g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého senatu)

22. unora 2022 *

,Rizeni o piedbézné otdzce — Smérnice 2014/40/EU — Vyroba, obchodni tiprava a prodej
tabakovych vyrobki — Vyrobky nerespektujici maximalni irovné emisi — Zakaz uvadéni na
trh — Metoda méfeni — Cigarety s filtrem, v némz jsou vétraci mikropriiduchy — Méfeni emisi
na zékladé norem ISO — Normy nevyhlasené v Urednim véstniku Evropské unie — Soulad
s pozadavky na vyhlaseni stanovenymi v ¢l. 297 odst. 1 SFEU, vykladaném ve svétle zasady pravni
jistoty — Soulad se zdsadou transparentnosti®

Ve véci C-160/20,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Rechtbank Rotterdam (soud v Rotterdamu, Nizozemsko) ze dne 20. brezna 2020,
doslym Soudnimu dvoru dne 24. biezna 2020, v fizeni

Stichting Rookpreventie Jeugd,

Stichting Inspire2live,

Rode Kruis Ziekenhuis BV,

Stichting ClaudicatioNet,

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde,

Nederlandse Vereniging voor Verzekeringsgeneeskunde,

Accare, Stichting Universitaire en Algemene Kinder- en Jeugdpsychiatrie Noord-Nederland,
Vereniging Praktijkhoudende Huisartsen,

Nederlandse Vereniging van Artsen voor Longziekten en Tuberculose,

Nederlandse Federatie van Kankerpatiéntenorganisaties,

Nederlandse Vereniging Arbeids- en Bedrijfsgeneeskunde,

Nederlandse Vereniging voor Cardiologie,

Koepel van Artsen Maatschappij en Gezondheid,

* Jednaci jazyk: nizozemstina.

CS
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Koninklijke Nederlandse Maatschappij tot bevordering der Tandheelkunde,

College van Burgemeester en Wethouders van Amsterdam

proti

Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,

za pritomnosti:

Vereniging Nederlandse Sigaretten- en Kerftabakfabrikanten (VSK),

SOUDNI DVUR (velky senat),

ve slozeni K. Lenaerts, predseda, A. Arabadzev, K. Jirimée, C. Lycourgos, E. Regan, S. Rodin

(zpravodaj), I. Jarukaitis a J. Passer, predsedové senatd, J.-C. Bonichot, M. Safjan, F. Biltgen,

P. G. Xuereb, N. Picarra, L. S. Rossi a A. Kumin, soudci,

generalni advokat: H. Saugmandsgaard Qe,

vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Stichting Rookpreventie Jeugd, Stichting Inspire2live, Rode Kruis Ziekenhuis BV, Stichting
ClaudicatioNet, Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde, Nederlandse Vereniging
voor Verzekeringsgeneeskunde, Accare, Stichting Universitaire en Algemene Kinder- en
Jeugdpsychiatrie Noord-Nederland, Vereniging Praktijkhoudende Huisartsen, Nederlandse
Vereniging van Artsen voor Longziekten en Tuberculose, Nederlandse Federatie van
Kankerpatiéntenorganisaties, Nederlandse Vereniging Arbeids- en Bedrijfsgeneeskunde,
Nederlandse Vereniging voor Cardiologie, Koepel van Artsen Maatschappij en Gezondheid,
Koninklijke Nederlandse Maatschappij tot bevordering der Tandheelkunde, College van

Burgemeester en Wethouders van Amsterdam A. van den Biesenem, advocaat,

— za Vereniging Nederlandse Sigaretten- en Kerftabakfabrikanten (VSK) W. Knibbelerem,
B. Verheijenem a P. D. van den Bergem, advocaten,

— za nizozemskou vladu M. K. Bulterman a C. S. Schillemans, jako zmocnénkynémi,

— za Evropsky parlament L. Visaggiem, R. van de Westelakenem a W.D. Kuzmienkem, jako
Zmocneénci,

— za Radu Evropské unie S. Emmerechtsem, A. de Elera-San Miguel Hurtadem a P. Plaza Garcia,
jako zmocnénci,

za Evropskou komisi I. Rubene, S. Delaude, F. Thiranem a H. Kranenborgem, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 15. cervence 2021,
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vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tykd platnosti a vykladu ¢l. 4 odst. 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych statt tykajicich se vyroby, obchodni Gpravy a prodeje tabakovych
a souvisejicich vyrobki a o zruseni smérnice 2001/37/ES (OF. vést. 2014, L 127, s. 1).

Tato zadost byla predlozena v rdmci sporu mezi Stichting Rookpreventie Jeugd (Nadace pro
prevenci uzivani tabdku u mladeze, Nizozemsko) a ¢trndcti dal$imi entitami na strané jedné
a Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Statni tajemnik pro vefejné zdravi,
socialni péci a sport, Nizozemsko) (dale jen ,stitni tajemnik®) na strané druhé ohledné metody
méreni trovni emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret.

