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STANOWISKO PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 26 lutego 2014 r.

w celu przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/.../UE w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
czlonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobéw tytoniowych
i powigzanych wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe 2001/37/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 53 ust. 1
oraz art. 62 i 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,
uwzgledniajac opinie Komitetu Regionow?,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza®,

1 Dz.U.C327212.11.2013, s. 65.
Dz.U. C 280 z 27.9.2013, s. 57.
8 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 26 lutego 2014 r.



a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1)

W dyrektywie 2001/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?* okreslono
obowigzujace na poziomie Unii przepisy dotyczace wyrobow tytoniowych. Aby
odzwierciedlié postep naukowy, zmiane sytuacji rynkowej i zmiany na szczeblu
miedzynarodowym, nalezatoby dokona¢ znacznych zmian do tej dyrektywy, i powinna

ona zatem zosta¢ uchylona i nalezy jg zastgpi¢ nowa dyrektywa.

Dyrektywa 2001/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 czerwca 2001 r. w
sprawie zblizenia przepisOw ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, dotyczacych produkeji, prezentowania 1 sprzedazy wyrobow
tytoniowych (Dz.U. L 194 z 18.7.2001, s. 26).



@)

W swoich sprawozdaniach z 2005 i 2007 r. w sprawie stosowania dyrektywy
2001/37/WE Komisja wskazala obszary, w ktorych nalezatoby podja¢ dziatania dla
prawidtowego funkcjonowania rynku wewngtrznego. W 2008 i 2010 r. Komitet
Naukowy Komisji ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia
(SCENIHR) przekazat Komisji opinie naukowe w sprawie wyrobow tytoniowych
bezdymnych i dodatkéw do tytoniu. W 2010 r. odbyty si¢ szerokie konsultacje

Z zainteresowanymi stronami, po ktorych nastapity konsultacje z poszczegolnymi
grupami zainteresowanych podmiotow; ponadto zlecono zewng¢trznym konsultantom
opracowanie stosownych analiz. W procesie tym zasi¢gano takze opinii panstw
cztonkowskich. Parlament Europejski i Rada kilkakrotnie wzywaty Komisje¢ do
przegladu i aktualizacji dyrektywy 2001/37/WE.



(3)

(4)

W niektorych obszarach objetych dyrektywa 2001/37/WE panstwa cztonkowskie sg
prawnie lub praktycznie pozbawione mozliwo$ci skutecznego dostosowywania swoich
przepisow do zmian sytuacji. Dotyczy to w szczegdlnosci przepisdow w zakresie
etykietowania — panstwa cztonkowskie nie mogg zwigkszy¢ rozmiaru ostrzezen
zdrowotnych, zmieni¢ ich miejsca na pojedynczym opakowaniu (,,opakowanie
jednostkowe”) ani zastgpi¢ innymi informacjami wprowadzajacych w btad ostrzezen

0 poziomie wydzielania substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla.

W innych obszarach wcigz istniejg znaczne roznice miedzy przepisami ustawowymi,
wykonawczymi i administracyjnymi panstw cztonkowskich w sprawie produkcji,
prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow, ktore
powoduja utrudnienia w prawidtowym funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.

W swietle postgpu naukowego, zmian sytuacji rynkowej i zmian na szczeblu
migdzynarodowym mozna spodziewac si¢, ze réznice te jeszcze si¢ powieksza.
Dotyczy to réwniez; papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych do
papierosow elektronicznych (,pojemniki zapasowe”), wyrobow ziotowych do palenia,
sktadnikéw i wydzielanych substancji wyrobow tytoniowych, pewnych aspektow
etykietowania i opakowan oraz transgranicznej sprzedazy wyrobow tytoniowych na

odleglos¢.



()

(6)

()

Nalezy usuna¢ te utrudnienia, a w tym celu nalezy w dalszym stopniu zblizy¢ przepisy
dotyczace produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych

wyrobow.

Ze wzgledu na rozmiary rynku wewnetrznego wyrobow tytoniowych i powigzanych
wyrobow, coraz wyrazniejszg tendencje producentow wyrobow tytoniowych do
koncentracji produkcji przeznaczonej dla catej Unii tylko w niewielkiej liczbie
zaktadow produkcyjnych w Unii oraz z powodu zwigzanej z tym znacznej skali
transgranicznego handlu wyrobami tytoniowymi i powigzanymi wyrobami, osiggniecie
prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego wymaga przyjecia bardziej
zdecydowanych dziatan ustawodawczych na poziomie Unii zamiast na poziomie

krajowym.

Dziatania ustawodawcze na poziomie Unii sg takze konieczne w celu wdrozenia
Ramowej Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o o Ograniczeniu Uzycia
Tytoniu (,,konwencja”) z maja 2003 r, ktorej postanowienia wigzq Unig i jej panstwa
czlonkowskiel . Przepisy konwencji dotyczace sktadu wyrobow tytoniowych,
dotyczace informacji jawnych o wyrobach tytoniowych, pakowania i oznakowania
wyrobow tytoniowych, reklamy i nielegalnego obrotu wyrobami tytoniowymi sg
szczegolnie istotne. Strony konwencji, w tym Unia i jej panstwa cztonkowskie
przyjety, w trakcie roznych konferencji, w drodze konsensusu szereg wytycznych

W sprawie wdrazania postanowien konwencji.



(8) Zgodnie z art. 114 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) za
podstawe wnioskow ustawodawczych nalezy przyja¢ wysoki poziom ochrony zdrowia,
uwzgledniajac w szczegdlnosci wszelkie zmiany oparte na faktach naukowych.
Wyroby tytoniowe nie sg zwyktymi towarami, a wobec szczegdlnie szkodliwych
skutkow tytoniu na zdrowie ludzkie, nalezy nada¢ priorytet ochronie zdrowia,

W szczegblnosci ograniczeniu palenia wsrod mtodych ludzi. I

9) Konieczne jest wprowadzenie szeregu nowych definicji, aby zagwarantowad, Ze
niniejsza dyrektywa bedzie jednolicie stosowana przez panstwa czlonkowskie. Jesli
rozne obowiqzki natoZone niniejszq dyrektywq majq zastosowanie do roznych
kategorii wyrobow, a edpowiedni wyréb nalezy do wigcej niz jednej kategorii (np.
fajka, tyton do samodzielnego skrecania papierosow) zastosowanie powinny mieé

surowsze obowiqzki.

(10) W dyrektywie 2001/37/WE ustanowiono maksymalne poziomy zawarto$ci
w papierosach substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla, ktore nalezy stosowaé
rowniez do papieroséw wywozonych z Unii. Te maksymalne poziomy oraz to

podejscie pozostaja w mocy.



(11)

(12)

Do pomiaru zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie
papierosowym nalezy stosowa¢ odpowiednie, uznane na szczeblu mi¢dzynarodowym
normy 1SO. Nalezy zapobiegac, aby na weryfikacje tych zawartosci miat wplyw
przemyst tytoniowy. Dlatego nalezy korzystaé 7 niezaleinych laboratoriow, w tym
nalezqcych do panstw lub prowadzonych przez panstwa. Panstwa czlonkowskie
powinny mieé¢ moZliwosé korzystania z laboratoriow umiejscowionych w innych
panstwach czlonkowskich. W przypadku innych wydzielanych substancji wyrobow
tytoniowych nie uzgodniono na szczeblu mi¢dzynarodowymi norm ani badan
stuzacych do pomiaru ich maksymalnych limitow. Nalezy popiera¢ podejmowane na

szczeblu migdzynarodowym starania na rzecz opracowania takich norm lub badan.

Jezeli chodzi o ustalanie maksymalnych dozwolonych poziomdéw wydzielanych
substancji, w p6zniejszym okresie moze pojawic si¢ potrzeba ebniZenia tych
poziomoOw wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla lub ustalenia
maksymalnych pozioméw dla innych wydzielanych substancji z wyrobow

tytoniowych, przy uwzglednieniu ich toksycznos$ci i wiasciwos$ci uzalezniajacych.



(13)

(14)

Do wykonywania zadan regulacyjnych panstwa cztonkowskie i Komisja potrzebujg
kompleksowych informacji o sktadnikach i wydzielanych substancjach z wyrobow
tytoniowych, aby méc oceni¢ atrakcyjnos¢, wlasciwosci uzalezniajace i toksycznosé
wyrobow tytoniowych oraz zagrozenia dla zdrowia zwigzane z przyjmowaniem takich
wyrobow. W tym celu nalezy zwiekszy¢ istniejace obowigzki w zakresie zglaszania
sktadnikow 1 wydzielanych substancji. Nalezy przewidzie¢ dodatkowe zwigkszone
obowiqzki w zakresie sprawozdawczosci dla dodatkow umieszczonych w wykazie
priorytetowym, aby ocenié miedzy innymi ich toksycznosdé, wlasciwosci uzaleiniajqce
oraz wlasciwosci rakotworcze, mutagenne lub szkodliwy wplyw na rozrodczosé
(swilasciwosci CMR”), takze w formie spalonej. W miare mozliwosci nalezy
ograniczy¢ obcigZenia takich gwigkszonych obowigzkow w zakresie
sprawozdawczosci dla MSP. Uwaza si¢, ze takie obowiazki dotyczace
sprawozdawczos$ci pozostajg w zgodzie z natozonym na Uni¢ obowigzkiem

zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Obecnie stosowane sg rozne formaty zgloszen, co utrudnia producentom i importerom
wykonywanie ich obowiazkéw zgloszeniowych oraz sprawia, ze poréwnywanie

i analiza otrzymywanych informacji oraz wyciaganie z nich wnioskow jest ucigzliwe
dla panstw cztonkowskich i dla Komisji. W zwigzku z tym nalezy wprowadzic¢
wspolny obowigzkowy format zglaszania sktadnikoéw i wydzielanych substancji.
Nalezy zapewni¢ mozliwie jak najwigksza przejrzystos¢ informacji o wyrobach dla
ogotu spoteczenstwa, zapewniajac jednoczesnie odpowiednie uwzglednienie tajemnic
handlowych producentéw wyrobdw tytoniowych. Naleziy uwzglednié istniejgce

systemy krajowe stuzqce zglaszaniu sktadnikow.



(15)

(16)

Brak zharmonizowanego podejscia do przepiséw dotyczacych sktadnikow wyroboéw
tytoniowych wptywa na prawidlowe funkcjonowanie rynku wewnetrznego oraz ma
negatywny wptyw na swobodny przeptyw towaréw w Unii. Niektore panstwa
cztonkowskie przyjety przepisy w tej dziedzinie badz zawarly wigzace porozumienia

Z przemystem, dopuszczajac stosowanie niektorych dodatkow lub ich zakazujac.

W rezultacie pewne sktadniki sg regulowane tylko w niektorych panstwach
cztonkowskich. Panstwa cztonkowskie przyjmuja takze rézne podejscie do dodatkow
w filtrach papierosow oraz do dodatkow barwigcych dym tytoniowy. Bez harmonizacji
nalezy spodziewac si¢ w najblizszych latach zwigkszenia przeszkod w prawidtowym
funkcjonowaniu rynku wewngtrznego, bioragc pod uwage wdrazanie konwencji

I odpowiednich wytycznych do niej w catej Unii oraz w §wietle doswiadczen panstw
spoza Unii. Wytyczne konwencji dotyczace przepisow o sktadzie wyrobow
tytoniowych oraz przepisow dotyczacych informacji jawnych o wyrobach tytoniowych
wzywaja w szczegolnosci do usunigcia sktadnikow, ktore poprawiajg wlasciwosci
smakowe, stwarzaja wrazenie, ze wyroby tytoniowe przynosza korzysci dla zdrowia,

sa kojarzone z energig i witalnoscig lub maja wlasciwos$ci barwiace.

Prawdopodobienstwo zrdéznicowania przepiséw dodatkowo zwigkszaja obawy
dotyczace wyrobow tytoniowych I 0 aromacie charakterystycznym innym niz aromat
tytoniu; ktére mogtyby sprzyja¢ wzrostowi poczgtkowego spozycia tytoniu lub
wplywaé na strukturg spozycia. I Nalezy unikaé I srodkow, ktore w nieuzasadniony
sposob roznicowatyby traktowanie roznych typoéw aromatyzowanych papierosow I .
Natomiast wyroby o charakterystycznym aromacie, ktorych wielkos¢ sprzedazy jest
wysoka, nalezy wycofywac stopniowo w dtuzszym okresie by da¢ konsumentom czas

na przestawienie si¢ na inne wyroby.



(17)

(18)

Zakaz dotyczacy wyrobow tytoniowych o aromacie charakterystycznym nie wyklucza
stosowania poszczegolnych dodatkow, lecz zobowigzuje producentdw do ograniczenia
liczby dodatkow lub ich kombinacji w takim stopniu, by nie powodowaty one
powstawania aromatu charakterystycznego. Nalezy dopusci¢ stosowanie dodatkoéw
niezb¢dnych w produkcji wyrobow tytoniowych, na przyktad cukru, ktory zastepuje
cukier utracany podczas procesu utwardzania, o ile nie powoduja one powstania
aromatu charakterystycznego ani nie zwigkszajg wlasciwosci uzaleiniajgcych,
toksycznosci lub wlasciwosci CMR wyrobu. Podejmujac takie decyzje, nalezy
korzystac¢ I z pomocy niezaleinego europejskiego panelu doradczego. Stosowanie
niniejszej dyrektywy nie powinno prowadzi¢ do dyskryminacji pomiedzy

poszczeg6lnymi odmianami tytoniu, ani uniemozliwiaé réZnicowania wyrobow.

Niektore dodatki sg stosowane w celu wywolania wrazenia, ze wyroby tytoniowe sg
korzystne dla zdrowia, stwarzaja mniejsze zagrozenie dla zdrowia badZz podnosza
sprawno$¢ umystowa i wydolnos¢ fizyczng. Aby zapewni¢ jednolite zasady w catej
Unii oraz wysoki poziom ochrony zdrowia, nalezy zakazaé¢ stosowania tych dodatkow,
a takze dodatkow, ktore wykazujg wlasciwosci CMR przed wypaleniem. NaleZy
rowniez zakazaé stosowania dodatkow, ktore zwigkszajq toksycznosé i wlasciwosci

uzaleiniajqce wyrobow.
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(20)

(21)

(22)

Ze wzgledu na ukierunkowanie niniejszej dyrektywy na mtodych ludzi nalezy zwolni¢
Z niektorych wymogow dotyczacych skladnikéw wyroby tytoniowe inne niz papierosy
I tyton do samodzielnego skrgcania papierosow I , 0 ile nie nastgpi istotna zmiana
okolicznosci pod wzgledem wielkosci sprzedazy lub struktury spozycia wsrod

mtodych ludzi.

Ze wzgledu na ogolny zakaz sprzedazy tytoniu do stosowania doustnego w Unii,
odpowiedzialno$¢ za uregulowanie dotyczace sktadnikéw tytoniu do stosowania
doustnego, co wymaga gruntownej wiedzy o specyficznych wlasciwosciach tego
produktu 1 strukturze jego spozycia, powinna — zgodnie z zasadg pomocniczosci —
spoczywaé na Szwecji, w ktérym sprzedaz tego wyrobu jest dozwolona zgodnie z art.

151 Aktu przystapienia Austrii, Finlandii i Szwecji.

Zgodnie z celami niniejszej dyrektywy, mianowicie utatwieniem funkcjonowania
rynku wewnetrznego wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow, przyjmujgc za
podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia, zwlaszcza w odniesieniu do miodych

ludzi, oraz zgodnie z zaleceniem Rady z dnia 2 grudnia 2002 r. w sprawie
zapobiegania paleniu oraz inicjatyw zmierzajgcych do wigkszego ograniczenia uiycia
tytoniu®, naleiy zachecaé panstwa cztonkowskie do przeciwdziatania sprzedazy
takich produktow dzieciom i mlodziezy poprzez priyjecie odpowiednich srodkow

ustanawiajgcych i egzekwujgcych ograniczenia wiekowe.

Nadal istnieja réznice migdzy przepisami krajowymi dotyczacymi etykietowania
wyrobow tytoniowych, na przyktad w odniesieniu do stosowania mieszanych
ostrzezen zdrowotnych sktadajacych si¢ z obrazka i tekstu, informacji o pomocy
w zaprzestaniu palenia oraz w odniesieniu do elementow promocyjnych w i na

opakowaniach jednostkowych.

Dz.U. L 22 z 25.12003, s. 31.
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(23)

(24)

Takie roznice mogg stanowi¢ barier¢ w handlu i utrudnia¢ prawidtowe funkcjonowanie
rynku wewngetrznego wyrobow tytoniowych, powinny zatem zosta¢ wyeliminowane.
Ponadto mozliwe jest, ze konsumenci w niektdrych panstwach cztonkowskich sg lepiej
informowani 0 zagrozeniach zwigzanych z wyrobami tytoniowymi dla zdrowia niz
konsumenci w innych panstwach cztonkowskich. Jezeli nie zostang podj¢te dziatania

na poziomie Unii, istniejgce roznice moga poglebic si¢ w nadchodzacych latach.

Zmiana przepisow dotyczacych etykietowania jest rowniez niezbedna w celu
dostosowania przepisdw majgcych zastosowanie na poziomie Unii do zmian na
szczeblu miedzynarodowym. Na przykitad w wytycznych konwencji dotyczacych
pakowania i etykietowania wyrobow tytoniowych wzywa si¢ do zamieszczania duzych
ostrzezen obrazkowych na obu gléwnych ptaszczyznach opakowania, do
obowigzkowego zamieszczania informacji zachgcajacych do zaprzestania palenia oraz
do przyjecia rygorystycznych przepisow dotyczacych informacji wprowadzajacych

w blad. Przepisy dotyczace informacji wprowadzajacych w btad uzupetnia ogdlny
zakaz stosowania wprowadzajacych w btad praktyk handlowych w relacji
przedsiebiorstwo-konsument, ustanowiony w dyrektywie 2005/29/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady?.

Panstwa czlonkowskie, ktore stosujq znaki akcyzy lub krajowe znaki identyfikacyjne
do celéw fiskalnych na opakowaniach wyrobow tytoniowych, mogg w niektorych
przypadkach byé zmuszone do zapewnienia zmiany miejsca ich umieszczania, aby
umoZliwi¢ umieszczanie mieszanych ostrzeien obrazkowych w gornej czesci
glownych plaszczyzn przeznaczonych na ostrzeienia, zgodnie z Niniejszq dyrektywq

I Z wytycznymi zawartymi w konwencji. NaleZy przewidzieé przepisy przejsciowe
umozliwiajgce panstwom czlonkowskim utrzymanie znakow akcyzy lub krajowych
znakow identyfikacyjnych uZywanych do celow fiskalnych w gornej czesci
opakowania jednostkowego przez pewien okres po transpozycji niniejszej dyrektywy.

Dyrektywa 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 r.
dotyczaca nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez przedsiebiorstwa
wobec konsumentéw na rynku wewnetrznym oraz zmieniajaca dyrektywe Rady
84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE, 98/27/WE i 2002/65/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr 2006/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (,,Dyrektywa o nieuczciwych praktykach handlowych”) (Dz.U.
L 149 z 11.6.2005, s. 22).

