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Od 20 maja produkcja, sprzedaz i eksport wyrobow
tytoniowych moga okazac sie niemozliwe

I

Monitorowanie i $ledzenie ruchu wyrobow tytoniowych
Track & Trace
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v" Produkcja wyrobéw tytoniowych w Polsce to ok. 210 mld sztuk papieroséw oraz ponad
30 tys. ton pozostatych wyrobdw tytoniowych.

v" Polska jest drugim najwiekszym producentem wyrobéw tytoniowych w Unii
Europejskiej pod wzgledem wartosci produkcji (ok. 35 mlid zt ).

v Prawie 80% papierosow wyprodukowanych w Polsce trafia na eksport.

v' 12 mld zt - tyle wynidst polski eksport tytoniu i wyrobow tytoniowych w 2017 r
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v’ Sprzedaia hurtowg i podhurtem wyrobéw tytoniowych zajmuje sie
w Polsce prawie 900 matych i srednich polskich przedsiebiorcow.

v" W okoto 50% hurtowni obrét wyrobami tytoniowymi stanowi ponad 90% catkowitej
sprzedazy.

v’ Sprzedaz detaliczna to ponad 100 000 matych i duzych sklepow, kioskow.

v" W handel wyrobami tytoniowymi w Polsce zaangazowanych jest ok. 500 tys. oséb.
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Artykut 15(5) Dyrektywy w sprawie wyrobéw tytoniowych wymaga, by wszystkie podmioty gospodarcze
uczestniczagce w obrocie wyrobami tytoniowymi, poczawszy od producenta do ostatniego podmiotu
gospodarczego przed pierwszym punktem detalicznym, rejestrowaly moment wejscia w posiadanie
kazdego opakowania jednostkowego, a takze wszystkie przemieszczenia tych opakowar jednostkowych az do
momentu, w ktéorym podmioty te przestaty byé w posiadaniu tych wyrobdéw.

Dyrektywa 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 wyrobéw oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE

v Rozporzgdzenie Wykonawcze Komisji (UE) Nr 2018/574 z dnia 15 grudnia 2017
v" Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 2018/573 z dnia 15 grudnia 2017

Rozporzgdzenie Ministra Finanséw w sprawie wyznaczenia podmiotu wydajgcego identyfikatory
Rozporzadzenie Ministra Finansow w sprawie okreslenia postaci niepowtarzalnego identyfikatora
Rozporzadzenie Ministra Finansdw w sprawie w sprawie elementéw zabezpieczenia umieszczanego na
opakowaniu jednostkowym wyrobdw tytoniowych sprzedawanych w wolnych obszarach celnych
podréznym udajgcym sie do krajow trzecich
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$ledzenia w ramach TPD
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JAK DZIAtA SYSTEM TRACK & TRACE

Wyrobow detaliczna
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1 Warszawa, dmia 17 maia 2008 1.
$ 5
RZECIPOSPOLITA POLSKA
MINISTER FINANSOW

PA4 3100122018

Podsekretarz Stam
Ministersmro Zdrowia

Emﬂeﬂnmmﬂmﬂk ZPP07211018 z dnis 13 keremia 2018 r doryczace proekazania
Wag 4o projelit usiawy o mmiamie ustawy o ochonie zdrowia przed nastepstwami uZywanm
h‘lm:m i wyTobew tytoniowych pragne zauwaZyt. co mastapge
W dom 16 Ewiemia br zostaly opublikowane akty wykomawcze § delepowans Fomdsji
Furopejskizj w Drzsennikn Urzedowym Unii Furopejskis), o keorveh jest mowa woan 15 oraz
art 16 dyrektywy Parlamenty Europejskiezo @ Rady z dnia 3 kwietmia 2014 © w spraws
zhiitenis przepisow usawowych, wykonawczych i administacyjoych pansiw czionkowskich w
sprawie produksji, prezentowania i sprzedazy wyTobow tytoniowwch i powizzamych wyTobdw
omz nchylajaca dyrektywe 20L37TWE.,
W ozwigzku z powyiszym nezbedeym wydsje s dostosowanie odpowiednio projelowans)
zmiany art. 102 ww. projekin w szezegplnosci w zakreste ferminalogi. de eficalnego juz
brzemisnia unqmch pa.upumw wykonawezych, W zwiazku z tm. detychczasowe bromienie
ust. & proponuje sis Fmisnid wnastepuiacy sposch:
_&  Producent © importer wyTchow fyleniowych jest obowiizamy ZawIzed UROWE W SpIIWE
przechowywaniy danych z niezalstmym od miego carediiem preechowywania damych, zwamym
dalaj _pérodkism™, m::gdma_'}q prIepisy v akm de;emamgn okr\ﬁl.a]chn slomme elementy

