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w zwigzku ze skierowaniem do Sejmu projektu ustewy o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uywonia tytoniv | wyrobow tytoniowych (RPW/8521/2026), Pracodawcy RP zwracajg uwage
na powaine watpliwosci w zakresie poprawnosci wezesniejszego przebiegu legislacyjnego,
jednoczednie apelujac o szerokie konsultacje projekiu na etapie prac parlamentarnych.

Pracodawcy RP w pelni popierajg nadrzedny cel, jakim jest ochrana zdrowia publicznego.
Podkreslamy jednak, Ze projekt wywotuje skutki wykraczajace daieko poza obszar polityki
zdrowotnej. Proponowane przepisy beda znaczaco wplywaé na kondycje finansdw publicznych
oraz stabilnosé rynku nikotynowego, niosac ze soha ryzyko rozrostu szarej strefy. Regulacje
majg takie bezposredni wptyw na sektor rolniczy, w tym pﬁede wszystkim plantatorow tytoniu
oraz firmy zajmujjce sig logistyka i przetwarzaniem surowca.

Podczas wezedniejszych prac nad projektem partnerzy spoteczni oraz organizacje braniowe
zgtaszali liczne zastrzeienia. Dotyczyly one gldwnie uchybien proceduralnych w legislacji, braku
rzetelnych analiz skutkow finansowych i spotecznych {w tym testu pmparcjonélnos‘.ci} oraz
ryzyka destabilizacji finanséw publicznych. Wskazywano réwniez na mozliwe zagrozenia dla
rolnictwa i rynku pracy oraz potencjalng, wskazywang przez prof. Wiadystawa Czaplifiskiego
niezgodnos< przepisow z prawem unijnym.

W Swietle powyiszych argumentdw apelujemy o skierowanie projektu ustawy do pierwszego
czytania na posiedzeniu pofaczonych komisji sejmowych, obejmujacych w szczegdinosci:
Komisje Zdrowia, Finansow Publicznych oraz Rolnictwa i Rozwoju Wsi. Taka forma gwarantuje
wieloaspektowg analize skutkéw regulacji. Dzieki niej moiliwe bedzie uwzglednienie zaréwno
potrzeb budietowych i rolniczych, jak i uwarunkowan zdrowotnych oraz gospodarczych
istotnych dia sektora tytoniowego w Polsce.

Pracodawcy RP
03-976 Warszawa
ul. Berrensks B

Wi pracod sweyrp. pl
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W 2wigzku 2 koniecznoscig notyfikacji projektu na poziomie Unii Europejskiej, zwracamy sig
réwniez z prosbg o skierowanie projektu ustawy do zaopiniowania przez Komisje
Ustawodawczg, réwnolegle z opiniowaniem przez Biuro Legislacyjne, w kontekscie watpliwosci
dotyczacych zgodnosci projektowanych przepisdw z prawem Unii Europejskiej oraz zasadami
techniki prawodawcze;.
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Opinia
dotyczgca oceny proporcjonalnosci projektowanego zakazu sprzedazy
nietytoniowych wyrobow nikotynowych oraz smakowych woreczkow
nikotynowych w Swietle orzecznictwa TSUE (projektowany art. 7aa
oraz 11hb pkt 1a ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami

uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych)

Prof. dr hab. Wladystaw Czaplinski

Warszawa

13 grudnia 2025 roku



Nota dotyczgea autora opinii

Prof. dr hab, Wiadyslaw Czaplifiski

Dyrektor Instytutu Nauk Prawnych Polskie] Akademii Nauk w latach 2004-2016. Profesor tytulary
nauk prawnych tod 1999 r), radea prawny. Profesor zwyezajny w Centrum Europejskim
Uniwersytels Warszawskicgo. Redakior Naczelny "Polish Yearbook of International Law”, Redakior
Nucaelny "Przegladu Prawa Europejskiego i Miydzynarodowego™, Cdonek Rady Legislacyjnei (w
latach 1999-2006). doradea Prezydenta RP (w latach 2002-2005). Czbonek Doraderezo Komitetu
Prawnego przy Ministrze Spraw Zagranicznych (od 2000 1.3, Przewodniczacy Doradezego Komitetu
Prawa Europejskiego pry Ministrze Sprawiedlivosel (od 2009 r). Czlonek Rady Naukowsj
“Europejskicgo Frregladu Sgdowepo”. Doradea Rzadu RP w posigpowaniach przez Furopejshim
Trybunalem Praw Clowicka | Trvbunalem Sprawiedlivosei Unii Curopeiskic).

Stunowisko zowarte W ninieissef opddi saviera poglady antora apinli | onie fest oficialinom
Stunaowiskicm instyreli, 2 kidrvmi aedor jest swigsany.
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2.1.

Projekiowany stan prawny

Precdinioten niniejsee} opinii jest zgodnosé 2z ohowigzujges w prawic unijmym zasadg
proporcjonalnosei projektowanege arl. Faa oraz art. 1thb ust. 1 pki 1a ustawy o ochronic
zdrowia przed nastgpstwami uZywania tvtoniu i wirobdw ivtoniowsch (dalej projekt
D23y,

Zgodnie z ant. 7aa ust. | powolanej ustawy, Cabrania si¢ worowadadzana do ohrotu wyrahiw
sawierajgereh nikofyng, kiére nie sq wyrebami tytonivwymi atbo wyrobami powigzanymi.

Jednoezesnic Kolejne ustepy projektowancgo art. 7aa wprowadzajg wyjatki dia produkidw
lecznivzych, wyrnbow medyeznveh oraz wyrobdw ywnosciowych,

Nalezy na wstepie zaznaczyc, e taka propozycja wprowadzenia zakazu do obrotu produkidw
niketynowvch w rezimie innym niz farmaceutvezny, ma charakter bezprecedensowy na tle
innych pafistw cztonkowskich UF, ktdre nie wprowadzajg tak daleko idgeveh preepisow.

Projekt UD213 przewiduje takze wprowadzenie do Ustawy tytonjowej art. Fhbust. 1 pkt la.
zgodnie 2 Kiorym Horeczek niketrnowy nie moie zawierad skladmikéw, ktdre nadajg zapach
fub xmak inny nit tytoniowy™.

Nalezy zasygnalizowad. 2¢ projekt UD213 moge staé w spreeernodel 7 dwiema pravigtvmi juz
przez rzgd ustawami. regulujacymi rvneh takich wyrobdw, 1o jest: ustawg UD 867,
wprowadrajaca zakaz sprecdazy woreezkow nikotynowsvch osobom ponizel 18, roke Zycia, a
takze ustawg L'D 33%, wprowadzajyea akeyzg na woreczki nikotynowe od 1 sierpnia 2025 1.
Ustawy 12 pozostaja jednak poza zakresem niniejszej analizy.

Regulacje unijoe

Wzorzee normatywny

W Unii Europejskicj obowiazuje dymektywa 20HA0UE (1zw, dyrekivwa tvtoniowa)®.
Zpodnie zart. 1 dyrekty wy dotvesy ona wirobdw tytoniowych oraz trzech kategorii wyrobow
powigzanyvch: papicroséw clektronicziach i pojemnikow  zapasowveh oraz  wyvrobdw
ziolowveh do palenia qart. | §it. 1). A cenrrarino dyrektywa nie dotyczy nietytoniowych

©olmps wanspos il web premice projeki-ustawy -rmianie-ustiva yo-ochrosive adros isprred-nastiepsta ani-usy wania-
3 0nis-i«wy ok -tvfonitvm s ch9

* htgpsst wawwgon plweh reme projekieestn y-o-mianic-asta vensuchmmivsdnn iaspraed-nasiepsts ami-ury wania-
13 tgnin=i= s aobunaty donon s chib

Phipessanw g ol el promier projekt-astan -o-zmianiz-nstowy-n-prciakie-ahey 20wy Tsaradenighlon cheinms ch-
uslian 12

' Drrehbwa Parlumente Furopeiskiego 1 Rady 209353011 7 dnia 3 kedumin 2008 row sprawie sblizenia provepisow
mslrwan yeh. wykonawesyeh 1 adminsiracy mch padisia eslonkow skich w sprswie produheje presentowania | spreadan
warobtw Brtonipwych | powsmzanyeh wi robow oraz ey ljave da ek we 200137 WE, BeUrr 127 72 diig 29 Tondetnis
2014, 5. 53R vevm,

Strona 4219



10,

2.2.

wyrobow nikotynowyeh, ezy woreczkdw nikorynowsch i nic ogranicza ich repulacji prees
panstwa crlonkowskie.

