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Minister forHealth
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Intervenijenti;
PhilippMorris Limited

PhilipdViorris Products SA

Philip Morris Manufacturing & Technology Bologna SpA

[omissis] [Nacionalne referentne oznake i stranke]

[omissis] Zalitelji [omissis] zahtijevaju [omissis] sljedeée:

1.  Utvrdenje da Delegirana direktiva Komis[omissis]ije (EU) 2022/2100
od 29. lipnja 2022. o izmjeni Direktive 2014/40/EU Europskog
parlamenta 1 Vijeca u pogledu povlacenja odredenih izuzeca za grijane
duhanske proizvode (u daljnjem tekstu: Delegirana direktiva) nije
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valjana te da stoga ne obvezuje Irsku Drzavu u skladu s ¢lankom 288.
i/ili ¢lankom 291. stavkom 1. Ugovora o funkcioniranju Europske
unije (u daljnjem tekstu: UFEU[)].

Utvrdenje da uredba kojom je Delegirana direktiva u skladu s ¢lankom
2. European Communities Acta 1972 (Zakon iz 1972. o Europskim
zajednicama) (kako je izmijenjen) (u daljnjem tekstu: Zakon iz 1972.)
potpuno prenesena u nacionalno pravo prekoracuje ovlasti koje
dodjeljuje Clanak 3. stavak 1. Zakona iz 1972. te da se protivi clanku
15. stavku 2. podstavku 1. Ustava (zakonodavna ovlast drzave).

Utvrdenje da se nacionalne mjere koje su poduzeteyili donesene s
ciljem provedbe Delegirane direktive protive Direktivi 2044/40/EU od
3.travnja 2014. o [omissis] uskladivanju zakona 4, drugih propisa
drzava cClanica o proizvodnji, predstavljanjuyi prodaji, duhanskih i
srodnih proizvoda i o stavljanju izvan snageyDirektive 2001/37/EZ (u
daljnjem tekstu: DDP) u nedostatkusvaljane, izmjene DDP-a koja bi
drzavama clanicama omogucéavalagda zabrane duhanské proizvode sa
svojstvenom aromom ili aromaticnim tvarimaju syojim sastavnim
[omissis] dijelovima, izuzevSi, cigla][omissiS]tete i duhan za
samostalno motanje.

Rjesenje certiorari Kojimybi senukinulamodluka Ministera of Health
(ministar zdravstva, Trska) /ili Teske Drzave da se donesu, objave i
primijene odredbeyirskog prava petrebne ili namijenjene provedbi
Delegirane direktive.

Odluku, da‘se pitanjayizlozena u Prilogu upute Sudu Europske unije (u
daljnjemitekstu: Sud EW-a) radi donosenja prethodne odluke u skladu s
clankom 267, UEEU-a.

[omissis]

[omissis] [Ostali zahtjevi na nacionalnoj razini]

[omissis] [Stadiji postupka pred sudom Koji je uputio zahtjev]

Sudyje odgodio donosenje odluke

[omissis] [koja je] dostavljena [strankama] elektronickim putem [omissis]
15. [omissis] rujna 2023. [omissis]

a u skladu s koj[omissis][om]

NALAZE SE da [omissis] se na temelju ¢lanka 267. UFEU-a uputi [omissis]
zahtjev [omissis] Sudu Europske unije [omissis]

[omissis] [Stadiji postupka pred sudom koji je uputio zahtjev]
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[omissis] kako je izloZzen u odluci o upuéivanju zahtjeva [0missis] sadrzanoj u
Prilogu [omissis]

[omissis] TAINIK
Dovrseno: 29. studenoga 2023.
[omissis] [Podaci o zastupnicima stranaka]
PRILOG
[omissis]
[omissis] [Ponovno navodenje nacionalnih referentnih,oznaka i stranaka]

ODLUKA O UPUCIVANJU ZAHTJEVA SUDU EUROPSKE UNLIE

Sud koji upucuje zahtjev

Ovaj zahtjev za prethodnu odluku Tna “temeljuy, clanka 267. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije (u daljnjem tekstu: UFEU) upucuje High Court of
Ireland (Visoki sud, Irska) ([omigSisfimeisuca]). [omissis] [Kontaktni podaci]

Stranke nacionalnog postupka. i njihovi zastupnici

[omissis] [Popis zastupnika'stranaka]

Predmet postupka

Od Suda Europske‘unijey(u daljnjem tekstu: Sud EU-a) trazi se donoSenje odluke
o0 valjanosti Delegirane direktive Komisije (EU) 2022/2100 od 29. lipnja 2022. o
izmjeni Direktivey, 2014/40/EU Europskog parlamenta i Vijeta u pogledu
povlagenja odredenth izuzeca za grijane duhanske proizvode (u daljnjem tekstu:
Delegiranadirektiva).

