie prostopadioianu i opakowaniach zbiorczych jest umieszczonenodegle do bocznych krawzi
opakowania jednostkowego lub opakowania zbiorczego.

9. Tekst ostrzeenia zdrowotnego jest rownolegly wzdém tekstu gidwnego na ptaszeaie zarezerwowanej
dla tego ostrzeenia.

10. Ostrzeenie zdrowotne:
1)  powinno by widoczne na dwdch najgliszych ptaszczyznach opakowania jednostkowegakiawgnia zbiorczego;
2)  powinno zajmowa30% ptaszczyzny opakowania jednostkowego i opaké@nzbiorczego.

11. W przypadku gdy akty delegowane dkyénng tres¢ ostrzeenia zdrowotnego okénego w ust. 7, stosujesi
ostrzeenie zdrowotne okétone w tych aktach delegowanych.

12. Producent lub importer papieroséw elektronichnub pojemnikéw zapasowych jest obgmany do wy-
znaczenia osoby prawnej lub fizycznej do kontalkduterytorium Unii Europejskiej w celu udzielanigdmaciji
o wprowadzanych do obrotu papierosach elektronziiyb pojemnikach zapasowych.

Art. 11d. 1. Producent i importer papieroséw elekicznych lub pojemnikéw zapasowych jest ob@aany do
przekazywania Inspektorowi corocznego sprawozdzaderajcego:

1) wyczerpuyjce dane na temat wielkm sprzeday, w podziale na marki i rodzaje wyrobu;

2) informacje dotycgre preferencji réinych grup konsumentéw, wtym ludzi miodych, osétepabcych
i gtdwnych grup os6b aktualniezywajgcych wyrobow;

3) informacje na temat form sprzegtavyrobéw;

4)  streszczenia wszystkich badaynku przeprowadzonych w zakresie, o ktéorym mowakivl—-3, wraz zich
przektladem naegyk angielski.

2. Sprawozdanie przedktada sv postaci elektronicznej w terminie do dnia 31 caaroku nagpujacego po
roku, ktérego sprawozdanie dotyczy.

3. Inspektor jest organem wewym w zakresie udogpniania informacji uzyskanych od producenta i impor
tera papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapg/ch na potrzeby Komisji Europejskiej i innychhgav
cztonkowskich, z uwzgbnieniem ochrony tajemnicy handlowe;.

4. Inspektor monitoruje rozwoj rynku papierosowkélenicznych oraz rozwdj rynku pojemnikéw zapasokyc
bioragc pod uwag wszystkie dowody wskazge, ze stosowanie papieroséw elektronicznych i pojemmikapaso-
wych prowadzi do uzaimienia od nikotyny, a ostatecznie do sgma wyrobdw tytoniowych.

Art. 11e. 1. Producent, importer lub dystrybutopipaoséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowjest
obowizany do ustanowienia i utrzymywania systemu zbiarémformacji o wszystkich podejrzewanych i niepo
danych dla zdrowia ludzkiego dziataniach tych wyrnab

2. W celu realizacji obowrku okr&lonego w ust. 1 producent, importer lub dystrybytapieroséw elektro-
nicznych lub pojemnikéw zapasowych jest obgmainy przechowywainformacije, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
przekazywad je niezwtocznie Inspektorowi.

3. W przypadku gdy producent, importer lub dystitplbypapieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapas
wych ma powody do stwierdzenize posiadane przez niego papierosy elektroniczn@djgmniki zapasowe, ktore
majg zost& wprowadzone do obrotu lub znajdugic w obrocie, nie § bezpieczne lub niegsdobrej jakdci, lub
w inny sposéb gniezgodne z przepisami ustawy lub wydanymi ng@glstawie aktami wykonawczymi, jest obgwi
zany do niezwlocznego padja dziata niezlgdnych do dostosowania tego wyrobu do wyntaggnikajacych
z ustawy lub tych aktow, jego zwrotu lub wycofamiabrotu.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 3, prodticenporter lub dystrybutor papieroséw elektronigzim
lub pojemnikéw zapasowych jest obawény do niezwlocznego powiadomienia o tym fakcigpektora i podania
szczego6towych informacji, w tym o zagemiach dla zdrowia i bezpieas#wa ludzkiego, oraz o wszystkich pedi
tych dziataniach i o rezultatach tych dziata
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20)

5. Inspektor mge zagdac od producentow, importeréw lub dystrybutoréw papséw elektronicznych lub po-
jemnikéw zapasowych dodatkowych informacji doymzh papierosoéw elektronicznych lub pojemnikéw zmpa
wych, w szczegélniei w zakresie ich bezpiecigtwa i jakdci lub wszystkich dzialaniepazagdanych.

