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Communication de la Commission - TRIS/(2026) 1815

Directive (UE) 2015/1535

Notification: 2026/0176/IE

Retransmission d'un avis circonstancié reçu d'un Etat membre (Italy) (article 6, paragraphe 2, deuxième 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 - Ausführliche Stellungnahme - Подробно становище - Podrobné stanovisko -
Udførlig udtalelse - Εμπεριστατωμένη γνώμη - Dictamen circunstanciado - Üksikasjalik arvamus - Yksityiskohtainen
lausunto - Detaljno mišljenje - Részletes vélemény - Parere circostanziato - Išsamiai išdėstyta nuomonė - Sīki izstrādāts
atzinums - Opinjoni dettaljata - Uitvoerig gemotiveerde mening - Opinia szczegółowa - 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 verlängert bis 07-10-2026.- Удължаване на крайния срок на статуквото до 07-10-2026. -
Prodlužuje lhůtu současného stavu do 07-10-2026. - Fristen for status quo forlænges til 07-10-2026. - Παρατείνει την
προθεσμία του status quo 07-10-2026. - Amplía el plazo de statu quo hasta 07-10-2026. - Praeguse olukorra tähtaega
pikendatakse kuni 07-10-2026. - Jatkaa status quon määräaikaa 07-10-2026 asti. - Produžuje se vremensko ograničenje
statusa quo do 07-10-2026. - Meghosszabbítja a korábbi állapot határidejét 07-10-2026-ig. - Proroga il termine dello
status quo fino al 07-10-2026. - Status quo terminas pratęsiamas iki 07-10-2026. - Pagarina “status quo” laika periodu
līdz 07-10-2026. - Jestendi t-terminu tal-istatus quo sa 07-10-2026. - De status-quoperiode wordt verlengd tot
07-10-2026. - Przedłużenie status quo do 07-10-2026. - Prolonga o prazo do statu quo até 07-10-2026. - Prelungește
termenul status quo-ului până la 07-10-2026. - Predlžuje sa lehota súčasného stavu do 07-10-2026. - Podaljša rok
nespremenjenega stanja do 07-10-2026. - Förlänger tiden för status quo fram till 07-10-2026.

The Commission received this detailed opinion on the 07-07-2026. - La Commission a reçu cet avis circonstancié le
07-07-2026. - Die Kommission hat diese ausführliche Stellungnahme am 07-07-2026 empfangen. - Комисията получи
настоящото подробно становище относно 07-07-2026. - Komise obdržela toto podrobné stanovisko dne 07-07-2026. -
Kommissionen modtog denne udførlige udtalelse den 07-07-2026. - Η Επιτροπή έλαβε αυτή την εμπεριστατωμένη γνώμη
στις 07-07-2026. - La Comisión recibió el dictamen circunstanciado el 07-07-2026. - Komisjon sai üksikasjaliku arvamuse
07-07-2026. - Komissio sai tämän yksityiskohtaisen lausunnon 07-07-2026. - Komisija je zaprimila ovo detaljno mišljenje
dana 07-07-2026. - A Bizottság 07-07-2026-án/-én kapta meg ezt a részletes véleményt. - La Commissione ha ricevuto il
parere circostanziato il 07-07-2026. - Komisija gavo šią išsamiai išdėstytą nuomonę 07-07-2026. - Komisija saņēma šo sīki
izstrādāto atzinumu 07-07-2026. - Il-Kummissjoni rċeviet din l-opinjoni dettaljata dwar il-07-07-2026. - De Commissie
heeft deze uitvoerig gemotiveerde mening op 07-07-2026 ontvangen. - Komisja otrzymała tę opinię szczegółową w dniu
07-07-2026. - A Comissão recebeu o presente parecer circunstanciado em 07-07-2026. - Comisia a primit avizul detaliat
privind 07-07-2026. - Komisia dostala toto podrobné stanovisko dňa 07-07-2026. - Komisija je to podrobno mnenje prejela
dne 07-07-2026. - Kommissionen mottog detta detaljerade yttrande om 07-07-2026. - Fuair an Coimisiún an tuairim
mhionsonraithe sin maidir le 07-07-2026.
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3A. Ministero delle Imprese e del Made in Italy
Dipartimento Mercato e Tutela Direzione Generale Consumatori e Mercato
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Divisione II. Normativa tecnica - Sicurezza e conformità dei prodotti, qualità prodotti e servizi
00187 Roma - Via Molise, 2