Zakaz sprzedady wyrobow nikotynowych i woreczkdw nikotvnowych o skladnikach, kidre
nadajg zapach lub smak inny niz tytoniowy stanowi natomiast egraniczenie swobody
przephwu towaréw, konkreinic za$ érodek o skutku réwnewanym do ograniczefi
ilosciowych w proywozic w rozamicniu art. 34 TFUF. 7Zakaz taki ogranicza howiem handel
migdzy pansiwami czlonkowskimi. potencjalnie zmniejszajac wolumen sprzedawanyveh w
Polsce wytobow nikotynowyeh i woreezkoéw nikotynowych o zapachu lub smaku innym, niz
tytoniowy, z innych panstw czlonkowskich.

Oznacza to, Ze prima facie zakaz taki jest niedopuszezalny, chyba Z¢ Polska zdola ge
uzasadnic na podstawie doktryny wymogdw imperatywnyceh lub art, 36 TFUE, Powolany
przepis zerwals na wprowadsmnic drodkow o skutky réownowarmaym do ograniczen
ilosciowych migdzy innymi w celu ochrony zdrowia i Zyeia ludzi.

Warunkiem jego zastosowinia jest. by usprawiedtiniany nim srodek nie stanowit arbitrainej
dvskryminacji ani tez vkrytego ograniczenia w handiu. Orzecznictwe dodalo do tego wimby

proporcjonalnodei zastosowanego srodka.

Test proporcjonalnesci

Zeodniv ze stada linia orzeczniczg Trybunatu Sprawiedlivaodcl Unii Furopejskie (daly

~Trybunat Sprawiedliwosei” albo .TSUE") wymoy proporcjonalnosei srodka oznacra, #¢

must on speinié trzy waranki:

- adekwatnosé: srodek jest odpowiedni do celu. co oznacza, 72 obrany cel daje sie
yrealizowad przy pomecy danego srodka:

- niezbednosé: drodek nie wykracya pozato, co konieczne do reafizac)i celu. co oznacen,
e niv isinicje mnigj dotkliwy $rodek, pozwalajacy osigenyc cel w wkim samym stopoit:

- proporcjonainedé semsu stricto; wynikajace z proyiecia srodka niedogodnosci nie
moga byé nadmierne w stosunku do celu. co wymaga wazenia poaviywnych i
negatywnveh skutkéw Srodka,

Zasadniczo ten sam test znajduje zastesowanie do oceny legalnosci regulaci unijnych i do
oceny srodkdw krajowych, w ivm ustaw, kiedy ograniczaiy one swobody rynku wewngirrnego
- wiym kiedy stanowig srodek o skutku ros nowaznym do ograniczed ilodciowych,

W odniesieniu do srodkéw krajowych orzeczaictwo TSUE wprowadzilo dodatkowo wymag
spéjnosci systemowej. Pochodzi on z orzeczef dotyvezacych dzialalnosci hazardowe™
Trybunat Sprawiedliwodei ustanowil go jednak jake wymdg ogdlny i powinien mieé on

f Wynik Trvbunobs Sprawicdlivesa 7 dnia 6 Jistopeda 2003 5w sprawic U-243°01, posignowanie farne p Prergiorgin
Crmtbetl Fin, FOLIFUC 2003597, gk 67
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zastosowanic rownicz do hrajowyeh reguolacji wyrobdw nikotynowych, Oznacza on, e
regulacje krajowe w danym obszarze powinny byé spdine. zwlaszeza w odniesieniu do celéw,
Ktore maja osigengd. Nie oznacrza 1o jednak, o panstwe musi jednolicic podehodrié do
wsrystkich form drialalnodei danego rodzaju’.

14, Brak dotvchezas orzecznictwa Tryvbunalu Sprawiedliwosci dotyczacego nietvtoniowych
wyrobow nikotynowveh czv worceskdw nikotvnowyeh o zapachu i smaku inmym niz
ytoniowy, natomiast orzecznictwo dotwezigce zastosowania testu proporgjonalnosci w
odnivsienin do regulaci wyrobdw ivtoniowych odnosi sie do waznosci akidw prawa unijnego
— dyrektyw tvtoniewyeh, 53 to wvroki w sprawach papicrosdw mentolowvch (Pelska
Purlamentowi T Radzicy”, papicroséw elektronicznveh (Piltboxy. Philip Morris”, wezedniej
zas Swedish Muteh™, British American Tobuces. Armold André®® oraz w sprawie reklam
papierosow {(Niewey p. Porlumentows | Radzie). Jak wyjadnia powtarzana przez Trybunal
formula;

shnadawey wspolnotowemn nale provenad szevoki sakves swohodne] oceny w dsiedzinie
fakic/ juk te w niniefszym proypudku, ktara wyeage od wviega dokemwunic wybordn
politvezavelt, gospodarezyeli § spolecznyeh, Juk rowaiez w ramach koref jest on zobowiyzomn
do pragprowadzania zlozomch analiz”.

IS, Warte zaznaseevé. ze w nicktorych dziedzinach TSUE  stosuje  dwustopniony  tost
proporcjenalnoded, rery @nujac ve sprawdzania proporcjonalnodei svisu srricin, 2wane] czasem
wspdimivrnoscia, W przy padku wyrobow tytaniowyveh Trybunal Sprawiedliwosei zdecydowal
sig Jednak na petny test tréjstopniowy '’ i przeprowadzatl test proporcionalnodcl sensw siricto

w zwigzku z zarzutami niewaznosci:

* Zobop, warok Tryhonofy Sprow iadlivoedei 7 dodu 78 Jutege 2008 v, w sprisvic 3017, Sprrtis Qddds Limited proecivko
Semzeti Al &3 Viintlivanad Keesponri Sednvinico, FCLEEVC: 2008130, ak, 33

T Wyrok Trybonsla Sprow iedliwods 7 daia 4 maja 2006 1, w sprawic U388 84, Revospayplity Palske p Purlamentowi
Earopegshicang | Radzie Enid Fpropeishid, FULIR (020060323

* Wynok Tryhunahn Sprivicdliwodei 7 dnia 3 main 2006 row sprassic C377 VL Plibos 35 00K, Lineed, dnatepaca prd
Hrang Totulfly Hicked p. Secrowry-of State for Headth, ECLEFUC200 0324,

* Wyrek Trybunalu Spravwicdlinescd 7 dnia 4 maja 206 ¢ w sprawie U337 L3, Fhifin Vureis Brnah SARE & p.
Sveretan) of Stere for Health, ECELELD(C:20146:323,

" W arok Trybucaly Sprowiedlivoser 7 dnis 14 grudei 2004 ¢, w sprawic C-21003, T Owveen, au mnfunck Sucdsd
Mutch A8 § Swedion Match DR Lad preove i e Seoretory of State jor Feelie FOLELLC: 2302,

U Warok Trehunahs Sprawiediivodai 2 doia 10 grudn 2002 £ w sprawic U-401561, Tin Oueen . Secretan: of Saabe tor
flealth, vx purve Britisie Amweizan Tobaven (vestswand Lid 1 fperiad Tobaceo Lad, FOLEFTO02002:74 )

2 Wyrgk Trybonaty Sprawiedliwioses ¥ dnia 14 grodnia M8 ¢ w sprawie C-450 02, doedd lrdrd GmbiH & Cee K p
Fandrar ey Kreises Heetord, POT 100202004804,

P W ok Trebunaly Sprawivdlivedc ¢ dnia 12 grudnia 2806 1w sprasic C-380 03, Hepuhiita Federabng Nfewsive p,
Fariamemtow? Furopejskeonrn ) Ruda £ n0 Fiiropgsbiv, FCT VPO 20082772

