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1. WPROWADZENIE

Zgodnie z art. 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”) obowiazkiem Komisji jest regularne
przedktadanie Parlamentowi Europejskiemu, Radzie oraz Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu sprawozdan w sprawie stosowania tej dyrektywy. Pierwsze
sprawozdanie w sprawie stosowania dyrektywy przyjgto w dniu 27 lipca 2005 r.

Niniejsze sprawozdanie zawiera druga ocen¢ stosowania dyrektywy. Opiera si¢ ono
przede wszystkim na pracy wykonanej przez panstwa czltonkowskie w komitecie
regulacyjnym ds. wyroboéw tytoniowych 1 informacjach przedtozonych przez nie
komitetowi, zgodnie z art. 10 dyrektywy, w ciagu ostatnich dwoch lat.
Uwzgledniono w nim réwniez poglady zainteresowanych stron zajmujacych sig
ograniczaniem uzycia tytoniu, a takze Parlamentu Europejskiego 1 panstw
cztonkowskich. W sprawozdaniu opisano réwniez zakres mozliwych zmian
dyrektywy, aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim i Parlamentowi Europejskiemu
gruntowne ich przedyskutowanie, zanim Komisja przedstawi formalny wniosek
dotyczacy zmian dyrektywy.

2. DEFINICJE (ART. 2)

Obecna definicja sktadnikoéw, zawarta w art. 2 ust. 5, obejmuje wszelkie substancje i
elementy skltadowe wuzywane do produkcji lub przygotowywania wyrobu
tytoniowego oraz obecne nadal w produkcie gotowym, nawet w zmienionej formie,
w tym papier, filtr, tusz i kleje. Nie obejmuje ona lisci tytoniu oraz innych
naturalnych lub nieprzetworzonych czgs$ci rosliny.

Jednak zgodnie z definicja WHO, a takze z ustawodawstwem niektorych panstw
spoza UE (np. Kanady), w sktad wyrobow tytoniowych wchodza réwniez liscie
tytoniu. W ostatnich latach Komisja otrzymata kilka pytan dotyczacych obecnosci
substancji radioaktywnych, takich jak radon (Rn), polon (Po-210), kadm (Cd) itd. w
wyrobach tytoniowych i ich wptywu na zdrowie. Wszystkie te pytania odnosza si¢
do lisci tytoniu. W zwiazku z tym rozpoczeta si¢ dyskusja, czy wspomniana definicja
powinna obejmowac liscie tytoniu i jego sktadniki (naturalne i/lub sztuczne), i czy
wobec tego powinny one wchodzi¢ w zakres dyrektywy.

Dalsze dzialania

Komisja rozwazy, czy w zakres definicji sktadnikow nalezy wiqczyé liscie tytoniu oraz inne
naturalne lub nieprzetworzone czesci rosliny.

! Dz.U.L 194 7z 18.7.2001, str. 26.
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4.1.

MAKSYMALNA ZAWARTOSC SUBSTANCJI SMOLISTYCH, NIKOTYNY I TLENKU
WEGLA W PAPIEROSACH (ART. 3)

Artykut 3 ust. 1 dyrektywy okresla maksymalna zawarto$¢ substancji smolistych,
nikotyny oraz tlenku weggla w papierosach dopuszczonych do swobodnego obrotu w
UE. Ograniczenia te sa obecnie stosowane we wszystkich 27 panstwach
cztonkowskich®.

Zgodnie z art. 3 ust. 2 w odniesieniu do papierosoOw produkowanych na obszarze
Wspdlnoty Europejskiej, ale wywozonych ze Wspolnoty, maksymalne zawartosci
maja wejé¢ w zycie najpodzniej do dnia 1 stycznia 2007 r., Zadne z panstw
cztonkowskich nie zwrdécito si¢ do Komisji o przedtuzenie okresu przejsciowego, a
Komisja nie przewiduje modyfikacji dyrektywy w tym zakresie.

METODY POMIARU (ART. 4) ORAZ PODAWANIE ZAWARTOSCI NA ETYKIETACH

Z dyskusji nad pierwszym sprawozdaniem w sprawie stosowania dyrektywy wynika,
ze panstwa czlonkowskie oczekuja wigkszej jasnosci w kwestiach takich, jak
interpretacja wartosci granicznych okreslonych w dyrektywie w odniesieniu do
badah zawartosci substancji smolistych, nikotyny oraz tlenku wegla oraz
zatwierdzanie laboratoriow w celu umozliwienia poglebionej ich wspotpracy”.

