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Pierwsze sprawozdanie w sprawie stosowania dyrektywy o wyrobach tytoniowych
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1. WPROWADZENIE

Artykut 11 dyrektywy 2001/37/WE z dnia 5 czerwca 2001 r.' w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw Cztonkowskich, dotyczacych
produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych (dalej zwanej ,,dyrektywa”)
wymaga od Komisji regularnego przedkiadania Parlamentowi Europejskiemu, Radzie oraz
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu sprawozdan w sprawie stosowania tej dyrektywy.

Niniejsze sprawozdanie zawiera pierwsza oceng stosowania dyrektywy. Jego podstawa sa
informacje z Panstw Cztonkowskich, w wigkszo$ci otrzymane w odpowiedzi na
kwestionariusz rozestany do wszystkich panstw (UE-25) w czerwcu 2004 r. Sprawozdanie
uwzglednia rozwo6j sytuacji w ostatnim okresie i nowa wiedz¢ naukowa, a takze wlacza
stanowiska stron zainteresowanych ograniczeniem spozycia wyrobow tytoniowych. Poniewaz
od transpozycji dyrektywy uplyneto niewiele czasu, a takze ze wzgledu na opdznienia opisane
w rozdziale 2, doswiadczenia zebrane zaré6wno na poziomie krajowym jak 1 UE sa jeszcze
ograniczone.

Sprawozdanie pokazuje mimo to, ze pozytywne skutki regulacji wyroboéw tytoniowych staja
si¢ widoczne na poziomie UE. Doswiadczenia te bgda rowniez przydatne w konteksScie
$wiatowym. Ramowa Konwencja Antytytoniowa Swiatowej Organizacji Zdrowia® (FCTC)
zawiera wiele z zasadniczych koncepcji dyrektywy.

Sprawozdanie nie zawiera odrgbnych rozdziatéw dotyczacych wyrobow tytoniowych do
stosowania doustnego oraz tytoniu przeznaczonego do samodzielnego skregcania papierosow,
poniewaz odpowiedzi Panstw Czlonkowskich nie zawieraty zadnych nowych informacji oraz
nie pojawito si¢ zbyt wiele nowych informacji naukowych dotyczacych sktadnikéw
zwigkszajacych uzaleznienie lub wyrobow tytoniowych mogacych ograniczy¢ szkodliwosé
palenia. Jednak Komisja nadal doktadnie obserwuje wyniki badah naukowych dotyczacych
réznych aspektow wyrobow tytoniowych oraz ich wpltywu na zdrowie, w tym skutkéw
rakotworczych, kardiotoksycznych 1 uzalezniajacych, 1 przedstawi szczegdtowo swoje
ustalenia w kolejnym sprawozdaniu.

Sprawozdanie wskazuje na obszary, w ktorych potrzebne sa dalsze dziatania na podstawie
pierwszych doswiadczen i w $wietle nowej wiedzy technicznej i naukowe;j.

2. TRANSPOZYCJA

Na dzien 31 pazdziernika 2004 r. dyrektywa zostala przetransponowana we wszystkich

Panstwach Cztonkowskich za wyjatkiem Estonii’.

W niektorych panstwach UE-15 pojawity si¢ op6znienia w transpozycji, ktora miata nastapic
do dnia 30 wrze$nia 2002 r. W listopadzie 2002 r. Komisja przestata tym Panstwom
Czlonkowskim ostrzezenie. Niektore Panstwa Cztonkowskie jako przyczyng opdZnienia

Dz.U.L 194 z 18.7.2001, str. 26.
2 www.who.int/tobacco/framework
3 Parlament Estonii przyjat akt prawny transponujacy dyrektywe dnia 4 maja 2005 r.
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podawaly niepewno$¢ prawna na skutek skarg przed Europejskim Trybunatem
Sprawiedliwosci. W obydwu sprawach® Trybunat podtrzymat dyrektywe.