Art. 11f. 1. W przypadku gdy Inspektor stwierdzblma uzasadnione powody do stwierdzen&é okrelone
papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe allay rodzaj papieroséw elektronicznych lub pojéshwi zapa-
sowych mog stanowé powazne zagraenia dla zdrowia ludzkiego, wstrzymuje, w drodzeydd, ich wytwarzanie
lub wprowadzanie do obrotu lub nakazuje wycofan@mtu na czas niezbny dla dokonania oceny przez Komisj
Europejsk.

2. O wydaniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, i pgch w zwigzku z tym dziataniach Inspektor niezwtocznie
informuje Komisg Europejsk w celu dokonania oceny oraz wdawe organy innych pestw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej.

3. Po uzyskaniu oceny Komisji Europejskiej Inspekiezwiocznie:

1) uchyla dotychczasawdecyzg, o ktérej mowa w ust. 1, w przypadku gdy Komisjar@pejska uzna poge
dzialania za nieuzasadnione, albo

2) wydaje decyzj o catkowitym wstrzymaniu wytwarzania lub wprowadizado obrotu lub nakazuje wycofanie
z obrotu okrélonych papieroséw elektronicznych lub pojemnikéwpasowych albo danego rodzaju papiero-
séw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych, aypadku gdy Komisja Europejska uzna poeljdziata-
nia za uzasadnione.

4. Inspektor podaje do publicznej wiadamianformacg o wydaniu decyzji, o ktérych mowa w ust. 1 i 3z¢x
ogtoszenie w Biuletynie Informacji Publicznej nazimp rodzaju wyrobu oraz nazwy producenta lub ingmar.

5. Akty delegowane okfkjg zakaz wprowadzania do obrotu odtomych papieroséw elektronicznych lub
pojemnikéw zapasowych lub danego rodzaju papieradélaronicznych lub pojemnikéw zapasowych.

Art. 11g. Przepiséw ustawy dotygz/ch papierosow elektronicznych i pojemnikow zapgsth nie stosuje i
do papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasdwyna ktére naley uzysk@& pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na podstawie przepisow Prawa farmaceutyazhegktére podleggjwymaganiom okrdonym w przepisach
0 wyrobach medycznych.

Art. 11h. 1. Producent lub importer wyrobow ziotakydo palenia przekazuje Inspektorowi wykaz wsaghtk
sktadnikéw, z podaniem ich Boi, uzywanych do produkcji tych wyrobow, w podziale narkiarodzaje.

2. Producent lub importer wyrobéw ziotowych do pédeinformuje Inspektora w przypadku zmiany skiagu
robu wptywajcej na informacje przekazywane na podstawie ust. 1.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, mzekazywane Inspektorowi co najmniej 6 mjegiprzed dniem
wprowadzenia do obrotu nowego lub zmodyfikowanegombu ziotowego do palenia.

4. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej saonie urz-
du obstugujcego Inspektora, z uwzginieniem ochrony tajemnicy handlowej.

5. Producent lub importer wyrobow ziotowych do méde przedktadaic informacje zgodnie z ust. 1-3, wska-
zuje informacje, ktére uznaje za tajenniandlovg.

Art. 11i. 1. Nieoptacone, optacone weéei lub nieoptacone w terminie naleosci budzetowe wynikajce
z opfat stanowgicych dochdd buitktu pastwa okrélone w art. 7d ust. 4, art. 8aa ust. 8, art. 8dab5usart. 10 ust. 8
podlegag sciagnigciu w trybie przepisow o pagiowaniu egzekucyjnym w administracji.