3B. Ministero delle Imprese e del Made in Italy
Ministero della Salute

4. 2026/0176/IE - X60M - Tabac

5. article 6, paragraphe 2, deuxième tiret, de la directive (UE) 2015/1535

6. AVIS CIRCONSTANCIÉ
Procédure TRIS 2026/0176/IE – Irlande

1. Introduction et description du projet de réglementation
Le projet de loi notifié par l’Irlande dans le cadre de la procédure TRIS 2026/0176/IE modifie la loi de 2023 sur la santé
publique (produits du tabac et produits à inhaler contenant de la nicotine) en introduisant un ensemble cohérent de
mesures visant à renforcer la réglementation applicable aux produits à inhaler contenant de la nicotine ainsi qu’aux
sachets de nicotine, dans le but déclaré de réduire leur attrait, notamment auprès des mineurs, et de renforcer la
protection de la santé publique.
Le projet de loi prévoit notamment:
• l’interdiction des arômes autres que le tabac pour les cigarettes électroniques, en n’autorisant que la commercialisation
de produits présentant un arôme de tabac;
• l’interdiction d’utiliser des dénominations, descriptions ou autres éléments d’identification faisant référence aux
arômes, même lorsque le produit est conforme aux exigences légales, limitant ainsi les informations commerciales
pouvant figurer sur les emballages et dans la présentation des produits;
• l’instauration du conditionnement neutre, par la suppression des éléments distinctifs de la marque et l’imposition de
caractéristiques uniformes spécifiques pour les emballages des cigarettes électroniques;
• l’interdiction de l’exposition et de la promotion des produits dans les points de vente et dans le commerce électronique,
limitant ainsi la visibilité des produits et des informations qui s’y rapportent pour les consommateurs;
• l’introduction d’exigences spécifiques applicables aux liquides contenant de la nicotine, notamment l’imposition de
caractéristiques uniformes telles que la couleur du liquide;
• la modification des définitions de certaines catégories de produits, notamment celles relatives aux produits à inhaler
contenant de la nicotine et aux dispositifs de vapotage, en introduisant des définitions qui s’écartent de celles prévues
par la directive 2014/40/UE.
Les mesures proposées portent sur des aspects déjà régis par la réglementation de l’Union européenne relative aux
produits du tabac et aux cigarettes électroniques et introduisent des exigences nationales supplémentaires par rapport
au cadre harmonisé actuellement en vigueur. À cet égard, le projet soulève plusieurs questions quant à sa compatibilité
avec le droit de l’Union.

2. Observations
2.1. Interférence avec le processus d'harmonisation du droit de l’Union
Le projet de loi intervient dans un domaine déjà largement harmonisé par la directive 2014/40/UE et actuellement soumis
à l’évaluation de la Commission européenne. Les mesures proposées portent sur des aspects essentiels de la
réglementation des produits à inhaler contenant de la nicotine et instaurent un régime national sensiblement plus
restrictif que le cadre actuellement en vigueur.
La Commission européenne a déjà engagé les travaux préparatoires en vue d’une éventuelle révision de la
directive 2014/40/UE et les activités d’évaluation et de consultation prévues dans le cadre du programme «Mieux
légiférer» (Better Regulation), destinées à actualiser la réglementation applicable aux produits du tabac, aux cigarettes
électroniques et aux nouveaux produits contenant de la nicotine, sont actuellement en cours.
Dans ce contexte, l’introduction anticipée d’une réglementation nationale risque de compromettre le processus
d’harmonisation en cours, en entraînant une fragmentation supplémentaire du marché intérieur et en créant des
conditions réglementaires divergentes entre les États membres. Cette circonstance revêt une importance particulière au
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regard de la procédure prévue par la directive (UE) 2015/1535 et mérite également d’être appréciée à la lumière du
principe de coopération loyale consacré à l’article 4, paragraphe 3, du traité sur l’Union européenne (TUE).

