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W Zbornik sudske prakse

Predmet C-160/20

Stichting Rookpreventie Jeugd i dr.
protiv
Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

(zahtjev za prethodnu odluku koji je uputio Rechtbank Rotterdam)

Presuda Suda (veliko vijece) od 22. veljace 2022.

»Zahtjev za prethodnu odluku — Direktiva 2014/40/EU — Proizvodnja, predstavljanje i prodaja
duhanskih proizvoda — Proizvodi koji ne postuju maksimalne razine emisije —
Zabrana stavljanja na trziste — Mjerna metoda — Cigarete s filtrom koji ima mikrootvore za
ventilaciju — Mjerenje emisija na temelju ISO normi — Norme koje nisu objavljene u Sluzbenom
listu Europske unije — Uskladenost sa zahtjevima objavljivanja propisanima u ¢lanku 297. stavku
1. UFEU-a u vezi s nacelom pravne sigurnosti — Uskladenost s nacelom transparentnosti”

1. Uskladivanje zakonodavstava  —  Proizvodnja, predstavijanje i prodaja duhanskih
proizvoda — Direktiva 2014/40 — Sastojci i emisije — Maksimalne razine emisije katrana,
nikotina, ugljikova monoksida i drugih tvari — Mjerne metode — Cigarete koje ne postuju
maksimalne razine emisije — Mjerenje emisija na temelju ISO normi
(Direktiva 2014/40 Europskog parlamenta i Vijeca, ¢l. 3. st. 1. i ¢l. 4. st. 1.)

(t. 29.-33. i t. 1. izreke)

2. Uskladivanje zakonodavstava -  Proizvodnja, predstavijanje i prodaja duhanskih
proizvoda — Direktiva 2014/40 — Sastojci i emisije — Maksimalne razine emisije katrana,
nikotina, ugljikova monoksida i drugih tvari — Mjerne metode — Cigarete koje ne postuju
maksimalne razine emisije — Mjerenje emisija na temelju ISO normi — Neobjavljivanje tih
normi u Sluzbenom listu Europske unije — Nepostojanje ucinka prema pojedincima -
Povreda nacela transparentnosti — Nepostojanje — Valjanost s obzirom na Uredbu
br. 216/2013 i ¢lanak 297. stavak 1. UFEU-a, u vezi s nacelom pravne sigurnosti
(cl. 297. st. 1. UFEU-a; Uredba Vijeca br. 216/2013; Direktiva 2014/40 Europskog parlamenta
i Vijeca, ¢l. 3. st. 1.icl. 4. st. 1.)

(t. 35.-38.,43.- 49, 51.-53. i t. 2. izreke)

3. Uskladivanje zakonodavstava  —  Proizvodnja, predstavijanje i prodaja duhanskih
proizvoda — Direktiva 2014/40 — Sastojci i emisije — Maksimalne razine emisije katrana,
nikotina, ugljikova monoksida i drugih tvari — Mjerne metode — Cigarete koje ne postuju
maksimalne razine emisije —  Mjerenje emisija na temelju ISO normi -
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Sudjelovanje duhanske industrije u utvrdivanju tih normi — Valjanost s obzirom na Okvirnu
konvenciju Svjetske zdravstvene organizacije o nadzoru nad duhanom (FCTC)
(Direktiva 2014/40 Europskog parlamenta i Vijeca, ¢l. 3. st. 1. i cl. 4. st. 1.)

(t. 59.-63. i t. 3. izreke)

Uskladivanje zakonodavstava  —  Proizvodnja, predstavijanje i prodaja duhanskih
proizvoda — Direktiva 2014/40 — Sastojci i emisije — Maksimalne razine emisije katrana,
nikotina, ugljikova monoksida i drugih tvari — Mjerne metode — Cigarete koje ne postuju
maksimalne razine emisije — Mjerenje emisija na temelju ISO normi — Ocjena valjanosti
direktive s obzirom na naknadna istraZivanja u odnosu na datum njezina donosenja -
Nedopustenost — Valjanost s obzirom na clanak 114. stavak 3. UFEU-a, Okvirnu konvenciju
Svjetske zdravstvene organizacije o nadzoru nad duhanom i clanke 24. i 35. Povelje

(cl. 114. st. 3. UFEU-a; Povelja Europske unije o temeljnim pravima, ¢l. 24. i 35.; Direktiva
2014/40 Europskog parlamenta i Vijeca, ¢l. 3. st. 1. i ¢l. 4. st. 1.)

