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SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]J
IV kadencja
Prezes Rady Ministréw
RM 10-137-03

Pan
Marek Borowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskie;

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu i

wyrobow tytoniowych wraz 2 projektem
podstawowego aktu wykonawczego,

co do ktérego Rada Ministréw_zadeklarowala, 7e ma na celu
dostosowanie polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europej skiej.

Uprzejmie prosz¢ Pana Marszalka o nadanie priorytetu pracom nad
tym projektem ustawy tak, aby jej przepisy mogly wejs¢ w zycie z dniem 1
pazdziernika 2003 r. Umozliwi to producentom wyroboéw tytoniowych i
handlowcom na dostosowanie si¢ do wymogow unijnych.

Jednoczednie, zgodnie z wymogami art. 34 ust. S Regulaminu Sejmu,
przekazuj¢, przethimaczone na jezyk polski, teksty przepiséw Unii Europejskiej,
do ktorych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalaczeniu przedstawiam takze opinie dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informujg, Zze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



z dnia

Projekt
USTAWA

0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i

wyrobow tytoniowych"

Art. 1. W ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed

nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobdéw tytoniowych (Dz. U. z 1996 r. Nr 10,
poz. 55, z 1997 r. Nr 88, poz. 554 i Nr 121, poz. 770 oraz z 1999 r. Nr 96,

poz. 1107) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 2 po pkt 6 dodaje sie pkt 6a—6d w brzmieniu:

,0a)

6b)

6)

6d)

,Substancje smoliste” — surowy, bezwodny

beznikotynowy kondensat dymu tytoniowego,
»nikotyna” — alkaloidy nikotynowe,

.llenek wegla” (CO) — bezbarwny, bezwonny gaz,
ktory powstaje w wyniku niepetnego spalania
substanciji organicznych, wystepujacy w fazie gazo-

wej dymu papierosowego,

,dodatek” — wszelkie substancje lub sktadniki z wylg-
czeniem lisci tytoniu lub innych naturalnych lub nie
przetworzonych elementéw tytoniu uzywane przy
produkcji wyrobu tytoniowego i obecne w gotowym
wyrobie, nawet w formie zmienionej, uwzgledniajac

takze papier, filtr, farby i kleje,”;

2) w art. 6 po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:



.1a. W przypadku watpliwosci co do petnoletnosci kupuja-
cego wyroby tytoniowe sprzedawca moze zazgdac
okazania dokumentu potwierdzajgcego wiek

kupujacego.”;
w art. 7 uchyla sie ust. 2;
po art. 7 dodaje sie art. 7a i 7b w brzmieniu:

LJArt. 7a. Zabrania sie stosowania w procesie produkciji
wyrobow tytoniowych dodatkow zwiekszajacych

wilasciwosci uzalezniajgce od nikotyny.

Art. 7b. Zabrania sie umieszczania na opakowaniach
wyrobow tytoniowych napiséw, nazw, znakow
towarowych oraz symboli i innych znakéw
sugerujgcych, ze dany wyrob tytoniowy jest mniej

szkodliwy niz inne.”;
w art. 8 w ust. 1 dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:
»4) w srodkach ustug informatycznych.”;
po art. 8 dodaje sie art. 8a i 8b w brzmieniu:

LArt. 8a. 1Producent lub importer wyrobow tytoniowych
jest obowigzany do przedstawiania, nie pozniej
niz do dnia 31 grudnia kazdego roku, wykazu
wszystkich dodatkéw i ich ilosci, uzywanych
w danym roku do produkcji tych wyrobdéw
tytoniowych, wedtug marek i rodzajow. Pierwszy
wykaz zawierajgcy dodatki stosowane w 2004 r.

przedstawia sie do dnia 31 grudnia 2004 r.

2. Do wykazu, o ktorym mowa w ust. 1, producent
lub importer dotgcza o$wiadczenie uzasad-

niajgce stosowanie kazdego dodatku w danym



wyrobie tytoniowym oraz okreslajgce jego

funkcje i kategorie.

3. Do wykazu, o ktbrym mowa w ust. 1, producent
lub importer dotgcza wszelkie bedace w jego
posiadaniu dane toksykologiczne dotyczace
stosowanych dodatkow w postaci spalonej lub
nie spalonej, w zaleznosci od sytuacji, ze szcze-
golnym uwzglednieniem skutkdédw zdrowotnych,

w tym skutkéw uzalezniajgcych.

4. Wykaz, o ktérym mowa w ust. 1, jest spo-
rzagdzany w porzgdku malejacym, wedfug masy

kazdego dodatku zawartego w wyrobie.

5. Producent lub importer przedstawia wykaz,
o ktorym mowa w wust. 1, ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia, ktoéry podaje go
do publicznej wiadomoé$ci w dzienniku
urzedowym ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, uwzgledniajgc potrzebe ochrony tajem-

nicy handlowej producenta lub importera.

Art. 8b. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze zazgdac¢ od producenta lub importera
wyrobow tytoniowych wykonania okreslonych
badan w laboratoriach kontrolnych, w celu
oznaczenia substancji innych niz wymienione
w art. 2 pkt 6a—6¢, emitowanych przez wyroby
tytoniowe oraz oceny wptywu tych substancji
na zdrowie cztowieka, z uwzglednieniem
wtasciwosci uzalezniajgcych poszczegolnych

substancji.



2.

Badania, o ktérych mowa w ust. 1, sg wyko-
nywane na koszt producenta lub importera

wyrobdw tytoniowych.

Wyniki badan, o ktorych mowa w ust. 1, sg
przedstawiane ministrowi wfasciwemu do
spraw zdrowia, ktéry uwzglednia je w informacji
dla konsumentéw, biorgc pod uwage potrzebe
ochrony tajemnicy handlowej producenta lub

importera.

Informacje, o ktérej mowa w ust. 3, minister
wiasciwy do spraw zdrowia publikuje
niezwtocznie po jej uzyskaniu w dzienniku
urzedowym ministra wtasciwego do spraw

zdrowia.”;

7) art. 9 otrzymuje brzmienie :

SArt. 9.

1.Na kazdym opakowaniu jednostkowym

papierosow wprowadzanych do obrotu
handlowego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej powinny by¢ w sposdéb widoczny,

czytelny i trwaty umieszczone:

1) dwa roznigce sie treScig ostrzezenia przed
szkodliwoscig uzywania tytoniu, jedno

powszechne i jedno dodatkowe,
2) informacje o zawartosci substancji smo-
listych, nikotyny i tlenku wegla w jednym

papierosie.

2. Ostrzezenia wymienione w ust. 1 pkt 1, sfor-

mufowane w jezyku polskim zajmujg powierzch-

nie nie mniejszg niz 30% jednej z najwiekszych



ptaszczyzn opakowania jednostkowego i nie
mniejszg niz 40% drugiej z najwiekszych pfasz-

czyzn opakowania jednostkowego.

. Przepis ust. 1 pkt 1 oraz ust. 2 stosuje sie
odpowiednio do innych wyrobow tytoniowych

z uwzglednieniem ust. 4 i 5.

. Na opakowaniach wyrobow tytoniowych przez-
naczonych do palenia, innych niz papierosy,
wystepujgcych w handlu detalicznym, ktérych
najbardziej widoczne, najwieksze ptaszczyzny
majg powierzchnie wieksze niz 75 cm?, teksty
ostrzezen o szkodliwosci zajmujg powierzchnie
nie mniejsze niz po 22,5 cm? na kazdej z tych

ptaszczyzn.

. Na opakowaniach tabaki umieszcza sie jedno
ostrzezenie o szkodliwosci zajmujgce nie mniegj
niz 30% jednej najwiekszej, najbardziej

widocznej ptaszczyzny opakowania.

Informacje wymienione w ust. 1 pkt 2
sformutowane w jezyku polskim zajmujg
powierzchnie nie mniejszg niz 10% jednej z
bocznych ptaszczyzn opakowania jednostko-

wego papierosow.

. Ostrzezenia wymienione w ust. 1 pkt 1,
umieszcza sie takze na opakowaniach
zbiorczych wystepujgcych w handlu detalicznym
przeznaczajgc na nie co najmniej 30% jednej
z najwiekszych ptaszczyzn opakowania i co
najmniej 40% drugiej z najwiekszych pfasz-

czyzn opakowania.



8)

9)

10)

Na informacjach o wyrobach tytoniowych,
o ktérych mowa w art. 2 pkt 6, umieszcza sie
widoczne i czytelne ostrzezenie powszechne
o szkodliwosci uzywania tytoniu, zajmujgce

co najmniej 20% powierzchni informac;ji.”;

art. 10 otrzymuje brzmienie:

SATrt.

10.Minister wtasciwy do spraw zdrowia okreSla,

w drodze rozporzgdzenia, dopuszczalng zawar-
tos¢ substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla
w dymie papierosowym, sposéb ustalania i wykaz
laboratoriow kontrolnych uprawnionych do
ustalania zawartosci tych substancji, a takze
tres¢, forme graficzng i spos6b umieszczania
ostrzezen i informacji, o ktérych mowa w art. 9,
uwzgledniajgc cele polityki zdrowotnej reali-

zowanej ustawg, a w szczegolnosci:

1) zmniejszenie rozpowszechnienia i intensyw-
nosci uzywania wyrobow tytoniowych,

2) zmniejszenie szkdd zdrowotnych wywotanych
przez choroby odtytoniowe,

3) skutecznos¢ nadzoru nad wyrobami

tytoniowymi,

a takze podstawowe standardy w tej dziedzinie

okreslone przepisami prawa Unii Europejskiej.”;

w art. 12 wyrazy ,podlega grzywnie do 50 000 zf lub karze

ograniczenia wolnosci” zastepuje sie wyrazami: ,podlega

karze grzywny do 200 000 zt lub karze ograniczenia

wolnosci.”;

po art. 12 dodaje sie art. 12a i 12b w brzmieniu:



JArt. 12a. Kto umieszcza na opakowaniach wyrobow
tytoniowych napisy, nazwy, znaki towarowe,
symbole i inne znaki sugerujace, ze dany wyrob
tytoniowy jest mniej szkodliwy niz inne, podlega
grzywnie do 200 000 zt lub karze ograniczenia

wolnosci.

Art. 12b.Kto w procesie produkcji wyrobdéw tytoniowych
stosuje dodatki zwiekszajgce wtasciwosci
uzalezniajgce od nikotyny tych wyrobow,
podlega karze grzywny do 500 000 zf lub karze

ograniczenia wolnosci.”;

11) art. 14 i 15 otrzymujg brzmienie:

JArt. 14. Jezeli czyn okreSlony w art. 12, 12a i 12b lub
w art. 13 ust. 1 pkt 1 zostat popetniony w zakresie
dziaftalnoSci przedsiebiorcy, za sprawce czynu
zabronionego uznaje sie osobe odpowiedzialng
za wprowadzenie wyrobdéw tytoniowych do
produkciji, obrotu handlowego lub za organizacje

rynku.

Art. 15. W razie popetnienia czynu okreslonego w art. 12
pkt 1-3, 12a i 12b lub w art. 13 ust. 1 pkt 1, sad
moze orzec przepadek wyrobow tytoniowych
stanowigcych przedmiot czynu zabronionego,

choéby nie stanowity one wtasnosci sprawcy.”.

Art. 2. 1. Wyroby tytoniowe spetniajgce warunki dotychczasowych
przepisow mogg wystepowac w obrocie handlowym na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej do dnia 30 kwietnia 2004 r.



2. Informacje o wyrobach tytoniowych spetniajgce warunki
dotychczasowych przepisbw mogg by¢ eksponowane w punktach sprzedazy

tych wyrobow nie diuzej niz 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

V" Ustawa stanowi implementacje przepisow Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/37/WE
z dnia 5 czerwca 2001 r. w sprawie dostosowania ustaw, rozporzadzen i przepiséw administracyjnych
panstw cztonkowskich dotyczacych produkcji, prezentacji i sprzedazy wyrobow tytoniowych (Dziennik
Urzedowy WE nr L 194 z 18.07.2001) oraz Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2003/33/WE z
dnia 26 maja 2003 r. w sprawie dostosowania przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw czfonkowskich zwigzanych z reklamg i sponsorowaniem produktow
tytoniowych (Dziennik Urzedowy WE nr L 152 z 20.06.2003).

8/5/es



UZASADNIENIE

Dotychczasowe funkcjonowanie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych uchwalonej w 1995 r., a nastepnie
dwukrotnie uzupetnianej i uscislanej dowiodfo, ze ustanowione przez nig reguty
funkcjonowania rynku wyrobdéw tytoniowych oraz ochrona przed wymuszonym
wdychaniem dymu tytoniowego spetniajg oczekiwania spoteczne i sg istotnym
elementem polityki zdrowotnej panstwa w zapobieganiu najpowazniejszym
zagrozeniom zdrowia spoteczenstwa. Rygory natozone na produkcje
papierosow jako szczegOlnie niebezpiecznych dla zdrowia powodujg
zmniejszenie emisji substancji trujgcych i rakotwérczych. Zniknety reklamy
papierosow, a wyraziste w tresci i formie ostrzezenia o ryzyku zdrowotnym
zwigzanym z uzywaniem wyrobow tytoniowych zostaty uznane przez
konsumentéw jako jeden z istotnych czynnikow motywujgcych do zaprzestania

palenia.

Trafne, odpowiadajgce potrzebom ochrony zdrowia przepisy ustawy znalazty

uznanie w opinii Swiatowej Organizaciji Zdrowia i Unii Europejskiej.

Obecnie, wobec perspektywy przystgpienia Polski do Unii Europejskiej i
zwigzanych z tym warunkow funkcjonowania rynku tytoniowego, a takze wobec
nowych regulacji prawnych, jakie wprowadzita dyrektywa 2001/37 Parlamentu
Europejskiego i Rady uchwalona 5 czerwca 2001 r., a takze dyrektywa 2003/33
z 26 maja 2003 r., zachodzi konieczno$¢ harmonizacji polskiego prawa z

prawem Unii w tym przedmiocie.

Proponowane zmiany koncentrujg sie na zmniejszeniu toksyczno$ci i
wtasciwosci uzalezniajgcych wyrobow tytoniowych, rozszerzeniu zakresu
nadzoru organow panstwa nad wyrobami tytoniowymi wprowadzanymi na rynek

i zmianach zasad etykietowania wyrobow tytoniowych.
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Nowe, bardzo istotne dla ochrony zdrowia przepisy umozliwiajg roz-
szerzenie kontroli i ograniczenie toksycznych, rakotworczych i uzalez-
niajgcych wtasciwosci wyrobow tytoniowych. Proponowany art. 7a,
zapobiega ukrytym praktykom stuzgcym szybszemu uzaleznieniu
konsumentéw wyrobow tytoniowych, niz by to wynikato ze znanej i nor-
mowanej zawartosci nikotyny - naturalnego sktadnika tytoniu. Zagrozenie
stosowaniem dodatkéw zwiekszajgcych uzalezniajgce dziatanie nikotyny na
organizm palacza nabrato szczegblnego znaczenia w ostatnich latach, gdy
w Polsce, podobnie jak w innych krajach wprowadzono skutecznie
ograniczenia dopuszczalnej zawartosci substancji smolistych i nikotyny

w dymie papierosowym.

Obecnie w krajach UE kontrolg objeto réwniez tlenek wegla, ktérego
toksyczne wtasciwosci i szkodliwy wptyw na ukfad krgzenia sg powszechnie
znane. Zastosowanie jednolitej metody i warunkdéw oznaczania zawartoSci
tlenku wegla w dymie papierosowym umozliwia normowanie dopuszczalne;j
zawartosci tego zwigzku chemicznego. Zmiana art. 10 rozszerza
odpowiednie upowaznienie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
a art. 9 ust. 1 nakazuje informowanie na opakowaniach o emisji tlenku
wegla. Ustawa powierza réwniez ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wytypowanie laboratoriow, ktore beda uprawnione do sprawdzania
zawartosci normowanych substancji szkodliwych w dymie papierosowym

(substancje smoliste, nikotyna, tlenek wegla).

Oprécz wspomnianych juz substancji szkodliwych zawartych w naturalnym
tytoniu lub powstajgcych w procesie jego spalania, ktérych chorobotworcze
dziatanie jest doktadnie zbadane i ktérych zawartos¢ jest scisle kon-
trolowana, w gotowych wyrobach i w produktach spalania moze wystepowac
wiele innych substancji, pochodzgcych nie z tytoniu, a z dodatkow
stosowanych w procesie produkcji wyrobow tytoniowych dla nadania im
okreslonych cech organoleptycznych. Nie moga one jednak powodowac
zwiekszania ryzyka zdrowotnego zwigzanego z uzywaniem tych wyrobdw.

