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Retransmission d'un avis circonstancié recu d'un Etat membre (Greece) (article 6, paragraphe 2, deuxieme tiret, de la
directive (UE) 2015/1535). Cet avis circonstancié prolonge le délai de statu quo jusqu'au 07-10-2026.

Detailed opinion - Avis circonstancié - Ausflhrliche Stellungnahme - NMoapo6Ho cTaHoBuLLe - Podrobné stanovisko -
Udfarlig udtalelse - Euneplotatwyévn yvwun - Dictamen circunstanciado - Uksikasjalik arvamus - Yksityiskohtainen
lausunto - Detaljno misljenje - Részletes vélemény - Parere circostanziato - ISsamiai iSdéstyta nuomoné - Siki izstradats
atzinums - Opinjoni dettaljata - Uitvoerig gemotiveerde mening - Opinia szczeg6towa - Parecer circunstanciado - Aviz
detaliat - Podrobné stanovisko - Podrobno mnenje - Detaljerat yttrande

Extends the time limit of the status quo until 07-10-2026. - Prolonge le délai de statu quo jusqu'au 07-10-2026.- Die
Laufzeit des Status quo wird verlangert bis 07-10-2026.- Yab/i>)kaBaHe Ha KpallHUSA CPOK Ha cTaTykBoTo Ao 07-10-2026. -
Prodluzuje Ihlitu soucasného stavu do 07-10-2026. - Fristen for status quo forleenges til 07-10-2026. - Mapate{vel TNV
npobeapia touv status quo 07-10-2026. - Amplia el plazo de statu quo hasta 07-10-2026. - Praeguse olukorra tahtaega
pikendatakse kuni 07-10-2026. - Jatkaa status quon maaraaikaa 07-10-2026 asti. - Produzuje se vremensko ogranicenje
statusa quo do 07-10-2026. - Meghosszabbitja a kordbbi allapot hataridejét 07-10-2026-ig. - Proroga il termine dello
status quo fino al 07-10-2026. - Status quo terminas pratesiamas iki 07-10-2026. - Pagarina “status quo” laika periodu
lidz 07-10-2026. - Jestendi t-terminu tal-istatus quo sa 07-10-2026. - De status-quoperiode wordt verlengd tot
07-10-2026. - Przedtuzenie status quo do 07-10-2026. - Prolonga o prazo do statu quo até 07-10-2026. - Prelungeste
termenul status quo-ului pana la 07-10-2026. - PredlZuje sa lehota sti¢asného stavu do 07-10-2026. - PodaljSa rok
nespremenjenega stanja do 07-10-2026. - Férlanger tiden for status quo fram till 07-10-2026.

The Commission received this detailed opinion on the 07-07-2026. - La Commission a recu cet avis circonstancié le
07-07-2026. - Die Kommission hat diese ausfihrliche Stellungnahme am 07-07-2026 empfangen. - Komucusta nonyyn
HaCToALWOTO NoApobHO cTaHoBuMLLe 0THOCHO 07-07-2026. - Komise obdrzela toto podrobné stanovisko dne 07-07-2026. -
Kommissionen modtog denne udfgrlige udtalelse den 07-07-2026. - H Enittponr €AaBe auTr| TNV EUMEPLOTATWHEYN YVWHN
otlc 07-07-2026. - La Comisidn recibi6 el dictamen circunstanciado el 07-07-2026. - Komisjon sai (iksikasjaliku arvamuse
07-07-2026. - Komissio sai taman yksityiskohtaisen lausunnon 07-07-2026. - Komisija je zaprimila ovo detaljno misljenje
dana 07-07-2026. - A Bizottsag 07-07-2026-an/-én kapta meg ezt a részletes véleményt. - La Commissione ha ricevuto il
parere circostanziato il 07-07-2026. - Komisija gavo Sig iSsamiai iSdéstytg nuomone 07-07-2026. - Komisija sanéma 3o siki
izstradato atzinumu 07-07-2026. - Il-Kkummissjoni rceviet din l-opinjoni dettaljata dwar il-07-07-2026. - De Commissie
heeft deze uitvoerig gemotiveerde mening op 07-07-2026 ontvangen. - Komisja otrzymata te opinie szczegdétowa w dniu
07-07-2026. - A Comissao recebeu o presente parecer circunstanciado em 07-07-2026. - Comisia a primit avizul detaliat
privind 07-07-2026. - Komisia dostala toto podrobné stanovisko dria 07-07-2026. - Komisija je to podrobno mnenje prejela
dne 07-07-2026. - Kommissionen mottog detta detaljerade yttrande om 07-07-2026. - Fuair an Coimisilin an tuairim
mhionsonraithe sin maidir le 07-07-2026.
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3B. FTENIKH TPAMMATEIA BIOMHXANIAZ,TEN. A/N2H BIOMHXANIKQN YITOAOMQN KAI EMIXEIPHMATIKOY
MEPIBAAAONTOZ,, A/NZH AZOAAEIAT KAl ZYMMOP®QIHX BIOMHXANIKQN MPOIONTQN,TMHMA A” FTENIKHZ AS®AAEIAL
MPOIONTQN,MA. Kéviyyoc, ABrjva 10181 TnA.: 210 3893695, app.: X. NtkOAoKu