(t. 67.-69., t. 4. izreke)

Uskladivanje zakonodavstava -  Proizvodnja, predstavijanje i prodaja duhanskih
proizvoda — Direktiva 2014/40 — Sastojci i emisije — Maksimalne razine emisije katrana,
nikotina, ugljikova monoksida i drugih tvari — Mjerne metode — Cigarete koje ne postuju
maksimalne razine emisije — Mjerenje emisija koje je prilagodeno znanstvenim i tehnickim
napretcima odnosno medunarodno dogovorenim standardima - Uzimanje u obzir visoke
razine zastite ljudskog zdravlja — Provjera tocnosti mjerenja — Odgovornost laboratorija
koji su odobreni i nadzirani na nacionalnoj razini

(Direktiva 2014/40 Europskog parlamenta i Vijeca, ¢l. 3. st. 1. i ¢l. 4. st. 1. i 2.)

(t. 74.-79. i t. 5. izreke)

Kratak prikaz

Metoda koju je ISO odredio za utvrdivanje maksimalnih razina emisije katrana, nikotina i

ugljikova monoksida iz cigareta s filtrom, a na koju upucuje pravo Unije, valjana je i
proizvodi ucinak prema proizvodacima cigareta

Medutim, bududi da ta metoda nije objavljena u Sluzbenom listu Europske unije, ona nema

ucinak prema pojedincima opéenito, poput udruga za zastitu zdravlja potrosaca

Stichting Rookpreventie Jeugd (Zaklada za prevenciju pusenja kod mladih, Nizozemska) i
Cetrnaest drugih subjekata (u daljnjem tekstu: tuzitelji) podnijeli su u srpnju i kolovozu 2018.
zahtjev za izdavanje naloga Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteitu (Nizozemsko tijelo za
sigurnost hrane i proizvoda). Tuzitelji su od tog tijela zatrazili, s jedne strane, da osigura da
cigarete s filtrom koje se nude potrosac¢ima u Nizozemskoj postuju, prilikom koristenja u skladu s
njihovom namjenskom uporabom, maksimalne razine emisije katrana, nikotina i ugljikova
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monoksida utvrdene Direktivom 2014/40" i, s druge strane, da se proizvodacima, uvoznicima i
distributerima duhanskih proizvoda obvezuju¢om upravnom mjerom nalozi povlacenje s trzista
cigareta s filtrom koje ne postuju te razine emisije.

Tuzitelji su podnijeli upravnu zalbu protiv odluke o odbijanju tog zahtjeva drzavnom tajniku.
Nakon odbijanja te Zalbe tuZitelji su podnijeli tuzbu pred Rechtbankom Rotterdam (Sud u
Rotterdamu, Nizozemska). Oni su tvrdili da se ¢lankom 4. stavkom 1. Direktive 2014/402 ne
nalaze primjena odredene mjerne metode razina emisije i da iz razlicitih istrazivanja proizlazi,
medu ostalim, da radi utvrdivanja to¢nih razina emisije za cigarete s filtrom koje se koriste u
skladu sa svojom namjenskom uporabom treba primijeniti drugu mjernu metodu (tzv. ,Canadian
Intense”).

Sud u Rotterdamu uputio je Sudu zahtjev za prethodnu odluku koji se odnosio, medu ostalim, na
valjanost ¢lanka 4. stavka 1. Direktive 2014/40 s obzirom na nacelo transparentnosti’®, vise
odredaba prava Unije* kao i Okvirnu konvenciju Svjetske zdravstvene organizacije o nadzoru nad
duhanom?®.

Svojom presudom, donesenom u velikom vije¢u, Sud potvrduje valjanost te odredbe smatrajuci da
je ona u skladu, medu ostalim, s nacelima i odredbama prava Unije i medunarodnog prava
navedenima u zahtjevu za prethodnu odluku®.

Ocjena Suda

Kao prvo, Sud smatra da se na temelju ¢lanka 4. stavka 1. Direktive 2014/40 maksimalne razine
emisije odredene tom direktivom za cigarete namijenjene stavljanju na trziste ili proizvedene u
drzavama clanicama moraju mjeriti primjenom mjernih metoda koje proizlaze iz ISO normi na
koje se upucuje tom odredbom. Naime, u toj se odredbi na obvezuju¢i nacin upucuje na ISO
norme te se ne spominje nijedna druga mjerna metoda.