1 Na pruncie wyrobow tyioniswych zob. muin. wytoki w sprawach Pobda p. Parlaonetowd | Radzic, ok, T8t PillFoex. dk
$8: Phelep Veerss, uh. 165,
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WOo s pvesy po tesecie. afeproporcionalmceh - jot coercivene - kemsebwencfi ol
stasewanie mestolt juko aromati charekterysivesnego se wogledu ne neganwne skmki
gospodarese | spoleczic Wywoduane preez ten zokuz, nubesy proyponmied, ze nower w wypadion

Juk wainigiscef sprawle  szervkich aprawiics wormatvwnveh prawedewea Uil fest
zehovigzany dv oparcid swege wybory na kevteriach obicknvvwnch ido proeprowadzenia
budunia, czy cele cumiersone w nwigzkn © prvieaom Srodkient mogy uzasadiic swysigpienie
u wiekioryeh podaniordw negarywinveh, novet naczaveh, skatkow gospedarezyel™,

W przypadku Srodkow krajowych ograniczajacych swobody rynku wewngtrznego, cigzar
dowodu proporcjonalnofci spoczywa na panstwie czlonkowskim — 10 pafstwo musi
bowiem usprawiedlini¢ ograniczenie swohody, Prawo unijne nie stawia okreslonych
WYMOROwW o do tego, jak nalezy dowiedé proporcjonalnosci. W szezegdlnodci panstwo nie
musi przedstanic oceny skutkow regulacji dokonanej preed joj preyjeciom™ ani tez badar.
ktére shuzvly za podstawe preyjecia regulacji'™. W toku postepowania (przed Tiyhunalem
Sprawiedlinosci lub sadem krajowvm) paistwe ma mozliwoesé przedstawienia zupetnie
nowych argumentdw za propercionalnoseia swojej regulacii oraz nowyeh dowoddéw, nawet
Jesli powstaly one juz po przyjgciu regulacji. Dopusrzezalne jest wige np, #badanie zagrozen,
kibre zwalvza regulacja. czy tez skutkéw funkcjonowania regulacii na unvtek danmego
postgpowania sydowego. Co wiveej. czgsto zdarza sig. 7¢ Trybunad Sprawiedliwesci stwierdza
proporcjonzinost srodka nie na podstawie badai paukowych ¢zy innyeh dowodow, lecz na
podstawic v£y stej argumentacii. poréwnah i zdrowego rozsadku,

W kontekseie tyeh iwag ogdlnych nalezy ocenic planowany zakar wprowadrania do obrotu
nietytoniowveh wyrobdw nikoty nowych,

Analiza
Cel nowelizacji

Glownym celem projektowane] nowelizacji. w ktorej znajduje sie analizowany przepis. jest
ograniczenic asyvwunia papicrosow clektroniczmelt jednorazowego wsyike preez ludsi
mlodvel™ ™. co miedei sie w ochronie zdrowia i Zvcia ludzi w rozumicniu art. 36 TFLUE.
Projektodawea zauwaza gwaltowny wzrost popularnosci papicrosdw clektroniczayeh i
wikazuje na szezegolne zagrozenie., kiére stanowia dla mlodyeh ludzi.

Nastgpnie' projektodawca stwierdza. e na rynku dostepne sg wyroby nikotynowe nicohjgte
dyrekiywy tytoniiowa, takie jok gumy do 7ucia, ableiki, napoje i spreje. Projektodawea <taje

> Patsky p. Pavigmonios ¢ Radzee, ih, 97,

0 2o, Npprsime (s Iprey e 33, sh, 63,

T %Mk Cinbunile Sproviedlivescl £ dnia 30 kwiemin 2004 row spraviec C-30120 Roberr Pleger 1o,
EOLRPUC2004:28E, ok S).

1 rasadnicnie projehiu. s, T

L ansadnieniv projelon. » 1k
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ma stanowishu. ze wyroby takie Lpewimm Id wprowadsane do spreedusy jedvnie w resimic

Jurmuceutveznynd”, co porwala ocenid ich whasciwodel. skutecznoié @ bexpicezeistwo,

Uznaje, 2v istnicjgee mozliwosel terapeutyerne, lagodzace shutki odstawienia tvtoniu. sa
wyslarczajace i ze dostepne sg skuteczne produkty shuzgee nikolynowe] terapii zastepere).
Sprzedaz, produktéw leczniczyeh. kidre jej stuza, wymaga uzyskania zezwolenia.

Projektodawca chee™ ogranicayé wprowadzanie na rynek wyrobdw nikotynowveh wylacznic
do tych, ktdre stuza nikotynowe]j terapii zastgpezej, wskazujae na nzalezniaigee whasciwosci
nikotyny i jej negatywny wplyw na zdrowie — zwlaszeza w praypadku grup wrazlinvyeh, Grupy
wrazliwe costaly prey 1y m okreslone bardzo szeroko. poniewaz obok dzieci, miodziczy, kobict
w cigdy i karmigeych znajdujemy wsrdd nich osoby niepalace.

W ocenie skutkow regulacji’' prajekiodawca dodaje do tege, e

<Omezliwicnle wprowadzaniu tego rodoain produkiow, w iy Jormie nis wyroh do
Stoseemic mvdvesnego, noeze spowodavad brak jakictkobwick reaiief konmroli wad ryakivm
fego rudzaji wyvrohow®™.

Do prac legislacyjnych zalaczono list Andrzeja Parafianowicza, zastepey dvrektora w
Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego. Awtor przedstawia w nim  obszemg
argumentacje 2a cakazaniem jednorazowych papierosow  elektronicznveh, nie porusza
natomiast w ogele tematu innych wyrobow nikotynowveh.

Przypuszezalnym powodem tego stanu rzeczy jest jednoznaczne wskavanie, ze jednorazowe
elektroniczne papierosy ~ z uwagi na stodkic, owncowe, deserowe i napojowe smaki
zawarte w ich plynach - staly si¢ gléwng uzywka wérdd oséb niepelnoletpich w Polsce,
Potwierdzajy to dane prezentowane m.in. przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego —
PZH. pod ktérymi widnieje podpis Andrzeja Parafianowicza, a takze Rivro Rzecznika Praw
Dziecka™. zgodnic v kiorymi papierosy elektroniczne staly sig glownym produkiem
inicjujges m pierwszy w 7yeiu kontakt z nikotyni wirdd dzieci | mlodziezy w Polsce, Wedlug
danych proytaczanveh preez rzeczone podmioty. papierosy clektroniczne w 73.3%
pr2ypudkow inicjowaly kontakt z nikotyng wirid 0sob nicpelnoletnich, co jest najwy 2sam
wynikiem odnotowanym w badaniach. Widaje sig zatem, 7e dla Projektodawcy prionvtetem
w zakresie ochrony zdrowia | :tygia wsob nicpelnoleinich jest wyeliminowanie zagrozenia
stwarzancgo przez elekironicsne papierosy jednorazowe.

W odnicsieniu do zawartege w projekeie UD213 zskazu sromatéw w woreczkach
nikotyvnowyveh, uzasadnienie jest lakoniczne. Projekiodawca stwierdza jedvnic, ze | Swiatowa
Crganizaciu Zerewia jednaznaceniy podirese, 2 siosowanie aromatow charaktervsiveznved:
promigie uzywanle wyrehow afkotynowyelr wirad adodvch oxob | provezvain sie do ich

N

Uzasadnienie projekue, =, |0,

Oewna shatkow repekcii. pht 1.

“ hrgps-onwan prbgovpl wp-contentupluads, X241 [ismuore-papicrasy pds’
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wsaleimienia od nikotenv. W swiysku = tvm nalezy dopnscid moztivese sproedasy jedviiv
woreczkow nikotvnowyeh zewivraigevel skiudnitd. ktive nadaig supach feh sk proniu
{proponowany art, b st | pkt 1) Nie jest jednak wskazany 7aden konkretny
dokument, z kidrego takic konkluzje wynikaja.

