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1. Wprowadzenie

Dyrektywa w sprawie wyrobow tytoniowych® (,,dyrektywa™), obowiazujaca od maja 2016 r., ma
na celu utatwienie prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego, zapewnienie ochrony
zdrowia, zwlaszcza mtodych ludzi, i1 wypelnienie obowigzkéw Unii wynikajacych z Ramowej
konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu. Zgodnie z art. 28 ust. 1
dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych Komisja musi przedtozy¢ sprawozdanie ze
stosowania tej dyrektywy® do dnia 20 maja 2021 r. W sprawozdaniu Komisja musi omowi¢ w
szczegoOlnosci te kwestie dyrektywy, ktore nalezy zmieni¢ lub dostosowaé w Swietle osiggniec
naukowo-technicznych, w tym w §wietle uzgodnionych na szczeblu migdzynarodowym przepiséw
1 norm dotyczacych wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobow.

Celem dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych jest zmniejszenie spozycia tytoniu o 2 % w
ciagu pigciu lat od jej transpozycji®. Jak wynika z najnowszego badania Eurobarometru®,
rozpowszechnienie palenia wsrdd oséb w wieku 15+ spadto z 26 % w 2014 r. do 23 % w 2020 r.,
co oznacza spadek® 0 3 punkty procentowe (czyli 0 12,5 %) od czasu wejécia w zycie dyrektywy
w sprawie wyrobow tytoniowych. Odsetek palaczy wsrod mtodziezy spadt z 25 % w 2014 r. do 20
% w 2020 r., po tym jak osiagnat najwyzszy poziom 29 % w 2017 r. Wérod milodziezy coraz
powszechniejsze staja sie jednak nowe wyroby, zwlaszcza papierosy elektroniczne®. Jest to
niepokojace z uwagi na cel ochrony 0s6b mtodych.

Istotne zmiany, jakie miaty miejsce od czasu wejscia w zycie dyrektywy, sprawity, ze prace nad
ograniczeniem uzycia tytoniu staty si¢ jeszcze pilniejsze 1 nabraly tempa. Na szczeblu
mig¢dzynarodowym w Agendzie na rzecz zrownowazonego rozwoju wezwano wszystkie panstwa
do sprawniejszego wdrozenia Ramowej konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu
uzycia tytoniu. Na szczeblu unijnym w ramach europejskiego planu walki z rakiem na 2021 r.
ograniczenie uzycia tytoniu znajduje si¢ w centrum dzialan na rzecz profilaktyki chorob, ktore to
dzialania maja przyczyni¢ si¢ do zapewnienia Europy wolnej od tytoniu do 2040 r. Celem
posrednim jest osiggnigcie celu WHO zaktadajacego wzgledne zmniejszenie uzycia tytoniu do
2025 r. 0 30 % w poréwnaniu z 2010 r.”, co przektada si¢ na wskaznik rozpowszechnienia palenia
w UE na poziomie okoto 20 % do 2025 r. w porownaniu z 29 % w 2010 r. Aby zrealizowac te
ambicje, nalezy zintensyfikowaé dziatania na rzecz ograniczenia uzycia tytoniu, jak réwniez
zaostrzy¢ przepisy dotyczace wyrobdw tytoniowych.

' Dyrektywa 2014/40/UE.

2 Pomimo wystapienia Zjednoczonego Krolestwa z UE i w zwigzku z zakoficzeniem okresu przejéciowego w dniu 31
grudnia 2020 r. do celdw niniejszego sprawozdania Zjednoczone Krolestwo nadal uznaje si¢ za panstwo
cztonkowskie i okresla si¢ je tym mianem. Ma to umozliwi¢ odpowiednia oceng tendencji z uwzglgdnieniem celow
okreslonych w ocenie skutkéw towarzyszacej przegladowi dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych. Ponadto
dyrektywa bedzie nadal stosowana w Irlandii Péinocnej po 2020 r.

¥ Ocena skutkow dotyczaca dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com_2012_788_summary_ia_en.pdf

* 0 ile nie wskazano inaczej, wszystkie dane dotyczace rozpowszechnienia i spozycia pochodza z badania Special
Eurobarometer 506 — Attitudes of Europeans towards tobacco and electronic cigarettes [Specjalne badanie
Eurobarometr 506 — Postawy Europejczykdw wobec tytoniu i papieroséw elektronicznych (badanie Eurobarometr z
2020 r.).

® Glownie z powodu spadku wskaznika rozpowszechnienia palenia wérod mezezyzn z 30 % do 26 %, przy czym
wérod kobiet wskaznik ten spadt tylko nieznacznie z 22 % do 21 %.

® London School of Economics i Open Evidence, ,,Consumer preference and perception of specific categories of
tobacco and related products” [Badanie dotyczace preferencji konsumentow i postrzegania konkretnych kategorii
wyrobow tytoniowych i wyrobow powiazanych], 2020 (LSE 2020).

" Cel ten zostat ustanowiony w ramach globalnego planu dziatania Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) na lata
2013-2020 dotyczacego profilaktyki i powstrzymywania chor6b niezakaznych.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=OJ:JOL_2014_127_R_0001
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com_2012_788_summary_ia_en.pdf
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240
https://apps.who.int/iris/handle/10665/94384
https://apps.who.int/iris/handle/10665/94384

2. Transpozycja, stosowanie i egzekwowanie prawa (art. 2, 23 1 24)

2.1. Ocena zgodnoSci (transpozycja i kontrole zgodnosci)

Od czasu wejscia w zycie dyrektywy Komisja przyjeta 10 aktow wykonawczychs, dwa akty
delegowane® i dwa sprawozdania Komisji'®, dzieki czemu wszystkie przepisy dyrektywy mogly
zosta¢ w pelni 1 terminowo wdrozone. Panstwa cztonkowskie miaty obowigzek wprowadzenia w
zycie przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych transponujacych dyrektywe w
sprawie wyrobow tytoniowych do dnia 20 maja 2016 r. oraz przedstawienia Komisji tresci tych
przepisow. Duza liczba panstw cztonkowskich nie dokonata transpozycji dyrektywy w terminie i
w lipcu 2016 r. Komisja wszczeta 18 postgpowan w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa
cztonkowskiego w zwigzku z opodznionym lub niepelnym zgloszeniem krajowych srodkow
wykonawczych. Panstwa cztonkowskie, przeciwko ktorym wszczgto postepowania, przekazaty
nastgpnie informacje o tych srodkach, a Komisja zamkneta wszystkie te sprawy do 2020 r.

Komisja systematycznie ocenia zgodno$¢ przepisoOw krajowych z dyrektywa w oparciu o sze$¢
obszaréw priorytetowych'!. Ta kontrola zgodnosci jest w toku i zostata zakonczona w odniesieniu
do pierwszej grupy panstw cztonkowskich. Podczas analizy przepisow Komisja stwierdzita braki 1
réznice w poziomie transpozycji dyrektywy, przede wszystkim w odniesieniu do niektorych
definicji'?, przepisow w dziedzinie skladnikéw i wydzielanych substancji, etykietowania i
opakowan, nowatorskich wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznych oraz systemow
identyfikowalno$ci i1 zabezpieczen. Komisja prowadzi zorganizowany dialog dwustronny z
panstwami cztonkowskimi w celu zapewnienia zgodnosci. Poniewaz niektore przepisy dyrektywy
sa zlozone, nadal istnieje ryzyko, ze ich wykladnia i praktyczne wprowadzenie w zycie moga
prowadzi¢ do réznych rezultatdéw w panstwach cztonkowskich.

2.2. Stosowanie i egzekwowanie

W 2014 r. Komisja powotata grupe ekspertow ds. polityki ‘[ytoniowej13 (,,grupa ekspertow”)
sktadajaca si¢ z przedstawicieli panstw cztonkowskich, ktorej zadaniem jest zapewnienie wiedzy
specjalistycznej 1 wsparcia panstwom czlonkowskim 1 Komisji we wspotpracy w zakresie polityki
i przepisow dotyczacych ograniczenia uzycia tytoniu. Ponadto zgodnie z art. 26 dyrektywy
Komisja opublikowata wykaz wiasciwych organéw™® wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie
do wprowadzenia w zycie 1 egzekwowania przepisow dyrektywy. Rozmowy prowadzone na

® Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186; decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/787;

rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/779; decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/786;

decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/1735; decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/1842;

rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/574; decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2018/576;

decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183; decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/586.

® Dyrektywa delegowana Komisji 2014/109/UE; rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2018/573.

2 COM(2016) 269 final; COM(2018) 579 final.

1 Sktadniki, etykietowanie i opakowania, nowatorskie wyroby tytoniowe, papierosy elektroniczne, tyton do
stosowania doustnego (snus) oraz identyfikowalnos¢ i zabezpieczenia.

2 Niektore definicje moglyby zosta¢é poprawione, na przyklad definicje: nowatorskich wyrobéw tytoniowych,
dodatku, $rodka aromatyzujacego/aromatu, aromatu charakterystycznego, nikotyny, tytoniu do zucia, tytoniu do nosa i
tytoniu do stosowania doustnego, wyrobu ziotowego do palenia, papierosa elektronicznego, transgranicznej sprzedazy
na odleglo$¢. Ponadto istotne sa nastgpujace kwestie: wyeliminowanie kategorii faczonych (wyroby bezdymne);
utworzenie nowych kategorii wyrobow (np. podgrzewane wyroby tytoniowe, wyroby nikotynowe); oraz
uwzglednienie urzadzen stosowanych z niektorymi wyrobami (np. podgrzewanymi wyrobami tytoniowymi).

1 Decyzja Komisji ustanawiajaca grupe ekspertéw ds. polityki tytoniowej C(2014) 3509 final.

" Dz.U.C136712.4.2019, s. 13.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_312_R_0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2016.131.01.0088.01.POL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0048.01.ENG&toc=OJ:L:2016:131:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?toc=OJ:L:2016:131:TOC&uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0079.01.POL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_252_R_0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2015.267.01.0005.01.POL
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/574/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.096.01.0057.01.POL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32015D2183
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.101.01.0015.01.POL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/ALL/?uri=CELEX:32014L0109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32018R0573
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM:2016:269:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/?uri=CELEX:52018DC0579
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/c_2014_3509_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2019:136:FULL&from=EN

posiedzeniach grupy ekspertow oraz kontakty dwustronne w konteks$cie kontroli zgodnosci
wykazaty, ze w kilku panstwach cztonkowskich dzialania zwigzane z egzekwowaniem przepisow
sa do$¢ ograniczone. Poziomy egzekwowania przepisow, kontroli 1 kar roéznig si¢ znacznie w
poszczegb6lnych panstwach UE. Nie wszystkie panstwa czlonkowskie mialy mozliwosci lub
zasoby potrzebne do zapewnienia, aby na rynek wprowadzane byty wylacznie wyroby zgodne z
Wymogami15. Ponadto pomimo staran panstw czlonkowskich zmierzajagcych do uzgodnienia
wspolnego podejscia niektdre przepisy dyrektywy nie sg stosowane w sposob zharmonizowany.

