g

W Zbirka odlo¢b sodne prakse

SODBA SODISCA (drugi senat)

z dne 4. maja 2016*

,Predhodno odlo¢anje — Priblizevanje zakonodaj — Direktiva 2014/40/EU — Clen 20 —
Elektronske cigarete in posodice za ponovno polnjenje — Veljavnost — Nacelo enakega
obravnavanja — Naceli sorazmernosti in pravne varnosti — Nacelo subsidiarnosti — Listina Evropske
unije o temeljnih pravicah — Clena 16 in 17

V zadevi C-477/14,
katere predmet je predlog za sprejetje predhodne odlo¢be na podlagi ¢lena 267 PDEU, ki ga je vlozilo
High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) (visje sodisce
(Anglija in Wales), oddelek Queen’s Bench (upravni senat), Zdruzeno kraljestvo) z odlo¢bo z dne
9. oktobra 2014, ki je prispela na Sodisce 27. oktobra 2014, v postopku
Pillbox 38 (UK) Ltd
proti
Secretary of State for Health,

SODISCE (drugi senat),

v sestavi R. Silva de Lapuerta, predsednica prvega senata v funkciji predsednice drugega senata,
J. L. da Cruz Vilaga, A. Arabadziev (porocevalec), K. Likurgos in ].-C. Bonichot, sodniki,

generalna pravobranilka: J. Kokott,

sodni tajnik: V. Tourres, administrator,

na podlagi pisnega postopka in obravnave z dne 1. oktobra 2015,

ob upostevanju stalis¢, ki so jih predlozili:

— za Pillbox 38 (UK) Ltd K. Beal, QC, po pooblastilu P. Rowleyja, solicitor,

— za vlado Zdruzenega kraljestva V. Kaye, agentka, ob sodelovanju M. Hoskinsa inl. Rogersa, QC, ter
S. Abram in E. Metcalfa, barristers,

— za $pansko vlado A. Gavela Llopis, agentka,
— za francosko vlado D. Colas in R. Coesme, agenta,

— za Evropski parlament L. Visaggio, ]. Rodrigues inl. McDowell, agenti,

* Jezik postopka: anglescina.
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— za Svet Evropske unije M. Simm, J. Herrmann in A. Norberg, agenti,
— za Evropsko komisijo C. Cattabriga in J. Tomkin, agenta,
po predstavitvi sklepnih predlogov generalne pravobranilke na obravnavi 23. decembra 2015

izreka naslednjo

Sodbo

Predlog za sprejetje predhodne odlo¢be se nanasa na veljavnost clena 20 Direktive 2014/40/EU
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 3. aprila 2014 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov
drzav clanic o proizvodnji, predstavitvi in prodaji tobacnih in povezanih izdelkov in razveljavitvi
Direktive 2001/37/ES (UL L 127, str. 1).

Ta predlog je bil vloZzen v okviru spora med druzbo Pillbox 38 (UK) Ltd, ki posluje pod imenom
»Totally Wicked“ (v nadaljevanju: Pillbox), in Secretary of State for Health (drzavni sekretar za
zdravje) glede zakonitosti ,namena in/ali obveznosti“ vlade Zdruzenega Kraljestva, da prenese Direktivo
2014/40.

Pravni okvir

Okvirna konvencija Svetovne zdravstvene organizacije o nadzoru tobaka

Okvirna konvencija Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) o nadzoru tobaka, podpisana 21. maja
2003 v Zenevi (v nadaljevanju: Konvencija FCTC), je bila v imenu Evropske skupnosti odobrena
s Sklepom Sveta 2004/513/ES z dne 2. junija 2004 (UL L 213, str. 8).

Direktiva 2014/40
V uvodnih izjavah 7, 33, 36, od 38 do 41, od 43 do 45, 47 in 48 Direktive 2014/40 je navedeno:

»(7) Zakonodajno ukrepanje na ravni Unije je potrebno tudi za izvajanje [Konvencija FCTC], katere
doloc¢be zavezujejo Unijo in njene drzave clanice. |...]

[...]

(33) Cezmejna prodaja toba¢nih izdelkov na daljavo bi lahko olajsala dostop do toba¢nih izdelkov, ki
niso skladni s to direktivo. Obstaja tudi vec¢je tveganje, da bodo imeli mladi dostop do tobac¢nih
izdelkov. Torej obstaja tveganje, da bi bilo mogoce zaobiti zakonodajo za nadzor nad tobakom.
Drzave clanice bi zato morale imeti moznost, da prepovejo Cezmejno prodajo na daljavo. Kjer
cezmejna prodaja na daljavo ni prepovedana, so potrebna skupna pravila o registraciji prodajnih
mest, ki sodelujejo v taksnih prodajah, da bi zagotovili u¢inkovitost te direktive. [...]

[...]

(36) Elektronske cigarete in posodice za ponovno polnjenje bi morala urejati ta direktiva, razen c¢e na
podlagi njihove predstavitve ali delovanja ne spadajo v podroc¢je uporabe [Direktive 2001/83/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za
uporabo v humani medicini (UL, posebna izdaja v slovens$cini, poglavje 13, zvezek 27, str. 69)] ali
[Direktive Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija 1993 o medicinskih pripomockih (UL, posebna izdaja

2 ECLILEU:C:2016:324



SODBA Z DNE 4. 5. 2016 — ZADEVA C-477/14
PILLBOX 38

v slovenscini, poglavje 13, zvezek 12, str. 82)]. Med drzavami clanicami obstajajo razli¢ne
zakonodaje in prakse v zvezi s temi izdelki, vklju¢no o varnostnih zahtevah, zaradi cesar so
potrebni ukrepi na ravni Unije, da bi izboljsali pravilno delovanje notranjega trga. Urejanje teh
izdelkov bi moralo upostevati visoko raven varovanja javnega zdravja. Da bi drzavam c¢lanicam
omogodili izvajanje njihovih nalog spremljanja in nadzora, bi morali od proizvajalcev in
uvoznikov elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje zahtevati, da predlozijo uradno
obvestilo o zadevnih izdelkih, preden se dajo na trg.

[...]

(38) Tekocina, ki vsebuje nikotin, bi v skladu s to direktivo lahko bila dana na trg le, ¢e koncentracija
nikotina na presega 20 mg/ml. Ta koncentracija omogoca dovajanje nikotina, ki je primerljivo
z dovoljenim odmerkom nikotina, ki se sprosti iz obicajne cigarete v ¢asu, ki je potreben za to, da
se tak$na cigareta pokadi. Da bi omejili tveganja, povezana z nikotinom, bi bilo treba dolo¢iti
najvecje velikosti posodic za ponovno polnjenje, rezervoarjev in polnil.

(39) V skladu s to direktivo bi morale biti dovoljene samo elektronske cigarete, ki enakomerno dovajajo
nikotin. Enakomerno dovajanje nikotina pod obicajnimi pogoji je potrebno zaradi varovanja
zdravja, varnosti in kakovosti, med drugim tudi zato, da bi se izognili tveganjem, povezanim
z nenamernim vnosom visokih odmerkov.

(40) Elektronske cigarete in posodice za ponovno polnjenje bi lahko predstavljale tveganje za zdravije,
kadar pridejo v roke otrok. Zato je treba zagotoviti, da teh izdelkov ne morejo uporabljati otroci
in da so zas¢iteni pred nedovoljenimi posegi, in sicer z oznacevanjem, zapirali in mehanizmi za
odpiranje, ki so varni za otroke.

(41) Ob upostevanju dejstva, da je nikotin toksicna snov in glede na to, da predstavlja morebitno
tveganje za zdravje in varnost, vkljucno za osebe, ki jim izdelek ni namenjen, bi bilo treba
v elektronske cigarete ali posodice za ponovno polnjenje, ki so na trgu, dajati samo taksno
teko¢ino z nikotinom, ki izpolnjuje dolocene zahteve glede varnosti in kakovosti. Treba je
zagotoviti, da se elektronske cigarete med uporabo in ponovnim polnjenjem ne prelomijo ali
puscajo.

[...]

(43) Neskladja med nacionalnimi zakoni in praksami v zvezi z oglasevanjem in sponzorstvom
elektronskih cigaret predstavljajo oviro prostemu pretoku blaga in svobodi opravljanja storitev ter
pomenijo obcutno tveganje za izkrivljanje konkurence. Brez dodatnih ukrepov na ravni Unije bi se
lahko sedanja neskladja v prihodnjih letih $e povecala, pri cemer je treba upostevati tudi rastoci trg
za elektronske cigarete in posodice za ponovno polnjenje. Zato je treba priblizati nacionalne
dolocbe o oglasevanju in sponzorstvu teh izdelkov, ki imajo ¢ezmejne ucinke, ob tem pa kot
podlago vzeti visoko raven varovanja zdravja ljudi. Elektronske cigarete so lahko prvi izdelek, ki
vodi v zasvojenost z nikotinom in kasnej$o tradicionalno uporabo tobaka, saj se pri rabi
elektronskih cigaret posnema in normalizira akt kajenja. Zato bi bilo primerno sprejeti omejevalni
pristop k oglasevanju elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje.

(44) Da bi lahko izvajale svoje regulativne naloge, Komisija in drzave clanice potrebujejo celovite
informacije v zvezi z razvojem trga elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje. Zato bi
bilo treba za proizvajalce in uvoznike teh izdelkov dolociti obveznosti porocanja o obsegu
prodaje, prednostnega izbora razli¢cnih skupin potros$nikov in vrstah prodaje. Treba bi bilo
zagotoviti, da so te informacije dostopne splo$ni javnosti in pri tem ustrezno upostevati varovanje
poslovne skrivnosti.
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(45) Da bi zagotovili ustrezen nadzor trga s strani drzav clanic, je potrebno, da imajo proizvajalci,
uvozniki in distributerji ustrezen sistem za spremljanje in evidentiranje domnevnih $kodljivih
ucinkov ter informiranje pristojnih organov o takih ucinkih, da se sprejmejo primerni ukrepi.
Treba je doloditi zascitno klavzulo, ki bi drzavam clanicam omogocila ukrepanje v primeru resnih
tveganj za javno zdravje.

[...]

(47) Ta direktiva ne harmonizira vseh vidikov elektronskih cigaret ali posodic za ponovno polnjenje.
Odgovornost za sprejetje pravil v zvezi z aromami na primer ostaja pri drzavah ¢lanicah. Lahko bi
bilo koristno, da bi drzave c¢lanice razmislile o odobritvi dajanja izdelkov z aromo na trg. Pri tem
bi morale upostevati, da bi taki izdelki lahko postali privlacni za mlade in nekadilce. Vsako
prepoved takih izdelkov z aromo bi bilo treba utemeljiti in o njej predloziti uradno obvestilo
v skladu z [Direktivo 98/34/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. junija 1998 o dolocitvi
postopka za zbiranje informacij na podrocju tehni¢nih standardov in tehnic¢nih standardov in
predpisov ter pravil o storitvah informacijske druzbe (UL, posebna izdaja v slovenscini,
poglavje 13, zvezek 20, str. 337)].

(48) Poleg tega ta direktiva ne harmonizira niti pravil o okolju brez toba¢nega dima niti o nacionalnih
ureditvah prodaje, nacionalnem oglasevanju ali Siritvah blagovnih znamk, prav tako tudi ne doloca
starostne omejitve za elektronske cigarete ali posodice za ponovno polnjenje. |[...]“

Clen 1 Direktive 2014/40, naslovljen ,Predmet urejanja“, doloca:
»Cilj te direktive je priblizevanje zakonov in drugih predpisov drzav ¢lanic o:

[...]

(f) dajanju na trg in oznacevanju nekaterih izdelkov, ki so povezani s toba¢nimi izdelki, in sicer
elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje ter zelis¢nih izdelkov za kajenje;

da bi olajsali pravilno delovanje notranjega trga s toba¢nimi in povezanimi izdelki, ob upostevanju
visoke ravni varovanja zdravja ljudi, zlasti mladih, in da bi izpolnili obveznosti Unije iz [Konvencija
FCTC].*

Clen 2 te direktive, naslovljen ,Opredelitev pojmov*, v to¢kah 4, 16 in 17 dolo¢a:

»4. jtobacni izdelki’ pomenijo izdelke, ki se lahko uporabijo in so izdelani, ¢cetudi samo delno, iz tobaka,
ki je gensko spremenjen ali ne;

[...]