Dlatego zmiany w ustawie wprowadzajq (proponowany art. 8a) obowigzek
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informowania ministra wfasciwego do spraw zdrowia o stosowanych
dodatkach — o ich ilosci, wtasciwosciach, wplywie na zdrowie, a takze
powodach ich stosowania w wyrobach tytoniowych. Daje to mozliwos$¢
badania i ewentualnie eliminowania tych, ktére bedg zwiekszaty ryzyko
zdrowotne. Stuzy temu celowi réwniez proponowany art. 8b, ktory
upowaznia ministra wtasciwego do spraw zdrowia do zgdania od podmiotu
wprowadzajgcego na rynek okreslony produkt tytoniowy (producent lub
importer) wykonania badan laboratoryjnych w celu ustalenia zawartosci
okreslonych substancji w wyrobach lub w produktach spalania i ich wptywu

na organizm.

Publikowanie przez ministra wfasciwego do spraw zdrowia informacji
o stosowanych dodatkach do wyrobow tytoniowych (z respektem dla prawa
do ochrony tajemnicy handlowej) bedzie stuzyto uswiadomieniu
konsumentom pefnej charakterystyki produktu, w ktérym zaden ze

skfadnikéw nie jest obojetny dla zdrowia.

Informowanie konsumenta o rzeczywistych wtasciwosciach chemicznych
papierosow jest jednym z podstawowych warunkéw racjonalnych decyzji co
do rozpoczynania, czy kontynuowania palenia. Funkcje te spetnia m.in.
podawanie na opakowaniach zawartosci substancji szkodliwych.
Sugerowanie za$, ze jakiekolwiek papierosy, czy inne wyroby tytoniowe, sg
mniej szkodliwe, moze by¢ powodem btednych przekonan konsumentow
nieSwiadomych rzeczywistego ryzyka zdrowotnego. Takie sugestie sg
obecnie czesto stosowane za pomocg oznaczen typu ,light”, low-tar” itp.

Dlatego proponowany art. 7b zakazuje uzywania takich oznaczen.

. Zasady etykietowania wyrobow tytoniowych dostosowano do wytycznych
dyrektywy nr 37. Rozréznienie ostrzezeh powszechnych i dodatkowych oraz
rezerwowane dla nich powierzchnie, a takze odrebne ostrzezenie dla tabaki
— sg zgodne z dyrektywg. Opakowania zbiorcze (pakiety), chociaz nie sgq
typowym opakowaniem handlowym, wystepujg w handlu detalicznym i sg

opatrzone znakami markowymi. Dyrektywa nie rozréznia wielkosci
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ostrzezen na opakowaniach jednostkowych i zbiorczych. Dlatego przyjeto
dla nich zasade stosowang dla opakowan jednostkowych, t.j. 30% i 40%
powierzchni odpowiednich ptaszczyzn opakowania. TreS¢ ostrzezen oraz
informacji o zawartosci substancji szkodliwych, a takze formy graficzne

okresla rozporzadzenie (projekt w zatgczeniu).

. Rozszerzony zakres przedmiotowy ustawy wymaga uzupetnienia w art. 2
wykazu definiowanych poje¢ uzywanych w projekcie w celu zapewnienia
jednolitego ich rozumienia. Szczegoélnie istotne jest jednoznaczne
rozumienie pojecia ,dodatek” ze wzgledu na wprowadzane przepisami
ustawy ograniczenia dotyczace dodawanych substancji i nowe

zobowigzania producentow i importeréw.

. Zakaz sprzedazy wyrobdéw tytoniowych osobom niepetnoletnim funkcjonuje
od 1996 r. Zgtaszane sg uwagi, ze nie zawsze jest on przestrzegany.
Producenci i sprzedawcy z kolei sygnalizujg trudno$¢ w uzyskaniu
potwierdzenia wieku kupujgcego. Dlatego w art. 6 wprowadzono
upowaznienie do zgdania odpowiedniego dokumentu. Wedtug stanowiska
sprzedawcow zwiekszy to skutecznos¢ ograniczenia dostepnosci wyrobdéw

tytoniowych dla oséb niepetnoletnich.

. Wprowadzenie art. 7a i 7b, ktére dotyczg réwniez tabaki, czyni niezasadnym
ust. 2 w art. 7, zwtaszcza ze stosowanie okresSlonych przepiséw do
poszczegblnych wyrobow tytoniowych wynika jednoznacznie z tresci tych

przepisow.

. Zakaz reklamy wyrobdéw tytoniowych w materiatach drukowanych, radiu
i telewizji obowigzuje na podstawie nowelizacji ustawy uchwalonej
5 listopada 1999 r. W zwigzku z intensywnym rozwojem ustfug
informatycznych, np. wynikajagcym z szerokiej dostepnosci internetu, nalezy
liczy¢ sie z mozliwoscig wykorzystania srodkéw informatycznych do
rozpowszechniania reklamy wyrobow tytoniowych. OkolicznoS¢ takag
uwzglednia dyrektywa 2003/33/WE z 26 maja 2003 r. i zakazuje

reklamowania wyrobéw tytoniowych tg drogg. Ze zrozumiatych wzgledow
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zakaz taki nie byt projektowany w pierwotnych zatozeniach niniejszej
nowelizacji. Obecnie po ogtoszeniu dyrektywy 2003/33 wprowadzenie

stosownego uzupetnienia w art. 8 jest zasadne i celowe.

Okres dostosowawczy do wdrozenia nowych norm dopuszczalnej
zawartosci substancji szkodliwych oraz dostosowania opakowan wyrobdéw
tytoniowych pierwotnie projektowano na podstawie szczegoétowej analizy
uwarunkowan technicznych, ekonomicznych i organizacyjnych przemystu
tytoniowego i handlu (fgcznie 24 miesigce od daty wejscia w zycie ustawy),
co byto kwestionowane przez Komitet Integracji Europejskiej. Obecnie po
uzyskaniu stanowiska Komisji Europejskiej z dnia 22 lipca 2003 r.
wykluczajgcego mozliwos¢ okresu dostosowawczego przekraczajgcego
termin przystgpienia Polski do UE zmieniono tresc¢ art. 2 ograniczajgc termin
obrotu wyrobami tytoniowymi zgodnymi z dotychczasowymi przepisami do
1 maja 2004 r. W ten sposo6b usunieto jedyng rozbieznos$é, jaka cigzyta na
projekcie ustawy. Biorgc jednak pod uwage wspomniane wyzej
uwarunkowania dostosowania wyrobow tytoniowych do nowych wymagan
nalezy liczy¢ sie z wystgpieniem istotnej rozbieznosci ze stanowiskiem

producentéw wyrobéw tytoniowych i handlowcow.

Ocena skutkéw regulaciji

Podmioty, na ktére oddziatujg projektowane regulacje

Projekt ustawy obejmuje zakresem regulacji w szczegolnosci producentow

wyrobéw tytoniowych oraz importeréw, zobowigzujgc ich do wprowadzenia

istotnych zmian w cechach wyrobow tytoniowych wprowadzanych na rynek, a

takze do dostarczania wielu informacji o wyrobach.
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Konsultacje spoteczne

W projektowaniu ustawy wykorzystano robocze konsultacje z producentami
wyrobow tytoniowych, dyskutujgc szczegdétowo =zakres i warunki
wprowadzanych zmian. Wiekszo$¢ zmian zostata uzgodniona. Niezaleznie od
uzgodnien roboczych projekt byt opiniowany przez srodowisko producentow
réwniez na etapie uzgodnien miedzyresortowych. Jednak dostosowanie terminu
wejscia w zycie przepisdw ustawy dotyczgcych cech wyrobow tytoniowych i ich
opakowan do stanowiska Komitetu Integracji Europejskiej (odstgpienie od
okresu dostosowawczego dla przemystu i handlu) pozostaje w sprzecznosci z

wynikiem tych konsultacji i terminami wynegocjowanymi.

Wptyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Zmieniane opakowania wyrobow tytoniowych, zmieniane normy dopuszczalnej
zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla, monitorowanie innych
substancji szkodliwych i dodatkow do wyrobdw tytoniowych nakfada na Ministra
Zdrowia szereg zadan, z ktorych cze$¢ (badania laboratoryjne, ocena
produktéw na rynku, badanie zachowan konsumenckich) bedzie wymagata
angazowania osrodkéw wyspecjalizowanych. Koszt tych prac szacuje sie na
poziomie 2,5-3 min zt rocznie. Jednak ustawa nie powoduje dodatkowych
wydatkéw budzetowych, gdyz koszty te mieszczg sie w kosztach programu
polityki zdrowotnej, spotecznej i ekonomicznej prowadzacej do zmniejszenia

uzywania wyrobow tytoniowych, o ktbrym mowa w art. 4 ustawy.

Na budzety samorzaddw terenowych ustawa nie bedzie miata wptywu.

Wptyw regulacji na rynek pracy

Regulacja przedstawiona w projekcie nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki
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Regulacja ma charakter powszechny i nie powoduje uprzywilejowania jednych

przedsiebiorcéw wzgledem innych prowadzacych podobng dziatalnosc.

Przepisy stuzg dostosowaniu przepiséw krajowych do zasad obowigzujgcych w

krajach UE i tym samym wyréwnujg konkurencyjno$¢ w stosunku do krajéw UE.

Wptyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionow.

Regulacje przedstawione w projekcie nie bedg miaty wptywu na sytuacje i

rozwoj regionow.

Wptyw regulacji na zdrowie ludzi

Regulacje przedstawione w projekcie stanowig kontynuacje polityki zdrowotne;j
panstwa skierowanej na zapobieganie i zwalczanie choréb odtytoniowych
wdrozonej skutecznie na gruncie prawnym przed kilku laty, wraz z uchwaleniem

przedmiotowej ustawy w 1995 r.

Rygory natozone na produkcje papieroséw jako szczegdlnie niebezpiecznych
dla zdrowia powodujg zmniejszenie emisji substanc;ji trujgcych i rakotworczych.
Rownoczes$nie rygory wprowadzone na rynku wyrobow tytoniowych i
ograniczenia palenia tytoniu w miejscach publicznych przyczynity sie w istotnym
stopniu do zmiany zachowan zwigzanych z paleniem tytoniu, a takze do
wystgpienia korzystnych zmian w dynamice zachorowah na choroby
odtytoniowe. Proponowane zmiany kontynuujg ten kierunek polityki zdrowotnej,
ktéry przy niewielkich naktadach finansowych pozwala osigga¢ poprawe stanu
zdrowia ludnosci przez skuteczne zmniejszenie ryzyka utraty zdrowia i
przedwczesnych zgonéw z powodu choréb ukfadu krgzenia, nowotworow
ztosliwych, przewlektych nienowotwotowych choréb ptuc, a takze zmniejszenia
zagrozenia rozwoju i zdrowia mfodego pokolenia, zwlaszcza niemowlgt i matych
dzieci.

8/6/es
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UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU PROJEKTU
USTAWY O ZMIANIE USTAWY O OCHRONIE ZDROWIA PRZED
NASTEPSTWAMI UZYWANIA TYTONIU I WYROBOW TYTONIOWYCH

Projektowana ustawa o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych nowelizuje obowiazujace przepisy zawarte w
ustawie z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyroboéw tytoniowych. Celem projektowanych przepiséw jest dostosowanie do
wymogow wspolnotowych dotyczacych maksymalnych zawarto$ci substancji
smolistych, nikotyny i tlenku we¢gla w papierosach oraz ostrzezen dotyczacych zdrowia
i innych informacji, ktére pojawiaja si¢ na jednostkowych opakowaniach wyrobow
tytoniowych, przy zatozeniu, ze w kazdym przypadku sprawa priorytetowa jest kwestia

ochrony zdrowia.

Problematyka zawarta w opiniowanym projekcie ustawy oraz rozporzadzenia
uregulowana jest w sposob szczegdlowy w prawie Wspolnot Europejskich. Tekstami
prawnymi o podstawowym znaczeniu w tej dziedzinie sa Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/37/WE z dnia 5 sierpnia 2001 r. w sprawie dostosowania
ustaw, rozporzadzen i przepisdw administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych
produkcji, prezentacji i sprzedazy wyrobow tytoniowych (Dz. Urz. WE nr L 194 z
18.07.2001) oraz Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2003/33/WE z dnia 26
maja 2003 r. w sprawie dostosowania przepisOw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw czlonkowskich zwiazanych z reklamg i sponsorowaniem

produktow tytoniowych (Dz. Urz. WE nr L 152 z 20.06.2003).

Projektowana ustawa w art. 1 wprowadza dodatkowe regulacje do przepisow
obowiazujacej ustawy. W art. 1 pkt. 1 dodano do przepisu art. 2 po pkt. 6 punkty od 6a
do 6d, ktore zawieraja definicje substancji smolistych, nikotyny, tlenku wegla oraz
dodatku. Definicja substancji smolistych, nikotyny oraz dodatku zawarte sa w art. 2

dyrektywy 2001/37/WE.

W art. 7b zabrania si¢ umieszczania na opakowaniach wyrobow tytoniowych

napisOw, nazw, znakow towarowych oraz symboli i innych znakéw sugerujacych, ze
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dany wyréb tytoniowy jest mniej szkodliwy niz inne (np. mild, law-tar, light, ultra-
light). Zapis ten znajduje odzwierciedlenie w postanowieniach dyrektywy 2001/37/WE,
gdzie w pkt. 27 preambuly oraz w art. 7, dotyczacych charakterystyki produktow

tytoniowych zawarto te wymagania.

Zgodnie z brzmieniem art. 1 pkt. 5 projektowanej ustawy wprowadza si¢ zmiany
w tresci przepisu art. 8 ust. 1, dotyczacego reklamy wyrobdéw tytoniowych. Po pkt 3
dodano pkt 4, ktory naklada zakaz reklamy wyrobow tytoniowych za posrednictwem
mediow 1 no$nikéw elektronicznych. Takie rozwiazanie legislacyjne jest zgodne z

przepisami art. 1 ust.1 lit. ¢ oraz art. 3 ust. 2 Dyrektywy 2003/33/WE

Projektowana ustawa wprowadza takze przepisy dotyczace tresci oraz formy
oznaczen wymaganych na kazdym opakowaniu jednostkowym papierosow
wprowadzanych do obrotu handlowego na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Zgodnie
z nowym brzmieniem art. 9 wymagane bgdzie wprowadzenie widocznego, czytelnego
oraz trwalego, oznaczenia zawierajacego nastgpujaca tresc:

- co najmniej dwa rozniace si¢ trescia ostrzezenia powszechne i dodatkowe

przed szkodliwo$cia uzywania tytoniu.

- informacje o zawarto$ci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w

jednym papierosie.
Sformutowanie ostrzezenia powszechnego zajmowa¢ powinno powierzchni¢ nie
mniejsza niz 30% jednej z najwigkszych ptaszczyzn opakowania jednostkowego zas
ostrzezenie dodatkowe nie mniejsza niz 40% drugiej najwigkszej z plaszczyzn

opakowania jednostkowego.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 wyroby tytoniowe spetniajace warunki dotychczasowych
przepisOw moga wystgpowac w obrocie handlowym na terenie RP nie dtuzej niz do 30
kwietnia 2003 r. Takie rozwiazanie legislacyjne jest zgodne z przepisami Dyrektywy

2001/37/WE zawartymi w art. 14.

W konkluzji nalezy stwierdzi¢, iz wyzej przedstawiona analiza pozwala uznaé
projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyrobdw tytoniowych za dostosowujacy prawo polskie do wspolnotowego
acquis w zakresie przepisOw dotyczacych warunkow i jakosci produkeji, reklamy oraz
oznaczania wyrobow tytoniowych.



URZAD
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

MINISTER
Prof. dr hab. Danuta Hiibner

wiin. DH-2 3 iH 103/¢

V\.’arszawa,oz/f sierpnia 2003 1.