2.2 Introduction de définitions et d’exigences s’écartant du cadre harmonisé
Le projet de loi modifie certaines définitions applicables aux produits contenant de la nicotine, en introduisant
notamment les notions de «vape product» et de «unit packet», qui s’écartent de celles prévues par la
directive 2014/40/UE.
Le recours à des définitions nationales divergentes de celles harmonisées est susceptible de créer des incertitudes
d’interprétation et d’application, en affectant la détermination du champ d’application de la réglementation européenne
et en instaurant des conditions réglementaires différentes entre les États membres.
D’autres difficultés découlent de l’introduction de prescriptions spécifiques concernant la couleur des liquides, les
modalités de conditionnement et la présentation des produits, qui s’ajoutent aux exigences déjà prévues par la
réglementation de l’Union. L’introduction de ces prescriptions risque de compromettre l’application uniforme de la
directive 2014/40/UE et d’imposer aux opérateurs économiques des coûts d’adaptation spécifiques au seul marché
irlandais.

2.3 Interdiction des arômes et limitations des informations relatives aux produits
Le projet introduit l’interdiction de commercialiser des cigarettes électroniques présentant des arômes autres que le
tabac et interdit simultanément l’utilisation, dans la présentation des produits, de dénominations, de descriptions ou de
tout autre élément susceptible d’évoquer des arômes.
Ces mesures ont une incidence directe sur les modalités d’identification et de différenciation des produits et semblent de
nature à restreindre la libre circulation de produits légalement commercialisés dans d’autres États membres
conformément à la directive 2014/40/UE.
Toutefois, les documents notifiés ne semblent pas fournir d’éléments suffisamment circonstanciés permettant d’établir
qu’une interdiction générale des arômes constitue la mesure la plus appropriée et la moins restrictive pour atteindre les
objectifs poursuivis, ni que des mesures alternatives, davantage ciblées sur la protection des mineurs, seraient
inefficaces.

2.4 Introduction du conditionnement neutre et limitations de l’exposition des produits
Le projet étend aux produits à inhaler contenant de la nicotine le régime du conditionnement neutre et introduit
simultanément l’interdiction d’exposer ces produits dans les points de vente, ainsi que d’autres limitations concernant
leur présentation et leur promotion.
Tout en poursuivant des objectifs de protection de la santé publique, ces mesures restreignent considérablement la
capacité des opérateurs économiques à distinguer leurs produits et à fournir aux consommateurs adultes des
informations utiles leur permettant d’effectuer un choix éclairé.
En outre, les documents notifiés ne mettent pas en évidence d’éléments suffisamment solides permettant de démontrer
l’efficacité spécifique de ces mesures à l’égard des cigarettes électroniques et des produits contenant de la nicotine, ni
n’examinent d’éventuelles mesures alternatives moins restrictives.
Il convient également de tenir compte du fait que l’introduction du conditionnement neutre, conjuguée à l’interdiction
d’exposer les produits, pourrait rendre plus difficile la distinction entre les produits authentiques et les produits
contrefaits, favorisant ainsi les phénomènes de contrefaçon et de commerce illicite et compliquant les activités de
contrôle exercées par les autorités compétentes.

2.5 Proportionnalité des mesures proposées
Les mesures prévues par le projet de loi portent simultanément sur de multiples aspects de la commercialisation des
produits — arômes, conditionnement, étiquetage, exposition, promotion et caractéristiques des liquides —, entraînant
ainsi un durcissement global du cadre réglementaire.
Toutefois, ni les documents notifiés ni l’analyse d’impact de la réglementation ne font apparaître une évaluation
suffisamment approfondie de la nécessité de chacune de ces mesures, ni une comparaison avec d’éventuels instruments
moins restrictifs permettant d’atteindre les mêmes objectifs de protection de la santé publique.
En particulier, des solutions alternatives, telles que le renforcement des contrôles visant à empêcher l’accès des mineurs,
des restrictions ciblées des modalités de vente ou d’autres mesures réglementaires déjà adoptées dans plusieurs États
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membres, ne semblent pas avoir fait l’objet d’une analyse suffisante.
À la lumière du principe de proportionnalité consacré à l’article 5 du traité sur l’Union européenne (TUE) et de la
jurisprudence constante de la Cour de justice de l’Union européenne, il apparaît dès lors nécessaire de vérifier si les
restrictions prévues ne vont pas au-delà de ce qui est strictement nécessaire pour atteindre les objectifs poursuivis.