3. STOSOWANIE

3.1. Maksymalna zawarto$¢ substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w
papierosach (art. 3)

Wszystkie kraje EU-15 dotrzymaty terminu okres$lonego w art. 3, zgodnie z ktérym od dnia 1
stycznia 2004 r. papierosy dopuszczone do swobodnego obrotu, wprowadzone do obrotu lub
wyprodukowane w Panstwach Cztonkowskich nie moga przekraczaé okreslonych zawartos$ci
substancji smolistych, nikotyny 1 tlenku wegla (CO). W Grecji maksymalna zawarto$¢
substancji smolistych bedzie obowiazywa¢ od dnia 1 stycznia 2007 r. W przypadku tego
przepisu kraje EU-10 nie prosily o wprowadzenie okresow przejsciowych. W przypadku
maksymalnych zawarto$ci obowiazujacych w stosunku do papieroséw wywozonych ze
Wspolnoty, wszystkie Panstwa Cztonkowskie dotrzymaty okreslonego w dyrektywie terminu
1 stycznia 2005 r.

3.2 Metody pomiaru (art. 4) oraz informacje dotyczace zawartosci
3.2.1.  Laboratoria badawcze

Trzynascie panstw powiadomilo Komisj¢ o zatwierdzonych laboratoriach. Szereg Panstw
Cztonkowskich, zwtaszcza mniejszych, poinformowato, ze w ich kraju nie ma odpowiedniego
laboratorium; rozwiazaniem dla nich jest zatwierdzenie laboratorium w innym Panstwie
Cztonkowskim.

Komisja przeprowadzi z Panstwami Cztonkowskimi konsultacje w kwestiach zwigzanych z
laboratoriami, w szczegolnosci w sprawie wspdlnego wykorzystywania mozliwosci
laboratoryjnych, oraz opublikuje wykaz zatwierdzonych laboratoriow.

3.2.2.  Pomiar zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla

Nikotyna jest najwazniejsza substancja zawarta w papierosach 1 niezwykle istotne sa regulacje
w odniesieniu do tej substancji. Nikotyna jest przyczyna tego, ze ludzie nie potrafia rzucié
palenia. Maksymalna zawarto$¢ nikotyny okreslona w dyrektywie jest waznym S$rodkiem
harmonizujacym, ktéry prowadzi do skutecznej kontroli regulacyjnej nad nikotyna. Swiatowa
Organizacja Zdrowia” uznaje, ze potrzebne sa szeroko zakrojone i obszerne ramy regulacyjne,
ktoére sprawia, ze polityczne mozliwosci kontroli nikotyny doprowadza do postepow w
zmniejszaniu ryzyka.

Pomiar zawarto$ci zgodnie z normami ISO opiera si¢ na paleniu symulowanym przez
maszyn¢. Jednakze nowe dowody potwierdzaja, ze palacze dostosowuja inhalacj¢ do
zawartosci. Mimo nizszych nominalnych zawarto$ci w papierosach trudno jest wigc zatozyc¢,
ze podejscie to jest skuteczne w ograniczaniu narazenia palacza na toksyny. Z tego powodu
srodowiska zwiazane ze zdrowiem publicznym® zakwestionowaty stosowanie norm ISO.

4 Europejski Trybunat Sprawiedliwosci: sprawy C210-03 i C434-02.

5 WHO Study Group on Tobacco Product Regulation. Recommendation on tobacco product ingredients
and emissions. WHO 2003. http://www.who.int/tobacco/sactob/recommendations/en/

6 ,»Tobacco or Health in the European Union: past, present and future”. Report prepared by the ASPECT

consortium, 2004.
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Normy ISO sa wprawdzie krytykowane, nie ma jednak mig¢dzynarodowej zgody co do
alternatyw.

