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Notification: 2024/0485/DK

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 03-03-2025.

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 03-03-2025. - Prolonge le délai de statu quo jusqu'au 03-03-2025.- Die
Laufzeit des Status quo wird verlangert bis 03-03-2025.- Yab/i>kaBaHe Ha KpallHUA CPOK Ha cTaTykBoTo Ao 03-03-2025. -
Prodluzuje Ihlitu soucasného stavu do 03-03-2025. - Fristen for status quo forleenges til 03-03-2025. - MapaTelvel TNV
npobeapia touv status quo 03-03-2025. - Amplia el plazo de statu quo hasta 03-03-2025. - Praeguse olukorra tahtaega
pikendatakse kuni 03-03-2025. - Jatkaa status quon maaraaikaa 03-03-2025 asti. - Produzuje se vremensko ograni¢enje
statusa quo do 03-03-2025. - Meghosszabbitja a kordbbi allapot hataridejét 03-03-2025-ig. - Proroga il termine dello
status quo fino al 03-03-2025. - Status quo terminas pratesiamas iki 03-03-2025. - Pagarina “status quo” laika periodu
lidz 03-03-2025. - Jestendi t-terminu tal-istatus quo sa 03-03-2025. - De status-quoperiode wordt verlengd tot
03-03-2025. - Przedtuzenie status quo do 03-03-2025. - Prolonga o prazo do statu quo até 03-03-2025. - Prelungeste
termenul status quo-ului pana la 03-03-2025. - PredlZuje sa lehota sti¢asného stavu do 03-03-2025. - PodaljSa rok
nespremenjenega stanja do 03-03-2025. - Férlanger tiden for status quo fram till 03-03-2025.

The Commission received this detailed opinion on the 29-11-2024. - La Commission a recu cet avis circonstancié le
29-11-2024. - Die Kommission hat diese ausfihrliche Stellungnahme am 29-11-2024 empfangen. - Komucusta nonaydn
HaCTOALLOTO NoAPO6HO CTaHoBMLLE OTHOCHO 29-11-2024. - Komise obdrzela toto podrobné stanovisko dne 29-11-2024. -
Kommissionen modtog denne udfgrlige udtalelse den 29-11-2024. - H Enittponr €AaBe auTr TNV EUMEPLOTATWHEYN YVWHN
0TLC 29-11-2024. - La Comisidn recibi6 el dictamen circunstanciado el 29-11-2024. - Komisjon sai (iksikasjaliku arvamuse
29-11-2024. - Komissio sai taman yksityiskohtaisen lausunnon 29-11-2024. - Komisija je zaprimila ovo detaljno misljenje
dana 29-11-2024. - A Bizottsag 29-11-2024-an/-én kapta meg ezt a részletes véleményt. - La Commissione ha ricevuto il
parere circostanziato il 29-11-2024. - Komisija gavo Sig iSsamiai iSdéstytg nuomone 29-11-2024. - Komisija sanéma 3o siki
izstradato atzinumu 29-11-2024. - Il-Kkummissjoni rceviet din l-opinjoni dettaljata dwar il-29-11-2024. - De Commissie
heeft deze uitvoerig gemotiveerde mening op 29-11-2024 ontvangen. - Komisja otrzymata te opinie szczegétowa w dniu
29-11-2024. - A Comissao recebeu o presente parecer circunstanciado em 29-11-2024. - Comisia a primit avizul detaliat
privind 29-11-2024. - Komisia dostala toto podrobné stanovisko diia 29-11-2024. - Komisija je to podrobno mnenje prejela
dne 29-11-2024. - Kommissionen mottog detta detaljerade yttrande om 29-11-2024. - Fuair an Coimisiln an tuairim
mhionsonraithe sin maidir le 29-11-2024.
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3B. TENIKH TPAMMATEIA BIOMHXANIAZ,FEN. A/NZH BIOMHXANIKQN YINMOAOMQN KAI ENIXEIPHMATIKOY MEPIBAAAONTOZ,
ANIH ASOANEIAL KAl ZYMMOP®QIHZ BIOMHXANIKQN MPOIONTQN, TMHMA A” TENIKHZ AZOAAEIAL MPOIONTQN, MNA.
Kdvtyyoc, ABrjva 10181 TnA.: 210 3893942, apy.: ZTopatia Xpdvn

4. 2024/0485/DK - S00S - Santé, équipements médicaux
5. article 6, paragraphe 2, deuxieme tiret, de la directive (UE) 2015/1535

6. Par la présente, nous vous demandons de soumettre immédiatement un avis motivé a la Commission européenne,
conformément a la directive 2014/40/UE du Parlement européen et du Conseil relative aux produits du tabac, concernant
le projet de loi proposé par le gouvernement danois.