Sponu predmetnom postupku odnosi se na valjanost Delegirane direktive. Zalitelji
medu ostalim zahtijevaju da se European Union (Manufacture, Presentation and
Sale of Tobacco and Related Products) (Amendment) Regulations 2023 (Uredba
iz 2023.% uskladivanju s propisima Europske unije koji se odnose na proizvodnju,
predstavljanje i prodaju duhanskih i srodnih proizvoda (izmjena)) (u daljnjem
tekstu: Uredba iz 2023), kojom je Delegirana direktiva prenesena u irsko pravo,
proglasi nevaljanom.

Presuda Suda EU-a potrebna je za rjeSavanje spora jer irski sud ne moze akt Unije
proglasiti nevaljanim.

1. Prethodna pitanja
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1.1. Prvo pitanje: Je li Delegirana direktiva nevaljana zato $to prekoracuje
ovlasti predvidene ¢lankom 7. stavkom 12. i ¢lankom 11. stavkom 6.
Direktive 2014/40/EU, u vezi s ¢lankom 290. UFEU-a, te uzimaju¢i u obzir
Clanak 2. tocku 14. te ¢lanke 19. 1 28. Direktive 2014/40/EU?

1.2. Drugo pitanje: Je li Delegirana direktiva nevaljana zato $to je Komisija
neopravdano zakljucila da je doslo do znacajne promjene okolnosti u smislu
Clanka 7. stavka 12. i/ili ¢lanka 11. stavka 6. i/ili ¢lanka 2. tocke 28.
Direktive 2014/40/EU?

Propisi prava Unije koji su relevantni za predmetni postupak

Direktiva o duhanskim proizvodima

Predmetni postupak odnosi se na odredena pravila i izuzecaod tihypravila
predvidena u Direktivi 2014/40/EU o uskladivanju zakona 1'drigih prepisa drzava
Clanica o proizvodnji, predstavljanju i prodaji duhanskifyi srednih preizvoda (u
daljnjem tekstu: DDP) u pogledu grijanih duhanskih,proizvoda (Undaljnjem tekstu:
GDP-ovi).

Clanak 7. DDP-a u stavcima 1. i 7. Zabranjuje stayljanje na trziste duhanskih
proizvoda sa svojstvenom aromom i/ili sa sastaynim‘dijelovima koji sadrzavaju
arome. Clanak 7. stavak 12. DDP=aniz te'zabrane izuzima sve duhanske proizvode
osim cigareta i duhana za samastalno ‘motanjete, ovlas¢uje Komisiju da donosi
delegirane akte u skladu s.Clankem 27."DDP-a radi povlacenja tog izuzeca za
pojedine kategorije proizvoda ake jejizvjeséem Komisije utvrdeno da je doslo do
znacajne promjene okolnostiy, Pojam,,znacdjna promjena okolnosti” definiran je u
¢lanku 2. tocki 28, DDP-a.

Neke odredbe‘DDP-atednose se na‘duhanske proizvode za pusenje, dok se neke
odnose na.duhanskeyproizvode u Sirem smislu. U ¢lanku 2. tocki 5. DDP-a
definirani su ,,bezdimni duhanski proizvodi”, dok su u ¢lanku 2. toc¢ki 9. DDP-a
definirani ,,duhanski preizvodi za pusenje”.

Clanaky9.%stavak 2. i ¢lanak 10. DDP-a zahtijevaju da pakiranja duhanskih
proizvoda, za pusenje sadrzavaju informativnu poruku i kombinirana zdravstvena
Upozorenja predvidena tom direktivom. Clanak 11. stavak 1. DDP-a omogucuje
drzavaman¢lanicama da duhanske proizvode za pusSenje, 0sim cigareta i duhana za
samostalno motanje, izuzmu iz tih obveza. Clanak 11. stavak 6. DDP-a
omogucuje povlacenje tog izuzeca ako Komisija u izvje$cu utvrdi da je doslo do
»zhacajne promjene okolnosti” u smislu ¢lanka 2. tocke 28. DDP-a.