25, Zakaz stosowania sromatdéw w woreczkach nikotynowyeh prowadzi de feacre do likwidacii te
kategorii wyrobow, vgodnie # dostepnymi badaniami®, saszetki smakowe stanowia ok. 90 %
udziate w calym rvnku saszetek nikotynowvch, Znaczenic saszetek nicaromatyzowanych jest
marginalne, ¢o prowadzi do efektywnego, utajonego calkowitege zakazu produktowego.

26, Naulezy w2 zarnaczyé, ze zgodnie 2 badaniami instytuci zdrowotnveh, m.in. Polskiego
Townrzysiwa Postepdw Meds cviay — MEDYCYNA X X172 woreczki nikotynowe iniejuja
siveznosé 2 nikotyna wirdd 2.7% ankictowanveh gezniow. co jest najnizszym wynikiem
sposrod wazystkich wyrobdw nikotynowyeh uwzglednionych w badaniu,

27.  Pomimo tej wiedzy projektodawea w proponowanej regulacji zestawia e sobg wyréh
najczescic] inijujacy kontakt z nikoilyna (papieros elektroniczny) z wyrobem najrzadziej
prowadzacym do takiej inigjacji (woreczki nikatynowe), co stawia pod znakiem zapytania
sensownose takicj regulacji.

28 Ponadio, projekilodawca w projekeie UD213 nie uwzglednia zakazu aromatéw w papierosach
elekironicznych sensu lurgo, ograniczajae sig wylacznie do propozyeji zakazu wprowadzania
da obrotu tych o charakterze jednorazowym. Wskutek takiej regulacji w obrocie pozostang
jedvnie aromatyzowane papierosy elektroniczne wiclorazowego uiytku,

29, Czvtajac vzasadnienic projekiu UD213, mozna odnics¢ wrazenie, 7e zakaz wprowadzania do
obrotu produktéw nikotvnowyeh w rezimie innym ni2 farmaceutyerny oraz zakaz obrotu
woweezkami nikoty nowymi o smaku lub zapachu innym niz tytoniowy, wprowadzono do nicgo
niejako przy okazji. Cholano bowiem zakavad sprzedazy jednorazowich papicroson
elektronicznych. ktére daly asumpt do podjgeia prac legislacyjnyveh i na kiérveh koneentruje
sig uzasadnicnie. natomiast 7akaz wobec nietyvtoniowseh wirobéw nikotynowsch oraz
woreeskin  nikoynowyeh o smaku | zapachu innym niz Qioniowy wprowadza sig
prawdopodobnie po to. by w przyvszlosci uniknaé z nimi probleméw pedobnych jak obecnie
te z papierosami elektronicznymi.

30.  Projektodawes nie uzasadnia jednak celowosci tlakich zakazow expressis verbis dla
nietytonionveh wyrobow nikolynowych sprzedawanyeh poza rezimem farmaceuiveznym
oraz dla woreczkéw nikotynowyeh o smaku i zapachu innym niZ tytoniowy. Okolicznesé 1a
sama w sobie niv ma decydujacego znaczenia dla eceny proporcjonalnosci regulacii. preesadza
judnak o szeeuploscl argumeniow przedstaw ionyeh przez projekiodaweg i brako rzetelnego

M Uraadnienie. s, 7.
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uzasadnienia celu wprowadzenia zakaz wprowadzania de obrotu produktow nikotynowych »
rezimic innym nis farmaceutverny.

W uzasadnieniu projektu UD213 wprawdzic odniesiono si¢ do konstytueyjnej zasady
proporcjonalnosci {chod wprost jedynie w odniesieniu do zakazu jednorazowych papierosow
elektronicznyeh) jednak odniesieni 1o jest lakonicwne (. 2z wdrowic publicene jest
konstytueyjng  warlodeig  uzasadniajge  wprowadrzane  ograniczenia).  Dodatkowo.
ustawodawea nie  przeprowadzil  nawet  powierzchownego  Konstytucyinego  testu
prepercjonalnosci wymaganego w orzeczniciwie Trvbunalu Konsts tuey fnego™.

Nalezy tez odnotowaé, 7¢ projektodawea nic nwzglgdnia informacji o wplywic takich
regulacji na ewentualne powstanie szarej strefy i nielegalnego handlu takimi wyrobami
poza oficjalnym obiegiem rynkowym.

Podsumowujac. zakaz wprewadzania do obrotu nictytoniowsch wyrabdw nikofynowyeh oraz
woreczkow nikotynowych o smaku fub zapachu innvm ni2 tvtoniowy projcktodawca
uzasadnia. chociaz jedvnie w sposdb ogdiny i niepelny. ochrong zdrowia | zveia Judzi, co jest
co do zasady dopuszczalne na podstawie art. 36 TFUE, a czepo proporcjonalnose hedvie
baduni w dalszej czesci opinii.

Adckwatnoé€ érodka

W opierwsze)  Rolejnosel naleds  vbadaé, ¢zy  zakazanie wprowadzania do  obrowu
nictytoniowyeh wyrohdn nikotvnowveh pora rezimem farmaceutycznym oraz woreczkow
nikotynowych o smaku lub zapachu innym ni7 tytoniowy spelniaia wi mog adekwatnosc.

W odniesieniu do nictytoniowseh wyrobow nikotynowyveh Projektodawea twierdzi, Ze taki
zaknz urasadniony jest ochrong zdrowia i zycia ludzi w zwigzku 2 uralesniajacymi
wlasciwodciami nikotyny i jej negatvwiym wplywem na adrowie, zwlaszeza w przyvpadiu
wskazanych przez projektodawce grup wrazliwych.

Jednak w tym wzgledzic mosna podniesé szereg watpliwosci odnadnie do tego., cav
rozedznienie szkodliwodel nikotyny w kontekscie rezimu farmaceutycznego | poza fym
rezimem jest w pelni zasadne 7 perspektvwy wprowadzanego zakazu,

Po pierwsze. nikotyna zawarta w preparatach leczniczyeh jest 13 samg substancia, kidra jest
obecna w wyrobach niemedyczmyeh - to 2wigzek chemiczny bedgey agonisia receptorow
acerylocholinowsch (jest to substangja stymulujaca). nikotvna zawartz w e-papierosach,
saszetkach nikotynowych ¢zy nikotynowej terapii zastepezej izolowana jest # tytoniu, ma ten
sam polengjal wealezniaigey i wen sam wpbw na zdrowie.

Po drugie. sam fakt zarciestrowania nikatyny jako leku oznacra, 7e jej przyjmowarnic (w
pewnych dawkach) jest begpicerne, Do tego zanartodé nikotyny w nicktérych wyrobach

= Wyrek T bunaby Banstytueyinege 7 dnia 28 swds 2000 1, $K 3408,
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40,

41,

niemedycznyeh jest mizsza niz w wyrobach wprowadzamych do obrome w revimic
farmaceutycanym™,

Pa trzecie sama nikotyns, zgodnie 7 dokumentami Swiatowej Organizacji Zdrowia, nie jest,
sama W sobic. kancerogenna, Choroby zwiszane 2 paleniem tvioniu wynikaja 2 ekspozyeii na
substancje szkodliwe zawarte w dymie™,

Po czwarte. ustawodawea dopuszeza do obrotu np. woreczki 7 nikotyna. kidre réwniez nie sa
wprowadvane do obrotu w rezimie farmiaceutycznym.

Wikazane powyyej okolicmose nalesy polycrvé 2 druginm argumentem podnoszonym proer
projekiodawey, 1j. ze rezim farmaceutyczny pozwala na wysoki stopier kontroli pafstwa. W
tvm wypadku realna kontrola nad rynkiem co do zasady moze stanowié wymdg imperaty wny
ako waem wzglad interssu publicznega)  uzasadniajacy  ograniczenic  swobodnuego
przephywa towardw. Jednak 1w tm wzgledzie istnigja okolicznosei podwazajace
adekwatnosé rakicgo srodka.