-12 -



(25)

(26)

Przepisy dotyczace etykietowania nalezy dostosowac takze do nowych dowodow
naukowych. Na przyktad dowiedziono, ze informacje o poziomie wydzielanych
substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym, zamieszczane
na opakowaniach jednostkowych papieroséw, wprowadzaja konsumentoéw w blad,
gdyz na ich podstawie konsumenci sadzg, ze pewne papierosy sg mniej szkodliwe niz
inne. Z istniejacych badan wynika takze, ze duze mieszane o$wiadczenia zdrowotne
zloZone 7 ostrzeienia tekstowego i odpowiadajgcej mu kolorowej fotografii sa
bardziej skuteczne niz same ostrzezenia tekstowe. W rezultacie nalezy wprowadzi¢

W calej Unii obowigzek stosowania mieszanych ostrzezen zdrowotnych, zajmujacych
znaczng, widoczng czg$¢ powierzchni opakowania jednostkowego. Nalezy ustanowic
minimalne wymiary wszystkich ostrzezen zdrowotnych, aby zapewni¢ ich widoczno$¢

i skutecznos¢é.

Dla wyrobow tytoniowych do palenia, innych niz papierosy i tyton do samodzielnego
skrgcania papierosow, spozywanych gtéwnie przez starszych konsumentéw

I niewielkie grupy ludnosci, powinna nadal istnie¢ moZzliwosé ich zwolnienia

Z niektérych wymogow dotyczacych etykietowania, o ile nie nastgpi istotna zmiana
okolicznosci pod wzgledem wielkosci sprzedazy lub struktury spozycia wsrdd
mtodych ludzi. Etykietowanie tych innych wyrobéw tytoniowych powinno podlegac
zasadom okre§lonym specjalnie dla takich wyrobdw . Nalezy zapewni¢ widoczno$¢
ostrzezen zdrowotnych na wyrobach tytoniowych bezdymnych. Ostrzezenia zdrowotne
powinny by¢ zatem zamieszczane na dwoch glownych ptaszczyznach opakowania
wyrobu tytoniowego bezdymnego. Jezeli chodzi o tyton do fajki wodnej, ktory jest
czesto postrzegany jako mniej szkodliwy niz tradycyjne wyroby tytoniowe do palenia,
zastosowanie powinien miec pelen zestaw przepisow dotyczgcych opakowan, aby

uniknqgé wprowadzania konsumentow w blgd.
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Wyroby tytoniowe i ich opakowanie moglyby wprowadza¢ konsumentow w btad,

w szczegdlnosci mtodych ludzi, gdy sugeruja, ze dane wyroby sa mniej szkodliwe.
Dotyczy to na przyktad niektérych napisow lub cech, takich jak ,,niska zawarto$¢
substancji smolistych”, ,,light”, ,,ultralight”, ,,fagodne”, ,,naturalne”, ,,organiczne”,
,,bez dodatkow”, ,,bez substancji aromatyzujacych”, ,,slim”, a takze nazw, obrazkow,
symboli graficznych i innych znakéw. Inne elementy wprowadzajgce w blgd mogq
obejmowad, ale nie wylgcznie, wkiaki lub inne dodatkowe materialy, takie jak
naklejki, nalepki, naktadki reklamowe, zdrapki i etui, lub tez mogq byé zwigzane

Z ksztattem samego wyrobu tytoniowego. Niektore opakowania i Wyroby tytoniowe
mogq rowniez wprowadzaé w blgd konsumentow przez sugerowanie korzysci

W zwiqzku z utratq wagi, atrakcyjnosciq fizyczng, statusem spotecznym, Zyciem
towarzyskim lub cechami, takimi jak kobiecosé, meskosé lub elegancja. Rowniez
rozmiar i wyglad poszczegdlnych papierosow mogiby wprowadza¢ konsumentow

w btad, wywolujac wrazenie, ze s3 one mniej szkodliwe. Opakowania jednostkowe
wyrobow tytoniowych ani ich opakowania zbiorcze nie powinny zawiera¢ materiatow
drukowanych, ofert znizkowych, kuponow ani innych podobnych ofert mogqcych
sugerowacé konsumentom korzysci ekonomiczne, naklaniajgc ich w ten sposob do

zakupu tych wyrobdw.
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W celu zapewnienia spojnosci i Widocznos$ci ostrzezen zdrowotnych oraz
zmaksymalizowania ich skuteczno$ci nalezy uregulowa¢ ich wymiar zdrowotny,

a takze niektore aspekty wygladu opakowania jednostkowego wyrobu tytoniowego,

W tym ksztaltu oraz mechanizmu otwierania. Gdy panstwa czlonkowskie zalecajq
ksztalt prostopadtoscianu dla opakowania jednostkowego, nalezy uzané za
dopuszczalng mozliwosé zaokrgglonych lub ukosnie scietych krawedzi, pod
warunkiem Ze ostrzezenie zdrowotne zajmuje takq samgq powierzchnie jak na
opakowaniu jednostkowym, bez takich krawedzi. Panstwa cztonkowskie stosujg rozne
przepisy dotyczace liczby papierosdw w opakowaniu. Nalezy ujednolici¢ te przepisy,

aby zapewni¢ swobodny obrét tymi wyrobami.
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(30)

Do obrotu wprowadzane sg znaczne ilo$ci nielegalnych wyrobow, niespeiniajagcych
wymogow dyrektywy 2001/37/WE, i istniejg wskazania, ze ich ilo$¢ moze jeszcze
wzrosna¢. Takie nielegalne wyroby zagrazaja swobodnemu obrotowi wyrobami
zgodnymi z przepisami i podwazaja ochrong przewidziang przepisami o ograniczeniu
uzycia tytoniu. Ponadto konwencja zobowigzuje Uni¢ do zwalczania nielegalnych
wyrobow tytoniowych, w tym wyrobow nielegalnie wwiezionych do Unii, w ramach
kompleksowej polityki Unii ograniczania uzycia tytoniu. Nalezy zatem wprowadzi¢
przepisy przewidujace oznakowanie opakowan jednostkowych wyroboéw tytoniowych
w niepowtarzalny i bezpieczny sposob oraz uregulowac rejestrowanie przemieszczen
tych opakowan, tak by mozna byto $ledzi¢ ruch i pochodzenie tych wyrobéw w Unii,
a takze monitorowac i lepiej egzekwowac ich zgodnos$¢ z niniejsza dyrektywa.
Ponadto nalezy wprowadzi¢ zabezpieczenia, ktore utatwig sprawdzanie autentycznosci

wyrobow tytoniowych.

Nalezy ustanowi¢ interoperacyjny system $ledzenia ruchu i pochodzenia oraz
zabezpieczenia na poziomie Unii. We wstepnym okresie tylko papierosy i tyton do
samodzielnego skrecania papierosow beda objete systemem $ledzenia ruchu

I pochodzenia oraz b¢da opatrzone zabezpieczeniami. Dzigki temu producenci innych
wyrobow tytoniowych bedg mogli skorzystac¢ ze zdobytych przed wprowadzeniem

systemu $ledzenia ruchu i pochodzenia w stosunku do wyrobow.
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(32)

Aby zapewni¢, niezalezno$¢ 1 przejrzystos¢ systemu sledzenia ruchu i pochodzenia ,
producenci wyrobow tytoniowych powinni zawiera¢ umowy w Sprawie
przechowywania danych z niezaleznymi stronami trzecimi. Komisja powinna
zatwierdzi¢ adekwatnosé tych niezaleinych stron trzecich a niezaleiny audytor
zewngtrzny powinien monitorowac ich dziatania. Dane zwigzane z systemem $ledzenia
ruchu i pochodzenia powinny by¢ przechowywane osobno od innych danych
dotyczacych przedsigbiorstwa oraz powinny podlega¢ kontroli wlasciwych organow

panstw cztonkowskich 1 Komisji oraz by¢ dla nich stale dostepne.

W dyrektywie Rady 89/622/EWG! I wprowadzono zakaz sprzedazy w panstwach
cztonkowskich pewnych rodzajow tytoniu do stosowania doustnego. Zakaz ten
potwierdzono w dyrektywie 2001/37/WE. Artykut 151 Aktu przystapienia Austrii,
Finlandii i Szwecji przyznaje Szwecji odstepstwo od zakazul . Nalezy utrzymac zakaz
sprzedazy tytoniu do stosowania doustnego, aby unikng¢ wprowadzenia w Unii (z
wyjgtkiem Szwecji) tego wyrobu, ktory powoduje uzaleinienie i ma niepoZgdane
skutki dla zdrowia || . W przypadku innych wyrobow tytoniowych bezdymnych, ktore
nie sq produkowane na rynek masowy, rygorystyczne przepisy dotyczgce
etykietowania i niektorych sktadnikow sq uwazane za wystarczajgce, by rynek tych

wyrobow nie rozwingl sig poza ich tradycyjne uzycie.

Dyrektywa Rady 89/622/EWG z dnia 13 listopada 1989 r. w sprawie zbliZenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich
dotyczacych etykietowania wyrobow tytoniowych oraz zakazu wprowadzania do

obrotu niektorych rodzajow wyrobow tytoniowych do spozycia doustnego (Dz.U. L
35978.12.1989, s. 1).
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Transgraniczna sprzeda; wyrobow tytoniowych na odleglos¢ moglaby utatwiaé
dostep do wyrobow tytoniowych, ktore nie sq zgodne 7 niniejszq dyrektywq. Istnieje
rowniez ryzyko zwiekszonego dostepu mtodych ludzi do wyrobow tytoniowych.

W zwigzku z powyiszym istnieje ryzyko, Ze przepisy dotyczgce ograniczania ugycia
tytoniu zostalby ostabione. Z tego wigledu panstwa czlonkowskie powinny mieé
mozliwosé wprowadzenia zakazu transgranicznej sprzedaZy na odleglosé.

W przypadkach gdy transgraniczna sprzedaz na odleglos¢ nie zostanie zakazana,
wlasciwe bedq wspdlne zasady dotyczgce rejestracji punktow detalicznych
prowadzgcych takq sprzedaz, aby zapewnié skutecznosé przepisow niniejszej
dyrektywy. Panstwa czlonkowskie powinny, zgodnie 7 art. 4 ust. 3 Traktatu o Unii
Europejskiej (TUE), wspolpracowad, by ulatwia¢ wdroZenie niniejszej dyrektywy,
zwlaszcza w zakresie srodkow podjetych w odniesieniu do transgranicznej sprzedazy

wyrobow tytoniowych na odleglosc.
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(35)

Wszystkie wyroby tytoniowe potencjalnie przyczyniajg si¢ do Smierci, choroby

I niepetnosprawnosci. W zwiazku z tym nalezy uregulowaé ich produkcje, dystrybucje
I spozycie. Nalezy zatem monitorowac zmiany sytuacji w zakresie nowatorskich
wyrobow tytoniowych. Na producentow i importeréw nalezy natozy¢ obowigzek
zgltaszania nowatorskich wyroboéw tytoniowych, bez uszczerbku dla kompetencji
panstw cztonkowskich do wprowadzenia zakazu na wyroby nowatorskie lub

udzielania na nie zezwolen.

Aby zapewni¢ réwne warunki dziatania, nowatorskie wyroby tytoniowe, bedace
wyrobami tytoniowymi w rozumieniu niniejszej dyrektywy, powinny by¢ zgodne z
wymaganiami niniejszej dyrektywy.
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(37)

Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe do tych papieroséw powinny zostaé
uregulowane w niniejszej dyrektywie, chyba ze — ze wzgledu na ich prezentacje lub
funkcje — podlegajg dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE* lub
dyrektywy Rady 93/42/EWG?. Z uwagi na fakt, ;e miedzy panstwami czlonkowskimi
istniejq rozbieine przepisy i praktyki dotyczgce tych wyrobéw, w tym wymogi
zwigzane 7 bezpieczenstwem, nalezatoby podjqé dzialania na poziomie Unii celem
poprawienia prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego. Ustanawiajgc
przepisy dotyczgce tych wyrobow, nalezy mie¢ na uwadze wysoki poziom ochrony
zdrowia publicznego. Aby umozliwié panstwom czlonkowskim wykonywanie ich
funkcji w zakresie nadzoru i kontroli, na producentdw i importeréw papierosow
elektronicznych i pojemnikow zapasowych naleiy natozyé wymdog zgtaszania

odpowiednich wyrobow przed ich zamierzonym wprowadzeniem do obrotu.

Panstwa czltonkowskie powinny zapewnié zgodnos¢ papierosow elektronicznych i
pojemnikow zapasowych z wymogami niniejszej dyrektywy. W przypadku gdy
producent odpowiedniego wyrobu nie ma siedziby w Unii, odpowiedzialnosé za

zgodnos¢ tych wyrobow z niniejszg dyrektywa powinien ponosic¢ importer.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311z 28.11.2001, s. 67).

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow
medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1).
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(39)

(40)

Nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu plynu zawierajgcego nikotyng¢ na mocy
niniejszej dyrektywy jedynie w przypadkach, gdy stezenie nikotyny nie przekracza 20
mg/ml. Takie stgzenie pozwala na dostarczenie nikotyny, ktora jest porownywalna z
dozwolong dawkq nikotyny uzyskanej ze zwyklego papierosa, w czasie potrzebnym do
jego wypalenia. Aby ograniczyé zagroZenia wigzane 7 nikotyng, nalezy okresli¢

maksymalne rozmiary pojemnikow zapasowych, zbiorniczkow i kartridzy.

Na mocy niniejszej dyrektywy naleiy zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu jedynie
papierosow elektronicznych dawkujgcych nikotyne w jednolity sposob. Jednolite
dawkowanie nikotyny w warunkach normalnego uiytkowania jest niezbedne do
celow ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i jakosci, w tym W celu uniknigcia ryzyka

przypadkowego spogycia duych dawek.

Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe moglyby stwarzaé zagrozenie dla
zdrowia, gdyby znajdowaly si¢ w rekach dzieci. NaleZy zatem zapewnié, by takie
wyroby byly zabezpieczone przed dzieémi i mialy zamknigcie uniemozliwiajgce ich
przypadkowe otwarcie, w tym poprzez etykietowanie, zamknigcia i mechanizm

otwierajgcy wyrobu zabezpieczajgce przed dzieémi.
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(42)

(43)

Ze wzgledu na fakt, Ze nikotyna jest substancjq toksyczng, i z uwagi na potencjalne
zagroZenia dla zdrowia i bezpieczenstwa takZe osob, dla ktorych wyrdb ten nie jest
przeznaczony, plyn zawierajqcy nikotyne powinien by¢ wprowadzany do obrotu

w papierosach elektronicznych i pojemnikach zapasowych jedynie, gdy spetnia
okreslone wymogi bezpieczenstwa i jakosci. Nalezy zapewnié, by papierosy
elektroniczne nie ulegaly uszkodzeniom i nie przeciekaly podczas korzystania z nich

| uzupelniania ich plynem.

Etykietowanie i opakowanie tych wyroboéw powinny zawieraé wystarczajgce
| stosowne informacje na temat bezpieczenstwa ich stosowania w celu ochrony
ludzkiego zdrowia i bezpieczenstwa oraz odpowiednie ostrzezenia zdrowotne, nie

powinny natomiast zawiera¢ Zadnych elementow ani cech wprowadzajgcych w blgd.

Rozbieinosci miedzy krajowymi przepisami i praktykami dotyczgcymi reklamowania
| Sponsorowania papieroséw elektronicznych stanowiq przeszkode w swobodnym
przeplywie towardw i w swobodzie swiadczenia ustug oraz stwarzajq znaczne ryzyko
zaklocen konkurencji. Bez dalszych dzialan na szczeblu unijnym istniejqce
rozbieinosci prawdopodobnie powigkszq si¢ w nadchodzgcych latach, biorgc rowniez
pod uwage rozwijajqcy sie rynek papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych. Dlatego te; nalezy zblizy¢é krajowe przepisy dotyczgce reklamowania
| sponsorowania tych wyrobow, majgcych skutki transgraniczne, przyjmujgc za
podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Papierosy elektroniczne mogq
doprowadzié do uzaleinienia od nikotyny, a ostatecznie do tradycyjnego spoZycia
tytoniu, poniewaz nasladujg czynnosc palenia papierosow i przyzwyczajajg do niej.
Z tego powodu wlasciwe jest przyjecie restrykcyjnego podejscia do reklamowania

papieroséw elektronicznych i pojemnikdw zapasowych.
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(44) Aby mdc pelnié swoje zadania regulacyjne, Komisja oraz panstwa czlonkowskie
potrzebujg kompleksowych informacji na temat rozwoju rynku papierosow
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. W tym celu na producentéw i importeréw
tych wyrobow naleZy nalozyé obowigzki sprawozdawcze w zakresie wielkosci
sprzedazy, preferencji roznych grup konsumentow oraz sposobow sprzedazy. NaleZy
zapewnié, ze informacje te udostepniane sq ogotowi spoleczenstwa, 7 naleiytym

uwzglednieniem potrzeby ochrony tajemnic handlowych.

(45) Aby zapewnié stosowny nadzor panstw czlonkowskich nad rynkiem, niezbedny jest
odpowiedni system stuzqgcy producentom, importerom i dystrybutorom do
monitorowania, rejestrowania oraz zglaszania wlasciwym organom podejrzewanych
dziatan niepozqdanych w celu podjecia odpowiednich dziatan. Panstwa
czlonkowskie powinny zatem byé w stanie podjgc¢ odpowiednie dzialania.
Zagwarantowana jest klauzula ochronna umozliwiajgca panstwom cztonkowskim
podjecie dzialan majgcych na celu przeciwdziatanie powainym zagrozeniom dla

zdrowia publicznego.
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W kontekscie rozwijajgcego si¢ rynku papierosow elektronicznych istnieje
moZliwosé, ze mimo zgodnosci 7 przepisami niniejszej dyrektywy, okreslone
papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe bqd? rodzaj papierosow
elektronicznych lub pojemnikow zapasowych wprowadzone do obrotu stworzg
nieprzewidziane zagroZenie dla zdrowia ludzkiego. \Wskazane jest zatem
ustanowienie procedury w celu przeciwdziatania takiemu zagroZeniu, co powinno
obejmowaé mozliwosé przyjecia przez panstwo czlonkowskie odpowiednich srodkow
tymczasowych. Takie odpowiednie srodki tymczasowe moglyby obejmowac zakaz
wprowadzania do obrotu okreslonych papierosow elektronicznych lub pojemnikow
zapasowych bqd? rodzaju papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych.
W tym kontekscie Komisja powinna by¢ upowazniona do przyjmowania aktow
delegowanych w celu objecia zakazem wprowadzania do obrotu okreslonych
papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych bgdz rodzaju papierosow
elektronicznych lub pojemnikow zapasowych. NaleZy upowazini¢ Komisje do takiego
dzialania, jeieli co najmniej trzy panstwa czionkowskie w Sposob nalezycie
uzasadniony objely te wyroby zakazem i konieczne jest wprowadzenie tego zakazu we
wszystkich panstwach czlonkowskich, aby zapewnié¢ prawidlowe funkcjonowanie
rynku wewnetrznego wyrobow zgodnych 7 niniejszq dyrektywq i nie stanowigcych
podobnego zagroZenia dla zdrowia. Komisja powinna zglosic¢ potencjalne zagroZenia

gwigzane 7 papierosami elektronicznymi wielokrotnego napelniania nie pozniej niz

*

*

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: cztery lata po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.
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Niniejsza dyrektywa nie harmonizuje wszystkich aspektow papierosow
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych. Na przyktad odpowiedzialnosé za
przyjmowanie przepisow dotyczgcych aromatow spoczywa na panstwach
cztonkowskich. Wskazane moze bydé, by panstwa czltonkowskie rozwaziyly zezwolenie
na wprowadzanie do obrotu aromatyzowanych wyrobow. Dokonujgc tego, , powinny
one mie¢ na uwadze potencjalng atrakcyjnosé takich wyrobow dla mtodych ludzi

I 0s6b niepalgcych. Wszelkie zakazy dotyczgce takich aromatyzowanych wyrobow

musialyby by¢ uzasadnione i notyfikowane zgodnie z dyrektywq 98/34/WE.

