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Warszawa, 04 lutego 2025

Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

W nawiazaniu do interpelacji z dnia 19 grudnia 2024 r., nr 7042, Pani Poset Agnieszki Scigaj,
w sprawie procedowanej zmiany ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych oraz projektu ustawy o zmianie ustawy o podatku

akcyzowym, ustawy o zdrowiu publicznym oraz niektérych innych ustaw, uprzejmie prosze

o przyjecie ponizszych informacji.

Odpowiadajac na trzy pierwsze pytania uprzejmie informuje, ze zgodnie z przepisami

art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzZywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, implementujacym do prawa krajowego przepisy
art. 17 tzw. dyrektywy tytoniowej, zabroniona jest produkcja i wprowadzanie do obrotu
tytoniu dostosowania doustnego (z wyjatkiem tytoniu przeznaczonego do inhalacji albo
Zucia), wytworzonego catkowicie lub czesSciowo z tytoniu, w postaci proszku, czastek lub tez
potaczenia tych postaci, szczegélnie takie, ktére sg porcjowane w saszetki lub dostepne

w perforowanych saszetkach. Obecnie dostepne na rynku woreczki z syntetyczng nikotyng

nie s3 wyrobem tytoniowym, wobec tego nie sg uregulowane ww. przepisami ustawy.

W ocenie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, woreczki nikotynowe maja charakter niefarmaceutyczny i s aktualnie
sprzedawane jako produkty konsumpcyjne. W ocenie Ministerstwa Zdrowia obecny brak
regulacji dopuszczalnego maksymalnego stezenia nikotyny w woreczkach nikotynowych
(stezenie nikotyny w tych produktach miesci sie miedzy 0-8 mg/g do nawet stezen powyzej
60 mg/g) oraz brak ograniczen wiekowych dotyczacych mozliwosci ich zakupu, nalezy

uznac za bezposrednie zagrozenie zdrowia konsumentéw.
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Ponadto nalezy podkresli¢, ze nikotyna, znajdujaca sie w tego rodzaju produktach jest
substancjg psychoaktywnga, ktéra ma zdolno$¢ oddziatywania na osrodkowy uktad
nerwowy i odpowiada za wystgpienie uzaleznienia fizycznego. Saszetki nikotynowe mogg
prowadzi¢ do raka jamy ustnej, jak réwniez zwiekszaé ryzyko wystapienia leukoplakii

w jamie ustnej. Niestety zmiany te sg nieodwracalne. Woreczki nikotynowe dostarczaja
nikotyne tak szybko i w podobnym stezeniu jak inne produkty bezdymne. Tego rodzaju
produkty moga mieé szkodliwy wptyw zwtaszcza na mtodych ludzi, niebedacych
uzytkownikami produktéw tytoniowych. Dodatkowo, ze wzgledu na bardzo
prawdopodobne wystgpienie u niektérych konsumentéw efektéw kardiologicznych
(wzrost czestosci akcji serca, ktéry z kolei jest waznym czynnikiem ryzyka zachorowalnosci
i $miertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych), krétko po spozyciu produktu uzycie),
omawianej produkty niewatpliwie nalezy ocenié jako szkodliwe dla zdrowia.

Podobna opinie, w przedmiotowej sprawie prezentuje Narodowy Instytut Onkologii.

Obecnie niezbednym jest pilne uregulowanie rynku woreczkéw nikotynowych majace
na celu ochrone dzieci oraz zakazujace tych czynnikéw, ktére w populacji polskiej
szczegblnie mocno oddziatywajg na powszechno$é korzystania ze szkodliwych produktéw

i rozwoju uzaleznienia.

Majac powyzsze na uwadze, w dniu 21 stycznia 2025 r., Rada Ministréw przyjeta projekt
ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu
i wyrobéw tytoniowych, majacy na celu m.in. regulacje krajowego rynku woreczkéw

nikotynowych.
Zaproponowane regulacje spowoduja:

1. Zaklasyfikowanie woreczkéw nikotynowych jako wyrobéw powigzanych oraz

ich zdefiniowanie jako wszystkich wyrobéw do stosowania doustnego, z wyjatkiem tych
przeznaczonych do inhalacji, niezawierajacych tytoniu, lecz zawierajacych nikotyne,
zmieszang lub niezmieszang z innymi sktadnikami, ktére sg porcjowane w woreczki

lub dostepne w woreczkach;
2. Wprowadzenie zakazu sprzedazy osobom do 18. roku zycia;

3. Wprowadzenie zakazu sprzedazy w automatach oraz sprzedazy na odlegtosc

(w tym przez Internet);
4. Wprowadzenie zakazu reklamy i promocji;

5. Koniecznos$¢ zgtaszania informacji o tych wyrobach do Prezesa Biura do spraw Substancji

Chemicznych;
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6. Konieczno$¢ dostosowania ich sktadu do wymogow ustawy tytoniowej (np. w kontekscie

zakazu stosowania substancji o wtasciwosciach CMR);
7. Koniecznos$¢ odpowiedniego oznakowania ich opakowarn;
8. Okreslenie maksymalnej zawartosci nikotyny na poziomie 20 mg/g.

