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Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde

Koninklijke Nederlandse Maatschappij tot bevordering der
Tandheelkunde

College van burgemeester en wethouders van Amsterdam
Druga strona postepowania:

Staatssecretaris van VVolksgezondheid, Welzijn en Sport

Przedmiot postepowania glownego

Postgpowanie glowne ma za przedmiot wniosek,skierowany, de, Nederlandse
Voedsel- en Warendienst (niderlandzkiego urzedu dsi\bezpieczehstwa zywnosci
i produktéw, zwanego dalej: ,NVWA?”) oqzastosowanie, $rodkéw przymusu,
a $cislej mowigc wycofanie z rynku papierosowafiltrowyeh niespetniajacych
wymogu dotyczacego maksymalnego gpoziomu emisji “substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla.

Przedmiot ipodstawa prawna, wnigsku owydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym

Whiosek o wydanie ‘orzeezenia ‘w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni
I waznosci art. 4 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia
3 kwietnia 2014 r."Wssprawie, zblizefiia przepisOw ustawowych, wykonawczych
I administracyjnyeh panstw \cztoenkowskich w sprawie produkcji, prezentowania
I sprzedazyh, wyrobow, tytoniowych 1 powigzanych wyrobéw oraz uchylajacej
dyrektywe 2001/37/WEW(Dz,U. 2014, L 127, s. 1). Jego przedmiotem jest rowniez
wykdadnia art. 24 ust, 3 dyrektywy 2014/40.

Wniosek o wydanie ‘0rzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozono na podstawie
art. 19, ust. 3 zdanic'wprowadzajace i lit. b) TUE oraz art. 267 TFUE.

Pytania prejudycjalne

Pytanie 1: Czy opracowanie metody pomiarowej przewidzianej w art. 4 ust. 1
dyrektywy [2014/40] na podstawie norm ISO, ktore nie s3 swobodnie dostepne,
jest zgodne z art. 297 ust. 1 TFUE [i rozporzadzeniem (UE) nr 216/2013], a takze
lezaca u ich podstaw zasadg przejrzystosci?

Pytanie 2: Czy normy 1SO 4387, 10315, 8454 i 8243, do ktorych odsyta art. 4
ust. 1 dyrektywy nalezy interpretowac i stosowa¢ W ten sposob, ze w ramach
wyktadni istosowania art.4 ust.1 dyrektywy [2014/40] emisja substancji
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smolistych, nikotyny i tlenku wegla powinna by¢ mierzona (i weryfikowana) nie
tylko przy zastosowaniu przewidzianej tam metody, ale takze ze emisje te moga
lub musza by¢ mierzone (i weryfikowane) w inny sposob i z inng intensywnoscia?

Pytanie 3a: Czy art. 4 ust. 1 dyrektywy [2014/40] jest sprzeczny z zatozeniami
dyrektywy, jak rowniez z art. 4 ust. 2 tej dyrektywy oraz art. 5 ust. 3 Ramowej
konwencji WHO 0 ograniczeniu uzycia tytoniu ze wzglgdu na to, ze przemyst
tytoniowy brat udziat w tworzeniu norm ISO wymienionych wart. 4 ust. 1

dyrektywy?

Pytanie 3b: Czy art. 4 ust. 1 dyrektywy [2014/40] jest sprzeczny 4¢jwzatozeniami,
z art. 114 ust. 3 TFUE, z celem Ramowej konwencji WHO o0 ograniczeniuuzycia
tytoniu oraz zart. 24 135 Karty praw podstawowych Wnii~ Eurgpejskiej ze
wzgledu na to, ze przewidziana wnim metoda pomiaru,nie mierzy emisji
papierosow filtrowych z uwzglednieniem ich przeznaczeniayponiewaz metoda ta
nie uwzglednia efektu otworkéw wentylacyjnych _w filtrach, ktore w przypadku
uzycia zgodnie z przeznaczeniem sg W znacznej ¢zesciyzatykane ustamt 1 palcami
palacego?