16. ,elektronska cigareta® pomeni izdelek, ki se lahko uporablja za vdihovanje hlapov, ki vsebujejo
nikotin, skozi ustnik, ali kateri koli sestavni del tega izdelka, vklju¢no s polnilom, rezervoarjem in
napravo brez polnila ali rezervoarja. Elektronske cigarete so lahko taksne, da se po uporabi
zavrzejo ali pa se ponovno napolnijo s pomocdjo posodice za ponovno polnjenje in rezervoarja, ali
pa se lahko napolnijo s polnili za enkratno uporabo;

17. ,posodica za ponovno polnjenje’ pomeni embalazo, ki vsebuje tekocino z nikotinom, ki se lahko
uporablja za ponovno polnjenje elektronskih cigaret”.
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Clen 7 navedene direktive, naslovljen ,Predpisi o sestavinah“, v odstavku 6 dolo¢a:
»Drzave ¢lanice prepovejo dajanje na trg tobac¢nih izdelkov, ki vsebujejo naslednje dodatke:

(a) vitamine ali druge dodatke, ki ustvarjajo vtis, da tobacni izdelek koristi zdravju ali da predstavlja
zmanj$ano tveganje za zdravje;

(b) kofein ali tavrin ali druge dodatke in pozivila, ki so povezani z energijo in vitalnostjo;
(c) dodatke, ki obarvajo emisije;
(d) pri tobac¢nih izdelkih za kajenje, dodatke, ki olajsajo vdihavanje ali povecajo vnos nikotina, in

(e) dodatke, ki imajo v nezgoreli obliki lastnosti [rakotvornosti, mutagenosti ali reproduktivne
toksi¢nosti].

Clen 20 te direktive, naslovljen ,Elektronske cigarete®, doloca:

»1. Drzave ¢lanice zagotovijo, da se elektronske cigarete in posodice za ponovno polnjenje dajo na trg
le, ¢e so skladne s to direktivo in vso ostalo zadevno zakonodajo Unije.

Ta direktiva se ne uporablja za elektronske cigarete in posodice za ponovno polnjenje, za katere je
treba pridobiti dovoljenje v skladu z Direktivo [2001/83] ali za katere veljajo zahteve iz Direktive
[93/42].

2. Proizvajalci in uvozniki elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje predlozijo uradno
obvestilo pristojnim organom drzav ¢lanic o kakrs$nih koli tovrstnih izdelkih, ki jih nameravajo dati na
trg. Uradno obvestilo se predlozi elektronsko $est mesecev pred nameravanim dajanjem na trg. Za
elektronske cigarete in posodice za ponovno polnjenje, ki so 20. maja 2016 ze na trgu, se uradno
obvestilo predlozi v Sestih mesecih od tega datuma. Za vsako bistveno spremembo izdelka se predlozi
novo uradno obvestilo.

Uradno obvestilo glede na to, ali gre za elektronsko cigareto ali posodico za ponovno polnjenje,
vsebuje:

(a) ime in kontaktne podatke proizvajalca, odgovorno pravno ali fizicno osebo v Uniji in po potrebi
uvoznika v Unijo;

(b) seznam vseh sestavin izdelka in emisij, ki nastanejo pri njegovi uporabi, posebej za vsako blagovno
znamko in za vsako vrsto, vklju¢no s kolicinami teh sestavin;

(c) toksikoloske podatke glede sestavin in emisij izdelka, tudi ob segrevanju, pri cemer se zlasti
navedejo njihovi ucinki na zdravje potrosnikov pri vdihavanju in se med drugim uposteva kakrsen

koli zasvojevalni ucinek;

(d) podatke o vsebnosti in vnosu nikotina pri uporabi v obicajnih okolisc¢inah ali razmerah, ki jih je
mogoce razumno predvideti;

(e) opis komponent izdelka, po potrebi vklju¢no z mehanizmom za odpiranje in ponovno polnjenje
elektronske cigarete ali posodice za ponovno polnjenje;

(f) opis postopka izdelave, vklju¢no s tem, ali vkljuCuje serijsko proizvodnjo in izjavo o tem, da je
postopek izdelave skladen z zahtevami iz tega Clena;
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(g) izjavo o tem, da sta proizvajalec in uvoznik v celoti odgovorna za kakovost in varnost izdelka pri
dajanju na trg in uporabi v obicajnih okolis¢inah ali razmerah, ki jih je mogoce razumno
predvideti.

Ce drzave ¢lanice menijo, da so predlozeni podatki nepopolni, lahko zahtevajo dopolnitev zadevnih
podatkov.

Drzave ¢lanice lahko proizvajalcem in uvoznikom tobacnih izdelkov zaracunajo sorazmerne pristojbine
za prejemanje, skladiScenje, obravnavo in analiziranje informacij, ki se jim predlozijo.

3. Drzave clanice zagotovijo[, da]:

(a) se tekocina, ki vsebuje nikotin, da na trg le v temu namenjenih posodicah za ponovno polnjenje
s prostornino najve¢ 10 ml, v elektronskih cigaretah, ki se lahko zavrzejo, ali v polnilih za enkratno
uporabo, ter da prostornina polnil ali rezervoarjev ne presega 2 ml;

(b) tekocina, ki vsebuje nikotin, vsebuje najve¢ 20 mg/ml nikotina;
(c) tekocina, ki vsebuje nikotin, ne vsebuje dodatkov iz ¢lena 7(6);

(d) se pri izdelavi tekocine, ki vsebuje nikotin, uporabljajo le zelo Ciste sestavine. V tekocini, ki vsebuje
nikotin, so snovi, razen sestavin iz tocke (b) drugega pododstavka odstavka 2 tega c¢lena, prisotne
le v sledeh, ce so take sledi med izdelavo neizogibne s tehni¢nega vidika;

(e) se v tekocini z izjemo nikotina uporabljajo le sestavine, ki v segreti ali nesegreti obliki ne
predstavljajo tveganja za zdravje ljudi;

(f) elektronske cigarete nikotin dovajajo enakomerno ob normalni uporabi;

(g) elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje ne morejo uporabljati otroci in so zasc¢itene
pred nedovoljenimi posegi, lomljenjem in puscanjem ter imajo mehanizem, ki zagotavlja ponovno
polnjenje brez pusc¢anja.

4. Drzave Clanice zagotovijo, da:

(a) zavojcki elektronskih cigaret in posodice za ponovno polnjenje vkljuc¢ujejo navodilo za uporabo
z informacijami o:
(i) navodilih za uporabo in shranjevanje izdelka, vklju¢no z navedbo, da se uporaba izdelka
mladim in nekadilcem odsvetuje;
(ii) kontraindikacijah;
(iii) opozorilih za posebne rizi¢ne skupine;
(iv) morebitnih nezelenih ucinkih;
(v) zasvojljivosti in toksic¢nosti, ter
(vi) kontaktnih podatkih proizvajalca ali uvoznika in kontaktni pravni ali fizi¢ni osebi v Uniji;

(b) zavojc¢ki in kakrs$na koli zunanja embalaza elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje:
(i) zajemajo seznam vseh sestavin izdelka v vrstnem redu, padajocem glede na tezo, navedbo
vsebnosti nikotina v izdelku in dovajanje na odmerek, $tevilko serije ter priporodilo, naj se
izdelek hrani izven dosega otrok;
(ii) brez poseganja v tocko (i) te tocke, ne vsebujejo elementov ali znacilnosti iz ¢lena 13,
z izjemo clena 13(1)(a) in (c) glede informacij o vsebnosti nikotina in aromati¢nih snovi, in
(iii) navajajo eno od naslednjih zdravstvenih opozoril:

JIzdelek vsebuje nikotin, ki povzroca hudo zasvojenost. Nekadilcem se uporaba odsvetuje.’
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ali
JIzdelek vsebuje nikotin, ki povzroca hudo zasvojenost.’
Drzave ¢lanice dolocijo, katero od teh zdravstvenih opozoril se uporabi.

zdravstvena opozorila ustrezajo zahtevam iz ¢lena 12(2).

5. Drzave clanice zagotovijo:

(a)

(e)

prepoved objave komercialnih sporocil, namenjenih neposredni ali posredni promociji elektronskih
cigaret in posodic za ponovno polnjenje v storitvah informacijske druzbe, v tiskanih medijih in
drugih natisnjenih publikacijah, z izjemo tistih, ki so namenjene le strokovnim delavcem na
podrocju trgovanja z elektronskimi cigaretami in posodicami za ponovno polnjenje, in publikacij,
ki se natisnejo in izdajo v tretjih drzavah, in niso pretezno namenjene za trg Unije;

prepoved objave komercialnih sporocil, namenjenih neposredni ali posredni promociji elektronskih
cigaret in posodic za ponovno polnjenje, po radiu;

prepoved objave kakrsnih koli javnih ali zasebnih prispevkov k radijskim programom, namenjenih
neposredni ali posredni promociji elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje;

prepoved objave kakr$nih koli javnih ali zasebnih prispevkov k vsem dogodkom, dejavnostim ali za
posameznike, namenjenih neposredni ali posredni promociji elektronskih cigaret in posodic za
ponovno polnjenje, ki vkljucujejo ve¢ drzav clanic ali potekajo v ve¢ drzavah c¢lanicah ali imajo
drug ¢ezmejni ucinek;

prepoved avdiovizualnih komercialnih sporocil, za katere se uporablja [Direktiva 2010/13/EU
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. marca 2010 o usklajevanju nekaterih zakonov in drugih
predpisov drzav ¢lanic o opravljanju avdiovizualnih medijskih storitev (Direktiva o avdiovizualnih
medijskih storitvah) (UL L 95, str. 1)], za elektronske cigarete in posodice za ponovno polnjenje.

6. Clen 18 te direktive se uporablja za ¢ezmejno prodajo elektronskih cigaret in posodic za ponovno
polnjenje na daljavo.

7. Drzave ¢lanice od proizvajalcev in uvoznikov elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje
zahtevajo, naj pristojnim organom vsako leto predlozijo:

(i)

(ii)

(iii)
(iv)

celovite podatke o obsegu prodaje, posebej za vsako blagovno znamko in posebej za vsako vrsto
izdelka;

informacije o preferencah razli¢nih skupin potrosnikov, vklju¢no z mladimi, nekadilci in glavnimi
tipi obstojecih uporabnikov;

nacine prodaje izdelka, in

povzetke vseh raziskav trga, ki so jih izvedli v zvezi z navedenim, in prevode teh besedil
v anglescino.

Drzave c¢lanice spremljajo razvoj trga elektronskih cigaret in trga posodic za ponovno polnjenje,
vklju¢no z vsemi dokazi v zvezi s tem, da so lahko prvi izdelek, ki vodi v zasvojenost z nikotinom in
kasnejso tradicionalno uporabo tobaka med mladimi in nekadilci.

[...]

ECLILEU:C:2016:324 7
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13. Komisija z izvedbenimi akti sprejme skupno obliko uradnega obvestila iz odstavka 2 in tehni¢ne
standarde mehanizma za polnjenje iz odstavka 3(g).

[..]"

V skladu s ¢lenom 29 Direktive 2014/40 morajo biti njene dolocbe prenesene v nacionalne pravne rede
drzav ¢lanic najpozneje do 20. maja 2016 in s tem dnem mora zaceti veljati.

Spor o glavni stvari in vprasanje za predhodno odlocanje

Druzba Pillbox je pri predlozitvenem sodis¢u vlozila tozbo za presojo zakonitosti (judicial review)
»namena in/ali obveznosti“ vlade Zdruzenega kraljestva, da prenese Direktivo 2014/40 v nacionalni
pravni red.

Trdi, da ¢len 20 te direktive ni veljaven, ker so z njim krsena nacela sorazmernosti, pravne varnosti,
enakega obravnavanja, svobodne konkurence in subsidiarnosti ter ¢lena 16 in 17 Listine Evropske unije
o temeljnih pravicah (v nadaljevanju: Listina).