4.2026/0176/IE - X60M - Tabac
5. article 6, paragraphe 2, deuxieme tiret, de la directive (UE) 2015/1535

6. Nous vous demandons par la présente de prendre les mesures nécessaires pour qu’un avis circonstancié puisse étre
soumis a la Commission européenne, conformément a I'article 6 de la directive (UE) 2015/1535, concernant le projet de
loi irlandais notifié intitulé «Projet de loi sur la santé publique (produits du tabac et produits a inhaler contenant de la
nicotine) (modification) 2026», qui a été notifié par I'intermédiaire du systeme TRIS le 2 avril 2026 dans le cadre de la
procédure de notification des projets de régles techniques prévus par ladite directive.

Il ressort de I'examen du projet de loi notifié qu’il introduit de nouvelles exigences nationales concernant les cigarettes
électroniques, les flacons de recharge et les produits a base de nicotine, y compris les sachets de nicotine, qui sont
susceptibles d'avoir une incidence sur le fonctionnement du marché intérieur et la libre circulation des produits
concernés au sein de I’'Union européenne.

En particulier, le projet de loi notifié prévoit, entre autres:

* la limitation substantielle des descripteurs d'ardme autorisés pour les cigarettes électroniques aux termes «tabac» et
«non aromatisé»;

* la mise en place d'un régime de conditionnement neutre et d’exigences spécifiques concernant I'aspect des dispositifs
de cigarette électronique, des flacons de recharge et de leur emballage;

* la possibilité d'établir des spécifications techniques spécifiques pour les e-liquides contenant de la nicotine, y compris
des exigences concernant leur couleur,

* |'instauration d'une interdiction d'exposition dans les points de vente au détail tant pour les cigarettes électroniques
que pour les sachets de nicotine, sous réserve d'exceptions limitées pour les détaillants spécialisés et les sites Internet,
* 'introduction de restrictions supplémentaires en matiére de publicité et de promotion des produits concernés; et

* I'extension du cadre réglementaire aux produits a base de nicotine, y compris aux sachets de nicotine.

Ces dispositions introduisent des exigences techniques nationales supplémentaires dans des domaines déja régis par la
|égislation de I'Union. Il convient donc de les évaluer a la lumiére des dispositions du traité sur le fonctionnement de
I'Union européenne, des principes généraux du droit de I'Union et du cadre réglementaire en vigueur régissant les
produits du tabac et les produits connexes.

A) Dispositions proposées

En ce qui concerne les dispositions proposées dans le projet de loi notifié, les observations suivantes sont formulées: On
estime que les dispositions nationales proposées sont susceptibles d'entraver la libre circulation des produits concernés
au sein du marché intérieur, au sens de l'article 34 TFUE, dans la mesure ou elles imposent des exigences techniques
supplémentaires a des produits déja commercialisés légalement au sein de I'Union européenne conformément au cadre
réglementaire de I'Union applicable.

En particulier, les dispositions proposées ne se limitent pas a I'introduction de mesures de protection de la santé
publique, mais ont une incidence substantielle sur la composition, la présentation, I'emballage, les noms commerciaux, la
commercialisation, la publicité et la mise sur le marché des cigarettes électroniques, des flacons de recharge et des
produits a base de nicotine, y compris les sachets de nicotine. Ces exigences peuvent contraindre les opérateurs
économiques a développer différentes versions d'un méme produit exclusivement destinées au marché irlandais, voire a
retirer de ce marché des produits qui sont légalement commercialisés dans d'autres Etats membres.

Cette divergence peut entrainer une augmentation des colts administratifs et de mise en conformité pour les
producteurs, les importateurs et les distributeurs, en particulier pour les entreprises exercant des activités
transfrontalieres, créant ainsi des obstacles aux échanges au sein de I’'Union et fragmentant davantage le marché
intérieur.

