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Saszetki nikotynowe 2024

Produkty nikotynowe, majace stanowi¢ alternatywe dla tradycyjnych
papieroséw, sa w ostatnim czasie przedmiotem debaty publiczne;j.
Dyskutowane s3 m.in. saszetki nikotynowe, ktorych stan prawny
opisywali§my w 2022 r. Z uwagi na planowane zmiany legislacyjne,
prezentujemy zaktualizowane podsumowanie.

Regulacja

Saszetki nikotynowe obecnie nie sa objete w Polsce zadna
specyficzng dla nich regulacja, w szczegblnosci nie podlegaja pod
ustawe o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych (,ustawa tytoniowa”). Podobnie Komisja
Europejska wskazuje, ze nie sa one objete dyrektywa 2014/40/UE
iidentyfikuje to jako luke prawnag (zob. pkt IV).

W zwiazku z powyzszym, we wrzesniu ubieglego roku cztery spotki
z branzy tytoniowej, uprzedzajac krajowego i unijnego legislatora,
podpisaly kodeks rynkowy okreslajacy dobrowolne, wypracowane
przez branze standardy prowadzenia sprzedazy saszetek
nikotynowych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.  Szerzej
o kodeksie pisaliSmy TUTAJ.

Aktualny stan prawny moze sie jednak zmieni¢ - pojawiaja sie
doniesienia o planach regulacji / projekty regulacji saszetek
nikotynowych na szczeblu unijnym oraz krajowym.



https://skslegal.pl/raport-sks-saszetki-nikotynowe-pl/
https://skslegal.pl/legal-alert-kodeks-branzowy-woreczkow-nikotynowych-opublikowany-pl/

Zainteresowanie tematem saszetek
nikotynowych — interpelacja poselska

W polowie kwietnia br. skierowano do Ministra Zdrowia
interpelacje poselska dotyczaca saszetek nikotynowych,
w ktoérej postulowano konieczno$¢ objecia omawianych
produktéw ustawa tytoniowa, w tym zasadami
analogicznymi do przewidzianych obecnie dla papieroséw
elektronicznych. Wskazano dodatkowo na konieczno$é
uregulowania kwestii: znakowania saszetek ostrzezeniami
zdrowotnymi, maksymalnej zawarto$ci nikotyny oraz
reklamy takich produktow.

Z uwagi na powyzsze, zwrocono sie do Ministerstwa
Zdrowia z pytaniami dotyczacymi:

1. ewentualnych krokéw legislacyjnych majacych na
celu uregulowanie saszetek nikotynowych;

ii.  badan dotyczacych wplywu uzywania saszetek
nikotynowych na zdrowie i rozw6j mlodziezy oraz
wynikow takich badan;

iii. dzialah Ministerstwa Zdrowia dot. edukacji
spoleczenistwa, w tym rodzicow i mlodziezy na temat
zagrozen zwiazanych z uzywaniem saszetek
nikotynowych.

Na dzien sporzadzenia Raportu SK&S brak odpowiedzi
Ministerstwa Zdrowia; przekazane informacje stanowic
beda cenna wskazowke odnoénie potencjalnych zmian
regulacyjnych (a wiec w kontekScie szerszym, niz
zwigzanym z podatkiem akcyzowym (zob. pkt IV))
saszetek nikotynowych.

Posiedzenie Parlamentarnego Zespolu
ds. Przeciwdzialania Uzaleznieniom

W dniu 24 kwietnia 2024 r. odbylo sie posiedzenie Parlamentarnego
Zespotu ds. Przeciwdzialania Uzaleznieniom, ktorego tematem byly
m.in. saszetki nikotynowe.

Podczas posiedzenia podsekretarz stanu w Ministerstwie Finanséw
wskazal, ze trwaja prace nad nalozeniem podatku akcyzowego na
swszystkie produkty, ktére majq zwiqzek z tytoniem lub/i
nikotynq”. Zgodnie z przedstawionym stanowiskiem, obowigzujaca
do tej pory lista wyrobow akcyzowych byla niepelna -
zaktualizowana ma obja¢ m.in. saszetki nikotynowe, herbate
nasgczong nikotyna do wyrobéw podgrzewanych oraz wszelkie
nowe, pojawiajace sie w obrocie substytuty wyrobow tytoniowych.