Pan
Aleksander Proksa
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia o zgodnosci projektu ustawy o zmianie ustawy o ochromie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych z prawem Unii Europejskiej,
wyrazona na podstawie art. 2 ust, 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie
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W zw1qzku z przedfozonym\projektem ustawy oraz rozporzadzenia Ministra (Zdrowia { RM-

10-137-03)), pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca opinig:

L. Projektowana ustawa stanowi zmiang ustawy z dnia 9 listopada 1995 1. o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu 1 wyrobow tytoniowych zas
projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie delegacji dla Ministra Zdrowia
zawarte] w art. 10 cytowane) wyze] ustawy. Wprowadzenie projektowanych
przepisdw do polskiego systemu prawnego jest nie tylko zapewnieniem
skuteczniejszej ochrony dla zdrowia cztowieka, ale stanowi tez warunek zgodnosci
prawa polskiego z prawem wspdlnotowym. Obowiazek posiadania ustawodawstwa
zgodnego z prawem wspolnotowym wynika bezposrednio z postanowien Traktatu
Akcesyjnego, zawartych w art. 54, diatego tez odmienne regulacie staly by w

sprzecznosci z tym dokumentem.
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Problematyka zawarta w opiniowanym projekcie ustawy oraz rozporzadzenia
uregulowana jest w sposob szczegotowy w prawie Wspolnot Europejskich. Tekstami
prawnymi o podstawowym znaczeniu w tej dziedzinie sa Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2001/37/WE z dnia 5 sierpnia 2001 r. w sprawie dostosowania
ustaw, rozporzadzefi 1 przepisow administracyjnych panstw czlonkowskich
dotyczacych produkcji, prezentacji i sprzedazy wyroboéw tytoniowych (Dz. Urz. WE
nr L 194 2z 18.07.2001) oraz Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2003/33/WE z dnia 26 maja 2003 r. w sprawie dostosowania przepiséw ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych panstw czionkowskich zwigzanych z reklama i

sponsorowaniem produktow tytoniowych (Dz. Urz. WE nr L 152 z 20.06.2003).

Celem dyrektywy 2001/37/WE jest dostosowanie ustaw, rozporzadzen i przepisow
administracyjnych pafstw czlonkowskich do wymogéw dyrektywy dotyczacych
maksymalnych zawarto$ci substancji smolistych, nikotyny 1 tlenku wegla w
papierosach oraz ostrzezen dotyczacych zdrowia i innych informacji, ktére pojawiaja
si¢ na jednostkowych opakowaniach wyrobow tytoniowych, przy zalozeniu, ze w

kazdym przypadku sprawg priorytetows jest kwestia ochrony zdrowia.

Projektowana ustawa w art. 1 wprowadza dodatkowe regulacje do przepisow
obowigzujace] ustawy o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych. W przepisie art. 1 pkt. 1 dodano do przepisu art. 2 po pkt. 6
punkty od 6a do 6d, ktdre zawieraja definicje substancji smolistych, nikotyny, tlenku
wegla oraz dodatku. Definicja substancji smolistych, nikotyny oraz dodatku zawarte sg

woart. 2 dyrektywy 2001/37/WE. Projektowany przepis jest zgodny z prawem

wspolnotowym.

Proponowany art. 7a, zapobiega ukrytym praktykom sluzacym szybszemu
uzaleznianiu konsumentéw wyrobow tytoniowych, niz wynikaloby to ze znanej i
normowane;j zawartosci nikotyny. Takie rozwigzanie jest dopuszczalne na mocy art.
13 ust. 3 Dyrektywy 2001/37/WE, jednakze przed opublikowaniem wspélnotowej
listy skladnikow dozwolonych do stosowania w wyrobach tytoniowych z
uwzglednieniem miedzy innymi ich wilasciwosci uzalezniajacych, Ministerstwo

Zdrowia powinno sporzadzi¢ taka liste obowiazujaca w Polsce do _chwili publikacii

Listy wspoOlnotowe,
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Art. 7b zabrania umieszczania na opakowaniach wyrobow tytoniowych napisow,
nazw, znakow towarowych oraz symboli 1 innych znakow sugerujacych, ze dany
wyrob tytoniowy jest mniej szkodliwy niz inne (np. mild, law-tar, light, ultra-light).
Zapis ten znajduje odzwierciedienie w postanowieniach dyrektywy 2001/37/WE,
gdzie w pkt. 27 preambuly oraz w art. 7, dotyczacych charakterystyki produktow

tytoniowych zawarto te wymagania.

W przepisie art. 1 pkt 5 projektowanej ustawy dodano do przepisow obowiazujace;
ustawy art. 8a, ktory statuuje obowiazek dla producentéw oraz importerow wyrobow
tytoniowych sporzadzania wykazu wszystkich stosowanych dodatkow 1 ich iloSei,
uzywanych w danym roku do produkeji tych wyrobow tytoniowych. Wykaz ten nalezy
sporzadzi¢ najpozniej do 31 grudnia kazdego roku. W dalszej czgsci tego przepisu
uszczegolowione zostaly warunki wiadciwego sporzadzenia wykazu m.in. poprzez
dotaczenie danych toksykologicznych dotyczacych tych dodatkow czy pisemnego

o$wiadczenia uzasadniajacego stosowanie kazdego z dodatkow. Zapisy te sa zgodne z
art. 6 dyrektywy 2001/37/WE,

Zgodnie z brzmieniem art. 1 pkt. 5 projektowanej ustawy wprowadza sig zmtany w
treSci przepisu art. 8 ust. 1, dotyczacego reklamy wyrobdw tytomiowych. Po pkt 3
dodano pkt 4, ktory wprowadza zakaz reklamy wyrobow tytoniowych za
poérednictwem mediéw 1 noénikdw elektronicznych. Takie rozwiazanie legisiacyjne

jest zgodne z przepisami art. 1 ust. | lit. ¢ oraz art. 3 ust. 2 Dyrektywy 2003/33/WE

Zgodnie z art. 1 pkt 6 projektowanej ustawy wprowadzono do przepisow ustawy
obowiazujacej art. 8b, ktoéry daje mozliwoi¢ ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia zadania od importera lub producenta wyrobdéw tytoniowych wykonania
okreslonych badan, w celu oznaczenia substancji innych niz wymienione w art. 2 pkt
6a — 6¢, powstajacych w procesie spalania oraz oceny ich wpiywu na zdrowie
cztowieka, z uwzglednieniem wiasciwosci uzalezniajacych poszczegdlnych substanci.
Badania te wykonywane beda na koszt producenta lub importera. Wyniki tych badan
beda przedkiadane wihasciwemu ministrowi, ktory uwzgledni je w informacj dla

konsumentéw ponadto beda one, mezwlocznie po uzyskaniu, publikowane w
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Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia, z uwzglednieniem potrzeby ochrony
tajemnicy handlowe] producenta lub importera. Postanowienia te sa zgodne z

regulacjami zawartymi w przepisach art. 4 ust. 3 oraz 4 dyrektywy 2001/37/WE.

Projektowana ustawa wprowadza takze przepisy dotyczace tresci oraz formy oznaczen
wymaganych na kazdym opakowaniu jednostkowym papierosow wprowadzanych do
obrotu handlowego na terytorium Rzeczpospolite] Polskie]. Zgodnie z nowym
brzmieniem art. 9 wymagane bedzie wprowadzenie widocznego, czytelnego oraz

trwalego, oznaczenia zawierajacego nastgpujaca tresc:

- co najmnie] dwa roznigce sig¢ trescig ostrzezenia powszechne i dodatkowe przed

szkodliwoscig uzywania tytoniu.

- informacje o zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w jednym

papierosie.

Przepis art. 9 ust. 2 okre§la wielkos¢ zajmowanej przez oznaczenia powierzchni.
Sformutowanie ostrzezenia powszechnego zajmowaé powinnoe powierzchni¢ nie
mniejszg niz 30% jednej z najwigkszych ptaszczyzn opakowania jednostkowego za$
ostrzezente dodatkowe nie mniejsza niz 40% drugiej najwigksze) z plaszczyzn

opakowania jednostkowego.

Na opakowaniach wyrobow przeznaczonych do palenia, innych niz papierosy, ktorych
najbardzie] widoczne najwigksze plaszczyzny maja powierzchni¢ wigksze niz 75 cm
kwadratowych, teksty ostrzezen o szkodliwosci zajmowaé powinny powierzchnie po

22,5 cm kwadratowych.

Rozwiazania te sg zgodne z postanowieniami dyrektywy 2001/37/WE zawartymi w
art, 5.

Pozostate przepisy projektowanej ustawy dotycza nowego brzmienia art. 10, gdzie
zawarto delegacje dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania
rozporzadzenia okre§lajacego dopuszczaing zawarto§¢ substancji smolistych, nikotyny
i tlenku wegla w dymie papierosowym, sposob ustalania 1 wykaz laboratoriow
kontrolnych uprawnionych do ustalania zawartoSci tych substanciji, a takze tres¢ formy
graficznej | sposob umieszczania ostrzezen przed szkodliwoscig uzywania tytoniu oraz

informacji o zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie




papierosowym, Wprowadzono rowniez w art. 12a oraz 12b postanowienia dotyczace

kar za niestosowanie lub niewlasciwe stosowanie oznaczen przewidzianych w

projektowanej ustawie.

VIIL. Zgodnie z art. 2 ust. | wyroby tytoniowe spelniajace warunki dotychczasowych

IX.

przepisdéw moga wystgpowaé w obrocie handlowym na terenie RP nie diuzej niz do 30

kwietnia 2003 r. Takie rozwiazanie legislacyjne jest zgodne z przepisami Dyrektywy
2001/37/WE zawartymi w art, 14.

Do projektu ustawy dotaczono réwniez projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie dopuszczalnej zawartodé substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w
dymie papierosowym, sposobu ustalania i wykazu laboratoriow kontrolnych
uprawnionych do ustalania zawartosci tych substancji, a takze w sprawie tresci, formy
graficznej i sposobu umieszczania ostrzezefi przed szkodliwoscig uzywania tytoniu

oraz informacji o zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie

papierosowym.

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie delegacii zawarte] w art. 10 ustawy z dnia
9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i

wyrobow tytoniowych i ma na celu implementacje do krajowego porzadku prawnego
postanowien Dyrektywy 2001/37/WE.

Zgodnie z § 1 projektu rozporzadzenia zawartos¢ substancii szkodliwych dla zdrowia
w dymie papierosow wprowadzanych do obrotu handlowego na terenie RP nie moze

przekracza¢ w przeliczeniu na jednego papierosa:
- substancji smolistych — 10 mg;

- nikotyny — 1 mg;

- tlenku wegla — 10 mg,

Wartosci takie podane sa rowniez w art. 3 dyrektywy 2001/37/WE. Przepis § 1 ust. 2
dotyczy metod pomiaru. Zawarto$¢ substancji, o ktérych mowa w ust. 1, oznaczana

powinna by¢ zgodnie z normami PN-ISO: 4387 dla substancji smolistych, 10315 dla




nikotyny, 8454 dla tlenku wegla, przy czym prawdziwos¢ informacji na opakowaniach
na temat zawarto§ci substancji smolistych 1 nikotyny bedzie sprawdzana zgodnie z
norma PN-ISO 8243. Projektowane rozporzadzenie wyznacza takze laboratoria do

wykonywania badafn kontrolnych zawartosci substancji szkodliwych dla zdrowia

cziowieka w wyrobach tytoniowych.

Zgodnie z § 3 projektowanego rozporzadzenia na jednostkowych opakowaniach
papierosow, cygar, cygaretek, tytoni fajkowych, tytoni przeznaczonych do skrecania
papierosOw oraz innych wyrobéw tytoniowych przeznaczonych do palenia, a takze na
zbiorczych  opakowaniach papierosow, wystepujacych w  handlu  detalicznym
umieszczone powinny by¢ ostrzezenia powszechne oraz dodatkowe. Tre$¢ oraz ilosc
tych ostrzezen jest zgodna z przepisami dyrektywy 2001/37/WE oraz z Zatacznikiem I
tej dyrektywy. Przepis § 4 okresla szczegolowo sposOb naniesienia ostrzezen na

opakowanie, czcionke oraz wielkosc liter.

X. W konkluzji stwierdzam, ze projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia
przed nastgpstwami uzywania tytoniu 1 wyrobow tytoniowych jest zgodny z

prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem,

Do uprzejmej wiadomosci:

Pan
Leszek Sikorski
Minister Zdrowia
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PROJEKT

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia'

w sprawie dopuszczalnej zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie
papierosowym, sposobu ustalania i wykazu laboratoriow kontrolnych uprawnionych do ustalania
zawartoSci tych substancji, a takze w sprawie tresci, formy graficznej i sposobu umieszczania
ostrzezen przed szkodliwo$cig uzywania tytoniu oraz informacji o zawartosci substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym’

Na podstawie art. 10 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania
tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 1996 r. Nr 10, poz. 55, z 1997 r. Nr 88, poz. 554 i Nr 121, poz.
770 z 1999 r. Nr 96, poz. 1107 oraz z 2003 r. Nr ....., poz. ....... ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. 1. Zawarto$¢ substancji szkodliwych dla zdrowia w dymie papierosowym papierosow
wprowadzanych do obrotu handlowego na terenie Rzeczpospolitej Polskiej nie moze przekraczaé
nastgpujacych wielkosci w przeliczeniu na 1 papieros:

1) substancji smolistych — 10 mg;
2) nikotyny — 1 mg;
3) tlenku wegla — 10 mg.

2. Zawartos$¢ substancji, o ktorych mowa w ust. 1, oznacza si¢ zgodnie z normami PN-ISO: 4387 dla
substancji smolistych, PN-ISO 10315 dla nikotyny, PN- ISO 8454 dla tlenku weggla, przy czym
prawdziwo$¢ informacji na opakowaniach na temat zawartosci substancji smolistych i nikotyny bedzie
sprawdzana zgodnie z norma PN-ISO 8243. Rzeczywista zawarto$¢ tlenku wegla, wyrazona w liczbach
catkowitych, moze r6zni¢ si¢ od podanej na opakowaniu o 20%, jezeli zostata ustalona jako wartos¢
$rednia z préb w roznym czasie, albo o 25%, jezeli zostata ustalona na podstawie préby w jednym czasie.

§ 2. Do wykonywania badan zawartos$ci substancji szkodliwych dla zdrowia w wyrobach
tytoniowych, w tym rowniez badan, o ktorych mowa w art. 8 b ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o
ochronie zdrowia przed nast¢pstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, uprawnione sa
nastgpujace laboratoria kontrolne:

1) Pracownia Toksykologii Dymu Tytoniowego Lodzkiej Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej;
2) Centralne Laboratorium Przemystu Tytoniowego w Krakowie;

3) inne laboratoria niz wymienione w pkt 1 1 2, jezeli posiadaja akredytacje w zakresie tych
badan uznawana w krajach Unii Europejskie;j.

§ 3. 1. Na jednostkowych opakowaniach papierosow, cygar, cygaretek, tytoni fajkowych, tytoni
przeznaczonych do skrgcania papierosow oraz innych wyrobow tytoniowych przeznaczonych do palenia,
a takze na zbiorczych opakowaniach tych wyrobow, wystgpujacych w handlu detalicznym, umieszcza sig:

1 Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca

2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833).

2 Rozporzadzenie zawiera implementacje przepisow Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/37/WE z dnia 5 czerwca 2001 r. w
sprawie dostosowania ustaw, rozporzadzen i przepisow administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych produkcji, prezentacji i
sprzedazy wyrobow tytoniowych (Dziennik Urzgdowy WE nr L 194 z 18.07.2001).



1) ostrzezenie powszechne o tresci: ,,Palenie zabija” albo ,,Palenie powaznie szkodzi Tobie i
osobom w Twoim otoczeniu”;

2) jedno z nastgpujacych ostrzezen dodatkowych:
a) ,Palacze tytoniu umieraja mtodzie;j”;
b) ,,Palenie tytoniu jest przyczyna zawatéw serca i udarow méozgu”;
c) ,Palenie tytoniu zagraza $miercia z powodu raka ptuca”;
d) ,,Palenie tytoniu w czasie ciazy szkodzi twemu dziecku”;
e) ,,Chroncie dzieci — nie zmuszajcie ich do wdychania dymu tytoniowego™;
f) ,,Twqj lekarz lub farmaceuta pomoze ci zaprzesta¢ palenia”;
g) ,,Palenie tytoniu silnie uzaleznia — nie zaczynaj pali¢”;
h) ,,Zaprzestanie palenia zmniejsza ryzyko groznych chorob serca i ptuc”;
i) ,,Palenie tytoniu moze spowodowaé¢ powolna i bolesna smier¢”;

J) .Dla zaprzestania palenia skorzystaj z pomocy poradni tel. 0-801 108108, albo twego
lekarza lub farmaceuty”;

k) ,,Palenie tytoniu moze zmniejszy¢ przeptyw krwi i spowodowac¢ impotencjg’;
1) ,Palenie tytoniu przy$piesza starzenie si¢ skory”;

m) ,,Palenie tytoniu moze uszkodzi¢ sperme i ograniczy¢ plodnos¢”;

n) ,,Dym tytoniowy zawiera benzen, nitrozoaminy, formaldehyd i cyjanowodor”.

2. Ostrzezenia powszechne, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, umieszcza si¢ na jednej z dwoch
najwigkszych ptaszczyzn opakowania zapewniajac przemienne i regularne wystgpowanie w produkeji i
obrocie handlowym jednego i drugiego tekstu.

3. Ostrzezenia dodatkowe, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, umieszcza si¢ na drugiej z najwigkszych,
przeciwleglej ptaszczyznie opakowania zapewniajac ich przemienne i regularne wyst¢gpowanie w
produkcji 1 obrocie handlowym tak, aby kazdy z wymienionych tekstow pojawiat si¢ na co czternastym
opakowaniu.