Duhanski proizvodi definirani su u ¢lanku 2. tocki 4. DDP-a. U ¢lanku 2. tocki 14.
podtocki (a) DDP-a navedene su pojedinacne kategorije duhanskih proizvoda te je
u ¢lanku 2. te direktive svaka od njih definirana. U c¢lanku 2. toc¢ki 14. DDP-a
definiran je pojam ,,novi duhanski proizvodi”, a u ¢lanku 19. stavku 4. DDP-a je
predvideno da odgovor na pitanje koje se odredbe te direktive primjenjuju na nove
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duhanske proizvode ovisi o tome jesu li ti proizvodi ,,bezdimni duhanski
proizvodi” ili ,,duhanski proizvodi za pusenje”.

Clanak 28. stavak 1. DDP-a nalaze Komisiji da (uz pomo¢ ,,znanstvenih i
tehnickih strucnjaka”) u propisanom roku podnese izvjeS¢e o provedbi 1 utjecaju
te direktive. Clanak 28. stavak 2. DDP-a predvida da Komisija u tom izvje$éu
posebice mora naznaciti ,.elemente Direktive koje bi trebalo preispitati ili
prilagoditi s obzirom na znanstveni i tehnicki napredak [...]”, pri Cemu posebnu
pozornost mora posvetiti ,,(b) trZiSnom razvoju u vezi s novim _duhanskim
proizvodima [omissis] [...]” 1 ,.(c) trzisnom razvoju koji predstawlja znacajnu
promjenu okolnosti”.

Komisija je 20. svibnja 2021. podnijela izvjes¢e u skladu sa‘svejim ebvezama (u
daljnjem tekstu: Izvjes¢e Komisije o primjeni DDP-a), u kojem,jeyistaknula
poteskoce pri razvrstavanju GDP-ova u kategorije iz DDP-a.

Provedbena odluka Komisije

Clanak 5. DDP-a u stavcima 1. i 6. predvida da drzave,&laniceé,od proizvodaca i
uvoznika duhanskih proizvoda zahtijevaju, da njihovim nadleznim nacionalnim
tijelima predaju odredene podatke prema robnej marki i vasti, ukljucujuci podatke
o masi svakog sastojka u danom duhanskom “proizvedu, i izvjesée o ,,0psegu
njihove prodaje po robnoj markidi vrsti, navedeno pegkomadu [...] ili kilogramu, i
po drzavi ¢lanici za svaku godinu’’.

Clanak 5. stavak 5. DDP-a predyida da Komisija provedbenim aktima utvrduje
format za Cinjenje navedenih podatakaggavno dostupnima. Komisija je takav
provedbeni akt donijela u obliku ,,Provedbene odluke [...] o uspostavi formata za
podnosenje i stavljanje na raspolaganje informacija o duhanskim proizvodima”
od 25. studenoga, 2015. ((EU) 2015/2186) (u daljnjem tekstu: Provedbena
odluka). UmProvedbenojyodluci (Clanku 2.) utvrden je format za podnoSenje
informacija, medu ostalim, @ opsegu prodaje u skladu s formatom izlozenim u
Prilogu toj%odlucky, Taj, format predvida podnoSenje informacija prema vrsti
proizvoda kao iyprema masi jedinice proizvoda, masi duhana u jedinici proizvoda i
Jopseguyprodaje proaizvoda”.

Delegiranadirektiva

Komisija je 15. lipnja 2022. objavila izvjeS¢e o pitanju znaajne promjene
okolnosti za potrebe ¢lanka 7. stavka 12. i ¢lanka 11. stavka 6. DDP-a u pogledu
aromatiziranin GDP-ova (u daljnjem tekstu: Izvjes¢e Komisije u pogledu
znactajne promjene okolnosti). Ona je u tom izvjeS¢u navela da se analiza
izloZzena u njemu temelji na podacima dostavljenima u skladu s c¢lankom 5.
stavkom 6. DDP-a putem sustava zajedni¢kog mjesta elektronickog ulaza EU-a te
je zakljucila, medu ostalim, da se (i) opseg prodaje GDP-ova na maloprodajnoj
razini u razdoblju od 2018. do 2020. povecao za vise od 10 % u viSe od pet drzava
Clanica; te da je (ii) opseg prodaje GDP-ova na maloprodajnoj razini odgovarao
3,3[3] % ukupnog opsega prodaje svih duhanskih proizvoda na razini Unije za
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2020., ¢ime je premasio prag trziSnog udjela od 2,5 % utvrden u Clanku 2. tocki
28. DDP-a. Komisija je u izvjeS¢u ocjenjivala i je li u skupini potrosaca mladih od
25 godina doslo do bitnog povecanja uporabe GDP-ova te je zakljucila da se to
nije dogodilo.