Zgodnig 7 informacjami przekazywanymi preee Ministersiwo Zdrowia, kontrola nad rynkiem
medyeznyeh wyrobdw z nikotyng mo2e mied charakter fikeviny. Wynika to miin. 7
odpowiedzi na interpelacje poselska™ w sprawic ograniczenia dostgpu dzieci | mlodriezy do
gum nikotynowyveh sprzedaw anveh w aptehach, Ministerstwo Zdrowia prevznaje™, Ze nie ma
kontroli nad sprredazg akich wyrobéw w reZzimie farmaceutycznym osobom niepelnoletnim
i mie prowadzsi prac legislacyjnyeh dotvczacych zmian w tym zakresie. O ile bowiem w
przypadhy niemedycznyeh wyrohdw 2 nikotyng istnigje zakarz ich sprzedazy ospbom
niepeholeim. o tyle w przypadku medyernych wyrobdw 2 nikotyng takiepe yakazu w
polskim prawie nie ma. Jak stwierdza Ministerstwo Zdrowia

wMinister Zdvowia iniv prowadzi obecnie prac fegistocyinvehow zakvesie smiany zasad dosigpu
der nikotyay w formiv produktow fecznicaveh, Nadzor nad produktami 2 micedinuam realizowany

st miin, peprses analizy damveh pocidzagevell ze Zintegrowanege Svstemn Meniterawemia

Obrotu Produktami Leczniczvmi (ZSMOPL), ktory amozlivia pasyskiwanie  infrrmacii
dotvezqgeveh obroty produktumi decznicsyme T nicotinum, w om wstalente Hezby opakowarn
wydanveh sprredunyehpacientom przez possesegoine fednosthi tapteki ogdlnodostepe ooy
punkiy aptecznes. Svsfem Jen niv gromad=i jednak dunveh osobowyeh puacienieon, w tom
intormacii 0 fch wicky, v wivmoztivia okresfenie. oy produkty zostaly wydane asahom

nigpelaoletnim. ™

= 1% pravkhadin, ane i pikotsny w nichton ch woreesach nikon nows ch (avrub niemadyoemy b na siv od progu
.5 g ma syauke, 7 kool wpe padky gum nikotynowsch inyréh medyemys minimobng dostgpnz dowka oo rynku o 2
me ra sAnke wy robue
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Powyisza odpowied? Ministerstwa Zdrowia na interpelacje poselska wskazuje na to. 2 brak
just realne]  kontroli panstwa nad  spraedaza  wyrobéw  nikotynowsych w  rezimic
tarmaceutyeyznym osobom nicpelnoletnim, o ponadto, ze w tym zakresie brak jest regulac)i, »
edrdznicniu od istnicjgeych regulacii dla rvoku wyrohow nikotynowych o charakterze
niemedveznym. dla jednej z wymienionych przez projekiodawey grup wrasrtiwych (1), np.
7akaz sprzedazy osobom ponizej 18 roku Zvcia).

W efekeie, moziiwe jest kwestionowanie adekwatnogcl zakazu wprowadzania do obrotu
nictytoniowych wyrobow nikntvnowych poza rezimesm farmaceutycznynt. planowanego preez
proiektodawce, poniewaz istnigje podejrzenie. Ze zakaz ten nie jest odpowiednim érodkiem
regulaci rynku z uwagi na to, ze. jak pravznaje Ministerstwo Zdrowia, rezim farmaceutsermny
weale nie umozliwia wi sekivgo stopnia kontroli pansiwa.

W odniesieniu do zakazu wprowadzania do obrotu woreczkow nikotynowych o smaku Jub
zapachu innym niz tytoniowy nalezy podniesé, ze uzasadnicnic odnosi ten zakaz jedynie do
ochrony zdrowia psdb maloletnich.

Jednak, po pierwsze, worcezki te moga byé raodnie 7 deeyzja ustawodawey. sprzedawane
Jedynie osobom powyzej 18. roku zycia. W zwiazku 2 tvm wydaje sig, #c skoro osoby, ktore
migjg byé chranione, w ogdle nie mogg legalnie dokomywaé zakupu woreezka hikoty nowego.
10 zakaz sprzedazy worcezkow nikotynowych o smaku lub zapachu innym niz tytoniowy nie
moze miet zadnego awigzku 7 ochrong osdb maloletnich. Just 1o wylacznie kwestia
skutlecynego cgzekwowania ustanowionego zakazu przez pansiwo.

Po drugic, v uzasadmicnia projektu wynika. Ze wivikowanie smakowsch saszewk
nikotynowsch jest szczegolnic popularne posréd oséb maloleinich. Projektodawca nic
wskazuje jednak w v wagledzie zadoveh wynikow badan. Natomiast, jak wskazano juz
wezesnicj. zpodnie 7 badaniami instyvtucji zdrowotnvch, m.in. Polskivge Towarzysiwa
Postepdw Medyeyny - MEDYCYNA XXI*, woreczki nikotynowe inicjuja soveznosé
nikotvng wirdd 2.7% ankictowanych ucznidw. co jesi najpizszym wynikiem sposrad
wazystkich wy robdw nikotynowyeh uweglednionych w hadaniu. Radania te przeczy tezie o
szczegolngj popularnodci woreezkow nikonowsch jake promujacyeh uzywanie wyrobdw
nikotynowych wirdd miodych osdb.

Po trzecie, w uzasadnieniu Projektu wskazano dane WHO), jednak. jak si¢ wydaje. tvlko »
odnizsieniu do wyrobdw tytoniowych, Woreezki nikotynowe sa produklem niezawieraigeym
wyiomiw o innym sposobic aplikacji niz wireby tvioniowe ((yton do stosowania doustnego w
Polsce just zakazany), W 7wiazku 7 tym nie mozna powolvwad sie na dane odnoszace sig do
produkic o zupelnic inngj charaktervstyce, 7 tego mosna wnosic. ze powoly wanie sip na
argumenty dotyczace wyrobdw tvtoniowsych w koatekscie ochrony tudzi mlodych nie mowe
by¢ adekwalne do ich ochrony w kontekscie niczawierajocveh ttoniu worgozkdw
nikotynowych. Zresag, Ministerstwo Zdrowia. jak przyznaje prajektodawca, nic posiada

7
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49.

doktadmych danyveh, aby oceni¢ realny spadek Konsumpcji z powodu wprowadzenia
ograniczenia wywania smakdw innyeh niz tvtoniowe woreczkdw nikotynowych™,

Biorac pod wwagy powvisze argumenty, projektowany zakaz wprowadzania do obrotu
nictytoniowych wyrahdw nikotynowych pora reiimem farmacentyveznym  oraz
wprowadzania do obrotu woreczkéw nikotynowvch o smaku lub zapachu innym. niz
t¥toh, nic s3 w pelni odpowiednie do celu, ktdry zamierzs realizowaé projektodawea.

Niezbednosé srodka

W nastgpnej kolejnosci naleyy zadaé sobie pytanie. czy movliwe jost wprowadzenie innego,
mniej obcigzajacepo Srodka niz zakaz wprowadzania do obrotu nietvloniowych wyrobow
mkotynowych poza rezimem farmuccutycenym, kiory stanowilby maicjsze obeigzenie, a
jednoczednie w kontekdcic celow zakladanveh przer projektodawce chronithy zdrowie
publiczne w takim samym stopniw. To samo pytanie rostanie postanione w kontekscie zakazu
wprowadzania do obrotu woreezkow nikotynowsch o smaku lub zapachu innym, niy
tyloniowy.

Oczywidcie prawic kazdy inny srodek hedvrie mmic) obeigzajacy. mamy bowiem do czanicnia
z daleko posunigtym zakazem. Dotyezy 1o rdwniez woreczkow nikotynowych o smaku lub
zapachu innym. niz iyvioniowy, poniewaz zakaz ten fakiyeznic dowvervé bedzie ok, 90 %
obecnego ryaku tych produkiow. Powstaje jednak pytanie, czy hipotetyesne maoiej obelazajgee
srodki beda rownie skuteczne w ochronic zdrowia.