Dyrektywa zawiera przepis szczegdtowy dotyczacy wspotpracy migdzy organami egzekwowania
prawa panstw cztonkowskich. Informacje zwrotne z rozmow prowadzonych na posiedzeniach
grupy ekspertow pokazuja, ze panstwa cztonkowskie chcg prowadzi¢ forum — w ramach ktérego
do tej pory zorganizowano tylko jedno spotkanie w czerwcu 2019 r. — w celu wymiany informacji
i najlepszych praktyk w zakresie egzekwowania przepisow dyrektywy.

2.3. Sprawy sadowe16

Od chwili wejscia w zycie dyrektywy wystgpito kilka problemoéw natury prawnej. W 2016 r.
Europejski Trybunat Sprawiedliwosci podtrzymat wazno$¢ dyrektywy, a takze niektorych jej
przepisow, a w 2019 r. oddalit skarge o stwierdzenie niewazno$ci aktéw delegowanych i
wykonawczych dotyczacych systemow identyfikowalnosci i1 zabezpieczen dla wyrobow
tytoniowych. Trybunat wydat réwniez wyroki w sprawie zakazu sprzedazy tytoniu do stosowania
doustnego, klasyfikacji wyrobow tytoniowych do zucia oraz stopniowego zakazu sprzedazy
wyrobow aromatyzowanych, a takze w sprawie odpowiednich przepisow dotyczacych
etykietowania. Kilka spraw sadowych dotyczylo bezzasadnych roszczen dotyczacych biblioteki
graficznych ostrzezefn zdrowotnych. Sprawy te byly réwniez przedmiotem krajowych postepowan
sadowych, w ktorych takie twierdzenia zostaty oddalone. Okoto potowy panstw cztonkowskich
zglosito toczace sie¢ przed sadami krajowymi sprawy dotyczace egzekwowania przepisOw
dyrektywy.

2.4. Zgloszenia (w tym na podstawie art. 24 ust. 2 i 3)

Kilka panstw cztonkowskich skorzystato z prawa przystugujacego im na podstawie art. 24 ust. 2 i
3 do utrzymania lub wprowadzenia dodatkowych wymogdéw w uzupetieniu tych okreslonych w
dyrektywie. Do czasu sporzadzenia niniejszego sprawozdania osiem panstw cztonkowskich
zgtosito Komisji krajowe wymogi dotyczace standaryzacji opakowan wyrobow tytoniowych i
powiazanych, uzasadnionych z uwagi na zdrowie publiczne, podajac wzgledy, dla ktorych zostaty
one wprowadzone. Komisja zatwierdzita rowniez $rodki krajowe zakazujace okreslonej kategorii
wyrobow tytoniowych zgloszone przez trzy panstwa czlonkowskie na podstawie art. 24 ust. 317
Ponadto panstwa cztonkowskie stale zglaszaja Komisji swoje przepisy krajowe dotyczace
ograniczania uzycia tytoniu, w tym przepisy obejmujace obszary niezharmonizowane dyrektywa
(np. zakazy dotyczace aromatdow w papierosach elektronicznych, przepisy dotyczace
beznikotynowych papierosow elektronicznych, srodowisk wolnych od dymu tytoniowego,

15 Badanie uzupehiajace do sprawozdania w sprawie stosowania dyrektywy 2014/40/UE (ICF 2021).

16 https://ec.europa.eu/health/tobacco/key_documents_pl
17 Zob. zgloszenia na podstawie art. 24 ust. 3 dyrektywy: https:/ec.europa.eu/health/tobacco/products/notifications _pl
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ograniczen wiekowych) w ramach procedury ustanowionej w dyrektywie 2015/1535/UE™. Po
dokonaniu oceny Komisja w razie potrzeby podejmuje dzialania w celu zapewnienia
prawidtowego wprowadzenia w zycie dyrektywy.

2.5. Whnioski dotyczace transpozycji, stosowania i egzekwowania przepisow

Europejski Trybunat Sprawiedliwosci podtrzymal waznos$¢ dyrektywy i niektorych zawartych w
niej kluczowych przepisow oraz wyjasnil kwestie zwigzane z jej wyktadnig. Doswiadczenie
zdobyte przy ocenie zgodnosci krajowych §rodkow wykonawczych wskazuje, ze istniejg pewne
réznice w transpozycji przepisow dyrektywy do prawa krajowego. Nalezy zatem zbadaé rozne
mozliwo$ci ujednolicenia ram prawnych. Konieczne moze by¢ rowniez dostosowanie kilku
definicji. Poziom egzekwowania przepisOw rozni si¢ znacznie w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich, a poniewaz nie ma podstawy prawnej dla audytéw na poziomie UE, Komisja ma
niewielka mozliwo$¢ uzyskania doktadnego obrazu dziatan panstw cztonkowskich w zakresie
wprowadzania w zycie 1 egzekwowania przepisow.

3. Skladniki i wydzielane substancje (art. 3—7)

3.1. Wydzielane substancje i metody pomiaru (art. 3 i 4)

W dyrektywie w sprawie wyrobow tytoniowych okreslono maksymalne poziomy wydzielanych
substancji smolistych, nikotyny 1 tlenku wegla, ktore maja by¢ mierzone z zastosowaniem metod
ISO. Art. 4 ust. 3 i 5 nadaja Komisji uprawnienia do dostosowania metod pomiaru wydzielanych
substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w zwigzku ze zmianami w wiedzy naukowej i
technicznej lub normami uzgodnionymi na szczeblu migdzynarodowym oraz wiaczenia do prawa
unijnego norm uzgodnionych przez strony Ramowej konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o
ograniczeniu uzycia tytoniu lub WHO.

Rozmowy na temat metod pomiaru wydzielanych substancji smolistych, nikotyny 1 tlenku wegla
byly prowadzone na forach migedzynarodowych, w tym miedzy stronami Ramowej konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniulg, 1 dotyczyly przede wszystkim
metod ISO i kanadyjskiej metody intensywnego palenia (ang. Canadian Intense Smoking
Regime)zo. Ustalono, ze Zaden obecnie stosowany system badan palenia nie odzwierciedla

18

Opis procedury mozna znalez¢ pod adresem:__ https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/pl/about-the-
20151535/the-notification-procedure-in-briefl/

Y W kontekicie Ramowej konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu metody
przeanalizowata grupa robocza ds. art. 9 i 10 (regulacja zawarto$ci wyrobow tytoniowych i ujawniania informacji na
ich temat), ktorej gtdwnym koordynatorem jest UE. Metody te byly rowniez dalej rozwijane przez sie¢ laboratoriow
tytoniowych WHO (TobLabNet). Strony Ramowej konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia
tytoniu nie osiggnety jednak konsensusu co do zatwierdzenia ktorejkolwiek z metod pomiaru wydzielanych substancji
w celu wlaczenia jej do odpowiednich wytycznych konwencji.

% Do pomiaru wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla zazwyczaj stosuje sie metode badania
palenia Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO 3308) (objetos¢ zaciggania si¢ dymem 35 ml, czas
trwania zaciggnigcia 2 s, czas przerw pomiedzy zaciagnigciami 60 s) oraz kanadyjska metode intensywnego palenia
(HCI) (objetosc¢ zaciagania si¢ dymem 55 ml, czas trwania zaciagnigcia 2 s, czas przerw pomig¢dzy zaciggnigciami 30
s). Ze wzgledu na rozne stosowane parametry podczas pomiarow metoda HCI systematycznie uzyskuje si¢ wyzsze
ilosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla (przy objetosci zaciggania si¢ dymem wynoszacej 110 ml na
minutg) w porownaniu z metoda ISO (przy objgtosci zaciagania si¢ dymem wynoszacej 35 ml na minutg).
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odpowiednio ludzkich zachowan zwigzanych z paleniem®™. Od tego czasu nie nastapity zadne
nowe zmiany w wiedzy naukowej i technicznej, ktére uzasadnialyby zmiang zalecanej metody.

W UE monitorowaniem i weryfikacja pomiaréw substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla
powinny zajmowac¢ si¢ laboratoria zatwierdzone przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich.
Komisja opublikowala wykaz takich laboratoriow®’. Z wyjatkiem jednego, zadne pafistwo
czlonkowskie nie ustanowito wartosci granicznych w odniesieniu do wydzielanych substancji
innych niz substancje smoliste, nikotyna i tlenek wegla dla papieroséw, ani tez nie wprowadzito
obowigzku stosowania dodatkowych metod pomiaru.

3.2. Zglaszanie skladnikow i wydzielanych substancji (art. 5)

Komisja stworzyla wspdlny punkt UE stuzacy do przekazywania danych (EU-CEG), aby utatwic
zglaszanie, w formacie elektronicznym, informacji na temat sktadnikéw i wydzielanych substancji
wymaganych na podstawie art. 5. Ogoélnie rzecz biorac, system EU-CEG dziatal sprawnie i spetnit
swoje podstawowe cele jako repozytorium danych?, zmniejszajac jednoczesnie obciazenie
administracyjne producentow, importerdbw i krajowych organdéw regulacyjnych. Komisja
ustanowila wspolne dziatanie na rzecz ograniczenia uzycia tytoniu24, aby zapewni¢ panstwom
cztonkowskim dalsza pomoc w analizie i publikowaniu danych EU-CEG dotyczacych sktadnikéw
1 wydzielanych substancji. Wspdlne dziatanie pomoglo panstwom cztonkowskim w udostepnieniu
informacji ogotowi spoleczenstwa na stronie internetowej zgodnie z wymogami art. 5 ust. 4.
Proces publikacji informacji byl trudny, czesciowo dlatego, ze niektére podmioty przekazujace
dane niewtasciwie uzywaty znacznika poufnosci.

W systemie EU-CEG znajduje si¢ wiele cennych danych i informacji. Pomimo staran w ramach
wspolnego dziatania panstwa cztonkowskie dotychczas rzadko jednak wykorzystywatly ten system
do celow regulacyjnych i egzekwowania przepisow. Ponadto w przypadku niektorych
obowigzkowych zmiennych, np. danych dotyczacych sprzedazy, dane nie sa kompletne.
Ogo6lnounijng analiz¢ majaca na celu przyjrzenie si¢ jednolitemu rynkowi utrudnia krajowa
,wlasnos$¢” danych, gdyz niektore panstwa cztonkowskie nie chca udostgpni¢ swoich danych. EU-
CEQG jest dla Komisji kosztowny i wymaga duzych naktadow zasobow. Jak dotad tylko okoto
potowy panstw cztonkowskich pobierato optaty za przetwarzanie informacji o skladnikach na
podstawie art. 5 ust. 8. Nie istniejg laboratoria referencyjne takie jak ustanowione w innych
obszarach polityki. Wspolne dzialanie nieco poprawito sytuacje. Ogolnie jednak wigkszo$¢

2! Jednym z elementéw majacych wptyw na rzeczywiste indywidualne narazenie palaczy jest wentylacja filtra, czyli
element techniczny majacy na celu rozrzedzenie wdychanego dymu. Dzieje si¢ tak dlatego, ze palacze, palac
papierosa, zwykle zastaniaja cze$¢ otworow wentylacyjnych. W celu poprawy przejrzystosci charakterystyki
wyrobow na rynku UE producenci i importerzy maja obowiazek zglaszania zestawu konkretnych parametrow
papieroséw, ktore powinny by¢ brane pod uwage w polaczeniu z pomiarami wydzielanych substancji przy ich
interpretacji: catkowita wentylacja filtra (0—100 %), spadek cis$nienia przy zamknigtych otworach wentylacyjnych
(mmH,0) i spadek ci$nienia przy otwartych otworach wentylacyjnych (mmH,0). Dane te sg udostepniane panstwom
cztonkowskim na potrzeby takiej analizy i powinny dawa¢ mozliwo$¢ bezstronnej oceny wyrobow bez koniecznosci
zmiany obecnego odniesienia do metod ISO w dyrektywie w sprawie wyrobdéw tytoniowych.