wmowy”
Zzodnie 7 rorporzadzenism aykonawezym Komdsji (UE) 2018574 z doia 15 prodmia 2007 r w
sprawie nome  techmicrmych  defyczacych  ustmewisnia i ‘Lmk']omnm svstEmu

identyfikowalnosc wyrobow fytomiowych, Dispowtarzaloy identyiikacer jest mmm I
wydawany przez .podmiot wydajycy identyfikatory.” Tym samrym wbedn\'m wydaje sz
adekwaine wakhnlmienie projektowanych ustapow: 4a, 162, 16b araz 17 i wskazanie podmioma
wydajaceze identyfikatory zamizst emitents krajowegn.

Z uwagi 03 Dromiemie art. 33 ww. roZporzidzsniy orr prawa pabstw czlonkowskich w
odniesienin do weryfikacji mieralefmosri podmistow wydsjacych ideneyfikatory. destawedw
ushig sromadzenta i pmachomma darrych w repezyreriach i elemercow unismodliwizjacych
nargszenip opakowant:, W moje] opini koniscmym jest nadanie projekiownnemm us E_p-cm.lﬁb
nastegacese hrrmienia

-16b. Mimster whsciny do sprow finansow pobliczoych jest organsm wiiscmom w sprawach z
zakresy systerm sledzenia ruchn i pochodzeniz aryrobow trtoniowyeh w ym w odniesieniy do

o
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Jednoczesnie, pragne podkreslic, ze okreslony na
dzien 1 stycznia 2019 r. termin wejscia w zycie zmian
wskazanych w art. 1 pkt 9 i 10 ww. projektu, a
dotyczqcych dostosowania ustawy o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobow  tytoniowych do ww. przepisow
wykonawczych Komisji opublikowanych w dniu 16
kwietnia br., uniemozliwi wydanie odpowiednich
rozporzqdzen przez Ministra Finansow. Tym samym
system do spraw sledzenia ruchu i pochodzenia
wyrobow  tytoniowych w  powigzaniu z
zabezpieczeniem oraz jego wdrozenie do dnia 20
maja 2019 r. bedzie nierealne. Projektowane wiec
zmiany powinny wejs¢ w jak najkrotszym terminie,
nie pozniej niz w Il kwartale 2018 roku.
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Poland
Dear Minister,

Wlicit tobaceo trade is of pressing concem to the European Union (EU), It results in lost revenue for
your governments and undermines health policies, The Ewropean Anti-Fraud Office (OLAF)
estimates that the illicit trade in tobacco products drains EUR 101 billion annuslly from EU and
national budgets. The availability of cheap illisit tobaceo produsts is also partially nesponsible for
the loss of 700 000 lives of our fcﬂu‘w citizens every year,

The establishinent of traceability systems and security feawres is at the comerstane of the EU's
action 10 step up the fight against illicit trade in iobacco products, Dn 15 December 2017, the
Commission adopted tertiary legislation, required under Atticles 1S and 16 of the Tobaceo Products
Directive 2014/40/EU, relating 10 the establishment of fraceability systems and security features for
tobaceo products. The systems are supposed to become opecational &s of 20 May 2019 for cigarstics
and roll-your-own tobacea.