Le projet d'arrété danois a été publié sur la base de données TRIS de la Commission européenne le 2 septembre 2024
sous le numéro de notification 2024/0485/DK dans le cadre de la procédure de consultation publique prévue par la
directive (UE) 2015/1535, afin d’informer les Etats membres et I'UE.

Cet arrété vise a étendre I'emballage normalisé uniformisé aux produits du tabac, aux produits a fumer a base de
plantes, aux dispositifs et équipements techniques utilisés avec le tabac chauffé.

Les dispositions danoises proposées s'écartent sensiblement de celles de la directive 2014/40/UE du Parlement européen
et du Conseil relative aux produits du tabac.

La directive 2014/40/UE relative au rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des
Etats membres en matiére de fabrication, de présentation et de vente des produits du tabac et des produits connexes
vise & harmoniser la réglementation du tabac et des produits contenant de la nicotine dans tous les Etats membres de
I'UE afin de faciliter la libre circulation. Elle introduit des restrictions a la vente de produits du tabac et de la nicotine que
I'UE juge justifiées pour la protection de la santé publique et exige leur mise en ceuvre par tous les Etats membres. Ces
exigences n'incluent toutefois pas les conditionnements standardisés.

L'article 24, paragraphe 1, de la directive 2014/40/UE garantit la libre circulation des produits conformes a la directive.
L'article 24, paragraphe 2, «n’affecte pas le droit d’'un Etat membre de maintenir ou d’instaurer de nouvelles exigences,
applicables a tous les produits mis sur son marché, en ce qui concerne la standardisation des conditionnements des
produits du tabac, lorsque cela est justifié pour des motifs de santé publique, compte tenu du niveau élevé de protection
de la santé humaine qu’assure la présente directive.» Ces mesures sont proportionnées et ne sauraient constituer un
moyen de discrimination arbitraire ou une restriction déguisée du commerce entre les Etats membres.

L'article 24, paragraphe 2, de la directive sur les produits du tabac, qui concerne la standardisation des
conditionnements, se concentre exclusivement sur les «produits du tabac». Les produits de chauffage a base de plantes
ne relevent pas de cette catégorie. En outre, le considérant 49 de la directive sur les produits du tabac énonce ce qui
suit: «Afin de garantir le bon fonctionnement du marché intérieur et d’améliorer I'information des consommateurs, il
convient d'instituer au niveau de I'Union des régles communes en matiére d'étiquetage et de déclaration des ingrédients
pour ces produits [produits a fumer a base de plantes].»

Les articles 21 et 22 de la directive sur les produits du tabac réglementent déja les avertissements sanitaires a utiliser
sur chaque unité de conditionnement ainsi que sur tout emballage extérieur des produits a base de plantes, ce qui rend
inutile la proposition législative danoise visant a normaliser les emballages des produits a fumer a base de plantes, des
dispositifs et des équipements techniques utilisés avec le tabac chauffé.

La proposition législative du Danemark visant a étendre les emballages normalisés aux produits du tabac, y compris les
produits a base de plantes et les produits chauffés, viole le principe de libre circulation des marchandises, contrairement
au droit européen (article 34 du TFUE), en imposant des conditions et des exigences strictement nationales a la
présentation de certains produits au Danemark, contrairement au reste du marché unique.

Selon le droit européen, un Etat membre peut introduire des restrictions réglementaires dans le cadre de I'intérét public
et doit démontrer par des preuves scientifiques que les mesures qu'il impose sont nécessaires, proportionnées et
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n'excédent pas ce qui est strictement nécessaire pour atteindre I'objectif de santé publique. Le Danemark propose des
réglementations trop restrictives fondées sur le principe de précaution, constituant une discrimination arbitraire et une
restriction au marché intérieur et au commerce. Les restrictions proposées sont disproportionnées au regard du droit
européen parce que d’autres Etats membres ont réglementé les produits de chauffage du tabac, ce qui démontre que le
Danemark pourrait atteindre des objectifs de santé publique au moyen d’autres mesures moins restrictives. Les mesures
proposées dans la proposition Iégislative danoise ne peuvent étre justifiées par aucun des motifs d'intérét public prévus a
I"article 36 du TFUE.