% hitps://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved laboratories_en.pdf

% Do tej pory ponad 5 500 podmiotéw gospodarczych ubiegato sie o nadanie identyfikatora podmiotu przekazujacego
dane. Prawie 2 400 zglositlo swoje wyroby (obecnie w EU-CEG status aktywny ma ponad 42 000 wyrobow
tytoniowych i 300 000 papierosow elektronicznych).

# To wspolne dziatanie (http:/jaotc.eu/) pozwolito potaczy¢ starania 25 panstw cztonkowskich, aby poméc im we
wdrozeniu dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych; koszt wyniost 2,5 mln EUR (z czego 80 % stanowit wktad
UE).



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved_laboratories_en.pdf
http://jaotc.eu/

zasobow nadal wykorzystywano do tworzenia i utrzymywania repozytorium danych ze szkoda dla
analizy danych, badan naukowych i rozwoju polityki, ktére pozwolityby uzywac¢ danych do
podejmowania istotnych dziatan.

Praktyczne do$wiadczenia zwigzane z ustanowieniem EU-CEG pokazatly, ze utworzenie unijnej
bazy danych zawierajacej informacje na temat sktadnikéw wyrobdw tytoniowych i1 substancji
wydzielanych przez te wyroby byloby technicznie mozliwe. Bioragc pod uwage ograniczenia
zasobow Komisji i panstw cztonkowskich™, jak rowniez krajowa wiasno$é danych, bez solidnego
1 finansowanego z optat europejskiego systemu oceny sktadnikow (zgodnie z art. 28 ust. 2 lit. d))
warto$¢ dodana takiej bazy danych moze by¢ jednak ograniczona. W zwigzku z tym nalezy
starannie oceni¢ zasoby, jakich potrzebowataby agencja, by wdrozy¢ wszelkie nowe zadania
zwigzane ze sktadnikami wyrobow tytoniowychzs.

3.3. Priorytetowy wykaz dodatkow oraz zwiekszone obowiazki sprawozdawcze
(art. 6)

Na podstawie art. 6 ust. 1 Komisja przyjeta decyzje;26 ustanawiajacag wykaz priorytetowy 15
dodatkéw wybranych z uwzglednieniem opinii naukowej SCENIHR?’. W opinii tej wzieto pod
uwage dostepne dane wskazujace, ze dodatek moze (i) przyczynia¢ si¢ do toksycznos$ci, zwigkszac
wlasciwo$ci uzalezniajace oraz wilasciwosci rakotworcze, mutagenne lub szkodliwy wpltyw na
rozrodczo$¢ papieroséw i tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow, (ii) powodowac
powstanie aromatu charakterystycznego lub (iii) ulatwia¢ inhalacj¢ lub absorpcje nikotyny.

Okoto 12 najwigkszych producentéw wspotpracowato w ramach konsorcjum branzowego ad hoc i
w przewidzianym prawem terminie przedtozyto sprawozdania dotyczace 14 dodatkow
znajdujacych si¢ w priorytetowym wykazie. W przypadku jednego dodatku znajdujacego si¢ w
priorytetowym wykazie — diacetylu — nie dotrzymano pierwotnego terminu. Kilka panstw
cztonkowskich podjeto dodatkowe dziatania w celu zapewnienia zgodno$ci. W ramach wspolnego
dziatania dokonano wzajemnej oceny sprawozdan i stwierdzono szereg niedociqgniqc’zg, 0 ktorych
— na wyrazny wniosek panstw czlonkowskich — Komisja poinformowata przedstawicieli
przemystu. Chociaz przemyst przedstawil pewne wyjasnienia, panstwa cztonkowskie nie mogty
potwierdzi¢, ze zadna z badanych substancji chemicznych nie przyczynia si¢ do szkodliwych
skutkéw uzywania tytoniu. Ogolnie rzecz biorac, z do§wiadczen zwigzanych ze stosowaniem art.
6 wynika, ze przedtozone sprawozdania dostarczaly niewiele informacji dajacych podstawy do
dziatania, a jednocze$nie wymagaty od Komisji i panstw cztonkowskich poswigcenia znacznych
zasobow na ich przeglad.

Jak wynika z biezacych doswiadczen, oceniajac wykonalno$¢ ustanowienia na szczeblu UE
pozytywnego wykazu skladnikow 1 bazy danych, nalezy starannie przeanalizowaé potrzeby w
zakresie zasobow. Potrzebny bytby bardziej zorganizowany i staly mechanizm oceny sktadnikow,

% Zob. rowniez europejski plan walki z rakiem, s. 9.

% Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/787.

" SCENIHR: ,,Additives used in tobacco products” [Dodatki stosowane w wyrobach tytoniowych], 25 stycznia 2016
r.: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm

%8 Niedociagniecia te dotyczyly konkretnych aspektow wymienionych w art. 6 ust. 2 i 3, a takze kompleksowosci,
metodyki i wnioskow z przeprowadzonych badan (art. 6 ust. 4).
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uwzgledniajacy ich wlasciwosci chemiczne 1 fizyczne zar6wno w postaci spalonej, jak i
niespalonej, w tym skutki wydzielanych substancji w postaci niespalone;.

3.4. Przepisy dotyczace skladnikow (art. 7)

Od maja 2016 r. dyrektywa w sprawie wyrobow tytoniowych zakazuje wprowadzania do obrotu
papieroséw i tytoniu do samodzielnego skrgcania papierosOw o aromacie charakterystycznym.
Wspoétprawodawcey uzgodnili czteroletni okres stopniowego wycofywania w przypadku wyrobow
o aromacie charakterystycznym majacych znaczacy udzialt w rynku (tj. mentolu). Od maja 2020 r.
nie ma juz wigc zadnych zwolnien. Chociaz nie odnotowano probleméw z przestrzeganiem
zakazu dotyczacego aromatdéw charakterystycznych stodyczy lub owocéw, ostatnie wydarzenia
wskazuja na stabsze przestrzeganie zakazu dotyczacego mentolu. Nalezy znie$¢ zwolnienie
dotyczace wyrobow tytoniowych innych niz papierosy i tyton do samodzielnego skrgcania
papierosoéw, jezeli mozna stwierdzi¢ ,,istotng zmiang okolicznosci” (zob. sekcja 10).

Komisja wlozyla wiele wysitku i zasobow w ustanowienie i obsluge mechanizmu doradczego,
ktéry ma pomaga¢ w ustaleniu, czy dany wyrob tytoniowy ma aromat charakterystyczny.
Mechanizm ten sktada si¢ z niezaleznego panelu doradczego ds. aromatdéw charakterystycznych w
wyrobach tytoniowych, ktoéry ma forme¢ grupy ekspertow Komisji, oraz grupy technicznej ds.
oceny sensorycznej i chemicznej, powotanej w drodze zamoéwienia publicznego. W praktyce
okazalo si¢, ze wdrozenie zakazu dotyczacego aromatow charakterystycznych wymaga znacznych
zasobOw i jest ucigzliwe, za$§ panstwa czlonkowskie i Komisja dysponujg ograniczonymi
zasobami. Kilka panstw cztonkowskich wprowadzito réwniez zakaz stosowania niektorych
dodatkdw zgodnie z art. 7 ust. 6.

3.5. Whnioski dotyczace skladnikoéw i wydzielanych substancji

Ogolnie rzecz biorgc, panstwa cztonkowskie i Komisja wlozyly wiele wysitku i zasobéw we
wdrozenie art. 3—7. Faktyczna wartos¢ dodana pod wzgledem zdrowia ludzi wynikajaca z
niektorych przepisow oraz skuteczno$¢ tych przepisow sa jednak znikome. Chociaz struktury
systemu gtoéwnego — EU-CEG 1 niezalezny panel doradczy — sa w pelni sprawne 1 zdolne do
dziatania, wymagaja bardzo duzego nakladu pracy, a ani Komisja, ani panstwa cztonkowskie nie
posiadaja obecnie wystarczajacych zasobow, by optymalnie wykorzystywaé te struktury. W
zwigzku z tym proponuje si¢, aby zbada¢, jak mozna w solidniejszy 1 skuteczniejszy sposob
ulepszy¢ 1 zorganizowa¢ zharmonizowang unijng ocen¢ sktadnikow 1 wyrobdéw, w tym informacji
zawartych w EU-CEG.

Prace nad dodatkami priorytetowymi dostarczyty jak dotad niewiele informacji dajacych
podstawy do dziatania i ich przydatno$¢ nalezy podda¢ ocenie. Debata na temat metod pomiaru
maszynowego nadal nie przyniosta jednoznacznego wyniku.

4. Etykietowanie i opakowania (art. 8-14)

4.1. Ostrzezenia ogolne, wiadomosci informacyjne i mieszane ostrzezenia
zdrowotne (art. 8-12)

W dyrektywie wprowadzono wymogi dotyczace umieszczania na wyrobach tytoniowych i
powigzanych wyrobach obowigzkowych ostrzezen zdrowotnych, w tym mieszanych ostrzezen
zdrowotnych w przypadku wyrobow tytoniowych do palenia. Komisja przyjeta dwa akty
wykonawcze w celu okres§lenia umiejscowienia ostrzezen zdrowotnych na torebkach z tytoniem
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do samodzielnego skrecania papieroséw? oraz ukfadu, wygladu i ksztaltu mieszanych ostrzezen
zdrowotnych®. Komisja opracowata rowniez biblioteke ostrzezen obrazkowych zawarta w
zataczniku 11 do dyrektywy®'. Harmonizacja przepisow dotyczacych etykietowania i opakowan
byla waznym sukcesem dyrektywy w sprawie wyrobdw tytoniowych, poniewaz doprowadzita do
standaryzacji opakowan na calym rynku wewnetrznym.

Obowigzkowe mieszane ostrzezenia zdrowotne zajmujace 65 % obszaru przedniej i1 tylnej
ptaszczyzny opakowan wyrobow tytoniowych stanowity istotng poprawe $rodkow dotyczacych
etykietowania w porownaniu z dyrektywa 2001/37/WE*. Skutecznie przyczynity si¢ do
zwiekszenia Sswiadomosci spoleczenstwa w zakresie szkodliwych skutkéw wyrobow tytoniowych
1 moga mie¢ zwigzek ze spadkiem spozycia tytoniulS.

Otrzymano skargi — w tym setki pism oraz skargi w ramach kilku postepowan sadowych® — od
osOb twierdzacych, ze na obrazach na opakowaniach przedstawiono autoréow skarg lub ich
krewnych bez ich zgody. Wszystkie te skargi okazaly si¢ catkowicie nieuzasadnione.

Na podstawie informacji Komisji wydaje sie, ze panstwa cztonkowskie w duzej mierze
prawidtowo stosujg przepisy dotyczace etykietowania, przy czym istnieje kilka wyjatkow, ktore
opisano ponize;j.