Komisja proponuje, by nie dokonywac korekty obowiazujacych norm okreslonych w
dyrektywie, dopoki nie zostana przedstawione solidne dowody, ze istnieja lepsze metody,
ktére moga je zastapi¢. Komisja bedzie wspieraé rozwdj naukowy i technologiczny w tej
dziedzinie. W szczegdlnosci art. 9 FCTC przewiduje, ze Konferencja Stron proponuje
wytyczne dotyczace badania, pomiaru oraz regulowania sktadnikow wyrobdéw tytoniowych
oraz skladnikéw dymu tytoniowego. Gdy tylko bardziej realistyczne metodologie zostana
uzgodnione na szczeblu migdzynarodowym, Komisja rozwazy w jaki sposob dostosowaé
Dyrektywe.

3.2.3.  Informowanie o zawartosci

Informowanie o zawarto$ci na opakowaniu doprowadzito do obaw, Zze konsumenci moga
teraz sadzi¢, ze wyroby o niskim poziomie zawartosci sa mniej szkodliwe, i w konsekwencji
pali¢ wigcej. Domagano si¢ wprawdzie usunig¢cia informacji o zawarto$ci z opakowan,
Komisja jest jednak zdania, ze zmierzone poziomy zawartosci powinny by¢ w dalszym ciagu
podawane na opakowaniach. Takze art. 11 ust. 2 FCTC przewiduje, ze informacje o
odpowiednich sktadnikach wyrobow tytoniowych oraz sktadnikach dymu tytoniowego maja
by¢ umieszczane na opakowaniu.

3.3. Etykietowanie (art. 5)
3.3.1.  Stosowanie

Stosowanie art. 5 jest wprawdzie generalnie satysfakcjonujace, towarzysza mu jednak
réwniez problemy. Niektore z panstw EU-10 wnioskowaty poza tym o okres przejsciowy.

Jesli chodzi o czarna obwodke wokot ostrzezen, Komisja zaleca, by nie traktowaé obwodki
jako cze$ci powierzchni przeznaczonej na ostrzezenia.

W przypadku bardzo cienkich opakowan pojawia si¢ szczego6lny problem: informacje o
zawarto$ci powinny by¢ umieszczone rownolegle do gérnej krawedzi, co prowadzi do tego,
ze sa stabo czytelne. Wydrukowanie informacji obréconych o 90 stopni poprawia czytelnos¢.
Mimo tego, ze jest to sprzeczne z postanowieniami art. 5 ust. 6, Komisja nie zareagowata,
poniewaz traktowane jest to jako rozwiazanie przej$ciowe, do momentu wprowadzenia zmian
do dyrektywy.

Panstwa Cztonkowskie informowaty réwniez o probach obejscia przepisow ze strony
przemystu, w postaci roznorakich prob zakrycia, przestonienia lub zmniejszenia widocznosci
ostrzezen, np. poprzez kartonowe etui zakrywajace ostrzezenia lub przez nalepki. Po uptywie
roku od wprowadzenia nowych ostrzezen praktyki takie staty si¢ jednak rzadkoscia.

3.3.2.  Wplw na palenie

Jak stwierdzono, $rodki te maja wptyw na zachowanie palaczy, mimo ze ostrzezenia sa
stosowane dopiero od niedawna. Analizy pokazuja, ze palacze maja wigksza motywacj¢ do
rzucenia badz ograniczenia palenia. Ostrzezenia okazaty si¢ szczego6lnie skuteczne w grupie
wiekowej 15-24 lata.

Holenderskie badanie pokazato, ze niektorzy dorosli z powodu ostrzezen palili mniej i1
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wykazywali wigksza motywacje do rzucenia palenia. W grupie wiekowej 13-18 lat efekt byt
wyrazny: 28 % stwierdzito, ze palili mniej ze wzgledu na ostrzezenia’. W innym
holenderskim badaniu okazato si¢, ze podanie numeru goracej linii dla oséb chcacych rzucié
palenie zwigkszylo liczbg potaczen z ta usluga, w szczegdlnosci ze strony osob o niskich
dochodach®, ktére zazwyczaj sa mniej aktywne. W trakcie belgijskiego badania stwierdzono,
ze wigksze 1 bardziej jasne ostrzezenia sktaniaja palaczy do rzucenia palenia oraz zmniejszaja
atrakcyjno$é¢ opakowan papieroséw wérod miodziezy’. 3 % palacych polskich mezczyzn
przyznato, Ze rzucilo palenie z powodu duzych ostrzezen, 16 % probowato rzuci¢ palenie, za$
14 % stwierdzilo, ze teraz lepiej rozumie wplyw palenia na zdrowie'’. Na Malcie po
wprowadzeniu ostrzezen trzykrotnie wzroslo zapotrzebowanie na pomoc przy rzucaniu
palenia.