W proypadku substancji szkodliwych Trvbunal Sprawiedliwoset przyjmuje wprawdzie, e
catkowity zakaz sprrzedady srodka zawicrgjacego dang substancjy jest skuteczmigjszy niz
bardziej liberaine srodki w rodeaju eivkictow anis. Rozumowanie to zostato potwierdzone w
odniesieniu do wyrobow tytoniows ch w sprawic Swedivh Mawh™.

Jednak arzecznictwo to nie moZe Znale?é w pelni 7astosowania do niekytoniowyeh wyrohdw
nikotynowych, poniewaz odmiennie niz w sprawie Swedish Vufeh, nikolyna, zgodnie »
dokementami Swiatowe] Qrganizacii Zdrowia. nie jest. sama w sobic, kanceragenna™,

Nikotvna niv zostala uznana 7z substancje zabroniong, a zakaz wprowadzany projekiem
UDZI3 nie obejmie wazystkich produktéw zawierajgeych te substancjg lub zawierajacych
konkretny ilos¢ 1) substangi. Z punkty widzenia ochrony zdrowia i szkodliwosci
produktéw 7 nikotyna mie jest te? logiczne, by wprowadiat zakaz odnosziey si¢ do
produktow mniej szkodliwych przy pozostawicniu na rynku produktiw bardziej

L4n

szkadliwych, zawicrajacych t¢ sama nikotyng w tej samej ilogei™,

* Qeena skothow regulaci. s, 8.
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Biorge powyzsze pod uwage., rudno bedzie uznac. Ze zakaz wprowadzania do obrotu
wyrobdw nikotynowych poza rerimem  farmaceutyeznym  more  zostad  skutecznie
uzasadniony ochrong zdrowia i 2ycia ludzi. juzeli zakaz ten dotyezy produkiow o potencjalnie
mnigjszej szkodliwosci niz te. ktore bedy obeenc na rynku, zawicrajaeych te samy substancje,
a roznigeych sie jedynie pozostalymi skladnikami (co do zasady niesnanymi, pomiewar
zaklada sig zakaramic produkiow o nicokreslonym jeszcze skladzie). Dodatkowo jest to
podejscie, kidre nie jest oparte na dowodach (badaniach) medyernych. Bez wykonania

am
W

adpowiednich badan nie mozna bowiem okreshic wphvwu danego produktu na zdrowie

Ta uwaga dotvezy takze zakazu wprowadzania do obrotu woreczkow nikotynowych o smaku
lub zapachu ipnym. niz tytoniowy. Projektodawea wyraznie wskazal, ze nie dysponuje
zadnymi badaniami, aby oceni¢ realny spadek konsumpeji 7 powodu swprowadzenia
ograniczenia uzywania woreezkow nikotynowych o smaku innym niz ¢y lohiowy.

Biorge dodatkowo po uwage ok. 70 tys. zgondw roczaic w Polsce 2 powodu chordb
zwigzanych z paleniem papicrostw™ oraz co do zasady brak zgonéw z powodu przyimowania
samej nikotyny, w tym woreczkdw nikotvnowych o smaku i zapachu innym ni2 tyton - zakaz
wgo typu moZe nie byé proporcjonalmy w kontekécie koniecznosei ochrony zdrowia
publicznego na e art, 36 TFUE.

W tym kontekscie mozna réwnies wskazaé na to, 2¢ jedynym krajemn, w Kiorvm liczba palaczy
spadta do ok. 3% a liczba przypadkdw raka pluca jest o 40%% mnicjsza ni7 srednia europejska.
jest Szwecia. Taki rezulial osiggnieto dzieki m.in. preferencyjnemu podejéciu nvnkowemu do
alternatywnych produktow tytoniowych (snus) i bezivioniowveh (sasvetki nikotvnowe). 7
powodu powszechnego stosonania nikotyny w postaci saszetek zamiast palenia pupierosow
smiertelnosé z powndu chorgb ywigzanych 7 paleniem jest w Szwegji o 40% mniejsza niz
srednia w Europie™.

Dodatkowo nicproporcjonalno$é proponowanego rorwigzania wynika takze 7 togo. we
uzywane w projekeie UD213 pojecie Lwvobu = nikonng ™ nie zostalo wezedniej nigdrie
zdefiniowane, np. w odniesienin do minimalne] zawartodei nikolyny w takim produkcie. To
moze spowodowaé, 7¢ w obeenym ksztalcie zakaz sprzedazy obejniic cala game produktdw
zawierajgeych nawet dladowe ilosei nikotyny. Najbardziej jaskrawym przykladem byviby zakaz
sprevdazy pomidorow, ziemniakow. baklazanow czy papryki — wszvstkie zawierajg niewielkie

¥ Nugroswsse walycane National Comprehensive Cancer Network (RUCY) Jdoty crave rascania palenia, Zwicrajsee
kompieksews zaleventa dutyvagoe lecsenis wealgznicniz od nikolyny o pacjenton 7 churahani vttt orm s mi wska g,
ze pacjenci posinni by ¢ sachecani do reucenia palemia wseelkimi miesdivs mi sposahami. w i 3T AIMNATRAE apierosy na
prdukly bealy nme destarczaace nikotyng, NCON wskarje, 22 chod gudne 7 praduekion herdvmmieh 7 nikon na nie <a
ratwicrdzane preez FIXA du becsenia nikotynirmuy, 1o sa 10 produkis o nizvaem nosky zdrowotnym piz papivmosy. Wi
NCON galkowite zupreestaniv palenia papicroséns prrer osoby palice na rrecr zastaphenis ich Kdnams 2 swyrohow
skdusy Hikowanyeh jako MRTP (Medified Risk Tobacoo Product)  mese smpicisave nvrykn zacherewsnia na choroby
onkologicme ©inne rwigzane 7 paleniem (v ncov, ) Witseme NCON stanowia jedng « podstaw apracowania
wy b cams ol dots ergey ch posteposania / pagjentami onhologicomymi w Polsey,
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ilodei nikotyny i formalnie. zgodnie z przyjeta wy kiadnia - ich spreedaz réwnic powinna bye
zakazana. Ministerstwo Zdrowia w projekeic UD213 samo zauwaza, Ze istnieje szereg takich
produkidw, np, rodliny 7 rodziny psiankowatych.

60. Inng kwestig. kidra nalezaloby rozstrrygnad w kontebhdcie proporcjonalnosel. jost to, jak
dektadnie mialyby wygladad niefarmaceutyczne regulacie wytohow nikotynowvch,

61. W sprawie Piflhax, odnoszac si¢ do zarzutu naruszenia wymogu niezhednoici przez regulacje
papierosow elekironicznych, Trybunal Sprawiedliwosci siwierdzil, 2e nie mozna wymagad
opracowania dia nich odrgbnych norm. .Joko zv opracowanic takicl norm caklada zasadniczo
istnieniy wystarczagjgen ronwinigtvel danveh o danvm wyrobie, kiorvmi prowodeosca Unii nie
cduspomoval podezas proyvimoweaio dvivkpwn .

62. W adniesicrin do projcktowancj regulacii UD 213 moina jednak rogwazyé zakaz
sprzedazy wszystkich wyrobdw 2 nikotyng (w rezimie medyczaym i niemedycznym)
osochom niepelnolctnim, polaczony z wysoka penalizacjy (zaostrzenie kar za sprzedaz
takich wyrobow osobom nigpeimoletnim: ymiana kwalifikagji tekiego covmu: wysokie
greywny; kontrole w migiscach sprzedazy itp.),

63.  Powylsze ruzwigzanic powinno zosiaé rownics egrekwonwane, a po cagiel prayjete w
odniesieniu do woreczkow nikotynows ch o smaku lub zapachu inaym, niz tytoniowy. W tym
wzgledzie, jezeli projektodawca chee chronié osoby maloletnie, Konicezne jest praede
wszystkim skuteczne egzekwowanie istniejacych zakazéw. a nie wprowadzanie rozwiazai
nieadekwatnie ingerujacych w swobode dzialalnoici gospodarcze]. Zakaz sprzedazy
woreczkow o okresiony m smaku lub zapachu, nakierowany na ochrom; maloletnich. wvkracza
poa to, ro jest konivezne do osiagnigeia tego celw jezeli dotyery rownicz osab doroshyeh.