Il convient en outre de noter que la Grece dispose d'un secteur manufacturier et d'exportation important dans les
domaines des produits du tabac, des cigarettes électroniques et des produits de substitution a base de nicotine. En
conséquence, I'adoption par un Etat membre d’exigences techniques nationales divergentes peut nuire a 'accés des
produits grecs au marché irlandais, imposer des exigences de conformité supplémentaires disproportionnées aux



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

entreprises grecques et réduire leur compétitivité par rapport aux entreprises opérant exclusivement sur le marché
national.

De plus, les piéces justificatives fournies ne démontrent pas avec suffisamment de clarté que chacune des exigences
techniques proposées a fait I'objet d'une évaluation individuelle quant a sa nécessité, son adéquation et sa
proportionnalité. Il ne fournit pas d'évaluation détaillée de I'impact des différentes mesures sur le bon fonctionnement du
marché intérieur, et n'examine pas non plus si les objectifs de santé publique poursuivis pourraient étre atteints par des
moyens moins restrictifs pour les échanges.

Compte tenu de ce qui précede, il est jugé opportun de demander aux autorités irlandaises de fournir, pour chaque
restriction proposée, une justification précise quant a sa nécessité et a son efficacité, a I'absence de mesures alternatives
moins restrictives, ainsi qu'a son incidence sur la libre circulation des marchandises et le fonctionnement du marché
intérieur.

B) Cadre institutionnel — Base juridique 1. Articles 34 et 36 TFUE

Les articles 34 et 36 du traité sur le fonctionnement de I’'Union européenne établissent le cadre juridique fondamental
régissant la libre circulation des marchandises au sein du marché intérieur.

En particulier, I'article 34 TFUE interdit non seulement les restrictions quantitatives a I'importation, mais aussi toutes les
mesures d'effet équivalent, a savoir toute mesure susceptible d’entraver, directement ou indirectement, effectivement
ou potentiellement, le commerce a l'intérieur de I'Union. Selon la jurisprudence constante de la Cour de justice de I'Union
européenne, méme les mesures qui s'appliquent sans distinction peuvent constituer des restrictions a la libre circulation
des marchandises lorsqu'elles imposent des exigences techniques ou administratives supplémentaires aux produits déja
légalement commercialisés dans d'autres Etats membres.

En I'espece, le projet de loi notifié prévoit des restrictions concernant, entre autres, les descripteurs d’ardbmes autorisés,
I'emballage neutre, I'apparence des dispositifs de cigarettes électroniques, les caractéristiques des flacons de recharge
et des e-liquides contenant de la nicotine, I'affichage des produits dans les points de vente, la publicité et la promotion
commerciale, ainsi que la réglementation de nouvelles catégories de produits a base de nicotine.

Ces exigences pourraient contraindre les opérateurs économiques a développer des versions de produits spécifiquement
destinées au marché irlandais, voire & retirer du marché des produits commercialisés |également dans d'autres Etats
membres, ce qui entrainerait des colts de mise en conformité supplémentaires et créerait des obstacles au bon
fonctionnement du marché intérieur.

En vertu de l'article 36 TFUE, la protection de la santé publique constitue, il est vrai, un objectif |égitime susceptible de
justifier des restrictions a la libre circulation des marchandises. Toutefois, toute mesure de ce type doit respecter les
principes de nécessité, d’adéquation et de proportionnalité. Plus précisément, I'Etat membre

doit démontrer que la mesure est appropriée pour atteindre I'objectif poursuivi, qu’elle ne va pas au-dela de ce qui est
nécessaire pour atteindre cet objectif et qu'il n'existe pas d’autres mesures tout aussi efficaces mais moins restrictives.
L'exposé des motifs notifié et les piéces justificatives qui I'accompagnent ne démontrent pas avec suffisamment de
clarté que chaque restriction a été évaluée séparément a la lumiere des principes susmentionnés. L'impact de ces
mesures sur le marché intérieur n’est pas analysé de maniere suffisamment détaillée, et aucune attention n’est accordée
a des mesures alternatives moins restrictives, telles que le renforcement des mécanismes de vérification de I'age,
I'amélioration de la surveillance du marché, l'intensification des contréles de conformité ou une application plus stricte
de la législation existante.

En conséquence, les dispositions proposées soulévent des questions quant a leur compatibilité avec les articles 34 et 36
TFUE, ce qui justifie leur examen plus approfondi dans le cadre de la procédure prévue par la directive (UE) 2015/1535.
2. Relation avec la directive 2014/40/UE (DPT)

La directive 2014/40/UE établit un cadre réglementaire harmonisé régissant la fabrication, la présentation, I'étiquetage et
la mise sur le marché du tabac et des produits connexes, y compris les cigarettes électroniques et les flacons de
recharge.

