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0 zmianie ustawy 0 ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania

tytoniu i wyrobow tytoniowych.
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USTAWA

z dnia 22 lutego 2019 r.

0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu

i wyrobéw tytoniowych"

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

uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1446 i 2227) wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

1)

po art. 3 dodaje si¢ art. 3a w brzmieniu:

»Art. 3a. 1. Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, zwany dalej

,Inspektorem”:

1) przekazuje Komisji Europejskiej informacje, o ktérych mowa w art. 7c ust. 6,
art. 11aust. 314 oraz art. 11fust. 2,

2) przedstawia Komisji Europejskiej wnioski, o ktérych mowa w art. 7d ust. 5 1
9,

3) zasigga opinii niezaleznego panelu doradczego na podstawie art. 7d ust. 8,

4) udostgpnia Komisji Europejskiej oraz organom innych panstw cztonkowskich

Unii Europejskiej informacje, o ktérych mowa w art. 8ab ust. 2 oraz art. 11d

ust. 3

— takze w postaci elektronicznej, bez koniecznos$ci stosowania kwalifikowanego

podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

1)

2. Dorgczenia producentowi lub importerowi:
pism w postepowaniach administracyjnych, o ktéorych mowa w art. 8a ust. 5b,

art. 11aust. 1, art. 11bust. 11, art. 11fust. 113 oraz art. 15a ust. 2,

1)

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow
tytoniowych i powigzanych wyrobow oraz uchylajacej dyrektywe 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127
2 29.04.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 360 z 17.12.2014, str. 22 oraz Dz. Urz. UE L 150 z 17.06.2015, str.

24).



2)

3)

2) wezwan, o ktorych mowa w art. 3a ust. 5, art. 7d ust. 3 1 4, art. 8aa ust. 61 8§,

art. 8ab ust. 5, art. 10 ust. 7 pkt 1 i ust. 8, art. 11b ust. 719 oraz art. 11e ust. 5
— dokonuje si¢ na adres udostepniony przez producenta lub importera w rejestrze
ustanowionym na podstawie decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia
24 listopada 2015 r. ustanawiajacej wspdlny format zglaszania papierosow
elektronicznych i pojemnikow zapasowych (Dz. Urz. UE L 309 z 26.11.2015, str.
15), zwanej dalej ,,decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183”, albo decyzji
wykonawcze] Komisji (UE) 2015/2186 z dnia 25 listopada 2015 r. ustanawiajacej
format przekazywania 1 udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych (Dz.
Urz. UE L 312 z 27.11.2015, str. 5), zwanej dalej ,,decyzja wykonawcza Komisji
(UE) 2015/2186”, chyba ze producent lub importer udostepnit inny adres do
dorgczen na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Jezeli ostatni udostgpniony w
rejestrze adres zostat wykreslony jako niezgodny z rzeczywistym stanem rzeczy i
nie zostal udostepniony nowy adres, adres wykreslony uznaje si¢ za adres
udostepniony w rejestrze.

3. W postgpowaniach administracyjnych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1,
sktadanie przez stron¢ wyjasnien moze by¢ prowadzone w jezyku angielskim i
moze by¢ przekazywane w postaci elektronicznej, bez konieczno$ci stosowania
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

4. Dokumentacja, o ktorej mowa w art. 8a ust. 1, 2, 4, 5, 5a 1 6, art. 8aa ust. 5,
art. I1aust. 314, art. I11bust. 5,91 10, art. 11d ust. 1, art. 11e ust. 1, 4 1 5 oraz art.
I1h ust. 1 1 2, moze by¢ sporzadzona w jezyku angielskim bez koniecznosci
thumaczenia jej na jezyk polski.

5. Na zadanie Inspektora sktadajacy wyjasnienia, o ktorych mowa w ust. 3, lub
przedktadajacy dokumentacje, o ktérej mowa w art. 8a ust. 1, 2, 4, 5, 5a i 6, art. 8aa
ust. 5, art. 11laust. 314, art. 11bust. 5, 91 10, art. 11d ust. 1, art. 1leust. 1,415
oraz art. 11h ust. 11 2, dostarcza ich ttumaczenie na jezyk polski.”;

w art. 7c ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Inspektor informuje Komisj¢ Europejska o zmianie przepisow

ustanawiajacych zakazy, o ktorych mowa w ust. 1.”;
w art. 8a po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa—5¢ w brzmieniu:
»Ja. Inspektor dokonuje analizy dokumentacji przekazanej przez producenta

lub importera wyrobow tytoniowych na podstawie ust. 11 2.