2. Inspektor jest wierzycielem uprawnionym gmglania wykonania w drodze egzekucji administracyjrede:-
nosci, o ktdrych mowa w ust. 1.7;

art. 12 i art. 12a otrzymyprzmienie;

»Art. 12. Kto:
1) reklamuje lub promuje wyroby lub produkty wbrpastanowieniom art. 8 ust. 1,

2) sponsoruje dziataldé sportovs, kulturalm, oswiatows, zdrowotrn lub spoteczno-politycznwbrew postano-
wieniom art. 8 ust. 2,

3) eksponuje w punkcie detalicznym przedmioty ijite opakowania wyrobow tytoniowych, papieroséw e@ekt
nicznych lub pojemnikow zapasowych wbrew postanoieim art. 8 ust. 3,

4)  na opakowaniu jednostkowym lub opakowaniu zlagnt wyrobow tytoniowych umieszcza jakiekolwiek ele-
menty lub cechy, ktore sugeguforzysci ekonomiczne, o ktérych mowa w art. 8 ust. 5,

5)  produkuje lub wprowadza do obrotu tyto stosowania doustnego,
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21)

22)

23)

6) produkuje lub importuje w celu wprowadzenia dwradu wyroby tytoniowe w opakowaniach, na ktéryda n
zamieszczono ostrzenia zdrowotnego lub z osteamiem zdrowotnym wbrew postanowieniom art. 9-9f,

7) wprowadza do obrotu wyroby tytoniowe w opakowaghi na ktérych nie zamieszczono osterga zdrowotne-
go sformutowanego wegyku polskim,

8) produkuje lub importuje wyroby tytoniowe, w kggh maksymalny poziom wydzielanych substancji ssaoli
tych, nikotyny i tlenku wgla w dymie papierosowym przekracza wéetpo ktorych mowa w art. 10 ust. 1 2,

podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ogramigzeolndgci, albo obu tym karomytznie.

Art. 12a. Kto umieszcza na opakowaniu jednostkowyinopakowaniu zbiorczym lub na wyrobie tytoniowym
jakiekolwiek elementy lub cechy, o ktérych mowan &8 ust. 4,

podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ogramieze/olnaci, albo obu tym karonytznie.”;

po art. 12b dodajecsart. 12¢ w brzmieniu:

JArt. 12c. Kto:

1)  produkuje lub importuje w celu wprowadzenia dwaiu wyroby tytoniowe, ktérych opakowanie jednaostie
nie spetnia wymagaokreslonych w art. 6a,

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

3) produkuje lub importuje w celu wprowadzenia daratu wyroby tytoniowe zawiergte dodatki okrdone
w przepisach wydanych na podstawie art. 7d ustb@.0,

4)  produkuje lub importuje w celu wprowadzenia daraiu wyroby tytoniowe, w ktérych poziom zawaitd
dodatkow przekracza wakm okreslone w przepisach, o ktérych mowa w art. 7d ust. 7,

5) nie stosuje gido zakazéw sprzedwana odlegtéc, o ktérych mowa w art. 7f,

6) udostpnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzgdalbo udosfpnia po raz pierwszy w celu wprowadzenia do
obrotu opakowanie jednostkowe wyrobow tytoniowyckeomnaczone drukowanym lub umieszczonym
w sposo6b nieusuwalny i trwaly niepowtarzalnym igékéatorem, o ktérym mowa w art. 10a ust. 1,

7)  nie dopetnia obowzkow, o ktérych mowa w art. 10a ust. 6, 7 lub 9dmb 10b ust. 1,

8) udostpnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzgdalbo udosfpnia po raz pierwszy w celu wprowadzenia do
obrotu nowatorski wyréb tytoniowy bez zezwoleni&térym mowa w art. 11a ust. 1,

9) udostpnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzgdalbo udostpnia po raz pierwszy w celu wprowadzenia do
obrotu papierosy elektroniczne i pojemniki zapasome dopetniajc obownzku zgtoszenia, o ktérym mowa
wart. 11b ust. 119,

10) produkuje lub importuje w celu wprowadzeniaatwotu papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasdkto-
re nie spetniaj wymaga okreslonych w art. 11c ust. 1-11,

11) nie stosuje sido nakazow lub zakazow, o ktérych mowa w art.ustf 1 i ust. 3 pkt 2 lub ust. 5,
podlega grzywnie do 200 000 zt albo karze ogramiezeolnaci, albo obu tym karonytznie.”;

w art. 13 ust. 1 i 2 otrzymyprzmienie:
»1. Kto:

1) wprowadza do obrotu wyroby tytoniowe, papieresskironiczne lub pojemniki zapasowe lub nie unieaz
informacji o zakazie ich sprzeglawbrew przepisom art. 6 ust. 1, 2-5,

2) bedgc whascicielem lub zargdzapcym obiektem lubsrodkiem transportu, wbrew przepisom art. 5 ust. 1la
nie umieszcza informacji o zakazie palenia,

podlega karze grzywny do 2000 zt.