Ponadto niniejsza dyrektywa nie harmonizuje przepisow dotyczgcych srodowisk
wolnych od dymu tytoniowego, krajowych ustalen dotyczqcych sprzedazy lub
reklamowania na poziomie krajowym, rozszerzania marki, ani nie wprowadza
ograniczen wiekowych w odniesieniu do papierosow elektronicznych lub
pojemnikow zapasowych. W kazdym razie prezentacja i reklamowanie tych wyrobow
nie powinny prowadzi¢ do propagowania spoZywania tytoniu lub powodowania
mylnego utoisamiania ich 7 wyrobami tytoniowymi. Panstwa czlonkowskie
zachowujg swobode w zakresie regulowania takich kwestii w ramach ich jurysdykcji

i sq do tego zachecane.
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Poszczegolne panstwa cztonkowskie w rozny sposob regulujg wyroby ziotowe do
palenia, ktdre sg czgsto postrzegane jako nieszkodliwe lub mniej szkodliwe mimo
zagrozenia dla zdrowia spowodowanego ich spalaniem. W wielu przypadkach
konsumenci nie znajq sktadnikow takich wyrobow. Aby zapewni¢ prawidtowe
funkcjonowanie rynku wewnetrznego 1 poprawi¢ informowanie konsumentoéw, nalezy
wprowadzi¢ na poziomie Unii wspolne przepisy dotyczace etykietowania i zglaszania

sktadnikow dla tych wyrobow.

Nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia wykonawcze, aby zapewni¢ jednolite warunki
wdrazania niniejszej dyrektywyl w odniesieniu do sporzgdzenia i aktualizowania
wykazu priorytetowego dodatkow objetych zwigkszonym obowigzkiem w zakresie
sprawozdawczosci, ustanawiania i aktualizacji formatu zglaszania sktadnikéw i
rozpowszechniania tych informacji, ustalania, czy wyroby tytoniowe majg aromat
charakterystyczny lub podwyzszony poziom toksycznosci, wltasciwosci uzalezniajace
lub wlasciwosci CMR, metodyki ustalania, czy dany wyrob tytoniowy ma
charakterystyczny aromat, procedury dotyczace ustanowienia i dziatania niezaleznego
panelu doradczego dla ustalenia wyrobdw tytoniowych o charakterystycznym
aromacie, doktadne umiejscowienie ostrzezenia zdrowotnego na torebkach z tytoniem
do samodzielnego skre¢cania papierosow, specyfikacji technicznych dotyczgcych
wyglgdu, uktadu i ksztattu ostrzezen zdrowotnych; norm technicznych dotyczqcych
ustanowienia i funkcjonowania systemu sledzenia ruchu i pochodzenia (tracking
and tracing), zapewniajgcego 1g0dnos¢ systemow niepowtarzalnych identyfikatorow
oraz zabezpieczen, jak rowniez; ustanawiajgce wspolny wzor zgloszenia dla
papierosow elektronicznych i pojemnikdw zapasowych oraz normy techniczne
mechanizmu ponownego napetniania dla takich wyrobow. Te uprawnienia
wykonawcze powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 182/20111.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego
2011 r. ustanawiajgce przepisy 1 zasady ogodlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa
cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55

z 28.2.2011, s. 13).
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Aby zapewni¢ pelne dziatanie niniejszej dyrektywy oraz dostosowac ja do postepu
technicznego i naukowego oraz migdzynarodowych zmian w przemysle tytoniowym
oraz w dziedzinie spozycia i regulacji wyrobow tytoniowych, nalezy zgodnie z art. 290
TFUE przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow I w zakresie
przyjmowania i dostosowywania maksymalnych poziomdéw wydzielanych substancji

I metod ich pomiaru, ustalania maksymalnych pozioméw dodatkow, ktore powoduja
charakterystyczny aromat lub ktére zwickszaja toksycznos¢ lub wtasciwosci
uzalezniajace, zniesienia niektérych zwolnien przyznanych w odniesieniu do wyrobow
tytoniowych innych niz papierosy i tyton do samodzielnego skrgcania papierosow;
dostosowanie brzmienia ostrzezen zdrowotnych; w zakresie ustanowienia

i dostosowywania biblioteki obrazow || , a takze w zakresie okreslania kluczowych
elementow umow w sprawie przechowywania danych, ktore majg by¢ zawierane
celem sledzenia ruchu i pochodzenia; i rozszerzania zakresu srodkow przyjetych
przez panstwa czltonkowskie dla calej Unii dotyczgcych okreslonych papierosow
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych lub ich rodzajow. Szczegdlnie wazne
jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje,
W tym na poziomie ekspertow. Przygotowujac i opracowujgc akty delegowane,
Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie

stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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(52)

Komisja powinna monitorowa¢ rozwoj sytuacji dotyczacy wdrazania i wpltywu
niniejszej dyrektywy i ztozyé sprawozdanie ..., a nastepnie — wtedy, gdy jest to
niezbedne, aby ocenié, czy potrzebne sg zmiany niniejszej dyrektywy. Sprawozdanie
powinno zawierac informacje na temat plaszczyzn opakowania wyrobow
tytoniowych, ktore nie podlegajg przepisom niniejszej dyrektywy, zmian na rynku

W zakresie nowatorskich wyrobow tytoniowych, zmian na rynku stanowigcych
istotng zmiang okolicznosci, zmian na rynku w zakresie cienkich papierosow, tytoniu
do fajki wodnej oraz papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych oraz

w zakresie postrzegania tych wyrobdw przez konsumentow.

Komisja powinna opracowaé sprawozdanie na temat wykonalnosci, korzysci
| wplywu europejskiego systemu na regulacje skladnikow uZywanych w wyrobach
tytoniowych, w tym wykonalnosci oraz korzysci ustanowienia wykazu sktadnikow na
poziomie Unii, ktore mogq by¢ stosowane lub obecne w wyrobach tytoniowych lub
tez dodawane do tych wyrobow — tzw. ,wykaz pozytywny”. Przy przygotowywaniu
tego sprawozdania Komisja powinna dokonaé oceny, miedzy innymi dostgpnych
dowodow naukowych dotyczgcych toksycznego i uzaleiniajgcego dzialania

sktadnikow.

*

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 5 lat po terminie transpozycji niniejszej dyrektywy.
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(53)

(54)

Wyroby tytoniowe i powigzane wyroby, ktore sq zgodne 7 niniejszq dyrektywg,
powinny korzystaé ze swobodnego przeplywu towardw. Jednak w swietle roznego
stopnia harmonizacji osiggnigtego przez te dyrektywe panstwa cztonkowskie powinny
utrzymad, pod pewnymi warunkami, uprawnienia do naktadania —w odniesieniu do
niektorych aspektow — dalszych wymogow stuzgcych ochronie zdrowia publicznego.
Chodzi na przyktad o prezentacje i opakowanie —w tym kolory — wyrobdow
tytoniowych inne niz ostrzeZenia zdrowotne, w odniesieniu do ktérych niniejsza

dyrektywa przewiduje pierwszy zestaw podstawowych wspdlnych zasad.

Panstwa czlonkowskie mogq na przyktad wprowadzi¢ przepisy przewidujgce dalszq
normalizacje opakowan wyrobow tytoniowych, o ile przepisy te sq zgodne 7 TFUE
I zobowigzaniami w ramach WTO oraz nie wplywajg na pelne stosowanie niniejszej

dyrektywy.

Poza tym, aby uwzgledni¢ ewentualne przyszle zmiany sytuacji rynkowej, panstwa
czlonkowskie powinny miec rownie; mozliwosé zakazywania pewnej kategorii
wyrobow tytoniowych lub powigzanych wyrobow 7 uwagi na szczegolng sytuacje
danego panstwa czltonkowskiego i pod warunkiem, e przepisy te uzasadnione sq
potrzebg ochrony zdrowia publicznego, biorgc pod uwage wysoki poziom ochrony
zapewniany przez niniejszq dyrektywe. Panstwa czlonkowskie powinny powiadomicé

Komisje o wprowadzeniu tych surowszych przepisoéw krajowych.
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(55)

(56)

(57)

Panstwo cztonkowskie powinno zachowac¢ swobode w zakresie utrzymywania lub
wprowadzania przepisow krajowych stosowanych do wszystkich wyrobow
wprowadzonych do obrotu na jego terytorium krajowym, w odniesieniu do kwestii
nieuregulowanych niniejsza dyrektywa, o ile przepisy te sg zgodne z TFUE i nie
zagrazajg pelnemu stosowaniu niniejszej dyrektywy. Zgodnie z tymi warunkami i na
ich mocy panstwa czlonkowskie moglyby miedzy innymi wprowadzi¢ przepisy
dotyczgce akcesoriow uiywanych do zaZywania wyrobow tytoniowych (w tym
dotyczqce fajek wodnych) i wyrobow ziolowych do palenia lub zakazacé uZywania
tych akcesoriow, jak rowniez wprowadzic¢ przepisy dotyczgce wyrobow
przypominajgcych wyglgdem wyrob tytoniowy lub powigzany lub zakazaé tych
wyrobow. Wymagane jest uprzednie zgtaszanie krajowych przepisow technicznych
zgodnie z dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?.

Panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢, aby dane osobowe byly przetwarzane
wylacznie zgodnie z zasadami i srodkami zabezpieczajgcymi ustanowionymi

dyrektywg 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?.

Niniejsza dyrektywa nie narusza przepisow Unii regulujacych uzycie i etykietowanie

organizmow zmodyfikowanych genetycznie.

Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.
ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L
204 7 21.7.1998, s. 37).

Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r.
w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i
swobodnego przeptywu tych danych (Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31).
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(58)

(59)

(60)

Zgodnie ze wspolng deklaracjg polityczng panstw cztonkowskich i Komisji z dnia 28
wrzesnia 2011 r. dotyczacg dokumentéw wyjasniajacych® panstwa cztonkowskie
zobowigzaty si¢ do dotgczania, w uzasadnionych przypadkach, do powiadomienia

0 srodkach transpozycji co najmniej jednego dokumentu wyjasniajacego zwiazki
miedzy elementami dyrektywy a odpowiadajgcymi im czg¢$ciami krajowych
instrumentow transpozycji. W odniesieniu do niniejszej dyrektywy prawodawca

uznaje, ze przekazanie tych dokumentow jest uzasadnione.

Niniejsza dyrektywa nie zmienia obowigzku poszanowania praw podstawowych

i zasad prawnych ustanowionych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej.
Niniejsza dyrektywa ma wplyw na niektore prawa podstawowe. NaleZy zatem
zapewnié, by obowigzki nalozone na producentow, importerow i dystrybutoréw
tytoniu i powigzanych wyrobow nie tylko gwarantowaly wysoki poziom ochrony
zdrowia i konsumenta, ale takze chronily inne prawa podstawowe i byly
proporcjonalne wzgledem prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego.
Niniejsza dyrektywa powinna by¢ stosowana z poszanowaniem prawa Unii

i stosownych zobowigzan migdzynarodowych,

Poniewaz cele niniejszej dyrektywy tj. zblizenie przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych produkeji,
prezentacji i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow nie moga
zosta¢ osiggnigte w sposOb wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze
wzgledu na ich skale i1 skutki mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na poziomie Unii,
moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong w art. 5 TUE.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslong w tym artykule, niniejsza dyrektywa

nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych celow,

PRZYIMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Dz.U.C 369z 17.12.2011, s. 14.
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TYTUL | - PRZEPISY WSPOLNE

Artykut 1

Przedmiot

Celem niniejszej dyrektywy jest zblizenie przepisow ustawowych, wykonawczych

I administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych:

a) sktadnikéw wyrobow tytoniowych i substancji wydzielanych przez te wyroby oraz
zwigzanych z tym obowigzkoéw sprawozdawczych, w tym maksymalnego poziomu

wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w papierosach;

b) wybranych aspektéw dotyczacych etykietowania i opakowania wyrobow tytoniowych,
W tym ostrzezen zdrowotnych, ktore nalezy zamieszcza¢ na opakowaniach
jednostkowych oraz wszystkich zbiorczych opakowaniach wyrobow tytoniowych,

a takze identyfikowalnosci i zabezpieczen, ktore stosuje si¢ do wyrobow tytoniowych

W celu zapewnienia ich zgodno$ci z niniejszg dyrektywa;
C) zakazu wprowadzania do obrotu tytoniu do stosowania doustnego;

d) transgranicznej sprzedazy na odleglto$¢ wyrobow tytoniowych;
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e) obowigzku zgtaszania nowatorskich wyrobow tytoniowych;

) wprowadzania do obrotu i etykietowania pewnych wyrobow powigzanych z wyrobami
tytoniowymi, mianowicie papierosow elektronicznych i pojemnikdéw zapasowych oraz

wyrobow ziotowych do palenia;

w celu utatwienia prawidltowego funkcjonowania rynku wewnetrznego wyrobow tytoniowych
| powigzanych wyrobow, majqgc na celu wysoki poziom ochrony zdrowia, zwlaszcza miodych
ludzi, iwypelnienie obowigzkéw Unii wynikajgcych z Ramowej Konwencji Swiatowej

Organizacji Zdrowia 0 Ograniczeniu UZycia Tytoniu (,konwencja”).

Artykut 2

Definicje
Do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1 ton” oznacza liscie oraz inne naturalne, przetworzone lub nieprzetworzone czesci
» p 4 ¢

roslin tytoniu, w tym tyton ekspandowany i tyton odtworzony;

(2) ,tyton fajkowy” oznacza tyton, ktory moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania,

przeznaczony wylacznie do uzycia w fajce;

(3) ,»tyton do samodzielnego skre¢cania papierosOw” oznacza tyton, z ktorego konsumenci

lub punkty detaliczne moga zrobi¢ papierosy;

4) ,WYyroby tytoniowe” oznaczaja wyroby przeznaczone do spozycia przez konsumentow,

sktadajace si¢, nawet czg¢sciowo, z tytoniu, w tym zmodyfikowanego genetycznie;

(5) ,WYIob tytoniowy bezdymny” oznacza wyrob tytoniowy, z ktdrym nie wiaze si¢

proces spalania, w tym tyton do zucia, tyton do nosa i tyton do stosowania doustnego;

(6) ,tyton do zucia” oznacza wyrdb tytoniowy bezdymny przeznaczony wytgcznie do
zucia;

(7) ,»tyton do nosa” oznacza wyrob tytoniowy bezdymny, ktdry moze by¢ zazywany przez
Nos;
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

,tyton do stosowania doustnego” oznacza wszelkie wyroby tytoniowe do stosowania
doustnego, z wyjatkiem tych przeznaczonych do inhalacji badZ Zzucia, wytworzone
calkowicie lub czgéciowo z tytoniu, w postaci proszku, czastek lub tez potaczenia tych
postaci, szczegolnie takie, ktore sg porcjowane w saszetki lub dostepne

w perforowanych saszetkach;

,Wyroby tytoniowe do palenia” oznacza wyroby tytoniowe inny niz wyrob tytoniowy

bezdymny;

,,papieros” oznacza zrolowany tyton, ktory moze by¢ spozywany w drodze procesu
spalania; bardziej szczegotowa definicja zawarta jest w art. 3 ust. 1 dyrektywy Rady
2011/64/UE;

,Cygaro” oznacza zrolowany tyton, ktory moze by¢ spozywany w drodze procesu
spalania; bardziej szczegotowa definicja okre§lona jest w art. 4 ust. 1 dyrektywy Rady
2011/64/UE?,

»cygaretka” oznacza rodzaj malego cygara; bardziej szczegotowa definicja zawarta

jest w art. 8 ust. 1 dyrektywy Rady 2007/74/WE?;

wiyton do fajki wodnej” oznacza wyrob tytoniowy, ktory moze byé spoiywany w fajce
wodnej. Do celow niniejszej dyrektywy tyton do fajki wodnej jest uwazany za wyrob
tytoniowy do palenia. Jesli dany wyrob moze byé wykorzystywany w fajkach wodnych
| jako tyton do samodzielnego skrecania papierosow, uznaje sie go za tyton do

samodzielngeo skreccania papierosow;
,nowatorski wyrob tytoniowy” oznacza wyrob tytoniowy, Ktory:

a) niejest adnym z nastepujgcych: papieros, tyton do samodzielnego skrecania
papieroséw, tyton fajkowy, tyton do fajki wodnej, cygaro, cygaretka, tyton do

zucia, tyton do nosa lub tyton do stosowania doustnego; oraz

b)  zostaje wprowadzony do obrotu po ...";

Dyrektywa Rady 2011/64/UE z dnia 21 czerwca 2011 r. w sprawie struktury oraz
stawek akcyzy stosowanych do wyrobow tytoniowych (Dz.U. L 176 z 5.7.2011, s. 24).
Dyrektywa Rady 2007/74/WE z dnia 20 grudnia 2007 r. w sprawie zwolnienia
towarow przywozonych przez osoby podrozujace z panstw trzecich z podatku od
warto$ci dodanej i akcyzy (Dz.U. L 346z 29.12.2007, s. 6).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

,Wyrob ziotowy do palenia” oznacza wyrdb na bazie ro$lin, ziéf lub owocow, ktory nie

zawiera tytoniu i moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania;

wpapieros elektroniczny” oznacza wyrob ktory moze byé wykorzystywany do spozycia
pary zawierajgcej nikotyne za pomocq ustnika lub wszelkie elementy tego wyrobu,

W tym kartridze, zbiorniczki i urzgdzenia bez kartridia lub zbiorniczka . Papierosy
elektroniczne moggq by jednorazowego uiytku albo wielokrotnego napetniania, za
pomocgq pojemnika zapasowego lub zbiorniczka lub wielokrotnego tadowania za

pomocq kartridiy jednorazowych;

wpojemnik zapasowy” oznacza naczynie 7 plynem zawierajgcym nikotyne, ktory

mozna wykorzystaé do ponownego napelnienia papierosa elektronicznego;

,,sktadnik” oznacza tyton, dodatekl , a takze wszystkie substancje lub elementy
wystepujace w gotowym wyrobie tytoniowym lub powigzanym wyrobie, w tym

papier, filtr, tusz, kapsuiki i kleje;
,hikotyna” oznacza alkaloidy nikotynowe;

,substancje smoliste” oznaczajg surowy, bezwodny beznikotynowy kondensat dymu

tytoniowego;

,wydzielane substancje” oznaczaja substancje uwalniane podczas uzywania tytoniu
lub wyrobu tytoniowego zgodnie z przeznaczeniem, takie jak substancje znajdujace si¢
w dymie, lub substancje uwalniane w procesie uzywania wyrobow tytoniowych

bezdymnych;

,maksymalny poziom” lub ,,maksymalny poziom wydzielanych substancji” oznacza
maksymalng 1lo$¢ substancji w wyrobie tytoniowym lub maksymalng ilo$¢ substancji
wydzielanych przez wyrdb tytoniowy, mierzong w miligramach (poziom lub

zawarto$¢ moze wynosic 0);