Ministerstwo Zdrowia zwro6ci sie mialo z kolei do Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego (,GIF”) ,z prosbq o podjecie
dzialan administracyjnych majqcych na celu weryfikacje podstawy
dostepnosci dla konsumentéw saszetek nikotynowych pod kqtem
ich aktualnego statusu prawnego”. Podniesiono, ze aktualnie brak
wystarczajacej wiedzy naukowej dla stwierdzenia, ze wyroby te sg
mniej szkodliwe od papierosow tradycyjnych. Konkluzje GIF nie
zostaly zaprezentowane, niemniej zapowiedziano dalsze prace w
kierunku ograniczenia mozliwosci korzystania z wszystkich wyrobow

nikotynowych.

W ramach dyskusji pojawialy sie takze postulaty dotyczace m.in.:
(i) okreslenia maksymalnych stezen nikotyny w saszetkach,
(ii) okreslenia jako$ci wykorzystywanej do produkcji saszetek
nikotyny, (iii) powolania miedzyresortowej komoérki nadzorujacej
rynek wyrobéw nikotynowych oraz (iv) konieczno$ci objecia
wszelkich produktéw tytoniowych i nikotynowych analogicznymi
ograniczeniami sprzedazy i promocji.

SOETYSINSKI Niniejszy material zostal przygotowany w celu poinformowania Klientéw kancelarii o okreslonych istotnych zmianach w prawie polskim i nie stanowi on porady prawnej dotyczqcej
{(AWECK] konkretnej sytuacji ktéregokolwiek z Klientéw i nie powinien byé traktowany przez Klientéw jako porada. W przypadku jakichkolwiek pytan zwiqzanych z przedstawionymi powyzej
E SZLEZAK zagadnieniami prawnymi oraz ich mozliwym wplywem na dziatalnos¢ gospodarczq danego Klienta w Polsce, prosimy o kontakt z prawnikiem prowadzqcym Paristwa sprawy.



https://sejm.gov.pl/Sejm10.nsf/interpelacjaTresc.xsp?documentId=C2A42E499D1A04AFC1258B0A0021AD97&view=S

Nadchodzace zmiany legislacyjne

1. Dyrektywa 2014/40/UE

W 2021 r. ukazalo sie sprawozdanie Komisji Europejskiej
dotyczace stosowania 2014/40/UE, w ktéorym podkres$lono
w szczegoOlno$cei istniejgce luki prawne w odniesieniu do
nowych wyrobéw nikotynowych takich, jak omawiane
saszetki. ,Obecnie ramy regulacyjne UE nie obejmujq
wszystkich nowatorskich i nowych wyrobéw tytoniowych
ani nie zapewniajq elastycznosci pozwalajqcej uwzglednié
szybki rozwdj tych wyrobow (...). Istniejq rowniez luki
prawne w  odniesieniu do nowych wyrobéw
nikotynowych lub podobnych (z wyjqtkiem tych, ktére sq
dopuszczone do celow medycznych lub do celow
zaprzestania  palenia na  podstawie  zezwolenia
medycznego)”.

W konsekwencji Komisja Europejska rozpoczela w 2022 r.
proces konsultacji (,,Call for evidence”) odno$nie oceny
obowigzujacych ram prawnych regulujacych wyroby
tytoniowe. Zgodnie z przewidzianym harmonogramem,
przyjecie przez KE ewentualnej decyzji dotyczacej
zmian legislacyjnych zaplanowane jest na III
kwartal 2024 r.