Pravni ramec

Mezindrodni pravo

Réamcova umluva Svétové zdravotnické organizace o kontrole tabdku (déle jen ,ramcova tmluva®),
uzaviend v Zenevé dne 21. kvétna 2003, jejimiz stranami jsou Evropska unie a jeji clenské staty,
vstoupila v platnost dne 27. inora 2005. Clanek 5 odst. 3 rdimcové iumluvy stanovi:

»PIi vytvareni a realizaci svych politik v oblasti vefejného zdravi tykajicich se kontroly tabaku budou
smluvni strany postupovat takovym zptsobem, aby v souladu s vnitrostitnimi pravnimi predpisy
ochranily tyto politiky pred komer¢nimi a ostatnimi zajmy tabakového pramyslu.”

Podle ¢lanku 7 ramcové umluvy:

»[...] Konference smluvnich stran navrhne vhodné pokyny k provddéni ustanoveni [...] ¢lanki [8 az 13
ramcové umluvy].”

Clanky 8 az 13 ramcové umluvy se tykaji opatieni ke snizovani poptavky po tabaku. Vénuji se
ochrané pred expozici tabdkovému kouri, regulaci slozek tabakovych vyrobkd, regulaci
zverejnovani informaci o tabdkovych vyrobcich, baleni a oznacovani tabakovych vyrobk,
vzdélavani a verejnému povédomi o otazkach kontroly tabaku, jakoz i celkovému zédkazu reklamy,
propagace a sponzorovani ve prospéch tabaku.

Clanek 9 ramcové imluvy stanovi:

»<Konference smluvnich stran, po konzultaci s prislusnymi mezindrodnimi organy, navrhne pokyny pro
testovani a méfeni slozek a emisi tabakovych vyrobkt a pro jejich regulaci. Kazda smluvni strana, po
schvéleni prislusnymi narodnimi organy, prijme a provede ucinna legislativni, provadéci a spravni
nebo jind opatfeni pro takova testovani, méfeni a regulaci.”
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Unijni pravo

Narizeni (EU) ¢. 216/2013

Body 5 a 6 odiivodnéni natizeni Rady (EU) ¢. 216/2013 ze dne 7. biezna 2013 o elektronickém
vydavani Uredniho véstniku Evropské unie (UF. vést. 2013, L 69, s. 1) uvadeéji:

»(5) Soudni dvir Evropské unie v [rozsudku ze dne 11. prosince 2007, Skoma-Lux (C-161/06,
EU:C:2007:773)], rozhodl, Ze pravni akty Unie nelze vici jednotliveim vymdhat, pokud
nebyly fadné vyhlaseny v Urednim véstniku, a zpiistupnéni pravnich predpisi na internetu
nemuze byt, pfi neexistenci jakékoliv pravni upravy v tomto ohledu v pravu Unie,
rovnocenné platnému vyhlaseni v Urednim véstniku.

(6) Pokud by se vyhl4dseni v Urednim véstniku v elektronické podobé stalo platnym vyhlasenim,
umoznilo by to rychlejsi a hospodarnéjsi pfistup k pravu Unie. Obcané by méli mit ovSem
i naddle moznost obdrzet od uradu pro publikace tisténou verzi Uredniho véstniku.”

Cldnek 1 tohoto narizeni stanovi:

»1. Uredni véstnik se v souladu s timto nafizenim vydava v elektronické podobé v urednich
jazycich organt Evropské unie.

2. Aniz je dotcen (clének 3, je Utedni véstnik vydavany v elektronické podobé (déle jen
,elektronické vydani Uredniho véstniku’) autenticky a pravné zavazny.”

Smérnice 2014/40
Body 7, 8 a 11 odivodnéni smérnice 2014/40 uvadéji:

»(7) Legislativni opatfeni na drovni Unie je rovnéz nezbytné k provedeni Rimcové amluvy
Svétové zdravotnické organizace o kontrole tabaku (déle jen ,rdmcova umluva‘) z kvétna
roku 2003, jejimiz ustanovenimi jsou Unie a jeji clenské staty vazany. Zvlasté dilezita jsou
ustanoveni ramcové umluvy o regulaci slozeni tabakovych vyrobki, regulaci zvefejnéni
informaci o tabdkovych vyrobcich, baleni a znaceni tabdkovych vyrobkd, reklamé
a nezdkonném obchodu s tabakovymi vyrobky. Strany ramcové tmluvy, vcetné Unie
a jejich clenskych stat prijaly na raznych konferencich na zédkladé obecné dohody soubor
pokyni, jez slouzi k provadéni ustanoveni ramcové amluvy.