Le projet de loi notifié introduit des exigences techniques nationales supplémentaires dans des domaines déja soumis a
I’harmonisation au niveau de I'Union, tels que les descripteurs d'arémes autorisés, le conditionnement neutre, la
présentation commerciale des produits et la possibilité de fixer des spécifications techniques concernant la couleur des e-
liquides contenant de la nicotine.

Ces dispositions pourraient entrainer des divergences dans le cadre réglementaire applicable dans les différents Etats
membres, ce qui risquerait de fragmenter le marché intérieur et d'accroitre les co(its de mise en conformité pour les
opérateurs économiques exercant des activités transfrontaliéres.
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Les pouvoirs conférés au ministre irlandais de la Santé pour déterminer, par des actes réglementaires ultérieurs, les
descripteurs d'arémes autorisés suscitent également des inquiétudes particuliéres. Cette disposition souléve des
questions de sécurité juridique et de prévisibilité, dans la mesure ou des opérateurs économiques qui respectent
pleinement le droit de I'Union peuvent néanmoins étre exclus du marché irlandais sur la base de décisions
administratives nationales prises a posteriori.

3. Prochain examen du cadre de I’'Union et application de I'article 6, paragraphes 3 et 4, de la directive (UE) 2015/1535
Il convient de souligner tout particulierement que la Commission européenne a déja annoncé son intention de proposer,
au cours de lI'année 2026, une révision de la directive 2014/40/UE ainsi que du cadre |égislatif plus large régissant les
produits du tabac et a base de nicotine.

Cette intention transparait dans plusieurs documents officiels et notes d'orientation de la Commission, qui prévoient la
présentation d'une proposition Iégislative a cet effet au cours de I'année 2026.

Le projet de loi notifié réglemente précisément les questions qui devraient faire partie de la prochaine réforme de
I’'Union, notamment les arémes, la présentation et I'emballage des produits, la publicité et les nouvelles catégories de
produits a base de nicotine.

Dans ces circonstances, il convient d’examiner si les conditions d’application de I'article 6, paragraphes 3 et 4, de |a
directive (UE) 2015/1535 sont remplies, étant donné que ces dispositions permettent une prolongation de la période de
statu quo lorsque la Commission prépare la législation de I'Union dans le méme domaine.

L'adoption de dispositions nationales tres divergentes alors que les travaux visant a mettre en place un cadre uniforme
au niveau de I'Union sont en cours risque d'entraver I'élaboration d'une approche européenne cohérente, d'accroitre
I'incertitude réglementaire pour les opérateurs économiques et de fragmenter davantage le marché intérieur.

Ala lumiére de ce qui précéde, il est jugé approprié de demander a la Commission européenne d’évaluer si les conditions
d'application des dispositions susmentionnées de la directive (UE) 2015/1535 sont remplies, compte tenu de la prochaine
initiative 1égislative de I'Union et de la nécessité de garantir la cohérence du cadre réglementaire de I'Union.

4. Pratique administrative de la Commission européenne dans le cadre de la directive (UE) 2015/1535

La pratique administrative récente de la Commission européenne dans I'application de la directive (UE) 2015/1535
démontre que la procédure de notification des projets de regles techniques n’est pas simplement un échange formel
d’informations entre un Etat membre et la Commission, mais sert de mécanisme efficace pour prévenir la fragmentation
du marché intérieur et assurer la cohérence du cadre réglementaire de I'Union.

En particulier, lorsque la préparation d’une initiative législative de I'Union dans le méme domaine a déja été annoncée ou
est en cours, la Commission européenne est, dans sa pratique administrative, activement intervenue dans le cadre de la
procédure établie par la directive (UE) 2015/1535 en demandant aux Etats membres de réexaminer ou de reporter
I"'adoption de mesures techniques nationales afin d’éviter I'émergence de régimes réglementaires prématurés ou
divergents.

Par exemple, dans la notification 2025/0504/NL, la Commission a demandé le report d’une initiative Iégislative nationale
concernant le bien-étre animal, compte tenu du fait que son intention de présenter une proposition législative de I’'Union
dans le méme domaine avait déja été annoncée. Cette approche montre que la Commission utilise la procédure établie
par la directive (UE) 2015/1535 non seulement comme un mécanisme de transparence, mais aussi comme un moyen de
coordonner les initiatives réglementaires nationales et d'éviter la fragmentation réglementaire avant |I'adoption de la
|égislation de I'Union.