Chociaz zharmonizowane przepisy dotyczace etykietowania sa kluczowym przykladem tych
przepiséw dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych, ktére przyczynity si¢ do poprawy
funkcjonowania rynku wewng¢trznego, zgloszono szereg probleméw zwigzanych z ich
wdrozeniem®. Przepisy art. 9 ust. 3 dotyczace minimalnych wymiardéw ostrzezen zdrowotnych na
bocznych ptaszczyznach opakowania — ktore to przepisy przektadajg si¢ na zakaz®* stosowania
opakowan w ksztalcie ptaskiego prostopadloscianu o glebokosci mniejszej niz 20 mm — byly
stosowane w rozny sposob. Pojawily si¢ rowniez pytania dotyczace obliczania powierzchni na
potrzeby umieszczania ostrzezen zdrowotnych na opakowaniach o uko$nie S$cigtych lub
zaokraglonych krawedziach zgodnie z motywem 28% aw calej UE stopien przestrzegania
przepisow byl zroznicowany. Kilka panstw czlonkowskich przedstawito sugestie™® na temat
Wiaczenia do tekstu dyrektywy przepisow dotyczacych ukos$nie $cietych krawedzi lub catkowitego
zakazu stosowania opakowan z takimi krawedziami.

Art. 11 ust. 1 pozwala panstwom cztonkowskim na zwolnienie wyrobow tytoniowych do palenia
innych niz papierosy, tyton do samodzielnego skrecania papierosow i tyton do fajki wodnej z
obowigzkow w zakresie zamieszczania wiadomosci informacyjnej i mieszanych ostrzezen
zdrowotnych. Wyroby te nadal musza by¢ opatrzone etykieta z ostrzezeniem tekstowym i
ostrzezeniem og6lnym oraz informacjami o pomocy w zaprzestaniu palenia. Do tej pory okoto

* Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/1735.

%0 Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/1842.

%! Dyrektywa delegowana Komisji 2014/109/UE.

%2 Dyrektywa 2001/37/WE.

%3 Zob. odniesienie w rozdziale 2.3.

¥ W 2017 r. Komisja wyjasnita grupie ekspertow ds. polityki tytoniowej, ze postrzega przepisy art. 9 ust. 3 jako zakaz
stosowania opakowan w ksztalcie ptaskiego prostopadtoscianu o gltgbokosci mniejszej niz 20 mm.

%5 W 2015 r. DG SANTE przedstawita do dyskusji w grupie ekspertow ds. polityki tytoniowej dokument roboczy, w
ktorym wyjasnita swoja opini¢ odnos$nie do motywu 28 oraz sposob, w jaki ukosnie $cigte lub zaokraglone krawedzie
nalezy uwzglednia¢ w obliczeniach powierzchni.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_252_R_0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32015D1842
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/ALL/?uri=CELEX:32014L0109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32001L0037

polowy panstw cztonkowskich zgtosito zwolnienia dozwolone na podstawie art. 11. Niektore z
tych panstw krytykowaty zwolnienia, wskazujac na naciski ze strony przemystu, i ostrzegaty, ze
konsumenci mogg postrzega¢ wyroby objete zwolnieniem jako bardziej atrakcyjne lub mniej
szkodliwe™. Art. 11 ust. 6 uprawnia Komisje do zniesienia mozliwoéci przyznawania zwolnien,
jezeli nastgpi istotna zmiana okoliczno$ci. Jednakze zestaw kryteriow stosowania klauzuli
,istotnej zmiany okolicznos$ci” okre$lonej w art. 2 pkt 28 (zob. rozdziatl 10) sprawia, ze bardzo
trudno jest jg stosowac.

Przepisy art. 12 dotyczace etykietowania wyrobow tytoniowych bezdymnych bylty w wiekszosci
przypadkow stosowane prawidlowo 1 nie zgloszono zadnych powaznych problemow.

4.2. Prezentacja wyrobow, harmonizacja opakowan i jednolite opakowania (art. 13
i 14 oraz art. 24 ust. 2)

W art. 13 dotyczacym prezentacji wyrobow przewidziano szeroki zakaz stosowania elementéw
promocyjnych. Wiele panstw cztonkowskich mialo trudnosci z wykladnia 1 wdrozeniem
przepisow art. 13, szczegdlnie ze sprecyzowaniem zakresu tego artykutu, oraz ze stwierdzeniem
niezgodno$ci z przepisami. Prezentacja wyrobow jest obszarem, w ktérym czesto dochodzi do
niezgodno$ci z przepisami i prob obej$cia prawa, a w szeregu panstw czlonkowskich wniesiono
skargi dotyczace tej kwestii®.

Przepisy art. 14% dotyczace opakowan sg na ogét dobrze rozumiane i wdrazane.

Osiem panstw czlonkowskich skorzystalo z przystugujacego im na podstawie art. 24 ust. 2 prawa
do wykroczenia poza przepisy dyrektywy dotyczace etykietowania i wprowadzito standardowe
opakowania wyrobow tytoniowych, tj. jednolite opakowania. Panstwa te zgtosity te srodki
Komisji wraz z powodami ich wprowadzenia, uzasadnionymi wzgledami zdrowia publicznego, a
takze udowodnity, ze $rodki te sg proporcjonalne 1 nie stanowig $rodka arbitralnej dyskryminacji.
Na podstawie dowod6éw® otrzymanych od pafistw cztonkowskich mozna stwierdzi¢, ze jednolite
opakowania wraz z ostrzezeniami obrazkowymi zwigkszaja Swiadomos$¢ na temat chordb
majacych zwigzek z tytoniem i powigzanych schorzen oraz motywacje¢ do zaprzestania uzywania
tytoniu, a takze przyczyniaja si¢ do ograniczenia palenia, w tym ws$rdd os6b mtodych. Okoto
polowy Europejczykoéw opowiada si¢ za wprowadzeniem ,,jednolitych opakowan” papieroséw4.
Srodki te s3 zgodne z rozwojem sytuacji miedzynarodowej, poniewaz jednolite opakowania
stanowia najlepsze rozwigzanie promowane przez WHO i strony Ramowej konwencji Swiatowej
Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu, a w przefomowym orzeczeniu WTO*' uznano
takie opakowania za zgodne z migedzynarodowym prawem handlowym. Bardziej rygorystyczna
regulacja dotyczaca jednolitych opakowan jest roOwniez pomocna we wdrazaniu przepisow
dotyczacych prezentacji wyrobow, mianowicie catkowitego zakazu stosowania elementow
promocyjnych. Wprowadzenie wymogoéw dotyczacych jednolitych opakowan tylko w niektorych
panstwach czlonkowskich moze jednak stanowi¢ przeszkode dla swobodnego przeptywu

% W szczegolnosci wymog dotyczacy minimalnej zawartosci opakowan jednostkowych papierosow (20 papierosow) i
tytoniu do samodzielnego skrgcania papierosow (30 g).

¥ W czerwcu 2020 r. w swoim przetomowym orzeczeniu WTO zakonczyta diugotrwate spory prawne zwigzane z
australijskimi przepisami dotyczacymi jednolitych opakowan, potwierdzajac, ze opakowania takie wspieraja cel,
jakim jest poprawa zdrowia publicznego, bez wigkszego niz konieczne ograniczania handlu, oraz Ze ograniczenia w
odniesieniu do znakow towarowych wynikajace z jednolitych opakowan sa uzasadnione, poniewaz wspieraja cel
ochrony zdrowia publicznego.



https://www.wto.org/english/news_e/news20_e/435_441abr_e.htm

towaré6w. Ponadto formaty standardowych opakowan moga rézni¢ si¢ w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich, co dodatkowo zakloca sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

4.3. Whnioski dotyczace etykietowania i opakowan

Ogolnie rzecz biorac, przepisy dotyczace etykietowania i opakowan sg prawidtowo stosowane w
calej UE. Przepisy te doprowadzity — zwlaszcza dzigki powigkszonym mieszanym ostrzezeniom
zdrowotnym — do wzrostu $§wiadomosci i zrozumienia roznych kategorii wyroboéw oraz skutkow
uzywania tytoniu dla zdrowia. Bazujac na tym sukcesie, nalezy zbadaé, w jakim stopniu bardziej
rygorystyczne przepisy dotyczace etykietowania sprawdzityby si¢ w odniesieniu do wszystkich
kategorii wyrobow tytoniowych. Nalezy doktadniej przeanalizowaé niektére przepisy dotyczace
opakowan/wygladu opakowan jednostkowych, w szczegdlnosci rozmiaru ostrzezen, zakazu
Stosowania elementow promocyjnych i ,,ptaskich opakowan” oraz ukos$nie $cigtych krawedzi.

Kilka panstw cztonkowskich wykroczylo poza przepisy dyrektywy i z powodzeniem wprowadzito
jednolite/standardowe opakowania. Dlatego tez nalezy poddac dalszej analizie przepisy w sprawie
jednolitych opakowan z wigkszymi ostrzezeniami zdrowotnymi.

5. Identyfikowalnos¢ i zabezpieczenia (art. 151 16)

W art. 15 1 16 przewidziano wprowadzenie ogdlnounijnych systemow identyfikowalnosci i
zabezpieczen wyrobow tytoniowych, aby przeciwdziata¢ nielegalnemu handlowi. W grudniu 2017
r. Komisja przyjeta przepisy dotyczace szczegdtow technicznych do celéw ustanowienia takich
systemow. Systemy te zaczety dziata¢ w maju 2019 r., w terminie okreslonym w dyrektywie. Od
tego czasu kazde nowo wyprodukowane lub przywiezione opakowanie jednostkowe papierosow i
wyrobow tytoniowych do samodzielnego skrecania papierosOw jest opatrywane niepowtarzalnym
identyfikatorem i zabezpieczeniem. Poniewaz okres wyczerpywania zapasow zakonczyt si¢ w
maju 2020 r., nieidentyfikowalne papierosy i wyroby tytoniowe do samodzielnego skrecania
papieroséw nie moga juz by¢ przedmiotem handlu. W maju 2024 r. nastapi rozszerzenie tych
systemOw na wszystkie inne wyroby tytoniowe.

5.1. Identyfikowalnosé

Do konca 2020 r. w unijnym systemie identyfikowalnosci zgromadzono informacje na temat 795
000 przedsigbiorstw 1 1 520 000 zaktadow zajmujacych si¢ wyrobami tytoniowymi. Producenci 1
importerzy papierosow i wyrobow tytoniowych do samodzielnego skrgcania papierosow otrzymali
I naniesli 45 mld niepowtarzalnych identyfikatorow wygenerowanych przez podmioty wydajace
identyfikatory, wyznaczone przez panstwa cztonkowskie. Centralne elementy systemu, t.
repozytorium wtorne i router, ktérych administratorem jest przedsigbiorstwo Dentsu Aegis
Network na podstawie umowy koncesji zawartej z Komisja, przetworzyty miliardy wiadomosci
dotyczacych logistyki 1 transakcji w tancuchu dostaw®.

Unijny system identyfikowalno$ci wdroZono z nalezytym uwzglednieniem Protokolu w sprawie
wyeliminowania nielegalnego obrotu wyrobami tytoniowymi do Ramowej konwencji Swiatowej
Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu, w szczegdlnosci jego art. 8. Model systemu

38 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/574, rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2018/573,
decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2018/576.