4. Na opakowaniach jednostkowych i na opakowaniach zbiorczych wystgpujacych w handlu
detalicznym ostrzezenia powszechne zajmuja nie mniej niz 30%, a ostrzezenia dodatkowe nie mniej niz
40% ptaszczyzny opakowania, na ktorej sa umieszczane.

5. Postanowienia ust. 4 nie dotycza opakowan wyrobodw tytoniowych przeznaczonych do palenia
innych niz papierosy, wystepujacych w handlu detalicznym, ktorych najbardziej widoczne, najwigksze
plaszczyzny maja powierzchnie wigksze niz 75 cm’. Na tych opakowaniach ostrzezenia zajmuja
powierzchnie nie mniejsze niz po 22,5 cm” na kazdej z plaszczyzn

6. Na jednej z dwu bocznych. $cian jednostkowego opakowania papierosOw umieszcza si¢ informacje
o zawartoS$ci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym o tresci: ,,substancje
smoliste: ....mg/papieros; nikotyna: ....mg/papieros; tlenek wegla: ....mg/papieros”, przy czym wyraz
,substancje” mozna zastapi¢ skrotem ,,subst.” lub ,,sub.” Informacja powyzsza zajmuje nie mniej niz
10% ptaszczyzny opakowania, na ktdrej jest umieszczana.

7. Na opakowaniu tabaki umieszcza si¢ ostrzezenie o tresci: ,,Ten wyrob tytoniowy moze zaszkodzic¢
Twojemu zdrowiu i powoduje uzaleznienie.”

8. Ostrzezenie, o ktéorym mowa w ust. 7, umieszcza si¢ na najwigkszej, najbardziej widocznej
powierzchni opakowania jednostkowego w taki sposob, by zajmowato nie mniej niz 30 % odpowiedniej
powierzchni opakowania.



9. Pod ostrzezeniami, o ktorych mowa w ust. 1, w prawym dolnym rogu, wewnatrz ramki, stosujac
kroj czcionki Arial umieszcza si¢ napis: "Minister Zdrowia". Wysoko$¢ wielkich liter tego napisu nie
moze by¢ wigksza niz potowa wysokosci liter w napisie ostrzegajacym, o ktorym mowa w ust. 1.

§ 4. 1. Ostrzezenia i informacje, o ktorych mowa w § 3, umieszcza sig:

1) na trwatych elementach opakowania nie ulegajacych uszkodzeniu lub oddzieleniu podczas
otwierania opakowania i w taki sposob, by byly one nieusuwalne i nie zastonigte przez inny element
graficzny lub jakakolwiek czg$¢ opakowania;

2) w prostokatnym polu otoczonym ramka wykonang linia ciagta w kolorze czarnym o grubos$ci nie
mniejszej niz 3 mm i nie wigkszej niz 4 mm, nie kolidujaca w zaden sposob z tekstem ostrzezenia
lub podana informacja, przy czym powierzchnia ramki wliczana jest do catkowitej powierzchni
ostrzezenia.

2. Na opakowaniach papierosow typu ,,super slim” linia tworzaca ramke¢ wokot informacji, o ktorej
mowa w § 3 ust. 6 ma grubos$¢ 2 mm.

3. Teksty ostrzezen i informacji, o ktérych mowa w § 3, drukuje si¢ bezposrednio na opakowaniu, w
kolorze czarnym na bialym tle, pogrubiona czcionka Helvetica z zachowaniem nastgpujacych zasad:

1) tekst informacji, o ktorej mowa w § 3 ust. 6, jest rownolegly do najdtuzszej krawedzi opakowania;

2) teksty drukuje si¢ malymi literami z wyjatkiem wielkich liter wymaganych prawidlami pisowni
polskiej, nie dzielac wyrazéw, w $rodkowej czgséci pola przeznaczonego dla ostrzezenia lub
informacji;

3) wielko$¢ czcionki powinna by¢ taka, by tekst zajmowal mozliwie najwigksza czg$¢ pola
przeznaczonego dla ostrzezenia lub informacji z zachowaniem niezbgdnych odstgpoéw migdzy
wierszami — nie wigkszych niz wysokos¢ liter i nie mniejszych niz potowa wysokosci liter;

4) na opakowaniach wyrobow innych niz papierosy teksty ostrzezen moga by¢ umieszczane za
pomoca nalepek pod warunkiem, ze nalepki bgda nieusuwalne.

§ 5. Na informacjach o wyrobach tytoniowych eksponowanych w punktach ich sprzedazy umieszcza
si¢ jeden z tekstow ostrzezen powszechnych wymienionych w § 3 ust. 1 pkt 1.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

8/7/es



UZASADNIENIE

Zmiany dokonane w ustawie o ochronie zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu
1 wyrobow tytoniowych podyktowane sa potrzeba harmonizacji z prawem Unii Europejskie;j.
Nowe przepisy ustawy uwzgledniajace ustalenia dyrektywy 2001/37 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady uchwalonej 5 czerwca 2001 roku powoduja zwigkszenie ochrony przed
szkodliwym dziataniem tytoniu i dymu tytoniowego oraz poszerzenie zakresu nadzoru i
kontroli panstwa nad wyrobami tytoniowymi.

Szczegdtowe regulacje w tym zakresie ustawa w art. 10 deleguje ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia. Dotycza one dopuszczalnej zawarto$ci substancji
szkodliwych, zasad dokonywania pomiaru tej zawartosci, tresci i formy ostrzezen o ryzyku
zdrowotnym i informacji o zawartosci substancji szkodliwych w dymie papierosowym.
Jednak wprowadzenie tlenku weggla do wykazu substancji o normowanej dopuszczalnej
zawartosci, a takze rezygnacja z okre§lania wzoréw etykietowania wyrobow tytoniowych
zmienia tre$¢ delegacji w art.10, a zatem 1 tytul rozporzadzenia. Uzasadnia to wydanie
nowego rozporzadzenia.

Toksyczne 1 uzalezniajace wtasciwosci papierosOw wprowadzanych na rynek w
naszym kraju od kilku lat sa skutecznie zmniejszane i od maja 2001 roku zréwnane z cechami
papierosow akceptowanych na rynku krajéw Unii Europejskiej na poziomie 12 mg substancji
smolistych i 1,2 mg nikotyny na jeden papieros. Obecnie prawo Unii obniza dozwolona
zawartos¢ tych substancji odpowiednio do 10 mg i 1 mg. Ponadto normowaniem objgto tlenek
wegla ograniczajac jego zawartos¢ w dymie papierosowym do 10 mg na papieros. Takie
ograniczenia proponowane w § 1 ust. 1 sa pozadane ze wzgledu na cele polityki zdrowotnej,
gdyz sprzyjaja zmniejszaniu zagrozenia chorobami odtytoniowymi. Sa one mozliwe do
wprowadzenia przez przemyst tytoniowy, a laboratoria zajmujace si¢ badaniami kontrolnymi
spetniaja warunki rzetelnosci i poréwnywalnos$ci wynikéw badan okreslone normami PN-ISO
przytoczonymi w ust. 2.

Zgodnie z upowaznieniem art. 10 wskazano takze w proponowanym § 2 laboratoria,
ktoére sa uprawnione do wykonywania badan kontrolnych zawarto$ci substancji szkodliwych.
Ich wyposazenie techniczne, do§wiadczenie w prowadzeniu tego rodzaju badah oraz
prowadzone do$wiadczenia migdzylaboratoryjne sa podstawa uznawania wynikow za
wiarygodne. Rowniez ich status upowaznia do powierzania im zadan wiasciwych dla stuzb
panstwowych — Pracownia Toksykologii Dymu Tytoniowego jest integralna czgscia £.odzkiej
Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej, za§ Centralne Laboratorium Przemystu

Tytoniowego w Krakowie jest jednostka badawczo-rozwojowa resortu rolnictwa i rozwoju



wsi. W przypadku badan zlecanych przez producentéw jest zasadne uznawanie wynikow
badan wykonanych przez inne laboratoria, jezeli maja one odpowiednie certyfikaty.

Tres¢ i forma informacji o zawarto$ci substancji szkodliwych umieszczanej na
opakowaniach papieroséw wyczerpuje warunki okreslone ustawa, a szczego6ty druku, i
obramowania zgodne s3 z zasadami obowiazujacymi w krajach Unii.

Istotne zmiany rozporzadzenie wprowadza w sposobie ostrzegania o ryzyku
zdrowotnym zwigzanym z uzywaniem wyrobow tytoniowych. Chociaz dotychczas stosowane
teksty ostrzezen zostaty w kilkuletnim do§wiadczeniu dobrze ocenione w opinii publicznej
jako adekwatne do ryzyka i dobrze spelniajace funkcje ostrzegawcza, zastapiono je innymi
kierujac si¢ trescia dyrektywy Unii.

Rezerwowanie dla ostrzezen dodatkowych 40% powierzchni odpowiedniej $ciany
opakowania jednostkowego (§ 3 ust. 4) odpowiada rozwigzaniom przyj¢tym w krajach Unii i
zastosowanym w ustawie. Odrgbne ostrzezenie przewidziane na opakowania tabaki wynika z
braku w tym produkcie substancji smolistych i tlenku weggla charakterystycznych dla
wyrobow tytoniowych przeznaczonych- do palenia.

Oprocz tresci ostrzezen i informacji istotnym zmianom ulega forma tych napiséw (§
4). Wprowadzenie czarnego druku na biatym tle (dot. tekstu i ramki) jednoznacznie i
radykalnie usuwa z przepisOw subiektywne i uznaniowe traktowanie doboru kolorow tta i
napisow, ktore mialyby zapewni¢ nalezyte kontrasty, a zatem i wyrazisto$¢ napisow.
Ujednolicona czcionka (Helvetica), zasada doboru jej wielko$ci i rozmieszczenia na
wydzielonej powierzchni czynia zasady etykietowania opakowan wyrobow tytoniowych
jasnymi i prostymi do zastosowania. Dzigki temu mozliwe bylo zrezygnowanie z
publikowania wzoroéw napisow na réznego rodzaju opakowaniach.

Budzacy czeste watpliwosci sposob etykietowania wyrobow tytoniowych innych niz
papierosy (tyton fajkowy, cygara, tabaka i inne), stanowiacych niewielka cze$¢ oferty
handlowej wyrobow tytoniowych i w niewielkich ilo$ciach produkowanych Ilub
importowanych, znajduje rozwigzanie w dopuszczeniu nalepek, przy zachowaniu innych
warunkow dotyczacych umieszczania ostrzezen.

Rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie rOwnoczesnie z ustawa, ktorej przepisy art. 2
okreslaja czas, w jakim producenci, importerzy i podmioty prowadzace placowki handlu
detalicznego powinni dostosowa¢ si¢ do nowych regulacji prawnych. Brak przepisow
wykonawczych regulujacych przedmiotowa kwesti¢ w momencie wejscia w zycie ustawy
spowodowalby nieskuteczno$¢ jej przepisow w zakresie, ktory jest przedmiotem

rozporzadzenia.



Ocena skutkow regulacji

Podmioty, na ktére oddzialuja projektowane regulacje

Projekt rozporzadzenia w $lad za ustaleniami ustawy obejmuje zakresem regulacji w
szczegdlnosci producentéw wyrobow tytoniowych oraz importeréw zobowiazujac ich do
wprowadzenia istotnych zmian w cechach wyrobow tytoniowych wprowadzanych na rynek.

Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia, podobnie jak projekt ustawy byt przygotowywany z wykorzystaniem
roboczych konsultacji z producentami wyroboéw tytoniowych, ktére opieraty si¢ na
wnikliwych analizach projektowanych rozwiazan. Wigkszo$¢ z nich zostata uzgodniona.
Niezaleznie od uzgodnien roboczych projekt byl opiniowany przez srodowisko producentow
réwniez na etapie uzgodnien mi¢dzyresortowych.

Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego

Zmieniane opakowania wyrobow tytoniowych, zmieniane normy dopuszczalnej zawartos$ci
substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla, monitorowanie innych substancji szkodliwych
i dodatkow do wyrobow tytoniowych naktada na Ministra Zdrowia szereg zadan, z ktérych
czes$¢ (badania laboratoryjne, ocena produktow na rynku, badanie zachowan konsumenckich)
bedzie wymagata angazowania o$rodkéw wyspecjalizowanych. Koszt tych prac szacuje si¢ na
poziomie 2,5 — 3 mln zt rocznie. Jednak rozporzadzenie, podobnie jak ustawa nie powoduje
dodatkowych wydatkéw budzetowych, gdyz koszty te mieszcza si¢ w kosztach programu
polityki zdrowotnej, spotecznej i ekonomicznej prowadzacej do zmniejszenia uzywania
wyrobow tytoniowych, o ktorym mowa w art. 4 ustawy.

Na budzety samorzadéw terenowych rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu.

Wplyw regulacji na rynek pracy
Regulacja przedstawiona w projekcie nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.

Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzng i zewnetrzna gospodarki

Regulacja ma charakter powszechny i nie powoduje uprzywilejowania jednych
przedsigbiorcow wzglgdem innych prowadzacych podobna dziatalno$¢.

Przepisy stuza dostosowaniu przepiséw krajowych do zasad obowiazujacych w krajach UE i
tym samym wyrdwnuja konkurencyjnos¢ w stosunku do krajow UE.

Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw.
Regulacje przedstawione w projekcie nie beda miaty wptywu na sytuacje i rozwoéj regionow.

Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Regulacje przedstawione w projekcie stanowia wraz z ustawa kontynuacj¢ polityki
zdrowotne] panstwa skierowanej na zapobieganie i zwalczanie chordb odtytoniowych
wdrozonej skutecznie na gruncie prawnym przed kilku laty.

Rygory natozone na produkcje papieroséw jako szczegdlnie niebezpiecznych dla zdrowia
powoduja zmniejszenie emisji substancji trujacych i rakotworczych, co przyczynia sig¢ w
istotnym stopniu do zmiany zachowan zwiazanych z paleniem tytoniu, a takze do wystapienia
korzystnych zmian w dynamice zachorowan na choroby odtytoniowe. Proponowane zmiany
sktadaja si¢ na kompleksowe regulacje prawne realizujace ten kierunek polityki zdrowotnej,



ktory przy niewielkich naktadach finansowych pozwala osiaga¢ poprawe stanu zdrowia
ludnosci przez skuteczne zmniejszenie ryzyka utraty zdrowia i przedwczesnych zgonow z
powodu choréb uktadu krazenia, nowotwordw zto§liwych, przewlektych nienowotwotowych
chorob ptuc, a takze zmniejszenia zagrozenia rozwoju i zdrowia mtodego pokolenia,
zwlaszcza niemowlat 1 matych dzieci.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze zastapienie dotychczasowych ostrzezen na opakowaniach
komunikatami podyktowanymi dyrektywa moze zmniejszy¢ ich skutecznos¢.

8/8/es



NOWELIZACJA USTAWY O OCHRONIE ZDROWIA PRZED NASTEPSTWAMI
UZYWANIA TYTONIU I WYROBOW TYTONIOWYCH
ORAZ PRZEPISOW WYKONAWCZYCH

TABELA ZGODNOSCI Z DYREKTYWAMI 2001/37/WE oraz 2003/33/WE

PROJEKT USTAWY I ROZPORZADZENIA

DYREKTYWA

USTAWA

Art. 1
1) zmiany w art. 2 — dodane definicje w pkt 6a — 6d:

art. 2, (definicja w 6b w dyrektywie
nie wystepuje)

2) zmiany w art. 6 — dodany ust.la

w dyrektywie nie wystepuje,
zgodne z Konwencja'

3) zmiana w art. 7 — usunigty ust. 2

konsekwencja formalna innych
zmian (dodanych art. 7a, 7b, 8a, 8b
oraz zmian w art. 9)

4) dodany art. 7a art. 13, ust.3
dodany art. 7b art. 7
5) zmiana w art. 8 — dodany p. 4 dyrektywa 2003/33/WE; art.3, ust.2
6) dodany art. 8a art. 6
dodany art. 8b art. 4,ust. 314
7) zmiany w art. 9 art. 5

8) zmiany w art. 10

konsekwencja wprowadzenia zmian
z art. 3, ust.1 oraz art. 4, ust. 2

9) zmiany w przepisach karnych — dodane art. 12a i 12b,
zmiany w art. 141 15

w dyrektywie nie wystepuja

Art. 2 ust. 1 1 2 — termin dostosowania produkeji 1 rynku
wyrobow tytoniowych

art. 3, ust. 1, art. 7, art. 14

termin dostosowano do terminu
przystapienia Polski do UE (zgodnie
ze stanowiskiem Komisji Europej-
skiej z 22 lipca. 2003 r.)