Predlozitveno sodisce meni, da je trditve, ki jih je druzba Pillbox navedla v utemeljitev svoje tozbe,
mogoce ,razumno zagovarjati.

V teh okolis¢inah je High Court of Justice (England & Wales) Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (visje sodisce (Anglija in Wales), oddelek Queen’s Bench (upravni senat)) prekinilo odloc¢anje in
Sodis¢u v predhodno odlocanje predlozilo to vprasanje:

»Ali ¢len 20 Direktive 2014/40/EU ni veljaven bodisi v celoti bodisi v upostevnem delu iz enega ali ve¢
od teh razlogov, ker:

— za proizvajalce elektronskih cigaret in/ali trgovce na drobno bodisi kot celota bodisi v upostevnem
delu doloc¢a vec¢ obveznosti, s katerimi se krsi nacelo sorazmernosti v povezavi z nacelom pravne
varnosti?

— iz enakih ali podobnih razlogov krsi nacelo enakosti in/ali protipravno izkrivlja konkurenco?

— ni v skladu z nacelom subsidiarnosti?

— kr$i pravice proizvajalcev elektronskih cigaret in/ali trgovcev na drobno z njimi na podlagi
¢lenov 16 in 17 Listine?”

Vprasanje za predhodno odlocanje

Dopustnost

Evropski Parlament, Komisija in francoska vlada trdijo, da predlog za sprejetje predhodne odloc¢be ni
dopusten, ker, prvi¢, med strankama ni dejanskega spora, drugi¢, ker je tozba za presojo zakonitosti
(judicial review) ,namena in/ali obveznosti“ vlade Zdruzenega kraljestva, da prenese direktivo, sredstvo
za obidenje sistema pravnih sredstev, ki je dolocen v Pogodbi DEU, in tretjic, ker je postavljeno
vprasanje hipoteti¢no, saj predlozitveno sodi$Ce ne navaja upostevnih dejanskih in pravnih okolis¢in,
niti razlogov, iz katerih ni prepric¢ano o veljavnosti ¢lena 20 Direktive 2014/40.

8 ECLILEU:C:2016:324
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V zvezi s tem je treba opozoriti, da je nacionalno sodisce, ki odloca v sporu in ki mora prevzeti
odgovornost za bodoc¢o sodno odloc¢bo, edino, ki glede na posebnosti zadeve lahko presodi o potrebi
predloga za sprejem predhodne odlocbe, da bi lahko izdal svojo sodbo, in o ustreznosti vprasanj, ki jih
zastavi Sodiscu. Zato je Sodis¢e naceloma zavezano odlocati, ¢e se predlozena vprasanja nanasajo na
razlago ali veljavnost pravila prava Unije (sodba Gauweiler in drugi, C-62/14, EU:C:2015:400,
tocka 24).

Iz tega izhaja, da za vprasanja, ki se nanasajo na razlago prava Unije, velja domneva upostevnosti.
Sodisce lahko zavrne odgovor na vprasanje za predhodno odlocanje, le Ce je ocitno, da zahtevana
razlaga ali zahtevana presoja veljavnosti pravila prava Unije ni v nikakr$ni zvezi z dejanskim stanjem
ali predmetom spora v postopku v glavni stvari, Ce je problem hipoteticen ali ¢e Sodisce nima na voljo
pravnih in dejanskih okoliscin, ki jih potrebuje, da bi lahko na postavljena vprasanja dalo koristne
odgovore (sodba Gauweiler in drugi, C-62/14, EU:C:2015:400, tocka 25).

Kar zadeva, prvi¢, resni¢nost spora o glavni stvari, je treba poudariti, da je tozbo za presojo zakonitosti
»namena in/ali obveznosti“ vlade Zdruzenega kraljestva, da prenese Direktivo 2014/40, ki jo je pri
predlozitvenem sodi$¢u vlozila druzba Pillbox, slednje dopustilo, ceprav ob vlozitvi te tozbe rok za
prenos te direktive Se ni potekel in $e ni bil sprejet noben nacionalni ukrep za prenos te direktive.
Poleg tega sta druzba Pillbox in drzavni sekretar za zdravje v sporu glede utemeljenosti zgoraj
navedene tozbe. Ker je predlozitveno sodisce pozvano, naj odlo¢i o sporu, ni ocitno, da spor o glavni
stvari ni resni¢en (glej po analogiji sodbo British American Tobacco (Investments) in Imperial
Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, tocki 36 in 38).

Glede, drugi¢, trditve, da tozba za presojo zakonitosti (judicial review) ,namena in/ali obveznosti vlade
Zdruzenega kraljestva, da prenese Direktivo, pomeni sredstvo za obidenje sistema pravnih sredstev, ki
je bil uveden s Pogodbo DEU, je treba opozoriti, da je Sodisce zZe razglasilo za dopustne ve¢ predlogov
za sprejetje predhodne odlocbe, ki se nanasajo na veljavnost aktov sekundarnega prava, ki so bili
oblikovani v okviru taksnih tozb, zlasti v zadevah, v katerih sta bili izdani sodbi British American
Tobacco (Investments) in Imperial Tobacco (C-491/01, EU:C:2002:741), Intertanko in drugi.
(C-308/06, EU:C:2008:312), ter Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419).

Poleg tega moznost posameznikov, da pred nacionalnimi sodi$¢i izpodbijajo veljavnost splosnega akta
Unije, ni podrejena pogoju, da bi moral navedeni akt dejansko ze biti predmet izvedbenih ukrepov,
sprejetih na podlagi nacionalnega prava. V zvezi s tem zadostuje, da je bil pri nacionalnem sodis¢u
zacet dejanski spor, v katerem se je posredno postavilo vprasanje veljavnosti taksnega akta. Ta pogoj
pa je izpolnjen v sporu o glavni stvari, kot to izhaja iz tocke 17 te sodbe (glej po analogiji sodbi British
American Tobacco (Investments) in Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, tocka 40 in
Gauweiler in drugi, C-62/14, EU:C:2015:400, tocka 29).

V teh okolis¢inah ni razvidno, da bi bil namen tozbe, kakr$na je ta iz postopka v glavni stvari, obidenje
pravnih sredstev, doloc¢enih v Pogodbi DEU.

Glede, tretji¢, domnevne hipoteticnosti postavljenega vprasanja, ker predlozitveno sodisce ni navedlo
upostevnih dejanskih in pravnih okoli$cin, niti razlogov, iz katerih ni prepricano o veljavnosti ¢lena 20
Direktive 2014/40, je treba na eni strani poudariti, da postavljeno vprasanje ni hipoteti¢no zgolj zato,
ker predlozitveno sodi$Ce ni pojasnilo, ali elektronske cigarete, ki jih prodaja druzba Pillbox, spadajo
na podrocje uporabe clena 20 te direktive.

Iz predlozitvene odlocbe je namre¢ razvidno, da druzba Pillbox na notranjem trgu proizvaja in
distribuira elektronske cigarete pod blagovno znamko ,Totally Wicked“ ter posodice za ponovno
polnjenje in povezane izdelke. V skladu s ¢lenom 1(f) Direktive 2014/40 pa je njen cilj priblizevanje
zakonov in drugih predpisov drzav ¢lanic o dajanju na trg in oznacevanju elektronskih cigaret in
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posodic za ponovno polnjenje. Poleg tega je predmet postavljenega vprasanja prav veljavnost nekaterih
pravil o skladnosti, ki so dolocCena za te izdelke na podlagi ¢lena 20 te direktive, vklju¢no s pravilom

eves

V teh okolis¢inah postavljeno vprasanje ni ocitno hipoteti¢no.

Kar na drugi strani zadeva obveznost predlozitvenega sodisca, da navede razloge, iz katerih se sprasuje
o veljavnosti ¢lena 20 Direktive 2014/40, iz pripravljenosti sodelovanja, ki mora prevladati pri izvajanju
postopka predhodnega odlocanja, dejansko izhaja, da mora predlozitveno sodisce v predlozitveni
odlocbi navesti natan¢ne razloge, iz katerih meni, da je odgovor na njegova vprasanja glede razlage ali
veljavnosti nekaterih dolo¢b prava Unije potreben za resitev spora (glej v tem smislu zlasti sodbe
Bertini in drugi, 98/85, 162/85 in 258/85, EU:C:1986:246, tocka 6; ABNA in drugi, C-453/03, C-11/04,
C-12/04 in C-194/04, EU:C:2005:741, tocka 46, ter IATA in ELFAA, C-344/04, EU:C:2006:10,
tocka 31).

Pomembno je torej, da nacionalno sodis¢e navede predvsem natancne razloge, iz katerih ni bilo
prepricano o veljavnosti nekaterih dolo¢b prava Unije, in izpostavi razloge za neveljavnost, za katere
posledi¢no meni, da se jih lahko uposteva (glej v tem smislu zlasti sodbe Greenpeace France in drugi,
C-6/99, EU:C:2000:148, tocka 55, ter sklep Adiamix, C-368/12, EU:C:2013:257, tocka 22). Taks$na
zahteva izhaja tudi iz ¢lena 94(c) Poslovnika sodisca.

Poleg tega v skladu z ustaljeno sodno prakso Sodi$¢a podatki, posredovani v predlozitvenih odloc¢bah,
Sodis¢u ne omogocajo samo dati koristne odgovore, ampak tudi dajejo vladam drzav ¢lanic in drugim
zainteresiranim strankam moznost, da v skladu s ¢lenom 23 Statuta Sodi$¢a Evropske unije predstavijo
svoja stalis¢a. Sodisce je dolzno skrbeti za uresnicevanje te moznosti ob upostevanju dejstva, da se na
podlagi tega clena zadevnim strankam vrocijo le predlozitvene odloc¢be s prilozenim prevodom
v uradni jezik vsake drzave ¢lanice, ne pa nacionalni spis, ki ga Sodiscu lahko poslje predlozitveno
sodisce (glej med drugim sodbe Holdijk in drugi, od 141/81 do 143/81, EU:C:1982:122, tocka 6;
Lehtonen in Castors Braine, C-176/96, EU:C:2000:201, tocka 23, ter sklep Adiamix, C-368/12,
EU:C:2013:257, tocka 24).

Iz tega izhaja, da Sodisce v okviru predloga za sprejetje predhodne odlocbe preudi veljavnost akta Unije
ali nekaterih njegovih dolocb le ob upostevanju razlogov za neveljavnost, povzetih v predlozitveni
odlocbi.

V obravnavani zadevi je predlozitveno sodis¢e ponovilo nekaj trditev druzbe Pillbox, pri ¢emer je
navedlo, da je te mogoce ,razumno zagovarjati®.

Na eni strani je razvidno, da se predlozitvenemu sodi$¢u zdi, da je razlogom za neveljavnost, ki jih je
navedla druzba Pillbox in ki so bili povzeti v predlozitveni odlo¢bi, mogoce ugoditi.

Na drugi strani so te navedbe Parlamentu, Komisiji in francoski vladi omogo¢ili, da ucinkovito
zavzamejo staliSCe o vprasanju, ki je bilo predlozeno Sodiscu.

Iz navedenega izhaja, da je postavljeno vprasanje dopustno.

Vsebinska presoja
Predlozitveno sodisce Zeli z vprasanjem v bistvu izvedeti, ali ¢len 20 Direktive 2014/40 ni veljaven, ker

so z njim kr$ena nacela sorazmernosti, pravne varnosti, enakega obravnavanja, svobodne konkurence in
subsidiarnosti ter ¢lena 16 in 17 Listine.
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Veljavnost clena 20 Direktive 2014/40 ob upostevanju nacel enakega obravnavanja in svobodne
konkurence

Na prvem mestu je treba preuciti del postavljenega vprasanja, ki se nanasa na veljavnost ¢lena 20
Direktive 2014/40 ob upostevanju nacel enakega obravnavanja in svobodne konkurence.

Iz predlozitvene odloc¢be je razvidno, da naj bi krsitev teh nacel v bistvu izhajala iz tega, da naj bi bile
v skladu s tem c¢lenom 20 elektronske cigarete obravnavane manj ugodno kot tobacni izdelki, ceprav
naj bi bile prve manj skodljive od drugih.