% W razie koniecznoéci model systemu identyfikowalnosci i przyjete rozwigzania techniczne mozna rozszerzy¢ na
inne obszary wymagajace scilejszej kontroli regulacyjnej tancucha dostaw.
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jest w pelni zgodny z postanowieniami tego protokotu. Zadnego z formalnych obowigzkéw strony
tego protokotu nie powierzono przemystowi tytoniowemu. Panstwa czlonkowskie i Komisja
kontroluja system przy uzyciu szeregu wzajemnie wzmacniajacych si¢ srodkow™.

W sumie panstwa cztonkowskie wyznaczyty 22 rézne podmioty do petienia funkcji podmiotow
wydajacych identyfikatory, z czego 17 to jednostki kontrolowane przez panstwo, w tym drukarnie
krajowe, a pie¢ to prywatne przedsigbiorstwa informatyczne, z ktorymi umowy zawarlo osiem
panstw cztonkowskich. Zardwno podmioty publiczne, jak i prywatne w pelni zintegrowano z
systemem, a ich rozne statusy nie miaty wptywu na biezace funkcjonowanie systemu.

Do konca 2020 r. Komisja zatwierdzita 46 umow w sprawie przechowywania danych w celu
zapewnienia repozytoriéw pierwotnych, ktére producenci i importerzy wyrobdw tytoniowych
zawarli z 10 réznymi dostawcami, chociaz czterech z nich nalezy do tej samej grupy
przedsigbiorstw. Umowy te m.in. zweryfikowano pod katem glownych elementéw umow
okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2018/573, dostawcow natomiast sprawdzono pod katem
wymogow dotyczacych niezalezno$ci okreslonych w art. 35 rozporzadzenia (UE) 2018/574.
Komisja odrzucita réwniez jednag umowg¢ w sprawie przechowywania danych z jednym
proponowanym dostawca.

Na potrzeby pierwszego rocznego cyklu audytow repozytoriow pierwotnych Komisja zatwierdzita
15 audytoréw zaproponowanych i optaconych przez producentéw wyrobow tytoniowych. Komisja
zebrata o$wiadczenia dotyczace zabezpieczen przed manipulacjami od dostawcow, ktérzy
zainstalowali te zabezpieczenia na liniach produkcyjnych, za ktore odpowiedzialnych bylo 10
producentdw i importerdw wyrobow tytoniowych.

Wilasciwe organy wszystkich panstw cztonkowskich oraz dyrektor generalny OLAF-u sg
polaczeni z interfejsami dostarczonymi przez administratora repozytorium wtornego, a wiele z
tych organéw zaczeto wykorzystywa¢ dane dotyczace identyfikowalnosci, aby wspomoc
egzekwowanie prawa. Dzialania te sa dodatkowo utatwione dzigki mobilnej aplikacji do kontroli,
ktora przedsigbiorstwo Dentsu Aegis Network dostarczylo na podstawie odrgbnej umowy z
Komisja. Kilka panstw cztonkowskich korzysta lub zamierza korzysta¢ z systemu unijnego™ w
celu dostarczania danych do wtasnych systemow egzekwowania prawa.

Chociaz system dziala i1 stanowi wazny krok w walce z nielegalnym handlem, panstwa
cztonkowskie 1 Komisja mialy powazne problemy z jakoscia danych dotyczacych
identyfikowalno$ci, np. w odniesieniu do numerdéw identyfikacyjnych VAT, informacji o
maszynach produkcyjnych lub o ostatnich przemieszczeniach wyrobow do punktéw detalicznych.
Cho¢ jako$¢ danych stopniowo si¢ poprawiata, nadal ma ona zasadnicze znaczenie dla
egzekwowania prawa i pelnego osiggni¢cia celow systemu.

0 Srodki te obejmuja: a) niezalezne podmioty wydajace identyfikatory, b) instalacje na liniach produkcyjnych
zabezpieczen przed manipulacjami, ¢) ogoélne wylaczenie tego przemyshu z dostepu do danych dotyczacych
identyfikowalnoséci, d) weryfikacje dostawcoéw repozytoriow pierwotnych i ich audytorow przez Komisje, e)
uprzednio zdefiniowane kryteria niezalezno$ci majace zastosowanie do wszystkich kluczowych dostawcow rozwigzan
informatycznych bedacych osobami trzecimi, f) kopie wszystkich danych przechowywanych w repozytorium
wtornym oraz g) dostep wlasciwych organéw do danych w czasie rzeczywistym.

“! Stanowi to ogromna poprawe w poréwnaniu z wczesniejszymi systemami opracowanymi przez przemyst w ramach

porozumien w sprawie zwalczania naduzy¢ finansowych, ktore Komisja zawarta z gtownymi producentami wyrobow

tytoniowych w latach 2004-2010.
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5.2. Zabezpieczenia
Aby zapewni¢ zgodno$¢ z przepisami dotyczacymi zabezpieczen, 22 panstwa cztonkowskie
postanowity wykorzysta¢ istniejgce wezesniej programy znakow akcyzy i znakow uzywanych do
celow fiskalnych oraz w razie potrzeby je dostosowaé. Pozostate pig¢ panstw cztonkowskich
wprowadzito nowe etykiety potwierdzajace autentyczno$¢. W tym sensie wprowadzenie systemu
zabezpieczen umozliwito ustanowienie w catej UE w duzej mierze podobnego standardu w tej
dziedzinie.

5.3. Whnioski dotyczace identyfikowalnosci i zabezpieczen

Pomimo probleméw zwigzanych z jakoscig danych system identyfikowalno$ci dziata w petni
prawidtlowo 1 jest dobrze zorganizowany. Komisja zbada, czy skuteczno$¢ systemu w
perspektywie dlugoterminowej mozna poprawi¢ poprzez rozszerzenie zakresu audytow,
zwigkszenie ich oddziatywania operacyjnego i udoskonalenie $rodkéw gwarantujacych ich
bezstronno$¢ i poktadane w nich zaufanie publiczne.

6. Transgraniczna sprzedaz na odleglos¢ (art. 18)

Ponad potowa panstw cztonkowskich zakazata transgranicznej sprzedazy na odleglos¢ wyrobow
tytoniowych lub wyrobéw powigzanych konsumentom na swoim terytorium. Zdecydowana
wickszos¢ panstw czlonkowskich zezwalajacych na transgraniczng sprzedaz na odleglosé
opublikowala na stronach internetowych swoich wilasciwych organow wykazy sprzedawcow
detalicznych zarejestrowanych na ich terytorium®™.

Monitorowanie 1 egzekwowanie zakazéw lub ograniczen transgranicznej sprzedazy na odleglo$¢
okazalo si¢ trudne. Panstwa czlonkowskie wykryly niezarejestrowanych sprzedawcow
detalicznych dzialajacych na ich terytorium lub detalistow sprzedajacych wyroby niezgodne z
wymogami lub zakazane. Ponadto w panstwach czlonkowskich, w ktorych transgraniczna
sprzedaz na odleglo$¢ byla zakazana, dochodzito do takiej sprzedazy. Tylko kilka panstw
cztonkowskich stwierdzito, Zze monitoruje dziatalno$§¢ niezarejestrowanych sprzedawcoéw
detalicznych, 1 przyznato, ze ma trudnosci z zamknigciem ich stron internetowych, szczeg6lnie
gdy serwery znajdujg si¢ poza UE. Ponadto systemy sprawdzania wieku wydaja si¢ nieskuteczne,
gdyz panstwa cztonkowskie wnoszg o ich ulepszenieAz.

Panstwa cztonkowskie miaty trudnosci z kontrolowaniem transgranicznej sprzedazy na odlegtos¢,
przy czym wiele z nich sygnalizowalo potrzebe Scistej wspotpracy w zakresie egzekwowania
prawa. Niektore panstwa cztonkowskie podjely dziatania przeciwko sprzedawcom detalicznym
nieprzestrzegajacym przepisow. Ponadto panstwa czlonkowskie zwrdcity uwage na problemy
zwigzane z definicja ,,transgranicznej sprzedazy na odleglo$¢” zawarta w dyrektywie.

6.1. Wnioski dotyczace transgranicznej sprzedazy na odleglos¢

Ogolnie rzecz bioragc, monitorowanie i egzekwowanie ograniczen lub zakazdéw transgranicznej
sprzedazy na odlegto§¢ wprowadzonych na podstawie dyrektywy jest niewystarczajace. Systemy

“2 ICF 2021. Badanie typu Tajemniczy Klient wykazato, Ze wielu sprzedawcow detalicznych w réznych panstwach
cztonkowskich stosuje stosunkowo stabe rozwiazania w zakresie sprawdzania wieku, ktore niepetnoletni klienci moga
z tatwoscia obejsé: 80 % sprzedawcow detalicznych objetych badaniem wykorzystuje do weryfikacji wieku dane
podawane przez klientdw, a przy dostawie do punktu odbioru wiek nie jest weryfikowany.
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sprawdzania wieku wydaja si¢ nieskuteczne, rdznig si¢ w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich i sg stabo egzekwowane. Nie wszystkie panstwa cztonkowskie opublikowaty
wymagane wykazy zarejestrowanych sprzedawcéw detalicznych. Wystepuja trudno$ci ze
kontrolowaniem dziatalnosci sprzedawcoéw detalicznych/stron internetowych majacych siedzibe
poza UE. Niektore przepisy, zwlaszcza definicje ,,transgranicznej sprzedazy na odleglo$¢”, mozna
doprecyzowac. Biorgc pod uwage utrzymujace si¢ roznice miedzy panstwami cztonkowskimi oraz
obawy dotyczace transgranicznej sprzedazy na odleglos¢ wyrobow niespetniajagcych wymogow,
istnieje pole do dalszego rozwoju obecnego systemu lub ewentualnie mozna rozwazy¢
wprowadzenie zakazu transgranicznej sprzedazy na odleglos¢ wyrobow tytoniowych i
powiazanych wyrobow, co uczynito juz wiele panstw cztonkowskich.

7. Nowatorskie wyroby tytoniowe (art. 19) i inne nowe wyroby

Przepisy dyrektywy dotyczace nowatorskich wyrobow tytoniowych miaty zapewnia szerokie
rozwigzanie regulacyjne w odniesieniu do nowych kategorii tych wyrobow tytoniowych szybko

3 oznacza jednak, ze przepisy nie zawieraja

wchodzacych na rynek UE. Oparcie definicji na dacie®
szczegotowego odniesienia do wyjatkowych cech niektérych nowych wyrobow. Ponadto w
dyrektywie nie uwzglgdniono w peini niektéorych nowych wyrobow niezawierajacych tytoniu,
takich jak woreczki nikotynowe do stosowania doustnego. Maja one charakter niefarmaceutyczny
1 sa sprzedawane jako produkty konsumpcyjne, przypominajace tyton do stosowania doustnego,

ktdry jest zakazany w art. 17 dyrektywy**.

Wyzwanie stanowi rowniez stosowanie aromatow, ktore sg szczegdlnie atrakcyjne dla mtodziezy.
Nowatorskie wyroby tytoniowe sg zwolnione z zakazu stosowania aromatéw charakterystycznych
(art. 7 ust. 12). Dyrektywa daje mozliwo$¢ zniesienia tego zwolnienia, lecz istnieje powazna
bariera regulacyjna — Komisja musi wykazac ,,istotng zmiane¢ okoliczno$ci” (zob. rozdziat 10).