Pomiar zawartoSci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla

Powotany na mocy dyrektywy komitet regulacyjny ds. wyrobow tytoniowych
ustanowil grupg robocza, w ktorej sktad weszli eksperci z kilku panstw
cztonkowskich, Wspdlne Centrum Badawcze Komisji, a takze przewodniczacy
Europejskiej Sieci Laboratoriow Rzadowych ds. Tytoniu i Wyrobow Tytoniowych
(GoToLab). W majacym niewigzacy charakter praktycznym przewodniku pt.
,Cigarette yield measurement and some basic steps for laboratory approval”
(Badanie zawarto$ci substancji w papierosach 1 niektore podstawowe etapy
zatwierdzania laboratoriow)* opublikowanym przez Dyrekcje Generalng ds. Zdrowia
i Ochrony Konsumentéw (DG SANCO), grupa robocza zaproponowala, aby
najwyzsze dopuszczalne poziomy, obliczane zgodnie z ISO 8243, byly traktowane
jako wartos$ci maksymalne, wokot ktorych oscylowaé moze przedziat ufnosci.

W dyrektywie przewidziano mozliwo$¢ dostosowania metod do postepu naukowo-
technicznego za posrednictwem komitetu regulacyjnego ds. wyroboéw tytoniowych.
W kwietniu 2007 r. Komisja skonsultowala si¢ z komitetem regulacyjnym w sprawie
wad 1 zalet r6znych metod spalania papieroséw (ISO, Massachusetts, kanadyjska
metoda intensywnego spalania, metoda kompensacyjna). Nie wyciagnigto w tej

W czternastu panstwach cztonkowskich (UE-15 oprocz Grecji) najwyzsze dopuszczalne poziomy
substancji smolistych, nikotyny oraz tlenku wegla weszty w zycie w dniu 1 stycznia 2004 r., w
dziesigciu nowych panstwach cztonkowskich — w dniu 1 maja 2004 r., a w Rumunii i Bulgarii — w dniu

przystapienia tych panstw do UE, czyli 1 stycznia 2007 r. W Grecji najwyzsze dopuszczalne poziomy

weszty w zycie rowniez w dniu 1 stycznia 2007 r., po wygasnigciu tymczasowego odstepstwa.
Wykaz zatwierdzonych laboratoriow jest dostgpny pod adresem:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/label labo_en.htm

Dokument jest dostgpny na nastgpujacej stronie internetowe;:
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best practices en.pdf
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sprawie ostatecznych wnioskow, cho¢ panstwa cztonkowskie wyrazity chec
kontynuowania obowiazkowego stosowania systemu badan papierosow ISO do
momentu, gdy odpowiednio udokumentowane wyniki badan potwierdza, ze istnieja
lepsze metody, ktorymi nalezy zastapié ten system”.

4.2. Laboratoria

Opierajac si¢ na informacjach od panstw czlonkowskich i stosowanych w nich
najlepszych praktykach, wspomniana grupa robocza zaproponowata szereg kryteriow
dla laboratoriow badawczych i1 kontrolnych. Zostaly one rowniez uwzglgdnione w
praktycznym przewodniku ,,Cigarette yield measurement and some basic steps for
laboratory approval™.

4.3. Sie¢ GoToLab

GoToLab, sie¢ skupiajaca europejskie laboratoria rzadowe ds. tytoniu i wyrobow
tytoniowych, utworzono w styczniu 2002 r., aby utatwi¢ wymian¢ doswiadczen
wérod laboratoriow badajacych wyroby tytoniowe w UE®. W 2006 r. Komisja
zwrocita si¢ do komitetu regulacyjnego z pytaniem, w jaki sposéb ulepszyc
wspotprace komitetu regulacyjnego z siecia GoToLab. Panstwa czlonkowskie i
przedstawiciele sieci GoToLab wyrazili zdecydowane poparcie dla poglebionej
wspotpracy.

Dalsze dzialania

Dobrze funkcjonujqca i dysponujqca odpowiednimi zasobami sie¢ laboratoriow jest podstawq
do bardziej szczegotowej, wspolnej pracy panstw czionkowskich i Komisji w zakresie
sktadnikow i emisji wyrobow tytoniowych. W zwiqzku z tym Komisja zobowiqzala si¢ do
promowania wspélpracy niezaleznych laboratoriéw badajqcych wyroby tytoniowe’ w UE, aby
stworzy¢ podstawy do dzialania w zakresie wspolnej analizy i oceny sktadnikow wyrobow
tytoniowych Ilub tez dymu papierosowego. Aby usprawni¢ funkcjonowanie dyrektywy,
nalezatoby rowniez rozszerzy¢ uprawnienia regulacyjne Komisji, poprzez objecie nimi, w
kontekscie kolejnej zmiany dyrektywy, opracowywania kryteriow zatwierdzania laboratoriow
i innych srodkow majqcych na celu poglebianie wspotpracy laboratoriow oraz wzajemnego
uznawania.

Normy ISO sq wprawdzie krytykowane, jak na razie w skali miedzynarodowej nie osiqgnieto
jednak porozumienia w sprawie rozwiqzan alternatywnych. W zwiqzku z tym na dzien
dzisiejszy Komisja nie proponuje zmiany obecnych standardow. Komisja aktywnie Sledzi
naukowy i technologiczny rozwdj tej dyscypliny i zamierza powroci¢ do tego zagadnienia w
momencie osiqgniecia szerszego miedzynarodowego porozumienia i zgody w sprawie metod.