V skladu z ustaljeno sodno prakso Sodis¢a nacelo enakega obravnavanja zahteva, da se primerljive
okolis¢ine ne obravnavajo razlicno in da se razlicne okolis¢ine ne obravnavajo enako, razen ce je
tak$na obravnava objektivno utemeljena (glej zlasti sodbo P in S, C-579/13, EU:C:2015:369, tocka 41).

V zvezi s tem je treba poudariti, da imajo elektronske cigarete objektivno razli¢ne lastnosti kot tobac¢ni
izdelki.

Prvi¢, elementi, ki ju tvorijo, so namre¢ povsem razlicni z ve¢ vidikov. Tako iz ¢lena 2(4) Direktive
2014/40 izhaja, da so tobacni izdelki izdelki, ki se lahko uporabijo in so izdelani, ¢eprav samo delno, iz
tobaka, ki je gensko spremenjen ali ne.

Elektronska cigareta pa ne vsebuje tobaka in v skladu s ¢lenom 2(16) te direktive pomeni izdelek, ki se
lahko uporablja za vdihovanje hlapov, ki vsebujejo nikotin, skozi ustnik, ali kateri koli sestavni del tega
izdelka, vklju¢no s polnilom, rezervoarjem in napravo brez polnila ali rezervoarja. Poleg tega so
elektronske cigarete lahko taksne, da se po uporabi zavrzejo ali pa se ponovno napolnijo s posodico za
ponovno polnjenje in rezervoarja, ali pa se lahko napolnijo s polnili za enkratno uporabo;

Posodice za ponovno polnjene pa so v skladu s ¢lenom 2(17) navedene direktive opredeljene kot
embalaza, ki vsebuje tekocino z nikotinom, ki se lahko uporablja za ponovno polnjenje elektronskih
cigaret.

Drugi¢, ni sporno, da je tudi nacin uporabe elektronskih cigaret bistveno drugacen od nacdina uporabe
tobacnih izdelkov. Medtem ko se zadnjenavedene uzivajo z zganjem tobaka, elektronske cigarete
delujejo na elektricno ali elektromehansko uparjanje tekocine, vsebovane v njihovih posodicah za
ponovno polnjenje.

Tretjic, elektronske cigarete so drugace kakor tobacni izdelki relativno novi izdelki, katerih nevarnost
za zdravje ljudi je treba Se pojasniti.

V teh okolis¢inah je treba ugotoviti, da elektronske cigarete niso v istem polozaju kot tobak v smislu
sodne prakse, navedene v tocki 35 te sodbe.

Zato zakonodajalcu Unije ni mogoce ocitati, da je s tem, da je za te cigarete dolocil druga¢no pravno
ureditev, poleg tega Se manj strogo kot je tista, ki velja za tobacne izdelke, krsil nacelo enakega
obravnavanja.

Ker trditve, ki so bile v predlozitveni odlocbi navedene v zvezi s krsitvijo nacela svobodne konkurence,
niso vsebinsko samostojne glede na trditve v zvezi z nacelom enakega obravnavanja, je treba v zvezi
s tem napotiti na preudarke, navedene v prejs$njih tockah te sodbe.

Iz navedenega izhaja, da pri presoji vprasanja za predhodno odlocanje ni bil ugotovljen noben element,

ki bi lahko vplival na veljavnost ¢lena 20 Direktive 2014/40 glede na naceli enakega obravnavanja in
svobodne konkurence.
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Naceli sorazmernosti in pravne varnosti

Na drugem mestu je treba preuciti del vprasanja za predhodno odlocanje, ki se nanasa na veljavnost
¢lena 20 Direktive 2014/40 oziroma nekaterih njenih dolo¢b ob upostevanju nacel sorazmernosti in
pravne varnosti.

— Veljavnost ¢lena 20 Direktive 2014/40, ki vsebuje posebno ureditev za elektronske cigarete

Iz predlozitvene odlocbe je razvidno, da druzba Pillbox izpodbija veljavnost ¢lena 20 Direktive 2014/40,
ker za elektronske cigarete ob upostevanju njihove manjse $kodljivosti, celo koristnosti za javno
zdravje, ne bi smela veljati nobena posebna ureditev, $§e manj primerljiva ali celo bolj stroga ureditev od
tiste, ki se uporablja za tobacne izdelke. Poleg tega naj ne bi bila za sorazmernost ukrepov, izbranih
v okviru tega Clena, opravljena nikakrsna ocena ucinka.

Najprej je treba opozoriti, da se v skladu z ustaljeno sodno prakso Sodi$¢a z nacelom sorazmernosti, ki
je eno od splosnih nacel prava Unije, zahteva, da so akti institucij Unije primerni za uresnicitev
legitimnih ciljev zadevnega predpisa in ne presegajo okvirov, ki so potrebni za doseganje teh ciljev, pri
Cemer se pri ve¢ primernih ukrepih izbere najmanj zavezujoc¢, povzrocene neugodnosti pa ne smejo biti
nesorazmerne s cilji, ki se jim sledi (v tem smislu glej sodbe British American Tobacco (Investments) in
Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, tocka 122; ERG in drugi, C-379/08 in C-380/08,
EU:C:2010:127, tocka 86, in Gauweiler in drugi, C-62/14, EU:C:2015:400, tocki 67 in 91).

Glede sodnega nadzora pogojev, navedenih v prejs$nji tocki te sodbe, je treba zakonodajalcu Unije
dopustiti Siroko diskrecijsko pravico na podrodju, kot je to v obravnavanem primeru, ki od njega
zahteva politicne, gospodarske in socialne odlocitve ter na katerem mora izvrSevati kompleksno
presojo. Posledi¢cno lahko na zakonitost takega ukrepa vpliva samo dejstvo, da ukrep, sprejet na tem
podrodju, ocitno ni sorazmeren s ciljem, ki mu nameravajo pristojne institucije slediti (glej v tem
smislu sodbo British American Tobacco (Investments) in Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741,
tocka 123).

Poleg tega je treba poudariti, da je vprasanje nevarnosti za zdravje, povezane z uporabo elektronskih
cigaret, predmet zivahnih razprav med strankama v obravnavanem postopku, ki se v utemeljitev svojih
trditev sklicujeta na mnogo $tudij in znanstvenih porocil. Medtem ko druzba Pillbox trdi, da so
elektronske cigarete pretezno neskodljive za zdravje in da imajo kot nadomestek tobac¢nih izdelkov ali
kot pomoc¢ pri opuscanju kajenja mnogo koristi, institucije Unije in vlade, ki so intervenirale v tem
postopku, menijo, da lahko elektronske cigarete povzrocijo odvisnost od nikotina in pripeljejo do
zastrupljanja s to snovjo zaradi dolgotrajne in intenzivne uporabe ali neustreznega rokovanja s tem
izdelkom. Te cigarete bi lahko poleg tega postale vstopna tocka za kajenje za nekadilce, saj posnemajo
in normalizirajo kajenje ter povecujejo njegovo privlacnost. Poleg tega naj bi bila vloga elektronskih
cigaret kot pomoc¢ pri opuscanju kajenja sporna, ker naj bi se kadilci lahko odlocili, da bodo
konzumirali tobac¢ne izdelke in hkrati uporabljali elektronske cigarete, tako da naj bi zadenjenavedene
v resnici postale sredstvo za vzdrzevanje odvisnosti od nikotina.

V zvezi s tem je treba ugotoviti, da so ucinki elektronskih cigaret na zdravje ljudi na mednarodni ravni
kontroverzni, kot poudarja SZO v porocilu z dne 1. septembra 2014 z naslovom ,,Elektronski inhalatorji
nikotina“ (v nadaljevanju: porocilo ENDS). V tem poro¢ilu je navedeno, da so nekateri strokovnjaki tem
izdelkom naklonjeni, ker jih dojemajo kot sredstvo za zmanj$anje rabe tobaka, medtem ko drugi
strokovnjaki menijo, da bi lahko ,zrusili prizadevanja za odpravljanje normalnosti kajenja“. V skladu
z navedenim porocilom so elektronski inhalatorji nikotina na ,premi¢ni meji med upanjem in groznjo
za boj proti kajenju”.
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Vendar je v porocilu ENDS ugotovljen obstoj nekaterih nevarnosti za zdravje, povezanih z inhaliranjem
nikotina in toksi¢nih snovi v razprsilu, ter z izpostavljenostjo nikotinu prek drugih nacinov inhaliranja,
zlasti za otroke, najstnike, nosecnice in Zenske v rodni dobi.

Poleg tega je pojasnjeno, da so znanstvena dognanja o ucinkovitosti elektronskih inhalatorjev nikotina
kot metode za opuscanje kajenja omejena in da ni na njihovi podlagi mogoce priti do nikakr$nih
ugotovitev. Tudi na podlagi razpolozljivih dognanj naj ne bi bilo mogoce niti potrditi niti izkljuciti
ucinkov ,vstopne tocke“ in ,ponovne normalizacije“, povezanih z uporabo navedenih inhalatorjev.

Druzba Pillbox v pisnih stali$¢ih priznava, da tekocina in hlapi elektronskih cigaret vsebujejo toksicne
in kancerogene sestavine, vendar v manjsih koli¢inah kot v tobac¢nih izdelkih, in da so potrebne
dodatne znanstvene $tudije.

V teh okolis¢inah bi moral zakonodajalec Unije upostevati nacelo previdnosti, v skladu s katerim velja,
da je, kadar se pojavijo negotovosti glede obstoja ali obsega nevarnosti za zdravje ljudi, mogoce sprejeti
varnostne ukrepe, ne da bi bilo treba cakati, da se resni¢nost in resnost teh nevarnosti v celoti
dokazeta. Kadar se izkaze, da zaradi neprepricljivih rezultatov opravljenih $tudij ni mogoce
z gotovostjo ugotoviti obstoja zatrjevanega tveganja ali njegovega obsega, pri Cemer pa verjetnost
dejanske skode za javno zdravje, Ce bi se tveganje izkazalo za utemeljeno, obstaja, previdnostno nacelo
upraviCuje sprejetje omejevalnih ukrepov (sodba Neptune Distribution, C-157/14, EU:C:2015:823,
tocki 81 in 82).

Ob upostevanju teh preudarkov je treba preuciti veljavnost ¢lena 20 Direktive 2014/40 glede na naceli
sorazmernosti in pravne varnosti.

Na prvem mestu, v zvezi z navedbo, da za elektronske cigarete glede na njihovo manjso skodljivost
v primerjavi s toba¢nimi izdelki ali celo koristnost za javno zdravje ne bi smela veljati nikakr$na
posebna ureditev, je treba, prvi¢, opozoriti na obstoj bistvenih razhajanj med ureditvami drzav ¢lanic
s tega podrocja, kot je razvidno iz uvodne izjave 36 Direktive 2014/40. V oceni ucinka z dne
19. decembra 2012, ki jo je pripravila Komisija in ki je bila prilozena predlogu Direktive Evropskega
parlamenta in Sveta o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav clanic o proizvodnji,
predstavitvi in prodaji toba¢nih in povezanih izdelkov [SWD(2012) 452 final, del 1, str. 26 in naslednje
ter del 4, str. 2] so navedene negotovosti glede razli¢nih nacionalnih pravnih ureditev, ki se uporabljajo
za elektronske cigarete. Iz te ocene je zlasti razvidno, da jih skus$ajo nekatere drzave clanice glede na
posamicen primer uvrstiti med medicinske izdelke, medtem ko jih druge prepovedujejo, tretje pa jih
sploh ne urejajo.

ODb upostevanju rasti trga elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje, ki je ugotovljena tako
v uvodni izjavi 43 Direktive 2014/40 kot v porocilu ENDS, so nacionalna pravila v zvezi s pogoji, ki jih
morajo izpolnjevati ti izdelki, po naravi lahko ovira za prost pretok blaga, ¢e na ravni Unije ni
usklajenosti (glej po analogiji sodbo British American Tobacco (Investments) in Imperial Tobacco,
C-491/01, EU:C:2002:741, tocka 64).