Podgrzewane wyroby tytoniowe — bedace waznym rodzajem nowatorskich wyrobow tytoniowych
— zyskaty na popularno$ci na rynku UE* — ich sprzedaz w 2019 r. wyniosta 2,92 mld EUR* (2 %
rynku tytoniu). W 2020 r. 7 % Europejczykow w wieku 15-24 lat (co najmniej) probowato takich
wyrobow, a 2 % byto juz ich uzytkownikami.

Istnieja rozne opinie co do stopnia, w jakim nowatorskie wyroby tytoniowe, zwlaszcza
podgrzewane wyroby tytoniowe, szkodliwie wpltywaja na zdrowie indywidualnych
uzytkownikéw. Chociaz przemyst czesto przedstawia podgrzewane wyroby tytoniowe jako
wyroby 0 mniejszym ryzyku w porownaniu z wyrobami tradycyjnymi, twierdzac, ze pomagaja
one palaczom rzuci¢ palenie, wystepuja niepokojace tendencje, jezeli chodzi o ich popularnos¢

“* W dyrektywie zdefiniowano te kategorie jako wyroby wprowadzone do obrotu po dniu 19 maja 2014 r., ktore nie
naleza do zadnej innej kategorii wyrobow okreslonej w dyrektywie (tj. nie sa papierosem, tytoniem do samodzielnego
skrecania papieroséw, tytoniem fajkowym, tytoniem do fajki wodnej, cygarem, cygaretka, tytoniem do Zzucia,
tytoniem do nosa ani tytoniem do stosowania doustnego).

*'W art. 151 Aktu przystapienia Austrii, Finlandii i Szwecji przyznano Szwecji odstepstwo od tego zakazu.

** Dane EU-CEG. Lacznie do wrzesnia 2020 r. w EU-CEG bylo zarejestrowanych niemal 1 000 niepowtarzalnych
identyfikatorow wyrobow tytoniowych o statusie aktywnym. Dane wskazujg rowniez na staly ogoélnounijny wzrost
liczby przypadkéw wprowadzenia na rynek wyrobéw zarejestrowanych w EU-CEG, przy czym w samym 2020 r.
liczba ta osiagneta najwyzszy poziom — na rynek wprowadzono prawie 500 nowych wyrobow. Te dane liczbowe
obejmuja niepowtarzalne identyfikatory wprowadzone na rynek w panstwach UE. Jesli ten sam wyrob zostaje
wprowadzony na rynek w kilku panstwach, liczony jest tylko raz.

“® Dane pochodzace z bazy Euromonitor Passport.
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wiérod mtodziezy"’. Dowody wskazuja rowniez, ze wielu uzytkownikow™® staje sie ,,podwéjnymi
uzytkownikami”*® pomimo zamiaru ograniczenia spozycia innego wyrobu tytoniowego. Podobnie
jak inne wyroby tytoniowe, podgrzewane wyroby tytoniowe zawieraja nikotyne — substancje
uzalezniajacg — a dowody $wiadcza o tym, ze wyroby te wydzielaja substancje chemiczne, w tym

szereg substancji toksycznych®.

Stosowanie przepisow dyrektywy do nowatorskich wyrobow tytoniowych zalezy od tego, czy
dany wyrob wchodzi w zakres definicji wyrobu tytoniowego bezdymnego, czy definicji wyrobu
tytoniowego do palenia (art. 19 ust. 4). Wyrob tytoniowy bezdymny definiuje sie jako wyrdb, z
ktorym nie wigze si¢ proces spalania. Stanowi to wyzwanie dla organdw regulacyjnych, poniewaz
zasada spalania jest niejednoznaczna, co prowadzi do rozbieznego klasyfikowania niektorych
wyrobow przez panstwa cztonkowskie, ktoérg to kwestie poruszono rowniez na szczeblu
miedzynarodowym (w Radzie Wspotpracy Celnej)™.

Ponadto, przy braku elastyczno$ci w definiowaniu nowych kategorii wyrobdw, stosowanie do
nowatorskich wyrobow tytoniowych przepisow opracowanych dla istniejacych kategorii wyrobow
stwarza problemy, poniewaz niekoniecznie odpowiadaja one odmiennym cechom nowych
wyrobow.

Te nowatorskie wyroby tytoniowe stanowig rowniez wyzwanie pod wzgledem ogo6lnego
stosowania srodkow ograniczenia uzycia tytoniu, w tym w zakresie reklamy i srodowiska wolnego
od dymu tytoniowego. W niektorych panstwach cztonkowskich szeroko promuje si¢ urzadzenie
stuzace specjalnie do spozycia takich wyrobow, a tym samym omija si¢ zakazy reklamy wyrobow
tytoniowych. Sklasyfikowanie wyrobu jako bezdymnego moze réwniez prowadzi¢ do
obchodzenia przepisow dotyczacych s$rodowiska wolnego od dymu tytoniowego, ktore w
przesztosci byly skoncentrowane na wyrobach tytoniowych do palenia. Aby wyjasni¢ powyzsze
kwestie i zaja¢ si¢ wyzwaniami regulacyjnymi stwarzanymi przez te wyroby, UE na posiedzeniu
6smym Konferencji Stron Ramowej konwencji o ograniczeniu uzycia tytoniu52 zainicjowala 1
poparta procedure uzyskania uprawnien w tym zakresie.

7.1. Whnioski dotyczace nowatorskich i nowych wyrobdéw tytoniowych
Obecnie ramy regulacyjne UE nie obejmujg wszystkich nowatorskich i nowych wyrobow
tytoniowych ani nie zapewniaja elastycznos$ci pozwalajacej uwzgledni¢ szybki rozwdj tych
wyrobow. Podgrzewane wyroby tytoniowe powinny by¢ $ci§le monitorowane, poniewaz stwarzajg

“” LSE 2020. Badanie w obrebie okreslonej proby z 12 panstw czlonkowskich wykazato, ze 31 % miodych
respondentow (w wieku 18-25 lat) miato jakie$ do$wiadczenia z podgrzewanymi wyrobami tytoniowymi, z czego 8
% bylo juz wowczas ich uzytkownikami. Co ciekawe, odsetek ten byt nizszy w przypadku os6b w wieku powyzej 26
lat — zaledwie 27 % =z nich probowato podgrzewanych wyrobow tytoniowych. Wsrod dotychczasowych
uzytkownikow podgrzewanych wyrobow tytoniowych w obu grupach wiekowych niemal 60 % stanowily osoby
uzywajace tych wyrobow na co dzien.

*® LSE 2020. Jezeli chodzi o postrzeganie wyrobow, 44 % respondentéw z obu grup wiekowych bylo zdania, ze
podgrzewane wyroby tytoniowe sg ,niezdrowe”, a kolejne 77 % uwazalo, ze mlodziez lekcewazy zagrozenia
zwigzane z ich uzywaniem.

* LSE 2020. W badaniu postrzegania wyroboéw 85 % respondentdéw stwierdzito, ze uzywa innych wyrobéw opréocz
podgrzewanych wyrobéw tytoniowych.

>0 WHO 2020, Heated tobacco products: a brief [Podgrzewane wyroby tytoniowe: informacje w skrécie].

51 Miedzynarodowa konwencja Rady Wspoipracy Celnej w_sprawie zharmonizowanego systemu oznaczania |
kodowania towarow.

52 Konferencja Stron Ramowej konwencji 0 ograniczeniu uzycia tytoniu, posiedzenie é6sme, 1-6 pazdziernika 2018 r.
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https://www.who.int/fctc/cop/sessions/cop8/FCTC__COP8(22).pdf

szczegblne wyzwania regulacyjne, m.in. w zwigzku z ostrzezeniami zdrowotnymi, stosowaniem
aromatow 1 interakcja z urzadzeniami. Istniejg rowniez luki prawne w odniesieniu do nowych
wyrobdéw nikotynowych lub podobnych (z wyjatkiem tych, ktore sa dopuszczone do celow
medycznych lub do celéw zaprzestania palenia na podstawie zezwolenia medycznego).

8. Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe (art. 20)

Papierosy elektroniczne, ktére zawieraja nikotyne, ale nie zawierajg tytoniu, sg szczegdlng
odrebng kategoria wyrobu, stanowigca pod wzgledem wartosci do 7 % krajowych rynkéw
wyrobdéw tytoniowych i powiazanych wyrobow w UE®. W EU-CEG jest ponad 300 000
papierosow elektronicznych o statusie aktywnym — dla poréwnania ponad 42 000 wyrobow
tytoniowych ma status aktywny w tym systemie®*. W ostatnich latach duze koncerny tytoniowe
zwigkszyly inwestycje w papierosy elektroniczne.

UE byla pierwsza jurysdykcja regionalna, ktora wprowadzila regulacje w odniesieniu do tych
wyrobow, w tym w zakresie reklamy. W celu ujecia szerokiego asortymentu roznorodnych
wyrobow w dyrektywie szeroko zdefiniowano t¢ kategori¢, aby uwzgledni¢ zarowno urzadzenie,
w tym jego czesci, jak 1 pojemniki zapasowe z e-ptynem zawierajacym nikotyne¢. Zapewnito to
jasno$¢ prawa, szczegblnie w poréwnaniu z przepisami dotyczgcymi nowatorskich wyrobow
tytoniowych, w ktérych urzadzenia nie ujeto w sposob szczegdélowy. Komisja przyjela dwa akty
wykonawcze 1 sprawozdanie w sprawie zagrozen zwigzanych z papierosami elektronicznymi
wielokrotnego napetniania®.

Ogolnie rzecz biorgc, panstwa cztonkowskie majg dos¢ dobre doswiadczenia z wdrazaniem
niektorych przepisoOw dotyczacych papierosoOw elektronicznych, przy czym w innych okreslonych
obszarach istnieje mozliwo$¢ poprawy. Chociaz producenci i1 importerzy zglaszaja wyroby
wlasciwym organom zgodnie z art. 20 ust. 2, mozna zrobi¢ wigcej, aby zapewnia¢ wyzszej jakosci
informacje, w szczegdlnosci w zakresie danych toksykologicznych i1 dotyczacych jednolitych
dawek nikotyny podczas spozywania wyrobu, np. poprzez standaryzacj¢ metod oceny. Niektore
przepisy okazaty si¢ trudne do wdrozenia w praktyce, np. ostrzezenia zdrowotne okreslone w art.
20 ust. 4 lit. b) ppkt (iii)) maja zastosowanie nie tylko do pojemnikow zapasowych lub urzadzen
napetnianych fabrycznie, lecz takze do samego papierosa elektronicznego. Pomocna bytaby dalsza
specyfikacja 1 bardziej zrdznicowane ostrzezenia, w szczegolnosci w przypadku gdy wyrob jest
wprowadzany do obrotu bez ptynu zawierajacego nikotyne. Pojawily si¢ réwniez watpliwosci co
do wyktadni przepisow w odniesieniu do (i) wymogoéw w zakresie etykietowania opakowan
jednostkowych i zbiorczych, (ii) informacji dozwolonych na podstawie zwolnienia z zakazu
stosowania elementéw promocyjnych (np. informacji o zawarto$ci nikotyny i o $rodkach
aromatyzujacych) oraz (iii) ograniczen wielko$ci pojemnikow.

*% Dane pochodzace z bazy Euromonitor Passport. Papicrosy elektroniczne maja istotng pozycje na rynku — z danych z
2019 r. wynika, ze najwigkszym rynkiem jest Zjednoczone Krolestwo (2 417 mln EUR), a na kolejnych pozycjach
plasuja si¢ Francja (847 mln EUR), Niemcy (673 mln EUR) i Polska.