2.6 Incidence sur le marché intérieur
Dans leur ensemble, les mesures proposées sont susceptibles de faire obstacle à la commercialisation en Irlande de
produits légalement fabriqués et commercialisés dans les autres États membres, en imposant des exigences
supplémentaires par rapport à celles prévues par la réglementation européenne harmonisée.
Cette situation risque d’entraîner des restrictions à la libre circulation des marchandises au sens de l’article 34 du traité
sur le fonctionnement de l’Union européenne (TFUE), en affectant l’accès au marché irlandais et en imposant aux
opérateurs économiques des coûts d’adaptation supplémentaires. En outre, la diversification des exigences nationales
pourrait favoriser le recours à des circuits de distribution non conformes à la réglementation et faciliter la mise sur le
marché de produits ne présentant pas les garanties nécessaires en matière de qualité et de sécurité, avec d’éventuelles
répercussions sur l’efficacité des activités de surveillance du marché et de lutte contre le commerce illicite.
Pour que de telles restrictions puissent être considérées comme justifiées au regard de l’article 36 TFUE, elles doivent
être étayées par une démonstration appropriée de leur nécessité, de leur caractère approprié et de leur proportionnalité,
éléments qui ne semblent pas ressortir de manière suffisamment complète des documents soumis.

2.7 Coordination avec le règlement (CE) nº 1272/2008 (CLP)
Les dispositions relatives au conditionnement et à la présentation des produits nécessitent une coordination appropriée
avec le règlement (CE) nº 1272/2008 (CLP), qui est directement applicable dans tous les États membres.
En particulier, certaines prescriptions prévues par le projet pourraient s’avérer incompatibles avec les obligations de
classification et d’étiquetage imposées par ce règlement, notamment en ce qui concerne l’apposition des pictogrammes
de danger, des mentions d’avertissement et des autres informations de sécurité obligatoires.
L’absence d’une coordination explicite avec la réglementation de l’Union risque de créer des incertitudes dans
l’application des dispositions concernées et de placer les opérateurs économiques dans l’impossibilité de respecter
simultanément les obligations découlant de la réglementation européenne et celles introduites par la réglementation
nationale.

3. Conclusions
Le gouvernement italien reconnaît que la protection de la santé publique et la prévention de l’initiation à la
consommation de nicotine, en particulier chez les mineurs et les jeunes, constituent des objectifs d’intérêt général de
première importance que les États membres sont en droit de poursuivre dans le cadre des compétences qui leur sont
conférées par le droit de l’Union.
Dans le même temps, l’adoption de prescriptions techniques nationales susceptibles d’affecter la commercialisation de
produits légalement fabriqués et commercialisés dans les autres États membres doit respecter les principes de libre
circulation des marchandises, de nécessité, de proportionnalité, de non-discrimination et de sécurité juridique, ainsi que
les obligations procédurales prévues par la directive (UE) 2015/1535.
À la lumière des considérations qui précèdent, le Gouvernement italien estime que certaines dispositions du projet notifié
nécessitent des éclaircissements complémentaires et une motivation plus précise quant à leur nécessité et à leur
proportionnalité effectives au regard des objectifs poursuivis. En particulier, les mesures relatives au conditionnement
neutre des produits à inhaler contenant de la nicotine, à la limitation des dénominations des arômes, aux prescriptions
concernant la présentation et l’exposition des produits, ainsi qu’à l’étendue des habilitations réglementaires prévues par
le projet, méritent un examen plus approfondi.
Le gouvernement italien invite par conséquent les autorités irlandaises à fournir des éléments complémentaires
permettant de démontrer la conformité des mesures proposées aux principes du droit de l’Union, notamment en ce qui
concerne l’existence de preuves scientifiques suffisantes et l’examen d’éventuelles mesures alternatives moins
restrictives pour le commerce intracommunautaire.
Pour les raisons exposées ci-dessus, conformément à l’article 6, paragraphe 2, de la directive (UE) 2015/1535, le
Gouvernement italien émet le présent avis circonstancié et invite les autorités irlandaises à réexaminer le projet notifié à
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la lumière des observations qui précèdent.

En complément de ce qui précède, le ministère de la santé – direction générale des modes de vie sains et des relations
avec l’écosystème – a indiqué ce qui suit en ce qui concerne les aspects liés à la protection de la santé: «l’initiative de la
République d’Irlande vise à limiter la commercialisation et, par conséquent, la consommation de tabac et de nicotine. Le
ministère accueille favorablement ces initiatives, dans la mesure où elles répondent à la nécessité de protéger la santé
publique, en particulier celle des plus jeunes, qui sont, par ailleurs, les personnes les plus sensibles aux stratégies
publicitaires.»

**********
Commission européenne
Point de contact Directive (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu


