EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Wiadomos¢ 115

Informacja od Komisji - TRIS/(2026) 1764
dyrektywa (UE) 2015/1535
Powiadomienie: 2026/0223/PL

Przestanie szczego6towej opinii otrzymanej przez Panstwo Cztonkowskie (Romania) (art. 6, ust. 2, tiret drugi dyrektywy
(UE) 2015/1535). Szczegétowa opinia wydtuza okres odroczenia do 06-11-2026.

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 06-11-2026. - Prolonge le délai de statu quo jusqu'au 06-11-2026.- Die
Laufzeit des Status quo wird verlangert bis 06-11-2026.- Yab/i>)KaBaHe Ha KpallHUA CPOK Ha CTaTykBoTo Ao 06-11-2026. -
Prodluzuje Ihlitu soucasného stavu do 06-11-2026. - Fristen for status quo forleenges til 06-11-2026. - MapaTte(vel TN
npobeapia touv status quo 06-11-2026. - Amplia el plazo de statu quo hasta 06-11-2026. - Praeguse olukorra tahtaega
pikendatakse kuni 06-11-2026. - Jatkaa status quon maaraaikaa 06-11-2026 asti. - ProduZuje se vremensko ograni¢enje
statusa quo do 06-11-2026. - Meghosszabbitja a kordbbi allapot hataridejét 06-11-2026-ig. - Proroga il termine dello
status quo fino al 06-11-2026. - Status quo terminas pratesiamas iki 06-11-2026. - Pagarina “status quo” laika periodu
lidz 06-11-2026. - Jestendi t-terminu tal-istatus quo sa 06-11-2026. - De status-quoperiode wordt verlengd tot
06-11-2026. - Przedtuzenie status quo do 06-11-2026. - Prolonga o prazo do statu quo até 06-11-2026. - Prelungeste
termenul status quo-ului pana la 06-11-2026. - PredlZuje sa lehota st¢asného stavu do 06-11-2026. - PodaljSa rok
nespremenjenega stanja do 06-11-2026. - Férlanger tiden for status quo fram till 06-11-2026.

The Commission received this detailed opinion on the 03-07-2026. - La Commission a recu cet avis circonstancié le
03-07-2026. - Die Kommission hat diese ausfiihrliche Stellungnahme am 03-07-2026 empfangen. - Komucusta nonayyn
HaCcToAWOTO NoapobHO cTaHoBULLE 0THOCHO 03-07-2026. - Komise obdrzela toto podrobné stanovisko dne 03-07-2026. -
Kommissionen modtog denne udfgrlige udtalelse den 03-07-2026. - H Enittponr €AaBe auTr TNV EUMEPLOTATWHEYN YVWHN
otl¢ 03-07-2026. - La Comisidn recibi6 el dictamen circunstanciado el 03-07-2026. - Komisjon sai (iksikasjaliku arvamuse
03-07-2026. - Komissio sai taman yksityiskohtaisen lausunnon 03-07-2026. - Komisija je zaprimila ovo detaljno misljenje
dana 03-07-2026. - A Bizottsag 03-07-2026-an/-én kapta meg ezt a részletes véleményt. - La Commissione ha ricevuto il
parere circostanziato il 03-07-2026. - Komisija gavo Sig iSsamiai iSdéstytg nuomone 03-07-2026. - Komisija sanéma 5o siki
izstradato atzinumu 03-07-2026. - Il-Kkummissjoni rceviet din l-opinjoni dettaljata dwar il-03-07-2026. - De Commissie
heeft deze uitvoerig gemotiveerde mening op 03-07-2026 ontvangen. - Komisja otrzymata te opinie szczegdétowa w dniu
03-07-2026. - A Comissao recebeu o presente parecer circunstanciado em 03-07-2026. - Comisia a primit avizul detaliat
privind 03-07-2026. - Komisia dostala toto podrobné stanovisko dria 03-07-2026. - Komisija je to podrobno mnenje prejela
dne 03-07-2026. - Kommissionen mottog detta detaljerade yttrande om 03-07-2026. - Fuair an Coimisiln an tuairim
mhionsonraithe sin maidir le 03-07-2026.
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Email: reglementari_tehnice@economie.gov.ro
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3B. Ministerul Economiei, Digitalizarii, Antreprenoriatului si Turismului
Email: reglementari_tehnice@economie.gov.ro
tel. 0040372492634

4. 2026/0223/PL - SO0S - Zdrowie, sprzet medyczny
5. art. 6, ust. 2, tiret drugi dyrektywy (UE) 2015/1535

6. Zgtoszony projekt przedtozony przez Polske oraz ocena skutkédw wskazuja, ze niektdre przepisy stwarzajg przeszkody
dla swobodnego przeptywu towardw, jak przewidziano w art. 34-36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE),
naruszajg zasade proporcjonalnosci i wykraczajg poza zharmonizowane ramy ustanowione dyrektywg 2014/40/UE
(dyrektywa w sprawie wyrobdéw tytoniowych).

W art. 7 dodaje sie ust. 3 w nastepujgcym brzmieniu:

» (3) Zabrania sie wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku.”;

* Polska nie wykazata w wystarczajgcym stopniu, ze ogdlny zakaz stanowi najmniej restrykcyjny Srodek dla osiggniecia
zamierzonego celu. Chociaz w ocenie skutkdw odniesiono sie do celéw zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego,
ograniczeniem konsumpcji wsréd nieletnich oraz ochrong srodowiska, nie przedstawiono w niej poréwnawczej oceny
alternatywnych srodkéw, takich jak ograniczenia dotyczace niektérych smakéw, wzmocnione mechanizmy weryfikacji
wieku, limity stezenia nikotyny, zezwolenia lub licencje dla sprzedawcéw detalicznych, srodki w zakresie recyklingu i
ochrony $rodowiska, ani innych srodkdw majacych mniej restrykcyjny wptyw na handel wewnatrzunijny.

* Zgodnie z art. 34-36 TFUE i orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej ograniczenia swobodnego
przeptywu towaréw musza by¢ uzasadnione, konieczne i proporcjonalne.

Po art. 7a dodaje sie nastepujacy art. 7aa o nastepujacym brzmieniu:

JArt. 7aa. (1) Zabrania sie wprowadzania do obrotu wyrobdw zawierajacych nikotyne, ktére nie sa wyrobami tytoniowymi
albo powigzanymi wyrobami.”

* Zastosowane sformutowanie ma bardzo szeroki zakres, bez wyraZznego okreslenia kategorii danych produktéw. W
zwigzku z tym przepis ten moze powodowac trudnosci interpretacyjne i wywotywac niepewnos¢ prawng co do produktéw
objetych jego zakresem, w tym nowych produktdw, ktére moga zosta¢ wprowadzone do obrotu w przysztosci.

* Ponadto art. 24 ust. 3 dyrektywy 2014/40/UE zezwala pafnstwom cztonkowskim na wprowadzenie zakazu dotyczacego
okreslonej kategorii produktéw, pod warunkiem ze Srodek taki jest uzasadniony i proporcjonalny. W zwigzku z tym Polska
powinna jasno zdefiniowa¢ kategorie przedmiotowych produktdw i przedstawi¢ bardziej szczegétowe uzasadnienie
koniecznosci wprowadzenia zakazu o tak szerokim zakresie. Takie wyjasnienia przyczynityby sie do zapewnienia
jasniejszych i bardziej przewidywalnych ram regulacyjnych, zgodnie z wymogami prawa Unii Europejskiej.

» Wobec braku takich wyjasnien przepis narusza zasade wzajemnego uznawania towaréw wprowadzonych legalnie do
obrotu w innych panstwach cztonkowskich.

W art. 11hb ust. 1 lit. a) po pkt 1 dodaje sie nowy pkt 1a w brzmieniu:

»1a. woreczek nikotynowy nie moze zawiera¢ sktadnikéw, ktére nadajg zapach lub smak inny niz tytoniowy;"/

* Przepis ten ma istotny wptyw na wprowadzanie do obrotu tej kategorii produktéw, o ile stosowanie takich sktadnikéw
stanowi ceche wyrdzniajgca produkty obecnie dostepne na rynku.

* Ponadto w projekcie postuzono sie pojeciem ,sktadnikéw, ktére nadajg zapach lub smak inny niz zapach lub smak
tytoniu”, nie definiujgc go ani nie dostosowujgc do terminologii stosowanej w dyrektywie 2014/40/UE. Podczas gdy w
prawodawstwie UE stosuje sie pojecie ,charakterystycznego aromatu” w odniesieniu do niektérych kategorii wyrobdéw
tytoniowych, notyfikowany projekt wprowadza inng formute bez okreslenia kryteriéw, na podstawie ktérych nalezy ja
interpretowac i stosowac. Wobec braku takich wyjasnien takie podejscie moze powodowac trudnosci w stosowaniu i
podwazad przewidywalno$¢ przepisu prawnego.

* Ponadto w ocenie skutkéw nie przedstawiono szczegétowej analizy wptywu, jaki ten srodek moze wywrze¢ na produkty
legalnie wprowadzane do obrotu w innych pahstwach cztonkowskich, ani nie zbadano mozliwosci przyjecia
alternatywnych srodkéw, ktére pozwolityby osiggnad cel ochrony zdrowia publicznego, a jednoczesnie miatyby mniej
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restrykcyjny wptyw na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

W ocenie skutkéw nie uwzgledniono w wystarczajgcym stopniu wptywu proponowanych srodkéw na handel
wewnatrzunijny ani na podmioty gospodarcze majgce siedzibe w innych panstwach cztonkowskich, mimo ze srodki te
dotycza produktéw legalnie wprowadzanych do obrotu na rynku wewnetrznym.

Ponadto przedtozona dokumentacja nie wykazuje, w oparciu o obiektywne dowody, ze proponowane srodki sg
odpowiednie, konieczne i proporcjonalne do zamierzonego celu, ani ze nie istnieja mniej restrykcyjne Srodki
alternatywne, ktére pozwolityby osiggnac ten sam poziom ochrony zdrowia publicznego.

Podsumowujac, projekt zgtoszony przez Polske stwarza nieuzasadnione bariery w handlu, naruszajac swobodny przeptyw
towaréw oraz zasade proporcjonalnosci, nie przedstawiajgc przy tym wystarczajgcych argumentéw i dowoddéw
uzasadniajacych proponowane srodki ograniczajgce. W zwigzku z tym moze ona narusza¢ art. 34-36 TFUE, a takze
przepisy zharmonizowanych ram ustanowionych dyrektywa 2014/40/UE (dyrektywa w sprawie wyrobdw tytoniowych).
Rumunia opowiada sie za przestrzeganiem zasady proporcjonalno$ci w dziataniach na rzecz ograniczenia uzycia tytoniu
oraz za przeprowadzaniem rzetelnych ocen skutkéw w przypadku wprowadzania ogdinych zakazéw dotyczacych
produktéw lub kategorii produktéw (dyrektywa TPD pozostawia panstwom cztonkowskim swobode regulacyjna,
naktadajac jednak na nie obowigzek przestrzegania zasady proporcjonalnosci), tak aby nie zaktéca¢ handlu
wewnatrzwspdlnotowego ani nie tworzy¢ barier w swobodnym przeptywie towardw.
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