>* Najpopularniejsze sa systemy otwarte z pojemnikami do wielokrotnego napetniania, a na drugim miejscu znajduja
si¢ urzadzenia wielokrotnego tadowania z kartridzami wymiennymi. Podczas gdy systemy zamknigte ograniczajg
mozliwo§¢ manipulacji przy urzadzeniu i naduzy¢, systemy otwarte umozliwiaja niezalezne dawkowanie i
interoperacyjnos¢ dostosowang do potrzeb, co moze sprzyja¢ zaniedbaniom ze strony uzytkownikow.

% Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183, decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2016/586, COM(2016) 269
final.
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Stosowanie art. 20 ust. 5 — zakazujacego przekazoéw handlowych i dziatalnosci sponsoringowej
majacych na celu promocj¢ papierosow elektronicznych — nadal stanowi wyzwanie, zwlaszcza w
ustugach spoleczenstwa informacyjnego i w mediach spoteczno$ciowych, gdzie milodziez jest
szczegollnie narazona lub stanowi szczego6lng grupe docelowa.

Jezeli chodzi o zglaszanie dziatan w zakresie nadzoru rynku, panstwa cztonkowskie sg prawnie
zobowigzane do zglaszania w systemie Safety Gate/RAPEX niebezpiecznych papierosow
elektronicznych, dostarczanych wraz z nimi tadowarek i pojemnikéw zapasowych, jak rowniez
srodkow zastosowanych w celu ich zwalczania. Organy majg rowniez dostep do systemu
informacyjnego i komunikacyjnego do celéw nadzoru rynku (ICSMS), aby wymienia¢ informacje
na temat wyrobow niespelniajagcych wymogow. Panstwa cztonkowskie jednak korzystajg z tych
narz¢dzi w sposob niejednolity.

Obawy dotyczace bezpieczenstwa w kontekScie papieroséw elektronicznych rozprzestrzenity sie
na catym $wiecie w 2019 r. wraz z gwaltownym wzrostem liczby przypadkow uszkodzenia ptuc
zwigzanego z papierosami elektronicznymi (ang. e-cigarette or vaping associated lung injury,
EVALI) w Stanach Zjednoczonych®. Od tamtego czasu przypadki te wiazano z e-ptynami
zawierajacymi wyciag z konopi indyjskich lub octan witaminy E. W panstwach UE nie
zaobserwowano tej tendencji, co moze wynikaé czgsciowo ze specyfiki regulacji dotyczacej
papieroséw elektronicznych zawartej w dyrektywie, w szczegolnosci ograniczen dotyczacych
dodatkow, np. zakazu stosowania witamin w ptynach zawierajacych nikotyne. Wydarzenia te
pokazuja, ze nalezy zwroci¢ uwage na toksykologiczne skutki podgrzanych i wdychanych postaci
sktadnikoéw zaré6wno papierosow elektronicznych zawierajacych nikotyng, jak 1 (dotad
nieuregulowanych) beznikotynowych papierosow elektronicznych. W dyrektywie okreslono
réwniez maksymalng zawarto$¢ nikotyny na poziomie 20 mg/ml, co zasadniczo zostalo wdrozone,
chociaz wykorzystanie przez przemyst wlasciwosci technicznych moze zwigksza¢ dawke
nikotyny przy kazdym zaciagnigciu sig.

Przemyst przedstawia papierosy elektroniczne jako wyroby o mniejszym ryzyku 1 twierdzi, ze
pomagaja one palaczcom w rzuceniu palenia. Wystepuja jednak niepokojace tendencje pod
wzgledem ich popularnosci wsrdd mlodzieZy57. Istnieja mocne dowody na to, Ze aromaty
stosowane w e-ptynach sg atrakcyjne dla miodziezy 1 dorostych. Co istotne, mlodziez sigga w
szczegoOlnosci po aromaty nietradycyjne, takie jak aromaty stodyczy i owocow . Aromaty te
maja silny wplyw na mlodziez, gdyz ostabiaja postrzeganie takich wyrobow jako szkodliwych i
zwigkszaja chec ich spr(')bowaniasg. Panstwa czlonkowskie w coraz wiekszym stopniu zakazuja
stosowania aromatoéw w papierosach elektronicznych.

Opinie na temat rzeczywistych skutkdw uzywania papierosow elektronicznych dla zdrowia sa
podzielone — od postrzegania tych wyrobow jako szkodliwe po twierdzenie, ze powoduja one

*® CDC, Outbreak of Lung Injury Associated with E-cigarette Use, or Vaping [Gwattowny wzrost liczby przypadkéw
uszkodzenia ptuc zZwigzanego z uzywaniem papierosow elektronicznych], luty 2020,
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html

> LSE 2020. Dwoma gléwnymi przyczynami uzywania papieroséow elektronicznych byly . przyjemno$é” i ,,proba
zaprzestania lub ograniczenia uzywania wyrobu tytoniowego”. Zaprzestanie lub ograniczenie uzywania byto jednak
powodem czgsciej podawanym przez osoby w wieku powyzej 26 lat (54 %) niz osoby mtode w wieku 18-25 lat (33
%).

%8 Wsrod osob w wieku 15-24 lat 75 % uzywa e-plyndéw o aromacie owocoéw, a 30 % — o aromacie stodyczy.

% SCHEER 2021, Opinion on electronic cigarettes [Opinia w sprawie papieroséw elektronicznych].
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mniejsze szkody dla uzytkownika niz tradycyjne wyroby tytoniowe do palenia. Poniewaz jeszcze
nie osiggni¢to konsensusu naukowego, pierwszenstwo ma zasada ostroznosci i w dyrektywie
przyjeto ostrozne podejécie do kwestii regulowania tych wyrobow®. Ponadto WHO stwierdzita,
ze nie ma jednoznacznych dowodow na bezpieczenstwo papieroséw elektronicznych, za to istnieje
coraz wigce] dowodow na ich szkodliwo§¢®L. Pojawiajg si¢ rowniez watpliwosci odnosnie do ich
coraz powszechniejszego uzywania w pornieszczeniatch62 1 zwigzanych z tym potencjalnych
szkaod.

Aby lepiej zrozumie¢ skutki uzywania papierosoOw elektronicznych dla zdrowia oraz jego
znaczenie w wymiarze zdrowia publicznego, Komisja zlecita Komitetowi Naukowemu ds.
Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska oraz Pojawiajacych si¢ Zagrozen (SCHEER) zbadanie
skutkdw uzywania papierosow elektronicznych dla zdrowia oraz ich roli w zachgcaniu ludzi do
rozpoczecia lub rzucenia palenia. W przypadku uzytkownikow papierosow elektronicznych
stwierdzono umiarkowang wage dowodow potwierdzajacych ryzyko miejscowego podraznienia
drég oddechowych oraz umiarkowang, ale rosngcag ilo$¢ dowodow pochodzacych z danych
dotyczacych ludzi, sugerujacych, ze papierosy elektroniczne maja szkodliwy wptyw na zdrowie,
w szczegolnosci — cho¢ nie tylko — na uklad krwiono$ny. Ponadto stwierdzono, ze dowody na
ryzyko rakotworczego dziatania na drogi oddechowe w wyniku dtugotrwatego, skumulowanego
narazenia na nitrozoaminy oraz narazenia na aldehyd octowy i formaldehyd sa stabe Iub
umiarkowane, oraz ze waga dowodow na ryzyko zatrucia i obrazen spowodowanych oparzeniami
i wybuchem jest duza. Stwierdzono roéwniez niska lub umiarkowang wage dowodow w
odniesieniu do kilku rodzajow ryzyka zwigzanego z narazeniem na wtérny dym tytoniowy.
Ogodlnie rzecz biorac, istniejg umiarkowane dowody na to, ze papierosy elektroniczne stanowig
droge do rozpoczecia palenia dla mtodziezy, oraz silne dowody na to, Ze aromaty majg znaczny
wplyw na atrakcyjno$¢ uzywania papierosoOw elektronicznych 1 rozpoczynanie palenia. Z drugie;j
strony, dowody na poparcie skutecznosci papierosdéw elektronicznych jako $rodka
wspomagajacego rzucenie palenia sg stabe, natomiast dowody na ograniczenie palenia ocenia si¢

jako stabe lub umiarkowane®.

8.1. Whnioski dotyczace papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych

Papierosy elektroniczne zawieraja nikotyng, ktoéra jest substancjg toksyczng. Komisja podejmie
decyzje dotyczace zarzadzania ryzykiem w zakresie papierosow elektronicznych w oparciu o
naukowa opini¢ SCHEER. W opinii SCHEER podkreslono konsekwencje zdrowotne uzywania
tych papierosOw oraz ich istotng role w rozpoczeciu palenia. Autorzy tej opinii opowiadaja si¢ za
przyjmowanym dotychczas ostroznym i zapobiegawczym podejsciem.

Nalezy jednak zbada¢, czy istnieje mozliwo$¢ rozwinigcia lub doprecyzowania niektorych
przepisoéw, takich jak wymogi dotyczace wielko$ci pojemnikow lub etykietowania, stosowania
aromatow; stosowania ptynow beznikotynowych; oraz przepisOw dotyczacych reklamy.

%0 7asadnos¢ tego podejscia potwierdzono w wyroku Trybunatu w sprawie C-477/14.

1 WHO 2015, A systematic review of health effects of electronic cigarettes [Systematyczny przeglad skutkoéw
papierosow elektronicznych dla zdrowia].

%2°19-28 % Europejczykoéw zglasza narazenie na kontakt z papierosami elektronicznymi lub podgrzewanymi
wyrobami tytoniowymi w miejscach publicznych, w ktorych ludzie zazwyczaj nie palg (np. centra handlowe, porty
lotnicze) oraz w lokalach gastronomicznych.
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W zakresie, w jakim papierosy elektroniczne sg srodkami wspomagajacymi zaprzestanie palenia,
ich regulacja powinna by¢ zgodna z prawodawstwem farmaceutycznym.

9. Wyroby ziolowe do palenia (art. 21 i 22)

Wyroby ziotowe do palenia byly nowym elementem dodanym do dyrektywy w sprawie wyrobow
tytoniowych. Obejmuja one wyroby na bazie roslin, owocow lub kwiatdéw, ktére mozna spozywaé
poprzez ich spalanie bez tytoniu. Przepisy dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych stanowig
uzupehienie innych odpowiednich ram legislacyjnych i jako takie nie regulujg rodzajéw roslin,
zi6t ani owocow zawartych w wyrobach ziotlowych do palenia. W EU-CEG status aktywny ma
ponad 1 600 prezentacji wyrobow, z czego wigkszos¢ moze by¢ powigzana z wyrobami
otrzymanymi z konopi indyjskich przeznaczonymi do palenia. Obawy budzi poczynione ustalenie,
ze niektore wyroby zawierajace kannabidiol (CBD) moga réwniez zawiera¢ tetrahydrokannabinol
(THC)®, ktéry jest kontrolowany na mocy Konwencji ONZ o substancjach psychotropowych z
1971 r., ktorej stronami sa wszystkie pafstwa czlonkowskie®. Badanie Eurobarometr z 2020 r.
wykazato, ze 8 % Europejczykéw uzywato wyrobow zawierajacych konopie indyjskie w ciggu
ostatnich 12 miesiccy, najczesciej palac je z tytoniem®. W zwiazku z depenalizacja niektorych
rodzajow konopi indyjskich w kilku panstwach UE i niektorych innych krajach na $wiecie
zainteresowanie tymi wyrobami wzrosto.