En outre, I'introduction d’emballages normalisés obligatoires porte atteinte aux droits de propriété intellectuelle, car elle
compromet la possibilité de distinguer les produits, qui est un principe fondamental de ce droit.

La suppression des marques, couleurs et logos enregistrés, imposée par cette normalisation, est contraire aux principes
juridiques fondamentaux, tels que la protection de la propriété et le caractere unitaire des marques dans I'UE, tels que
prévus a l'article 1er du protocole sur la protection de la propriété de la Convention européenne des droits de I'homme, a
I'article 17 sur le «droit de propriété» de la charte des droits fondamentaux et a I'article 1ler, paragraphe 2, du reglement
sur la marque de I'Union européenne (a savoir le caractére unitaire des marques de I'Union).

En outre, elle est contraire aux accords internationaux qui n'autorisent des restrictions sur les marques que dans des
circonstances exceptionnelles et a des fins spécifiques, telles que la protection de la santé publique sur la base de
preuves écrites. Il existe des solutions alternatives, moins restrictives, telles que celles prévues par la directive
2014/40/UE sur les produits du tabac, qui protegent a la fois la santé publique et les droits des entreprises, ainsi que le
commerce international et le marché intérieur. Par conséquent, I'introduction d’emballages standardisés crée un
précédent dangereux pour diverses industries et divers produits, ce qui pourrait réduire I'intérét des investissements
étrangers dans I'Union européenne.

La protection des marques est également un aspect essentiel de la protection des consommateurs. Les consommateurs
doivent étre convaincus qu'ils achétent un produit de qualité auprés d’un fabricant renommé avant d’opter pour un
nouveau produit, en particulier un produit dont les caractéristiques et les fonctions sont tres différentes. L’emballage de
marque est une garantie importante d’origine et de qualité pour les consommateurs.

La normalisation des emballages favorise également le marché illégal, car il est beaucoup plus facile pour les
contrebandiers de copier I'apparence des produits légaux, ce qui rend la distinction entre les produits légaux et les
produits illégaux ou des contrefacons difficile pour les autorités.

Nous estimons que I'arrété danois en cours d’adoption n’'a pas de base juridique au titre de la directive 2014/40/UE et
contient des dispositions qui ne sont pas conformes aux dispositions de la directive 2014/40/UE sur les produits du tabac,
sont disproportionnées et risquent sérieusement de créer des entraves injustifiées a la libre circulation des marchandises
dans le marché intérieur et de fausser la concurrence.

Les mesures proposées violent les principes fondamentaux de I'Union européenne, en particulier le principe de libre
circulation des marchandises consacré par le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne (TFUE). Les restrictions
proposées sur les emballages constituent une violation manifeste de I'article 34 du TFUE, qui interdit toute restriction
quantitative a I'importation et toute mesure d'effet équivalent.

Les autorités compétentes danoises ne fournissent pas suffisamment de données, d’éléments de preuve ou d’analyses
pour démontrer, au-dela de tout doute raisonnable, qu'il n'existe pas d'autres mesures alternatives ayant un effet
moindre sur les échanges intracommunautaires et permettant d'atteindre les objectifs souhaités. Les mesures proposées
ne peuvent étre justifiées par aucun des motifs d’'intérét public prévus a I'article 36 du TFUE.

La proposition législative du Danemark relative a I'emballage uniformisé des produits du tabac, y compris les produits du
tabac a base de plantes et les produits du tabac chauffés, porte atteinte aux droits de propriété intellectuelle en ce
gu’elle porte atteinte a la possibilité de distinguer les produits, qui est un principe fondamental de ce droit.
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La production grecque de tabac, I'industrie grecque du tabac et les exportations grecques connexes subissent des
répercussions négatives, car les entreprises grecques ont investi dans la fabrication de produits du tabac chauffés qui
sont exportés dans le monde entier.

Pour les raisons exposées ci-dessus, nous estimons que la présentation d’un avis circonstancié est nécessaire. A la
lumiére de ce qui précede, nous demandons que le cadre réglementaire proposé par le Danemark soit modifié afin de
respecter les objectifs de protection de la santé publique, les principes fondamentaux de la libre circulation des
marchandises et de la libre concurrence, ainsi que les dispositions de la directive 2014/40/UE du Parlement européen et
du Conseil relative aux produits du tabac.
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