Wszystkie stosowane obecnie metody badan opieraja si¢ na badaniu przy pomocy maszyn palacych,
ktére nie nadaje si¢ do oceny narazenia ludzi na dym. Jedna z mozliwych metod oceny narazenia ludzi
jest zastosowanie biomarkeroéw, jednak stan wiedzy na ten temat jest nadal niewystarczajacy.

W pierwszym spotkaniu udzial wzigly laboratoria z pigciu panstw czlonkowskich, tj. z Francji,
Niemiec, Zjednoczonego Kroélestwa, Niderlandow i Szwecji. Regulamin GoToLab, a takze wykaz
czlonkéw sieci znajduja si¢ na stronie internetowej
http://www.jrc.ec.europa.eu/project/gotolab/index.html

Kryteria niezaleznosci znajduja si¢ w praktycznym przewodniku ,,Cigarette yield measurement and
some basic steps for laboratory approval”, str. 5
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/Tobacco/Documents/best practices en.pdf
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Zdaniem Komisji istotne jest, aby normy stosowane w UE byly zgodne z trendami
miedzynarodowymi.

S.

5.1.

5.2.

ETYKIETOWANIE (ART. 5)
Ostrzezenia tekstowe

Wdrazanie ostrzezen tekstowych przebiega w satysfakcjonujacy sposob, choé
niektore panstwa czlonkowskie zasygnalizowaly pewne trudnosci zwiazane ze
strategia wobec wyroboéw innych niz papierosy (np. tyton do samodzielnego
sporzadzania papierosow, nowe wyroby tytoniowe). Ponadto Komisja otrzymata
kilka skarg odno$nie wdrozenia art. 5 ust. 6 lit. e), zgodnie z ktorym wymaga sig, aby
ostrzezenia byly drukowane we wszystkich jgzykach urzgdowych tego panstwa
cztonkowskiego, na ktorego obszarze wyrob jest wprowadzany do obrotu. Nalezy
zauwazy¢, ze jest to wymog formalny we wszystkich panstwach czionkowskich, w
ktorych uzywa si¢ wigcej niz jednego jezyka urzedowego, oraz ze od tej zasady nie
przewiduje si¢ odstgpstw ani wyjatkow odnoszacych si¢ do okreslonych stref (np.
lotnisk). Komisja, dzialajac w roli organu stojacego na strazy Traktatu, rozwaza
obecnie powyzsze kwestie.

Iustracje kolorowe

Artykut 5 ust. 3 dyrektywy uprawnia Komisj¢ do przyjecia dodatkowych ostrzezenh w
formie kolorowych fotografii lub innych ilustracji (etykiety obrazkowe). Decyzje w
sprawie stosowania etykiet obrazkowych podejmuja panstwa cztonkowskie.

Komisja przyjeta biblioteke 42 wybranych dokumentéw zrodtowych® i specyfikacje
techniczne dotyczace drukowania ostrzezen mieszanych — laczacych materiat
graficzny i tekstowy — na paczkach o zréznicowanych proporcjach’. DG SANCO
réwniez przedstawita panstwom cztonkowskim swoj poglad, zgodnie z ktéorym na
wymogi dotyczace ostrzezen decydujacy wptyw ma nie miejsce produkeji lecz
miejsce wprowadzania do obrotu (kraj przeznaczenia). Dyrekcja generalna
kilkakrotnie zachecata panstwa cztonkowskie do szybkiego wprowadzenia ostrzezen
graficznych na wszystkich wyrobach tytoniowych, podkreslajac, ze panstwa
cztonkowskie moga juz uzupetiaé ostrzezenia mieszane o numery infolinii, adresy
stron internetowych lub inne wizualne informacje na temat wsparcia dla osob
chcacych rzuci¢ palenie. Tego rodzaju informacje powinny by¢ umieszczane w
obrebie miejsca zarezerwowanego dla ostrzezen mieszanych'.

Pierwszym panstwem, ktore wprowadzito ostrzezenia mieszane, byta Belgia —
opierajac si¢ na powyzszych pracach przygotowawczych wprowadzila je ona w
listopadzie 2006 r.; od dnia 10 czerwca 2007 r. widnieja one na wszystkich paczkach

Decyzja Komisji 2003/641/WE z dnia 5 wrze$nia 2003 r. w sprawie stosowania na opakowaniach
papierosow kolorowych fotografii lub innych ilustracji jako ostrzezen zwiazanych z ochrong zdrowia,
Dz.U. L 226 z 10.9.2003, str. 24.

Te dodatkowe specyfikacje ustanowiono w zalaczniku IIT do decyzji Komisji C(2006) 1502 wersja
ostateczna z 12 kwietnia 2006 r. zmieniajacej decyzj¢ Komisji z maja 2005 r. Ilustracja do nowych
przepisOw sa wytyczne zawierajace przyklady dostosowania ostrzezen do potrzeb krajow jedno- i
trojjezycznych.