Obecna definicja wyrobow ziotowych do palenia nie uwzglgdnia niektorych nowych wyrobow
wchodzacych na rynek, takich jak zawierajace CBD wyciagi i olejki z konopi indyjskich
stosowane w szczegoOlnosci w papierosach elektronicznych (z nikotyna lub bez). W konteks$cie
dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych nie ma jasnosci co do regulacji dotyczacych
wyciagow z konopi indyjskich lub syntetycznego CBD w e-ptynach.

9.1. Whnioski dotyczace wyrobéw ziolowych do palenia

Ogolnie rzecz biorac, art. 21 1 22 dyrektywy zostalty wdrozone w catej UE, przy czym panstwa
czlonkowskie zglosily pewne problemy zwiazane z wymogami w zakresie etykietowania®.
Zglosilty one réwniez dobry poziom wypeknienia obowigzkéw sprawozdawczych dotyczacych
sktadnikow. Istotnym wyzwaniem jest jednak zapewnienie przez wlasciwe organy, aby wszystkie
odpowiednie wyroby zostaty zgloszone do EU-CEG. Niemniej jednak wyciagi z konopi podlegaja

obecnie regulacjom na szczeblu krajowym.

10. Szczegolne uwzglednienie innych rodzajow i kategorii wyrobow, w tym
zmian sytuacji rynkowej i istotnej zmiany okolicznosci

10.1. Tyton do fajki wodnej, cienkie papierosy i inne kategorie wyrobow
W art. 28 dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych powierzono Komisji zadanie przyjrzenia
si¢ w szczegoOlnosci tytoniowi do fajki wodnej 1 cienkim papierosom, w odniesieniu do ktorych
Komisja zlecita przeprowadzenie specjalnego badania®. Jezeli chodzi o wdrazanie przepisow
dotyczacych cienkich papieroséw, tytoniu do fajki wodnej i1 cygaretek, odnotowano rozne

% EMCDDA 2019, Developments in the European cannabis market [Zmiany na europejskim rynku konopi
indyjskich], opracowania EMCDDA.
® https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY &mtdsg_no=VI-16&chapter=6#3
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doswiadczenia. Wigkszo§¢ panstw czlonkowskich nie nakazuje stosowania ostrzezen
obrazkowych w przypadku cygaretek, czesto skierowanych do o0sob palacych papierosy ze
wzgledu na ich nizsza cen¢ lub stosowanie w nich elementéw zakazanych w papierosach, np.
kapsutek z aromatem. Uzywanie tytoniu do fajki wodnej czg¢sto odbywa si¢ w okreslonych
lokalach, np. w tzw. salonach fajki wodnej (ang. shisha lounge), gdzie konsumenci nie widza
etykiet i obrazow zawierajacych ostrzezenia zdrowotne. Innym problemem zwigzanym z tytoniem
do fajki wodnej — podobnie jak w przypadku cygaretek — jest stosowanie aromatow i ich
atrakcyjnos¢ dla miodziezy.

Rynek fajek wodnych w UE jest du2y65, a w niektorych panstwach UE odnotowuje si¢ jeden z
najwyzszych poziomow rozpowszechnienia spozycia tytoniu do fajki wodnej wsrod mlodzieZy%.
Od 2000 r. rynek cienkich papierosoéw wykazuje tendencje spadkowa, ale w kilku panstwach
cztonkowskich w Europie Wschodniej nastapit wzrost sprzedazy detalicznej®. Palenie cienkich
papierosOw jest bardziej rozpowszechnione wsrdd kobiet (10 %) niz wéréd mezezyzn (2 %).

Dowody wskazuja, ze ryzyko zwigzane z tytoniem do fajki wodnej jest niedoszacowane®’.

Stosowanie aromatdw jest Sci§le powigzane z tytoniem do fajki wodnej, a okresleniem najczgsciej
kojarzonym z tymi wyrobami bylo ,,przyjemne aromaty”®. Niektorzy moga réwniez lekcewazyé
ryzyko zwiazane z paleniem cienkich papieroséw®. Z badania Eurobarometru z 2017 r. wynika,
ze 18 % respondentow okreslito cienkie papierosy jako atrakcyjne. Skojarzenia z kobieco$cig nie
sg jednak tak gleboko zakorzenione®.

W okresie sprawozdawczym wyraznie omijano zakaz dotyczacy snusu, poniewaz poza Szwecja
wiele wyrobdéw podobnych do snusu prezentowano jako tyton do zucia, aby mogly one uzyskac
status prawny. Ujawnity si¢ luki prawne zwigzane z saszetkami z tytoniem do Zucia i bedacymi
nowym wyrobem woreczkami nikotynowymi.

10.2. Klauzula ,istotnej zmiany okolicznosci” (art. 2 pkt 28, art. 7 ust. 12, art. 11
ust. 6)

W dyrektywie w sprawie wyrobow tytoniowych okre§lono kryteria ,istotnej zmiany
okolicznosci™®, a takze wezwano Komisj¢ do zniesienia niektorych zwolnien regulacyjnych po
spelieniu tych warunkéow (zakaz dotyczacy aromatéw w odniesieniu do kategorii wyrobdw
innych niz papierosy i tyton do samodzielnego skrecania papieroséw, zwolnienia dotyczace
etykietowania). Komisja uwaznie przesledzita udzialy w rynku: Zadna kategoria wyrobu nie
osiggneta progu, ktoéry upowaznialby Komisje do zastosowania tej klauzuli w okresie

% LSE 2020. Potowa unijnego rynku tytoniu fajkowego przypadka na same Niemcy, gdzie w 2017 r. wielko$é
sprzedazy detalicznej osiggneta wartos¢ 368 min EUR.

% Jawad et. al., The prevalence and trends of waterpipe tobacco smoking: A systematic review [Rozpowszechnienie
palenia tytoniu do fajki wodnej i tendencje dotyczace tego zjawiska: przeglad systematyczny], PLoS One, 2018.

" LSE 2020. Chociaz palacze sa narazeni na kontakt z zaréwno tytoniem, jak i weglem, tyton do fajki wodnej
postrzegano jako mniej szkodliwy niz papierosy i podgrzewane wyroby tytoniowe.

% Sposrod 458 respondentéw badania Eurobarometru (2017 r.) 7 % okreslito cienkie papierosy jako mniej szkodliwe
niz normalne papierosy.

89 W art. 2 pkt 28 przewidziano zestaw obiektywnych kryteriow definiujacych ,,istotng zmiane okoliczno$ci”.
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sprawozdawczym. Najblizej tego progu sa podgrzewane wyroby tytoniowe’’. Nalezy zatem
rozwazy¢ ocen¢ obecnych kryteriow.

10.3. Inne kwestie do rozwazenia

W dyrektywie w sprawie wyrobow tytoniowych umozliwiono finansowanie z optat niektorych
dziatah na rzecz ograniczenia uzycia tytoniu, przy czym niektdre panstwa czlonkowskie zaczgty
korzysta¢ z takich mozliwos$ci. Warto doktadniej zbadaé¢, w jaki spos6b mozna w petni finansowac
dzialania na rzecz ograniczenia uzycia tytoniu za pomocg optat. Dyrektywa nie zawiera zadnych
przepisow dotyczacych odpowiedzialno$ci przemystu tytoniowego za skutki dla zdrowia i koszty
zdrowotne wynikajace z uzycia tytoniu i powigzanych wyrobow. Zgodnie z art. 19 Ramowej
konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu71 UE mogtaby jednak —
w ramach kolejnego przegladu dyrektywy w sprawie wyrobow tytoniowych — przeanalizowac
mozliwos$ci zwiekszenia odpowiedzialno$ci producentéw tytoniu.

11. Whnioski

Dyrektywa w sprawie wyrobow tytoniowych przyczynita si¢ do ograniczenia uzycia tytoniu, a jej
wazno$¢ zostala podtrzymana w wyrokach sadow. Przyczynila si¢ ona do wzmocnienia
przepiséw, m.in. poprzez powigkszenie mieszanych ostrzezen zdrowotnych, system identyfikacji i
$ledzenia, zakaz stosowania aromatow charakterystycznych, baz¢ danych zawierajacg informacje
o sktadnikach, objecie regulacjami papierosow elektronicznych — wszystkie te elementy stanowia
istotny element kompleksowej unijnej polityki na rzecz ograniczenia uzycia tytoniu. Dzieki
dyrektywie w sprawie wyrobow tytoniowych osiagnieto zakladany w ocenie skutkéw cel
zmniejszenia spozycia tytoniu o 2 % poprzez ograniczenie rozpowszechnienia palenia wsrdd osob
mlodych. Zapewnita ona takze wdrozenie odpowiednich postanowien Ramowej konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu.

W badaniu, w ktérym zgromadzono dowody na potrzeby niniejszego sprawozdania stwierdzono,
ze dyrektywa w sprawie wyrobow tytoniowych przyczynita si¢ do poprawy zdrowia publicznego.
Dyrektywa zapewnia warto$¢ dodang: panstwa cztonkowskie nie byltyby w stanie samodzielnie
osiggnaé tych samych celow. Co do zasady uznano, ze dyrektywa w sprawie wyrobow
tytoniowych jest wewngtrznie spojna, jednak ze wzgledu na zmiany sytuacji rynkowej istnieje
mozliwos¢ poprawy w niektérych kluczowych obszarach. Stopien zgodnosci z dyrektywa
przepisow krajowych oraz ich zharmonizowanego stosowania jest zroznicowany. W wielu
panstwach cztonkowskich brakuje odpowiednich zasobow niezbgdnych do egzekwowania prawa.
Nowe systemy funkcjonalne (EU-CEG, niezalezny panel doradczy, system identyfikowalnosci) sg
stosunkowo zasobochlonne.

Problemy, takie jak utrzymujacy si¢ wysoki odsetek palaczy, duza liczba mlodych ludzi
rozpoczynajacych palenie, a takze cel WHO polegajacy na wzglednym ograniczeniu o 30 %

" Dane pochodzace z bazy Euromonitor Passport. Udziat w rynku podgrzewanych wyrobow tytoniowych zblizyt sie
do poziomu 2 % w 2019 .

™ Art. 19 ust. 1 Ramowej konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu stanowi ze ,,[d]la
celow ograniczania uzycia tytoniu, Strony sa zobowiazane rozwazy¢ podjecie dziatan ustawodawczych lub wspieranie
obowigzujacych przepisow prawa, w koniecznych przypadkach, ukierunkowanych na uregulowanie kwestii
dotyczacych odpowiedzialnosci karnej i cywilnej, w odpowiednich przypadkach tacznie z kwestiami dotyczacymi
odszkodowan”.
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uzycia tytoniu do 2025 r. w poréwnaniu z 2010 r.” oraz cel okreslony w europejskim planie walki
z rakiem polegajacy na stworzeniu pokolenia wolnego od tytoniu do 2040 r. — powinny zostac¢
nalezycie uwzglednione przy ocenie unijnych regulacji dotyczacych tytoniu i wyrobow
powiazanych.
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