4)

5)

5b. W przypadku gdy dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 5a, w zakresie

danego rodzaju lub marki wyrobu tytoniowego:

1) nie odpowiada wymogom okreslonym w ust. 1,415 lub

2) zawiera dane wskazujgce na niezgodno$¢ wyrobu tytoniowego z ustawa lub
aktami delegowanymi

— Inspektor stwierdza to naruszenie, w drodze decyz;ji.

5c. Inspektor podaje do publicznej wiadomosci informacj¢ o wydaniu decyzji,
o ktorej mowa w ust. Sb, przez ogloszenie w Biuletynie Informacji Publicznej na
swojej stronie podmiotowe]j rodzaju lub marki wyrobu tytoniowego oraz nazwy
producenta lub importera.”;

w art. 8aa ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. Przepiséw ust. 1-9 nie stosuje si¢ do mikroprzedsiebiorstw, matych i
srednich przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6
maja 2003 r. dotyczacego definicji przedsigbiorstw mikro-, matych i $rednich
(notyfikowanego jako dokument nr C(2003) 1422) (Dz. Urz. UE L 124 z
20.05.2003, str. 36), zwanego dalej ,zaleceniem 2003/361/WE”, jezeli
sprawozdanie sporzadzit inny producent lub importer.”;

w art. 8ab:
a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
»3a. Nie uznaje si¢ za objete tajemnicg handlowg informacje dotyczace:

1) w przypadku wszystkich wyrobow tytoniowych — uzycia 1 ilosci
dodatkéw innych niz $rodki aromatyzujace;

2) w przypadku wszystkich wyrobow tytoniowych — uzycia 1 iloSci
sktadnikoéw innych niz dodatki stosowane w ilo$ciach przekraczajacych
0,5% catkowitej masy jednostkowej wyrobu tytoniowego;

3) w przypadku papierosow 1 tytoniu do samodzielnego skrecania
papieroséw — uzycia 1 ilo$ci poszczegolnych srodkdéw aromatyzujacych
stosowanych w ilosciach przekraczajagcych 0,1% catkowitej masy
jednostkowej wyrobu tytoniowego;

4)  w przypadku tytoniu fajkowego, cygar, cygaretek, wyrobéw tytoniowych
bezdymnych i wszystkich innych wyrobow tytoniowych — uzycia 1 ilosci
poszczegbdlnych $rodkéw aromatyzujacych stosowanych w  ilo$ciach
przekraczajacych  0,5% catkowitej masy jednostkowej wyrobu

tytoniowego;



6)

7)
8)

5) badan i danych przekazanych zgodnie z art. 8a ust. 4 pkt 2 1 3 oraz ust. 5,
w szczegblnosci dotyczacych toksyczno$ci i wiasciwosci
uzalezniajacych; jezeli badania te sg zwigzane z konkretnymi markami,
usuwa si¢ bezposrednie lub posrednie odniesienia do marki, a dost¢gpna
jest zredagowana wersja.”,

b) wust. 4 wyraz ,,formie” zastepuje si¢ wyrazem ,,postaci”,
c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Format przekazywania 1 udostgpniania informacji o wyrobach
tytoniowych, o ktorych mowa w art. 8a i art. 8aa, okresla decyzja wykonawcza
Komisji (UE) 2015/2186.”;

w art. 10:
a) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Producent lub importer papierosow jest obowigzany:

1) przekaza¢ na zadanie Inspektora probke papierosOw umozliwiajaca
dokonanie pomiaru w celu przeprowadzenia weryfikacji, o ktérej mowa
w ust. 6, w terminie 14 dni od dnia otrzymania zadania;

2) umozliwi¢ na zadanie wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej pobranie probki papieroséw, zgodnie z normg ISO: 8243,
umozliwiajacej dokonanie pomiaru w celu przeprowadzenia weryfikacji,
o ktérej mowa w ust. 6.”,

b) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

»/a. Gtowny Inspektor Sanitarny w ramach sprawowania biezacego
nadzoru sanitarnego przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, w
zakresie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 59), w uzgodnieniu z
Inspektorem, sporzadza plan poboru probek papierosoOw na dany rok na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu przeprowadzenia weryfikacji, o
ktorej mowa w ust. 6, w terminie do dnia 30 listopada roku poprzedzajacego
realizacj¢ tego planu.”;

w art. 10a uchyla si¢ ust. 5, 11, 121 17;
po art. 10a dodaje si¢ art. 10aa w brzmieniu:

»Art. 10aa. 1. Niepowtarzalny identyfikator jest generowany i wydawany

przez podmiot wydajacy identyfikatory, ktorym jest jednoosobowa spotka Skarbu

Panstwa, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest wytwarzanie blankietow



dokumentow, drukéw zabezpieczonych i znakéw akcyzy, majaca siedzibe oraz
zaktad produkcyjny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktora posiada system
zarzadzania bezpieczenstwem potwierdzony certyfikatem zgodnosci z normg ISO:
14298:2013.

2. Maksymalna optata za wygenerowanie i wydanie jednego niepowtarzalnego
identyfikatora przez podmiot wydajacy identyfikatory, o ktdrym mowa w ust. 1, w:
1) postaci elektronicznej — wynosi 3,50 zt oraz podatek od towardéw i uslug

za 1 000 sztuk na opakowania jednostkowe wyrobow tytoniowych;

2) formie nos$nika fizycznego — wynosi 39 zt oraz podatek od towarow i ustug za

1 000 sztuk na opakowania jednostkowe wyrobow tytoniowych;

3) postaci elektronicznej — wynosi 10,50 zt oraz podatek od towarow i ushug za

1 000 sztuk na opakowania zbiorcze wyrobow tytoniowych.

3. Podmiot wydajacy identyfikatory spelnia kryteria okreSlone w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2018/574 z dnia 15 grudnia 2017 r. w
sprawie norm technicznych dotyczacych ustanowienia i funkcjonowania systemu
identyfikowalno$ci wyrobow tytoniowych (Dz. Urz. UE L 96 z 16.04.2018, str. 7),
zwanym dalej ,,rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/574”.

4. Podmiot wydajacy identyfikatory opracowuje i przekazuje wiasciwemu
organowi sprawujacemu nadzor nad realizacja przez niego zadan plan wyjscia, o
ktorym mowa w art. 3 ust. 8 lit. b rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
2018/574.

5. Oswiadczenia oraz dokumenty niezbedne do oceny spelnienia kryteriow,
o ktorych mowa w ust. 1 oraz rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2018/574, podmiot wydajacy identyfikatory sklada wlasciwemu organowi
sprawujacemu nadzor nad realizacja przez niego zadan, na jego zadanie.

6. Podmiot wydajacy identyfikatory jest obowigzany do niezwlocznego
informowania wlasciwego organu sprawujacego nadzér nad realizacjg przez niego
zadan o kazdym przypadku naruszenia kryteriow niezaleznosci, o ktorych mowa w
art. 35 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2018/574, utraty
zdolno$ci technicznych niezbednych do peklnienia roli podmiotu wydajacego
identyfikatory lub zmiany w zakresie spelniania warunku, o ktérym mowa w art. 3
ust. 4 tego rozporzadzenia.

7. Producent lub importer wyrobow tytoniowych przeznaczonych na rynek

krajowy jest obowigzany do wystgpowania o niepowtarzalny identyfikator do



podmiotu wydajacego identyfikatory, o ktérym mowa w ust. 1, zgodnie z
przepisami rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2018/574.

8. Minister wilasciwy do spraw finansow publicznych jest organem
wihasciwym:

1) w zakresie przyznanym panstwom czlonkowskim Unii Europejskiej

przepisami rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2018/574;

2) w sprawach dotyczacych sprawowania nadzoru nad realizacja zadan podmiotu
wydajacego identyfikatory.

9. Podmiot wydajacy identyfikatory, dostawcy ustlug gromadzenia
iprzechowywania  danych ~w  o$rodku oraz  dostawcy  elementow
uniemozliwiajacych naruszenie opakowania, a takze w stosownych przypadkach ich
podwykonawcy, zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
2018/574, dostarczaja co roku, najpozniej do dnia 19 maja, ministrowi wtasciwemu
do spraw finanséw publicznych dokumenty niezbedne do oceny spelnienia
kryteridéw niezaleznos$ci, o ktorych mowa w art. 35 ust. 2 tego rozporzadzenia, w
tym coroczne deklaracje zgodnosci z kryteriami niezaleznos$ci zawierajace pelne
wykazy ustug $wiadczonych na rzecz przemystu tytoniowego w ostatnim roku
kalendarzowym, jak rowniez indywidualne o$wiadczenia o niezalezno$ci
finansowej od przemystu tytoniowego zlozone przez wszystkich czlonkoéw
kierownictwa niezaleznego dostawcy.

10. W przypadku wystapienia okoliczno$ci majacych wplyw na tre§¢
informacji zawartych w dokumentach, o ktérych mowa w ust. 9, podmiot wydajacy
identyfikatory, dostawcy ustug gromadzenia 1 przechowywania danych w osrodku
oraz dostawcy elementow uniemozliwiajacych naruszenie opakowania, a takze w
stosownych przypadkach ich podwykonawcy, sktadaja zaktualizowane dokumenty,
o ktorych mowa w ust. 9, nie p6zniej niz w terminie miesigca od dnia wystgpienia
okolicznosci majacych wptyw na ich tresc.

11. Podmiot wydajacy identyfikatory, o ktorym mowa w ust. 1, niezwlocznie
informuje ministra wlasciwego do spraw finansow publicznych o kazdorazowym
wyznaczeniu go jako podmiotu wydajacego identyfikatory lub do realizacji jego
zadan, przez inne panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, a takze o zmianach w

tym zakresie.



9)

12. Minister wilasciwy do spraw finansoOw publicznych, w drodze
rozporzadzenia:

1) wyznaczy podmiot wydajacy identyfikatory, o ktorym mowa w ust. 1, majac
na wzgledzie mozliwo$ci organizacyjno-techniczne tego podmiotu
zapewniajace sprawne wykonywanie jego zadan;

2)  okresli posta¢ niepowtarzalnego identyfikatora w formie nosnika fizycznego,
uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia sprawnego funkcjonowania systemu
identyfikowalnos$ci oraz czytelnosci tego identyfikatora.”;

art. 10b otrzymuje brzmienie:

»Art. 10b. 1. Producent lub importer jest obowigzany do zapewnienia
zabezpieczenia opakowan jednostkowych wyrobow tytoniowych odpornym na
ingerencj¢ zabezpieczeniem zlozonym z widocznego 1 niewidocznego elementu,
zgodnie z przepisami decyzji wykonawcze] Komisji (UE) 2018/576 z dnia 15
grudnia 2017 r. w sprawie norm technicznych dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na wyrobach tytoniowych (Dz. Urz. UE L 96 z 16.04.2018, str. 57),
zwanej dalej ,,decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2018/576.

2. Znak akcyzy, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 grudnia 2008 r. o podatku
akcyzowym (Dz. U. z 2018 1. poz. 1114, z pozn. zm.”), stanowi zabezpieczenie,
o ktorym mowa w ust. 1. Nie dotyczy to sprzedawanych w wolnych obszarach
celnych podroznym udajacym si¢ do krajow trzecich opakowan jednostkowych
wyrobow tytoniowych, na ktérych sg umieszczane zabezpieczenia, o ktérych mowa
w art. 3 decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2018/576.

3. Znak akcyzy jest nanoszony zgodnie z przepisami ustawy, o ktérej mowa
w ust. 2.

4. Dostawcy elementéw potwierdzajacych autentyczno$¢, a takze w
stosownych przypadkach ich podwykonawcy, zgodnie z decyzja wykonawcza
Komisji (UE) 2018/576, dostarczaja co roku, najpdzniej do dnia 19 maja,
ministrowi wlasciwemu do spraw finansoOw publicznych, dokumenty niezbedne do
oceny spetnienia kryteriow niezaleznosci, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 tej
decyzji, w tym deklaracje zgodno$ci z kryteriami niezalezno$ci zawierajace petne
wykazy ustug $wiadczonych na rzecz przemystu tytoniowego w ostatnim roku

kalendarzowym, jak rdéwniez indywidualne o$wiadczenia o niezaleznos$ci

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1039, 1356,
1629, 1697, 2227, 2244, 2354 i 2538.



10)

11)

finansowej od przemyshu tytoniowego ztozone przez wszystkich cztonkow
kierownictwa niezaleznego dostawcy.

5. W przypadku wystgpienia okolicznosci majacych wptyw na tre§¢ informacji
zawartych w dokumentach, o ktorych mowa w ust. 4, podmiot wydajacy
identyfikatory, dostawcy ustug gromadzenia i przechowywania danych w osrodku
oraz dostawcy elementéw uniemozliwiajacych naruszenie opakowania, a takze w
stosownych przypadkach ich podwykonawcy, sktadaja zaktualizowane dokumenty,
o ktorych mowa w ust. 4, nie p6zniej niz w terminie miesigca od dnia wystgpienia
okolicznos$ci majacych wptyw na ich tresc.

6. Minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia, elementy zabezpieczenia umieszczanego na opakowaniu
jednostkowym wyroboéw tytoniowych sprzedawanych w wolnych obszarach
celnych podréoznym udajacym si¢ do krajow trzecich, uwzgledniajac potrzebe
zapewnienia sprawnego funkcjonowania systemu identyfikowalnos$ci.”;

w art. 11a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Nowatorskie wyroby tytoniowe moga by¢ udostepniane po raz pierwszy w
celu dalszej sprzedazy albo udostepniane po raz pierwszy w celu wprowadzenia do
obrotu po uzyskaniu zezwolenia Inspektora wydawanego w drodze decyzji, na
podstawie zgloszenia producenta lub importera.”;
art. 11b otrzymuje brzmienie:

,»Art. 11b. 1. Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe moga by¢
udostgpniane po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepniane po raz
pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu po dokonaniu przez producenta lub
importera zgloszenia oraz wyznaczeniu osoby prawnej lub fizycznej do kontaktu na
terytorium Unii Europejskiej.

2. Jezeli zgtoszenia nie dokonal producent, obowigzanym do jego dokonania
przed pierwszym udostepnieniem w celu dalszej sprzedazy albo pierwszym
udostgpnieniem w celu wprowadzenia do obrotu jest kazdy importer.

3. Pisma dorgczone na adres osoby prawnej lub fizycznej wyznaczonej do
kontaktu na terytorium Unii Europejskiej uznaje si¢ za dorgczone producentowi lub
importerowi, ktory dokonat zgloszenia.

4. Zgtoszenia do Inspektora dokonuje si¢, w postaci elektronicznej, w terminie
co najmniej 6 miesigcy przed dniem planowanego udostepnienia, o ktorym mowa

w ust. 1.



5. Zgloszenie zawiera:

1) nazweg (firm¢) i dane kontaktowe producenta, osoby prawnej lub fizycznej
wyznaczonej do kontaktu na terytorium Unii Europejskiej oraz, w stosownych
przypadkach, importera;

2) wykaz wszystkich sktadnikow 1 substancji wydzielanych w wyniku
korzystania z wyrobu, w podziale na marki i rodzaje, wraz z ich ilo§ciami;

3) dane toksykologiczne dotyczace skladnikéw i substancji wydzielanych w
wyrobie, w tym po podgrzaniu, ze szczegdlnym odniesieniem do wptywu ich
wdychania na zdrowie konsumentoéw, uwzgledniajac w szczegdlnosci ich
wlasciwosci uzalezniajace;

4) informacje na temat dawki nikotyny i jej absorpcji podczas spozywania
wyrobu w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach;

5) opis komponentdw wyrobu, w tym, w stosownych przypadkach, mechanizmu
otwierania i ponownego jego napetniania;

6) opis procesu produkcji, w tym wskazanie, czy jest to produkcja seryjna, oraz
o$wiadczenie o zgodno$ci procesu produkcji papierosa elektronicznego lub
pojemnika zapasowego z wymaganiami wynikajacymi z ustawy;

7) os$wiadczenie o ponoszeniu pelnej odpowiedzialnosci za jakos¢ i
bezpieczenstwo papierosa elektronicznego lub pojemnika zapasowego
wprowadzonego do obrotu 1 wykorzystywanego w normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych warunkach;

8) w przypadku mikroprzedsigbiorstw, matych 1 §rednich przedsigbiorstw —
oswiadczenie o spetnieniu kryteridw, zgodnie z zaleceniem 2003/361/WE.

6. Zgloszenie podlega oplacie w wysokoSci przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly
rok ogtaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gldéwnego Urzedu
Statystycznego, 50% tej optaty — w przypadku S$rednich przedsigbiorstw w
rozumieniu zalecenia 2003/361/WE albo 30% tej optaty — w przypadku
mikroprzedsigbiorstw 1 matych przedsigbiorstw w rozumieniu zalecenia
2003/361/WE. Optata stanowi dochod budzetu panstwa. Oplate wnosi producent
lub importer na rachunek bankowy wskazany przez Inspektora.

7. W przypadku niewyznaczenia osoby prawnej lub fizycznej do kontaktu na
terytorium Unii Europejskiej lub niewniesienia oplaty, o ktéorej mowa w ust. 6,

Inspektor wzywa do usunigcia brakow w terminie 30 dni. Nieusunigcie brakow w
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wyznaczonym terminie jest rownoznaczne z niedokonaniem zgloszenia. Zwrot

optaty nastepuje na wniosek.

8. Optata, o ktorej mowa w ust. 6, nie podlega zwrotowi po uptywie pieciu lat,
liczac od konca roku, w ktorym dokonano jej wniesienia.

9. Inspektor moze w dowolnym czasie zazagda¢ od producenta lub importera
dokumentéw potwierdzajacych, ze jest mikroprzedsigbiorca, malym lub $rednim
przedsigbiorca w rozumieniu zalecenia 2003/361/WE. Jezeli producent lub
importer, ktory twierdzi, ze jest uprawniony do ulgi, nie moze tego udowodni¢ —
optata podlega odpowiedniemu wyroéwnaniu. Przepisy ust. 7 1 8 stosuje sie¢.

10. Inspektor dokonuje analizy dokumentacji przekazanej przez producenta
lub importera w zgloszeniu, o ktorym mowa w ust. 1.

11. W przypadku gdy dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 10, w zakresie
danego rodzaju lub marki papierosa elektronicznego lub pojemnika zapasowego:

1) nie odpowiada wymogom okre§lonym w ust. 5 lub

2) zawiera dane wskazujace na niezgodno$¢ papierosa elektronicznego lub
pojemnika zapasowego z ustawg lub aktami delegowanymi

— Inspektor stwierdza to naruszenie, w drodze decyz;ji.

12. Inspektor podaje do publicznej wiadomosci informacj¢ o wydaniu decyzji,
o ktorej mowa w ust. 11, przez ogloszenie w Biuletynie Informacji Publicznej na
swojej stronie podmiotowej rodzaju lub marki papierosa elektronicznego lub
pojemnika zapasowego oraz nazwy producenta lub importera.

13. Dane uzyskane na podstawie ust. 5, z uwzglednieniem ochrony tajemnicy
handlowej, Inspektor publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej na swojej
stronie podmiotowe;.

14. Nie uznaje si¢ za objete tajemnicg handlowg informacje dotyczace:

1) sktadnikow stosowanych w iloSciach przekraczajacych 0,1% receptury
koncowej ptynu;

2) przekazanych badan i1 danych, o ktorych mowa w ust. 5, w szczego6lnosci
dotyczacych toksyczno$ci 1 wlasciwosci uzalezniajacych; jezeli badania te sa
zwigzane z konkretnymi markami, usuwa si¢ bezposrednie lub posrednie
odniesienia do marki, a dostepna jest zredagowana wersja.

15. Wspolny format zglaszania papieroséw elektronicznych i pojemnikoéw

zapasowych okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2183.



12)

13)

14)

15)

11

16. W przypadku modyfikacji papierosa elektronicznego lub pojemnika
zapasowego powodujacej zmian¢ informacji, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 2-5,
producent lub importer jest obowigzany do dokonania nowego zgloszenia. Przepisy
ust. 2—15 oraz art. 3a ust. 2, 4 1 5 stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 11c w ust. 1 w pkt 4 wyrazy ,,art. 11b ust. 3 pkt 2,” zastepuje si¢ wyrazami
»art. 11b ust. 5 pkt 2,”;
w art. 11h dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,0. Format przekazywania i udostgpniania informacji o wyrobach ziotowych
do palenia okresla decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186.”;

w art. 12c:
a) po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a 1 5b w brzmieniu:

,»Ja) udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po
raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe, nie
dopetniajac obowigzku przekazania jednorazowej informacji, o ktorej
mowa w art. 8a ust. 1, odnos$nie ich rodzaju lub marki,

5b) udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostgpnia po
raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu wyroby tytoniowe, w
stosunku do ktorych zostala wydana decyzja na podstawie art. 8a ust.
5b,”,

b) w pkt 9 wyrazy ,art. 11b ust. 1 19,” zastgpuje si¢ wyrazami ,,art. 11b ust. 11

16,”,

c) po pkt 9 dodaje si¢ pkt 9a w brzmieniu:

,»9a) udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po
raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu papierosy elektroniczne lub
pojemniki zapasowe, w stosunku do ktérych zostata wydana decyzja na
podstawie art. 11b ust. 11,7,

d) dodaje si¢ pkt 12 w brzmieniu:

,»12) udostepnia po raz pierwszy w celu dalszej sprzedazy albo udostepnia po
raz pierwszy w celu wprowadzenia do obrotu wyroby ziotowe do palenia,
nie dopelniajac obowigzku przekazania wykazu skladnikow, o ktorym
mowa w art. 11h ust. 1, odnosnie ich rodzaju lub marki,”;

w art. 15a wust. 1:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) nie dopelnia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 8a ust. 21 6;”,
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b) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
,»,3a) nie dopelnia obowigzkow, o ktorych mowa w art. 10 ust. 7;”,
c) pkt7 otrzymuje brzmienie:
,»7) mnie przekazuje lub nie przekazuje w terminie wykazu sktadnikéw, o

ktorym mowa w art. 11h ust. 2.”.

Art. 2. Pierwszy plan poboru probek papieroséw, o ktorym mowa w art. 10 ust. 7a
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, sporzadza si¢ w

terminie miesigca od dnia wejsScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 3. 1. Do postgpowan administracyjnych wszczetych na podstawie art. 11a ust.
1, art. 11f ust. 1 i 3 oraz art. 15a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1 i niezakonczonych
przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w
art. 1 w brzmieniu dotychczasowym.

2. W przypadku informacji, o ktéorych mowa w art. 8a, art. 8aa i art. 11h ust. 112
ustawy zmienianej w art. 1, przekazanych Inspektorowi do spraw Substancji
Chemicznych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy ustawy
zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

3. W przypadku zgloszen, o ktérych mowa w art. 11b ust. 1 1 9 ustawy zmienianej
wart. 1, dokonanych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, z wyjatkiem
zgloszen pozostawionych bez rozpatrzenia na podstawie art. 11b ust. 8 ustawy
zmienianej w art. 1, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawag.

Art. 4. Informacje, o ktorych mowa w art. 11h ust. 1 1 2 ustawy zmienianej w art. 1,
przekazane Inspektorowi do spraw Substancji Chemicznych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy przekazuje si¢ zgodnie z formatem, o ktorym mowa w art. 11h ust. 6
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, w terminie 6

miesi¢cy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 5. 1. W latach 2019-2028 maksymalny limit wydatkéw bedacych skutkiem
finansowym niniejszej ustawy wynosi dla budzetu panstwa, w czesci 85, w roku:
1) 2019-0,0039 min zi;
2) 2020-0,0039 min zi;
3) 2021 -0,0039 min zk;
4) 2022 -0,0039 mln zi;
5) 2023 -0,0039 min zi;
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6) 2024 -0,0039 min zk;
7) 2025 -0,0039 miln zk;
8) 2026 —0,0039 min zi;
9) 2027 -0,0039 miln zk;
10) 2028 — 0,0039 min zt.

2. W przypadku gdy wielkos¢ wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1, po pierwszym
poéiroczu danego roku budzetowego wyniesie wigcej niz 65% limitu wydatkow
przewidzianych na dany rok, wielko$¢ przyznanych srodkéw przeznaczonych na wydatki
obniza si¢ w drugim potroczu o kwote stanowigca roznice miedzy wielkoscig tego limitu
a kwota przekroczenia wydatkow. W pierwszej kolejnosci ogranicza si¢ wydatki na
transport pracownikow wiasciwego organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej do miejsc
poboru probek papierosOw oraz na transport probek do laboratorium, o ktérym mowa w
art. 10 ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1.

3. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o
ktérych mowa w ust. 1, jest Inspektor do spraw Substancji Chemicznych, a organami
wlasciwymi do wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 2, sg

odpowiednio wojewoda t6dzki, mazowiecki, podlaski, wielkopolski oraz matopolski.

Art. 6. Przepisy art. 10a, art. 10aa i art. 10b ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, stosuje si¢ do:
1) papierosOw i tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow — od dnia 20 maja
2019 r.;
2) wyrobow tytoniowych innych niz papierosy i tyton do samodzielnego skrecania

papieroséw — od dnia 20 maja 2024 r.

Art. 7. Ustawa wchodzi w zycie po upltywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem
art. 1 pkt 8 w zakresie art. 10aa ust. 1 i ust. 12 pkt 1, ktére wchodza w Zycie z dniem

nastepujacym po dniu ogloszenia.

MARSZALEK SEIMU

(-) wz. Ryszard Terlecki
Wicemarszatek Sejmu