Artykut 4 ust. 5 decyzji Komisji 2003/641/WE.
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papieroséw sprzedawanych w Belgii. Jak do tej pory wdrazanie obylo si¢ bez
wigkszych probleméw. Kolejnym panstwem bedzie Rumunia — tu etykiety
obrazkowe stana si¢ obowiazkowe w lipcu 2008 r. W Zjednoczonym Krolestwie
ostrzezenia pojawia si¢ na paczkach papierosow w jesieni 2008 r., a na innych
wyrobach tytoniowych — rok pozniej. Zgodnie z informacjami dostgpnymi Komisji,
Finlandia i Lotwa roéwniez zdecydowaly si¢ na przyjgcie wymogu stosowania
ostrzezen graficznych, a kolejne panstwa czlonkowskie rozwazaja wprowadzenie
tego typu ostrzezen w przyszto$ci. Komisja podpisata rowniez umowy z zakresu
prawa autorskiego z Nowa Zelandia 1 Szwajcaria — na ich podstawie panstwa te beda
mogly korzysta¢ ze wspolnotowych zasobow graficznych.

Rzad Danii zlecil wykonanie studium bedacego przegladem opublikowanych
wnioskbw z  badan  dotyczacych  skuteczno$ci  ostrzezen  graficznych
przeprowadzonych w Kanadzie, Brazylii, Australii i Nowej Zelandii. Ze studium
wynika, Ze etykiety obrazkowe sa skuteczniejsze niz same ostrzezenia tekstowe,
poniewaz poszerzaja wiedz¢ o wplywie palenia na zdrowie oraz zwigkszaja cheé
rzucenia palenia'’.

Zarowno w Parlamencie Europejskim, jak i w panstwach cztonkowskich pojawiaja
si¢ glosy, ze nalezy zrezygnowac z umieszczania na etykietach zawartosci substancji
smolistych, nikotyny 1 tlenku wegla, poniewaz informacje te wprowadzaja
konsumentéw w blad. Szereg panstw cztonkowskich zwrocito si¢ o wprowadzenie
obowiazku stosowania ostrzezen mieszanych na wszystkich paczkach papierosow,
poniewaz utatwiloby to ich wprowadzanie na rynek we wszystkich panstwach UE.
Ze strony panstw cztonkowskich 1 Parlamentu Europejskiego pojawily si¢ rowniez
glosy, ze nalezy wprowadzi¢ obowiazek podawania informacji dla oséb chcacych
rzuci¢ palenie, zwigkszy¢ rozmiar ostrzezen i1 umieszczac etykiety obrazkowe z obu
stron opakowania.

Dalsze dzialania

Zdaniem Komisji wszystkie powyzsze propozycje sq obiecujqce, dlatego zamierza je ona
rozwazy¢ w bardziej szczegotowy sposob, w perspektywie ewentualnych zmian dyrektywy w
przyszitosci. Uzupetniajqcym Zrodtem informacji bedq przygotowywane wlasnie wytyczne
dotyczqce pakowania i etykietowania, bedqce uzupetnieniem Ramowej konwencji WHO o
ograniczeniu uzycia tytoniu.

Komisja bada obecnie mozliwosci zwiekszenia rozmiarow ostrzezen, wprowadzenia
obowiqzku wumieszczania ostrzezen graficznych po obu stronach opakowania oraz
zastgpienia najwyzszych dopuszczalnych poziomow substancji smolistych, nikotyny oraz
tlenku wegla informacjami o infoliniach lub tez innych substancjach zawartych w wyrobach
tytoniowych (np. podawanie na etykietach informacji o zastosowaniu organizmow
genetycznie zmodyfikowanych).

H Research voor Beleid. Kleurenfoto's op tabaksverpakkingen - Ervaringen in andere landen. Een

onderzoek in opdracht van het ministerie van VWS, Leiden, 22 januari 2007.
http://www.research.nl/index.cfm/28,4072,c,html/VGP-2745670B.pdf
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6.1.

6.2.

6.3.

SKEADNIKI (ART. 6)
Sprawozdania dotyczace skladnikow wyrobow tytoniowych

Komitet regulacyjny powotal grupe robocza, sktadajaca si¢ z kilku ekspertow z
panstw czlonkowskich i pracujaca pod przewodnictwem Komisji, ktérej zadaniem
jest opracowanie zharmonizowanych formatow sprawozdan dotyczacych sktadnikow
wyrobow tytoniowych, ktére umozliwityby lepsza analiz¢ i pordwnanie informacji
od producentdow wyrobow tytoniowych. Opracowano dwa zestawy formatow:
pierwszy z nich obejmuje wszystkie informacje na temat sktadnikoéw, obowiazkowo
przedktadane przez producentow krajowym organom regulacyjnym, a drugi —
wszystkie informacje, ktére sa obowiazkowo podawane do wiadomosci publicznej'?.
Zgodnie z obowiazujacymi przepisami nie sa one prawnie wiazace, jednak oczekuje
sig, ze panstwa cztonkowskie, producenci i importerzy bgda z nich korzystac.
Wskazane bytoby przekazywanie danych w formie elektronicznej. Obecnie grupa
panstw cztonkowskich opracowuje elektroniczng baz¢ danych dotyczacych
sktadnikow  wyrobow  tytoniowych. Projekt ten zarekomendowano do
wspotfinansowania z funduszy wspolnotowego programu w dziedzinie zdrowia
publicznego w 2007 r.

