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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

Odpowiadajac nainterpelacje poselska Pani Iwony Karolewskiej oraz Pana Wtodzistawa
Gizinskiego, przestang w dniu 24 marca 2024 r., nr 2549, w sprawie braku regulacji
dystrybucji, oznakowania, reklamy woreczkéw nikotynowych, uprzejmie prosze o przyjecie

ponizszych informacji.

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze tzw. ,woreczki nikotynowe” nie podlegaja regulacjom
prawnym ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 700). Zgodnie z przepisami
art. 2 pkt 48 ww. ustawy wyrobem tytoniowym jest wyrdb przeznaczony do spozycia przez
konsumentow, sktadajacy sie, nawet czesciowo, z tytoniu, w tym tytoniu zmodyfikowanego
genetycznie. Ponadto ww. definicje precyzuje przepis art. 2 pkt 36 ktéry wskazuje, ze przez
tyton nalezy rozumiec liscie oraz inne naturalne, przetworzone lub nieprzetworzone czesci
roslin tytoniu, w tym tyton ekspandowany tyton odtworzony. Przyjecie interpretacji
rozszerzajacej zakres zastosowania ustawy tytoniowej prowadzitby do niezgodnosci

tej ustawy z przepisami dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia

3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych

i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy,
wyrobdw tytoniowych i powigzanych wyrobdw oraz uchylajacej dyrektywe 2001/37/WE
(Dz.Urz.UEL 127 229.04.2014. str. 1).

Przedmiotowe produkty promowane sa przez ich producentéw jako ,innowacyjny produkt,
substytut tytoniu, majacy na celu zaspokojenie tzw. gtodu nikotynowego”.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia aktualnie istnieja juz wystarczajace mozliwosci
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terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub wyeliminowac fizjologiczne i psychiczne skutki
przerwania (zaprzestania) palenia tytoniu. Obecnie produkty o udowodnionej skutecznosci
terapeutycznej, pomagajgce w wychodzeniu z natogu palenia wyrobéw tytoniowych,
sprzedawane s3 z przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej terapii zastepcze;j.

Ponadto na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz produktéw leczniczych
stosowanych w leczeniu uzaleznienia od wyrobow tytoniowych (np. gum dozucia, tabletek
do ssania, aerozolu dostosowania w jamie ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, poprzedzonego pozytywnym procesem oceny dokumentacji rejestracyjne;j,
charakteryzujacej ich wtasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne oraz
potwierdzajacej ich skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania. Biorac pod uwage sktad
,woreczkow nikotynowych”, w tym zawartos¢ nikotyny oraz posta¢ umozliwiajaca
uwalnianie i wchtanianie do organizmu nikotyny w jamie ustnej, w ocenie Ministerstwa

Zdrowia taki produkt moze spetniac¢ definicje produktu leczniczego.

Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze spozywanie ,woreczkow nikotynowych” niesie za sobg
istotne zagrozenia zdrowotne, zwtaszcza ze wzgledu na swéj potencjat uzalezniajacy

dla wrazliwych grup populacji, takich jak dzieci, mtodziez i osoby niepalace oraz kobiety

W cigzy i karmiace piersia (embriotoksycznosé, toksycznosé rozwojowa, przenikanie
nikotyny do mleka matki) oraz osoby cierpigce na choroby uktadu krazenia, ze wzgledu

na bardzo prawdopodobne wystgpienie efektéw kardiologicznych krétko po spozyciu
produktu, przynajmniej u niektérych konsumentéw (wzrost czestosci akcji serca,

ktéry z kolei jest waznym czynnikiem ryzyka zachorowalnosci i $miertelnosci z przyczyn
sercowo-naczyniowych). Nikotyna moze wywotac zanikanie linii dzigset, zniszczenia tkanek
dzigset oraz préchnice i ubytki. Dodatkowo wystepowanie ,woreczkéw z nikotyng” w wielu
réznych smakach moze odgrywac znaczaca role w przycigganiu mtodziezy do wyrobéw
tytoniowych i by¢ prawdopodobnie gtéwnym powodem ich uzywania. Moze miec¢ réwniez
szkodliwy wptyw zwtaszcza na mtodych ludzi niebedacych uzytkownikami produktéw

tytoniowych i wrazliwej mtodej populacji.

Majac powyzsze, na uwadze obecnie Ministerstwo Zdrowia analizuje mozliwosci realizacji

szybkich i skutecznych rozwigzan w omawianym temacie.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu
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