64.  Dodatkowo mozliwe bvloby wprowadzenie obowiyzku badania wseystkich wyrobiw z
nikobyng (w rezimic medyeznym i niemedyeznym) pod katem stgzen nikotyny oraz joj
absorpcji do vrganizmu, W ym wigledzie moghhy powstac publiczny rejestr wszvstKich
wyrobdw z nikotyna {medycznveh | niemedyeznyeh), zawieraggey peing informacie o ich
skladzie chemicznyvm. stgzeniach zawartvch w nich zwigzkdw oraz ich oddzialywaniu na
organizin.

63.  Rurcezpospolita moglaby takye wprowadzié regulacie przewidujace regulame monilorowanic
rynku wsrystkich wyrohow nikolynowyeh {medyveanych i nicmiedy eznyveh) poprzez insiyrucic
podlegle Ministerstwu Zdrowia pod katem inicjacji nikotynowsj wirdd osob nigpelnoletnich
na poszezegoinyeh praduktach,

66, W adnicsieniu do zakazu siosowanis wyrobow 2 nikotyra przez kobiety w ciazy mozline
byloby natomiast wprowadzenie ustawowego ohowigzku umieszezania stosownyeh oznaczen
na produkeie, analogiczne do sumorcgulacil w hontekscice brangy napojow alhoholowych.

) Pefthos, ok, 71,
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69,
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71,

Brak niczbednosei zakazu ohrotu woreezkami nikotynowymi o smaku Jub zapachu innvm, niz
tyloniowy moze wvnikad réwniez z zestawieniem go z art. 7 ust. 12 Dyrektywy 2014/40/1F ",
7odnie 7. KI6rym wyroby (yloniowe inne niz papierosy. tyton do samodziclnego skrecania
papierosow 1 podgrzewane wyroby tyteniowe (a wiec np. wyroby tvloniowe bexdymne) sg
zwolnione 7 zakazu aromatyzowania. przy czym Komisja moze znicsé o rwolnienie. ale tylko
jezeli nastapi istotna 7miana okolicznoded stwierdzona w sprawozdaniu Komisji. Z kolei an.
7 ust. 15 Dyrekiywy 2014/40/UF wskazuje na to. Ze zakaz aromatéw charakterystycznyeh nie
dotyezy dopuszezonych do obrotu w Szwecji produktow tyvpu .smus™. Choé dyrektywa
2014H40/UF nic ma zastosowania do woreezkdw nikotynowych. to  projektodawea
wpronadeajac  wobec woreezkow nikotynowych takic same ograniczenia jak  wobec
papieroséw w prakiyee wprowadzs duro dalej idace restrykeje. niz ustawodawca unijny
przewadzial dla analogicznych wyrobdw tytoniowych beadymnyeh, co uznad nalezy za
dziatanie arbitralne.

Odnosnie do woreezkdéw nikotynowych nalezy réwniez podnieéé, 2¢ nie maja one natyratnego
smaku czy zapachu tytoniu. tak jak wyroby tytoniowe. W zwiazku z tvm obligatorviny nakay.
stosmwania aromaty tytoniu jest arbitralng decyzia projekiodawey, wobec ktdrej nic wykazano
wh starezajgeych podstaw,

Takze drugi. ubocznie wskazany cel opiniowanego art. 7aa - i. realna kentrola nad rynkiem
— nie uzasadnia projektowanej regulacji pod katern ochrony zdrowia i zyeia ludekicgo, Just
bowiem golaslowne, ze ustawodawea nie moze konirolowaé wyrobdw nikatynowych poza
rezimem farmaceutycznvm — preez wymogi dotvezgee badan. skiadu i inspekcje, Nie
przedstawiono na to zadnych dowodow ani tez nie uprawdopodobniono tego twierdzunia,
Duodatkowo, jak wskazano powyze, takze Ministerstwo Zdrowia prevangiv, Ze navnet obrdt w
rezimie farmaceutycynym nic zapewnia tak naprawde realng] Kontroli nad wprewadzonymi
do obrotu produktami z nikotyna.

Biorac pod uwage powyzsze okolicznodei nalezy uznad, 2¢ projektowany zakaz wprowadrania
do obrotu nictyloniowych wyrobdw nikots nowyeh oraz woreezkéw nikotynowyeh v smaku
lub zapachu innym. niz tytoniowy, nie spelnia wymogy siczbednosci, a w rezultacic, z¢ mos
on zostaé uznahy za nieproporgjonalny do zamierzonego celu ochrony zdrowia i #veia ludzi.

Proporcjonalnesc sensu siricio i spéjnosé systemowa

W nvm micjsceu ronwaryd nalezy argument, zgodnie 2 kidrvm wirad nietvtoniowych wyrobéw
nikotynowych znajdujg siv - lub moga sic znalezé w przyszdoici ~ wyroby mniej szkodlive
dla zdrowia od wyrebow i toniowych, Uwzglednienic mniciszej szkodliwosel wyrabu jest

# Dyrckiywa Parfumentss Furopoiphiopo § Rads 2013 00°UE zydniz 3 kwivinia 2084 r. w sprawie #hlizenia PEFCpissi
ustinowych. wykonaweryeh | administracy jm ch paistss caonkewskizh w spranie produbai. prezentenania § sprosdss
wi rubdss tloniows o o powihyeans ch wa solkin e ek Iijoen dyrckeywe A000C3TWE DAL 13T 2294 24, pp 1-
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74,

76.

.

mozlive w ramach testu proporcjonalnodci®’. Kwestia ta nie jest jednozmaczna do
rozstrzygnigeia,

Z jednej strony, w sprawie Pofsku p. Parlumentowi | Reddzie™ Rzeczpospolita argumentowala
migdzy innymi. Ze papierosy mentolowy s mnigj atrakeyvine dla mlodych niz inne papierosy
zapachowe. a zakazanie mentolu nie preyczynia si¢ do zmniciszenia liczby palaczy, Tryvbunal
Sprawiedliwosci stwierdzil jednak. ze prawodawca unijny magl objaé wszystkie papicrosy
7apachowe jednakowa regulacja prawna. a cel w postaci ochrony zdrowia nie moze zostaé
pedwazony przez odwolanie sig do pojedynczego zapachu 7 grupy,

Identyerne rozumowanie zaprezentowal Trvbunal Sprawicdliwoesei w sprawie Philip
Morris®. Co wigeej. wediug TSUE zakazanic papicrosow mentolows ch ma rowniez funkeje
prewencyjna. w postaci zmnigjszenia zachet de konsumpeji tvtoniu, ktéra uzasadnia ten zakaz
niczaleznic od tego. ¢y przvezynia sie on do zmnigjszenia liczby palaczy.

Prrenoszac W rozamowanie na opiniowany przepis w projekeic UD2 13, nawet istnienie mniej
szkodliwyeh nietvtoniowych wyrobdw nikotynowych mogloby sie okazad niewystarczajace
do obalenia ich zakazu. skoro wyroby takie sa szkodliwe jako grupa. Co wigcej, réwniez w
rym wypadku zakaz ma funkejg prewencyjna. zapobiegajac sigraniu po wyroby trioniows w
opole.