Komisija je 29. lipnja 2022. usvojila Delegiranu direktivu, nakon ¢ega je pocelo
dvomjesecno razdoblje nadzora od strane Europskog parlamenta i Vijeca (koje je
18. srpnja 2022. produljeno za dva mjeseca). Ni Vije¢e ni Parlament nisu iznijeli
nikakve prigovore, ali su Bugarska, Cipar, Grcka i Italija podnijeli_zajednicku
izjavu kojom su sluzbeno istaknuli svoje prigovore da Delegirana direktiva
swprekoracuje delegiranu ovlast iz [DDP-a] te sadrzava odredene elemente koje
mogu urediti samo europski zakonodavci” [nesluzbeni prijevod].

Delegirana direktiva objavljena je u Sluzbenom listu Eurgpske unijes3. studenoga
2022., a stupila je na snagu 23. studenoga 2022.

Delegiranom direktivom c¢lanak 7. stavak 12._i clanakyl1.4stavak 1. DDP-a
izmijenjeni su na nacin da je zabrana stavljanja na‘teZiste,prosirecha na GDP-ove.
Novi ¢lanak 7. stavak 12. sadrzava definicijuyGDR-Ova, ‘kojeyprije nije bilo u
DDP-u, a prema kojoj GDP, ,,0visno 0 njegevim svejstvima®, moze biti ,,bezdimni
duhanski proizvod” ili ,duhanski proizved [omissis] za puSenje”. Taj
novodefinirani proizvod potom je uvrsten u tekst'€lanka\l 1. stavka 1.

Relevantne odredbe nacionalnog prava

Delegirana direktiva u ifsko je%pravo prenesena tako $to je Uredbom iz 2023.
izmijenjen Clanak 8. European Unionw(Manufacture, Presentation and Sale of
Tobacco and Related Products) ‘Regulationsa 2016 (Uredba iz 2016. o
uskladivanju s propisima Europske unije koji se odnose na proizvodnju,
predstavljanje T predaju,duhanskih 1'srodnih proizvoda).

Ministerdor Health (ministar, zdravstva) Uredbu iz 2023. donio je 26. lipnja 2023.
te je.ona 28y lipnjai2023. predstavljena Oireachtasu (irski parlament). Obavijest o
donoSenju Uredbe iz 2023. objavljena je u ,,Iris Oifigiuilu” (irski sluzbeni list) 30.
lipnja 2023 Uredbadz 2023. [omissis] [stupila] je na snagu 23. listopada 2023.

Cinjeni¢no stanie 1 tijek spora

Zalitelji i intervenijenti GDP-ove, uklju¢ujuéi one sa svojstvenim aromama i/ili sa
sastavnim dijelovima koji sadrZzavaju arome, stavljaju ili planiraju stavljati na
trziste diljem Europske unije.

High Court of Ireland (Visoki sud) je 11. sije¢nja 2023. dopustio zaliteljima
pokretanje predmetnog postupka.

High Court of Ireland (Visoki sud) ([omissis] [ime suca]) raspravu je odrzao 11. i
12. srpnja 2023. Dana 15. rujna 2023. donesena je odluka da se Sudu EU-a uputi
zahtjev za prethodnu odluku u pogledu valjanosti Delegirane direktive.
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Glavni argumenti stranaka postupka

Zalitelji i intervenijenti smatraju da Delegirana direktiva nije valjana te da je stoga
Uredba iz 2023. nezakonita. Oni tvrde sljedece:

IzvrSavanje delegiranih ovlasti / ¢lanak 290. UFEU-a

»Pojedine kategorije proizvoda” u pogledu kojih Komisija, sukladno ¢lanku 7.
stavku 12. i ¢lanku 11. stavku 6., moze povuéi izuzeca od zabrane stavljanja na
trziste izri¢ito su navedene u ¢lanku 2. tocki 14. podtocki (a) DDP-a(to su one
koje su postojale u trenutku donosenja DDP-a te koje su definirang u"BDP-u). Te
odredbe ne ovlaséuju Komisiju da povuce takvo izuzete zay,noviduhanski
proizvod” kako je on definiran u ¢lanku 2. toc¢ki 14. podtockif(a). Tom tumacenju
u prilog ide presuda Suda EU-a u predmetu C-220/17, Planta T.abak-Manufaktur
(ECLLLEU:C:2019:76), koja se odnosila na tumacenje izraza ,kategorija
proizvoda” iz ¢lanka 7. stavka 14.

Komisija delegirane ovlasti koje ima na temelju€lanka 7, staykayl2.1 ¢lanka 11.
stavka 6. DDP-a ne moze koristiti kako bi odredila tpotem uredila (na nacin da ih
prakticki zabrani) nove duhanske proizvode kojezzakenodavac Unije nikad nije
izri¢ito razmatrao odnosno u pogledu kojih nije donioynikakve politicke odluke.