Drugi¢, na Sesti seji Konference pogodbenic Konvencije FCTC v Moskvi od 13. do 18. oktobra 2014 so
bile s sklepom z dne 18. oktobra 2014 o elektronskih inhalatorjih nikotina in elektronskih inhalatorjih,
ki ne vsebujejo nikotina, [FCTC/COP/6(9)] te pogodbenice pozvane, naj razmislijo med drugim
o prepovedi oziroma urejanju elektronskih inhalatorjev, ki vsebujejo nikotin ali ne, o prepovedi
oziroma omejitvi oglasevanja, promocije in sponzorstva elektronskih inhalatorjev nikotina ter
o celovitem nadzoru nad uporabo elektronskih inhalatorjev, ki vsebujejo nikotin ali ne.

Tretji¢, zaradi izkazanega in potencialnega tveganja, povezanega z uporabo elektronskih cigaret, ki je

bilo navedeno v porocilu ENDS in omenjeno v tockah 52 in 53 te sodbe, je moral zakonodajalec Unije
ravnati v skladu z zahtevami, ki izhajajo iz nacela previdnosti.
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V teh okolis¢inah je zakonodajalec Unije s tem, da se je odlocil, da dajanju elektronskih cigaret in
posodic za ponovno polnjenje na trg posveti posebno ureditev, na eni strani zelel zagotoviti dobro
delovanje notranjega trga v zvezi s temi izdelki, tako da je za izhodisce vzel visoko raven varstva zdravja
ljudi, predvsem za mlade, na drugi pa izpolniti obveznosti Unije, ki izhajajo iz Konvencije FCTC. S tem
ravnanjem ta zakonodajalec ni ocitno prestopil meja diskrecijske pravice, ki jo ima na tem podrodju,
v skladu s sodno prakso, navedeno v tocki 49 te sodbe.

Na drugem mestu, v zvezi s trditvijo, da je clen 20 Direktive 2014/40 v nasprotju z nacelom
sorazmernosti, ker naj bi elektronske cigarete in posodice za ponovno polnjenje uvrscal v primerljivo,
celo strozjo ureditev od tiste, ki velja za tobacne izdelke, je treba poudariti, kot je razvidno iz tock
od 36 do 43 te sodbe, da se prvi izdelki od drugih razlikujejo po objektivnih znacilnostih ter po tem,
da so na zadevnem trgu novost, kar upravicuje, da se zanje uporablja posebna ureditev.

V teh okolis¢inah primerjava pravil, ki se uporabljajo za tobac¢ne izdelke s pravili, ki se nanasajo na
elektronske cigarete in posodice za ponovno polnjenje, ni upostevna.

Na tretjem mestu, ukrepi, ki jih je zakonodajalec Unije sprejel v okviru ¢lena 20 Direktive 2014/40,
sicer res niso bili med tistimi, ki si jih je sprva zamislila Komisija v svojem predlogu Direktive
Evropskega parlamenta in Sveta o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav c¢lanic
o proizvodnji, predstavitvi in prodaji tobac¢nih in povezanih izdelkov (COM(2012) 788 final), in torej
niso bili predmet ocene ucinka, ki je bila prilozena temu predlogu in ki je navedena v tocki 57 te

sodbe.

Vendar je Sodi$ce v zvezi s tem Ze razsodilo, da ta ocena ucinka ne zavezuje niti Parlamenta niti Sveta
(sodba Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, tocka 57). Zato lahko zakonodajalec Unije prosto
sprejema druge ukrepe, ki niso predmet te ocene ucinka. Zgolj to, da je sprejel drug ukrep, ki je
morda bolj zavezujo¢ od tistih, ki si jih je zamislila Komisija v oceni uc¢inka, navedeni v tocki 57 te
sodbe, tako ne more dokazovati, da je ocitno prestopil meje tistega, kar je potrebno za uresnicitev
zastavljenega cilja.

Poleg tega je treba ugotoviti, da so Parlament, Svet in Komisija v zakonodajnem postopku upostevali
razpolozljiva znanstvena dognanja in mnenja zainteresiranih strani. Ni namre¢ sporno, da je bilo
v poznejsi fazi tega postopka organiziranih ve¢ posvetovanj in sestankov prav zato, da bi se zbrale
potrebne informacije o mnenjih, ki so bila predlozena zakonodajalcu Unije. Komisija je tako
25. novembra 2013 opravila tudi dodatne razgovore s predstavniskimi zdruzenji tobacne industrije,
med drugim z zdruZenjema Tobacco Vapor Electronic Cigarette Association (TVECA) in Electronic
Cigarette Industry Trade Association (ECITA). Poleg tega je odbor Parlamenta za okolje, javno zdravje
in varnost hrane 19. marca 2013 organiziral odprto srecanje s predstavniki zadevne industrije, 7. maja
2013 pa seminar na temo elektronskih cigaret ob sodelovanju strokovnjakov SZO, nacionalnih
organov, znanstvenikov in zdruzenj potrosnikov.

Iz navedenega izhaja, da pri presoji postavljenega vprasanja glede na naceli sorazmernosti in pravne
varnosti ni bil ugotovljen noben element, ki bi lahko vplival na veljavnost ¢lena 20 Direktive 2014/40
v delu, v katerem doloca posebno ureditev za elektronske cigarete.

Vendar je treba zaporedoma preuciti razloge za neveljavnost, navedene v predlozitveni odloc¢bi, ki se

nanasajo posebej na clen 20(2), (3), (4)(a) in od (5) do (7) Direktive 2014/40 ob upostevanju istih
nacel.
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— Veljavnost ¢lena 20(2) Direktive 2014/40

Iz predlozitvene odlocbe je razvidno, da se veljavnost ¢lena 20(2) Direktive 2014/40 izpodbija, ker,
prvi¢, v skladu s to doloc¢bo za elektronske cigarete velja strozji sistem dovoljenj v primerjavi s tistim,
ki se uporablja za tobacne izdelke, drugi¢, ta sistem vsekakor ni sorazmeren, saj obstajajo drugi, manj
zavezujoci ukrepi, s katerimi je mogoce doseci cilj, ki mu sledi ta dolocba, tretji¢, Sestmesecni rok iz te
dolocbe je cezmeren, saj ovira inovativnost, in Cetrti¢c, nekateri podatki, ki morajo biti navedeni
v obvestilu, kot so tisti iz ¢lena 20(2), drugi pododstavek, (d) Direktive 2014/40, so oblikovani prevec
siroko, kar je v nasprotju z nacelom pravne varnosti.

Prvi¢, v zvezi s trditvijo, da v skladu s ¢lenom 20(2) Direktive 2014/40 za elektronske cigarete velja
strozji sistem dovoljenj od tiste, ki se uporablja za tobacne izdelke, je treba ugotoviti, da ta trditev
temelji na ocitno napacnem razumevanju te dolocbe. V skladu s to dolo¢bo namre¢ za elektronske
cigarete ne velja sistem dovoljenj, temveC sistem priglasitve. Drugace kakor sistem dovoljenj, ki
proizvajalce in uvoznike na splo$no zavezuje, da pridobijo predhodno odobritev od pristojnega organa,
preden jim je dovoljeno, da dajo na trg zadevni izdelek, je sistem iz ¢lena 20(2) Direktive 2014/40
obcutno manj zavezujoc, saj zahteva le to, da proizvajalci in uvozniki elektronskih cigaret in posodic
za ponovno polnjenje predlozijo obvestilo Sest mesecev pred datumom, doloCenim za dajanje
vsakr$nega tovrstnega izdelka na trg.

Drugi¢, v zvezi z domnevno nesorazmernostjo te obveznosti je treba najprej poudariti, da je v skladu
z uvodno izjavo 36 Direktive 2014/40 njen namen drzavam clanicam omogociti izvajanje njihovih
nalog spremljanja in nadzora. Ta pristop je poleg tega utemeljen z zahtevami, povezanimi z nacelom
previdnosti, na katere je bilo opozorjeno v tocki 55 te sodbe, pa tudi s pozivom pogodbenic
Konvencije FCTC k ,celovitem nadzoru“ nad uporabo tega izdelka, kot je naveden v toc¢ki 59 te sodbe.
Zato je z njim ocitno mogoce uresniciti cilj, ki mu sledi ta doloc¢ba.

V zvezi z vprasanjem, ali navedena obveznost presega tisto, kar je nujno za uresnicitev tega cilja, je
treba na eni strani ugotoviti, da alternativni ukrep, ki ga predlaga druzba Pillbox, in sicer, da se na
ravni Unije doloc¢i skupna pravila, ki se uporabljajo za elektronske cigarete in posodice za ponovno
polnjenje, v tej fazi ocitno ni izvedljiv ukrep, kot poudarjajo Parlament, Svet in Komisija, saj sestava
takih pravil obicajno predpostavlja obstoj dovolj obseznih podatkov v zvezi z zadevnim izdelkom,
Cesar pa zakonodajalec Unije ob sprejetju Direktive 2014/40 ni imel na voljo.

Na drugi strani je namen Sestmese¢nega roka iz ¢lena 20(2), prvi pododstavek, te direktive pristojnim
organom dati dovolj ¢asa za preucitev vseh podatkov, ki so jim jih predlozili proizvajalci in uvozniki.
Ob upostevanju kolicine podatkov, ki morajo biti predmet priglasitve, in negotovosti v zvezi z uporabo
elektronskih cigaret, pa ta rok sploh ni o¢itno cezmeren.

Navedba, da lahko navedeni rok skoduje inovativnosti v zadevnem sektorju, ni dovolj podkrepljena, da
bi Sodi$¢u omogocila presoditi njeno upostevnost. Podobni ali celo strozji sistemi — ki se uporabljajo za
druge izdelke — kot so tisti, ki jih uvajata direktivi 2001/83 in 93/42, nikakor niso preprecili
inovativnosti na podroc¢ju, na katero se ti direktivi nanasata.

Zato obveznost predlozitve obvestila iz ¢lena 20(2) Direktive 2014/40 ni ocitno neprimerna oziroma
ocitno ne presega tistega, kar je nujno za uresnicitev cilja, ki mu sledi ta dolocba.

Tretjic, v zvezi domnevno krsitvijo nacela pravne varnosti se zatrjuje, da obveznost predlozitve
podatkov o vsebnosti in vnosu nikotina ,pri uporabi v obicajnih okolis¢inah ali razmerah, ki jih je
mogoce razumno predvideti“ na podlagi clena 20(2), drugi pododstavek, (d) direktive ni dovolj
natan¢no dolocena, saj se te vrednosti spreminjajo glede na nacin uporabe vsakega uporabnika.
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Kot je generalna pravobranilka poudarila v tocki 92 sklepnih predlogov, pa se podatki, ki jih je treba
posredovati v skladu z navedeno doloc¢bo, ocitno ne nana$ajo na vsebnost in vnos nikotina pri
posameznih potrosnikih, ampak na pri kajenju elektronske cigarete obicajno pri¢akovane najmanjse,
povprecne in najvisje vrednosti.

Poleg tega lahko zakonodajalec Unije uporabi splosni pravni okvir, ki ga po potrebi naknadno pojasni.
V obravnavani zadevi mora prav Komisija na podlagi ¢lena 20(13) Direktive 2014/40 sprejeti izvedbene
akte, ki med drugim dolocajo skupno obliko uradnega obvestila iz odstavka 2 tega Clena.

V teh okolis¢inah ni mogoce Steti, da je zakonodajalec Unije krsil nacelo pravne varnosti.

Iz zgoraj navedenih preudarkov izhaja, da pri preucitvi postavljenega vprasanja ni bil ugotovljen noben
element, ki bi vplival na veljavnost clena 20(2) Direktive 2014/40 glede na naceli sorazmernosti in
pravne varnosti.

— Veljavnost ¢lena 20(3) Direktive 2014/40

Iz predlozitvene odlocbe je razvidno, da se razlogi, navedeni v utemeljitev neveljavnosti clena 20(3)
Direktive 2014/40, v resnici nana$ajo le na zahteve, nalozene na podlagi toc¢k (a), (b) in (f) tega
odstavka.