One of the key elements of the traceability system is & national ID issuer, that is an independent
entity responsible for generating and issuing the unique identifiers that will enable fhe tiacking and
tracing of product movements across the Union, According 1o Commission Implementing
Regulation (EU) 2018/574, each Member State is responsible for appointing the 113 issuer by 6 May
2019, However, given a sumber of preparatory tasks required from the 1D issuers, in particular the

initial registration of all economic operstors and facilities active in the trade of tobacco products

»2€ wzgledu na lios¢ przygotowan emitentéow koddow, w szczegdlnosci pierwsza rejestracje

08/01/2019

along the entire supply chain including the retail outlets, the Commission strongly encourages all
Member States to appoint the [D issuers at the earliest possible date, preferably in the course of the

[first quarter 0f 2019.

T would like to take this opportunity to congratulate those Member States that have already
appointed their [D issuer and encourage them to ensure that the entity will be operational on time.
At the same time, | would like to urge all Member States that have not yet appointed an ID) issuer to

allocate to this task the highest priority.

In this context, 1 consider it important to highlight to you that failure to ensure appointment and
operation of an 1D issuer within the legal deadline does not only lead to non-compliance with
individual obligations under Union law. It also carries implications from an internal market
perspective. The absence of an ID issuer in a Member State effectively excludes an entire national
market from the traceability system, therefore barring economic aperators from the legal trade of
tobacco products, including their tramsit to other Member States and third countries. The
consequences of this will be negative and wide reaching, both for individual Member States and the

EU as a whole,

I am of course well aware that the obligations related to the ID issuer are of a certain technical
nature. Therefore, T would also like to take this opportunity to confirm to you that the Commission
remains committed to helping Member States to meet their obligations. We have already done 50 in
the form of a series of country visits and regular meetings in Brussels, which have taken place since
the adoption of the tertiary legislation, and we will continue to do so in the coming months. This
being said, il needed, the Commission will use all available measures, including legal action, to
ensure the proper application and functional operability of the systems of tobacco traceability and

security features.

Thank you once again for your continuous support in our fight against illicit trade in tobacco
products.

Yours sincerely,

& zppP

podmiotéow w tancuchu dostaw, w tym punkty detaliczne, Komisja usilnie namawia
Panstwa Cztonkowskie aby wyznaczyly emitenta kodow tak szybko jak to mozliwe,
najlepiej w pierwszym kwartale 2019r.”



Opodznienia w pracach legislacyjnych

Pismo Komisarza Komisji Europejskiej

ds. Zdrowia ,, Brak emitenta kodéw w panstwie
cztonkowskim catkowicie wykluczy jego rynek z systemu
sledzenia, tym samym uniemozliwi podmiotom

gospodarczym legalny handel wyrobami tytoniowymi, w
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Projekt ustawy o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobdéw tytoniowych
Ministerstwo Zdrowia

11 kwietnia 2018 r.

tym ich sprzedaz do innych panstw UE i panstw trzecich..”

8 stycznia 2019 r.

Przyjecie ustawy przez
Senat RP i przestanie do
podpisu Prezydenta

Przyjecie ustawy
przez Sejm RP i

przestanie do
Przekazanie projektu

Marszatka 20 marca 2019r.
do Rady Ministrow Senatu
18 stycznia 2019 r. 21 lutego 2019r.
Uruchomienie
. systemu! *
20 maja 20109r.
Rozpatrzenie
projeku przez P
Pismo Ministra Finansow Senacka Komisje :
do Ministerstwa Zdrowia Przestanie projektu na Przyjecie projektu Zdrowia

wskazujace, ze , Projektowane (...)
zmiany powinny wejs¢ w jak
najkrétszym terminie, nie poZniej
niz w lll kwartale 2018 roku.”

11 maja 2018r

Komitet Staty Rady
Ministrow
Ministerstwo Zdrowia
Do 9 sierpnia 2018 r.

przez Rade Ministrow
i przekazanie do
Marszatka Sejmu

5 lutego 2019 r.