,»dodatek” oznacza substancje¢, inng niz tyton, dodang do wyrobu tytoniowego, jego

opakowania jednostkowego lub opakowania zbiorczego;

,,srodek aromatyzujgcy” oznacza dodatek nadajgcy zapach lub smak;

Dz.U.: prosze wstawi¢ date wejScia w zycie niniejszej dyrektywy.
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

»aromat charakterystyczny” oznacza wyraznie wyczuwalny zapach lub smak inny niz
zapach lub smak tytoniu, wynikajacy z zastosowania dodatku lub kombinacji
dodatkéw, w tym zapach lub smak owocow, przypraw, ziot, alkoholu, stodyczy,
mentolu lub wanilii, ktory jest zauwazalny przed spozyciem wyrobu tytoniowego lub

w trakcie spozywania;

»wlasciwosci uzalezniajace” oznaczajg potencjat farmakologiczny substancji
w zakresie wywolywania uzaleznienia — stanu, ktéry wptywa na zdolnos$¢ osoby do
kontrolowania swojego zachowania, zwykle poprzez pobudzenie uktadu nagrody lub

ztagodzenie objawow odstawienia, bagdz na oba z tych sposobow;

»toksyczno$¢” oznacza stopien, w jakim dana substancja moze wywota¢ szkodliwe
skutki dla organizmu cztowieka, w tym skutki roztozone w czasie, zwykle bedace
nastepstwem regularnego lub stalego spozycia takiej substancji lub narazenia na jej

dzialanie;

,»istotna zmiana okoliczno$ci” oznacza wzrost wielkos$ci sprzedazy danej kategorii
wyrobul o co najmniej 10% w co najmniej pieciu panstwach cztonkowskich, wedtug
danych dotyczacych sprzedazy przekazanych zgodnie z art. 5 ust. 8 lub wzrost
czgstosci spozycia wyrobow tytoniowych w grupie konsumentow ponizej 25 roku
zycia o co najmniej 5 punktdéw procentowych w co najmniej pieciu panstwach
cztonkowskich wedtug sprawozdania Eurobarometru nr 385 z maja 2012 r. lub wedlug
réwnowaznych badan czgstosci spozycia wyrobow tytoniowych; w kazdym razie,
uznaje sie, ze do istotnej zmiany okolicznosci nie doszlo, jeieli wielkos¢ detalicznej
sprzedazy danej kategorii wyrobow nie przekroczyla 2,5% catkowitej sprzedazy
wyrobow tytoniowych na poziomie unijnym;

,opakowanie zbiorcze” oznacza kazde opakowanie, w ktorym wprowadza si¢ wyroby
tytoniowe lub powigzane wyroby do obrotu, a ktdre zawiera opakowanie jednostkowe
lub zbi6r opakowan jednostkowych; przezroczyste ostony nie sg uwazane za

opakowanie zbiorcze;

»opakowanie jednostkowe” oznacza najmniejsze wprowadzane do obrotu pojedyncze

opakowanie wyrobu tytoniowego lub powigzanego wyrobu.
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(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

wtorebka” oznacza opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosow, albo w formie prostokqtnej kieszeni 7 klapkq przykrywajgcq zamkniecie,

albo w formie stojqcej torebki;

,»ostrzezenie zdrowotne” oznacza ostrzezenie dotyczace niekorzystnego wptywu
wyrobu na zdrowie ludzkie lub innych niepozadanych konsekwencji jego spozycia,
W tym ostrzezenia tekstowe, mieszane ostrzezenia zdrowotne, ostrzezenia ogdlne

I wiadomosci informacyjne, przewidziane w niniejszej dyrektywie;

,mieszane ostrzezenie zdrowotne” oznacza ostrzezenie zdrowotne, sktadajace si¢
Z potaczenia ostrzezenia tekstowego 1 odpowiadajacej mu fotografii lub ilustracji,

przewidziane w niniejszej dyrektywie;

,transgraniczna sprzedaz na odleglo$¢” oznacza sprzedaz konsumentom na odleglosé,
w przypadku ktorej w momencie zamawiania wyrobu w punkcie detalicznym
konsument znajduje si¢ w panstwie cztonkowskim innym niz panstwo cztonkowskie
lub panstwo trzecie, w ktorym znajduje si¢ siedziba punktu detalicznego; uwaza sie, ze

siedziba punktu detalicznego znajduje si¢ w panstwie cztonkowskim:

a)  w przypadku osoby fizycznej — gdy jej miejsce prowadzenia dziatalnosci

znajduje si¢ w tym panstwie cztonkowskim;

b)  w innych przypadkach — gdy punkt detaliczny ma swoja siedzibe statutowa,
zarzad lub miejsce prowadzenia dziatalno$ci, witaczajgc oddzial, agencje lub

innego rodzaju zaktad w tym panstwie cztonkowskim;

,konsument” oznacza osobg fizyczng dzialajaca w celach niemieszczacych sie

w ramach jej dziatalnosci handlowej, gospodarczej, rzemieslniczej lub zawodowej;

,.System sprawdzania wieku” oznacza system obliczeniowy, ktory w jednoznaczny

sposdb potwierdza elektronicznie wiek konsumenta zgodnie z wymogami Krajowymi;

wproducent” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng, ktora produkuje wyrob lub
posiada zaprojektowany i wyprodukowany wyrob, i wprowadza ten wyréb do obrotu

pod wlasng nazwq firmowgq lub wltasnym znakiem handlowym.
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(38)

(39)

(40)

(41)

»PIrZywoz wyrobow tytoniowych lub powigzanych wyroboéw” oznacza wprowadzenie
na terytorium Unii takich wyrobow, chyba ze wyroby te byly objete zawieszajaca
procedura celna, w chwili wprowadzenia ich do Unii, a takze ich zwolnienie

Z zawieszajacej procedury celnej;

Limporter wyrobow tytoniowych lub powigzanych wyrobow” oznacza wtasciciela
wyrobow tytoniowych lub powigzanych wyrobow lub osob¢ majaca prawo do

rozporzadzania tymi wyrobami, ktore zostalty wprowadzone na terytorium Unii;

»wprowadzanie do obrotu” oznacza udostepnianie wyrobow, niezaleinie od miejsca
ich produkcji, konsumentom w Unii, za optatg lub nieodptatnie, w tym w drodze
sprzedazy na odlegtos¢; w przypadku transgranicznej sprzedazy na odlegtos¢ za
miejsce wprowadzenia do obrotu wyrobu uznaje si¢ panstwo cztonkowskie, w Ktorym

znajduje si¢ konsument;

»punkt detaliczny” oznacza kazdy punkt, w ktérym wyroby tytoniowe sa

wprowadzane do obrotu, w tym przez osobg fizyczna;
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TYTUL I -WYROBY TYTONIOWE

Rozdzial I: Skladniki i wydzielane substancje

Artykut 3
Maksymalny poziom wydzielanych substancji dla substancji smolistych, nikotyny, tlenku
wegla i innych substancji

1. Maksymalny poziom wydzielanych substancji w dymie papierosowym papierosow
wprowadzonych do obrotu lub wyprodukowanych w panstwach cztonkowskich

(,,maksymalny poziom wydzielanych substancji”) nie przekracza:

a)  w przypadku substancji smolistych — 10 mg w przeliczeniu na jednego

papierosa,
b)  w przypadku nikotyny — 1 mg w przeliczeniu na jednego papierosa,
c)  w przypadku tlenku wegla — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 27
w celu obnizania maksymalnych poziomow wydzielanych substancji okreslonych
W ust. 1, jesli jest to konieczne w zwigzku 7 normami uzgodnionymi na szczeblu

miedzynarodowym.

3. Panstwa cztonkowskie zgtaszaja Komisji wszelkie ustanowione przez siebie
maksymalne poziomy wydzielanych przez papierosy substancji | innych niz
substancje wydzielane, o ktérych mowa w ust. 1 oraz substancje wydzielane przez

wyroby tytoniowe inne niz papierosy. I
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Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 27 w celu wlgczenia norm
uzgodnionych przez strony Ramowej konwencji lub WHO odnoszgcych si¢ do
maksymalnych poziomow wydzielanych przez papierosy substancji innych niz te, o
ktorych mowa w ust. 1 oraz substancji wydzielanych przez wyroby tytoniowe inne niz

papierosy do prawa unijnego.

Artykut 4

Metody pomiaru

Wydzielane substancje smoliste, nikotyna i tlenek wegla w dymie papierosowym
mierzone sg na podstawie norm ISO: 4387 dla substancji smolistych, ISO: 10315 dla
nikotyny i ISO:8454 dla tlenku wegla.

Doktadno$¢ podawanych pomiaréw dotyczacych zawartosci substancji smolistych,

nikotyny i tlenku wegla ustala si¢ zgodnie z normg ISO 8243.

Pomiary, o ktérych mowa w ust. 1, I weryfikuje si¢ WI laboratoriach, ktore sa

zatwierdzone | monitorowane przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich.

Laboratoria te nie mogq naleze¢ do przemystu tytoniowego ani byé przez ten

przemyst bezposrednio lub posrednio kontrolowane.

Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji wykaz zatwierdzonych laboratoriow,
okreslajac kryteria ich zatwierdzania oraz stosowane metody monitorowania oraz
uaktualniajg ten wykaz przy okazji kazdej zmiany. Komisja podaje do publiczne;j

wiadomosci te wykazy zatwierdzonych laboratoriow.
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 27
w celu dostosowania metod pomiaru wydzielanych substancji smolistych, nikotyny
I tlenku wegla, jesli jest to konieczne w zwigzku ze zmianami w wiedzy naukowej

i technicznej lub normami uzgodnionymi na szczeblu miedzynarodowym.

Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisj¢ o wszelkich metodach pomiaru, ktorych
uzywajg do pomiaru substancji wydzielanych przez papierosy innych niz te, o ktérych
mowa w ust. 3 oraz substancji wydzielanych przez wyroby tytoniowe inne niz

papierosy. I

Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 27 W celu wigczenia do prawa
unijrego norm uzgodnionych przez strony konwencji lub WHO odnoszqcych si¢ do

metod pomiaru.

Panstwa cztonkowskie mogg pobiera¢ od producentéw i importerow wyrobow
tytoniowych optaty o proporcjonalnej wysokosci za weryfikacje pomiarow, o ktdrych

mowa W ust. I niniejszego artykutu,.
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Artykut 5

Zglaszanie skladnikéw i wydzielanych substancji

Panstwa cztonkowskie naktadajg na producentow i importeréw wyrobdw tytoniowych
wymog przedktadania wiasciwym organom nastgpujacych informacji, w podziale na

marki i rodzaje:

a)  wykazu wszystkich sktadnikow, wraz z ich ilosciami, uzywanych do produkcji
wyrobow tytoniowych, w porzadku malejacym wedhug masy kazdego ze

sktadnikow zawartych w danym wyrobie tytoniowym;
b)  poziomu substancji wydzielanych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 i 4;

C)  Oile sq dostgpne, informacje na temat innych wydzielanych substancji i ich

poziomow.

W przypadku wyrobow juz wprowadzonych do obrotu informacje te przekazuje si¢

*

Producenci lub importerzy powiadamiaja wiasciwe organy danych panstw
cztonkowskich w przypadku zmiany sktadu wyrobu, wptywajacej na informacje

przekazywane na podstawie niniejszego artykutu

W przypadku nowych lub zmodyfikowanych wyrobdw tytoniowych informacije
wymagane na podstawie niniejszego artykutu przedktadane sg przed wprowadzeniem

do obrotu tych wyrobdw.

Wykazowi sktadnikoéw, o ktérych mowa w ust. 1 lit. @) towarzyszy os$wiadczenie
okreslajace powody uzycia takich sktadnikow w tych wyrobach tytoniowych.
W wykazie tym podaje si¢ rowniez status skladnikow, w tym wskazuje sig, czy zostaly

one zarejestrowane na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date 30 miesigcy po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.
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Europejskiego i Rady?, a takze podaje sie klasyfikacje tych sktadnikow zgodnie
Z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/20082.

Wykazowi, o ktorym mowa w ust. 1 lit. a) towarzyszg takze istotne dane
toksykologicznel dotyczace tych sktadnikéw w postaci spalonej lub niespalonej,
w zaleznosci od przypadku, ze szczegdlnym odniesieniem do ich wplywu na

zdrowie konsumentdw, przy uwzglednieniu m.in. ich skutkow uzalezniajacych..

Ponadto w przypadku papierosow i tytoniu do samodzielnego skrecania
papieroséw dokument techniczny, w ktérym przedstawiany jest ogdlny opis
uiywanych dodatkow i ich wlasciwosci jest przekazywany przez producenta lub

importera.

W przypadku sktadnikéw innych niz substancje smoliste, nikotyna i tlenek wegla
oraz w odniesieniu do wydzielanych substancji, o ktérych mowa w art. 4 ust. 4,
producenci i importerzy podaja uzyte metody pomiaru wydzielanych
sktadnikow. Panstwa cztonkowskie moga takze natozy¢ na producentéw lub
importerdw wymog przeprowadzenia innych badan, ktore moga by¢ zalecane
przez wlasciwe organy, w celu ustalenia wpltywu sktadnikéw na zdrowie, przy

uwzglednieniu m.in. ich wtasciwosci uzalezniajacych i toksycznosci.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby informacje przedtozone zgodnie z ust. 1
niniejszego artykutu i art. 6 byly udostepniane ogdétowi spoteczenstwa na I stronie
internetowej. Rozpowszechniajac powyzsze informacje, panstwa cztonkowskie
nalezycie uwzgledniajg potrzebe ochrony tajemnicy handlowej. Panstwa czlonkowskie
wymagajq od producentow i importerow, by, przedktadajgc informacje zgodnie 7 USt.
1 niniejszego artykutu i art. 6, wyszczegolniali informacje, ktore uznajq za tajemnice

handlowe.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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W drodze aktow wykonawczych Komisja okresla i, w razie potrzeby, aktualizuje
format, w jakim nalezy przedktadac i udostgpnia¢ informacje, o ktorych mowa w ust. 1
| 6 niniejszego artykutu i art. 6. Te akty wykonawcze przyjmowane sg zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 21.
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Panstwa cztonkowskie naktadajg na producentéw i importeréw wymog przedktadania
dostgpnych im wewnetrznych i zewnetrznych analiz w zakresie badania rynku

I preferencji r6znych grup konsumentoéw, w tym mtodych ludzi i aktualnych palaczy,
dotyczacych sktadnikéw i wydzielanych substancji, jak réwniez; streszczen wszelkich
badan rynkowych przeprowadzonych przy okazji wprowadzania nowych wyrobow. Panstwa
cztonkowskie naktadaja takze na producentow i importerow wymag corocznego
przekazywania danych dotyczacych wielkos$ci ich sprzedazy w podziale na marki i
rodzaje, w sztukach lub w kilogramach, w podziale wedlug panstw cztonkowskich,
poczawszy od ....". Panstwa czlonkowskie przekazuj ql wszelkie dodatkowe dostepne

im dane dotyczace wielko$ci sprzedazy.

Przekazywanie wszystkich danych i informacji do panstw cztonkowskich i przez
panstwa czlonkowskie na podstawie niniejszego artykutu i art. 6 odbywa si¢ w formie
elektronicznej. Panstwa cztonkowskie przechowuja informacje w formie
elektronicznej i zapewniajg Komisji oraz innym panstwom czlonkowskiml dostep do
nich do celdéw stosowania niniejszej dyrektywy. Panstwa cztonkowskie i Komisja
zapewniaja zachowanie tajemnic handlowych i innych poufnych informacji zgodnie

Z zasadami poufnosci.

Za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analize i publikowanie informacji
przekazanych panstwom cztonkowskim na podstawie niniejszego artykutu mogg one
pobiera¢ od producentdow 1 importerow wyrobow tytoniowych oplaty

0 proporcjonalnej wysokosci.

Dz.U.: prosze wstawi¢ date pierwszego petnego roku kalendarzowego od daty wejscia
w zycie niniejszej dyrektywy.
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Artykut 6

Priorytetowy wykaz dodatkow oraz zwiekszone obowiqzki sprawozdawcze

Oprocz obowigzkow sprawozdawczych, okreslonych w art. 5 do niektorych dodatkow
zawartych w papierosach i tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow,
znajdujgcych si¢ w wykazie priorytetowym, zastosowanie majq zwiekszone obowiqzki
sprawozdawcze. Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajgce, a nastgpnie

aktualizujgce taki wykaz priorytetowy dodatkow. Wykaz ten zawiera dodatki:

a)  w przypadku ktorych istniejqg wstepne wskazania, wyniki badan lub
uregulowania w innych systemach prawnych, sugerujqce, ze posiadajg one

Jjedngq 7 wlasciwosci okreslonych w lit. a)—d) ust. 2 niniejszego artykutu; oraz

b)  ktore naleig do najpowszechniej stosowanych dodatkow wedltug wagi lub
liczby zgodnie 7 przepisami dotyczgcymi sprawozdawczosci dotyczgcej

sktadnikow na mocy ust. 1i 3 artykutu 5.

Te akty wykonawcze przyjmowane sq zgodnie 7 procedurq sprawdzajgcq, o ktorej
mowa W art. 25. Pierwszy wykaz dodatkéw zostaje przyjety przed ..., | zawiera co
najmniej 15 dodatkow.

*

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: dwa lata od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.
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Panstwa czltonkowskie wymagajg od producentowi importerow papierosow i tytoniu
do samodzielnego skrecania papierosow zawierajgcych dodatek, ktory znajduje sig w
wykazie priorytetowym okreslonym w ust. 1, by przeprowadzili oni kompleksowe
badania w celu stwierdzenia, czy dodatek:

a)  przyczynia sie do toksycznosci lub wlasciwosci uzaleiniajgcych danych
wyrobOw oraz czy W gwigzku 7 tym zwigksza si¢ znacznie lub w wymiernym
stopniu toksycznos¢ lub wlasciwosci uzaleiniajgce ktoregokolwiek z danych

wyrobow;
b)  nadaje aromat charakterystyczny;
C)  ulatwia inhalacje lub absorpcje nikotyny; lub

d)  powoduje powstawanie substancji majgcych wtasciwosci CMR, wraz
Z podaniem ich ilosci oraz czy w zwiqzku 7 tym zwigkszajq sie znacznie lub

W Wymiernym stopniu wlasciwosci CMR ktoregokolwiek z danych wyrobow.

-47 -



W badaniach tych uwzglednia sie przeznaczenie wyrobow oraz ocenia sie

W szczegolnosci substancje wydzielane w procesie spalania z udziatem danego
dodatku. W badaniach ocenia si¢ rowniez interakcje tego dodatku z innymi
sktadnikami zawartymi w danych wyrobach. Producenci lub importerzy stosujgcy ten
sam dodatek w swoich wyrobach tytoniowych mogg przeprowadzaé wspolne badania,

jezeli sktad wyrobow zawierajgcych ten dodatek jest porownywalny.

Producenci lub importerzy sporzqdzajq sprawozdanie zawierajgce wyniki tych
badan. Sprawozdanie to zawiera streszczenie, oraz kompleksowy przeglgd
zawierajqcy kompilacje dostepnej literatury naukowej na temat tego dodatku

oraz streszczajgcy wewnetrzne dane dotyczqce skutkow tego dodatku.