ROZPORZADZENIE

§ 1, ust.1 — zawarto$¢ substancji szkodliwych art. 3, ust. 1

§ 1, ust.2 — metody pomiaru art. 4, ust. 1

§ 2 —uprawnione laboratoria kontrolne art. 4, ust. 2

§ 3, ust.1 — tre$¢ napisow ostrzegawczych art. 5, ust. 2

§ 3, ust.2 i 3 —rotacja i lokalizacja napisOw ostrzegawczych | art. 5, ust. 2

§ 3, ust.4 1 5 — wielkos¢ etykiet ostrzegawczych art. 5, ust. 5

§ 3, ust.6 — informacja o zawarto$ci substancji szkodliwych art. 5, ust. 1

§ 3, ust.7 1 8 — ostrzezenie na opakowaniu tabaki art. 5,ust. 415
§ 3, ust.9 — autoryzacja ostrzezen art. 5, ust. 8

§ 4 — warunki techniczne i forma graficzna ostrzezen i art. 5, ust. 617

informacji na opakowaniach

§ 5 — ostrzezenia na informacjach o wyrobach tytoniowych w
punktach sprzedazy

w dyrektywie nie wystepuja

' WHO Framework Convention on Tobacco Control




Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/37/WE
z dnia S czerwca 2001 r.
w sprawie dostosowania ustaw, rozporzadzen i przepisow administracyjnych
panstw czlonkowskich dotyczacych produkcji, prezentacji i sprzedazy wyrobow
tytoniowych — oSwiadczenie Komisji

Dziennik Urzedowy Wspolnot Europejskich nr L 194, z 18.07.2001, str. 0026-0035

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska, w szczego6lnosci zas$ jego art. 95
iart. 133,

uwzgledniajac wniosek Komisji',
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow?,

dziatajac zgodnie z procedura ustanowiona w art. 251 Traktatu®, w oparciu o jednolity tekst
zatwierdzony przez Komitet Koncyliacyjny w dniu 5 kwietnia 2001 r.,

a takze majac na uwadze co nastgpuje:

1) Dyrektywa Rady 89/622/EWG z dnia 13 listopada 1989 r. w sprawie dostosowania
ustaw, rozporzadzen i1 przepisOw administracyjnych panstw cztonkowskich
dotyczacych etykietowania wyrobow tytoniowych oraz zakazu wprowadzania na
rynek pewnych rodzajow tytoniu do stosowania doustnego’ zostala w znacznym
stopniu zmieniona dyrektywa 92/41/EWG®. Poniewaz planowane jest wprowadzenie
dalszych poprawek zaréwno do tej dyrektywy, jak i do dyrektywy Rady 90/239/EWG
z dnia 17 maja 1990 r. w sprawie dostosowania ustaw, rozporzadzen i przepisOw
administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych maksymalnej zawartos$ci
substancji smolistych w papierosach’, dyrektywy te, dla wigkszej jasnoci, powinny
zosta¢ zredagowane na nowo;

2) Ustawy, rozporzadzenia i przepisy administracyjne panstw cztonkowskich dotyczace
produkcji, prezentacji i sprzedazy wyrobow tytoniowych nadal znacznie sig r6znia, co
utrudnia funkcjonowanie rynku wewngtrznego;

' Dz.U. WE nr C 150 E, z 30.05.2000, str. 43 i Dz.U. WE nr C 337 E, z 28.11.2000, str. 177.

*Dz.U. WE nr C 140, z 18.05.2000, str. 24.

> Dz.U. WE nr C 226, z 8.08.2000, str. 5.

* Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 14 czerwca 2000 r. (Dz.U. WE nr C 67, z 1.03.2001, str. 150),
wspoélne stanowisko Rady z dnia 31 lipca 2000 r. (Dz.U. WE nr C 300, z 20.10.2000, str. 49) oraz decyzja
Parlamentu Europejskiego z dnia 13 grudnia 2000 r. (dotychczas nie opublikowana w Dzienniku Urzgdowym).
Decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 15 maja 2001 r. i decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia 14 maja
2001 r.

°Dz.U. WE nr L 359, 2 8.12.1989, str. 1.

*Dz.U. WE nr L 158, z 11.06.1992, str. 30.

"Dz.U. WE nr L 137, z 30.05.1990, str. 36.



3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Przeszkody te powinny by¢ zlikwidowane i w tym celu nalezy ujednolici¢ przepisy
dotyczace produkcji, prezentacji i sprzedazy wyrobow tytoniowych, pozostawiajac
jednak panstwom czlonkowskim mozliwo§¢ wprowadzenia, pod pewnymi warunkami,
wymogow, jakie uznaja za konieczne do zapewnienia ochrony zdrowia mieszkancow;

Zgodnie z art. 95 ust. 3 Traktatu za podstawe nalezy przyja¢ wysoki poziom ochrony
w dziedzinie zdrowia, bezpieczenstwa, ochrony srodowiska i ochrony konsumentow,
ze szczegdlnym uwzglednieniem wszelkich nowych zjawisk opartych na faktach
naukowych; ze wzgledu na szczegolnie szkodliwe dzialanie tytoniu pierwszenstwo w
tym zakresie powinna mie¢ ochrona zdrowia;

Dyrektywa 90/239/EWG okres$lita maksymalne poziomy zawarto$ci substancji
smolistych w papierosach wprowadzanych na rynek w panstwach cztonkowskich od
31 grudnia 1992 r. Rakotworcze dziatanie substancji smolistych powoduje
konieczno$¢ dalszego obnizania poziomdéw zawartos$ci substancji smolistych w
papierosach;

Dyrektywa 89/622/EWG okreslita tres¢ powszechnego ostrzezenia, jakie miato by¢
umieszczane na opakowaniach jednostkowych wszystkich wyrobow tytoniowych oraz
dodatkowych ostrzezen umieszczanych wylacznie na paczkach papierosow, a takze -

od 1992 r. — rozszerzyta wymog umieszczania dodatkowych ostrzezen na inne wyroby
tytoniowe;

Wiele panstw cztonkowskich o$wiadczylo, ze jezeli na szczeblu Wspolnoty nie
zostanie okreslony maksymalny poziom zawarto$ci tlenku wegla w papierosach, to
panstwa te podejma takie decyzje na szczeblu krajowym. Rdéznice w przepisach
dotyczacych tlenku wegla beda prawdopodobnie stanowi¢ przeszkody w handlu i beda
utrudnia¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego. Oprocz tego, wykazano, ze
papierosy wytwarzaja ilosci tlenku wegla niebezpieczne dla zdrowia ludzi i mogace
przyczyniac si¢ do powstawania chorob serca i innych schorzen;

Przy dokonywaniu zmian w systemie regulacyjnym nalezy oceni¢ poparte dowodami
informacje dotyczace wyroboéw tytoniowych jakoby ,,zmniejszajacych ryzyko” i/lub w
tym charakterze wprowadzanych na rynek, lub wyrobdw, ktoére zdaniem producentow
sa mniej szkodliwe;

Istnieja rdéznice migdzy ustawami, rozporzadzeniami i przepisami administracyjnymi
panstw cztonkowskich dotyczacymi ograniczenia maksymalnego poziomu substancji
smolistych w papierosach. Réznice te moga powodowaé przeszkody w handlu i
utrudnia¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego. Panstwa cztonkowskie i
autorytety naukowe wskazuja na szczegdlne problemy zwiazane ze zdrowiem
publicznym w dziedzinie begdacej juz wczes$niej przedmiotem dzialan
dostosowawczych analizowanych przez Komisjg.

10) Przeszkody te powinny by¢ zlikwidowane, a dopuszczenie do swobodnego obrotu,

handlu i produkcji papieroséw powinno podlega¢ wspdlnym przepisom dotyczacym
nie tylko maksymalnego poziomu zawarto$ci substancji smolistych lecz takze
nikotyny i tlenku wegla.

11)Niniejsza dyrektywa bedzie zatem miala konsekwencje dla eksportu wyrobow

tytoniowych ze Wspolnoty Europejskiej. Zasady eksportu stanowia czg§¢ wspdlnej



polityki handlowej. Wymogi zdrowotne, zgodnie z postanowieniami art. 152 ust. 1
Traktatu oraz orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwo$ci Wspdlnot Europejskich, maja
stanowi¢ nieodtaczna czg$¢ innych polityk Wspolnoty. Nalezy przyja¢ odpowiednie
przepisy, aby postanowienia dotyczace rynku wewngtrznego nie doznaty uszczerbku.

12) Postanowienia niniejszej dyrektywy nie wplywaja na ustawodawstwo Wspolnoty
regulujace wykorzystanie 1 etykietowanie organizmoéw zmodyfikowanych
genetycznie.

13) Normy migdzynarodowe dotyczace wyrobow tytoniowych stanowia przedmiot
negocjacji zwiazanych z przygotowaniem projektu konwencji ramowej Swiatowej
Organizacji Zdrowia w sprawie zwalczania uzywania tytoniu.

14) Przy pomiarach zawarto$ci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla punkty
odniesienia powinny stanowi¢ normy ISO 4387, 10315 i 8454, bedace jedynymi
uznanymi normami mig¢dzynarodowymi, przy czym wiadomo, ze promowanie
dalszych badan i postgpu technicznego powinno umozliwi¢ opracowanie i stosowanie
doktadniejszych i bardziej wiarygodnych sposobéw pomiaru zawartosci wszelkich
substancji w papierosach oraz opracowanie metod pomiaréw dla innych wyrobow
tytoniowych.

15) Brak jest wspolnych norm migdzynarodowych lub testow okreslajacych ilo$¢ oraz
oceniajacych zawarto$¢ innych sktadnikéw dymu papierosowego niz substancje
smoliste, nikotyna i tlenek wggla. Konieczne jest zatem opracowanie takich norm we
wspotpracy z Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ISO);

16) W dyrektywie 90/239/EWG, ze wzgledu na specyficzne problemy spoteczno-
gospodarcze, Grecji przyznano derogacj¢ od termindw wdrozenia maksymalnych
zawartos$ci substancji smolistych. Derogacja ta powinna by¢ utrzymana przez
przewidziany okres;

17) Zastosowanie goérnej granicy zawarto$ci substancji smolistych, nikotyny i tlenku
wegla powinno by¢ przedmiotem przejsciowych ustalen, aby wydtuzy¢ czas na
zmiang specyfikacji wyrobéw i umozliwi¢ ustanowienie wspdlnych norm
mig¢dzynarodowych;

18) Okresy przejsciowe nalezy rowniez przewidzie¢ odnosnie do innych postanowien
niniejszej dyrektywy w celu umozliwienia poczynienia koniecznych zmian w
produkcji i pozbycia si¢ zapaséw, zwlaszcza wyrobow innych niz papierosy. W celu
utatwienia wprowadzenia wymogow niniejszej dyrektywy dotyczacych etykietowania
nalezy zezwoli¢ na zastosowanie etykiet niemozliwych do usunigcia.

19) Formy napis6w ostrzegawczych 1 poziomow zawarto$ci w poszczeg6dlnych panstwach
cztonkowskich pozostaja nadal zréoznicowane. W konsekwencji konsumenci w jednym
panstwie cztonkowskim moga by¢ lepiej poinformowani o zagrozeniach zwiazanych z
wyrobami tytoniowymi, niz konsumenci w innym panstwie. Takie rdznice sa nie do
przyjecia i moga stanowi¢ przeszkod¢ w handlu oraz utrudnia¢ dziatanie rynku
wewngtrznego wyrobow tytomowych powmny by¢ zatem zniesione. W tym celu
konieczne jest wzmocnienie i wyjasnienie istniejacego ustawodawstwa przy
jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia;



20) Nalezy wprowadzi¢ przepisy dotyczace oznaczania partii wyrobow tytoniowych, aby
byto mozliwe ustalenie pochodzenia tych wyrobéw w celu monitorowania zgodnosci z
niniejsza dyrektywa;

21) W ramach odpowiednich programéw wspolnotowych nalezy regularnie oceniaé
bezposrednie i posrednie koszty spoteczno-gospodarcze czynnego i biernego
uzywania tytoniu i informowac o nich opinig publiczna;

22) W poszczegbdlnych panstwach czlonkowskich stosuje si¢ w procesie produkcji
wyrobow tytoniowych rézne sktadniki i dodatki. W niektéorych panstwach
cztonkowskich nie istnieje ani ustawodawstwo, ani dobrowolne ustalenia dotyczace
tych substancji. Wiele panstw cztonkowskich, w ktorych istnieje takie ustawodawstwo
albo dobrowolne ustalenia w tym wzgledzie, nie otrzymuje od producentéw wyrobow
tytoniowych informacji na temat ilosci tych sktadnikéw i dodatkow w okreslonych
wyrobach tytoniowych poszczegdlnych marek. Wynikiem dostosowania przepisow
dotyczacych tej dziedziny bedzie wigksza przejrzystos¢;

23) Brak informacji w polaczeniu z brakiem danych toksykologicznych uniemozliwia
wiasciwym wtadzom panstw cztonkowskich jakakolwiek powazna oceng toksycznosci
wyrobow tytoniowych oraz niebezpieczenstwa, jakie wyroby te stanowia dla zdrowia
konsumenta. Jest to niezgodne z natozonym na Wspolnotg obowiazkiem zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego;

24)Panstwa czlonkowskie powinny moéc przyjaé bardziej rygorystyczne przepisy
dotyczace wyrobow tytoniowych, jakie uznaja za konieczne dla ochrony zdrowia
publicznego, w zakresie nie naruszajacym postanowien niniejszej dyrektywy i z
zastrzezeniem postanowien Traktatu;

25) Zanim powstanie wspolny wykaz sktadnikéw, o ktorych mowa w art. 12, panstwa
cztonkowskie moga wprowadzi¢ zakaz stosowania skladnikow zwigkszajacych
wlasciwosci uzalezniajace wyrobow tytoniowych, poniewaz stosowanie takich
sktadnikéw moze podwaza¢ limity poziomow nikotyny okreslone w niniejszej
dyrektywie;

26) Wykazano, ze wyroby tytoniowe zawieraja i podczas palenia emituja wiele
szkodliwych substancji 1 czynnikéw rakotworczych, niebezpiecznych dla zdrowia
ludzi. W ostatnich latach udowodniono roéwniez, iz bierne palenie jest niebezpieczne
zwlaszcza dla ptodéw 1 niemowlat i Ze moze spowodowac lub zaostrzy¢ problemy z
oddychaniem u osob wdychajacych dym. Co wigcej, 80% nowych palaczy we
Wspolnocie ma ponizej 18 lat. Nalezy zapewni¢ maksymalna przejrzysto$¢ informacji
o produkcie, gwarantujac jednocze$nie nalezyte uwzglednienie praw wlasnosci
handlowej i intelektualnej producentéw wyroboéw tytoniowych;

27) Umieszczanie na opakowaniach wyroboéw tytoniowych napiséw w rodzaju ,Jlow-tar”,
,light” jultra-light”, ,,mild” moze by¢ mylace dla konsumenta i powodowac
przekonanie, ze produkty te sa mniej szkodliwe oraz by¢ powodem zmian w
konsumpcji. Ilos¢ wdychanych substancji zalezy nie tylko od zawartos$ci pewnych
substancji zawartych w produkcie przed spozyciem, ale takze od zachowania palaczy i
stopnia uzaleznienia od palenia papieroséw. Nie znajduje to odzwierciedlenia w
stosowaniu powyzszych termindw i moze podwaza¢ wymogi dotyczace etykietowania
zawarte w niniejszej dyrektywie. W celu zapewnienia wtasciwego funkcjonowania



rynku wewngtrznego i ze wzgledu na prace nad proponowanymi przepisami
migdzynarodowymi, zakaz stosowania takich terminéw powinien by¢ wprowadzony
na szczeblu Wspoélnoty, z pozostawieniem dostatecznego czasu na wprowadzenie tego
przepisu;

28) Dyrektywa 89/622/EWG zakazala sprzedazy w panstwach czlonkowskich niektorych
rodzajow tytoniu do stosowania doustnego. Art. 151 Aktu Przystapienia Austrii,
Finlandii 1 Szwecji przyznaje w tym wzgledzie derogacje Krolestwu Szwecji od
postanowien tej dyrektywy;

29) Postep techniczny i naukowy w dziedzinie wyrobow tytoniowych wymaga regularnej
oceny postanowien i stosowania niniejszej dyrektywy w panstwach cztonkowskich. W
zwiazku z tym nalezy wprowadzi¢ przepisy dotyczace procedury sporzadzania przez
Komisj¢ regularnych raportow opartych na danych naukowych i technicznych.
Niektére dane powinny by¢ w tym konteks$cie badane ze szczeg6lna uwaga;

30) W zwiazku z ustaleniem poziomu maksymalnej zawartosci poszczegolnych substancji
nalezy rozwazy¢ z jednej strony, czy wskazane bgdzie zmniejszenie w pozniejszym
terminie ustalonych pozioméw zawarto$ci oraz jakie sa ich ewentualne zwiazki, a z
drugiej strony, czy powinny by¢ opracowywane normy w tym zakresie w odniesieniu
do wyrobow innych, niz papierosy, zwlaszcza w odniesieniu do tytoniu zwijanego;

31) W przypadku wyrobow tytoniowych innych niz papierosy, normy i metodologie
pomiaréw powinny by¢ opracowane na poziomie wspolnotowym i w tym celu nalezy
si¢ zwroci¢ do Komisji o przedstawienie stosownych wnioskow,

32) W przypadku innych sktadnikow, z uwzglgdnieniem modyfikatoréw, nalezy rozwazy¢
sporzadzenie wspolnego wykazu w celu dalszej harmonizacji;

33) Wielko$¢ rynku wewngtrznego wyrobow tytoniowych i rosnaca tendencja do
koncentrowania przez producentéw tytoniu produkcji dla catej Wspolnoty jedynie w
matej liczbie zakladow w panstwach czlonkowskich wymaga podjgcia dziatan
legislacyjnych - majacych na celu sprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego
wyrobow tytoniowych - raczej na poziomie Wspoélnoty, niz na poziomie krajowym;

34) Funkcjonowanie wspolnej organizacji rynku surowego tytoniu bedzie przedmiotem
raportu Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady w 2002 r.’. Komisja
zasygnalizowata, ze w takim raporcie znajdzie si¢ rowniez analiza problemu
wlaczenia kwestii zdrowia publicznego - w tym norm ustanowionych w niniejszej
dyrektywie — do innych polityk Wspdlnoty, zgodnie z wymogami art. 152 Traktatu;

35) Podczas stosowania niniejszej dyrektywy nalezy ustanowi¢ przepisy, umozliwiajace z
jednej strony ukonczenie w najskuteczniejszy sposob procesu konwersji juz
rozpoczetej przez dyrektywe 90/239/EWG, a z drugiej — dostosowanie sig
konsumentéw i1 producentéw do produktéw o nizszej zawarto$ci substancji
smolistych, nikotyny i tlenku wegla.

