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Directiva (UE) 2015/1535

Notificare: 2026/0223/PL

Înaintarea unui aviz detaliat primit de către un stat membru (Romania) (articolul 6 alineatul (2) a doua liniuţă din
Directiva (UE) 2015/1535). Acest aviz detaliat prelungeşte perioada de menţinere a statu-quoului până la 06-11-2026.

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 06-11-2026. - Prolonge le délai de statu quo jusqu'au 06-11-2026.- Die
Laufzeit des Status quo wird verlängert bis 06-11-2026.- Удължаване на крайния срок на статуквото до 06-11-2026. -
Prodlužuje lhůtu současného stavu do 06-11-2026. - Fristen for status quo forlænges til 06-11-2026. - Παρατείνει την
προθεσμία του status quo 06-11-2026. - Amplía el plazo de statu quo hasta 06-11-2026. - Praeguse olukorra tähtaega
pikendatakse kuni 06-11-2026. - Jatkaa status quon määräaikaa 06-11-2026 asti. - Produžuje se vremensko ograničenje
statusa quo do 06-11-2026. - Meghosszabbítja a korábbi állapot határidejét 06-11-2026-ig. - Proroga il termine dello
status quo fino al 06-11-2026. - Status quo terminas pratęsiamas iki 06-11-2026. - Pagarina “status quo” laika periodu
līdz 06-11-2026. - Jestendi t-terminu tal-istatus quo sa 06-11-2026. - De status-quoperiode wordt verlengd tot
06-11-2026. - Przedłużenie status quo do 06-11-2026. - Prolonga o prazo do statu quo até 06-11-2026. - Prelungește
termenul status quo-ului până la 06-11-2026. - Predlžuje sa lehota súčasného stavu do 06-11-2026. - Podaljša rok
nespremenjenega stanja do 06-11-2026. - Förlänger tiden för status quo fram till 06-11-2026.

The Commission received this detailed opinion on the 03-07-2026. - La Commission a reçu cet avis circonstancié le
03-07-2026. - Die Kommission hat diese ausführliche Stellungnahme am 03-07-2026 empfangen. - Комисията получи
настоящото подробно становище относно 03-07-2026. - Komise obdržela toto podrobné stanovisko dne 03-07-2026. -
Kommissionen modtog denne udførlige udtalelse den 03-07-2026. - Η Επιτροπή έλαβε αυτή την εμπεριστατωμένη γνώμη
στις 03-07-2026. - La Comisión recibió el dictamen circunstanciado el 03-07-2026. - Komisjon sai üksikasjaliku arvamuse
03-07-2026. - Komissio sai tämän yksityiskohtaisen lausunnon 03-07-2026. - Komisija je zaprimila ovo detaljno mišljenje
dana 03-07-2026. - A Bizottság 03-07-2026-án/-én kapta meg ezt a részletes véleményt. - La Commissione ha ricevuto il
parere circostanziato il 03-07-2026. - Komisija gavo šią išsamiai išdėstytą nuomonę 03-07-2026. - Komisija saņēma šo sīki
izstrādāto atzinumu 03-07-2026. - Il-Kummissjoni rċeviet din l-opinjoni dettaljata dwar il-03-07-2026. - De Commissie
heeft deze uitvoerig gemotiveerde mening op 03-07-2026 ontvangen. - Komisja otrzymała tę opinię szczegółową w dniu
03-07-2026. - A Comissão recebeu o presente parecer circunstanciado em 03-07-2026. - Comisia a primit avizul detaliat
privind 03-07-2026. - Komisia dostala toto podrobné stanovisko dňa 03-07-2026. - Komisija je to podrobno mnenje prejela
dne 03-07-2026. - Kommissionen mottog detta detaljerade yttrande om 03-07-2026. - Fuair an Coimisiún an tuairim
mhionsonraithe sin maidir le 03-07-2026.
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4. 2026/0223/PL - S00S - Sănătate, echipamente medicale

5. articolul 6 alineatul (2) a doua liniuţă din Directiva (UE) 2015/1535

6. Proiectul notificat de Polonia și Studiul de impact evidențiază că anumite dispoziții creează obstacole în calea liberei
circulații a mărfurilor, astfel cum rezultă din art. 34 - 36 din Tratatul privind Funcționarea Uniunii Europene (TFUE),
încalcă principiul proporționalității și depășește cadrul armonizat instituit de Directiva 2014/40 (DPT).
La articolul 7 se adaugă următorul alineat (3):
„(3) Se interzice introducerea pe piață a țigărilor electronice de unică folosință.”;
• Polonia nu a demonstrat în mod suficient că interdicția generală reprezintă măsura cea mai puțin restrictivă pentru
atingerea obiectivului urmărit. Deși evaluarea de impact invocă motive privind protecția sănătății publice, reducerea
consumului în rândul minorilor și protecția mediului, aceasta nu analizează în mod comparativ măsuri alternative, precum
restricționarea anumitor arome, consolidarea mecanismelor de verificare a vârstei, limitarea concentrației de nicotină,
,autorizarea sau licențierea comercianților, măsuri privind reciclarea și protecția mediului sau alte măsuri cu un impact
mai redus asupra comerțului intracomunitar.
• În conformitate cu art. 34 - 36 TFUE și cu jurisprudența Curții de Justiție a Uniunii Europene, restricțiile privind libera
circulație a mărfurilor trebuie să fie justificate, necesare și proporționale.