Warto jednak wskazac, ze nie jest pewne ani przyjecie
jakichkolwiek zmian w przepisach, ani data ich
ewentualnego przyjecia. W dokumencie zwigzanym
z powyzszymi konsultacjami wskazano bowiem co
nastepuje: ,Niniejszy dokument jest przeznaczony
wylgeznie do celéw informacyjnych. Nie przesqdza on
o ostatecznej decyzji Komisji co do tego, czy inicjatywa ta
zostanie zrealizowana, ani o jej ostatecznej tresci.
Wszystkie opisane tu elementy inicjatywy, w tym jej
harmonogram, mogq ulec zmianie”.




2. Ustawa tytoniowa

Na dzienn sporzadzania Raportu SK&S brak projektu
przepisow krajowych regulujacych wymogi dla
saszetek nikotynowych w zakresie m.in. skladu,
znakowania, reklamy czy zasad sprzedazy.

3. Akcyza

W dniu 6 maja 2024 r. na stronie Rzadowego Centrum
Legislacji udostepniono do konsultacji publicznych projekt
ustawy o zmianie ustawy o podatku akcyzowym oraz
niektdérych innych ustaw! (,ustawa nowelizujaca”).

Glownym celem ustawy nowelizujacej jest
wprowadzenie regulacji dotyczacych
opodatkowania akcyza produktéw nikotynowych:
(i) saszetek nikotynowych oraz (ii) innych wyrobow
nikotynowych — zdefiniowanych jak nizej.

W  udostepnionym projekcie ustawy nowelizujacej
przewidziano m.in.:

i.  nowa siatke pojeé¢, w tym:

a) pierwsza legalna definicje saszetek
nikotynowych — ,wyroby niezawierajqce tytoniu
lecz zawierajqce nikotyne Ilub jej zwiqzki Ilub
pochodne, zmieszane lub niezmieszane z witdéknami
roslinnymi lub innymi dodatkami, znajdujqce sie
w porcjowanych saszetkach lub w réwnowaznej
postaci, ktore mogq byé¢ uzywane doustnie do
wchianiania nikotyny b jej zwigzkéw lub
pochodnych przez organizm ludzki”;

b) definicje innych wyrobéw nikotynowych
— ,2wyroby zawierajqce nikotyne lub jej zwiqzki lub
pochodne, ktére mogq byé uzywane do wchlaniania
nikotyny lub jej zwiqzkéw lub pochodnych przez
organizm ludzki, inne niz wyroby tytoniowe, plyn do
papieroséw elektronicznych, wyroby nowatorskie
1 saszetki nikotynowe, z wylqczeniem wyrobéw
wykorzystywanych wylgcznie w celach
medycznych”;

c. pojecie produkcji — za produkcje saszetek nikotynowych
uznaje sie wytwarzanie, przetwarzanie, a takze pakowanie;
z pojecia produkeji wylaczono wytwarzanie przez konsumenta
saszetek recznie domowym sposobem w gospodarstwie
domowym; podobnie pojecie produkeji okreslono dla innych
wyrobéw nikotynowych (pojecie to uwzglednia dodatkowo
rozlew);

ii. stawki akcyzy na saszetki nikotynowe - stawka akcyzy
(objeta tzw. ,mapq drogowq”) w 2025 r. wyniesie 100 zl/kg,
w 2026 . 200 zl/kg, a docelowa w 2027 1. - 300 zl/kg;

iii. obowiazki zwigzane ze znakami akcyzy - saszetki
nikotynowe zostana dodane do zalacznika nr 3 ustawy
o podatku akcyzowym, w ktéorym ustawodawca umiescit katalog
wyroboéw akcyzowych objetych obowigzkiem oznaczania
znakami akcyzy.

Projekt jest aktualnie (stan na dzien 07.05.2024 r.) na etapie
konsultacji publicznych; ewentualne uwagi do projektu mozna
zglasza¢ do 20 maja 2024 r. Wskazany termin uzasadniony ma by¢
waskim zakresem wprowadzanych regulacji oraz koniecznoS$cig
przeprowadzenia procesu legislacyjnego w sposob
umozliwiajacy wejScie w zycie projektowanej ustawy

w dniu 1 stycznia 2025 r.

* https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12384805/katalog/13057039#13057039 (dostep: 07.05.2024 r.)




Saszetki nikotynowe w krajach unijnych — wybrane
przyklady regulacji na poziomie krajowym

Czechy

Zgodnie z czeskim rozporzadzeniem z dnia 16 maja 2023 r.
w sprawie saszetek z nikotyna niezawierajacych tytoniu:

= saszetki moga zawiera¢ wylacznie nikotyne lub s6l
nikotyny oraz substancje, ktore nie stwarzaja zagrozenia
dla zdrowia czlowieka;

= do saszetek nie mozna dodawac¢ witamin, skladnikow
mineralnych lub innych skladnikéw, ktére sprawiaja
wrazenie korzystnych dla zdrowia / stwarzajacych
zmniejszone  ryzyko dla  zdrowia, substancji
uzalezniajacych (z wylaczeniem nikotyny) oraz kofeiny
i tauryny;

= pojedyncza saszetka nikotynowa moze zawieraé
maksymalnie 12 mg nikotyny;

= opakowanie jednostkowe i opakowanie zewnetrzne nie
moze przypomina¢ zywnoSci, produktu kosmetycznego
lub zabawki;

= na opakowaniu jednostkowym umieszcza sie informacje
o m.in. zawarto$ci nikotyny oraz ostrzezenie: "Nie
stosowaé przez osoby ponizej 18 roku zycia”, "Produkt
nie jest przeznaczony dla kobiet w cigzy", "Produkt nie
Jest przeznaczony dla kobiet karmiqcych piersiq" oraz
"Chroni¢ przed dzie¢mi” [thum. wlasne];

= podmioty wprowadzajace saszetki nikotynowe do obrotu
maja obowiazek dokonaé zgloszen produktowych.

Belgia

Dekretem krolewskim z 14 marca 2023 r. Belgia zakazala
wprowadzania do obrotu saszetek nikotynowych, wskazujac,
ze stwarzaja one zagrozenie dla zdrowia publicznego. W dekrecie
zwrocono réwniez uwage na ryzyko rozpoczecia stosowania przez
uzytkownikow saszetek nikotynowych zakazanego snusu.

Wegry

Zgodnie z zaproponowana przez wegierski rzad nowelizacja
krajowego rozporzadzenia nr 39/2013, saszetki nikotynowe zostaly
okreslone jako ,,substytuty palenia zawierajqce nikotyne”. Zgodnie
z projektem rozporzadzenia, produkty takie:

= mogq zawiera¢ maksymalnie 17 mg nikotyny na jednostke
zuzycia;

= opakowanie jednostkowe zawiera¢ moze maksymalnie 20
wyrobow;

= objete sa obowigzkiem zlozenia elektronicznego powiadomienia
sze$¢ miesiecy przed wprowadzeniem do obrotu;

= nie moga zawiera¢ m.in.: witamin, skladnikéw mineralnych,
kofeiny oraz tauryny;

= opakowania produktow musza zawierac ostrzezenie: , Ten wyrob
zawiera nikotyne, ktéra jest szkodliwa dla zdrowia i prowadzi
do uzaleznienia”.




Slowacja

Saszetki nikotynowe sa regulowane przez krajowa ustawe
nr 89/2016 zgodnie z ktéra m.in.:

= producent, importer lub dystrybutor saszetek
nikotynowych jest zobowiazany do przestania do
wlasciwych  organéw  elektronicznego  zgloszenia
o kazdym produkcie, ktéry ma byé¢ przez te podmioty
udostepniony na rynku, min. trzy miesiace przed
planowanym wprowadzeniem na rynek;

= saszetki nie moga zawiera¢ wiecej niz 20 mg
nikotyny;

= do produkeji mieszanki zawierajacej nikotyne mozna
stosowa¢ wylgcznie sktadniki o wysokiej czystosci;

= opakowanie musi zawiera¢ m.in. ostrzezenie ,Ten
produkt zawiera nikotyne, ktora jest substancjq silnie
uzalezniajqcq” oraz ,Sprzedaz osobom ponizej 18 roku
zycia jest zabroniona” [thum. wlasne].
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