Kao drugo, Sud najprije razmatra valjanost clanka 4. stavka 1. Direktive 2014/40 s obzirom na
nacelo transparentnosti. Sud u tom pogledu istice da se tom odredbom, iako ona upucuje na ISO
norme koje nisu bile objavljene u Sluzbenom listu Europske unije, ne propisuje nikakvo
ograni¢enje u pogledu pristupa tim normama, ukljucujuéi to da se taj pristup ne uvjetuje
podnosenjem zahtjeva sastavljenog na temelju odredaba o javnom pristupu dokumentima

! Direktiva 2014/40/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 3. travnja 2014. o uskladivanju zakona i drugih propisa drzava ¢lanica o
proizvodnji, predstavljanju i prodaji duhanskih i srodnih proizvoda i o stavljanju izvan snage Direktive 2001/37/EZ (SL 2014., L 127,
str. 1. i ispravci SL 2015., L 150, str. 24.; SL 2017., L 123, str. 135.). Clankom 3. stavkom 1. te direktive propisuju se maksimalne razine
emisije katrana, nikotina i ugljikova monoksida za cigarete stavljene na trziste ili proizvedene u drzavama ¢lanicama (u daljnjem tekstu:
maksimalne razine emisije utvrdene Direktivom 2014/40).

? U skladu s ¢lankom 4. stavkom 1. Direktive 2014/40 ,,[e]misije katrana, nikotina ili ugljikova monoksida iz cigareta mjere se na temelju
ISO norme 4387 za katran, ISO norme 10315 za nikotin i ISO norme 8454 za ugljikov monoksid. To¢nost mjerenja za katran, nikotin i
ugljikov monoksid odreduje se u skladu s ISO normom 8243.”

* Propisano ¢lankom 1. drugim stavkom i ¢lankom 10. stavkom 3. UEU-a, ¢lankom 15. stavkom 1. i ¢lankom 298. stavkom 1. UFEU-a te
¢lankom 42. Povelje Europske unije o temeljnim pravima (u daljnjem tekstu: Povelja)

4 Clanak 114. stavak 3. i ¢lanak 297. stavak 1. UFEU-a, Uredba Vije¢a (EU) br. 216/2013 od 7. ozujka 2013. o elektroni¢kom izdanju
Sluzbenog lista Europske unije (SL 2013., L 69, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 16., svezak 4., str. 7.) i ¢lanci
24. i 35. Povelje

5 Okvirna konvencija Svjetske zdravstvene organizacije o nadzoru nad duhanom (u daljnjem tekstu: FCTC), sklopljena u Zenevi
21. svibnja 2003., ¢ije su stranke Europska unija i njezine drzave ¢lanice

6 Qsobito, ¢lanak 5. stavak 3. FCTC-a
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europskih institucija’. Nadalje, Sud u pogledu valjanosti ¢lanka 4. stavka 1. Direktive 2014/40 s
obzirom na Uredbu br. 216/2013® navodi da se na temelju sudske prakse unutarnja zakonitost te
direktive ne moze razmatrati s obzirom na tu uredbu. Naposljetku, Sud u pogledu valjanosti
clanka 4. stavka 1. Direktive 2014/40 s obzirom na clanak 297. stavak 1. UFEU-a’ a u vezi s
nacelom pravne sigurnosti, istice da zakonodavac Unije moze, uzimajué¢i u obzir Siroku
diskrecijsku ovlast kojom raspolaze u okviru izvrsavanja ovlasti koje su mu dodijeljene kada
njegovo djelovanje podrazumijeva odabire politicke, ekonomske i socijalne naravi i kada treba
izvrsiti slozene ocjene i procjene, u aktima koje donosi uputiti na tehnicke norme koje je utvrdilo
tijelo za normizaciju, poput Medunarodne organizacije za normizaciju (ISO).

Medutim, Sud pojasnjava da nacelo pravne sigurnosti zahtijeva da je upucivanje na takve norme
jasno, precizno i predvidljivo u svojim uc¢incima kako bi se zainteresirane osobe mogle orijentirati
u situacijama i pravnim odnosima obuhva¢enima Unijinim pravnim poretkom. U ovom slucaju
Sud smatra da, s obzirom na to da je upucivanje iz ¢lanka 4. stavka 1. Direktive 2014/40 na ISO
norme u skladu s tim zahtjevom i da je ta direktiva objavljena u Sluzbenom listu, sama okolnost
da se tom odredbom upucuje na ISO norme koje u toj fazi nisu bile tako objavljene ne moze
dovesti u pitanje valjanost navedene odredbe.