3.3.3.  llustracje kolorowe

Zgodnie z art. 5 ust. 3 dyrektywy Komisja przyjeta we wrzesniu 2003 r. decyzje
2003/641/WE'!, ktéra ustanawia przepisy w zakresie stosowania fotografii lub innych
ilustracji jako ostrzezen zwiazanych z ochrong zdrowia oraz warunki ich wykorzystywania.
Zgodnie z art. 3 decyzji, Komisja stworzyla w maju 2005 r. bibliotek¢ dokumentéw
zrodtowych'.

Wedlug badania Eurobarometru z jesieni 2002 r., 38 % obywateli sadzi, Ze umieszczenie
kolorowych ilustracji na opakowaniach papieroséw mogtoby si¢ przyczyni¢ do przekonania
ludzi by nie zaczynali pali¢, palili mniej lub rzucili palenie". Z odpowiedzi na kwestionariusz
wynika, ze generalnie tego samego zdania sa takze Panstwa Czlonkowskie. Wigkszo$¢
Panstw Czlonkowskich zamierza zbada¢ kwesti¢ wykorzystania ilustracji. Komisja zachgca
Panstwa Czlonkowskie do stosowania nowych ostrzezen w formie obrazoéw.

3.3.4. Pozostale dzialania

Gdy tylko dostepnych bedzie wigcej informacji dotyczacych stosowania nowych ostrzezen w
formie tekstu i obrazu, Komisja rozwazy dalszy rozwdj etykietowania, na przyktad poprzez
bardziej powszechne podawanie numeru goracej linii dla 0s6b chcacych rzuci¢ palenie.

34. Skladniki (art. 6)

Pojawialy si¢ problemy w zwiazku z przedkladaniem przez przemyst Panstwom
Czlonkowskim informacji o sktadnikach. Jedynie 13 Panstw Cztonkowskich przedtozyto
Komisji informacje wymagane w art. 6 dyrektywy.

7 Persbericht Defacto (2002). 28% van jonge rokers rookt minder door de nieuwe waarschuwingen op

8 Willemsen M, Simons C, Zeeman G (2002). Impact of the new EU health warnings on the Dutch quit
line, Tobacco Control, 11:381-2.

9 Joossens L , Onderzoek naar het effect van gezondheidswaarschuwingen op sigarettenpakjes in Belgié,
Vlaams Instituut voor Gezondheidspromotie, Brussel, 2004.

10 World Bank Report, Curbing the epidemic. Governments and the economics of tobacco control,

Washington DC, 1999.

11 Dz.U. L 226 z 10.9.2003, str 24.

12 C(2005) 1452. Do opublikowania w Dzienniku Urzedowym.

13 Komisja Europejska, Zdrowie i ochrona konsumentéw. Smoking and the environment: actions and
attitudes. Special Eurobarometer 183/Wave 58.2, November 2003.
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Format informacji przekazanych przez przemyst Panstwom Cztonkowskim, a przez nie dalej
do Komisji, znacznie si¢ rozni. Wladze krajowe otrzymaly informacje, ktore sa albo zbyt
szczegotowe, albo niewystarczajace.

Ogolnie rzecz biorac, dane przestane do Panstw Czlonkowskich nie odpowiadaja w petni
wymogom dyrektywy. Artykul 6 wymaga ujawnienia wszystkich sktadnikéw uzywanych do
produkcji wyrobdéw tytoniowych, wraz z ich iloSciami. Przemyst przedtozyt wzoér, znany jako
,wykaz trzech modeli” (,,three model list”), przedstawiajacy informacje zgodnie z modelem
,»hie przekroczonej ilosci” (,,quantity not exceeded” model). Jest to sprzeczne z dyrektywa,
poniewaz w ten sposob nie sa podawane doktadne ilosci, a takze doktadne informacje nie sa
przedstawiane w rozbiciu na marki.