Najprej, v zvezi s clenom 20(3)(a) Direktive 2014/40 je treba poudariti, da se v skladu s to dolo¢bo
tekocina, ki vsebuje nikotin, lahko da na trg le v temu namenjenih posodicah za ponovno polnjenje
s prostornino najve¢ 10 ml, in da v elektronskih cigaretah, ki se lahko zavrzejo, ali v polnilih za
enkratno uporabo, prostornina polnil ali rezervoarjev ne sme preseci 2 ml.

V skladu s ¢lenom 20(3)(b) Direktive 2014/40 pa se zahteva, da tekocina, ki vsebuje nikotin, vsebuje
najve¢ 20 mg/ml nikotina.

Te zahteve prispevajo k uresnicevanju cilja te direktive, ki je v skladu z njenim clenom 1 olajsati
pravilno delovanje notranjega trga s toba¢nimi in povezanimi izdelki, ob upostevanju visoke ravni
varovanja zdravja ljudi, zlasti mladih.

Na prvem mestu, v zvezi z zmoznostjo navedenih zahtev za uresnicitev tega cilja je treba ugotoviti, da
lahko v skladu s sodno prakso Sodi$¢a, navedeno v tocki 58 te sodbe, pravila, ki usklajujejo sestavo
elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje, Ze po naravi ovirajo prost pretok blaga.

Poleg tega zahteve iz ¢lena 20(3)(a) in (b) Direktive 2014/40 omogocajo omejitev tveganj, povezanih
z izpostavljenostjo nikotinu. Zato so tudi primerne za zagotovitev visoke ravni varstva zdravja ljudi.

Na drugem mestu, v zvezi s tem, ali take zaveze presegajo tisto, kar je potrebno za uresnicitev cilja, ki
mu sledi Direktiva 2014/40, je treba na eni strani iz razlogov, ki so bili Ze navedeni v tockah od 36
do 43 te sodbe, zavrniti trditev, da je zahteva iz clena 20(3)(a) te direktive strozja od pravil, ki se
uporabljajo za tobacne izdelke.

Na drugi strani, kar zadeva c¢len 20(3)(b) Direktive 2014/40, druzba Pillbox trdi, da se je zakonodajalec
Unije pri doloc¢itvi, da je najvi§ja vsebnost nikotina, ki jo lahko ima tekocina elektronskih cigaret,
20 miligramov na mililiter, oprl na napa¢no znanstveno predpostavko. To vsebnost naj bi ta
zakonodajalec utemeljil s tem, da omogoca dovajanje nikotina, ki je primerljivo z dovoljenim
odmerkom nikotina, ki se sprosti iz obicajne cigarete v ¢asu, ki je potreben za to, da se taksna cigareta
pokadi. Po mnenju druzbe Pillbox pa s to predpostavko ni upostevan poseben nacin uporabe
elektronskih cigaret, kajti medtem ko se vsebnost nikotina, navedena na zavojckih s cigaretami na
tobac¢ni osnovi nanasa na koli¢ino nikotina metaboliziranega nikotina, sprosc¢enega v krvni sistem
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kadilca, se najvisja vsebnost nikotina iz clena 20(3)(b) Direktive 2014/40 nanasa na ,fizicno“ koli¢ino
nikotina, vsebovanega v tekocini elektronskih cigaret. S tem naj bi zakonodajalec Unije obcutno
zmanj$al ucinkovitost elektronskih cigaret kot nadomestkov tobacnih izdelkov, kar je v nasprotju
s ciljem varovanja zdravja ljudi na visoki ravni.

Parlament, Svet in Komisija izpodbijajo utemeljenost te navedbe, pri cemer se sklicujejo na druge
znanstvene Studije.

Ne da bi bilo treba odlociti o tem vprasanju, je treba poudariti, da je iz spisa, predlozenega Sodiscu,
razvidno, da je zakonodajalec Unije pri doloc¢itvi najvisje vsebnosti nikotina, ki jo lahko imajo tekocine
elektronskih cigaret, oprl tudi na druge objektivne dejavnike.

Prvi¢, nujnost nalozitve najvisje vrednosti nikotina, ki je lahko vsebovana v tekocini elektronskih
cigaret, je utemeljena glede na tveganje prevelikega odmerka ali zastrupitve, ki je navedeno v porocilu
ENDS.

Drugic¢, kot navajajo Parlament, Svet, Komisija ter francoska in $panska vlada, pri cemer jim v zvezi
s tem nihCe ne nasprotuje, iz podatkov, ki so bili na voljo ob sprejetju Direktive 2014/40, je bilo
razvidno, da je imela velika vecina elektronskih cigaret, ki so se prodajale na notranjem trgu, vsebnost
nikotina, nizjo od 30 miligramov na mililiter.

Poleg tega je, kot poudarjata Parlament in Komisija, druzba Pillbox v odprtem pismu, naslovljenem na
Parlament, 8. julija 2013, priznala, da potrebuje kadilec, ki pokadi popre¢no dvajset cigaret na tobacni
osnovi na dan, med 18 in 24 miligrami nikotina na mililiter, da bi elektronska cigareta lahko bila
kredibilni nadomestek tako imenovanih ,tradicionalnih® tobac¢nih izdelkov.

Tretji¢, poudariti je treba, da dajanje na trg elektronskih cigaret, katerih tekocina vsebuje vec¢ kot
20 miligramov nikotina na mililiter, s pravom Unije ni prepovedano. Kot izhaja iz ¢lena 20(1), drugi
pododstavek, Direktive 2014/40, ob upostevanju njene uvodne izjave 36, je te izdelke mogoce dajati na
trg v Uniji pod pogoji in v skladu s postopki, dolocenimi v direktivah 2001/83 in 93/42.

Z dolocitvijo te moznosti je zakonodajalec Unije uposteval potrebe nekaterih potrosnikov po dostopu —
zaradi odvisnosti ali navad, kot pomo¢ pri opuscanju kajenja — do elektronskih cigaret z visjo
koncentracijo nikotina od tiste, ki je dovoljena s ¢lenom 20(3)(b) Direktive 2014/40.

Ti elementi kot celota kazejo na to, da je zakonodajalec Unije tehtal razlicne interese in pri tem
uposteval ve¢ dejavnikov, ne da bi prestopil meje svoje Siroke diskrecijske pravice.

Zato ni razvidno, da bi zakonodajalec Unije s sprejetjem clena 20(3)(a) in (b) Direktive 2014/40 ravnal
samovoljno ali ocitno presegel meje tistega, kar je primerno in potrebno za uresnicitev cilja, ki mu
sledi, to je olajsati pravilno delovanje notranjega trga elektronskih cigaret in posodic za ponovno
polnjenje, ki temelji na visoki ravni varovanja zdravja, zlasti mladih.

Kar zadeva, dalje, ¢len 20(3)(f) Direktive 2014/40, je iz predlozitvene odloc¢be razvidno, da se njegova
veljavnost izpodbija glede na nacelo pravne varnosti. Ob upostevanju dejstva, da se dovedeni odmerek
elektronskih cigaret od potrosnika do potrosnika razlikuje glede na nacin uporabe teh izdelkov, naj bi
bila zahteva, v skladu s katero morajo cigarete nikotin ,dovaja[ti] enakomerno ob normalni uporabi®,
nejasna.

Iz uvodne izjave 39 Direktive 2014/40 je razvidno, da je namen te zahteve med drugim to, da se
izognemo tveganjem, povezanim z nenamernim vnosom visokih odmerkov.
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Ugotoviti je treba, da clen 20(3)(f) te direktive ob upostevanju tega cilja dovolj jasno opredeljuje izid, ki
ga je mogoce pricakovati, in sicer, da se pri vsakem vdihavanju v enakih okoli$¢inah uporabe, vklju¢no
z mocjo vdihavanja, sprosti ista koli¢ina nikotina.

Okolis¢ina, da ta doloc¢ba za izpolnitev te zahteve ne predpisuje konkretne metode ali postopka, pa ne
pomeni, da je s to dolo¢bo kr$eno nacelo pravne varnosti. Ce to podroéje ni urejeno na ravni Unije,
morajo namrec¢ drzave Clanice oziroma, Ce je potrebno, proizvajalci izbrati zanesljivo metodo, s katero
je mogoce zagotoviti izpolnjevanje te zahteve.

Iz zgoraj navedenih preudarkov izhaja, da pri preucitvi postavljenega vprasanja ni bil ugotovljen noben
element, ki bi vplival na veljavnost clena 20(3) Direktive 2014/40 glede na naceli sorazmernosti in
pravne varnosti.

— Veljavnost ¢lena 20(4)(a) Direktive 2014/40

Iz predlozitvene odlocbe je razvidno, da se veljavnost ¢lena 20(4)(a) Direktive 2014/40 izpodbija, ker ni
sorazmerno zahtevati, da zavojcki elektronskih cigaret in posodice za ponovno polnjenje vsebujejo
lo¢ena navodila za uporabo, ker naj bi bili zahtevani podatki lahko tudi na embalazi izdelka in ker ni
za cigarete na tobacni osnovi dolo¢ena nobena podobna zahteva.

V zvezi s tem je treba poudariti, prvi¢, da sta $tevilo in narava nekaterih podatkov — ki morajo biti
navedeni na locenih navodilih, kot so kontraindikacije, opozorila za posebne rizi¢ne skupine in
morebitni nezeleni ucinki — taka, da ni verjetno, da bi lahko ti podatki bili dovolj vidni in citljivi zgolj
na embalazi zadevnega izdelka, Se toliko bolj, ker mora ta v skladu s ¢lenom 20(4)(b) Direktive 2014/40
zajemati seznam vseh sestavin tega izdelka in zahtevana zdravstvena opozorila.

Drugi¢, navodila, lo¢ena od embalaze izdelka, s podatki, kakr$ni so tisti, ki so navedeni v prej$nji tocki
te sodbe, potrosnikom omogocajo, da jih ohranijo tudi potem, ko navedeno embalazo odvrzejo.

Tretji¢, trditve, da se za cigarete na tobacni osnovi ne uporablja nobena podobna zahteva, ni mogoce
sprejeti iz razlogov, navedenih v tockah od 36 do 43 te sodbe.

V teh okolis¢inah ni razvidno, da bi zakonodajalec Unije s sprejetjem ¢lena 20(4)(a) Direktive 2014/40
ocitno prestopil meje tistega, kar je primerno in potrebno za uresnicitev cilja te direktive.

Zato je treba ugotoviti, da pri presoji postavljenega vprasanja ni bil ugotovljen noben element, ki bi
vplival na veljavnost ¢lena 20(4)(a) Direktive 2014/40 glede na naceli sorazmernosti in pravne varnosti.

— Veljavnost ¢lena 20(5) Direktive 2014/40

Clen 20(5) Direktive 2014/40 za elektronske cigarete in njihove posodice za ponovno polnjenje v bistvu
prepoveduje objave komercialnih sporocil in sponzorstva, Ce je namen takih praks pospesevanje prodaje
ali e je to njihova — neposredna ali posredna — posledica.

Iz predlozitvene odloc¢be je razvidno, da se veljavnost te dolocbe izpodbija, ker naj bi imela
nesorazmeren ucinek na trg v razvoju, medtem ko naj bi bili tobacni izdelki mnoga leta lahko predmet
oglasevanja, ki jim je omogocilo, da trajno utrdijo svoj polozaj na trgu. Poleg tega naj bi bila ta
prepoved oblikovana Siroko, da bi zajela prodajo elektronskih cigaret prek spleta, za tobacne izdelke
pa naj ne bi veljala nobena tovrstna prepoved.

Namen prepovedi iz ¢lena 20(5) Direktive 2014/40 je zagotoviti uporabo enotne ureditve za trgovanje

z elektronskimi cigaretami na notranjem trgu in obenem zagotoviti visoko raven varovanja zdravja
ljudi, ob upostevanju negotovosti glede tega izdelka in zahtev, ki izhajajo iz nacela previdnosti.
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V zvezi s tem je treba ugotoviti, prvi¢, da je z navedeno prepovedjo mogoce uresniciti ta cilj. Na eni
strani je iz uvodne izjave 43 direktive namre¢ razvidno, da neskladja med nacionalnimi zakoni in
praksami v zvezi z oglasevanjem in sponzorstvom elektronskih cigaret ovirajo prost pretok blaga in
svobodo opravljanja storitev ter pomenijo obcutno tveganje za izkrivljanje konkurence. Brez ukrepov
na ravni Unije bi se lahko navedena neskladja v prihodnjih letih Se povecala, pri ¢emer je treba
upostevati hitro rastoci trg elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje.