Porozumienie administracyjne ze Wspélnym Centrum Badawczym

Aby wspomoc Komisje 1 panstwa cztonkowskie w pracy nad sktadnikami wyrobow
tytoniowych, w 2006 r. DG SANCO podpisala umowe administracyjna ze
Wspolnym Centrum Badawczym (JRC). Czas trwania porozumienia, opiewajacego
na sume 558 502 EUR, to jeden rok'’. Przewidziano mozliwo$¢ jego przedtuzenia do
trzech lat 1 podwyzszenia srodkow finansowych o sumg zblizona do wymienionej
kwoty.

JRC powotato grupe ekspertow, ktorzy maja opracowaé zagadnienia wiodace w
ramach analiz danych dotyczacych sktadnikow wyrobow tytoniowych oraz ustali¢, w
zgodzie z migdzynarodowymi trendami w tej dziedzinie, wstgpny wykaz
priorytetowych sktadnikow, ktore nalezy poddaé dalszej analizie. Grupa ta omowi
réwniez kwestie zwiagzane z wlasciwo$ciami uzalezniajacymi i z atrakcyjnoscia.

Rozporzadzenie REACH

Prowadzone w ramach dyrektywy prace dotyczace sktadnikow sa $cisle powiazane z
rozwojem sytuacji w zwiazku z rozporzadzeniem REACH', ktore dotyczy

Praktyczny przewodnik pt.,,Reporting on tobacco ingredients” (,,Sprawozdania nt. sktadnikow
wyrobow tytoniowych” znajduje sig na stronie internetowej
http://ec.europa.ecu/health/ph_determinants/life _style/Tobacco/Documents/practical guidance en.pdf
DG JRC skoncentruje si¢ przede wszystkim na analizie zestawdéw danych dotyczacych sktadnikoéw
wyrobow tytoniowych oraz bedzie koordynowac pracg sieci GoToLab, opracowywaé naukowe
podstawy procesu regulacyjnego, pomaga¢ DG SANCO w jej pracach jako gtéwny koordynator grupy
roboczej FCTC (Ramowa Konwencja Swiatowej Organizacji Zdrowia o Ograniczeniu Uzycia Tytoniu)
ds. regulacji rynku wyrobow tytoniowych, weryfikowa¢ i podsumowywac informacje dotyczace
sktadnikéw wyroboéw tytoniowych objetych rozporzadzeniem REACH oraz dokonywaé przegladu
danych naukowych na temat wlasciwosci uzalezniajacych.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
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chemicznych skladnikéw wyrobow tytoniowych w takim samym stopniu, jak
wszelkich innych substancji chemicznych. Konieczne bgdzie podsumowanie
informacji o sktadnikach wyrobow tytoniowych, udostepnionych w zwiazku z
REACH, oraz wzigcie ich pod uwagg, aby nie powtarza¢ prac wykonywanych
obecnie na mocy dyrektywy'.

Dalsze dzialania

Komisja jest zdecydowana zrealizowaé w praktyce wszystkie dziatania wymienione w

oswiadczeniu Komisji w sprawie REACH'®,

Szereg panstw czlonkowskich, jak rowniez przemyst, chcq, aby stosowanie formatow
sprawozdan dotyczqcych skladnikow bylo obowiqzkowe. W tym wzgledzie nalezy rozwazyc
rozszerzenie uprawnien regulacyjnych Komisji poprzez zmiane art. 9 dyrektywy.

Mozna rowniez rozwazy¢ wprowadzenie przez panstwa cztonkowskie kar pienieznych za
niedopelnienie przez przemyst obowiqzku przedlozenia informacji, a takze ewentualne
rozszerzenie wymogow dotyczqcych sprawozdan, np. poprzez uwzglednienie wykazu analitow
Hoffmanna.

W rezolucji w sprawie zielonej ksiegi pt. ,,Ku Europie wolnej od dymu tytoniowego:
alternatywne opcje polityki na szczeblu UE”, (przyjetej przez Parlament Europejski w dniu 24
pazdziernika), Parlament Europejski zwrocit sie do Komisji o wprowadzenie dalszych zmian
w dyrektywie np. o opracowanie pelnego kompendium dodatkow do wyrobow tytoniowych i
substancji obecnych w dymie papierosowym oraz o publiczne udostepnienie wszystkich
istniejqcych danych toksykologicznych dotyczqcych dodatkow i skiadnikow w dymie
papierosowym. Propozycje te zostanq potraktowane w sposob konstruktywny i doglebnie
zbadane. Mozliwe jest tez jeszcze bardziej rygorystyczne podejscie, polegajqce na zakazie
stosowania dodatkow w wyrobach tytoniowych, chyba ze producenci udowodniq, ze sq one
nieszkodliwe.