Pytanie 4a: Jaka alternatywna metoda pemiaru, (i metedayweryfikacji) moze lub
musi by¢ stosowana, jezeli Trybunat:

- udzieli na pytanie 1 odpowiedzi‘przeczacej?
- udzieli na pytanie 2 odpowiedzi twierdzacej?
- udzieli na pytanie 3ad/lub3b odpewiedzi twierdzacej?

Pytanie 4b: Jezeli ¥“I[rybunak nie, moze*udzieli¢ odpowiedzi na pytanie 4a: czy
w przypadku tymczasowege brakuwistnienia metody pomiaru wyst¢puje sytuacja,
0 ktorej mowa art. 24 ust. 3xdyrektywy?

Powolane przepisy prawa Unii

Traktat 0 Unii\Europejskiej: artykut 19 ust. 3 lit. b).

Traktat "0 fumkcjonowaniu Unii Europejskiej: artykut 114 ust. 3; artykut 267
I artykut 297 ust. 1.

Karta praw podstawowych Unii Europejskiej: artykuty 24 i 35.

Rozporzadzenie Rady (UE) nr216/2013 zdnia 7 marca 2013 r. w sprawie
elektronicznej publikacji Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej (Dz.U. 2013,
L 69, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia
2014r. wsprawie zblizenia przepisOw  ustawowych, wykonawczych
I administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania
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I sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyroboéw oraz uchylajgca
dyrektywe 2001/37/WE (Dz.U. 2014, L 127, s. 1): motywy 8 i 59; artykuty 1,3 14
oraz art. 24 ust. 3.

Powolane przepisy prawa krajowego
Nederlandse Grondwet (ustawa zasadnicza Niderlandow): artykut 22 ust. 1.

Wet van 10 maart 1988, houdende maatregelen ter beperking van het
tabaksgebruik, in het bijzonder ter bescherming van de niet-roker (Staatsblad
1988, 342) (ustawa z dnia 10 marca 1988 r. w sprawie Srodkdwsmajacyehina celu
ograniczenie konsumpcji tytoniu, w szczegolnosci W celu. ochrony, 0s6b
niepalacych, niderlandzki dziennik urzedowy Staatsblad 1988, nr 342, zwana dalej
,, Tabaks- en rookwarenwet”): artykut 2 ust. 1; artykul®3must.l; artykut 14s0raz
artykut 17 ust. 1, 21 4.

Besluit van 14 oktober 2015, houdende samenvoeging, van, de algemene
maatregelen van bestuur op basis van de Tabakswet\tot één besluit (Staatsblad
2015, 398) (rozporzadzenie z dnia 14 pazdziernikay, 2015 r., grupujace ogélne
srodki administracyjne  przyjete ha podstawie ), Tabakswet w jednym
rozporzadzeniu, niderlandzki dzienmik urzedowy Staatsblad 2015, nr 398, zwane
dalej: Tabaks- en rookwarenbesluit) artykut 2.1

Regeling van de Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport van 10
mei 2016, kenmerk 966398-150196-WJZ, "houdende regels inzake de productie,
de presentatie en de gverkoop .van, tabaksproducten en aanverwante producten
(Staatscourant 2016, \.25446) (zarzadzcnie sekretarza stanu ds. zdrowia
publicznego, dobrobytu ksperttnz dnia”10 maja 2016 r. nr 966398-150196-WJZ
dotyczace zasadyprodukcjiy prezenmtowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych
I wyrobowg powigzanych, mderlandzki dziennik urzedowy Staatscourant 2016,
nr 25446, zwanewdalej Tabaks- en rookwarenregeling): artykut 2.1.