2. Kto pali wyroby tytoniowe, nowatorskie wyrobytdpiowe lub papierosy elektroniczne wbhrew postamewi
niom art. 5,

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

JArt. 14. Jeeli czyn okrélony w art. 12—12c lub w art. 13 ust. 1 pkt 1 zbptapetniony w zakresie dzialald
przedsgbiorcy, za sprawg czynu zabronionego uznajec sisolz odpowiedzialp za wprowadzenie wyrobéw do
produkcji, import, udogpnienie po raz pierwszy wyrobéw w celu dalszej sgazy lub wprowadzenia do obrotu,
reklamowanie wyrobéw lub organizaayprowadzania wyrob6éw do obrotu.”;
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24) art. 15 otrzymuje brzmienie:

JArt. 15. 1. W razie popetnienia czynu okienego w art. 12 pkt 5-8, art. 12a—12c lub w aBtust. 1 pkt 1l
moze orzec przepadek wyrobdw tytoniowych stan@yth przedmiot czynu zabronionego, éby nie stanowity one
wlasndgci sprawcy.

2. W razie popeltnienia czynu oklenego w art. 12 pkt 33d maze orzec przepadek przedmiotow imatych
opakowania wyrobow tytoniowych, papieroséw elekitanych lub pojemnikéw zapasowych stangwyich przed-
miot czynu zabronionego, ctloy nie stanowity one wlaskoi sprawcy.”;

25) po art. 15 dodajecsart. 15a w brzmieniu:

JArt. 15a. 1. Karze pieniznej w wysokdéci od 1000 do 100 000 zt podlega podmiot, ktory:

1) nie dopetia obowikdéw, o ktorych mowa w art. 8a ust. 1, 2 i 6;
2) nie przeprowadza batlakreslonych w art. 8aa ust. 2;
3) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminieagmzdania, o ktérym mowa w art. 8aa ust. 5;

4) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie ydwlub zaktualizowanych informacji dotygz/ch analiz,
bada i innych informacji, o ktérych mowa w art. 11a.uét

5) nie przekazuje lub nie przekazuje w terminiagmzdania, o ktdrym mowa w art. 11d ust. 1;

6) nie dopetnia obowzkdw, o ktdrych mowa w art. 11e;

7)  nie przekazuje lub nie przekazuje w terminie &gtk sktadnikow, o ktorym mowa w art. 11h ust. 1i 2
2. Kar pienkzng naktada, w drodze decyzji administracyjnej, Ingpek

3. Ustalagc wysokdaci kary piengéznej, Inspektor uwzgbnia rodzaj naruszenia i jego potencjalny wplyw na
zagraenie dla zdrowia publicznego.

4. Kar pienizng uiszcza si na rachunek bugtu pastwa prowadzony przez Inspektora, w terminie 14 dni
od dnia, w ktorym decyzja o wymierzeniu tej kargitatse ostateczna. Od kary piennej nieuiszczonej w terminie
nalicza s¢ odsetki ustawowe.

5. W sprawach dotygzych administracyjnych kar pierinych stosuje si odpowiednio przepisy dziatu IlI
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja paniea (Dz. U. z 2015 r. poz. 613, z4md zm?), z tymze upraw-
nienia organu podatkowego przystugtspektorowi.”;

26) dodaje sizahcznik do ustawy w brzmieniu oldlenym w zahczniku do niniejszej ustawy.

Art. 2. 1. Nowatorskim wyrobem tytoniowym, o ktérym mowa aw. 2 pkt 11 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejsaistavg, jest wyrdb tytoniowy wprowadzony do obrotu pouwd®b maja 2014 r.

2. W przypadku nowatorskiego wyrobu tytoniowegdtdrym mowa w ust. 1, proceduokreslong w art. 11a ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjestave, stosuje s od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy, z tyre
zgtoszenia, o ktérym mowa w art. 11a ust. 2, doi®si w terminie 6 miesicy od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 3. 1. Przepisy art. 7c ust. 1 pkt 1 oraz art. 7c duststawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadamjiniejsz
ustavg, w przypadku wyrobow tytoniowych o aromacie chéeaystycznym zawieragych dodatki mentolowe lukrodki
aromatyzujce o aromacie mentolowym, ktére nie powadzyickszenia znacznie lub w wymiernym stopniu toksyézno
lub witasciwosci uzalezniajgcych wyrobéw tytoniowych lub ich wdaiwosci CMR na etapie spgcia, stosuje giod dnia
20 maja 2020 r.

2. Przepisy art. 12c pkt 2 ustawy zmienianej whrtw brzmieniu nadanym niniegzistawa, w zakresie, o ktérym
mowa w ust. 1, stosujeesod dnia 20 maja 2020 r.

Art. 4. 1. W przypadku wyrobow tytoniowych wprowadzonych olorotu przed dniem wi&gia wzycie niniejszej
ustawy informacje, o ktérych mowa w art. 8a ustamyenianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsstaw, przeka-
zuje s¢ w terminie 6 miesicy od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy.

2. Producent i importer wyrobéw tytoniowych jestoaliszany do przekazywania Inspektorowi do spraw Subgtan
Chemicznych pierwszej analizy w zakresie:

1) dos¢pnych im analiz w zakresie badania rynku i prefefiemdznych grup konsumentéw, w tym mtodych ludzi i oséb
aktualnie aywajacych wyrobdéw tytoniowych, dotygeych sktadnikow i wydzielanych substancji, jak réeinstresz-
czen wszystkich badarynkowych przeprowadzonych przy okazji wprowadaadd obrotu nowych wyrobdéw tyto-
niowych,

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostgtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 11%R9, 1311, 1649, 1923,
19322184 oraz z 2016 r. poz. 195, 615, 846 8122



Dziennik Ustaw - 22— Poz. 1331

2) corocznego wykazu danych dotycych wielkaci ich sprzeday w podziale na marki i rodzaje, w sztukach lub
w kilogramach, w podziale wedtugfpsiw cztonkowskich Unii Europejskiej

— biorgc pod uwag dane od dnia 1 stycznia 2015 .

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

1) ztylu i z boku opakowania jednostkowego wyka@mz kartonu, w ksztalcie litery ,L” patonej poziomo do wy-
sokasci opakowania i przy jego gérnej kra@zi — mieszane ostrzenie zdrowotne, ktére ma bya tylnej ptaszczy
nie, umieszcza sibezpdrednio pod znakiem akcyzy;

2) od gory opakowania jednostkowego wykonanegoekkidgo materiatu, w ksztatcie odwréconej litery ,J’pozo-
stawia sj prostokatng ptaszczyza dla znaku akcyzy, ktérej wysok®dnie przekracza 13 mm, pogdiy gorry krawne-
dzig opakowania a gérnym kiteem mieszanego osteania zdrowotnego.

Art. 6. 1. Przepisy art. 10a i art. 10b ustawy zmienianajt. 1, w brzmieniu nadanym niniejsastave, stosuje i do:

1) papieroséw i tytoniu do samodzielnegogskania papieroséw — od dnia 20 maja 2019 r.;

2) wyrobow tytoniowych innych nipapierosy i tyté do samodzielnego sjaania papieroséw — od dnia 20 maja 2024 r.
2. W przypadku wyrobow:

1) o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, przepisy art. pRt6 i 7 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmienadanym niniejsg
ustava, stosuje si od dnia 20 maja 2019 r.;

2) o ktoérych mowa w ust. 1 pkt 2, przepisy art. pRE6 i 7 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmienadanym niniejsg
ustava, stosuje si od dnia 20 maja 2024 r.

Art. 7. W przypadku papieroséw elektronicznych i pojemwnikdapasowych wprowadzonych do obrotu do dnigaisej
w zycie ustawy zgloszenie, o ktérym mowa w art. 11b Lisustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nagdangyiniejsz
ustawy, jest dokonywane w terminie 6 miesy od tego dnia.