Postupanje na takav nacin podrazumijeva, zakonedavno normiranje politickog
odabira odnosno odabira politickih smjernica Stoyje bitan element DDP-a koji se
moze urediti samo zakonodavnim aktom teyne moze biti predmet valjanog
izvrSavanja delegirane ovlasti.

DDP-om nije izri¢itoydodijeljena ovlast odredivanja nove kategorije duhanskih
proizvoda i njezina, kasnijeg uredivanja kroz povlacenje izuzeca od zabrane
stavljanja na trZiste.

Shodno ¢omu, “Relegirana direktiva protivna je obama dijelovima ¢lanka 290.
stavka 1. drugog podstavka UFEU-a te prekoracuje priznate delegirane ovlasti.

Opca struktura ‘DDP-a pokazuje da je zakonodavac Unije uspostavio sustav u
kojem seidelegiranim aktima Komisije mogu propisati dodatne obveze u pogledu
duhanskih“proizvoda koji su bili poznati u trenutku donosenja DDP-a. Tom je
direktivom dalje predvideno da nove ili slabo poznate proizvode treba pratiti kako
bi zakenodavac Unije u buduénosti, kada se utvrdi priroda i djelovanje takvih
proizvoda te se odluci o prikladnim zakonodavnim odgovorima, mogao usvojiti
nova ograni¢enja. To se u odredbama DDP-a odrazava u stvaranju posebno
definiranih kategorija duhanskih proizvoda u njegovu ¢lanku 2. te u ¢injenici da
uredenje tih kategorija ovisi o tome o kojem je posebno definiranom proizvodu
rijec.

Clanak 28. stavak 2. DDP-a predvida da Komisija u izvje§¢u o primjeni te
direktive mora ,,posebnu pozornost” posvetiti ,,trziSnom razvoju u vezi s novim
duhanskim proizvodima” i, odvojeno, ,.trZisnom razvoju koji predstavlja znacajnu
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promjenu okolnosti”, ¢ime je naglaseno da se analiza nastupa znacajne promjene
okolnosti odnosi na postojece, a ne na nove duhanske proizvode u smislu DDP-a.

Komisija je IzvjeS¢em o primjeni DDP-a pokazala da prihvac¢a da novi duhanski
proizvodi kao $to su GDP-ovi postavljaju posebne regulatorne izazove koji se
mogu samo zakonodavno savladati. Osim toga, bilo bi nelogi¢no da Komisija
moze stvoriti nove kategorije proizvoda na koje bi onda mogla retrospektivno
primijeniti povijesne podatke kako bi utvrdila da je doslo do ,,znacajne promjene
okolnosti” u smislu ¢lanka 2. tocke 28. DDP-a.

Komisija je donoSenjem Delegirane direktive prekoracila svoju délegiranu ovlast
te je nepropisno pokusala urediti bitne elemente DDP-a uvodenjem ,pojedine
kategorije proizvoda” koja obuhvaca i ,,bezdimne duhanske ‘proizvode” i
,duhanske proizvode za pusenje”. U DDP-u se jasn@ praviy, razlika izmedu
bezdimnih duhanskih proizvoda i duhanskih proizvoda za'pusenje te se wpegledu
potonjih predvidaju mnogo drukcija i stroza pravilatoyozna€ivanju i, pakiranju.
Clanak 19. stavak 4. DDP-a izri¢ito propisuje da,novi duhanski proizvodi mogu
potpadati ili u jednu ili u drugu navedenu kategoriju, ne i Uobje.

Utvrdivanje znacajne promjene okolnosti

Nacin na koji je Komisija pristupila | pitanju, znacajne promjene okolnosti
prekoracuje delegiranu ovlast kojuta,institucija imasna temelju DDP-a. Komisija
je za davanje odgovora na pitanje je 11 uyjetyiz zadnjeg dijela clanka 2. tocke 28.
(prag trziSnog udjela odm2,5 %) ispunjenyosmislila 1 koristila manjkavu
metodologiju. Ona je time izaSla 1zvan okvira ,tehnicke zadace” koja joj je
povjerena Clankom _7. stavkom 12. 1w€lankom 11. stavkom 6. DDP-a, $§to
Delegiranu direktiyu ¢ini nevaljanom;

Komisija se vodila opsegom prodaje cigareta i drugih duhanskih proizvoda,
ukljucujucigGDP-oven,,,po0 komadu”, a trebala se voditi opsegom prodaje tih
proizvoda. ,,po kilogramu® b, okolnostima gdje je masa duhana u GDP-ovima
priblizno 50, % manjaynego u obi¢nim cigaretama i ako je informacija ,,po
kilogramu” bila,dostupna kako bi se omogucéila pouzdanija analiza opsega prodaje
prema ,.istoviksnosti’, Komisija je primjenom tako manjkave metodologije izasla
izvan okvira tehnicke zadace koju ima na temelju ¢lanka 7. stavka 12. i ¢lanka 11.
stavka6. DDP-a.