Na drugi strani ¢len 20(5) Direktive 2014/40 omogoca omejitev stika potros$nikov — zlasti mladih, ki so
Se posebej dovzetni za oglasevanje — s komercialnimi drazljaji, da kupijo ali uporabljajo elektronske
cigarete, da bi bili manj izpostavljeni dokazanim ali potencialnim tveganjem za zdravje ljudi, ki jih
lahko povzrocajo ti izdelki.

Drugi¢, v zvezi z nujnostjo te prepovedi je treba na eni strani poudariti, da so bile na konferenci
pogodbenice Konvencije FCTC s sklepom, navedenim v tocki 59 te sodbe, pozvane, naj ,nujno
razmislijo o prepovedi oziroma omejitvi oglasevanja elektronskih inhalatorjev nikotina, promocije in
sponzorstva“.

V teh okolis¢inah ni razvidno, da bi zakonodajalec Unije s sprejetiem clena 20(5) Direktive 2014/40
ocitno prestopil meje tistega, kar je potrebno za uresnicitev cilja te direktive.

Okolis¢ina, da so bili tobac¢ni izdelki mnoga leta lahko predmet oglasevalskih kampanj, nikakor ne
more biti razlog, ki bi zakonodajalcu Unije nalagal, da take kampanje dovoli tudi glede elektronskih
cigaret. Nasprotno, ker je bil seznanjen z verodostojnimi znanstvenimi dognanji o obstoju
potencialnega tveganja za zdravje ljudi, ki bi ga lahko povzrocil relativno nov izdelek na trgu, je moral
zakonodajalec Unije ravnati v skladu z nacelom previdnosti, ¢lenom 35, drugi stavek, Listine, ¢lenom 9
PDEU ter ¢lenoma 114(3) PDEU in 168(1) PDEU, v skladu s katerimi mora pri opredeljevanju in
izvajanju vseh politik in dejavnosti Unije zagotoviti visoko raven varovanja zdravja ljudi.

Glede ugovora, ¢e$ da ¢len 20(5) Direktive 2014/40 prepoveduje tudi prodajo elektronskih cigaret prek
spleta, je treba ugotoviti, da temelji na ocitno napa¢nem razumevanju te dolo¢be. Na podlagi besedila
te dolocbe namre¢ sploh ni mogoce sklepati, da je z njo na kakr$en koli nacin prepovedana tovrstna
prodaja. Iz ¢lena 20(6) Direktive 2014/40, ki napotuje na clen 18 te direktive, je, nasprotno, razvidno,
da navedena direktiva ne doloca te prepovedi, temve¢ drzavam clanicam dopus¢a moznost, da se
odlocijo za prepoved ali pa za dovolitev cezmejne prodaje pod dolocenimi pogoji, vklju¢no
z internetno prodajo elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje.

Ugotoviti je torej treba, da pri preucitvi postavljenega vprasanja ni bil ugotovljen noben element, ki bi
vplival na veljavnost ¢lena 20(5) Direktive 2014/40 glede na naceli sorazmernosti in pravne varnosti.

— Veljavnost ¢lena 20(6) Direktive 2014/40

Clen 20(6) Direktive 2014/40 dolo¢a, da se ¢len 18 te direktive uporablja za ¢ezmejno prodajo
elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje na daljavo. Ta ¢len 18 na eni strani doloca, da
lahko drzave ¢lanice prepovejo ¢ezmejno prodajo tobacnih izdelkov potrosnikom, na drugi pa nalaga
vrsto skupnih pravil za drzave ¢lanice, ki te prodaje ne prepovedujejo.

Iz predlozitvene odloc¢be je razvidno, da se veljavnost ¢lena 20(6) Direktive 2014/40 izpodbija, ker je, na
prvem mestu, z njim krseno nacelo sorazmernosti, saj obstajajo ukrepi, ki so manj zavezujoci, vendar
kljub temu primerni za uresnicitev cilja, ki mu sledi ta direktiva, kot je uvedba starostnih omejitev, ki
veljajo posebej za uporabo elektronskih cigaret, in, na drugem mestu, ker zakonodajalec Unije ni
utemeljil, zakaj pravilo iz ¢lena 18 navedene direktive velja tudi za prodajo elektronskih cigaret.
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Na prvem mestu, v zvezi z domnevno nesorazmernostjo pravila iz ¢lena 20(6) Direktive 2014/40 je
treba poudariti, da je namen te dolocbe izrazen v uvodni izjavi 33 te direktive, v kateri je navedeno, da
bi cezmejna prodaja tobacnih izdelkov na daljavo lahko olajsala dostop do tobac¢nih izdelkov, ki niso
v skladu s to direktivo, poleg tega pa obstaja vecje tveganje, da bodo imeli mladi dostop do teh
izdelkov. Te ugotovitve se mutatis mutandis uporabljajo za elektronske cigarete in posodice za
ponovno polnjenje, kot potrjuje napotitev na ¢len 18 te direktive v njenem clenu 20(6).

Namen zadnjenavedene dolocbe je tako drzavam clanicam omogociti, da preprecijo obidenje pravil
o skladnosti, doloc¢enih z Direktivo 2014/40 glede elektronskih cigaret in posodic za ponovno
polnjenje, izhajajo¢ iz visoke ravni varovanja zdravja ljudi, zlasti za mlade.

Sodisce pa je ze razsodilo, da lahko akt Unije, sprejet na podlagi ¢lena 114 PDEU, vklju¢uje dolocbe,
s katerimi se Zeli prepreciti obidenje predpisov, katerih cilj je izbolj$anje pogojev delovanja notranjega
trga (glej v tem smislu sodbi Nemcija/Parlament in Svet, C-376/98, EU:C:2000:544, tocka 100, ter
British American Tobacco (Investments) in Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, tocka 82).

Ukrepi, doloceni s ¢lenom 20(6) Direktive 2014/40, lahko s tem, da drzavam clanicam omogocajo, da
prepovejo cezmejno prodajo elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje na daljavo, in s tem,
da nalagajo nekatera skupna pravila za drzave clanice, ki te prodaje ne prepovedujejo, uresnicijo cilj,
opredeljen v tocki 122 te sodbe.

V zvezi s tem, ali so ti ukrepi nujno potrebni, je treba ugotoviti, da ta dolocba ne nalaga prepovedi
prodaje elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje, temve¢ drzavam c¢lanicam dopusca
moznost, da se odlocijo za prepoved ali pa za dovolitev te prodaje pod dolocenimi pogoji.

Clen 20(6) Direktive 2014/40 tako drzavam c¢lanicam omogoc¢a, da svoje ukrepanje prilagodijo
znanstvenemu napredku na tem podrodju in razvoju upostevnega trga.

Kar zadeva uvedbo starostnih omejitev, ki bi veljale posebej za uporabo elektronskih cigaret, kar druzba
Pillbox predlaga kot manj zavezujo¢ ukrep, ni bilo dokazano, da je ta uvedba ucinkovito sredstvo, ki bi
omogocilo zagotovitev visoke ravni varovanja zdravja ljudi, predvsem za mlade, zlasti ob upostevanju
okoliscine, da bi bilo ta ukrep mogoce enostavno obiti s ¢ezmejno prodajo na daljavo.

V teh okolis¢inah ni razvidno, da bi pravilo iz ¢lena 20(6) Direktive 2014/40 ocitno presegalo tisto, kar
je primerno in potrebno za uresnicitev cilja te direktive.

Na drugem mestu, v zvezi z domnevno neobrazlozenostjo te dolocbe je sicer res, da se uvodna
izjava 33 Direktive 2014/40 nanasa le na tobacne izdelke. Vendar dejstvo, da ¢len 20(6) Direktive
2014/40, kar zadeva elektronske cigarete in posodice za ponovno polnjenje, zgolj napotuje na pravila iz
¢lena 18 te direktive, dokazuje, da je zakonodajalec Unije $tel, da se razlogi iz navedene uvodne izjave
uporabljajo mutatis mutandis za cezmejno prodajo elektronskih cigaret in posodic za ponovno
polnjenje.

V zvezi s tem je iz sodne prakse Sodis$ca razvidno, da se obrazlozitev splosnega akta lahko omeji na
navedbo, prvi¢, splosnih okolis¢in, ki so pripeljale do njegovega sprejetja, in drugi¢, splosnih ciljev, ki
se jih namerava doseci (glej zlasti sodbo Inuit Tapiriit Kanatami in drugi/Komisija, C-398/13 P,
EU:C:2015:535, tocka 29).

Zato je treba ugotoviti, da pri presoji postavljenega vprasanja ni bil ugotovljen noben element, ki bi

lahko vplival na veljavnost ¢lena 20(6) Direktive 2014/40 glede na naceli sorazmernosti in pravne
varnosti.
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— Veljavnost ¢lena 20(7) Direktive 2014/40

Clen 20(7) Direktive 2014/40 proizvajalcem in uvoznikom elektronskih cigaret in posodic za ponovno
polnjenje nalaga, da pristojnim organom drzav c¢lanic vsako leto predloZijo nekatere podatke, ki
zadnjenavedenim omogocajo spremljanje razvoja trga.

Veljavnost te dolocbe se izpodbija, na prvem mestu, ker ta proizvajalcem in uvoznikom elektronskih
cigaret in posodic za ponovno polnjenje nalaga nesorazmerno breme, medtem ko za proizvajalce in
uvoznike tobac¢nih izdelkov ni dolo¢ena nobena podobna obveznost, in ker drugi, manj zavezujoci
ukrepi, kot so trzne raziskave, omogocajo spremljanje razvoja trga. Na drugem mestu, obveznost
predlozitve podatkov o ,preferencah razlicnih potro$niskih skupin“ naj ne bi bila jasna in z njo naj bi
zato bilo krseno nacelo pravne varnosti.

Iz uvodne izjave 44 Direktive 2014/40 je razvidno, da je cilj ¢lena 20(7) te direktive Komisiji in drzavam
¢lanicam omogociti, da za izvajanje svojih regulativnih nalog zberejo iz¢rpne podatke o razvoju trga
elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje.

Ker se primernost tega ukrepa ne izpodbija, je treba preveriti, prvi¢, ali oc¢itno presega tisto, kar je
potrebno za uresnicitev tega cilja.

V zvezi s tem je treba najprej zavrniti ugovor, da ta obveznost ni sorazmerna zgolj zato, ker ni nobena
podobna obveznost nalozena proizvajalcem in uvoznikom tobac¢nih izdelkov. Drugace kakor
zadnjenavedeni, za katere imajo pristojni organi zaradi njihove dolgotrajne prisotnosti na trgu in
zaradi znanstvenih $tudij, ki so bile opravljene v zvezi s temi izdelki, Ze na voljo podrobne podatke, bi
lahko dajanje elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje na trg lahko bilo ali celo moralo biti
predmet okrepljenega spremljanja, ker so ti izdelki novost in ker obstajajo negotovosti glede tveganj za
zdravje ljudi, ki so jim izpostavljeni potrosniki.

Dalje, poudariti je treba, da se podatki, ki jih morajo proizvajalci in uvozniki elektronskih cigaret in
posodic za ponovno polnjenje predloziti na podlagi ¢lena 20(7) Direktive 2014/40, in sicer obseg in
nacin prodaje, preference razli¢nih skupin potrosnikov, glavni tipi obstojecih uporabnikov in povzetki
vseh raziskav trga, ki so jih izvedli na tem podro¢ju, neposredno nanasajo na njihovo poslovno
dejavnost, zato je najprimerneje, da oni predlozijo te podatke. Ker je pridobivanje teh podatkov poleg
tega v ocitnem interesu razvoja poslovnih strategij proizvajalcev in uvoznikov teh izdelkov, je najbrz
verjetno, da jih tudi pogosto zbirajo. Ni torej razvidno, da bi bilo s to obveznostjo proizvajalcem in
uvoznikom nalozZeno ocitno preveliko breme.