Producenci lub importerzy przedkladajq te sprawozdania Komisji, a ich kopie
wlasciwym organom panstw czlonkowskich, w ktérych wyrob tytoniowy zawierajgcy
dany dodatek jest wprowadzony do obrotu nie poiniej ni; 18 miesiecy po
umieszczeniu tego dodatku w wykazie priorytetowym, ustanowionym zgodnie z ust. 1.
Komisja i zainteresowane panstwa czlonkowskie mogq réwniez zqgdaé od
producentow lub importerow informacji uzupetniajgcych na temat odnosnego

dodatku. Informacje uzupetniajgce umieszczane sq w sprawozdaniu.
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Komisja i zainteresowane panstwa cztonkowskie mogg wymagaé poddania tych
sprawozdan wzajemnej ocenie przez niezaleiny organ naukowy, szczegolnie pod
wzgledem kompleksowosci, metodyki i wnioskdw. Otrzymane w ten sposéb
informacje sq wykorzystywane przez Komisje i panstwa czlonkowskie

w podejmowanych decyzyjach na mocy art. 7. Panstwa czlonkowskie i Komisja mogq
pobieraé od producentow i importerow wyrobow tytoniowych za te wzajemne oceny

oplaty o proporcjonalnej wysokosci.

Male i srednie przedsiebiorstwa, zdefiniowane w zaleceniu Komisji 2003/361/WE?,
sq zwolnione 7 obowiqzkow przewidzianych w niniejszym artykule, jeZeli

sprawozdanie na temat odnosnego dodatku sporzqdza inny producent lub importer.

Artykut 7
Przepisy dotyczace skladnikéow

Panstwa cztonkowskie zakazujg wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych

0 charakterystycznym aromacie.

Panstwa cztonkowskie nie zakazuja stosowania dodatkow niezbednych w produkcji
wyrobow tytoniowych, na przyktad cukru, ktory zastepuje cukier utracany podczas
procesu suszenia, o ile zastosowanie tych dodatkow nie prowadzi do nadania
wyrobowi aromatu charakterystycznego i nie zwigksza znacznie lub w wymiernym
stopniu wlasciwosci uzalezniajgcych, toksycznosci lub wtasciwosci CMR wyrobu

tytoniowego.

Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisje o §rodkach przyjetych na podstawie

niniejszego ustepu.

Na wniosek panstwa cztonkowskiego Komisja okre$la, w drodze aktow
wykonawczych, czy dany wyrob tytoniowy jest objety zakresem ustepu 1; Komisja
moze tez wydawac takie akty wykonawcze z wiasnej inicjatywy. Te akty wykonawcze

przyjmowane sg zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 25.

Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz
matych i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).
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Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajgce jednolite zasady dotyczace
procedur, wedtug ktorych ustala si¢, czy dany wyrob tytoniowy jest objety zakresem
ust. 1. Te akty wykonawcze przyjmowane sq zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcq,

0 ktérej mowa w art. 25.

Na poziomie Unii ustanowiony zostaje niezaleiny panel doradczy. Panstwa
cztonkowskie | Komisja mogg prowadzi¢ konsultacje 7 tym panelem przed przyjeciem
srodka na mocy ust. 11i 2 niniejszego artykutu. Komisja przyjmuje akty wykonawcze

ustanawiajgce procedury dotyczqce ustanowienia i dzialania tego panelu.

Te akty wykonawcze przyjmowane sq zgodnie z procedurg sprawdzajgcq, o Ktorej

mowa w art. 25.

W przypadku gdy poziom zawartosci lub steZenia niektorych dodatkow lub ich
kombinacji spowodowat wprowadzenie zakazOw zgodnie z art. 7 ust. 1 w co najmniej
trzech panstwach cztonkowskich, Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie z art. 27 w celu okreslenia maksymalnych poziomow
zawarto$ci dla tych dodatkéw lub kombinacji tych dodatkow, nadajacych aromat

charakterystyczny.
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Panstwa cztonkowskie zakazujg wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych

zawierajgcych nastgpujace dodatkil :

a)  witaminy lub inne dodatki, ktore stwarzajg wrazenie, ze wyrob tytoniowy jest

korzystny dla zdrowia lub wigze si¢ z nim zmniejszone zagrozenie dla zdrowia,

b)  kofeina lub tauryna lub inne dodatki i zwiazki pobudzajace, kojarzone z energia

I witalnoscia, I
c)  dodatki majgce whasciwosci barwigce dla wydzielanych substancji,

d)  w przypadku wyrobow tytoniowych do palenia — dodatki, ktore utatwiajg

inhalacje lub absorpcje nikotyny, oraz
e) dodatki, ktére w formie niespalonej majg wtasciwosci CMR.

Panstwa cztonkowskie zakazujg wprowadzania do obrotu wyrobdéw tytoniowych
zawierajgcych $rodki aromatyzujace w jakichkolwiek ich komponentachl , takich jak
filtry, papier, opakowania, kapsutki, lub nadawania wyrobom tytoniowym wiasciwosci
technicznych, ktore pozwalajg na zmiane zapachu lub smaku danych wyrobdw
tytoniowych lub intensywnosci ich dymu. Filtry, papier i kapsulki nie zawieraja

tytoniu ani nikotyny.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby przepisy i warunki okreslone
W rozporzgdzeniu (WE) nr 1907/2006 byty, w stosownych przypadkach, stosowane do
wyrobdéw tytoniowych.
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10.

11.

W oparciu 0 dowody naukowe panstwa cztonkowskie zakazujg wprowadzania do
obrotu wyrobow tytoniowych zawierajacych dodatki w ilosciach, ktore zwigkszaja,
toksyczne lub uzalezniajace skutki wyroboéw tytoniowych lub ich wlasciwosci CMR

na etapie spozycia znacznie lub w wymiernym stopniu,.

Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisj¢ o srodkach przyjetych na podstawie

niniejszego ustepu.

Na wniosek panstwa cztonkowskiego Komisja okresla, w drodze aktu wykonawczego,
czy dany wyréb tytoniowy jest objety zakresem ust. 9; Komisja moze tez wydac¢ taki
akt wykonawczy z wilasnej inicjatywy. Te akty wykonawcze przyjmowane sg zgodnie
z procedurg sprawdzajgca, o ktérej mowa w art. 25, na podstawie najnowszych

dowoddéw naukowych.

W przypadku gdy dowiedziono, Ze dodatek I lub pewna jego ilo$¢ wzmacnia
toksyczne lub uzalezniajace skutki wyrobu tytoniowego, oraz gdy spowodowalo to
wprowadzenie zakazow zgodnie z ust. 9 niniejszego artykulu w co najmniej trzech
panstwach czlonkowskich, Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie z art. 27 w celu okreslenia maksymalnych poziomoéw
zawartosci tych dodatkow. W takim przypadku maksymalny poziom zawartosci jest
ustalany jako najniiszy maksymalny poziom, ktory doprowadzit do zakazow

krajowych, o ktorych mowa w niniejszym ustepie
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12.

13.

14.

15.

Wyroby tytoniowe inne niz papierosy i tyton do samodzielnego skrecania papierosow
sg zwolnione z zakazow okre§lonych w ust. 1 1 7. Komisja przyjmuje akty delegowane
zgodnie z art. 27 w celu zniesienia tego zwolnienia w odniesieniu do konkretnej
kategorii wyrobu, jezeli nastgpi istotna zmiana okoliczno$ci stwierdzona

w sprawozdaniu Komisji.

Panstwa cztonkowskie i Komisja mogg pobiera¢ oplaty o proporcjonalnej wysokosci
od producentéw i importeréw wyrobdw tytoniowych za dokonanie oceny, czy dany
wyrob tytoniowy ma aromat charakterystyczny, czy uiyte zostaly zakazane dodatki
lub aromaty oraz czy wyréb tytoniowy zawiera dodatki w ilosciach, ktore znacznie

I W wymiernym stopniu zwigkszajg jego toksyczne i uzaleiniajgce skutki lub

wlasciwosci CMR.

W przypadku wyrobdw tytoniowych o charakterystycznym aromacie, ktorych
Wielkos¢ sprzedaZy w calej Unii wynosi 3 % lub wigcej w danej kategorii wyrobu,

przepisy niniejszego artykutu zaczyna sie stosowaé ...".

Niniejszy artykul nie ma zastosowania do tytoniu do stosowania doustnego.

Dz.U.: prosze wstawi¢ date: sze$¢ lat po wejsSciu w zycie niniejszej dyrektywy.
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Rozdzial I1: Etykietowanie i opakowania

Artykut 8

Przepisy ogolne

Na kazdym opakowaniu jednostkowym wyrobu tytoniowego i opakowaniu zbiorczym
zamieszcza si¢ ostrzezenia zdrowotne, okreslone w niniejszym rozdziale w jezyku
badz jezykach urzedowych panstwa cztonkowskiego, w ktorym wyrob jest
wprowadzany do obrotu.

Ostrzezenia zdrowotne zajmujg calg przeznaczong dla nich ptaszczyzne opakowania
jednostkowego lub opakowania zbiorczego; nie mozna zamieszcza¢ uwag do tych

ostrzezen, przeformutowywac ich ani odnosi¢ si¢ do nich w jakikolwiek sposob.

Panstwa czlonkowskie zapewniajq, aby podczas wprowadzania wyrobow tytoniowych
do obrotu ostrzeienia zdrowotne na opakowaniu jednostkowym i na opakowaniu
zbiorczym byly nadrukowane w sposob nieusuwalny, byly trwale i W petni widoczne,
W tym by nie byly one czesciowo lub catkowicie ukryte lub zasloniete przez znaki
akcyzy, oznaczenia ceny, zabezpieczenia, ostony, obwoluty, pudetka lub inne
elementy. Na jednostkowych opakowaniach wyrobow tytoniowych innych niz
papierosy i na torebkach z tytoniem do samodzielnego skrecania papierosow
ostrzezenia zdrowotne mogq zostaé¢ umieszczone w formie nalepek, pod warunkiem
Ze sq one nieusuwalne. Ostrzeienia zdrowotne nie mogq zostaé naruszone na skutek
otwarcia opakowania jednostkowego, z wyjgtkiem opakowan, ktorych wieczko
otwierane jest do gory (typu ,flip-top”). W tym ostatnim przypadku, ostrzeienia
zdrowotne mogq zostaé podzielone na skutek otwarcia opakowania, ale jedynie

W sposob zapewniajgcy spojnosé graficzng i widocznosé tekstu, fotografii

i informacji o zaprzestaniu palenia.
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Ostrzezenia zdrowotne w zaden sposob nie ukrywaja ani nie zastaniajg znakow
akcyzy, oznaczen ceny, oznaczen umozliwiajacych sledzenie ruchu i pochodzenia ani

zabezpieczen na opakowaniach jednostkowych.

Rozmiar ostrzeien zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 9, 10, 11 i 12 oblicza sie

W stosunku do danej plaszczyzny przy opakowaniu zamknietym.

OstrzeZenia zdrowotne otoczone sq czarng ramkgq o szerokosci 1 mm. w obrebie
plaszczyzny przeznaczonej na te ostrzeZenia, 7 wyjgtkiem ostrzezen zdrowotnych,

umieszczanych zgodnie z art. 11.

Dostosowujgc ostrzeienie zdrowotne zgodnie z art. 9 ust. 5, art. 10 ust. 3 i art. 12 ust.
3, Komisja zapewnia, %e sq one oparte na faktach albo Ze panstwa czlonkowskie

majg do wyboru dwa ostrzezenia, z ktdrych jedno oparte jest na faktach.

Wyglad opakowan jednostkowych i opakowan zbiorczych, przeznaczonych dla

konsumentoéw w Unii, jest zgodny przepisami niniejszego rozdziatu.
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Artykut 9
Ogolne ostrzezenia tekstowe i wiadomosci informacyjne dotyczace wyrobow tytoniowych

do palenia

1. Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobéw

tytoniowych do palenia zamieszcza si¢ jedno z nastepujacych ostrzeZen 0golnych:
Palenie zabija — rzu¢ teraz!

lub

Palenie zabija

Panstwa czlonkowskie ustalajg, 7 KtOrego z ostrzeien ogélnych, o ktorych mowa w

akapicie pierwszym, skorzystac.

2. Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow

tytoniowych do palenia zamieszcza si¢ nastepujacg wiadomos¢ informacyjna:

Dym tytoniowy zawiera ponad 70 substancji powodujgcych raka

-56 -



W przypadku opakowan papierosow i tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosow w opakowaniach o ksztalcie prostopaditoscianu ostrzezenie ogdlne jest
umieszczone w dolnej czesci jednej z bocznych ptaszczyzn opakowan jednostkowych,
a wiadomos¢ informacyjna jest umieszczona w dolnej czesci innej bocznej

plaszezyzny. Ostrzezenia zdrowotne te majg szerokos¢ co najmniej 20 mml .

W przypadku opakowan w formie pudetka 7 uchylnym wieczkiem w stylu
papierosnicy, w ktorych plaszczyzna boczna dzieli sie na dwie czesci podczas
otwierania opakowania, ostrzeZenie ogdlne i wiadomosdé informacyjng umieszcza sie
W calosci na wigkszej czesci podzielonej ptaszczyzny. OstrzeZenie ogolne jest rowniez
umieszczane wewngtrz opakowania na gornej plaszczyinie widocznej po otwarciu

opakowania.
Boczna plaszczyzna tego typu opakowania ma wysokosé¢ co najmniej 16 mm.

W przypadku torebek z tytoniem do samodzielnego skrecania papierosow ostrzeienie
ogolne i wiadomosé informacyjng drukuje sie na ptaszczyznach zapewniajgcych
petng widocznosé tych ostrzeien zdrowotnych. W przypadku tytoniu do
samodzielnego skrecania papieroséw w opakowaniach w ksztalcie walca ostrzeZenie
ogdolne umieszcza sie¢ na zewnetrznej plaszczyinie wieczka, a wiadomosé

informacyjnq na wewnetrznej plaszczyinie wieczka.

Zaréwno ostrzezenie ogolne, jak 1 wiadomos¢ informacyjna zajmujg 50 %

ptaszczyzny, na ktorej sa wydrukowane.
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Ostrzeienie ogolne i wiadomosé informacyjna, o ktorych mowa w ust. 11 2, sg:

a)  drukowane czarng, pogrubiong czcionkq Helvetica na bialym tle. W celu
dostosowania wymogow jezykowych panstwa czlonkowskie mogq ustali¢
rozmiar czcionki, pod warunkiem Ze rozmiar czcionki okreslony w przepisach
krajowych zapewnia, ;e wymagany tekst zajmuje proporcjonalnie moZzliwie

najwiekszq czes¢é powierzchni przeznaczonej dla ostrzeienia zdrowotnego; oraz

b)  wysrodkowane w obszarze przeznaczonym do ich umieszczenia, a na
opakowaniach w ksztalcie prostopadloscianu i opakowaniach zbiorczych sq
umieszczone rownolegle do bocznych krawedzi opakowania jednostkowego lub

opakowania zbiorczego.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27
W celu dostosowania brzmienia wiadomosci informacyjnej okreslonej w ust. 2 do

postepu naukowego i Zmian sytuacji rynkowe;j.

Komisja w drodze aktow wykonawczych okresla doktadne umiejscowienie
ostrzezenia ogolnego i wiadomosci informacyjnej na torebkach z tytoniem do

samodzielnego skrecania papierosow, biorgc pod uwage roine ksztalty torebek.

Te akty wykonawcze przyjmowane sq zgodnie z procedurg sprawdzajgcq, o kiorej

mowa w art. 25.
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Artykut 10

Mieszane ostrzezenia tekstowe dotyczace wyrobow tytoniowych do palenia

Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow
tytoniowych do palenia zamieszcza si¢ mieszane ostrzezenia zdrowotne. Mieszane

ostrzezenia zdrowotne:

a)  zawierajg jedno z ostrzezen tekstowych wymienionych w zataczniku I oraz

odpowiadajgcg mu kolorowg fotografie z biblioteki obrazow w zatgczniku IT,

b)  zawierajg informacje o zaprzestaniu palenia, takie jak numery telefonéw, adresy
e-mail lub adresy stron internetowych, gdzie konsumenci mogg zasiegnac

informacji o programach wsparcia dla 0sob, ktore chca rzuci¢ palenie;

C)  zajmuja 65 % zewnetrznego obszaru zardéwno przedniej, jak i tylnej ptaszczyzny
opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego. Na opakowaniach
W ksztalcie walca powinny znajdowad sie dwa mieszane ostrzeZenia zdrowotne
znajdujqgce sie w rownej odleglosci od siebie a kazde ostrzezenie zdrowotne

zajmuje 65 % przypadajqcej na nie polowy zaokrgglonej plaszczyzny;

d)  widoczne sa w takiej samej formie na obu stronach opakowania jednostkowego

i opakowania zbiorczego;
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f)

9)

widoczne sg przy gornej krawedzi opakowania jednostkowego i opakowania

zbiorczego i sg umieszczone w tym samym kierunku, co wszystkie inne

informacje umieszczone na tej plaszczyinie opakowania. \N panstwach

czltonkowskich, w ktorych pozostajg obowigzkowe znaki akcyzy lub krajowe

znaki identyfikacyjne uiywane do celow fiskalnych, mozna stosowa’é

przejsciowe zwolnienia 7 obowiqzku dotyczgcego umiejscowienia mieszanego

ostrzeienia zdrowotnego:

(i)

(i)

W tych przypadkach, jesli znaki akcyzy lub krajowe znaki identyfikacyjne
uzywane do celow fiskalnych sq umieszczone przy gornej krawedzi
opakowania jednostkowego wykonanego z kartonu, mieszane ostrzezenie
zdrowotne, ktore majq by¢ umieszczone na tylnej plaszczyinie, moze byé
umieszczone bezposrednio pod znakiem akcyzy lub krajowym znakiem

identyfikacyjnym;.

W przypadku opakowania jednostkowego wykonanego z migkkiego
materiatu panstwa czlonkowskie mogq zezwoli¢ na prostokqtng
plaszczyzne dla znaku akcyzy lub krajowego znaku identyfikacyjnego
uzywanego do celow fiskalnych, ktorej wysokosé nie przekracza 13 mm
pomiedzy gorng krawedzig opakowania a gornym krancem mieszanych

ostrzeZen zdrowotnych.

Zwolnienia, o ktorych mowa w ppkt. (i) oraz (ii) stosuje si¢ przez okres trzech

lat od ...". Nad ostrzeieniem zdrowotnym nie umieszcza si¢ nazw marek ani

logo.

zachowuje format, uktad, wyglad i1 proporcje okreslone przez Komisj¢ na

podstawie ust. 3;

w przypadku opakowan jednostkowych papierosoéw, przestrzega si¢

nastepujacych wymiarow:

(i)
(i)

wysokos¢: nie mniejsza niz 44 mm;

szerokos$¢: nie mniejsza niz 52 mm.
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Mieszane ostrzezenia zdrowotne pogrupowane sg w trzy zestawy, jak okreslono w
zatgczniku 11 1 kazdy zestaw wykorzystywany jest w danym roku, i stosowany na
zmiang z innym zestawem w kolejnym roku. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby
kazde mieszane ostrzezenie zdrowotne dostepne do wykorzystania w danym roku byto
zamieszczane, W mozliwie najwiekszym przyblizeniu, rownie czesto ha wyrobach

tytoniowych kazdej marki.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27

w celu:

a)  dostosowania ostrzezen tekstowych wymienionych w zataczniku I do niniejszej

dyrektywy do postgpu naukowego i zmian sytuacji rynkowej;

b)  utworzenia i dostosowania biblioteki obrazéw, o ktorej mowa w ust. 1 lit. a)

niniejszego artykutu, do postgpu naukowego i zmian sytuacji rynkoweyj;

Komisja W drodze aktow wykonawczych okresla specyfikacje techniczne dotyczgce
uktadu, wyglgdu i ksztaltu mieszanych ostrzezen zdrowotnych 7 uwzglednieniem

roznych ksztattow opakowan.