Koli¢ina duhana u svakoj od razli¢itih kategorija proizvoda, uklju¢uju¢i GDP-ove,
bio je jedini kriterij na temelju kojeg je Komisija mogla izvrsiti svoje izracune s
obzirom na to da je DDP usredoto€en na utjecaj duhana na zdravlje. Metoda koju
je Komisija koristila, a koja se vodi brojem komada proizvoda zanemarujuci
¢injenicu da se u komadima razli¢itih proizvoda nalaze razli¢ite koli¢ine duhana,
manjkava je i nepouzdana.

Proizvodaci i1 distributeri duhanskih proizvoda moraju na temelju Provedbene
odluke dostaviti podatke o masi duhana po proizvodu, §to znaci da je Komisija
raspolagala podacima potrebnima da provede postenu i valjanu analizu trziSnog
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udjela s obzirom na primjerenije mjerilo mase duhana. Da se trziSni udio GDP-
ova mjerio prema masi duhana, a ne prema broju komada, prag od 2,5 % ne bi bio
dosegnut jer je masa duhana u GDP-ovima u priblizno 50 % manja nego u
obi¢nim cigaretama. Komisija je prekoracila svoje delegirane ovlasti osmislivsi
bitno manjkavu metodologiju, koja je dovela do bitno manjkavog ishoda u smislu
da su aromatizirani GDP-ovi nepropisno zabranjeni Delegiranom direktivom.

Druge stranke u zalbenom postupku tvrde sljedece:

IzvrSavanje delegiranih ovilasti / Clanak 290. UFEU-a

DDP ima Sirok i1 dinamican regulatorni obuhvat u skladu s ciljevima radikojih je
usvojen, a to su uskladivanje zajednickog trziSta duhanskih, proizvoda,
osiguravanje visoke razine zaStite zdravlja i omogucavanje prilagedbe, trziSnem
razvoju, ukljuc¢ujuci pojavu novih duhanskih proizvoda.

DDP definicijom pojma ,,duhanski proizvodi” u ¢lanku’2. jasno obuhvaca sve
takve proizvode, koji neizbjezno ukljucuju i duhanske preizvode'koji su postojali
kada je DDO donesen 1 nove duhanske proizvode mysmisluiclanka 2. tocke 14. te
direktive, tj. duhanske proizvode koji su Se,pojavili nakon‘travnja 2014., kao $to
su grijani duhanski proizvodi.

Buduc¢i da ,,druge kategorije proizveda™ ednosno ,;pejedine kategorije proizvoda”
nisu definirane u ¢lanku 7. stavku 12. 1%¢lanku Wy, stavku 6. DDP-a, tim izrazima
treba pripisati njihovo uobicajenoznacenje,u skladu s teleoloskim tumacenjem te
direktive; tj. treba smatrati da ‘ebuhvacaju sve kategorije duhanskih proizvoda,
ukljucuju¢i GDP-ove, koji ulaze “wysveobuhvatnu definiciju ,,duhanskih
proizvoda”. Predmet Rlanta Tabak odnosio se samo na pitanje tumacenja ,,drugih
kategorija proizvoda” u'smislu Clanka 7. stavka 14. DDP-a te nije primjenjiv na
prilicno druk¢iji slucajiz predmetnog postupka.

Zalitelji i intervenijenti prihvacaju da se lanak 7. stavak 12. i ¢lanak 11. stavak 6.
DDP-a, koji, predvidaju izuze¢a od zabrana stavljanja na trziSte propisanih
¢lankom, 7. stavkom\1. 1 ¢lankom 11. stavkom 1. te direktive, primjenjuju na
GDP-ove. “Medutim, oni[,] nelogicno 1 nedosljedno ciljevima i Sirokom
regulatornom obuhvatu DDP-a, Zele isklju¢enje primjene onih dijelova ¢lanka 7.
stavka,l2. i ¢lanka 11. stavka 6. DDP-a koji nalazu Komisiji da povuce ta izuzeca
ako“su 1spunjeni kriteriji znacajne promjene okolnosti. To bi prakticki potpuno
otvoriloyyrata nereguliranom uvodenju novih aromatiziranih duhanskih proizvoda,
kao S§to su aromatizirani GDP-ovi, §to bi se protivilo izri¢itim regulatornim
ciljevima DDP-a. Clanak 19. stavak 4. DDP-a jasno predvida da se odredbe DDP-
a primjenjuju na nove duhanske proizvode, S§to nuzno znaci da se ¢lanak 7. stavak
12. 1 ¢lanak 11. stavak 6. te direktive primjenjuju na GDP-ove.