Nazadnje, v zvezi z moznostjo dolocitve raziskav zadevnega trga kot manj zavezujocega ukrepa
zadostuje poudariti, da ni¢ ne nasprotuje temu, da pristojni organi ali proizvajalci in uvozniki
elektronskih cigaret in posodic za ponovno polnjenje opravijo te raziskave za namene spremljanja trga
ali zbiranja nekaterih podatkov, ki so predmet ¢lena 20(7) Direktive 2014/40. Vendar lahko te raziskave
na eni strani dajo le del podatkov, upostevnih za spremljanje trga, na drugi pa ne morejo nadomestiti
natanc¢nejsih, zanesljivejsih in iz¢rpnejsih podatkov, pridobljenih neposredno od proizvajalca ali
uvoznika.

Na drugem mestu, v zvezi z domnevno nenatan¢no dolo¢eno obveznostjo predlozitve podatkov
o ,preferencah razlicnih skupin potro$nikov® iz ¢lena 20(7)(ii) Direktive 2014/40 je ze iz
tock 78 in 101 te sodbe na eni strani razvidno, da ni nujno, da so v zakonodajnem aktu tehni¢na
pojasnila, kakr$no je med drugim opredelitev metode, ki bi jo bilo treba uporabiti za pridobitev nekega
podatka, in na drugi, da morajo, ¢e to ni urejeno na ravni Unije, drzave clanice izbrati zanesljivo
metodo za izpolnitev obveznosti na tem podrocju.

Iz navedenega izhaja, da pri preucitvi postavljenega vprasanja ni bil ugotovljen noben element, ki bi
vplival na veljavnost ¢lena 20(7) Direktive 2014/40 glede na naceli sorazmernosti in pravne varnosti.
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Ob upostevanju vseh preudarkov, navedenih v tockah od 47 do 140 te sodbe, je treba ugotoviti, da pri
preucitvi postavljenega vprasanja ni bil ugotovljen noben element, ki bi vplival na veljavnost celote ali
dela ¢lena 20 Direktive 2014/40 glede na ti naceli.

Veljavnost ¢lena 20 Direktive 2014/40 glede na nacelo subsidiarnosti

Predlozitveno sodiS¢e na tretjem mestu Sodisce prosi, da preuci veljavnost celote ali dela clena 20
Direktive 2014/40 glede na nacelo subsidiarnosti.

Predlozitveno sodisce se v zvezi s tem sklicuje na okoli$c¢ino, prvi¢, da je ve¢ nacionalnih parlamentov
menilo, da osnutek direktive ni v skladu z nacelom subsidiarnosti, in je zato izdalo ve¢ obrazlozenih
mnenj na podlagi Protokola ($t. 2) o uporabi nacel subsidiarnosti in sorazmernosti, prilozenega
Pogodbi EU in Pogodbi DEU (v nadaljevanju: Protokol st. 2), in drugi¢, da obstoj razhajanj na
nacionalni ravni glede pravil, ki se uporabljajo za elektronske cigarete in posodice za ponovno
polnjenje, ni bil dovolj dokazan.

Nacelo subsidiarnosti je doloceno v ¢lenu 5(3) PEU, ki doloc¢a, da Unija na podro¢jih, ki niso v njeni
izklju¢ni pristojnosti, ukrepa, le ¢e drzave clanice ne morejo zadovoljivo doseci ciljev predlaganih
ukrepov in jih torej zaradi obsega ali ucinkov predlaganih ukrepov lazje doseze Unija. V ¢clenu 5
Protokola $t. 2 so dolocene tudi smernice za ugotavljanje, ali so ti pogoji izpolnjeni (sodba
Estonija/Parlament in Svet, C-508/13, EU:C:2015:403, tocka 44).

Nadzor nad spostovanjem nacela subsidiarnosti se najprej izvaja najprej na politicni ravni,
v nacionalnih parlamentih po postopkih, ki jih v ta namen doloca ta Protokol st. 2.

Nato vrsi nadzor nad spostovanjem tega nacela Sodis¢e Unije, ki mora preizkusiti tako spo$tovanje
vsebinskih pogojev iz ¢lena 5(3) PEU kot spostovanje procesnih varovalk, dolo¢enih v Protokolu st. 2.

Na prvem mestu, v zvezi s sodnim nadzorom nad spo$tovanjem procesnih varovalk, dolo¢enih
v Protokolu st. 2, je treba poudariti, da obrazlozena mnenja, ki so jih v obravnavani zadevi izdali
nacionalni parlamenti na podlagi tega protokola, spadajo v mehanizem politicnega nadzora nad
spostovanjem tega nacela, ki ga doloca navedeni protokol. V teh okoli¢inah mora Sodisce preveriti
zgolj spostovanje procesnih varovalk, doloc¢enih v navedenem protokolu. V obravnavani zadevi pa
Sodisc¢u ni bil predlozen noben tak predlog.

Na drugem mestu, v zvezi z vsebinskimi pogoji iz ¢lena 5(3) PEU mora SodisCe preveriti, ali je lahko
zakonodajalec Unije na podlagi okolis¢in $tel, da se cilji nac¢rtovanega ukrepa lazje doseZejo na ravni
Unije.

V tej zadevi, v zvezi s podro¢jem, kakr$no je izboljsanje delovanja notranjega trga, ki ni eno izmed
podrocij, na katerem ima Unija izkljucno pristojnost, je treba preveriti, ali se lahko cilji Direktive
2014/40 lazje dosezejo na ravni Unije (v tem smislu glej sodbo British American Tobacco
(Investments) in Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, tocki 179 in 180).

Kar zadeva preudarek iz predlozitvene odlocbe, ¢e$ da ni bilo pravno zadostno dokazano, da na
nacionalni ravni obstajajo razhajanja glede pravil, ki se uporabljajo za elektronske cigarete in posodice
za ponovno polnjenje, zadostuje navesti, da je bil obstoj teh razhajanj Ze razviden v tockah 57 in 112 te

sodbe.

Iz navedenega izhaja, da pri preucitvi vprasanja za predhodno odlocanje ni bil ugotovljen noben
element, ki bi vplival na veljavnost celote ali dela ¢lena 20 Direktive 2014/40 glede na nacelo
subsidiarnosti.
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Veljavnost ¢lena 20 Direktive 2014/40 glede na clena 16 in 17 Listine

Predlozitveno sodisCe na Cetrtem mestu Sodi$ce prosi, da preuci veljavnost ¢lena 20 Direktive 2014/40,
zlasti njegovega odstavka (5), glede na ¢lena 16 in 17 Listine.

Po navedbah iz predlozitvene odlo¢be prepoved objave komercialnih sporocil, ki je dolocena
s clenom 20(5) Direktive 2014/40, ovira poslovno dejavnost druzbe Pillbox, kar je v nasprotju
s ¢lenoma 16 in 17 Listine.

Na prvem mestu, v zvezi s ¢lenom 16 Listine je treba opozoriti, da je v skladu s tem ¢lenom ,svoboda
gospodarske pobude priznana v skladu s pravom Unije ter nacionalnimi zakonodajami in obicaji“.

Varstvo, ki se podeljuje z navedenim clenom 16, zajema pravico do opravljanja gospodarske ali
trgovske dejavnosti, pogodbeno svobodo in svobodno konkurenco, kot je razvidno iz pojasnil k temu
¢lenu, ki jih je treba v skladu s ¢lenom 6(1), tretji pododstavek, PEU in ¢lenom 52(7) Listine
upostevati pri njeni razlagi (sodba Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, tocka 42).

Ker prepoved objave komercialnih sporocil, ki je dolo¢ena s c¢lenom 20(5) Direktive 2014/40,
v obravnavani zadevi gospodarskim subjektom ne omogoca, da promovirajo svoje izdelke, pomeni
poseg v svobodo gospodarske pobude teh subjektov.

Vendar v skladu s sodno prakso Sodi$¢a svoboda gospodarske pobude ni absolutna pravica, temvec jo
je treba preuciti glede na njeno vlogo v druzbi (glej v tem smislu sodbo Sky Osterreich, C-283/11,
EU:C:2013:28, tocka 45).

Svoboda gospodarske pobude je lahko podvrzena Sirokemu spektru posegov organov javne oblasti, ki
lahko v splo$nem interesu dolocijo omejitve za izvajanje gospodarske dejavnosti (sodba Sky
Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, tocka 46).

Vendar se ta okoliS¢ina kaze zlasti v nacinu, na katerega je treba v skladu s ¢lenom 52(1) Listine izvajati
nacelo sorazmernosti (sodba Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, tocka 47).

V skladu z zadnjenavedeno dolocbo mora biti vsakr$no omejevanje uresnicevanja pravic in svoboscin,
ki jih priznava Listina, predpisano z zakonom in spos$tovati bistveno vsebino teh pravic in svobosc¢in
ter mora biti ob upostevanju nacela sorazmernosti potrebno in dejansko ustrezati ciljem splo$nega
interesa, ki jih priznava Unija, ali potrebno zaradi zascite pravic in svobosc¢in drugih (sodba Sky
Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, tocka 48).

V zvezi s tem je treba ugotoviti, da je bila zadevna omejitev uvedena s clenom 20(5) Direktive 2014/40,
to pomeni z zakonom v smislu ¢lena 52(1) Listine, in da ne vpliva na bistveno vsebino svobode
gospodarske pobude. Niti ta doloc¢ba direktive niti nobena druga njena dolocba gospodarskim
subjektom namre¢ ne prepreCuje, da proizvajajo in prodajajo elektronske cigarete in posodice za
ponovno polnjenje ob spostovanju pogojev, ki jih v zvezi s tem doloc¢a direktiva.

Ugotovljeni poseg prav tako ne presega mej tistega, kar je primerno in potrebno za uresnicitev
legitimnih ciljev, ki jim sledi Direktiva 2014/40, iz razlogov, navedenih v tockah od 109 do 118 te
sodbe.

Na drugem mestu, v zvezi s ¢lenom 17 Listine, ki doloc¢a lastninsko pravico, je treba poudariti, da se ta
pravica v skladu z odstavkom 2 tega ¢lena nanasa tudi na intelektualno lastnino.

Ker se druzba Pillbox sklicuje na poseg v upravljanje njene poslovne lastnine, vklju¢no z njeno znambko,

na eni strani zadostuje ugotoviti, da ¢len 20 Direktive 2014/40 nikakor ne ovira uveljavljanja njene
intelektualne lastnine v okviru prodaje njenih izdelkov, tako da ostaja bistvena vsebina njene

ECLILEU:C:2016:324 23



165

166

167

SODBA Z DNE 4. 5. 2016 — ZADEVA C-477/14
PILLBOX 38

lastninske pravice v bistvu nedotaknjena. Na drugi strani ta poseg — iz razlogov, podobnih tistim, ki so
bili navedeni v tockah od 109 do 118 te sodbe — prav tako ne presega mej tistega, kar je primerno in
potrebno za uresnicitev legitimnih ciljev, ki jim sledi Direktiva 2014/14.

Iz navedenega izhaja, da pri preuditvi postavljenega vprasanja ni bil ugotovljen noben element, ki bi
vplival na veljavnost celote ali dela ¢lena 20 Direktive 2014/40 glede na ¢lena 16 in 17 Listine.

Iz vseh navedenih preudarkov izhaja, da je treba na vprasanje za predhodno odlocanje odgovoriti, da

pri njegovi preucitvi ni bil ugotovljen noben element, ki bi vplival na veljavnost celote ali dela
¢lena 20 Direktive 2014/40.

Stroski

Ker je ta postopek za stranki v postopku v glavni stvari ena od stopenj v postopku pred predlozitvenim
sodiscem, to odloci o stroskih. Stroski za predlozitev stalis¢ Sodiscu, ki niso stroski omenjenih strank,
se ne povrnejo.

Iz teh razlogov je Sodisce (drugi senat) razsodilo:

Pri preucitvi predlozenega vprasanja ni bil ugotovljen noben element, ki bi vplival na veljavnost
clena 20 Direktive 2014/40/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 3. aprila 2014

o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav clanic o proizvodnji, predstavitvi in prodaji
tobacnih in povezanih izdelkov in razveljavitvi Direktive 2001/37/ES.

Podpisi
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