Dochodzimy tutaj do problemu realizowania przez pracpis réznyceh celow nizszego stopnia w
ramach ogdlnego cetu ochrony zdrowia. Przepis bowiem z jednej strony beyposrednio chroni
preed skutkami spozycia nikotyny. 2 drugiej za§ — przed uzaleznieniem od nigj i przed
weiggnigeiem nowych osob w zazywanie wyrobdw anikotynowyeh. O ile 2 perspekis wy osab,
kidre palg papicresy. zmiana na niciytoniowe wyroby nikolynowe moze byé dobra dla
zdrowia. tym korzysinym skutkom przeciwstawia sig eweniualne pogorszenie zdrowia u osib,
ktore siggng po nikotyng. a nie siggngbyby po tyton z powodu jego zapachu. Co wigeej, bedzie
istniala grupa osdb, ktére 7 powode dosteprosei produktéow nikotvnowyeh nie porzuca
catkowicic nalogu, a jedynie preeniosa sie z palenia na te wiasnie produkty ™,

Korzysei dla oséb. ktore zrezygnujg 2 papicroséw dla nikotyny. § straty dla osdb, Ktore
uzaleznia sic od nikotyny, sy nicwspdlmierne. Znalezienic migdzy nimi rownowagi nalezy w
takiej sytuacii do demokratyernych ustawoadaweaw unijnych i krajowych. Tym bardziej najery
do prawodawey znalerienie réwnowagi miedzy traklatowa swobody przephywu towardw a
ochrong sdrowia publicznego. Trvbunal Sprawiedliwosci bedzie kontrolowal t¢ réwnowage
jedynie wyjatkowo, kiedy wladza polityczna naruszy prayslugujaca jej swobadg,

Nalezy podniese. 2¢ zpodnic 2 podeisciem naukowyin opartym o dowody (ang. evidency hased
meediviney wiioski doty ezee sekodiiwosci nikofyny powinny by¢ wyciagniete na podstawie

M Spgerui to. W odwicsaenin do s, whrok o spravic freadd Indded. ak 51

W Pudska p Parfamentens§ § Radoie, ah.ah, 3387
B Phitip Marvis 3179,

9 Pop, Pifikos, ah S
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78,

79.

80.

31,

badan. Zakladanie z pory ich wyniku jest nicusasadnione © nie ma podstaw naukowych,
Ponadio, z¢ wrgledu na fakt. ze nowe produkty. kiérych zakaz ma dotyezvé. zawicrajy tg sama
nikotyng co leki o potwierdzonym bezpieczensiwie - ich szkodliwodé zalesed bedrie od
rawanych innych substancji potencjalnic szkodliwych. Szkodliwoéé zawarlyj w nich nikohyny
bedzie identyczna jak szkodliwodd nikotyny w lekach. Nalezaloby zdefiniowaé raczej
pozostale substancje szkodliwe lub potencjahvie szkodliwe. kidrveh stosowanie w produktach
wprowadzanych pa rynek powinno byé zakazane,

W przypadku e-papierosow niepewnosd co do ich wphewu na zdrowie nie wynika z zawanosei
nikotyny a z zawarodci substancji slodzaeych i smakowych, ktére dopuszezone sg do
stosonania w Zywnosel (do spozyeia) a nie znany jest ich wplyw na zdrowie po ich podgrzaniu
i inhalowaniu do pluc.

Z tego chochy powndu jednym 7 clementow wlasciwej regulacji powinno bvé rzetelne badanie
wszystkich wyrobéw z nikatyng przez instytucje podiegle Ministerstwu Zdrowia, ewentualnie
tukze na Koszt producentdw czy importerdw takich wyrohaw, i 1akze stworzenie publicznego
rejestru takich wyrobow, Takie srodki pozwolilyby wyeliminowad z gdry z rynku wyrohy
nicspelniajace normy i przepiséw prawa.

W istocic bowiem. projektowana regulacja stanowi blankietowy zakaz oderwany od
wlasciwosei poszezegdinyeh regulowanveh wyrobaw. Niedostosowanie jej do ustalonej przez
ustawodawee szkodliwosci powoduje. ¢ mozna zarzuead jej brak proporcjonatnosei sensi
Stricte, nie jest bowiem ustalone, jakie ma przvniesé korzyvéei, tym bardriej, 7¢ ustawodanca
dopuszcza do obrotu np. woreczki nikoty nowe i nie uzasadnia zedenivowanego podejscia do
tege typu wyrobdw zawierajgeych nikots ng i innveh wyrobow zawierajgeyeh nikotyng., co do
ktérveh wprowadza 7akaz obrot,

Projektowana regulacja dotyezy produktdw. ktore dopiero powstajg. Tamuje w ten sposéb ich
rozw ], prey czym opiera sig jedvniv na domyslach (a nie na dowodach) co do ich potencjalu
uzalezniajgeego i szkodliwyceh wladciwodei. nie zaé na jakichkobwiek danveh lub podpastych
analizami przewidywaniach, Nie wiadomo wiec nawet. wober jakich zagrozed regulacjn
mialaby byé proporcjonalna.

Wreszcie, uzasadnienie projektowanej regulacji nie rozwaza w ogdle sytuacji, w kiérej
nowe produkty nikotynowe okazalyby si¢ znaczyco mniej szkodliwe od tradyeyjnych
produktéw tytoniowych. Problem ten naleZy bardzicj do medyeyny niz prawa. nicmnic
Jjednak. biorac pod uwagg. 7¢. jak wynika z badad. czysta nikolyna nie ma wlasciwodc
rakotworczych®™, wiasciwe hyloby oparcie projektowane] regulaeii na wvnikach badan
dotyczacych okreslony ch stgzen czystej nikotyny w preduktach i na pordwnaniu wiasciwosci
tveh produkion 2 wlasciwosciami produkidn pioniowveh,

Dodatkowo zanwazyé nalezy, Ze brak jest analogicznego zaknzu w stosunke do alkohaolu,
ktéry mo2e byé zawarty nie tvlke w napojach alkohulowych, ale takZe w innyveh

= Tpips: - caner-vode-curape. iare, I indes. php endevac 1 2owas 5 tobaces 199-nicotine-canse-cancur
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produktach, kidrc jednak, pomimo uzalezniajgoveh wilasciwosci alkoholu i mozliwosci
jego sprzedazy w réznych konstelacjach smakowyeh, ustawodawea pozosiawia w obrocie
i nie ogranicza jego sprzedaZy do re2imu farmaceutycznego. Nie ma wiee w tvm zakresic
fadnege uzasadnienia, xaréwno aksjologicznego, jak i prakseolugicznepo, dia zakresu
rakazu wprowadzania do obrotu produktéw niketynmowych w reZimie innym nii
farmaceutyczny.

Dodatkowo, w odniesieniu do zakazu obrotu woreczhami nikoty nowymi o smaku lub zapachu
maym. niz tytoniowy, projekiodawes w projekeie UD213 stwarza niespdjhosé systemowg.
poniewaz nie uwzglednia zukazu aromatéw w papicrosach elekironicznyeh sensu largo,
ograniczajac sig wylgeznie do propozycji vakazu wprowadzania do obrotu tych o charskterze
jednorazowym. a pozostswiajyr W obrocie aromatyzowane papierosy  elektroniczne
wielorazowego urytky,

Wszystkie te argumenty ulegajy wzmocenicniu, kiedy przypomnimy sobis. 22 1o pafstwo
crionkowskic ma dowiesé, ze wprowadzane przez nic ograniczenia swobdd rvnku
wowneirznego sa propercjonalne.

7. powyzszych weeledow uwazam, e istoieja argumenty $wiadezace o tym. 7 oceniane
ro7WIgZana Naruszaig wymaog proporcjonalnosci seisu siviciu oraz spajnodei svstemowej, ¢o
vznacya, ze wynikajace z nich nicdogodnogei moga byé nadmiere w stosunku do celu 1 vm
samym stanowic nadmierne zaostrzenie reguincji wynikajacyeh 7 prawa unijnego (taw, gold-
plating),

Konkl uzja

W fwietle orzecznictwa Trvbunalu Sprasciedlisosei nalesy uznad, ze projektowany art. 7aa
ustawy o ochronie zdrowia preed nastypstwami uzy'wania tytoniu | wi rabdw tytoniowych oraz
projektowany ant. 1Hhbust, | pkt 1a ustawy o ochronic zdrowia przed nastepstwami weywania
Btoniu { wyrobdw tytoniowych nie spelniajy wymopéw zasady proporcjonalnosei {w
aspekeiv adekwatnosci, niezbgdnodcl oraz proporcjonalnosei sensu siricto) | w Zwigzku 2 tym
nalezy uznaé je za sprzeezne z art. 34 TFUFE jako niedopuszezalne $radki o skutku do

ograniczen ilosciowych.
1 4

SProf. dr hab, Wiadyslaw Czaplinskis
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