Povlacenje izuzeéa duhanskih proizvoda sa svojstvenim aromama od zabrane u
skladu s ¢lankom 7. stavkom 12. i ¢lankom 11. stavkom 6. DDP-a tehnicka je
mjera koja se poduzima ako su ispunjeni odredeni kriteriji iz ¢lanka 2. tocke 28. te
direktive. Sva politicka 1 meritorna pitanja u tom pogledu rijeSena su DDP-om.
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Sporne odredbe samo utvrduju opseg tehnicke zadace koju je Komisija poduzela u
pogledu GDP-ova na temelju delegiranih ovlasti koje su joj dane radi provedbe
rjeSenja usvojenih u okviru DDP-a te Komisija nije izmijenila bitne elemente tog
temeljnog zakonodavnog akta.

Iz memoranduma s objasnjenjem Delegirane direktive jasno proizlazi da je
stavljanje duhanskih proizvoda sa svojstvenim aromama na trziSte zabranjeno
samim DDP-om (Sto podupiru uvodne izjave 19. i 26. DDP-a). Na temelju
delegirane ovlasti definitivno se moze, s ciljem izvrSenja tehni¢ke zadace
utvrdivanja je li u pogledu nekog duhanskog proizvoda dosSlogdo znacajne
promjene okolnosti, odrediti nova kategorija duhanskih proizvoda“za potrebe
povlacenja izuzec¢a od zabrane predvidenog ¢lankom 7. stavkom 121 ¢lankom 11.
stavkom 6. DDP-a.

Sém se DDP, kako podupiru njegove uvodne izjave 51.1,52. te ¢lanci 271 28.,
drzi sadrzaja ¢lanka 290. UFEU-a i granica koje su njime postavljenc.iMogucénost
potpune regulacije aromatiziranih duhanskih gproizveda, njihovom Zzabranom
proizlazi iz, primjerice, uvodne izjave 15. DDR-a.

GDP-ovi su neupitno kategorija duhanskihyproizveda.®Ako'je doslo do znacajne
promjene okolnosti, Komisija nema mancvarskogy prostora te mora povuci
relevantno izuzece.

Komisijine obveze na temelju ¢lanka 28y stavka 25, DDP-a da, s jedne strane, prati
trzi$ni razvoj u vezi s novim, duhanskimyproizvodima te da [omissis], s druge
strane, [prati] trzi$ni razvoj kojiypredstavija znacajne promjene okolnosti, nisu
medusobno proturjeCne. Teldvije vastetrZiSnog razvoja nisu nuzno medusobno
proturjecne.

Utvrdivanje znacajne promjene okolnosti

Iz ¢lanka 5. stavka 6, DDP-a jasno proizlazi da se opseg prodaje moze prijaviti u
masi,ili u broju kemada, $to znaci da je pristup u Izvjes¢u Komisije u pogledu
znacajne,promjene okolnosti bio sasvim ispravan. U samoj definiciji ,,znacajne
promjene okelnosti’” nije predvideno na koji nacin treba odrediti opseg prodaje.
Mjerenje opsega, prodaje prema broju komada izricito je predviden i dopusten
DBP-em, medu ostalim i njegovim ¢lankom 5. stavkom 6. Provedbena odluka
nalaze dostavu podataka o, medu ostalim, broju komada proizvoda. Podaci su
dostavljeni Komisiji u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 5. stavka 6. DDP-a i
Provedbene odluke.

Razlozi upudivanja zahtjeva

Razlog 1.: Argumenti u pogledu nevaljanosti Delegirane direktive i navodne
povrede ¢lanka 290. UFEU-a
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Ovaj sud smatra da postoje valjani argumenti da je Komisija donoSenjem
Delegirane direktive nedopusteno povrijedila iskljué¢ivu nadleznost zakonodavca
Unije, u suprotnosti s ¢lankom 290. UFEU-a.