Zwiezle przedstawienie stanu faktycznego i postepowania gléwnego

1. “Pismami z dnia 31 lipca 2018r. i2sierpnia 2018 r. wnioskodawcy
W postepowaniu gldownym zwrocili sie¢ do NVWA wnioskujac 0 to, aby
oferowane konsumentom w Niderlandach papierosy filtrowe spetniaty, przy
uwzglednieniu ich przeznaczenia, wymoég dotyczacy maksymalnego poziomu
emisji substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla, wynikajacych z art. 3
dyrektywy 2014/40. Przy tej okazji NVWA zostato wezwane do zastosowania
srodkoOw przymusu poprzez wycofanie zrynku papierosow filtrowych
niespetniajacych wymogu dotyczacego maksymalnego poziomu emisji
substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla.

2. Whniosek 0 zastosowanie $rodkéw przymusu opiera si¢ na badaniu
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (krajowego instytutu zdrowia
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publicznego i srodowiska) z dnia 13 lipca 2018r., z ktoérego wynika, ze
w przypadku zastosowania metody pomiaru ,,Canadian Intense”, wszystkie
sprzedawane w Niderlandach papierosy filtrowe przekraczaja okreslone
wart. 3 ust. 1 dyrektywy 2014/40 maksymalne poziomy emisji substancji
smolistych, nikotyny i tlenku wegla.

3. Decyzja zdnia 20wrzesnia 2018r. NVWA oddalit wniosek
0 zastosowanie $rodkéw przymusu ztozony przez Stichting Rookpretering
Jeugd.

4. Decyzja z dnia 31 stycznia 2019 r. (zwang dalej ,,zaskarzong ‘decyzja”)
staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (zwany.dalej:,,,druga
strong postgpowania’) oddalit odwotanie Stichting Rookpreventie, Jeugdyjako
bezzasadne iodrzucit odwotania pozostalych wnieskodawedw  jako
niedopuszczalne.

5. Whnioskodawcy wniesli skarge na zaskarzoma “decyzje, do® rechtbank
Rotterdam (sadu rejonowego W Rotterdamig)s

Najwazniejsze argumenty stron W postepowaniu gléwnym

6. Zdaniem wnioskodawcow W celu okreslenia emisji substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla w papierosach filtrewych powinna by¢ stosowana
metoda pomiaru ,,Canadian,_intense™, poniewaz W odroznieniu od metody
pomiarowej przewidzianej ‘w art. 4, dyrektywy 2014/40 metoda ta okresla
emisje papierosow filtrowanychiz uwzglednieniem ich przeznaczenia.

7. Wnioskodawey podkseslaja przy tym, ze producenci tytoniu umieszczaja
w filtrach papierosow, mateyotworki | w zwigzku z tym czyste powietrze jest
wdmuchiwane pizez, taki, filtr (tzw. ,,wentylacja filtrowa”). Skutkuje to
rozciegnczeniem zawartesci *substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla.
Podczas, uzyciaszzgodnie Z przeznaczeniem dziurki te sg zwykle w znacznej
czescivzatykane paleami iustami palacego, przez co przyjmuje on znacznie
wigksza Tloséysubstancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla, niz maksymalny
dopuszczalny poziom emisji przewidziany wart. 3 dyrektywy 2014/40.
Zdaniem,skarzacych przewidziana w art. 4 tej dyrektywy metoda pomiaru nie
uwzglednia tej kwestii 1 W zwigzku z tym nie mierzy ona zawartosci substancji
uwalnianych podczas uzycia papierosow filtrowych zgodnie z przeznaczeniem.
Z tego wzgledu sprzedawane W Niderlandach papierosy filtrowe sg jeszcze
bardziej szkodliwe dla zdrowia iuzalezniajagce, niz osoby palgce mogg
zaktada¢ na podstawie wyzej wspomnianej dyrektywy.

8. Strona przeciwna oddalita wniosek decyzja z dnia 20 wrzesnia 2018 r. Jej
zdaniem art. 4 dyrektywy 2014/40 nie pozwala na stosowanie innej metody
pomiaru niz przewidziana w tym przepisie, a przy zastosowaniu tej metody
sprzedawane w Niderlandach papierosy filtrowe spelniaja wymogi dotyczace
maksymalnych poziomow emisji przewidzianych w art. 3 tej dyrektywy.