Te akty wykonawcze przyjmowane sq zgodnie 7 procedurq sprawdzajgcg, o Ktorej

mowa w art. 25.

Dz.U.: prosze wstawi¢ date: dwa lata po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.
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Artykut 11
Etykietowanie wyrobow tytoniowych do palenia innego niz papierosy, tyton do

samodzielnego skrecania papierosow i tyton do fajki wodnej

Panstwa czltonkowskie mogg zwolnic¢ wyroby tytoniowe do palenia inny niz papierosy,
tyton do samodzielnego skrecania papierosow i tyton do fajki wodnej Z obowiazkow
w zakresie zamieszczania wiadomosci informacyjnej okreslonej w art. 9 ust. 2 oraz
zamieszczania mieszanych ostrzezen zdrowotnych okre§lonych w art. 10. W takim
przypadku, oprocz ostrzezenia ogdlnego okreslonego w art. 9 ust. 1, na kazdym
opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym takich wyroboéw zamieszcza si¢
jedno z ostrzezen tekstowych wymienionych w zataczniku I. Ostrzezenie ogdlne
okreslone w art. 9 ust. 1 zawiera informacje o pomocy w zaprzestaniu palenia, o ktorej

mowa w art. 10 ust. 1 lit. b).

Ostrzezenie ogolne widoczne jest na najbardziej widocznej ptaszczyZznie opakowania

jednostkowego i opakowania zbiorczego.

Panstwa czlonkowskie zapewniajq, aby kaZde ostrzeienie tekstowe bylo umieszczane,
W mozliwie najwigkszym zakresie, rownie czesto na wyrobach kaZdej marki.
Ostrzezenia tekstowe I widoczne s3 na drugiej pod wzgledem widocznosci

plaszczyznie opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.

W przypadku opakowan jednostkowych z uchylnym wieczkiem drugg pod wzgledem

widocznosci plaszczyzng jest plaszczyzna widoczna po otwarciu opakowania.
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Ostrzezenie ogdlne, o ktorym mowa w ust. 1, zajmuje 30 % odpowiedniej ptaszczyzny
opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego. Proporcja ta wzrasta do 32 %

w przypadku panstw cztonkowskich, w ktorych obowigzujg dwa jezyki urzgdowe, oraz
do 35 % w przypadku panstw cztonkowskich, w ktorych obowigzuja wiecej niz dwa

jezyki urzedowe.

Ostrzezenie tekstowe, o kKtorym mowa w ust. 1, zajmuje 40 % odpowiedniej
zewnetrznej ptaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.
Proporcja ta wzrasta do 45 % w przypadku panstw cztonkowskich, w ktérych
obowigzujg dwa jezyki urzedowe, oraz do 50 % w przypadku panstw cztonkowskich,

w ktorych obowiazuja wigcej niz dwa je¢zyki urzedowe.

W przypadku gdy ostrzeienia zdrowotne, o ktdrych mowa w ust. 1, majg byé
widoczne na plaszczyinie wigkszej niz 150 cm?, ostrzeZenia zajmujq powierzchnie 45
cmz2. Powierzchnia ta wzrasta do 48 cm2 w przypadku panstw czlonkowskich,

w ktérych obowigzujg dwa jezyki urzedowe, oraz do 52,5 cm? w przypadku parnstw

czlonkowskich, w ktorych obowiqzujq wiecej niz dwa jezyki urzedowe.
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Ostrzeienia zdrowotne, o Ktorych mowa w ust. 1, spetniajqg wymogi okreslone w art. 9
ust. 4. Tekst ostrzeien zdrowotnych jest rownolegly wzgledem tekstu glownego na

plaszczyinie, zarezerwowanej dla tych ostrzeZen.

OstrzeZenia zdrowotne sq otoczone czarng ramkq o szerokosci od 3 mm do 4 mm. Ta

ramka widoczna jest poza plaszczyzng przeznaczong na ostrzeienia zdrowotne.

Komisja || przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 27 w celu zniesienia mozliwosci
przyznawania zwolnien dotyczgcych danej kategorii wyrobow, o ktérych mowa w ust.
1, jezeli nastgpi istotna zmiana okolicznosci stwierdzona w sprawozdaniu Komisji,

przedtozonym zgodnie z art. 23 w odniesieniu do danej kategorii wyrobdw.

Artykut 12

Etykietowanie wyrobow tytoniowych bezdymnych

Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow

tytoniowych bezdymnych zamieszcza si¢ nastepujace ostrzezenie zdrowotne:

Ten wyrdb tytoniowy szkodzi Twojemu zdrowiu i powoduje uzaleznienie
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Ostrzezenie zdrowotne ustanowione w ust. 1 spelnia wymogi okreslone w art. 9 ust. 4.
Tekst ostrzeien zdrowotnych jest rownolegly wigledem tekstu glownego na

plaszezyinie, zarezerwowanej dla tych ostrzezen.
Ponadto ostrzezenie to:

a)  widoczne jest na dwoch najwigkszych plaszczyznach opakowania

jednostkowego i opakowania zbiorczego;

b)  zajmuje 30 % ptaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.
Proporcja ta wzrasta do 32 % w przypadku panstw cztonkowskich, w ktérych
obowigzuja dwa jezyki urzedowe, oraz do 35 % w przypadku panstw

cztonkowskich, w ktérych obowiazuja wigcej niz dwa jezyki urzedowe.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27
w celu dostosowania brzmienia ostrzeienia zdrowotnego okreslonego w ust. 1 do

postepu I naukowego.
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Artykut 13

Prezentacja wyrobow

Etykietowanie opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego, jak i sam wyrdb

tytoniowy nie mogg zawiera¢ jakiegokolwiek elementu lub cechy, ktore:

a)

b)

promuja wyrob tytoniowy lub zachecajq do jego spozycia, stwarzajgc bledne
wrazenie co do cech tego wyrobu, jego skutkow dla zdrowia, zwigzanych z nim
zagrozen 1 wydzielanych przez niego substancji; etykiety nie zawierajg zZadnych
informacji o zawartosci nikotyny, substancji smolistych lub tlenku wegla

wyrobow tytoniowych;

sugeruja, ze dany wyrob tytoniowy jest mniej szkodliwy niz inne, Ze jego celem
jest ograniczenie skutkow niektorych szkodliwych sktadnikow dymu
papierosowego lub ze jest ozywczy, dodaje energii, ma lecznicze, odmtadzajace,
naturalne, organiczne wlasciwosci lub Ze przynosi inne korzysci zwigzane ze

zdrowiem lub stylem Zycia.

odnosza si¢ do I smaku, zapachu, srodkow aromatyzujacych lub innych
dodatkdw badz ich braku;

sprawiaja, ze wyrob przypomina produkt spozywczy lub kosmetyczny;

sugerujq, ze dany wyrob tytoniowy ma gwigkszong biodegradowalnosé lub inne

cechy korzystne pod wzgledem ochrony srodowiska.
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Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze nie sugerujg korzysci
ekonomicznych w postaci dotgczonych do nich drukowanych kuponow lub ofert
wyrobow po obnizZonej cenie lub darmowych, ofert ,,dwa w cenie jednego” lub

innych podobnych ofert.

Elementy lub cechy, ktore sg zakazane zgodnie z ust. 1 i 2 mogg obejmowaé m.in.

teksty, symbole, nazwy, znaki towarowe, oznaczenia graficzne i inne | .

Artykut 14

Wyglad i zawarto$¢ opakowan jednostkowych

Opakowanie jednostkowe papierosow ma ksztatt prostopadtoscianu. Opakowanie
jednostkowe tytoniu do samodzielnego skrecania papieroséw ma ksztalt
prostopadtoscianu lub walca lub ma forme torebki I . Opakowanie jednostkowe
papieroséw zawiera co najmniej 20 papieroséw. Opakowanie jednostkowe tytoniu do

samodzielnego skrecania papieroséw zawiera co najmniej 30 g tytoniu.

Jednostkowe pakowanie papierosow moze by¢ wykonane z kartonu lub z migkkiego
materiatlu, jednakze nie moze posiada¢ zamknigcia, ktére mozna ponownie zamkng¢
lub zaklei¢ po pierwszym otwarciu, innego niz wieczko otwierane do gory (typu ,,flip-
top”) lub uchylne wieczko w pudetku w stylu papierosnicy. N przypadku opakowan
z wieczkiem otwieranym do gory (typu ,,flip- top”) i wieczkiem uchylnym wieczko

przymocowanie jest tylko do tylnej czgsci opakowania jednostkowego.
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Artykut 15
Identyfikowalnos¢ |

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby wszystkie opakowania jednostkowe wyrobow
tytoniowych byty opatrzone niepowtarzalnym identyfikatorem. Aby zapewni¢
integralno$¢ niepowtarzalnych identyfikatoréw, drukuje si¢ je lub umieszcza

W nicusuwalny, trwaty sposob, w zaden sposob nie ukrywa si¢ go ani nie zastania,

w tym znakami akcyzy lub oznaczeniami ceny; identyfikator te nie moze by¢ tez
ukrywany ani zastaniany poprzez otwarcie opakowania jednostkowego. W przypadku
wyrobow tytoniowych wyprodukowanych poza Unig obowigzki okreslone

W niniejszym artykule majg zastosowanie tylko do wyrobow przeznaczonych lub

wprowadzanych na rynek Unii.

Niepowtarzalny identyfikator umozliwia ustalenie:

a)  daty i miejsca produkciji;

b)  zakladu produkcyjnego;

C)  maszyny uzytej do produkcji wyrobow tytoniowych;
d)  zmiany produkcyjnej lub czasu produkcji;

e)  opisu wyrobu;
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f)  rynku, na ktorym wyrdb ma by¢ wprowadzany do sprzedazy detalicznej;
g) planowanej trasy transportu;
h)  w stosownych przypadkach, importera do Unii;

i) rzeczywistej trasy transportu z miejsca produkcji do pierwszego punktu
detalicznego, w tym wszystkich wykorzystanych magazyndw, a takze daty

transportu, celu transportu, miejsca rozpoczecia transportu i odbiorcy;

j)  danych wszystkich podmiotow, ktore nabyty wyrob, na jego drodze od miejsca

produkcji do pierwszego punktu detalicznego; oraz

k)  faktury, numeru zamowienia i dowodéw ptatnosci wszystkich podmiotoéw, ktore

nabyly wyrdb, na jego drodze od producenta do pierwszego punktu detalicznego.

Informacje, o ktérych mowa w lit. @), b), c), d), e), f), g) oraz, w stosownych
przypadkach, w lit. h) sq zawarte w identyfikatorze lub sq mozliwe do odczytania

bezposrednio z identyfikatora a.

Panstwa czlonkowskie zapewniajg elektroniczng dostepnosé informacji, o ktorych

mowa w lit. i), j) oraz k), poprzez powigzanie z niepowtarzalnym identyfikatorem.
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Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby wszystkie podmioty gospodarcze
uczestniczgce w obrocie wyrobami tytoniowymi, od producenta do ostatniego
podmiotu gospodarczego przed pierwszym punktem detalicznym, rejestrowaty
moment wejscia w posiadanie kazdego opakowania jednostkowego, a takze wszystkie
przemieszczenia tych opakowan az do momentu, w ktorym podmioty te przestaty by¢
W posiadaniu tych wyrobow. Obowigzek ten moze by¢ wykonywany poprzez
oznaczanie i rejestrowanie nagromadzonych opakowan, takich jak kartony, pudta czy
palety, 0 ile pozostaje mozliwos¢ §ledzenia ruchu i pochodzenia opakowan

jednostkowych.

Panstwa czlonkowskie zapewniajq, ze wszystkie osoby fizyczne i prawne
zaangaiowane w tancuch dostaw wyrobow tytoniowych prowadzq kompletne

| doktadne rejestry wszystkich istotnych transakcji.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby producenci wyrobow tytoniowych
przekazywali wszystkim podmiotom gospodarczym uczestniczagcym w obrocie
wyrobami tytoniowymi, od producenta do ostatniego podmiotu gospodarczego przed
pierwszym punktem detalicznym, w tym importerom, przedsiebiorstwom
prowadzacym magazyny i przedsigbiorstwom transportowym, niezb¢dne urzadzenia
umozliwiajace rejestrowanie wyroboéw tytoniowych, ktére podmioty te nabywaja,
sprzedaja, przechowuja, transportujg lub na ktoérych dokonuja innego rodzaju
czynnos$ci. Urzadzenia te moga odczytywac i przekazywac zarejestrowane dane

w formie elektronicznej do osrodka przechowywania danych zgodnego z ust. 8.
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Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby producenci i importerzy wyrobow tytoniowych
zawarli umowy w sprawie przechowywania danych z niezalezng strong trzecig, ktora
prowadzi o$rodek przechowywania wszystkich istotnych danych. Osrodek
przechowywania danych fizycznie znajduje si¢ na terytorium Unii. Odpowiednios$¢
strony trzeciej, w szczegolnosci jej niezaleznos$¢ i zdolnoS$ci techniczne, jak tez sama

umowe w sprawie przechowywania danych, zatwierdza Komisja.

Dzialania strony trzeciej sa monitorowane przez audytora zewngtrznego,
zaproponowanego i optacanego przez producenta tytoniu oraz zatwierdzonego przez
Komisje. Audytor zewnetrzny sklada roczne sprawozdanie wtasciwym organom

I Komisji, oceniajgc zwlaszcza wszelkie naruszenia dotyczgce dostepu.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby Komisja, wlasciwe organy panstw
cztonkowskich oraz niezalezny audytor miaty pelnyl dostep do zgromadzonych
informacji danych. W nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja lub panstwa
cztonkowskie moga udzieli¢ producentom lub importerom dostepu do
przechowywanych danych, o ile tajemnice handlowe pozostaja pod odpowiednig

ochrong zgodnie ze stosownymi przepisami unijnymi i krajowymi.

Zarejestrowane dane nie mogq zostac¢ zmodyfikowane bgd? usuniete przez zaden

podmiot gospodarczy uczestniczgcy w obrocie wyrobami tytoniowymi.
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10.

11.

12.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby dane osobowe byty przetwarzane wylacznie
zgodnie z zasadami i srodkami zabezpieczajacymi okreslonymi w dyrektywie
95/46/WE.

Komisja w drodze aktéw wykonawczych:

a) ustanawia normy techniczne ustanowienia i funkcjonowania systemu sledzenia
ruchu i pochodzenia okreslone w niniejszym artykule, w tym w odniesieniu do
oznaczania przy pomocy niepowtarzalnego identyfikatora, rejestrowania,
przekazywania, przetwarzania oraz przechowywania danych oraz

W odniesieniu do dostepu do przechowywanych danych;

b)  ustanawia normy techniczne celem zapewnienia petnej zgodnosci systemow
uzywanych do niepowtarzalnych identyfikatorow oraz powigzanych funkcji

z innymi systemami w catej Unii.

Te akty wykonawcze przyjmowane sq zgodnie z procedurg sprawdzajgcq, o Ktorej

mowa w art. 25.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27

W celu okreslenia gtownych elementéow umow w sprawie przechowywania danych, o
ktorej mowa w ust. 8 niniejszego artykutu — takich jak czas trwania, mozliwosé
przediuzenia, wymagana wiedza specjalistyczna lub poufnos¢ —w tym regularne

monitorowanie i oceng tych umow.
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13.

Ustepy 1-10 niniejszego artykutu stosuje si¢ do papierosow i tytoniu do
samodzielnego skrecania papieroséw ...", a do wyrobéw tytoniowych innych niz

papierosy i tyton do samodzielnego skrecania papieroséw ..."”".

Artykut 16

Zabezpieczenie

Panstwa czltonkowskie wprowadzajg wymdg, by oprocz niepowtarzalnego
identyfikatora, o ktorym mowa w art. 15, wszystkie wprowadzane do obrotu
opakowania jednostkowe wyrobow tytoniowych byly opatrzone zabezpieczeniem
odpornym na ingerencje, zloZonym z widocznego i niewidocznego elementu.
Zabezpieczenie drukuje si¢ lub umieszcza w nieusuwalny, trwaly sposob, w aden
sposob nie ukrywa si¢ go ani nie zastania, w tym znakami akcyzy lub oznaczeniami

ceny lub innymi elementami wymaganymi prawem.

Panstwa czlonkowskie, ktore wymagajg stosowania znakow akcyzy lub krajowych
znakow identyfikacyjnych uZywanych do celow fiskalnych, mogq zezwoli¢ na ich
wykorzystanie jako takie zabezpieczenia gwarancyjne, pod warunkiem, Ze znaki
akcyzy lub krajowe znaki identyfikacyjne spetniajg wszystkie techniczne normy

i funkcje wymagane niniejszym artykutem.

Dz.U.: prosze wstawi¢ date: 5 lat po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.
Dz.U.: prosze wstawi¢ date: 10 lat po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.
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2. Komisja w drodze aktow wykonawczych okresla normy techniczne dotyczgce
zabezpieczenia oraz ich ewentualnej rotacji, a takze dostosowuje je do postepu

naukowego i technicznego oraz do zmian sytuacji rynkoweyj.

Te akty wykonawcze przyjmowane sq zgodnie z procedurg sprawdzajgcq, o Ktorej

mowa w art. 25.

3. Ustep 1 stosuje si¢ do papierosow i tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow
...., ado wyrobéw tytoniowych innych niz papierosy i tyton do samodzielnego

skrecania papierosow ...”".

Rozdzial I1I: Tyton do stosowania doustnego, transgraniczna sprzedaz wyrobow

tytoniowych na odleglos¢ i nowatorskie wyroby tytoniowe

Artykut 17

Tyton do stosowania doustnego

Panstwa cztonkowskie zakazujg wprowadzania do obrotu tytoniu do stosowania doustnego, bez

uszczerbku dla postanowien art. 151 Aktu Przystapienia Austrii, Finlandii i Szwecji.

