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Warszawa, 27 lipca 2025

Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na Interpelacje nr 10680, Pani Poset Bozeny Lisowskiej, w sprawie projektu
ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu

i wyroboéw tytoniowych (UD 213), w ktorym planowane jest wprowadzenie zakazu
sprzedazy jednorazowych e-papierosow oraz saszetek z nikotyna, uprzejmie prosze

o przyjecie ponizszych informacji.

Obecnie w Ministerstwie Zdrowia procedowany jest projekt ustawy o zmianie ustawy

o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (UD213).
Przedmiotowy projekt zaktada m.in. wprowadzenie zakazu sprzedazy jednorazowych
elektronicznych papieroséw oraz aromatyzowanych w woreczkéw nikotynowych

(z wyjatkiem aromatu tytoniowego). Ponadto w projekcie zaproponowano dodanie art. 11c
ust. 1a, ktory nadaje organom nadzoru (Inspekcji Handlowej i Paristwowej Inspekcji
Sanitarnej) mozliwos¢ przeprowadzenia weryfikacji zgodnosci papieroséw elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych z wymogami technicznymi, ktére zostaty okreslone w art. 11c
ust. 1 ustawy, w laboratoriach nalezacych do Panistwowej Inspekcji Sanitarnej,

Inspekcji Farmaceutycznej, lub Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego

PZH - Panstwowego Instytutu Badawczego. Pozwoli to organom nadzoru na skuteczne

sprawowanie nadzoru nad sktadem ptynu zawartego w tych wyrobach.

Dodatkowo, w celu umozliwienia identyfikacji dokumentacji zgtoszeniowej podlegajacego
sprawdzeniu w laboratorium papierosa elektronicznego i pojemnika zapasowego,

zaproponowano zmiane art. 11c ust. 3 przez wprowadzenie obowigzku zamieszczania
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na opakowaniu tych wyrobdw identyfikatora e-papierosa (EP-ID) w rozumieniu decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r. ustanawiajacej wspdlny
format zgtaszania papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych (Dz. Urz. UE

L 309226.11.2015, str. 15). Identyfikator ten jest numerem, ktéry producent lub importer

nadaje zgtoszeniu wyrobu w systemie zgtoszeniowym Komisji Europejskiej (tzw. EU-CEG).

Odnoszac sie do pytania pierwszego uprzejmie informuje, ze kwestia ograniczenia
stosowania sktadnikéw, nadajgcych smak inny niz tytoniowy, w woreczkach nikotynowych
wymaga szerszych konsultacji publicznych, dlatego proponuje sie by tematyka ta zostata
uregulowana ww. projektem ustawy UD213. W dniu 3 lipca 2025 zakonczyty sie 21-dniowe
konsultacje omawianego projektu, aktualnie trwa analiza uwag jakie wptynety

do Ministerstwa Zdrowia.

Nawigzujac do pytania drugiego nalezy zaznaczy¢, ze aktualnie na rynku sg dostepne inne
wyroby z nikotyna, ktére nie zostaty objete przepisami dyrektywy 2014/40/UE,

np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz napoje z nikotyna. Wyroby nikotynowe,
nieobjete przepisami dyrektywy 2014/40/UE, powinny by¢ wprowadzane do sprzedazy
jedynie w rezimie farmaceutycznym, poprzedzonym pozytywnym procesem oceny
dokumentacji rejestracyjnej, charakteryzujacej ich wtasciwosci farmakodynamiczne,
farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej ich skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania.
Aktualnie istniejg wystarczajace mozliwosci terapeutyczne, pomagajace ztagodzi¢ lub
wyeliminowac fizjologiczne i psychiczne skutki przerwania (zaprzestania) palenia tytoniu.
Obecnie produkty o udowodnionej skutecznosci terapeutycznej,

pomagajace w wychodzeniu z natogu palenia wyrobéw tytoniowych, sg sprzedawane

z przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej terapii zastepczej”.

Ponadto na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz produktéw leczniczych
stosowanych w leczeniu uzaleznienia od wyrobow tytoniowych (np. gum do Zucia, tabletek
do ssania, aerozolu do stosowania w jamie ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Pozostawienie na rynku przedmiotowych produktéw z nikotyna, niesie

za sobgistotne zagrozenia zdrowotne, zwtaszcza ze wzgledu na swéj potencjat
uzalezniajacy od nikotyny dla wrazliwych grup populacji, takich jak dzieci, mtodziez i osoby
niepalgce oraz kobiety w cigzy i karmiace piersia. Majac powyzsze na uwadze pozostate
formy dostarczania nikotyny, dostepne poza nikotynowa terapia zastepcza,

nie powinny byc¢ dostepne na krajowym rynku.

Odpowiadajac na pytanie ostatnie informuje, ze ograniczenie sprzedazy woreczkéw
nikotynowych posiadajgcych aromat charakterystyczny moze przyczynic sie

do ograniczenia konsumpcji przedmiotowych wyrobéw. Po wejsciu w zycie zakazu
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sprzedazy papieroséw aromatyzowanych co dziesiaty palacz zdecydowat sie na rzucenie
palenia (11,6 %). Nalezy zatozy¢, ze wycofanie z rynku smakowych woreczkow
nikotynowych moze spowodowac spadek konsumpcji tego rodzaju wyrobéw o 10%.
Majac powyzsze na uwadze zmniejszenie wptywu do budzetu panstwa wyniostoby

w 2026 r. okoto 1,97 min zt a w nastepnych latach okoto 11,07 min zt.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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