STRESZCZENIE WNIOSKU O WYDANIE ORZECZENIA W TRYBIE PREJUDYCJALNYM — SPRAWA C-160/20

Zwiezle uzasadnienie wniosku 0 wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

9. Sad odsylajacy zastanawia si¢ nad wyktadnig i wazno$cig art. 4 dyrektywy
2014/40.

10. Artykut 4 ust. 1 tej dyrektywy przewiduje, ze substancje smoliste, nikotyna
i tlenek wegla w dymie papierosowym mierzone sg na podstawie norm ISO:
4387 dla substancji smolistych, ISO: 10315 dla nikotyny i 1SO:8454 dla tlenku
wegla 1ze dokladno$¢ podawanych pomiardw dotyczacych zawartosci
substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla ustala si¢ zgodnie Zmnormg ISO
8243.

11. Zgodnie z art. 4 ust. 2 tej dyrektywy pomiary, o ktdfyeh mowa wust. 1,
weryfikuje si¢ W laboratoriach, ktore sg zatwierdzone i'monitorowane przez
wlasciwe organy panstw czlonkowskich. Laboratoria téynieymoga nalezé¢ do
przemystu tytoniowego, ani by¢ przez ten przemyst bezposrednie lubposrednio
kontrolowane.

W przedmiocie pytania pierwszego

12. Sad odsytajacy zauwaza, ze metoda pomiaru przewidziana w art. 4
dyrektywy 2014/40 opiera si¢ sla normaeh ISO.“Nermy te nie sg publicznie
dostepne, lecz mozna si¢ z nimi zapozna¢ jedynie za oplata. Powstaje zatem
pytanie, czy taki sposéb, uregulowania jest“zgodny z systemem publikacji
prawa Unii Europejskiegj, polegajacym na publikacji W Dzienniku Urzedowym
Unii  Europejskiej “zgodnies, Zart, 297 ust. 1 TFUE (i rozporzadzeniem
nr 216/2013), a takze'z zasadg przejrzystosci.

W przedmiocie pytaniadrugiego

13. Ponadtossad odsytajacyswyjasnia, ze nie jest jasne, czy metoda pomiaru
przewidziana waart. 4idyrektywy 2014/40 jest jedyng dozwolong metoda.

14. W tym kontekscie wskazuje on, ze norma ISO 3308, na ktérg powotuje sie
kazda z norm ISO, o ktérych mowa w art. 4 tej dyrektywy sama zaleca, aby
emisjayzbyla) mierzona réwniez przy uzyciu maszyn stuzacych do pomiaru
zawartosci substancji W dymie zinng intensywnos$cig niz okre$lona w tych
normach.

15. Jezeli z samych majacych na mocy art. 4 dyrektywy zastosowanie norm
ISO wynikatoby, ze maksymalne poziomy emisji substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla powinny by¢ mierzone (i weryfikowane) nie tylko
w oparciu 0 okreslong tam metode, lecz ze emisje te moga lub muszg by¢
mierzone (i weryfikowane) roéwniez W inny sposob i przy innej intensywnosci,
to zdaniem sadu odsytajacego mogloby to oznaczaé, ze art. 4 ust. 1 dyrektywy
2014/40 nalezy stosowa¢ W ten sposob, iz dla ustalenia, czy wprowadzane do
obrotu papierosy speiniaja wymogi dotyczace maksymalnych dozwolonych
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poziomOw emisji, nie wystarczy pomiar (i weryfikacja) przy pomocy maszyny
stuzacej do pomiaru zawartosci substancji w dymie w rozumieniu norm ISO
lub Zze wynik takiego pomiaru nie jest W kazdym wypadku miarodajny.

W przedmiocie pytania trzeciego

16. Sad odsytajacy wskazuje rowniez, ze w przypadku, gdy na pytanie drugie
zostanie udzielona odpowiedz przeczaca, nalezy zwroci¢ si¢ do Trybunatu
z trzecim pytaniem prejudycjalnym. W pytaniu tym sad odsytajacy,zmierza do
ustalenia, czy metoda pomiaru przewidziana w art. 4 dyrektywy jest zgodna
z ratio legis i celem dyrektywy 2014/40, a takze z normami prawnymiwyzszej
rangi.