Cette pratique renforce le point de vue selon lequel, lorsqu’une initiative Iégislative de I'Union dans un domaine
particulier est imminente, I’adoption par un Etat membre de mesures techniques nationales étendues devrait étre
évaluée avec une attention particuliere a la lumiere du principe de coopération loyale (article 4, paragraphe 3, TUE), de
la nécessité d'assurer I'application uniforme du droit de I'Union et du bon fonctionnement du marché intérieur.

Ala lumiére de ce qui précéde, le projet de loi irlandais a I'examen devrait également étre évalué dans le contexte de
I'évolution du cadre réglementaire de I’'Union régissant les produits du tabac et de la nicotine, afin d'éviter I'émergence
de cadres nationaux divergents susceptibles de compromettre I'intégrité du marché intérieur et d’accroftre I'incertitude
réglementaire pour les opérateurs économiques.

C) Conclusion - Demande

A la lumiére de ce qui précéde, il est considéré que le projet de loi irlandais notifié introduit des exigences techniques
nationales étendues susceptibles d’affecter de maniére substantielle la libre circulation des cigarettes électroniques, des
flacons de recharge et d'autres produits a base de nicotine légalement commercialisés au sein du marché intérieur de
I’'Union européenne.
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Bien que la protection de la santé publique constitue un objectif Iégitime d’'intérét général et soit reconnue comme un
motif susceptible de justifier des restrictions a la libre circulation des marchandises en vertu de I'article 36 TFUE, les
piéces justificatives communiquées ne démontrent pas avec suffisamment de clarté que les mesures proposées,
considérées dans leur ensemble, satisfont aux exigences de nécessité, d'adéquation et de proportionnalité découlant du
traité et de la jurisprudence de la Cour de justice de I'Union européenne.

En particulier, il n'a pas été suffisamment démontré que les restrictions individuelles concernant les descripteurs
d’ar6mes, I'emballage neutre, les spécifications techniques applicables aux e-liquides contenant de la nicotine,
I'interdiction d'affichage dans les points de vente, les restrictions en matiere de publicité et I'extension du cadre
réglementaire aux produits a base de nicotine constituent le moyen le moins restrictif d'atteindre les objectifs de santé
publique poursuivis.

En outre, les dispositions proposées concernent des questions qui sont déja harmonisées dans le cadre de la directive
2014/40/UE ou qui devraient faire partie de sa prochaine révision au niveau de I'Union. Dans ces circonstances,
I'adoption de regles technigues nationales divergentes peut entrainer une nouvelle fragmentation du marché intérieur,
accroitre I'incertitude réglementaire pour les opérateurs économiques et entraver I'application uniforme du droit de
I’'Union.

Il convient également de souligner que la Gréce dispose d'un secteur manufacturier et d'exportation important dans les
domaines des produits du tabac, des cigarettes électroniques et des produits de substitution a base de nicotine. En
conséquence, I'introduction par un Etat membre d'exigences techniques nationales supplémentaires est susceptible
d'affecter de maniere substantielle I'acces des entreprises grecques a ce marché, en engendrant des co(ts de mise en
conformité supplémentaires et en nuisant au bon fonctionnement du marché intérieur.

Au vu de ce qui précede, la Greéce estime que le projet de loi notifié souléve de sérieuses questions quant a sa
compatibilité avec le droit de I'Union européenne, qui justifient I’émission d’un avis circonstancié conformément a
I'article 6 de la directive (UE) 2015/1535. Dans ce contexte, il est proposé que la Commission européenne soit informée
que:

* les dispositions proposées requierent une justification plus compléte en ce qui concerne leur nécessité, leur adéquation
et leur proportionnalité;

* des précisions supplémentaires sont nécessaires en ce qui concerne leur compatibilité avec les articles 34 et 36 TFUE
et avec le cadre harmonisé établi par la directive 2014/40/UE;

* il convient d'évaluer leur incidence sur le bon fonctionnement du marché intérieur, la libre circulation des marchandises
et les opérateurs économiques exercant des activités transfrontieres;

» compte tenu de la révision prochaine de la directive 2014/40/UE, il convient d’examiner si les conditions d’application
de l'article 6, paragraphes 3 et 4, de la directive (UE) 2015/1535 sont remplies.

La Grece réaffirme gu’elle soutient pleinement I'adoption de mesures efficaces pour protéger la santé publique, a
condition que ces mesures soient diiment justifiées, respectent les principes fondamentaux du droit de I'Union et ne
créent pas d’obstacles injustifiés a la libre circulation des marchandises ni ne compromettent la cohérence et le bon
fonctionnement du marché intérieur.

Le Secrétaire général de l'industrie

Dr. Eleftherios Kritikos
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