Warto zaznaczyd, ze przepisy regulujace rynek woreczkéw nikotynowych juz teraz
obowiazuja np. w Austrii, Belgii, Danii, Holandii, Finlandii, Rumunii, Stowenii, Czechach

czy Szwedji,

Odnoszac sie do pytania czwartego nalezy zaznaczyd, ze aktualne dziatania
antynikotynowe podejmowane przez Ministerstwo Zdrowia skupiajg sie na wsparciu
leczenia zespotu uzaleznienia od nikotyny. Przyktadem takich dziatan jest obwieszczenie
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 7 kwietnia 2023 r.

w sprawie taryf $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych

(raport AOTMIT w zataczeniu). Przedstawione w obwieszczeniu taryfy sg wyzsze

od wczedniejszych od 40 do 285%. W dniu 15 czerwca 2023 r. NFZ, na podstawie

ww. obwieszczenia AOTMIT-u, dokonat analogicznej aktualizacji wyceny omawianych

Swiadczen.

Inne dziatania zwigzane z ograniczeniem narazenia na dym tytoniowy zostaty ujete

m.in. w ramach realizacji celu operacyjnego 2. pn.: Profilaktyka uzaleznien,

zawartego w rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 30 marca 2021 r. w sprawie
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2021-2025 (Dz. U. 642). Dziatania te, w zakresie
zwalczania nastepstw zdrowotnych uzywania wyrobéw tytoniowych i wyrobéw
powigzanych, prowadzone s3 przede wszystkim przez Narodowy Instytut Onkologii

im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowy Instytut Badawczy (NIO). Do zadan NIO nalezy
prowadzenie Telefonicznej Poradni Pomocy Palagcym oraz realizacja szkolen personelu
medycznego w zakresie leczenia uzaleznienia od tytoniu, w tym przeprowadzania
minimalnych interwencji antytytoniowych. NIO wspétpracuje réwniez z organizacjami
miedzynarodowymi prowadzacymi dziatalnos¢ w zakresie profilaktyki antytytoniowej oraz
udziela pomocy fachowej podmiotom realizujgcym zadania w tym zakresie.

Ponadto prowadzi dziatalno$¢ naukowo - badawcza w zakresie prewencji tytoniowe;.

W ostatnich latach w Polsce pojawity sie nowe zagrozenia dla zdrowia publicznego,
ktére utrudniaja realizacje skutecznej polityki antynikotynowej jakimi sg podgrzewane

wyroby tytoniowe oraz elektroniczne papierosy.

Polska powinna opieraé swoje dziatania antynikotynowe na przepisach Ramowej
Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o Ograniczeniu Uzycia Tytoniu (FCTC).

W dniach 5-9 lutego 2024 r. miato miejsce dziesigte spotkanie Paristw-Stron FCTC,
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podczas, ktérego przedstawiony zostat Raporty WHO wskazujacy, ze istniejgce dowody
nie sg jednoznaczne co do tego, czy podgrzewane wyroby tytoniowe oraz elektroniczne
papierosy pomagaja w rzuceniu palenia (w opinii WHO obecne dowody naukowe

sg niewystarczajace do poparcia tez wskazujacych na mniejsze narazenie zdrowotne

dotyczace ekspozycji na aerozol wydzielany przez ww. produkty).

W zwigzku z powyzszym nie nalezy ich promowac jako ,zdrowszg alternatywe”

w poréwnaniu do innych rodzajéw wyrobéw tytoniowych oraz wyrobéw powiazanych,
jakimi sg elektroniczne papierosy. Ponadto, na terenie Rzeczypospolitej Polskiej,
sprzedaz produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu uzaleznienia od wyrobéw
tytoniowych (np. gumy do zucia, tabletki do ssania, pastylki do ssania) wymaga uzyskanie
pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, poprzedzonego pozytywnym procesem oceny dokumentacji
rejestracyjnej, charakteryzujacej ich wtasciwosci farmakodynamiczne,
farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej ich skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania.
Przedmiotowy proces rejestracyjny jest gwarantem realnej skutecznosci oferowanych

srodkéw stosowanych w leczeniu zespotu uzaleznienia od wyrobéw tytoniowych.

Odnoszac sie do pytania pigtego uprzejmie informuje, ze projekt ustawy wymaga

notyfikacji, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia

23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

i aktow prawnych, ktére wdraza dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 9 wrzeénia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie

przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego.

Przedmiotowa projekt ustawy zostat notyfikowany Komisji Europejskiej 27 stycznia 2025r.

pod numerem 2025/0055/PL.

|»

Wyznaczony przez KE zgodnie z art. 6 ust. 1 ww. dyrektywy okres tzw. ,standstil
ktérego panstwo cztonkowskie powinno odroczy¢ przyjecie notyfikowanego projektu,

uptywa w dniu 29 kwietnia 2025r.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

, W czasie
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