17. Sad odsytajacy wyjasnia, ze metody pomiaru przewidziane w art. 4 ust’'1
dyrektywy 2014/40 zostaty opracowane z udziatem przemystutytoniowego.

18. W tym kontekscie powstaje pytanie, czy opracowane w tensposéb metody
pomiaru i zatwierdzania sg sprzeczne z zatozeniaminte] ‘dyrektywy, z celem
art. 4 ust. 2 tej dyrektywy, ktéry stanowi, ze pomiary s3 weryfikowane przez
laboratoria, ktoére nie moga naleze¢ do przemystu tytoniowego ani by¢ przez
ten przemyst bezposrednio lub posrednio kontrolowane, jak réwniez z art. 5
ust. 3 Ramowej konwencji Swiatowej @rganizaejil Zdrowia 0 ograniczeniu
uzycia tytoniu, ktory stanowi, Ze ustalajac |wdrazajgc strategie ochrony
zdrowia publicznego nalezy zapewni¢ ochrong przed wplywem przemystu
tytoniowego.

19. Sad odsylajacy zastamawia sic rOwniez, czy biorgc pod uwage fakt, ze
w filtrach papierosow, “filtrewych “wumieszczane sg otworki wentylacyjne,
opisane w arty 4 ‘usty1 dyrektywy 2014/40 metody pomiaru i zatwierdzania sa
zgodne z ratio legis tej dyrektyasvy wynikajacym z jej motywow i art. 3.

20. Jezelinie zeostanie osiggniety skutek w postaci ograniczenia maksymalnego
poziomuemisji papierosoéw filtrowych przy uwzglednieniu ich przeznaczenia,
to, jegonzdaniem powaznie narusza to cel w postaci zagwarantowania
wysekiegowpoziomu ochrony zdrowia publicznego, w ramach ktérego nalezy
W szczegolnosci uwzgledniaé, zgodnie z motywem 8 dyrektywy 2014/40,
wszelkie “zmiany oparte na faktach naukowych. W takim przypadku sad
odsytajgcy nie moze wykluczy¢, ze art. 4 ust. 1 tej dyrektywy jest sprzeczny
z art™14 ust. 3 TFUE, z celem Ramowej konwencji Swiatowej Organizacji
Zdrowia 0 ograniczeniu uzycia tytoniu i z art. 24 i 35 Karty.

W przedmiocie pytania czwartego

21. Jezeli Trybunal udzieli na pytanie drugie odpowiedzi twierdzacej, to
zdaniem sadu odsylajacego powstaje pytanie, jaka alternatywna metoda
pomiaru moze lub musi zosta¢ zastosowana. Zauwaza on, ze pytanie to jest
zasadne réwniez, jezeli Trybunat udzieli odpowiedzi przeczgcej na pytanie
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pierwsze 1/lub odpowiedzi twierdzacej na pytanie trzecie. W tym wzgledzie
wskazuje on jednak, ze nie jest pewne, czy Trybunat moze okres§li¢ metodg
alternatywna.

22. Sad odsytajacy zmierza do ustalenia, czy W przypadku, gdyby Trybunat nie
mogl udzieli¢ odpowiedzi na pytanie dotyczace metody alternatywnej, ktora
mozna lub nalezy zastosowaé, tymczasowy brak istnienia metody pomiarowej
stanowi sytuacje takg jak ta, 0 ktorej mowa w art. 24 ust. 3 dyrektywy 2014/40.
Zgodnie z tym przepisem panstwo czlonkowskie moze zakaza¢ okreSlonej
kategorii wyrobow tytoniowych lub powigzanych wyrobow
szczegdlng sytuacje tego panstwa czlonkowskiego ipod iem, ze
przepisy te uzasadnione sg potrzebg ochrony zdrowia ludzki