S obzirom na navedeno, Sud u pogledu ucinka ISO normi prema pojedincima podsjec¢a na to da na
temelju nacela pravne sigurnosti te norme koje su postale obvezujuce posredstvom zakonodavnog
akta Unije imaju u¢inak prema pojedincima opcenito samo ako su objavljene u Sluzbenom listu.
Dakle, bududi da u Sluzbenom listu nisu objavljene norme na koje se upucuje u ¢lanku 4. stavku
1. Direktive 2014/40, pojedinci ne mogu saznati metode mjerenja razina emisije koje su odredene
tom direktivom za cigarete. Suprotno tomu, Sud u pogledu ucinka ISO normi prema
poduzetnicima naglasava da one imaju ucinak prema njima jer oni posredstvom nacionalnih
tijela za normizaciju imaju pristup sluzbenoj i autenti¢noj verziji normi na koje se upucuje u
clanku 4. stavku 1. Direktive 2014/40.

Kao trece, Sud u pogledu valjanosti ¢lanka 4. stavka 1. Direktive 2014/40 s obzirom na ¢lanak 5.
stavak 3. FCTC-a" istice da se potonjom odredbom ne zabranjuje svako sudjelovanje duhanske
industrije u uspostavi i provedbi propisa o nadzoru duhana, nego se samo sprecava da na politike
stranaka te konvencije u pogledu nadzora duhana utjecu interesi te industrije. Stoga se valjanost
¢lanka 4. stavka 1. Direktive 2014/40 ne moze dovoditi u pitanje samo na osnovu razloga da je
duhanska industrija sudjelovala u odredivanju predmetnih normi pri ISO-u.

Kao cetvrto, Sud u pogledu valjanosti ¢lanka 4. stavka 1. Direktive 2014/40 s obzirom na zahtjev
visoke razine zastite ljudskog zdravlja'' i ¢lanke 24. i 35. Povelje? istice da se na temelju ustaljene
sudske prakse valjanost te odredbe Direktive 2014/40 ne moZe ocjenjivati s obzirom na
istrazivanja koja je sud koji je uputio zahtjev naveo u zahtjevu za prethodnu odluku. Naime, ta su
istrazivanja provedena nakon 3. travnja 2014., odnosno datuma donosenja te direktive.

7 Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. svibnja 2001. o javnhom pristupu dokumentima Europskog parlamenta,
Vije¢a i Komisije (SL 2001., L 145, str. 43.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 1., svezak 16., str. 70.)

8 Uredbom (EU) br. 216/2013 propisuju se, medu ostalim, pravila o objavi akata prava Unije u Sluzbenom listu.

° Na temelju te odredbe ,[z]akonodavni se akti objavljuju u Sluzbenom listu Europske unije. Stupaju na snagu na dan koji je u njima
odreden ili, ako taj dan nije odreden, dvadesetog dana od njihove objave”.

1 Tom se odredbom propisuje da pri uspostavi i provedbi svojih zdravstvenih politika, koje se odnose na nadzor nad duhanom, stranke te
konvencije djeluju kako bi ih zastitile od interesa duhanske industrije, u skladu s nacionalnim pravom.

" Propisano, medu ostalim, ¢lankom 114. stavkom 3. UFEU-a
2 Clanak 24. Povelje odnosi se na prava djeteta. Clanak 35. Povelje odnosi se pak na zdravstvenu zastitu.
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Kao peto i posljednje, Sud pojasnjava koja svojstva mora imati metoda mjerenja emisija za cigarete
kako bi se, u slucaju kada upucivanje na ISO norme iz ¢lanka 4. stavka 1. Direktive 2014/40 nema
ucinak prema pojedincima, provjerilo postuju li se maksimalne razine emisije odredene tom
direktivom. Tako on smatra da ta metoda mora biti prikladna, s obzirom na znanstvene i
tehnicke napretke ili medunarodno dogovorene standarde, za mjerenje razina emisije koje se
otpustaju prilikom namjenske uporabe cigarete, i imati kao osnovu visoku razinu zastite ljudskog
zdravlja, pogotovo za mlade ljude. To¢nost mjerenja ostvarenih tom metodom moraju provjeriti
laboratoriji koje su odobrila i koje prate nadlezna tijela drzava clanica iz ¢lanka 4. stavka 2.
Direktive 2014/40. Na nacionalnom je sudu da ocijeni jesu li metode koje se stvarno koriste za
mjerenje razina emisije u skladu s Direktivom 2014/40, ne uzimajudi u obzir njezin clanak 4.
stavak 1.
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