La articolul 7a se adaugă articolul 7aa cu formularea următoare:
„Articolul 7aa. (1) Se interzice introducerea pe piață a produselor care conțin nicotină și care nu sunt produse din tutun
sau produse conexe.”
• Formularea utilizată are un domeniu de aplicare foarte larg, fără a delimita în mod clar categoria de produse vizată. În
aceste condiții, dispoziția poate genera dificultăți de interpretare și poate crea incertitudine cu privire la produsele care
intră sub incidența sa, inclusiv în cazul unor produse noi care ar putea fi introduse pe piață în viitor.
• Totodată, art. 24 alin. (3) din Directiva 2014/40/UE permite statelor membre să interzică o anumită categorie de
produse, cu condiția ca măsura să fie justificată și proporțională. În acest sens, Polonia ar trebui să definească clar
categoria de produse vizată și să ofere o justificare mai detaliată a necesității unei interdicții cu un domeniu de aplicare
atât de larg. Aceste clarificări ar contribui la asigurarea unui cadru normativ mai clar și mai previzibil, în concordanță cu
cerințele dreptului Uniunii Europene.
• În lipsa unor astfel de clarificări, dispoziția încalcă principiul recunoașterii reciproce al mărfurilor comercializate în mod
legal în alte state membre.

La articolul 11hb, (a) la alineatul (1), după punctul 1, se introduce punctul 1a nou cu următoarea formulare:
„1a.Un pliculeț cu nicotină nu trebuie să conțină ingrediente care conferă un miros sau un gust diferit de cel al
tutunului;”;
• dispoziția are un impact semnificativ asupra comercializării acestei categorii de produse, în măsura în care utilizarea
unor astfel de ingrediente reprezintă o caracteristică specifică a produselor aflate în prezent pe piață.
• Totodată, proiectul utilizează noțiunea de „ingrediente care conferă un miros sau un gust diferit de cel al tutunului”,
fără ca aceasta să fie definită sau corelată cu terminologia utilizată în Directiva 2014/40/UE. În timp ce legislația
europeană utilizează noțiunea de „aromă caracteristică” pentru anumite categorii de produse din tutun, proiectul
notificat introduce o formulare diferită, fără a preciza criteriile pe baza cărora aceasta urmează să fie interpretată și
aplicată. În lipsa unor clarificări, această abordare poate genera dificultăți de aplicare și poate afecta previzibilitatea
normei.
• De asemenea, evaluarea de impact nu analizează în mod detaliat efectele pe care această măsură le-ar putea avea
asupra produselor comercializate legal în alte state membre și nici posibilitatea utilizării unor măsuri alternative care să
permită atingerea obiectivului de protecție a sănătății publice, cu un impact mai redus asupra funcționării pieței interne.
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Evaluarea de impact nu analizează în mod suficient efectele măsurilor propuse asupra comerțului intracomunitar și
asupra operatorilor economici din celelalte state membre, deși acestea vizează produse comercializate legal în cadrul
pieței interne.
Totodată, documentația notificată nu demonstrează, pe baza unor elemente obiective, că măsurile propuse sunt
adecvate, necesare și proporționale în raport cu obiectivul urmărit și că nu există măsuri alternative mai puțin restrictive
prin care același nivel de protecție a sănătății publice ar putea fi atins.
În concluzie, proiectul notificat de Polonia pune bariere nejustificate în calea comerțului, încălcând libera circulație a
produselor și principiul proporționalității fără a prezenta argumente și dovezi suficiente pentru a justifica măsurile
restrictive propuse. În consecință, acesta este de natură să încalce prevederile art. 34-36 din TFUE, precum și prevederile
legislației armonizate din TPD.
România susține respectarea principiului proporționalității măsurilor pentru controlul tutunului, evaluare de impact solidă
pentru interdicții generale de produs/categorie de produse (Directiva TPD lasă spațiu de reglementare SM, dar cu
obligația respectării proporționalității) astfel încât să nu perturbe comerțul intracomunitar sau să creeze bariere în calea
liberei circulații a mărfurilor.
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