Niderlandy i Belgia staraja si¢ obecnie ustanowi¢ szczeg6lne przepisy wykonawcze dotyczace
przedktadania informacji o sktadnikach tytoniu. Przemyst zaskarzyt do sadu niderlandzkie
rozporzadzenie dotyczace proponowanego modelu'®. Wydaje sie, ze to wystapienie na drodze
sadowej zniechgca do podobnych inicjatyw w innych Panstwach Cztonkowskich.

Inng powazng bariera na drodze do pelnego stosowania tego artykutu jest brak mozliwosci
analizy danych otrzymanych na poziomie Panstw Cztonkowskich i UE.

Dyrektywa zainicjowata ozywiona dyskusj¢ na temat ujawnienia sktadnikow i uczynita tg
kwesti¢ jednym z gltownych punktéw europejskiego programu ograniczenia konsumpcji
tytoniu. Potrzebna jest dalsza dyskusja o zharmonizowanym systemie sprawozdawczosci oraz
o definicji sktadnikéw, tak by umozliwi¢ pelne przestrzeganie przepisow.

Obowiazujacy system sprawozdawczos$ci nalezy ulepszy¢ w celu utatwienia przetwarzania,
oceny 1 szerokiego rozpowszechniania. Zasadniczym elementem regulacji sktadnikow jest
pelne ujawnienie informacji przez producentéw tytoniu. Wszystkie sktadniki oraz czgsci
sktadowe wykorzystywane w produkcji tytoniu i nadal zawarte w produkcie koncowym
musza zosta¢ podane. Przy opracowywaniu systemu sprawozdawczo$ci nalezy uwzglednié
istniejace inicjatywy, takie jak modele niderlandzki i1 belgijski, oraz system Europejskiego
Biura Chemikaliow.

Eksperci wyrazili obawy, ze obowiazujaca definicja sktadnikéw jest zbyt waska. Mozna by w
zwiazku z tym przeja¢ definicje grupy roboczej Swiatowej Organizacji Zdrowia',
okreslajacej, ze ,skladniki obejmuja wszystkie czgsci sktadowe produktu, materiaty
stosowane do wyprodukowania tych czg$ci sktadowych, pozostatosci substancji pochodzace z
uprawy, przechowywania 1 przetwarzania, a takze substancje, ktére uwolnione z opakowania
moga przejs$¢ do produktu.”

Jest oczywiste, ze nalezy nadal pracowa¢ nad art. 6. Komisja dokona analizy zebranych
dotychczas informacji w celu stworzenia podstawy dla niezbgdnych zmian i1 skonsultuje si¢ z
komitetem regulacyjnym ustanowionym na mocy art. 10.

W  odpowiedzi na prosby Panstw Czlonkowskich i1 przemystu Komisja opracuje
zharmonizowane metody gromadzenia danych, oparte na jednolitym formacie UE 1
ulepszonych definicjach. Komisja zamierza rozpocza¢ konsultacje w tej kwestii z udziatem
Panstw Czlonkowskich 1 zainteresowanych stron.

14 Panstwo Niderlandy zostato pozwane przez siedem przedsigbiorstw branzy tytoniowe;.
15 WHO Scientific Advisory Committee on Tobacco Product Regulation.
www.who.int/tobacco/sactob/recommendations/en.
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3.5. Wspolny wykaz skladnikow (art. 12)

Ze wzgledu na ograniczone postgpy w odniesieniu do art. 6, a w szczegdlnosci z powodu
niekompletno$ci przedtozonych danych, Komisja nie byta w stanie przygotowa¢ wniosku w
sprawie wspolnego wykazu skladnikow. Komisja przeprowadzita natomiast poglebiona
analize dotyczaca wykonalnos$ci i znaczenia wspolnej listy sktadnikow'®.

W jej ramach podniesione zostaty kwestie wykraczajace poza problem dostgpnosci danych, i
ktére moga doprowadzi¢ do zakwestionowania podejscia okreslonego w art. 12. Komisja
wyciagneta szereg waznych wnioskoOw w odniesieniu do znaczenia oraz uzytecznos$ci wykazu
sktadnikow.

Argumentem przemawiajacym za zatwierdzong lista sktadnikéw jest — migdzy innymi —
mozliwo$¢ uregulowania dodatkéw, o ktérych wiadomo, ze nie zwigkszaja toksycznosci lub
uzaleznienia, lub mozliwo$¢ zakazania dodatkow stosowanych wytacznie dla przyciagnigcia
dzieci. Argumentem przemawiajacym za wspolnym wykazem w UE jest tez mozliwos¢
uniknigcia sytuacji, w ktorej przedsigbiorstwa branzy tytoniowej mogltyby szukaé
zatwierdzenia w kraju o najstabszym systemie.

Pomyslne ustanowienie wspdlnego wykazu zalezy w pierwszym rzedzie od tego, czy
przemyst udzieli informacji o sktadnikach w odpowiednim czasie i w odpowiedniej formie.
Gdy dostgpne begda informacje, konieczne jest okreslenie tych sktadnikow, ktore zwigkszaja
toksyczno$¢ lub uzalezniajace dzialanie wyrobu. Potrzebne sa poza tym naukowo
uzasadnione kryteria zatwierdzenia lub zakazu sktadnikow.

Informacje takie musza by¢ oparte na uznanych badaniach mierzacych toksycznos$¢ i
uzalezniajace dziatanie sktadnikéw. Komisja otrzymata jednakze informacje, Ze nie istnieja w
chwili obecnej zadne jasne kryteria pomiaru toksyczno$ci oraz dziatania uzalezniajacego.
Metodologie powinny zosta¢ potwierdzone w zakresie ich czulos$ci, swoistosci oraz
porownywalnos$ci. Jest to nietatwe zadanie wymagajace umiej¢tnosci i wiedzy fachowej,
ktore nie sa obecnie szeroko dostgpne. W szczegoélno$ci metodologie oceny dzialania
uzalezniajacego nie sa zbyt dobrze rozwinig¢te i niemozliwe jest ich zastosowanie w
przypadku rutynowego monitorowania na duza skalg; na ich opracowanie potrzeba wielu lat.

Dyrektywa wymaga, by przemyst przedktadal jedynie dostgpne dane toksykologiczne. Nie
wystarcza to jednak, by speti¢ potrzeby zwiazane z rozwojem regulacji sktadnikow.

Nasuwaja si¢ pytania, na kim powinien generalnie spoczywaé cigzar dowodu, a w
szczegoOlnosci kto powinien opracowywaé 1 przeprowadzaé testy, 1 na jakim poziomie.
Komisja jest przekonana, Zze najlepsze byloby pozostawienie opracowywania tych testow w
sferze publiczne;.

W wielu krajach, a takze na szczeblu europejskim, domagano si¢ organu kontrolnego dla
wyrobow tytoniowych. W zwiazku z globalnym rozpowszechnieniem wyrobdw tytoniowych,
wysitki na rzecz regulacji powinny by¢ koordynowane przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia

16 W jej ramach odbyty si¢ spotkania ekspertow w dniach 29 wrzesnia 2003 r. oraz 18 lutego 2004 r.
Komisja wspierala warsztaty przeprowadzone w marcu i czerwcu 2004 r. w Limerick. Poza tym,
sporzadzenie sprawozdania ,,Tobacco or Health in the European Union: past, present and future”
stanowito samo w sobie proces konsultacyjny.
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poprzez FCTC. Artykut 9 FCTC postuluje opracowanie uznanych migdzynarodowo
wytycznych w sprawie badania, pomiaru oraz regulacji zawarto$ci i emisji.
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