7. OPIS WYROBU (ART. 7)

Do chwili obecnej Komisja nie otrzymata zadnych formalnych skarg w odniesieniu
do wdrazania tego artykulu. Bedzie ona nadal monitorowaé sytuacj¢ w zwiazku z
tym przepisem i w razie potrzeby przedstawi odpowiednie propozycje.

(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz

uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak

rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i

2000/21/WE. Dz.U. L 396 z 30.12.2006, str. 1.

Wigcej informacji nt. przedktadanych informacji w art. 10-13 rozporzadzenia REACH.

16 Zob. stanowisko Komisji w sprawie skladnikow wyrobow tytoniowych na stronie Rady:
http://register.consilium.europa.eu/pdf/pl/06/st16/st16908-ad01.pl06.pdf (REACH znajduje si¢ pod nr
30, deklaracja w sprawie wyrobow tytoniowych rozpoczyna si¢ na str. 16). Zostala ona wlaczona, wraz
z innymi deklaracjami w sprawie rozporzadzenia REACH, do sprawozdania z posiedzenie Rady ds.
Srodowiska Naturalnego w grudniu 2006 r., w czasie ktérego przyjeto REACH (numer referencyjny
16908/06 Add. 1)
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8.1.

8.2.

WYROBY TYTONIOWE DO STOSOWANIA DOUSTNEGO (ART. 8)

Artykut 8 wprowadza zakaz wprowadzania do obrotu wyrobow tytoniowych do
stosowania doustnego, nie naruszajac postanowien art. 151 Aktu przystapienia
Austrii, Finlandii 1 Szwecji.

Opinia naukowa

Aby poglebi¢ zrozumienie wptywu na zdrowie réznorodnych bezdymnych wyrobdéw
tytoniowych, a takze ich roli w rzucaniu i rozpoczynaniu palenia, DG SANCO
zwrécila si¢ o opini¢ do Komitetu Naukowego ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo
Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia (SCENIHR)'".

W dniu 21 czerwca 2007 r. SCENIHR zatwierdzil wstgpne sprawozdanie do celu
konsultacji publicznych w sprawie wplywu na zdrowie wyroboéw tytoniowych
bezdymnych'®. Zainteresowane strony i podmioty zostaly zaproszone do
przedstawienia swoich uwag w trybie konsultacji internetowej. Przewiduje sig, ze
sprawozdanie koncowe zostanie opublikowane na poczatku 2008 r.

Wdrozenie zakazu dotyczacego wyrobow tytoniowych do stosowania doustnego

Ogolnie rzecz biorac panstwa cztonkowskie dokonaty transpozycji zawartego w art.
8 zakazu dotyczacego wyrobow tytoniowych do stosowania doustnego. Jednak
kontrolowanie przemytu i nielegalnej sprzedazy, szczeg6lnie za posrednictwem
Internetu, jest trudne'.

Dalsze dzialania

W przysztosci podstawq do wszelkich decyzji Komisji dotyczqcych zarzqdzania ryzykiem
zwiqzanym z wyrobami tytoniowymi bezdymnymi bedzie koncowa opinia naukowa na temat
ich wpbywu na zdrowie.

9.

DOSTOSOWANIA (ART. 9110)

Na mocy dyrektywy Komisja jest uprawniona do dostosowania metod pomiaru
zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla, ostrzezen dotyczacych
zdrowia oraz znakowania do celow identyfikacji 1 $ledzenia ich pochodzenia
wyrobow. Dyrektywa nie uprawnia Komisji do wprowadzenia obowiazku
stosowania odpowiednich formatéw sprawozdan, przyjecia wykazu kryteriow
autoryzacji laboratoriow, przyjecia srodkow stuzacych poprawie wspotpracy migdzy
laboratoriami oraz wprowadzenia zmian we wspolnym wykazie sktadnikow,

Mandat jest dostgpny na nastgpujacej stronie internetowej:
http://ec.europa.eu/health/ph _risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr q 004.pdf

Wstgpna opinia jest dostgpna na nastgpujacej stronie internetowe;j:
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/scenihr cons 06 en.htm

W wyroku z dnia 18 maja 2006 r. w sprawie C-343/05 (Komisja przeciwko Republice Finlandii)
Trybunat Sprawiedliwo$ci stwierdzil, ze Finlandia nie zapewnila transpozycji zakazu wprowadzania do
obrotu tytoniu do zucia na Wyspach Alandzkich, ani jego przestrzegania na zarejestrowanych w
Finlandii statkach. W pazdzierniku 2007 r. Komisja postanowita wnies¢ skarge przeciwko Finlandii do
Trybunatu Sprawiedliwo$ci w zwiazku z niezastosowaniem si¢ do powyzszego wyroku.
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przewidzianym w art. 12, po jego ustanowieniu. Umozliwienie Komisji
przyjmowania tego typu S$rodkow zapewnitoby bardziej skuteczne wdrozenie

dyrektywy.