¥ Art. 26 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2075/92 z dnia 30 czerwca 1992 r. w sprawie wspolnej organizacji
rynku surowego tytoniu (Dz.U. WE nr L 215, z 30.07.1992, str. 70), zmienionej rozporzadzeniem Rady (WE)
nr 1636/98 z dnia 20 czerwca 1998 r. (Dz.U. WE nr L 210, z 28.07.1998, str. 23).



36) Srodki konieczne do realizacji niniejszej dyrektywy powinny by¢ przyjete zgodnie z
decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 29 czerwca 1999 r. okreslajaca procedury
korzystania z przyznanych Komisji uprawnie wdrozeniowych’;

37) Niniejsza dyrektywa nie ma wptywu na terminy, w jakich panstwa czlonkowskie
musza przenie$¢ na poziom krajowy i zastosowac dyrektywy wymienione w
Zaltaczniku II;

PRZYJMUIJA NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1
Cel

Niniejsza dyrektywa ma na celu dostosowanie ustaw, rozporzadzen i przepisow
administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych maksymalnej zawarto$ci substancji
smolistych, nikotyny i tlenku weggla w papierosach, ostrzezen zdrowotnych i innych
informacji, ktore maja si¢ znalez¢ na opakowaniach jednostkowych wyrobow tytoniowych
oraz pewnych $rodkéw dotyczacych skladnikéw i1 opiséw wyrobow tytoniowych, przy
przyjeciu za podstawe wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

Artykut 2

Definicje

Uzyte w dyrektywie okre$lenia oznaczaja:

—

,wyroby tytoniowe” - produkty do palenia, wachania, ssania lub Zucia, o ile sa one
nawet w czg$ci wykonane z tytoniu, zmodyfikowanego genetycznie lub nie;

2. ,,substancje smoliste” - czysty bezwodny beznikotynowy kondensat dymu;
3. ,nikotyna” - alkaloidy nikotynowe;

4. ,tyton do stosowania doustnego” - wszystkie wyroby do stosowania doustnego, z
wyjatkiem produktow przeznaczonych do palenia lub Zucia, sporzadzone catkowicie
lub czg$ciowo z tytoniu, sproszkowane lub w postaci pytu lub stanowiace polaczenie
tych postaci, zwtaszcza wyroby porcjowane w saszetkach lub saszetkach porowatych,
lub w postaci przypominajacej artykut spozywczy;

5. ,sktadnik” - substancje lub sktadniki, z wyjatkiem lisci tytoniu i innych naturalnych
lub nieprzetworzonych czg$ci rosliny tytoniu uzywane w procesie produkeji lub
przygotowywania wyrobu tytoniowego i nawet w zmienionej postaci nadal obecne w
gotowym produkcie, w tym papier, filtry, atramenty i kleje.

’Dz.U. WE nr L 184, z 17.07.1999, str. 23.



Artykut 3

Papierosy: maksymalna zawartosé substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla

1.

Poczawszy od 1 stycznia 2004 r. poziom zawarto$ci w papierosach dopuszczonych do
swobodnego obrotu, wprowadzanych na rynek lub wytwarzanych w panstwach
cztonkowskich nie moze by¢ wigkszy niz:

- 10 mg substancji smolistych/papieros
- 1 mg nikotyny/papieros
- 10 mg tlenku wegla/papieros

W drodze derogacji od daty, o ktérej mowa w ust. 1, w odniesieniu do papierosow
wytwarzanych na obszarze Wspdlnoty Europejskiej, ale eksportowanych z jej
terytorium, od 1 stycznia 2005 r. panstwa cztonkowskie moga stosowa¢ limity
dotyczace zawartosci tych substancji, okreslone w niniejszym artykule, ale musza to
uczyni¢ najpdzniej do 1 stycznia 2007 .

Dla Grecji, w drodze tymczasowej derogacji, — w odniesieniu do papierosow
wytwarzanych i wprowadzanych na rynek na jej terytorium - data zastosowania
maksymalnego poziomu zawarto$ci substancji smolistych, o ktérym jest mowa
w ust. 1, jest 1 stycznia 2007 r.

Artykut 4

Metody pomiarow

1.

Zawarto$¢ substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w papierosach begdzie
mierzona na podstawie norm ISO - 4387 dla substancji smolistych, 10315 dla
nikotyny i 8454 dla tlenku wegla. Prawdziwo$¢ informacji na temat zawarto$ci
substancji smolistych i nikotyny na opakowaniach bedzie sprawdzana zgodnie ze
norma ISO 8243.

Badania, o ktorych mowa w ust. 1, beda przeprowadzane lub sprawdzane w
laboratoriach kontrolnych zatwierdzonych i nadzorowanych przez wlasciwe wiladze
panstw czlonkowskich. Do 30 wrze$nia 2002 r. oraz za kazdym razem po dokonaniu
zmian, panstwa cztonkowskie przekaza Komisji wykaz zatwierdzonych laboratoriow,
z podaniem kryteriow zastosowanych przy zatwierdzeniu i wykorzystywanych metod
nadzoru.

Panstwa cztonkowskie moga rowniez zada¢ od producentéw lub importerow wyrobow
tytoniowych przeprowadzenia innych badan, okreslonych przez wilasciwe wladze
krajowe, w celu dokonania oceny zawarto$ci innych substancji emitowanych przez
wyroby tytoniowe poszczegolnych marek lub poszczegdlnych rodzajow oraz w celu
dokonania oceny wptywu tych lub innych substancji na zdrowie, z uwzglednieniem
migdzy innymi, ich zdolnos$ci uzalezniajacych. Panstwa cztonkowskie moga roéwniez



zazada¢, aby badania takie byty przeprowadzane lub weryfikowane w zatwierdzonych
laboratoriach kontrolnych, zgodnie z postanowieniami ust. 2.

Wyniki badan przeprowadzonych zgodnie z postanowieniami ust. 3 maja by¢
przedktadane corocznie wtasciwym wladzom krajowym. Panstwa cztonkowskie moga
zaplanowac rzadsze ujawnianie wynikow badan w przypadkach, gdy nie zmienity sig
specyfikacje wyrobow. Panstwa cztonkowskie maja by¢ informowane o zmianach w
specyfikacjach produktow. Panstwa cztonkowskie zapewnia rozpowszechnianie —
przy pomocy stosownych $rodkéw — informacji przedtozonych zgodnie
z postanowieniami niniejszego artykutu w celu dotarcia do konsumentéw, a czyniac to
begda mialy na uwadze — w razie potrzeby — wszelkie informacje stanowiace tajemnice
handlowa.

Kazde panstwo czlonkowskie przekaze Komisji wszystkie dane i informacje
przedlozone zgodnie z postanowieniami niniejszego artykutu, a Komisja uwzgledni je
podczas sporzadzania raportu, o ktérym mowa w art. 11.

Artykut 5

Etykietowanie

1.

2.

Zawarto$¢ substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w papierosach, mierzona
zgodnie z art. 4, bedzie wydrukowana na jednej stronie paczki papierosow w jezyku
lub jezykach urzedowych panstwa cztonkowskiego, w ktérym produkt jest
wprowadzany na rynek, w taki sposob, aby informacje te zajmowaly przynajmnie;j
10% stosownej powierzchni. Procent ten zostanie zwigkszony do 12% w panstwach
cztonkowskich, w ktorych obowiazuja dwa jgzyki urzedowe i do 15% w panstwach
cztonkowskich, w ktorych obowiazuja trzy jezyki urzgdowe.

Na kazdym opakowaniu jednostkowym wyrobdw tytoniowych, z wyjatkiem tytoniu
do stosowania doustnego i innych bezdymnych wyrobow tytoniowych, musza
znajdowac si¢ nastgpujace ostrzezenia:

a) Ostrzezenia powszechne:

1. ,,Palenie zabija/Palenie moze zabi¢” lub

2. ,,Palenie powaznie szkodzi Tobie i osobom w Twoim otoczeniu”.

Wymienione powyzej ostrzezenia powszechne beda podlegaé rotacji, aby
zapewni¢ ich systematyczne ukazywanie sig¢. Ostrzezenie powinno by¢
wydrukowane na najbardziej widocznej powierzchni opakowania jednostkowego i

na opakowaniach zewngtrznych, z wylaczeniem dodatkowych opakowan
foliowych uzywanych przy sprzedazy detalicznej wyrobow.

b) Ostrzezenia dodatkowe pochodzace z wykazu zamieszczonego w Zalaczniku I.

Ostrzezenia dodatkowe, o ktérych jest mowa powyzej, beda podlega¢ rotacji,
aby zapewni¢ ich systematyczne ukazywanie si¢. Ostrzezenie powinno by¢
wydrukowane na drugiej najbardziej widocznej powierzchni opakowania



jednostkowego i na opakowaniach zewngtrznych, z wytaczeniem dodatkowych
opakowan foliowych uzywanych przy sprzedazy detalicznej wyrobow.
Panstwa cztonkowskie moga zdecydowac o usytuowaniu ostrzezen na tych
powierzchniach w sposob uwzgledniajacy wymogi jezykowe.

3. Komisja — jak najszybciej i1 nie pdzniej niz 31 grudnia 2002 r. - zgodnie z procedura
okreslong w art. 10 ust. 2, przyjmie przepisy w sprawie wykorzystania kolorowych
fotografii lub innych ilustracji pokazujacych i wyjasniajacych skutki palenia dla
zdrowia w taki sposob, aby postanowienia dotyczace rynku wewngtrznego nie doznaty
uszczerbku. Jezeli w panstwach czlonkowskich wymagane sa dodatkowe ostrzezenia
w postaci kolorowych fotografii lub innych ilustracji, powinny by¢ one zgodne z
wyzej wspomnianymi zasadami.

4. Wyroby tytoniowe do stosowania doustnego - je§li wprowadzanie ich na rynek jest
dozwolone na mocy art. 8 - oraz bezdymne wyroby tytoniowe powinny by¢ opatrzone
nastgpujacym ostrzezeniem: ,,Ten wyrdb tytoniowy moze zaszkodzi¢ Twojemu
zdrowiu 1 powoduje uzaleznienie”. Ostrzezenie powinno by¢ wydrukowane na
najbardziej widocznej powierzchni opakowania jednostkowego i na opakowaniach
zewngtrznych, z wytaczeniem dodatkowych opakowan foliowych uzywanych przy
sprzedazy detalicznej wyroboéw. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowaé o
usytuowaniu ostrzezen na tych powierzchniach w sposéb uwzgledniajacy wymogi
jezykowe.

5. Ostrzezenie powszechne, wymagane stosownie do postanowien ust. 2 lit. a) oraz
ostrzezenia na bezdymnych wyrobach tytoniowych i wyrobach tytoniowych do
stosowania doustnego, o ktérych mowa w ust. 4, powinny zajmowaé¢ nie mniej niz
30% zewngtrznej cze¢$ci odpowiedniej powierzchni opakowania jednostkowego
wyrobu, na ktorym sa wydrukowane. Procent ten zostanie zwigkszony do 32% w
panstwach cztonkowskich, w ktérych obowiazuja dwa jezyki urzgdowe i do 35% w
panstwach cztonkowskich, w ktérych obowiazuja trzy jezyki urzegdowe. Dodatkowe
ostrzezenie wymagane stosownie do postanowien ust. 2 lit. b) powinno zajmowac nie
mniej niz 40% zewngtrznej czg¢$ci odpowiedniej powierzchni opakowania
jednostkowego wyrobu, na ktérym sa wydrukowane. Procent ten zostanie zwigkszony
do 45% w panstwach cztonkowskich, w ktérych obowiazuja dwa jezyki urzedowe i do
50% w panstwach czlonkowskich, w ktorych obowiazuja trzy jezyki urzedowe.
Jednak w przypadku opakowan jednostkowych przeznaczonych dla wyroboéw innych
niz papierosy, ktorych najbardziej widoczna powierzchnia przekracza 75 cm?,
ostrzezenia, o ktorych mowa w ust. 2, powinny zajmowaé przynajmniej 22,5 cm” na
kazdej powierzchni. Obszar ten zostanie zwigkszony do 24 cm® w panstwach
cztonkowskich, w ktorych obowiazuja dwa jezyki urzgdowe i do 26,25 cm® w
panstwach cztonkowskich, w ktérych obowiazuja trzy jezyki urzgdowe.

6. Teksty ostrzezen i dane na temat zawartosci, wymagane na mocy niniejszego artykutu,
beda:

a) drukowane czarna pogrubiona czcionka Helvetica na biatym tle. W celu
uwzglednienia wymogow jezykowych panstwa cztonkowskie maja prawo
okreslenia wielkos$ci czcionki, pod warunkiem, ze wielko$¢ czcionki okreslona
w ich ustawodawstwie jest taka, ze zajmie mozliwie najwigksza czgs¢
powierzchni przeznaczonej na wymagany tekst;



b) drukowane malymi literami, z wyjatkiem pierwszej litery przestania i miejsc,
w ktorych zastosowanie wielkich liter stanowi wymog gramatyczny;

c) umieszczone w Srodkowej czg$ci powierzchni, na ktorej tekst ma by¢é
wydrukowany, réwnolegle do goérnego brzegu paczki;

d) w przypadku produktéw innych niz produkty, o ktérych mowa w ust. 4,
otoczone czarng obwodka o szerokosci przynajmniej 3 mm i nie grubsza niz
4 mm, nie kolidujaca w zaden sposob z tekstem lub podawang informacja;

e) w jezyku urzgdowym panstwa cztonkowskiego, w ktérym produkt jest
wprowadzany na rynek.

7. Zabronione jest drukowanie tekstow, wymaganych przez niniejszy artykul, na

banderolach opakowan jednostkowych. Teksty powinny by¢ drukowane w sposob
niemozliwy do usunigcia, nie pozwala¢ sig¢ zetrze¢ 1 nie moga by¢ ukryte, zastonigte
lub przerwane przez inne napisy lub rysunki lub poprzez otwarcie paczki. W
przypadku wyrobow innych niz papierosy, teksty moga by¢ umieszczone na
nalepkach, pod warunkiem, Ze usunigcie nalepek bgdzie niemozliwe.

Panstwa cztonkowskie moga postanowic¢, ze ostrzezenia, o ktorych mowa w ust. 2 1 4,
moga by¢ uzupetione o informacje na zewnatrz pudetka, dotyczace wydajacych je
wiladz.