Osobito, postoje osnovani argumenti u pogledu nevaljanosti Delegirane direktive
koji se temelje na sljede¢im razlozima:

Komisija je odrediv§i novu kategoriju duhanskih proizvoda (GDP) te
propisavsi da na nju neée biti primjenjiva izuzeca predvidena clankom 7.
stavkom 12. i ¢lankom 11. stavkom 6. DDP-a nepropisno donijela politicki
odabir da novi duhanski proizvod na trzistu, koji nije postojao,u vrijeme
donosenja DDP-a te koji zakonodavac Unije nije meritorne, i zdravstveno
ispitao, bude zabranjen s obzirom na opseg njegove prodaje. Moze se tyrditi
da je to politi¢ki odabir koji je samo zakonodavac Unije mogao,1zvirsiti, ne i
Komisija.

Struktura DDP-a je takva da zakonodavac_Unije"nove duhanske ‘proizvode
neprestano prati s obzirom na znanstyeni,iwtehnickiyrazvej te ih moze
zabraniti ako smatra da je to najboljiynalin tegulacije tih proizvoda,
pogotovo ako ih nije moguce jednostavno svrstati u bezdimne duhanske
proizvode ili pak duhanske proizvode“za pusSenjete ako takvi proizvodi
nemaju jednak udio duhana kae, postojeéi proizvodi. Odredivanje nove
kategorije proizvoda koja je negdje izmedu bezdimnih duhanskih proizvoda
i duhanskih proizvoda za pusenje kakoibi sévedmah zabranila aromatizirana
verzija tog proizvodaspetencijalno seyprotivi obama dijelovima ¢lanka 290.
stavka 1. drugog ,podstavka, UFEU-a zato S§to se na taj nacin
pseudozakonodavno ureduje bitan element DDP-a, a da opseg, sadrzaj i cilj
takvog uredenja nisu izricito definirani u DDP-u.

Argumenti u,pogleduynevaljanosti Delegirane direktive pretpostavljaju da
KomiSija, ima, delegiranuyovlast povuéi izuzeca za sve nove aromatizirane
duhanske proizvode ‘ako ti proizvodi ispunjavaju uvjete u pogledu opsega
prodaje, predvidene, ¢lankom 2. tockom 28. DDP-a, bez obzira na udio
duhapa ustakvim proizvodima ili njihov utjecaj na zdravlje u usporedbi s
postojeéim proizvodima. Moze se tvrditi da Komisija u tom slucaju donosi
politi€ke odabire koje nije ovlastena donijeti.

Razlag 2.7'"Navodna bitna pogreska u utvrdivanju znacajne promjene okolnosti

Ovaj sud smatra da postoje valjani argumenti u pogledu toga da Komisija nije
pravilno utvrdila je li doSlo do znacajne promjene okolnosti u smislu ¢lanka 2.
toCke 28. DDP-a. Medu ostalim:

Komisija u kvantitativnoj analizi opsega prodaje nije usporedivala istovrsno
s istovrsnim iako se ¢ini da joj je takva analiza pravno i Cinjeni¢no bila
dostupna. Komisija u svojoj metodologiji nije pokusala izjednaciti mjerilo u
pogledu udjela duhana u GDP-ovima i cigaretama (i drugim duhanskim
proizvodima), kako bi osigurala da se istovrsno usporeduje s istovrsnim,
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prilikom procjene je li proboj GDP-ova na trziSte bio takav da opravda
zabranu aromatiziranih GDP-ova s ciljem zastite zdravlja.

Jedan od glavnih ciljeva DDP-a je zastita zdravlja od S$tetnog utjecaja
duhana. Shodno tomu, udio duhana u duhanskim proizvodima kljucan je
¢imbenik na kojem se temelje regulatorna rjeSenja izabrana u DDP-u.
Pristup koji bi bio usredotocen na ukupni udio duhana u proizvodima te koji
bi to koristio kao mjerilo odredivanja opsega prodaje potencijalno bi bio
prikladniji za ostvarenje tih ciljeva.

Osnovano se moze tvrditi da ¢injenica da je Komisija prima facie mozda
bila ovlastena analizu provesti s obzirom na opseg prodajetodreden prema
broju komada ili jedinica duhanskih proizvoda ne znaci‘daK omisija nije bila
duzna primijeniti drugu moguénost koju je imala nafraspolaganju,ia to jeida
se vodi mjerilom opsega prodaje koje uzima u, obzir udio ‘duhana, ako bi
njome osigurala najbolju mogucu zastitu zdravlja.

Dodatak 1.

Odluka High Courta of Ireland (Viseki sudilrska) odlS. rujna 2023.