13 marca 2019 .

Posiedzenie Senatu
RP, na ktérym mimo
postulatéw branzy nie
rozpatrzono projektu
ustawy

25-26 lutego 2019 r.

Wydanie przez MF
rozporzadzen i
powotanie PWPW
na krajowego
emitenta kodow
7 dni po publikacji
ustawy

*Artykuty 15 i 16 Dyrektywy obowigzujg dla papierosdéw i tytoniu do samodzielnego skrecania.
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e Brak akcji informacyjnej organdw panstwa o wprowadzeniu systemu Track&Trace

e Potencjalne btedy systemu (portalu) i brak czasu na przeprowadzenie odpowiednich
testow

e Koniecznosc zarejestrowania sie kilkunastu tysiecy podmiotow dziennie z powodu
opOAznien legislacyjnych

e Ograniczona liczba dostawcow skanerow

* Brak specyfikacji technicznej Routera i mozliwosci przytgczenia skaneréw
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Zbyt poZzne wyznaczenie emitenta:

Brak mozliwosci zarejestrowania sie w terminie:
Producentéw:
v Zatrzymanie produkcji wyrobow tytoniowych przeznaczonych do Polski oraz na eksport
v" Brak wptywéw budzetowych z tytutu akcyzy
v’ Utrata rynkéw zbytu na wyroby na eksport

Hurtownikow i punktéw detalicznych:

v’ Zatrzymanie sprzedazy wyrobéw tytoniowych w hurcie i detalu
v Likwidacja dziatalnosci gospodarczej ok. potowy hurtowni

Brak emitenta 6 maja br.:

v' Utrata dochodow przez Spotke Skarbu Panstwa tj. PWPW

v Wyznaczenie emitenta przez Komisje Europejska zinnego panstwa cztonkowskiego

Kary za niestosowanie systemu: grzywna do 200 000 zt, kara ograniczenia wolnosci
lub obydwie ww. kary tacznie
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Do 19 maja br.

v’ Rejestracja producentéw, fabryk, linii produkcyjnych, magazynéw
v’ Rejestracja ponad 100 tys. pkt hurtowych i detalicznych

v’ Zakup wyposazenia (skanery) do odczytywania i przestania danych
v’ Potaczenia skaneréw z routerem na poziomie UE

Po 20 maja br.

v’ Rejestracja i raportowanie posrednich wydarzen przetadunkowych.
v Skanowanie na wejsciu podczas przyjecia i skanowanie na wyjsciu wyrobéw tytoniowych
v’ Przesytanie wymaganych informacji w wymaganym terminie
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Konieczne dziatania — organy panstwa:
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v’ Przyjecie ustawy przez Senat RP — 20 marca br.

v Podpis Prezydenta RP do korica marca br.

v Ogtoszenie ustawy — bezzwtocznie

v" Wyznaczenie emitenta kodéw —max. 15 kwietnia br.

v Odstapienie od wymierzania kar do korica 2019r.
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Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi

W zwiqgzku ze zdiagnozowanymi w trakcie pilotazu problemami w raportowaniu danych, w
Ministerstwie Zdrowia trwajq obecnie prace nad wprowadzeniem zmian w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 i 2003), poprzez zawieszenie
obowigzywania w 2017 roku, przepisow art. 36z ust. 2, art. 78 ust. 1 pkt 6a, art. 95 ust. 1b oraz
art. 127c;

Z dniem 1 stycznia 2017 r. wchodzi w Zycie art. 95 ust. 1b ustawy Prawo farmaceutyczny, w
brzmieniu nadanym ustawq zmieniajgcq ustawe z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 788) — [ do dnia 30
czerwca 2017 r. nie wszczyna sie postepowan w zwiqgzku z naruszeniem art. 127c ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z pozn. zm.)

Zrodto: https://www.nia.org.pl/2017/05/31/zintegrowany-system-monitorowania-obrotu-produktami-leczniczymi-od-1-lipca-2017-roku/
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