W celu zapewnienia identyfikacji i mozliwos$ci ustalenia pochodzenia produktu wyrdb
tytoniowy powinien by¢ w odpowiedni sposob oznaczony - numerem partii lub jego
odpowiednikiem - na opakowaniu jednostkowym, umozliwiajacy okreslenie miejsca i
terminu wytworzenia. Srodki techniczne zwiazane z zastosowaniem niniejszego
postanowienia zostang przyjete zgodnie z procedura okre§lona w art. 10 ust. 2.

Artykut 6

Pozostale informacije o wyrobie

1.

Panstwa cztonkowskie zazadaja od producentéw i importerdw wyrobow tytoniowych
przedtozenia im wykazu wszystkich sktadnikow i ich ilo$ci uzywanych do produkcji
tych wyroboéw, wedlug marek i rodzajow. Wykazowi temu bgdzie towarzyszy¢
oswiadczenie wyjasniajace przyczyny wilaczenia takich skladnikow do danych
wyrobow tytoniowych i wskazujace na ich funkcjg 1 kategorig. Wykaz powinien by¢
roOwniez uzupetniony o dane toksykologiczne, ktérymi dysponuje producent lub
importer, dotyczace tych sktadnikow w postaci spalonej lub niespalonej, w zalezno$ci
od sytuacji, ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na ich skutki dla zdrowia i
uwzglednieniem, migdzy innymi, ich skutkéw uzalezniajacych. Wykaz powinien by¢
sporzadzony w porzadku malejacym, wedtug wagi kazdego skladnika zawartego w
wyrobie. Informacje, o ktérych mowa w pierwszym akapicie, bgda dostarczane
corocznie, a po raz pierwszy najp6zniej do 31 grudnia 2002 r.

W celu poinformowania konsumentéw panstwa czlonkowskie zagwarantuja
rozpowszechnianie w dowolny sposob informacji dostarczonych zgodnie z niniejszym
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artykutem. Niemniej jednak musza mie¢ na uwadze ochrong informacji dotyczacych
specjalnego sktadu wyrobu, stanowiacych tajemnicg handlowa.

3. Panstwa cztonkowskie zagwarantuja podanie do publicznej wiadomosci wykazu
sktadnikow kazdego produktu, okreslajacego zawarto$¢ substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla.

4. Co roku panstwa czlonkowskie przekaza Komisji wszystkie dane i informacje
przedtozone stosownie do postanowien niniejszego artykutlu, a Komisja wezmie je pod
uwage podczas przygotowywania raportu, o ktérym mowa w art. 11.

Artykut 7

Opisy wyroboéw

Od dnia 30 wrze$nia 2002 1. i bez uszczerbku dla postanowien art. 5 ust. 1, na opakowaniach
wyrobow tytoniowych nie beda uzywane teksty, nazwy, znaki towarowe oraz symbole i inne
znaki sugerujace, ze dany wyrob tytoniowy jest mniej szkodliwy od innych.

Artykut 8

Tyton do stosowania doustnego

Panstwa cztonkowskie zakaza wprowadzania na rynek tytoniu do stosowania doustnego, bez
uszczerbku dla postanowien art. 151 Aktu Przystapienia Austrii, Finlandii 1 Szwecji.

Artykut 9
Dostosowania

Komisja, zgodnie z procedura okreslong w art. 10 ust. 2, dostosuje do postgpu naukowego i
technicznego:

a) metody pomiaréw okreslone w art. 4 1 zwigzane z nimi definicje;

b) ostrzezenia zdrowotne, majace znajdowac si¢ na opakowaniach jednostkowych
wyrobow tytoniowych, wymienione w Zataczniku I oraz czgstotliwo$¢ rotacji tych
ostrzezen,

c) oznakowanie wyroboéw tytoniowych do celow identyfikacji i1 ustalania
pochodzenia.

Artykut 10

Procedura regulacyjna

1. Komisji bgdzie pomagat komitet.
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2. W przypadku odniesien do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 51 7 decyzji 1999/486/WE, z
uwzglednieniem postanowien art. 8 tej decyzji. Okres, o ktorym mowa w art. 5 ust. 6
decyzji 1999/486/WE, ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet przyjmie wlasny regulamin.

Artykut 11

Raport

Najp6ézniej do 31 grudnia 2004 r., a nastgpnie co dwa lata, Komisja bedzie przedktadac
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu raport o
stosowaniu niniejszej dyrektywy.

Podczas sporzadzaniu raportu, o ktdrym mowa w pierwszym akapicie, Komisji beda pomagali
eksperci naukowi i techniczni, aby dysponowata ona wszystkimi koniecznymi informacjami.
Po przedtozeniu pierwszego raportu Komisja wskaze zwlaszcza te elementy, ktore powinny
by¢ poddawane przegladowi lub rozwijane w $wietle wiedzy naukowej i technicznej, z

uwzglednieniem rozwoju przepiséw i norm mig¢dzynarodowych dotyczacych produktow i
zwrdci specjalng uwagg na:

- dalsze obnizenie maksymalnych pozioméw zawartosci okreslonych w art. 3 ust. 1,

- ewentualne zwiazki migdzy tymi poziomami,

- udoskonalenie ostrzezen zdrowotnych, pod wzglgdem wielkosci, polozenia i tresci,

- nowe informacje naukowo-techniczne dotyczace etykietowania i drukowania na
paczkach papieroséw fotografii lub innych ilustracji pokazujacych i wyjasniajacych

skutki palenia dla zdrowia,

- metodologie bardziej realistycznej oceny oraz uregulowania ekspozycji toksycznej i
szkdd,

- oceng uzalezniajacych skutkow tych sktadnikow, ktore sprzyjaja uzaleznieniu,
- oceng wyrobow tytoniowych o ewentualnie mniejszej szkodliwosci,

- opracowanie jednolitych metod badan dotyczacych pomiarow zawartosci sktadnikow
dymu papierosowego, innych niz substancje smoliste, nikotyna i tlenek wegla,

- dane toksykologiczne sktadnikéw, ktérych podania nalezy wymagaé od producentow
oraz sposoby, w jakie powinny by¢ one badane w celu umozliwienia wtadzom
zajmujacym si¢ zdrowiem publicznym oceny ich stosowania,

- opracowanie norm dotyczacych wyrobdéw innych niz papierosy, zwlaszcza tytoniu
zwijanego.

Raport powinien réwniez zbada¢ zwiazki migdzy wymogami dotyczacymi etykietowania
okreslonymi w art. 5, a zachowaniami konsumentéw. Raport powinien by¢ uzupetniony o
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propozycje zmian w niniejszej dyrektywie, jakie Komisja uzna za konieczne w celu
dostosowania jej do wydarzen zachodzacych w dziedzinie wyrobdw tytoniowych, w zakresie
koniecznym dla stworzenia i dziatania rynku wewngtrznego oraz uwzglgdnienia wszelkich
nowych zjawisk opartych na faktach naukowych i przejawow rozwoju w dziedzinie uznanych
norm migdzynarodowych dotyczacych produktu.

Artykut 12

Wspdlna lista skladnikow

W ramach pierwszego raportu, o ktorym mowa w art. 11, najpdzniej do 31 grudnia 2004 r.
oraz z uwagi na nalezyte funkcjonowanie rynku wewngtrznego, Komisja jest proszona o
przedtozenie - w oparciu o informacje dostarczone na mocy art. 6 - wniosku przewidujacego
sporzadzenie wspolnej listy skladnikéw dozwolonych do stosowania w wyrobach
tytoniowych, z uwzglgdnieniem, migdzy innymi, ich zdolnosci do powodowania uzaleznienia.

Artykut 13

Import, sprzedaz i spozycie wyroboéw tytoniowych

1.

Panstwom cztonkowskim nie wolno, przez wzglad na ograniczenie zawarto$ci substancji
smolistych, nikotyny lub tlenku wegla w papierosach, ostrzezenia zdrowotne i inne
wskazania lub inne wymogi niniejszej dyrektywy, zakaza¢ lub ogranicza¢ importu,
sprzedazy i spozycia wyrobow tytoniowych zgodnych z postanowieniami niniejsze;j
dyrektywy, z wyjatkiem dziatan podejmowanych w celu weryfikacji danych
przewidzianych w art. 4.

Niniejsza dyrektywa nie ma wptywu na prawo panstw cztonkowskich do utrzymania lub
wprowadzenia, zgodnie z Traktatem, bardziej rygorystycznych przepisow dotyczacych
wytwarzania, importu, sprzedazy i spozycia wyrobow tytoniowych, jakie uznaja one za
konieczne dla ochrony zdrowia publicznego, o ile takie przepisy nie przynosza uszczerbku
przepisom ustanowionym w niniejszej dyrektywie.

Panstwa cztonkowskie moga zwlaszcza - w oczekiwaniu na sporzadzenie wspolnej listy
sktadnikéw, o ktérej mowa w art. 1 - wprowadzi¢ zakaz stosowania skladnikow
zwigkszajacych uzalezniajace wtasciwosci wyrobow tytoniowych.

Artykut 14

Wdrazanie

1.

Bez uszczerbku dla postanowien pierwszego akapitu art. 15, panstwa cztonkowskie
wprowadza w zycie, najpdzniej do 30 wrzesnia 2002 r., ustawy, rozporzadzenia i przepisy
administracyjne konieczne do wdrozenia niniejszej dyrektywy i niezwlocznie powiadomia
o tym Komisj¢. Wspomniane S$rodki powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej
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dyrektywy lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez panstwa cztonkowskie.

2. Produkty niezgodne z postanowieniami niniejszej dyrektywy moga by¢ nadal
wprowadzane na rynek przez rok od daty, o ktorej mowa w ust. 1.

3. W drodze wyjatku od postanowien ust. 2, wyroby inne niz papierosy moga by¢ nadal
wprowadzane na rynek przez dwa lata od daty, o ktorej mowa w ust. 1.

4. Panstwa cztonkowskie przekaza Komisji teksty postanowien prawa wewngtrznego
przyjete na podstawie niniejszej dyrektywy.

Artykut 15

Uchylenie

Niniejszym uchyla si¢ dyrektywy 89/622/EWG i1 90/239/EWG, bez uszczerbku dla
obowiazkow panstw cztonkowskich dotyczacych terminéw przeniesienia na poziom krajowy
1 zastosowania dyrektyw wymienionych w Zataczniku II. Odniesienia do uchylonych
dyrektyw beda rozumiane jako odniesienia do niniejszej dyrektywy i beda czytane zgodnie
z tabela korelacji w Zalaczniku I11.

Artykut 16

Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie w dniu jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

Artykut 17
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 5 czerwca 2001 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
N.FONTAINE L.ENQVIST
Przewodniczqca Przewodniczqcy

14



ZALACZNIK I

Wykaz uzupehiajacych ostrzezen zdrowotnych, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2 lit. b)
1. Palacze umieraja mtodzie;j.

Palenie zatyka tetnice i jest przyczyna atakow serca i zawatow.

Palenie powoduje $mier¢ na raka pluc.

Palac podczas ciazy szkodzisz Twemu dziecku.

Chroncie dzieci: nie zmuszajcie ich do wdychania dymu.

Lekarz lub farmaceuta pomoga Ci rzuci¢ palenie.

Palenie silnie uzaleznienia — nie zaczynaj palic.

Rzucenie palenia zmniejsza ryzyko $mierci z powodu choréb serca i ptuc.

Palenie spowodowac¢ powolna i bolesna $Smier¢.

0. Pomozemy Ci rzuci¢ palenie (telefon/adres pocztowy/adres internetowy/ skonsultuj
si¢ z lekarzem/farmaceuta).

11. Palenie moze spowalnia¢ przepltyw krwi i by¢ przyczyna impotencji.

12. Palenie powoduje starzenie sig skory.

13. Palenie moze uszkodzi¢ spermg i zmniejsza ptodnosé.

14. Dym zawiera benzen, nitrozoaming, formaldehyd i cyjanowodor.

S0 PN LR WD

ZALACZNIK 11

Terminy przeniesienia na poziom krajowy i wdrozenia uchylonych dyrektyw (o ktérych
mowa w art. 15)

[Miejsce na tabelg]

ZALACZNIK 11T

TABELA KORELACIJI
[Miejsce na tabelg]

Oswiadczenie Komisji

Klauzula 19

W oparciu o postanowienia art. 152 1 153 Traktatu Komisja zbada zwiazane ze zdrowiem
publicznym i ochrong konsumentow aspekty sprzedazy wyrobow tytoniowych w automatach.
Kwestia ta jest rowniez przedmiotem obecnie toczacych si¢ negocjacji dotyczacych
konwencji ramowej Swiatowej Organizacji Zdrowia w sprawie zwalczania uzywania tytoniu.

118
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DYREKTYWA 2003/33/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 26 maja 2003 r.

w sprawie dostosowania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich
zwigzanych z reklamg i sponsorowaniem produktéow tytoniowych

(Tekst o znaczeniu dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII
EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg
Europejska, a w szczegdlnosci jego artykuty 47, ust.2, 55
195,

uwzgledniajac propozycje Komisji (),

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu ds.
Gospodarczych i Spotecznych (%),

po konsultacjach z Komitetem Regiondw,

dziatajac zgodnie z procedura okre$long w art. 251
Traktatu (),

(1) Istnieja rozbieznosci pomigdzy przepisami
ustawowymi, wykonawczymi i administracyjnymi
dotyczacymi reklamy produktow tytoniowych i
zwiazanego z tym sponsoringu. Reklama taka i
sponsoring w okreslonych przypadkach wychodzi poza
granice Panstw Czlonkowskich lub obejmuje imprezy
organizowane w skali migdzynarodowe;j i sa to dziatania
do ktorych zastosowanie ma art. 49 Traktatu. Roznice
migdzy legislacjami krajowymi spowoduja
prawdopodobnie zwigkszenie ograniczen dla
swobodnego ruchu produktéw lub ustug, stuzacych jako
wsparcie dla takiej reklamy lub sponsoringu migdzy
Panstwami Czlonkowskimi. W przypadku reklamy
prasowej, napotykano juz na okre$lone trudnosci. W
przypadku sponsoringu, zaklécenia warunkow dla
konkurencji moga si¢ zwigkszy¢ i juz odnotowano je w
przypadku organizacji niektérych duzych imprez
sportowych lub kulturalnych.

(2) Ograniczenia takie powinny by¢ wyeliminowane, i w
tym celu, przepisy majace zastosowanie dla reklamy
produktéw tytoniowych i zwigzanego z tym sponsoringu
powinny by¢ dostosowane w konkretnych przypadkach.
W szczegodlnoscei, istnieje potrzeba okreslenia zakresu w
jakim dozwolona jest reklama tytoniu w niektorych
kategoriach publikacji.

(3) Artykut 95, ust. 3 Traktatu wymaga aby Komisja, w
swojej propozycji ustanowienia i funkcjonowania rynku
wewngtrznego w zakresie zdrowia, przyjgta za podstawe
wysoki poziom ochrony. W ramach swoich
odpowiednich uprawnien, Parlament Europejski i Rada
Unii Europejskiej rowniez staraja si¢ osiagna¢ ten cel.

! D2.U. WE nr € 270 E, z25.09.2001 r., str. 97

’Dz.U. WEnr C 36,z 8.02.2002 r., str. 104

? Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 20 listopada 2002 r.
(jeszcze nie opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot
Europejskich) i decyzja Rady Unii Europejskiej z 27 marca 2003
L.

Legislacja Panstw Cztonkowskich, ktéora ma byc¢
dostosowana, ma na celu ochrong zdrowia publicznego
poprzez uregulowanie promocji tytoniu, produktu
powodujacego uzaleznienie, ktoéry odpowiada za ponad
pot miliona zgonow we Wspdlnocie Europejskiej w skali
roku, aby w ten sposob uniknaé sytuacji, kiedy mtodzi
ludzie zaczynaja pali¢ w mlodym wieku w wyniku
promociji i staja si¢ uzaleznieni.

(4) Obieg na rynku wewngtrznym takich publikacji jak
periodyki, gazety i magazyny jest w znacznym stopniu
narazony na zagrozenia jakimi sa trudno$ci w wolnym
ruchu powstate w wyniku przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, ktére zabraniaja lub reguluja reklame
tytoniu w tych mediach. W celu zapewnienia
swobodnego obiegu na rynku wewngtrznym dla
wszystkich tych mediow, konieczne jest ograniczenie
reklamy tytoniu do tych magazynow i periodykow, ktore
nie sa skierowane do ogotu spoleczenstwa, takich jak
publikacje przeznaczone wylacznie dla 0séb zajmujacych
si¢ zawodowo handlem tytoniu oraz do publikacji
drukowanych i publikowanych w krajach trzecich, ktore
zasadniczo nie sa skierowane na rynek Wspolnoty
Europejskie;j.