*

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 5 lat po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.
Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 10 lat po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.
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Artykut 18

Transgraniczna sprzedaz wyrobow tytoniowych na odleglos¢

Panstwa cztonkowskie moggq zakazaé transgranicznej sprzedazy wyrobow
tytoniowych konsumentom na odlegtos¢. Panstwa czlonkowskie wspolpracujg w celu
zapobiegania takiej sprzedazy. Punkty detaliczne zajmujgce si¢ transgraniczng
sprzedaiq wyrobow tytoniowych na odleglosé nie mogq dostarczac takich wyrobow
konsumentom w parnstwach cztonkowskich, w ktorych zakazano takiej sprzedazy.
Panstwa czlonkowskie, ktore nie zakazujq takiej sprzedazy, wprowadzaja wymog, by
punkty detaliczne, ktore zamierzaja prowadzi¢ transgraniczng sprzedaz na odleglosé
konsumentom znajdujagcym si¢ w Unii, podlegaty rejestracji we wlasciwych organach
W panstwie cztonkowskim, w ktorym znajduje si¢ siedziba punktu detalicznego, oraz
W panstwie cztonkowskim, w ktorym znajduja si¢ rzeczywisci lub potencjalni
konsumenci. Punkty detaliczne, ktérych siedziba znajduje si¢ poza Unig, podlegaja
rejestracji we wlasciwych organach panstwa czlonkowskiego, w ktorym znajdujg si¢
rzeczywisci lub potencjalni konsumenci. Wszystkie punkty detaliczne, ktore
zamierzajg prowadzi¢ transgraniczng sprzedaz na odlegtos¢, przekazujg wiasciwym

organom co najmniej nastgpujace informacje:

a)  nazwe punktu lub nazwe przedsigbiorstwa oraz staly adres miejsca prowadzenia

dziatalnosci, z ktérego nastapi dostawa wyrobow tytoniowych;

b)  termin rozpoczgcia dziatalno$ci polegajacej na oferowaniu wyrobow
tytoniowych w ramach transgranicznej sprzedazy na odlegto$¢ konsumentom
W drodze ustug spoteczenstwa informacyjnego, w rozumieniu art. 1 ust. 2

dyrektywy 98/34/WE;
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c) adresy strony internetowej lub stron internetowych wykorzystywanych do tego
celu oraz wszelkie stosowne informacje niezbedne do zidentyfikowania tych

stron.

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich zapewniajq konsumentom dostep do Wykazu
wszystkich punktow detalicznych zarejestrowanych w tych organach. Udost¢pniajac
wykaz, panstwa cztonkowskie zapewniajg zgodno$¢ z zasadami i srodkami
zabezpieczajagcymi okre§lonymi w dyrektywie 95/46/WE. Punkty detaliczne moga
rozpoczg¢ wprowadzanie do obrotu wyrobow tytoniowych w drodze transgranicznej
sprzedazy na odlegtos¢ po otrzymaniu potwierdzenia ich rejestracji w odpowiednich

wlasciwych organach.

Panstwa cztonkowskie przeznaczenia wyrobu tytoniowego sprzedanego poprzez
transgraniczng sprzedaz na odlegto$¢ moga wprowadzi¢ wymog, by punkt detaliczny
wyznaczyt osobg fizyczng odpowiedzialng za sprawdzanie, zanim wyroby tytoniowe
dotra do konsumentdw, czy sg one zgodne z przepisami krajowymi przyjetymi na
podstawie niniejszej dyrektywy w panstwie cztonkowskim przeznaczenia, o ile taka
weryfikacja jest konieczna do zapewnienia zgodnos$ci z prawem i utatwienia jego

egzekwowania.

Punkty detaliczne prowadzace transgraniczng sprzedaz na odleglos$¢ posiadajg system
sprawdzania wieku, ktory w momencie sprzedazy sprawdza, czy konsument
nabywajacy wyrob spetnia wymogi dotyczace minimalnego wieku okreslone

w przepisach krajowych panstwa cztonkowskiego przeznaczenia. Punkt detaliczny lub
wyznaczona, zgodnie z ust. 3osoba fizyczna przekazuje wlasciwym organom tego
panstwa czlonkowskiego szczegdtowe informacje na temat systemu sprawdzania

wieku oraz opis jego dziatania.

-76 -



Sklepy detaliczne przetwarzaja dane osobowe konsumenta wytacznie zgodnie

z dyrektywa 95/46/WE a dane te nie s ujawniane producentowi wyrobow
tytoniowych, przedsigbiorstwom wchodzacym w sktad tej samej grupy
przedsig¢biorstw ani zadnym innym stronom trzecim. Danych osobowych nie
wykorzystuje si¢ ani nie przekazuje do celéw innych, niz dana transakcja sprzedazy.
Dotyczy to rdwniez sytuacji, w ktorej punkt detaliczny nalezy do producenta wyrobow

tytoniowych.

Artykut 19

Zglaszanie nowatorskich wyrobéw tytoniowych

Panstwa cztonkowskie wprowadzajg wymog, by producenci i importerzy nowatorskich
wyrobow tytoniowych zglaszali wlasciwym organom panstw cztonkowskich wszystkie
takie wyroby, ktore zamierzaja wprowadzi¢ do obrotu krajowego. Zgloszenia
dokonuje si¢ w formie elektronicznej sze$¢ miesiecy przed zamierzonym
wprowadzeniem wyrobu do obrotu. Towarzyszy mu szczegoétowy opis danego
nowatorskiego wyrobu tytoniowego, jak rowniez instrukcja jego uiytkowania oraz
informacje o sktadnikach i wydzielanych substancjach zgodnie z art. 5. Ponadto
producenci i importerzy zglaszajacy nowatorski wyrob tytoniowy przekazuja

wiasciwym organom:

a)  dostgpne badania naukowe dotyczace toksycznosci, wlasciwos$ci uzalezniajgcych
i atrakcyjno$ci nowatorskiego wyrobu tytoniowego, W szczegolnosci

w odniesieniu do jego sktadnikow i wydzielanych substancji;
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b)  dostepne analizy, ich streszczenia i badania rynku na temat preferencji réznych

grup konsumentow, w tym mtodych ludzi i aktualnych palaczy;

c)  inne dostgpne i istotne informacje, w tym analizg stosunku ryzyka do korzysci
zwigzanych z wyrobem, analize¢ jego spodziewanych skutkéw w kontekscie
zaprzestania i rozpoczgcia spozycia tytoniu oraz przewidywan dotyczacych

sposobu postrzegania wyrobu przez konsumentow.

Panstwa cztonkowskie wprowadzajg wymog, by producenci i importerzy nowatorskich
wyrobow tytoniowych przekazywali ich wlasciwym organom wszelkie nowe lub
zaktualizowane informacje dotyczace analiz, badan i inne informacje, o ktérych mowa
w ust. 1 lit. @) — c¢). Panstwa cztonkowskie majg prawo natozy¢ na producentéw lub
importerow nowatorskich wyrobow tytoniowych obowiagzek przeprowadzania
dodatkowych badan lub przekazywania dodatkowych informacji. Panstwa
cztonkowskie przekazuja Komisji wszystkie informacje otrzymane na podstawie

niniejszego artykutu.

Panstwa cztonkowskie maja prawo wprowadzi¢ system wymagajacy uzyskania
zezwolenia na nowatorskie wyrobu tytoniowe. Panstwa czlonkowskie moga pobieraé

od producentow i importerow optaty o proporcjonalnej wysokosci za takie zezwolenie.

Nowatorskie wyroby tytoniowe wprowadzane do obrotu spetniajg wymogi niniejszej
dyrektywy. Zastosowanie przepisdw niniejszej dyrektywy do nowatorskich wyrobéw
tytoniowych zalezy od tego, czy dany wyrob wchodzi w zakres definicji wyrobu

tytoniowego bezdymnego czy definicji wyrobu tytoniowego tytoniu do palenia.
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TYTUL III - PAPIEROSY ELEKTRONICZNE ORAZ WYROBY ZIOLOWE DO
PALENIA

Artykut 20

Papierosy elektroniczne

Panstwa czlonkowskie zapewniajq, by papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe
byly wprowadzane do obrotu, jedynie jezeli sq zgodne 7 niniejszq dyrektywq
i wszelkimi innymi stosownymi przepisami unijnymi.

Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do papierosow elektronicznych
| pojemnikow zapasowych podlegajgcych wymogowi uzyskania pozwolenia na mocy
dyrektywy 2001/83/WE lub wymogom okreslonym w dyrektywie 93/42/EWG.
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Producenci i importerzy papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych
zglaszajq dany wyrob wlasciwym organom panstw cztonkowskich o kaZdym takim
wyrobie, jaki majg zamiar wprowadzi¢ do obrotu. Powiadomienie to dokonywane jest
W formie elektronicznej, szes¢ miesiecy przed planowang datg wprowadzenia do
obrotu. W przypadku papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych
wprowadzonych do obrotu ...”, przedmiotowe powiadomienie dokonywane jest

W ciggu szesciu miesiecy od tej daty. W przypadku kaZdej istotnej modyfikacji

wyrobu dokonuje si¢ nowego powiadomienia.

W zaleinosci od tego, czy dany wyrob to papieros elektroniczny czy pojemnik

zapasowy, przedmiotowe zgloszenie zawiera nastepujqce informacje:

a) nazwe i dane kontaktowe producenta, odpowiedzialnej osoby prawnej lub
fizycznej na terytorium Unii oraz, w stosownych przypadkach, importera do
Unii;

b)  wykaz wszystkich sktadnikéw i substancji wydzielanych w wyniku korzystania

z wyrobu, w podziale na marki i rodzaje, wraz z ich ilosciami;

*

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: dwa lata po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.
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d)

9)

dane toksykologiczne dotyczgce sktadnikow i substancji wydzielanych w
produkcie, w tym po podgrzaniu, ze szczegolnym odniesieniem do wplywu ich
wdychania na zdrowie konsumentow, uwzgledniajgc m.in. ich dzialanie

uzalezniajgce;

informacje na temat dawki nikotyny i jej absorpcji podczas spoZywania wyrobu

w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach;

opis komponentéw wyrobu w tym, w stosownych przypadkach, mechanizmu
otwierania i ponownego napetniania papierosa elektronicznego lub

pojemnikdéw zapasowych;

opis procesu produkcji, w tym czy jest to produkcja seryjna, i oswiadczenie, Ze

proces produkcji zapewnia zgodnos¢ 7 wymogami niniejszego artykutu;

oswiadczenie, e producent lub importer ponoszq petng odpowiedzialnosé za
jakosé i bezpieczenstwo wyrobu wprowadzonego do obrotu i wykorzystywanego

w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach.

-81-



W przypadku gdy panstwa czlonkowskie uznajg, Ze przekazane informacje sq

niekompletne, majq one prawo zazqdac¢ uzupetnienia takich danych.

Panstwa czltonkowskie mogg pobieraé od producentow i importerow proporcjonalne
oplaty za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie i analize przekazanych im

informacji.
Panstwa czltonkowskie zapewniajq, aby:

a)  plyn zawierajqcy nikotyne byl wprowadzany do obrotu wylgcznie w specjalnie
przeznaczonych do tego pojemnikach zapasowych, ktorych pojemnosé nie
przekracza 10 ml, a w przypadku papierosow elektronicznych jednorazowego
uzytku lub kartridzach jednorazowych; pojemnosé kartridzy jednorazowych lub
zbiorniczkow nie przekracza 2 ml;

b)  zawartos¢ nikotyny w plynie nie przekraczata 20 mg/ml;
C)  plyn zawierajgcy nikotyne nie zawieral dodatkéw wymienionych w art. 7 ust. 6;

d)  do produkcji plynu zawierajgcego nikotyng wykorzystywano jedynie sktadniki
0 wysokiej czystosci, a substancje inne niz sktadniki, o ktérych mowa w ust. 2
lit. b) niniejszego artykutu, byly obecne w plynie zawierajgcym nikotyne w
Sladowych ilosciach, jesli nie ma technicznych mozliwosci wyeliminowania

takich sladowych ilosci podczas produkcji;
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9)

w plynach zawierajqgcych nikotyne, oprocz nikotyny, wykorzystywano jedynie
sktadniki, ktore — w postaci podgrzanej lub niepodgrzanej — nie zagrazajg
ludzkiemu zdrowiu,

papierosy elektroniczne dawkowaly nikotyne w jednolity sposdb w normalnych

warunkach uZytkowania;

papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe byly zabezpieczone przed dziecmi
I mialy zabezpieczenie uniemozliwiajgce ich przypadkowe otwarcie; papierosy
elektroniczne i pojemniki zapasowe byly zabezpieczone przed rozbiciem

| przeciekaniem oraz posiadaly mechanizm zapewniajgcy ponowne napelnianie

bez wyciekow.

Panstwa czlonkowskie zapewniajq, by:

a)

do opakowania jednostkowego papieroséw elektronicznych i pojemnikdéw

zapasowych dolgczona byla ulotka 7 instrukcjq dotyczgcq:

(1)  uiytkowania i przechowywania wyrobu, obejmujgca informacje o tym, Ze

wyrob nie jest zalecany dla ludzi mlodych i osob niepalgcych;
(i) informacji o przeciwwskazaniach;
(iii) ostrzeienia dla grup szczegolnego ryzyka,
(iv) mozliwych niekorzystnych skutkow,
(V)  wlasciwosci uzaleiniajgcych i toksycznosci, oraz

(vi) danych kontaktowych producenta lub importera i prawnej lub fizycznej

0soby wyznaczonej do kontaktéw na terytorium Unii;
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b)

opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze papierosow elektronicznych

i pojemnikow zapasowych:

(i)

(i)

(iii)

zawieraly wykaz wszystkich sktadnikow wyrobu w porzgdku malejgcym
wedlug masy, wskazanie zawartosci nikotyny w wyrobie i jej ilosci
W przyjmowanej dawce, numer serii i ostrzezenie dotyczgce ochrony

przed dzieémi;

bez uszczerbku dla ppkt (i) niniejszej litery nie posiadaly elementow lub
cech, o ktérych mowa w art. 13, z wylgczeniem art. 13 ust. 1 lit. a) i ¢)
dotyczgcego informacji o zawartosci nikotyny i srodkow

aromatyzujqcych; oraz
przedstawialy jedno 7 nastepujgcych ostrzeien zdrowotnych:

» Wyrob zawiera nikotyne, ktora powoduje szybkie uzaleznienie.

Niezalecany dla 0sob niepalgcych.”
lub

» Wyrob zawiera nikotyne, ktora powoduje szybkie uzaleZnienie.”

Panstwa czlonkowskie ustalajqg, 7 KtOrego z tych ostrzeien zdrowotnych

skorzystac.

ostrzeienia zdrowotne byly zgodne 7z Wymaganiami okreslonymi w art. 12 ust.

2.
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Panstwa czlonkowskie zapewniajq, aby:

a)

b)

przekazy handlowe, majgce na celu promowanie papieroséw elektronicznych
lub pojemnikow zapasowych lub ktorych bezposrednim lub posrednim
skutkiem jest takie promowanie, byly zabronione w ramach ustug
spoleczenstwa informacyjnego, w prasie i innych wydawnictwach,

Z wylgczeniem wydawnictw przeznaczonych wylgcznie dla 0osob zajmujgcych sie
zawodowo handlem papierosami elektronicznymi lub pojemnikami

zapasowymi i w przypadku wydawnictw drukowanych i publikowanych

W panstwach trzecich, ktore nie sq zasadniczo skierowane na rynek unijny;

przekazy handlowe w radio, majgce na celu bezposrednie lub posrednie
promowanie papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych byly

zabronione;

zabronione byly wszelkie formy publicznego lub prywatnego wsparcia
programow radiowych, majqgcego na celu bezposrednie lub posrednie

promowanie papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych;
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d)  zabronione byly wszelkie formy publicznego lub prywatnego wsparcia imprezy,
dzialania lub osoby dzialajgcej w celu promowanie papierosow elektronicznych
lub pojemnikow zapasowych lub ktérych bezposrednim lub posrednim
skutkiem jest ich promowanie i ktére obejmowatoby kilka panstw
cztonkowskich lub odbywaloby si¢ w kilku panstwach cztonkowskich lub

wywieral jakiekolwiek transgraniczne skutki;

e)  zabronione byly audiowizualne przekazy handlowe, do ktorych stosuje si¢
dyrektywe 2010/13/UE dotyczgce papierosow elektronicznych i pojemnikow
zapasowych.

Art. 18 niniejszej dyrektywy ma zastosowanie do transgranicznej sprzedaZy

papierosow elektronicznych i pojemnikdéw zapasowych.

Panstwa czlonkowskie wprowadzajq wymag, by producenci i importerzy papierosow

elektronicznych i pojemnikow zapasowych przedktadali co roku witasciwym organom

(i) wyczerpujgce dane na temat wielkosci sprzedaZy, w podziale na marki

I rodzaje wyrobu,

(ii) informacje co do preferencji roznych grup konsumentow, w tym ludzi

miodych, osob niepalgcych i glownych grup dotychczasowych uiytkownikow
(iii) informacje na temat kanatow sprzedazy wyrobow, oraz

(iv) streszczenia wszelkich badan rynku przeprowadzonych w wyzej

wymienionym zakresie, wraz z ich przektadem na jezyk angielski.

Panstwa czltonkowskie monitorujq rozwdj rynku papierosow elektronicznych, a takze
rynek pojemnikow zapasowych, w tym wszelkie dowody wskazujgce, e stosowanie
przedmiotowych wyrobow staje si¢ drogg do uzaleinienia od nikotyny, a ostatecznie

do tradycyjnego spoziycia tytoniu.
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Panstwa czltonkowskie zapewniajq udostepniajg ogotowi spoleczenstwa poprzez
strong internetowq informacje otrzymane na podstawie ust. 2 niniejszego artykulu
.Panstwa czlonkowskie rozpowszechniajqc powyisze informacje, panstwa

czltonkowskie naleZycie uwzgledniajq potrzebe ochrony tajemnicy handlowej.

Panstwa czltonkowskie udostepniajg na wniosek., Komisji i innym panstwom
czlonkowskim, wszelkie informacje otrzymane na podstawie niniejszego artykutu
Komisji i innym panstwom czlonkowskim. Panstwa czlonkowskie i Komisja
zapewniajq zachowanie tajemnic handlowych i innych poufnych informacji zgodnie

Z zasadami poufnosci.

Panstwa czlonkowskie wymagajq, by producenci, importerzy i dystrybutorzy
papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych ustanowili i utrzymywali
system zbierania informacji o wszystkich podejrzewanych i niepozgdanych dla

zdrowia ludzkiego dziataniach tych wyrobow.

Jesli ktorykolwiek ze wspomnianych podmiotow gospodarczych sqdzi lub ma
powody, zeby sqdzié, e posiadane przez niego papierosy elektroniczne lub pojemniki
zapasowe, ktore majq zosta¢ wprowadzone do obrotu lub juz znajdujq sie w obrocie,
nie sq bezpieczne lub nie sq dobrej jakosci lub W inny sposob sq niezgodne

Z niniejszq dyrektywq, ten podmiot gospodarczy bezzwlocznie podejmuje dzialania
naprawcze niezbedne do — zaleznie od przypadku — dostosowania tego wyrobu do
wymogow niniejszej dyrektywy, jego zwrotu lub wycofania go z rynku. W takich
przypadkach podmiot gospodarczy jest rowniez zobowigzany do bezzwlocznego
powiadomienia organéw nadzoru rynku w panstwach czlonkowskich, w ktérych
udostepniono wyrob lub w ktorych zamierza go wprowadzic, szczegotowych
informacji, zwlaszcza o zagrozeniach dla zdrowia i bezpieczenstwa ludzkiego oraz

0 wszelkich podjetych dzialaniach naprawczych i 0 rezultatach tych dziatan.

Panstwa cztonkowskie mogq rowniez zaigdaé od podmiotu gospodarczego
dodatkowych informacji, na przyktad dotyczgcych aspektow bezpieczenstwa i jakosci
lub wszelkich dzialan niepozgdanych papierosow elektronicznych lub pojemnikow

zapasowych .
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10.

11.

Komisja przedkiada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie
potencjalnych zagrozen dla zdrowia publicznego zwigzanych ze stosowaniem
papieroséw elektronicznych wielokrotnego napetniania do ...", i w stosownych

przypadkach rowniez poZniej. .