Art. 8. 1. Wyroby tytoniowe wyprodukowane lub wprowadzode obrotu oraz oznakowane zgodnie z dotych-
czasowymi przepisami przed dniem 28 lutego 201@apierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe ragipkowane
lub dopuszczone do obrotu niezpéej niz w terminie 6 miesicy od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy oraz wyroby
ziotowe do palenia wyprodukowane lub dopuszczonelniotu przed dniem w&jia wzycie niniejszej ustawy, ktore nie
spehiaj wymaga ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanyniqjéz ustavs, mogy by¢ wprowadzane do obrotu
do dnia 20 maja 2017 r.

2. Informacja o wyrobach tytoniowych spetnizg wymagania, o ktérych mowa w art. 2 pkt 6 i @rust. 8 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowymjaszczona w punkcie sprzesgyatych wyrobéw przed dniem wagjia
w zycie niniejszej ustawy, me pozostawaw tym punkcie do dnia 31 grudnia 2016 r.

Art. 9. Dotychczasowe akty prawa miejscowego wydane natpeis art. 5 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu dotychczasowym, zachowuwyaznos¢ i mogs by¢ zmieniane na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy zmiesji
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsastavg.

Art. 10. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na poistart. 5a ust. 2 ustawy zmienianej wart. 1,
w brzmieniu dotychczasowym, zachowupoc do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie
art. 5a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmienadanym niniejsz ustawg, jednak nie digej niz przez okres
12 miesgcy od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 11. 1. W latach 2016—2025 maksymalny limit wydatkowddrych skutkiem finansowym ustawy wynosi dla
budzetu pastwa:

1) wczsci 46 w roku:
a) 2016 - 1,306 min zi,
b) 2017 -1,161 min zi,
c) 2018 - 1,199 min zt,
d) 2019 -1,199 min zt,
e) 2020 -1,199 min zi,
f) 2021 -1,199 min zi,
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)}
h)
i)
)

2022 — 1,199 min z4,
2023 — 1,199 min z4,
2024 — 1,199 min zi,
2025 — 1,199 min z#;

2) wczsci 85/10 w roku:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)
i)

)

2016 — 0,083 min zt,

2017 — 1,250 min zt,
2018 — 0,250 min zt,

2019 — 0,250 min zt,
2020 — 0,250 min zt,

2021 - 0,250 min zt,

2022 — 0,250 min zt,
2023 - 0,250 min zt,

2024 — 0,250 min zt,
2025 - 0,250 min zt.

2. W przypadku gdy wielld@ wydatkow, o ktorych mowa w ust. 1, po pierwszynr@dzu danego roku budtowego
wyniesie wecej niz 65% limitu wydatkow przewidzianych na dany rokelkos¢ przyznanychsrodkéw przeznaczonych
na wydatki obmia st w drugim potroczu o kwetstanowica réznicg migdzy wielkascia tego limitu a kwogf przekroczenia

wydatkow. W pierwszej kolejrigi ogranicza si wydatki na wynagrodzenia.

3. Organem wigciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkoo ktorych mowa w ust. 1, jest minister
wihasciwy do spraw zdrowia, a organami wéavymi do wdrazenia mechanizmu korygigego, o ktérym mowa w ust. 2,

s3 odpowiednio minister wiziwy do spraw zdrowia oraz wojewoda tddzki.

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

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiaj:Duda
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Zalcznik do ustawy z dnia 22 lipca 2016 r.
(poz. 1331)

BIBLIOTEKA OBRAZOW STOSOWANYCH W MIESZANYCH OSTRZEENIACH ZDROWOTNYCH

Zestaw 1
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Palenie powoduje Palenie powoduje Palenie
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Palenie jest Palenie jest e
przyczyna przyczyna i :::II::;':;“

Palenie zwieksza Paleniem mozesz

ryzyko

D

Rzuc palenie —

Palenie Palenie zwieksza
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Zestaw 2
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Zestaw 3

-

Palenie powoduje

S ™|
Palenie jest
przyczyna

Palenie zwieksza

Palenie jest Palenie jest

przyczyna ' Bl przyayna

Palenie

Palenie

Palenie zwieksza