(5) Przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
Panstw Cztonkowskich, dotyczace okreslonych typow
sponsoringu, dziatajacego na korzy$¢ produktow
tytoniowych, ktoéry ma skutek transgraniczny, powoduja
wyrazne ryzyko zaktocenia warunkéw konkurencji dla tej
dziatalnosci na rynku wewngtrznym. W celu
wyeliminowania takich zaklécen, konieczne jest
wprowadzenie zakazu takiego sponsoringu wyltacznie dla
tych dzialan lub imprez ktoére maja transgraniczny
charakter, a ktére w przeciwnym wypadku moga by¢
srodkiem obejscia ograniczen natozonych na
bezposrednie formy reklamy, bez uregulowania
sponsoringu na szczeblu krajowym sensu stricte .

(6) Korzystanie z ustug spoteczenstwa informacyjnego
moze by¢ srodkiem do reklamy produktow tytoniowych,
jako ze zwigksza si¢ ono wraz ze wzrostem konsumpcji
spoleczenstwa i szerszym dostgpem do takich ustug.
Ustugi te, jak rowniez programy radiowe, ktore takze
moga by¢ transmitowane poprzez ustugi spoleczenstwa
informacyjnego sa szczegodlnie atrakcyjne i dostgpne dla
mtodych konsumentéow. Reklama tytoniu poprzez
obydwa rodzaje mediow ma skutek transgraniczny i
powinna by¢ uregulowana na poziomie Wspolnoty
Europejskie;j.

(7) Darmowa dystrybucja produktéow tytoniowych jest
ograniczona w kilku Panstwach Czlonkowskich, biorac
pod uwage jej wysoki wplyw na powstawanie natogu.
Przypadki darmowej dystrybucji pojawialy sig¢ w
konteks$cie sponsoringu imprez majacych skutek
transgraniczny i dlatego powinny by¢ zakazane.
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(8) Standardy majace zastosowanie do reklamy
produktéw tytoniowych i zwiazanego z tym sponsoringu
sa przedmiotem negocjacji stuzacych przygotowaniu
projektu Ramowej Konwencji Kontroli Tytoniu
Migdzynarodowej Organizacji Zdrowia (WHO).
Negocjacje te maja na celu stworzenie wiazacych
migdzynarodowych przepisoéw jako uzupeinienie dla
tych, ktore ujete sa w niniejszej dyrektywie.

(9) Komisja Europejska powinna przygotowac raport w
sprawie realizacji niniejszej dyrektywy. Przygotowania
powinny by¢ poczynione w stosownych programach
Wspolnoty Europejskiej w celu monitorowania skutkow
wplywu niniejszej dyrektywy na zdrowie publiczne.

(10) Panstwa Cztonkowskie powinny podja¢ adekwatne i
efektywne kroki w celu zapewnienia kontroli wdrozenia
srodkow przyjetych na mocy niniejszej dyrektywy,
zgodnie ze swoimi narodowymi legislacjami, jak
okreslono to w Komunikacie Komisji dla Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie roli kar we wdrazaniu
legislacji rynku wewngtrznego Wspolnoty Europejskiej i
w rozporzadzeniu Rady z 29 czerwca 1995 r. w sprawie
efektywnego jednolitego zastosowania prawa Wspolnoty
i kar naktadanych za ztamanie prawa Wspdlnoty na
rynku wewnetrznym (‘). Srodki takie powinny
obejmowaé postanowienia umozliwiajace interwencje
osob lub organizacji, majacych prawnie dozwolony
interes w eliminowaniu dziatan, ktére nie sa zgodne z
niniejsza dyrektywa.

(11) Kary jakie naktada niniejsza dyrektywa powinny
pozostawac bez szkody wobec wszelkich innych kar lub
srodkow zapobiegawczych, jakie okre§lone sa na mocy
prawa krajowego.

(12) Niniejsza dyrektywa reguluje reklamg produktow
tytoniowych w mediach innych niz telewizja, tzn. w
prasie i innych drukowanych publikacjach, w programach
radiowych i w ustugach spoleczenstwa informacyjnego.
Reguluje ona rowniez sponsoring firm tytoniowych,
programow radiowych i imprez lub dziatan ktore dotycza
lub maja miejsce w kilku Panstwach Czlonkowskich lub
w inny sposob maja transgraniczny charakter , tacznie z
darmowa lub rabatowa dystrybucja produktow
tytoniowych. Inne formy reklamy, takie jak reklama
posrednia, jak rowniez sponsoring imprez lub dziatan bez
skutku transgranicznego, wychodza poza zakres
niniejszej dyrektywy. Jako podmioty Traktatu, Panstwa
Czlonkowskie zachowuja kompetencje do regulowania
tych spraw w sposob, w jaki uwazaja za konieczny dla
zagwarantowania ochrony zdrowia ludzkiego.

(13) Reklama zwiazana z produktami medycznymi
przeznaczonymi dla ludzi jest przedmiotem dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r., w sprawie kodeksu Wspdlnoty
zwiazanego z produktami medycznymi przeznaczonymi
dla ludzi (2). Reklama zwiazana z produktami, ktore stuza
do przezwycigzania natogu palenia nie podlega niniejszej
dyrektywie.

(14) Niniejsza dyrektywa powinna by¢ bez uszczerbku
wobec dyrektywy Rady 89/552/EWG z dnia 3

' Dz.U. WE C 270 E, 2 25.9.2001 ., str. 97
>Dz.U. WE L 311, 228.11.2001 1., str. 67

pazdziernika 1989 r. w sprawie koordynacji okreslonych
przepisOw ustanowionych na mocy przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych w
Panstwie Cztonkowskim, dotyczacej prowadzenia
telewizyjnej dziatalnosci nadawczej (3), ktora zabrania
wszelkich form reklamy telewizyjnej papierosow i
innych produktéow tytoniowych. Dyrektywa 89/552/EWG
stanowi, ze programy telewizyjne nie moga byc¢
sponsorowane przez przedsigbiorstwa, ktorych glowna
dziatalno$¢ polega na produkcji lub sprzedazy
papieroséw i innych produktéow tytoniowych, lub
$wiadczeniu ustug, ktorych reklamowanie jest
wzbronione przez wspomniang dyrektywe. Telezakupy
produktow tytoniowych sa rowniez zabronione na mocy
dyrektywy 89/552/EWG.

(15) Migdzynarodowy charakter reklamy jest uznany
przez dyrektywg Rady 84/450/EWG z dnia 10 wrze$nia
1984 r., w sprawie dostosowania przepisow ustawowych,
wykonawczych 1 administracyjnych Panstw
Cztonkowskich zwigzanych z reklama wprowadzajaca w
btad (*). Dyrektywa 2001/37/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 5 czerwca 2001 r. w sprawie
dostosowania przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich zwigzanych z
produkcja, prezentacja i sprzedaza produktow
tytoniowych (°), zawiera przepisy dotyczace stosowania
wprowadzajacych w blad opisow na etykietach
produktow tytoniowych, czego transgraniczny skutek
zostal rowniez uznany.

(16) Dyrektywa 98/43/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 czerwca 1998 r. w sprawie dostosowania
przepisé6w ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich zwigzanych z
reklama i sponsoringiem produktow tytoniowych (%)
zostala anulowana przez Trybunat Sprawiedliwosci w
sprawie C-376/98 Republika Federalna Niemiec przeciw
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie Unii Europejskiej
(). Dlatego tez odniesienia do dyrektywy 98/43/WE
powinny by¢ tworzone w drodze odniesienia do
niniejszej dyrektywy.

*Dz.U. WE L 298, z 17.10.1989 r., str. 23. Dyrektywa
zmieniona przez dyrektywg 97/36/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U. WE L 202, z 30.7.1997 r., str. 60).
*Dz.U. WE L 250, z 19.9.1984 ., str. 17. Dyrektywa zmieniona
przez dyrektywg 97/55/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. WE L 290, z 23.10.1997 r., str. 18).

SDzU. WEL 194, z 18.7.2001 r., str. 26
Dz.U. WE L 213,72 30.7.1998 r., str. 9.
7 [2000] ECR 1-8419
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(17) Zgodnie z zasada proporcjonalnos$ci, dla osiagnigcia
podstawowego celu jakim jest wlasciwe funkcjonowanie
rynku wewngtrznego koniecznie jest i stosowne
ustanowienie przepisow dla reklamy produktow
tytoniowych i zwiazanego z tym sponsoringu. Niniejsza
dyrektywa nie wychodzi poza zakres tego co jest
konieczne aby osiagnaé cele zgodne z trzecim
paragrafem art. 5 Traktatu.

(18) Niniejsza dyrektywa szanuje fundamentalne prawa i
przestrzega zasady uznane w szczegélnosci w Karcie
Fundamentalnych Praw Unii Europejskiej. W
szczegblnosci, dyrektywa niniejsza stara si¢ zapewnic
poszanowanie dla fundamentalnych praw wolnosci
stowa,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Tematyka i zakres

1. Celem niniejszej dyrektywy jest dostosowanie
przepisOw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich zwigzanych z
reklama produktéw tytoniowych i ich promocja:

(a) w prasie i innych publikacjach drukowanych;
(b) w programach radiowych;
(c) w ustugach spoteczenstwa informacyjnego; oraz

(d) poprzez sponsoring zwigzany z tytoniem, tacznie z
darmowaq dystrybucja produktow tytoniowych.

2. Niniejsza dyrektywa ma na celu zapewnienie
swobodnego ruchu branych pod uwage medidw i
zwigzanych z tym ustug i wyeliminowanie utrudnien dla
funkcjonowania rynku wewngtrznego.

Artykut 2
Definicje

Nastgpujace definicje maja zastosowanie dla celow
zwigzanych z niniejsza dyrektywa:

(a)‘produkt tytoniowy’ oznacza wszystkie produkty ktore
stuza do palenia, wachania, zasysania lub zucia w takim
stopniu w jakim, nawet czg$ciowo, sg one wytworzone z
tytoniu;

(b)‘reklama’ oznacz dowolnag forme¢ komunikacji
komercyjnej majaca na celu bezposrednia lub posrednia
promocj¢ produktu tytoniowego;

(c)‘sponsoring’ oznacza dowolna form¢ publicznego lub
prywatnego wktadu/udziatu w dowolnej imprezie,
dziataniu lub podmiocie, ktéory lub ma cel lub
bezposredni lub posredni skutek w postaci promowania
produktu tytoniowego;
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(d)‘ustugi spoteczenstwa informacyjnego’ oznacza ustugi
w znaczeniu art. 1 ust.2 dyrektywy 98/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.,
ustanawiajacej procedur¢ dla udzielania informacji
w zakresie standardow i wymogoéw technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego
)
Artykut 3

Reklama w mediach drukowanych i ushugi
spoleczenstwa informacyjnego

1. Reklama w prasie i innych drukowanych publikacjach
powinna by¢ ograniczona do publikacji przeznaczonych
wylacznie dla oséb zajmujacych si¢ zawodowo handlem
tytoniu oraz do publikacji, ktére sa drukowane i
publikowane w krajach trzecich, a ktore nie sa zasadniczo
skierowane na rynek Wspoélnoty.

Inna reklama w prasie i innych drukowanych
publikacjach jest zabroniona.

2. Reklama, ktora nie jest dozwolona w prasie i innych
drukowanych publikacjach nie jest dozwolona w
ustugach spoteczenstwa informacyjnego.

Artykut 4
Reklama radiowa i sponsoring

1. Wszelkie formy reklamy radiowej dla produktow
tytoniowych sa zabronione.

2. Programy radiowe nie moga by¢ sponsorowane przez
przedsigbiorstwa, ktorych gtowna dziatalno$¢ polega na
produkcji lub sprzedazy artykutow tytoniowych.

Artykut 5
Sponsoring imprez

1. Zabroniony jest sponsoring imprez lub dziatan, ktore
obejmuja lub maja miejsce w kilku Panstwach
Cztonkowskich lub w inny sposéb maja skutek
transgraniczny.

2. Zabroniona jest wszelka darmowa dystrybucja
produktow tytoniowych w kontek$cie sponsoringu
imprez, do ktoérego odniesienie znajduje si¢ w paragrafie
1, ktore maja na celu promowanie takich produktow lub
skutkuja bezposrednio lub posrednio w postaci ich
promowania.

Artykut 6

Raport

'Dz.U. WE L 204, z 21.7.1998 r., str. 37. Dyrektywa zmieniona
przez Dyrektywe 98/48/WE (Dz.U. WE 217, z 5.8.1998 r.,
str.18).
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Nie pézniej niz 20 czerwca 2008 r., Komisja dostarczy
raport do Parlamentu Europejskiego, Rady i
Europejskiego Komitetu ds. Gospodarczych i
Spotecznych na temat realizacji niniejszej dyrektywy.
Raportowi temu towarzyszy¢ bedzie propozycja zmian
do niniejszej dyrektywy, jakie Komisja uzna za
konieczne.

Artykut 7
Kary i wprowadzenie w zycie

Panstwa Cztonkowskie okre$la przepisy karne majace
zastosowanie w przypadku naruszenia krajowych
przepisow przyjetych zgodnie z niniejsza dyrektywa i
podejma wszelkie $rodki konieczne aby zapewni¢ ich
wykonywanie. Dostgpne kary musza by¢ efektywne,
proporcjonalne i perswazyjne. Panstwa Cztonkowskie
powiadomia o tych przepisach Komisj¢ najpdézniej w
terminie okreslonym w art. 10 a takze powiadomia bez
zwloki o kazdej kolejnej poprawce majacej na nie wptyw.

Zasady te obejmowac beda przepisy zapewniajace, ze
osoby lub organizacje, podlegajace krajowej legislacji, i
mogace uzasadni¢ dozwolony przez prawo interes w
eliminacji reklamy, sponsoringu lub innych sprawach
niezgodnych z niniejsza dyrektywa, beda mogty podjaé
dzialania prawne przeciwko takiej reklamie lub
sponsoringowi lub zwrdéci¢ na taka reklamg lub
sponsoring uwagg organu administracyjnego,
kompetentnego albo do wypowiadania si¢ w sprawie
skarg lub do wszczgcia odpowiedniego postgpowania
prawnego.

Artykut 8
Swobodny ruch produktéw i ustug
Panstwa Cztonkowskie nie beda zabrania¢ lub ograniczaé
swobodnego ruchu produktéw lub ustug spetniajacych
niniejsza dyrektywe.
Artykut 9
Odniesienie do dyrektywy 98/43/WE
Odniesienia do anulowanej dyrektywy 98/43/WE

powinny by¢ tworzone w drodze odniesien do niniejszej
dyrektywy.
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Artykut 10
Realizacja

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne, konieczne do
spelnienia wymogow niniejszej dyrektywy, najpdzniej do
dnia 31 lipca 2005 r. Powinny one natychmiast
poinformowacé o tym Komisjg.

Po dokonaniu adaptacji tych $rodkéw Panstwa
Czlonkowskie powinny zawrze¢ odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub takowe odniesienie powinno towarzyszy¢
ich oficjalnej publikacji. Metoda dokonywania takiego

odniesienia bgdzie okre§lona przez Panstwa
Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie powiadomia Komisj¢ o tekscie
glownych przepisoéw prawa krajowego, ktorego adaptacji
dokonaja w zakresie objetym niniejsza dyrektywa.
Artykut 11
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej
publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Artykut 12

Odbiorcy
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw
Cztonkowskich

Sporzadzono w Brukseli, dnia 26 maja 2003 r.

W imieniu Parlamentu
Europejskiego

W imieniu Rady

Przewodniczqcy Przewodniczqcy

P.COX G.DRYS



LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO

PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY O OCHRONIE ZDROWIA PRZED
NASTEPSTWAMI UZYWANIA TYTONIU I WYROBOW TYTONIOWYCH

przyjetego przez Rade Ministrow
w dniu 26 sierpnia 2003 r.

1. Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projektu ustawy wraz z uzasadnieniem jego
dostosowawczego charakteru

2. Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem

3. Projekt rozporzadzenia wraz z uzasadnieniem

4. Zestawienie przepisoOw dostosowujacych projektowanej ustawy z odpowiednimi przepisami
Unii Europejskiej (tabela zgodno$ci)

5. Ttumaczenia nastgpujacych aktow prawa Unii Europejskiej, w wersji papierowej i
elektronicznej:

- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/37/WE z dnia 5 czerwca 2001 r. w
sprawie dostosowania ustaw, rozporzadzen i przepisOw administracyjnych panstw
cztonkowskich dotyczacych produkeji, prezentacji i sprzedazy wyrobow tytoniowych —
o$wiadczenie Komisji;

- Dyrektywa 2003/33/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 maja 2003 r. w
sprawie dostosowania przepisOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Cztonkowskich zwiazanych z reklama i sponsorowaniem produktow
tytoniowych.

4. Opinia Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnos$ci projektu z prawem Unii
Europejskiej wydana dnia 21 sierpnia 2003 r.