Dalsze dzialania

Aby poprawié funkcjonowanie dyrektywy, nalezatoby rozszerzy¢ uprawnienia regulacyjne
Komisji uwzgledniajqc opracowanie kryteriow zatwierdzania laboratoriow, wzajemnego
uznawania i Srodkow ulatwiajqcych wspoiprace miedzy laboratoriami badajqcymi i
kontrolujqcymi  wyroby  tytoniowe™, wprowadzanie zmian w formatach sprawozdar
dotyczqcych skladnikow oraz, w przysziosci, ustanowienie wspolnego wykazu sktadnikow i
dokonywanie jego zmian.

10. WSPOLNY WYKAZ SKEADNIKOW (ART. 12)

Ze wzgledu na ograniczone postepy w kwestii art. 6 Komisja nie mogta opracowac
wniosku dotyczacego wspolnego wykazu sktadnikéw. Aby jakiekolwiek prace nad
poszczegblnymi sktadnikami miaty sens, konieczne jest zagwarantowanie
odpowiednich zasobow ludzkich i finansowych, ktére na chwil¢ obecna nie sa
dostepne.

Dalsze dzialania

Rozwoj sytuacji w tej dziedzinie zalezy od postepow prac opisanych w czesci dotyczqcej art. 6.
W wyzej wymienionej rezolucji Parlament Europejski zwrocit sie do Komisji o wprowadzenie
w dyrektywie dalszych zmian odnosnie sktadnikow, np. zakazu stosowania dodatkow, dla
ktorych producenci nie dostarczyli pelnego zestawu danych, natychmiastowego zakazu
stosowania wszelkich dodatkow zwiekszajqcych wiasciwosci uzalezniajqce i wszelkich
dodatkow, ktore, na podstawie dostepnych danych toksykologicznych, zostaly uznane za
rakotworcze, mutagenne lub dziatajqce szkodliwie na rozrodczos¢, w stanie pierwotnym lub w
wyniku pirolizy.

Komisja rozpatrzy powyzsze sugestie. Rozwazy rowniez mozliwos¢ wspoltfinansowania badan
nad toksycznosciq, a zwlaszcza nad wilasciwosciami uzalezniajqcymi sktadnikow wyrobow
tytoniowych i dymu papierosowego w kontekscie ramowego programu badan. Mogq zostac
podjete rowniez inne dzialania.

11. PRZYWOZ, SPRZEDAZ I SPOZYWANIE WYROBOW TYTONIOWYCH (ART. 13)

Kilka panstw cztonkowskich zwrdcito uwage Komisji na rosnacy rynek papierosow
o smaku cukierkéw. Stodkie papierosy sa szczego6lnie popularne wsrdd mtodziezy,
dlatego moga przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia liczby 0s6b rozpoczynajacych palenie.
Tego typu produkty maja zazwyczaj atrakcyjne, nowoczesne opakowania i modne,
przyciagajace mtodych ludzi nazwy handlowe.

2 W przegladzie dyrektywy konieczne bedzie wzigcie pod uwage wszelkich zmian wynikajacych z

negocjacji w sprawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustalajacego wymagania w
zakresie akredytacji 1 nadzoru rynkowego odnoszacych si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do
obrotu.
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Zgodnie z art. 13 dyrektywy panstwa cztonkowskie moga utrzymac¢ lub wprowadzic¢
bardziej rygorystyczne przepisy dotyczace produkcji, przywozu, sprzedazy i
spozywania wyrobow tytoniowych, jezeli uznaja, ze sa one niezbedne w celu
ochrony zdrowia publicznego. Przepisy te musza by¢ jednak zgodne z Traktatem
WE.

Dalsze dzialania

Komisja bedzie zachecalé panstwa cztonkowskie do monitorowania wszelkich zmian w
przywozie, sprzedazy i spoZywaniu wyrobow tytoniowych, oraz do podjecia wiasciwych
srodkow w celu ochrony obywateli zgodnie z art. 13. W zwiqzku z notyfikacjq przez panstwo
cztonkowskie Komisja oceni srodki na mocy dyrektywy 98/34.

Aby zmniejszy¢ liczbe o0sob rozpoczynajqcych palenie i zapewni¢ takq samq ochrone
konsumentow we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, rozwazy¢ mozna wprowadzenie
zwyktych (czarno-biatych) standardowych opakowan dla wszystkich wyrobow tytoniowych, co
mogtoby przyczynié sie do zmniejszenia ich atrakcyjnosci.

Komisja weZmie pod uwage wszelkie zmiany wynikajqce z negocjacji w sprawie
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustalajgcego wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynkowego odnoszqce sie do warunkow wprowadzania produktow do
obrotu.