W przypadku papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych spetniajgcych
wymogi niniejszego artykulu, gdzie wlasciwy organ stwierdzi lub ma uzasadnione
powody do obaw, i okreslone papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe, bgd?
dany rodzaj papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych, moze stanowié¢
powazne zagroZenia dla ludzkiego zdrowia, organ ten moze podjgé odpowiednie
srodki tymczasowe. Bezzwlocznie powiadamia on Komisje i wlasciwe organy innych
panstw cztonkowskich o podjetych srodkach i przekazuje wszelkie dane
uzupelniajqce. Komisja ustala bezzwlocznie po otrzymaniu tych informacji, czy
podjete srodki tymczasowe sq uzasadnione. Komisja informuje zainteresowane
panstwo czlonkowskie o wynikach swojej oceny, tak by moglo ono zapewnié

odpowiednie dziatania nastgpcze.

*

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: dwa lata po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.

-88 -



12.

13.

Jesli w wyniku zastosowania pierwszego akapitu niniejszego ustepu, wprowadzenie
do obrotu okreslonych papierosow elektronicznych lub pojemnikdw zapasowych,
bqd? danego rodzaju papierosow elektronicznych lub pojemnikow zapasowych
zostalo 7 naleiycie uzasadnionych powodow zakazane w co najmniej trzech
panstwach czlonkowskich, Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art.
27 aktow delegowanych w celu rozszerzenia takiego zakazu na wszystkie panstwa

czlonkowskie, jesli takie rozszerzenie sq uzasadnione i proporcjonalne.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27
W celu dostosowania tresci ostrzeienia zdrowotnego okreslonego w ust. 4 lit. b). Przy
wprowadzaniu zmian do ostrzeZenia zdrowotnego Komisja zapewnia, by byly one

oparte na faktach.

Komisja ustanawia, w drodze aktow wykonawczych wspolny wzor zgloszenia
okreslony w ust. 2 i normy techniczne mechanizmu ponownego napetniania,

okreslone w ust. 3 lit. g.

Te akty wykonawcze przyjmowane sq zgodnie z procedurq sprawdzajgcq, o ktorej

mowa w art. 25.
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Artykut 21

Wyroby ziolowe do palenia

Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow ziotowych

do palenia zamieszcza si¢ nastepujgce ostrzezenie zdrowotne:
,, Palenie tego produktu szkodzi Twojemu zdrowiu”.

Ostrzezenie zdrowotne umieszcza si¢ na przedniej i tylnej zewngtrznej ptaszczyznie

opakowania jednostkowego i na opakowaniu zbiorczym.

Ostrzezenie zdrowotne spetnia wymogi okreslone w art. 9 ust. 4. Zajmuje ono I 30 %
obszaru opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego. Proporcja ta wzrasta do
32 % w przypadku panstw cztonkowskich, w ktérych obowigzuja dwa jezyki
urzedowe, oraz do 35 % w przypadku panstw cztonkowskich, w ktérych obowigzuja

wigcej niz dwa jezyki urzgdowe.

Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze wyroboéw ziotowych do palenia nie
zawierajg zadnych elementow lub cech, okreslonych w art. 13 ust. 1 lit. a), b) i d), oraz

nie podaje si¢ na nich, ze wyréb nie zawiera dodatkéw ani srodkow aromatyzujacych.

-90 -



Artykut 22

Zglaszanie skltadnikow wyrobow ziolowych do palenia

Panstwa czlonkowskie wymagajq od producentow i importerow wyrobow ziotowych
do palenia przedkladania wtasciwym organom wykazu wszystkich sktadnikow, wraz
Z ich ilosciami, uZywanych do produkcji takich wyrobow, w podziale na marki

I rodzaje. Producenci lub importerzy powiadamiajg réwniez wlasciwe organy danego
panstwa czlonkowskiego w przypadku zmiany sktadu wyrobu, wplywajqcej na
informacje przedkladane na podstawie niniejszego artykutu. Informacje wymagane
na podstawie niniejszego artykutu przedktadane sq przed wprowadzeniem do obrotu

nowego lub zmodyfikowanego wyrobu ziotowego do palenia.

Panstwa czltonkowskie zapewniajq publikacje informacji przedtoZonych zgodnie

Z ust. 1 na stronie internetowej dostepnej dla ogotu spoleczenstwa.
Rozpowszechniajgc publicznie powyisze informacje, panstwa czlonkowskie naleZycie
uwzgledniajq potrzebe ochrony tajemnic handlowych. Podmioty gospodarcze

doktadnie okreslajq, ktore informacje uwazajq za tajemnice handlowq.
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TYTUL IV -PRZEPISY KONCOWE

Artykut 23

Wspolpraca i egzekwowanie prawa

Panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby producenci i importerzy wyrobdw tytoniowych
1 powigzanych wyroboéw w stosownych terminach przekazywali Komisji i wlasciwym
organom panstw cztonkowskich pelne 1 prawidlowe informacje wymagane na
podstawie niniejszej dyrektywy. Obowigzek przekazywania wymaganych informacji
spoczywa W pierwszym rzedzie na producencie, jezeli ma on siedzibg w Unii.
Obowigzek przekazywania wymaganych informacji spoczywa w pierwszym rzg¢dzie na
importerze, jezeli producent ma siedzibe¢ poza Unig, za$ importer ma siedzibe¢ na jej
terytorium. Obowiazek przekazywania wymaganych informacji spoczywa tacznie na

producencie i importerze, jezeli oba te podmioty majg siedzibg poza Unig.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby nie wprowadzano do obrotu wyroboéw
tytoniowych i powigzanych wyrobow, ktére nie spetniajg wymogdéw niniejszej
dyrektywy, w tym aktéw wykonawczych i delegowanych w niej ustanowionych.
Panstwa czltonkowskie zapewniajq, aby wyroby tytoniowe ani wyroby powiqzane nie
byly wprowadzane do obrotu, jesli nie dopelniono wobec nich obowigzkow

sprawozdawczych okreslonych w niniejszej dyrektywie.
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Panstwa cztonkowskie wprowadzajg przepisy dotyczace sankcji, ktore sg naktadane za
naruszenie przepisoOw krajowych przyjetych na podstawie niniejszej dyrektywy oraz
wprowadzaja wszystkie srodki niezbedne do zapewnienia, aby sankcje te byty
egzekwowane. Sankcje te sg skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce. Wszelkie
sankcje finansowo-administracyjne, ktore mogq by¢ natozone za umysine
naruszenia by¢ sq ustalane tak, by rownowaziyly spodziewane korzysci gospodarcze,

do jakich dgZono, popelniajqc naruszenie.

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich wspolpracujg ze sobg oraz 7 Komisjg w celu
zapewnienia wlasciwego stosowania i odpowiedniego egzekwowania niniejszej
dyrektywy i przekazujq sobie wszelkie informacje niezbedne do jej jednolitego

stosowania.
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Artykut 24
Swobodny przeplyw

Panstwa czlonkowskie nie mogg — z uwagi na kwestie regulowane niniejszq
dyrektywgq, oraz 7 zastrzeieniem ust. 2 i 3 niniejszego artykutu — zakazaé ani
ograniczaé¢ wprowadzenia do obrotu wyrobow tytoniowych lub powigzanych

wyrobow, ktore sq zgodne 7 niniejszq dyrektywq.

Niniejsza dyrektywa nie wplywa na prawo panstwa czltonkowskiego do utrzymania
lub wprowadzenia dodatkowych wymogow dotyczgcych standaryzacji opakowan
wyrobow tytoniowych, majqcych zastosowanie do wszystkich wyrobow tytoniowych
na jego rynku, gdy jest to uzasadnione 7 uwagi na zdrowie publiczne, uwzgledniajgc
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego gwarantowany przez niniejszq dyrektywe.
Srodki te sq jednak proporcjonalne i nie mogq stanowic srodka arbitralnej
dyskryminacji ani ukrytych ograniczen w handlu miedzy panstwami czlonkowskimi.
Srodki te zglasza si¢ Komisji wraz 7 podaniem powodéw ich utrzymania lub

wprowadzenia.
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Panstwo czltonkowskie moZe rownie? zakazac okreslonej kategorii wyrobow
tytoniowych lub powigzanych wyrobow z uwagi na szczegdlng sytuacje tego panstwa
czlonkowskiego i pod warunkiem, Ze przepisy te uzasadnione sq potrzebg ochrony
zdrowia ludzkiego, biorgc pod uwage wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego
gwarantowany przez niniejszq dyrektywe. Takie przepisy krajowe zglasza si¢ Komisji

wraz 7 podaniem wzgledow, dla ktorych I zostaly wprowadzone.

W terminie szesciu miesigcy od otrzymania zgloszenia na mocy niniejszego ustepu,
Komisja po sprawdzeniu zatwierdza lub odrzuca przepisy krajowe, biorgc pod uwage
wysoki poziom ochrony zdrowia gwarantowany przez niniejszq dyrektywe, czy
przepisy te sq uzasadnione, niezbedne i proporcjonalne do ich celu oraz czy nie
stanowig one srodka arbitralnej dyskryminacji lub ukrytego ograniczenia handlu
migdzy panstwami czlonkowskimi. Jezeli Komisja nie wyda decyzji w terminie

szesciu miesiecy, uznaje sie, ze przepisy krajowe zostaly zatwierdzone.
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Artykut 25

Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga Komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr
182/2011.
3. W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemnej,

procedura ta konczy si¢ bez osiggni¢cia rezultatu gdy, przed uptywem terminu na
wydanie opinii, zdecyduje 0 tym przewodniczgcy komitetu lub wniesie o to zwykta

wigkszo$¢ cztonkdéw komitetu.

4. W przypadku niewydania opinii przez komitet Komisja nie przyjmuje projektu aktu
wykonawczego i zastosowanie ma art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzqgdzenia (UE)
nr 182/2011.

Artykut 26

Wiasciwe organy

Panstwa czlonkowskie wyznaczajq wlasciwe organy odpowiedzialne za wykonywanie
i egzekwowanie obowigzkoéw okreslonych w niniejszej dyrektywie w ciggu 3 miesiecy od ...".
Panstwa czlonkowskie bezzwlocznie informujg Komisje, jakie organy wyznaczyly. Komisja

publikuje te informacje w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

*

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: dwa lata po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.
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Artykut 27

Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega warunkom

okreslonym w niniejszym artykule..

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i 4, art.
4ust.315,art. 7ust. 5,111 12, art. 9 ust. 5, art. 10 ust. 3, art. 11 ust. 6, art. 12 ust. 3,

I art. 15 ust. 12, art. 20 ust. 11 i 12, powierza si¢ Komisji na okres 5 latod ...".
Komisja sporzgdza sprawozdanie dotyczgce przekazania uprawnien nie pozniej niz
dziewie¢é miesigcy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba 7e Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwiq sig¢ takiemu przediuieniu nie pozniej niz trzy miesigce przed koncem

kaZdego okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w w art. 3 ust. 2i 4, art. 4 ust. 3i 5, art. 7 ust.
5,11112, art. 9 ust. 5, art. 10 ust. 3, art. 11 ust. 6, art. 12 ust. 3,' art. 15 ust. 12, art.
20 ust. 111 12, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament
Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okre$lonych

W niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej
decyzji p6zniejszym terminie. Nie wptywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz

obowigzujacych aktow delegowanych.

Dz.U.: prosze wstawi¢ date wejScia w zycie niniejszej dyrektywy.
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Niezwtocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. w art. 3ust. 2 1 4, art. 4 ust. 315, art. 7 ust.
5,111 12, art. Qust. 5, art. 10 ust. 3, art. 11 ust. 6, art. 12 ust. 3,' art. 15 ust. 12, art.
20 ust. 111 12, wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy Parlament Europejski lub Rada
nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zarowno
Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu.
Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub
Rady.

Artykul 28

Sprawozdanie

Nie pdzniej niz pie¢ lat od ...", a nastepnie gdy tylko zajdzie taka potrzeba, Komisja
przedktada Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi
Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regiondw sprawozdanie ze stosowania

niniejszej dyrektywy.

W pracach nad sprawozdaniem Komisja korzysta z pomocy naukowcdw i ekspertow

technicznych w celu zebrania wszelkich niezbgdnych informacji.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: dwa lata od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.
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W sprawozdaniu Komisja wskazuje w szczegolnosci te kwestie dyrektywy, ktore
nalezy zmieni¢ lub dostosowac¢ w §wietle osiggnie¢ naukowo-technicznych, w tym
w $wietle uzgodnionych na szczeblu migdzynarodowym przepiséw i norm
dotyczacych wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobdéw; Komisja zwraca

szczegolng uwage na:

a)  doswiadczenia zebrane w zakresie wygladu ptaszczyzn opakowania
nieuregulowanych w niniejszej dyrektywie, przy uwzglgdnieniu zmian
W sytuacji krajowej, miedzynarodowej, prawnej i gospodarczej oraz przy

uwzglednieniu postepu naukowego;

b)  zmiany sytuacji rynkowej dotyczacej nowatorskich wyrobow tytoniowych,

biorac pod uwage miedzy innymi zgloszenia otrzymane na podstawie art. 19;
C)  zmiany sytuacji rynkowej, ktore stanowig istotng zmiang okolicznosci;

d)  wykonalnosé, korzysci i mozliwe skutki europejskiego systemu regulacji
sktadnikow wykorzystywanych w wyrobach tytoniowych, w ¢&ym sporzqdzenia,
na poziomie unijnym, wykazu sktadnikow, ktore mogg by¢ wykorzystywane lub
obecne W wyrobach tytoniowych lub ktére mogq by¢ dodawane do takich
wyrobow — uwzgledniajgc miedzy innymi informacje gromadzone na mocy art.
5i6;
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f)

9)

h)

zmiany sytuacji rynkowej w odniesieniu do papierosow o srednicy mniejszej niz
7,5 mm, a takze na sposob postrzegania przez konsumentow ich szkodliwosci i

wprowadzajgcego w blgd charakteru takich papierosow;

wykonalnosé, korzysci i mozliwe skutki unijnej bazy danych zawierajqcej
informacje — gromadzone na mocy art. 5 i 6 — na temat sktadnikéw wyrobow

tytoniowych i wydzielanych przez te wyroby substancji;

zmiany sytuacji rynkowej dotyczgcej papierosOw elektronicznych i pojemnikow
zapasowych, uwzgledniajgc miedzy innymi informacje zebrane na mocy art.
20, W tym na temat podejmowania konsumpcji takich wyrobow przez mtodych
ludzi i osoby niepalgce, skutkow takich wyroboéw w kontekscie dzialan na rzecz
zaprzestania palenia, a takze srodkow podejmowanych przez panstwa

czlonkowskie w zakresie aromatow.

zmiany sytuacji rynkowej i preferencje konsumentow w odniesieniu do tytoniu

do fajki wodnej, koncentrujqc si¢ zwlaszcza na jego aromatach.

Panstwa cztonkowskie udzielajag Komisji pomocy i wszelkich dostepnych informacji

potrzebnych do oceny sytuacji i sporzadzenia sprawozdania.
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W nastegpstwie sprawozdania przygotowane zostang wnioski dotyczace zmian
w niniejszej dyrektywie, ktorych wprowadzenie Komisja uznaje za niezbedne w celu
dostosowania jej do zmian w dziedzinie wyrobow tytoniowych i powiazanych
wyrobow, w zakresie koniecznym do funkcjonowania rynku wewngtrznego, oraz
w celu uwzglednienia wszelkich zmian wynikajacych z faktdow udowodnionych
naukowo oraz ze zmian uzgodnionych na szczeblu miedzynarodowym norm

dotyczacych wyrobow tytoniowych powigzanych wyrobow.

Artykut 29

Transpozycja

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy najp6zniej do dnia
[Urzad Publikacji — prosze wstawi¢ doktadng date: data wejscia w zycie ...~

Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Panstwa czlonkowskie stosujq te srodki od dnia ...*, bez uszczerbku dla art. 7 ust.
14, art. 10 ust. 1 lit. e), art. 15 ust. 13 i art. 16 ust. 3.

*

Dz.U.: prosze wstawi¢ datg: dwa lata od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.
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Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Przepisy te
zawierajq takze wskazanie, Ze w istniejgcych przepisach ustawowych, wykonawczych
| administracyjnych odniesienia do dyrektywy uchylonej niniejszq dyrektywg
odczytuje sie jako odniesienia do niniejszej dyrektywy. Metody dokonywania takiego
odniesienia i formutowania takiego wskazania okre$lane sg przez panstwa

cztonkowskie.

Panstwa cztonkowskie przekazujg Komisji tekst podstawowych przepisow prawa

krajowego, przyjetych w dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa.

Artykut 30

Przepisy przejsciowe

Panstwa cztonkowskie moga zezwoli¢, by nastgpujace wyroby, ktore nie spetniajg wymogodw

niniejszej dyrektywy, byly wprowadzane do obrotu do dnia ....":

a)

b)

wyroby tytoniowe wyprodukowane lub dopuszczone do swobodnego obrotu oraz
oznakowane zgodnie z dyrektywg 2001/37/WE przed dniem ...."”,

papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe wyprodukowane lub dopuszczone

*kk

do swobodnego obrotu przed dniem ...." "

Wyroby ziotowe do palenia wyprodukowane lub dopuszczone do swobodnego obrotu

przed dniem ...."”,

*%x

*kKk

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: trzy lata od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.
Dz.U.: prosze wstawi¢ date: dwa lata od wejScia w zycie niniejszej dyrektywy.
Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: 30 miesigcy od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.
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Artykut 31
Uchylenie

Dyrektywa 2001/37WE traci moc ze skutkiem od dnia...", bez uszczerbku dla obowigzkéw

panstw cztonkowskich w zakresie termindw transpozycji tej dyrektywy do prawa krajowego.

Odniesienia do uchylonej dyrektywy interpretuje si¢ jako odniesienia do niniejszej dyrektywy
I odczytuje si¢ zgodnie z tabela korelacji w zataczniku 111 do niniejszej dyrektywy.

Artykut 32

Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Dz.U.: prosze wstawi¢ date: dwa lata od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.
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Artykut 33

Adresaci
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)

14)

ZALACZNIK I

Wykaz ostrzezen tekstowych
(okreslonych w art. 10 i art. 11 ust. 1)

Palenie powoduje 90 % przypadkow raka ptuc
Palenie powoduje raka jamy ustnej i gardta

Palenie niszczy ptuca

Palenie jest przyczyna zawatow serca

Palenie jest przyczyna udaréw i niepetnosprawnosci
Palenie jest przyczyng miazdzycy

Palenie zwigksza ryzyko utraty wzroku

Palenie niszczy zgby i dzigsta

Paleniem mozesz zabi¢ swoje nienarodzone dziecko
Dym szkodzi Twoim dzieciom, rodzinie i przyjaciotom
Dzieci palaczy czg$ciej zostajg palaczami

Rzu¢ palenie — masz dla kogo zy¢

Palenie zmniejsza ptodnos¢

Palenie zwicksza ryzyko impotencji
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ZALACZNIK II

BIBLIOTEKA OBRAZOW

(o ktorej mowa w art. 10 ust. 1)

[Biblioteka obrazow zostanie przygotowana przez Komisje zgodnie z art. 10 ust. 3 lit. b)]
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ZALACZNIK III

Tabela korelacji

Tabela korelacji zostanie uaktualniona przed publikacja.
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