12. NOWE ZAGADNIENIA
12.1.  Papierosy sporzadzane re¢cznie

Kilka panstw cztonkowskich podkreslito, ze sprzedaz, a co za tym idzie —
konsumpcja papieroséw sporzadzanych recznie gwattownie wzrosta, szczegdlnie
wsrod osob miodych. Glowna przyczyna tego zjawiska jest fakt, ze podatki
pobierane od tytoniu do recznego sporzadzania papierosow sa nizsze od podatkéw od
papieroséw, a w konsekwencji nizsza jest rowniez cena detaliczna tytoniu.

Niektore panstwa cztonkowskie stosuja najwyzsze dopuszczalne poziomy substancji
smolistych, nikotyny oraz tlenku wegla (10:1:10) zaréwno do zwyktych papierosow,
jak 1 do papierosow sporzadzanych rgcznie; inne panstwa czlonkowskie nie
wprowadzily takiego wymogu, poniewaz jak do tej pory nie ma mi¢dzynarodowo
akceptowanej metody pomiaru.

Niedawno dla potrzeb badania papierosow sporzadzanych r¢cznie zatwierdzono
metod¢ ISO 15592 cz. 3.

Dalsze dzialania

Zatwierdzona i miedzynarodowo uznawana metoda pomiaru dla papierosow sporzqdzanych
recznie mogtaby zosta¢ przyjeta przy zastosowaniu procedury komitologii.

Komisja zamierza zbadalé kwestie opodatkowania tytoniu do recznego sporzqdzania
papierosow w czasie kolejnego przegladu ramowego prawodawstwa w dziedzinie
opodatkowania wyrobow tytoniowych.
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12.2. Nowe wyroby tytoniowe i nikotynowe
12.2.1. Nowy rynek

W 2001 r., kiedy przyjeto dyrektywe, celem byto objecie nia wszystkich wyrobow
tytoniowych, ktore znajdowaty si¢ wowczas na rynku. W kolejnych latach
zroznicowanie rynku wyroboéw tytoniowych zwigkszylo si¢. Pojawily si¢ nowe typy
wyrobow tytoniowych i1 nikotynowych, a popularno$¢ niektorych tradycyjnych
wyrobow tytoniowych i sposobdéw konsumpcji rosnie.

12.2.2. Wyzwanie dla prawodawstwa

W zwiazku z pojawieniem si¢ nowych typow wyrobow tytoniowych, nikotynowych
lub pokrewnych pojawia si¢ pytanie, czy obecne ramowe przepisy dotyczace
wyrobow tytoniowych, a takze prawodawstwo obowiazujace w dziedzinie
farmaceutyki i zywnosci ogdtem®' umozliwiaja skuteczne uregulowanie kwestii
zwiazanych z tego typu wyrobami.

Dalsze dzialania

Komisja zbada opisane wyzej kwestie, z ktorymi musi zmierzy¢ sie prawodawstwo, i bedzie si¢
Starata zagwarantowac przynajmniej to, aby wprowadzane do obrotu nowe wyroby tytoniowe
lub tez nikotynowe byty objete odpowiednimi przepisami, stuzqcymi zdrowiu publicznemu i
celom rynku wewnetrznego na poziomie UE. Komisja zbada rowniez zwiqzek ram prawnych
dotyczqcych wyrobow tytoniowych z prawodawstwem z dziedziny nowej zZywnosci i
prawodawstwem faramceutycznym.

13. ODPOWIEDZIALNOSC ZA PRODUKTY

Parlament Europejski zwrécit si¢ do Komisji o wprowadzenie zasady
odpowiedzialno$ci producenta za produkty oraz o wprowadzenie zasady
odpowiedzialnoéci producenta za pokrycie wszelkich kosztéw zwiazanych ze
zdrowiem, ponoszonych w zwiazku z konsumpcja tytoniu. W art. 19 Ramowe;j
konwencji WHO o ograniczeniu uzycia tytoniu, ktorej] Wspolnota jest strona, wzywa
si¢ wszystkie strony do rozwazenia podjecia dziatan ustawodawczych lub wspierania
obowiazujacych przepisow prawa w celu uregulowania kwestii dotyczacych
odpowiedzialnos$ci karnej 1 cywilnej, w tym, w odpowiednich przypadkach, kwestii
dotyczacych odszkodowan.

Dalsze dzialania

Komisja zleci wykonanie analizy dotyczqcej najlepszych sposobow wzmocnienia
odpowiedzialnosci producentow i importerow wyrobow tytoniowych w UE za ich produkty,
jak rowniez kwestii pokrywania kosztow zwiqzanych ze zdrowiem, ponoszonych w zwiqzku z
konsumpcjq wyrobow tytoniowych. Badanie to bedzie podstawq do dalszych dziatan.

2 Dyrektywa 2001/83/WE, Dz.U. L 311 z 28.11.2001; rozporzadzenie (WE) nr 178/2002, Dz.U. L 31 z
1.2.2002, str. 1-24.
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