(8) V souladu s ¢l. 114 odst. 3 [SFEU] by za zdklad legislativnich navrhit méla byt povazovana
vysoka uroven ochrany zdravi, pficemz je tfeba vénovat pozornost zejména novému vyvoji
zalozenému na védeckych poznatcich. Tabdkové vyrobky nejsou béznym zbozim
a vzhledem k obzvlasté skodlivym uc¢inkdm tabdku na lidské zdravi by mél byt dan ochrané
zdravi v této souvislosti velky vyznam, zejména s cilem omezit rozsireni kuractvi mezi
mladymi lidmi.
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(11) Pro méfeni obsahu dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v cigaretach [...] by mélo byt
postupovano podle prislusnych mezinarodné uznavanych norem ISO. Proces ovérovani by
mél byt chranén pred vlivem tabdkového primyslu tim, Ze budou vyuziviny nezavislé
laboratore, v¢etné statnich. [...]“

Clének 1 této smérnice stanovi:

»Cilem této smérnice je sblizit pravni a spravni predpisy ¢lenskych stata tykajici se:

a) slozek a emisi tabakovych vyrobku a prislusnych povinnosti oznamovani, véetné maximalnich
urovni emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v cigaretach;

[...]

aby bylo usnadnéno hladké fungovani vnitiniho trhu s tabdkovymi a souvisejicimi vyrobky,

pricemz zakladem je zabezpeceni vysoké urovné ochrany lidského zdravi zejména v pripadé

mladych lidi, a aby byly splnény povinnosti Unie podle Rdmcové umluvy Svétové zdravotnické
organizace o kontrole tabdku (déle jen ,ramcova umluva‘).”

Clének 2 uvedené smérnice stanovi:

»Pro ucely této smérnice se rozumi:

[...]

21) ,emisemi’ latky, které se uvolnuji pri uziti tabakového nebo souvisejictho vyrobku za
zamyslenym tucelem, jako napriklad latky, které se nachdazeji v kouri, nebo latky uvolnované
pri uziti bezdymnych tabakovych vyrobkd;

[...]"

Podle ¢l. 3 odst. 1 téze smérnice:

»Urovné emisi cigaret uvedenych na trh nebo vyrobenych v ¢lenskych statech (dale jen ,maximalni
urovneé emisi‘) nesmi byt vétsi nez:

a) 10 mg dehtu na cigaretu;

b) 1 mg nikotinu na cigaretu;

c) 10 mg oxidu uhelnatého na cigaretu.”

Clanek 4 smérnice 2014/40 stanovi:

»1. Emise dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret se méfri na zakladé normy ISO 4387
v pripadé dehtu, normy ISO 10315 v pripadé nikotinu a normy ISO 8454 v pripadé oxidu

uhelnatého.

Presnost méreni dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého se urcuje podle normy ISO 8243.

ECLI:EU:C:2022:101 5
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2. Meéfeni uvedend v odstavci 1 ovéruji laboratore schvalené a sledované prislusnymi organy
¢lenskych stata.

Tyto laboratofe nesmi byt pfimo ¢i nepfimo vlastnény ani ovladany tabakovym pramyslem.
[...]

3. [Evropské k]omisi je svéfena pravomoc prijimat akty v prenesené pravomoci v souladu
s clankem 27 za Ucelem prizptisobeni metod méreni emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého
v pripadé potieby zalozenych na védeckém vyvoji nebo mezindrodné dohodnutych normach.

4. Clenské staty ozndmi Komisi jakékoliv metody méreni, které pouzivaji pro jiné emise cigaret,
nez jsou emise uvedené v odstavci 3, a pro emise tabakovych vyrobki jinych nez cigarety.

[ ]‘l
Clanek 24 této smérnice stanovi:

»1. Clenské staty nemohou z dGvodu uvazeni vztahujictho se k aspektim upravenym touto
smérnici, s vyhradou odstavct 2 a 3 tohoto ¢lanku, zakdzat ¢i omezit uvedeni na trh tabiakovych
nebo souvisejicich vyrobkd, jez jsou v souladu s touto smérnici.

2. Tato smérnice nemd vliv na pravo ¢lenského statu zachovat a zavést dalsi pozadavky platné pro
vSechny vyrobky uvedené na trh v souvislosti s jednotnou tipravou baleni tabdkovych vyrobki, kde
je to odivodnéno vefejnym zdravim, s ohledem na vysokou droven ochrany lidského zdravi
dosazené prostfednictvim této smérnice. Tato opatfeni musi byt pfiméfena a nesmi slouzit jako
prostredky jakékoliv diskriminace nebo zastfeného omezovani obchodu mezi ¢lenskymi staty.
Tato opatfeni se oznamuji Komisi spolecné s davody pro jejich zachovani nebo zavedeni.

3. Clensky stat miize rovnéz zakazat urcitou kategorii tabaku ¢i souvisejicich vyrobkii z dtivodt
spojenych s konkrétni situaci v tomto clenském staté, a pokud jsou tato opatfeni zdiivodnéna
potrebou chranit verejné zdravi, a to s ohledem na vysokou uroven ochrany lidského zdravi
dosazenou prostrednictvim této smérnice. Tato vnitrostatni ustanoveni se oznamuji Komisi spolu
s divody jejich zavedeni. Komise tato ustanoveni do Sesti mésici ode dne obdrzeni oznameni
stanoveného v tomto odstavci schvali ¢i zamitne poté, co ovéri, zda jsou opravnénd, nutna
a primérend svému ucelu a zda nejsou prostiedkem jakékoliv diskriminace ¢i skrytého omezeni
obchodu mezi clenskymi staty, a to s ohledem na vysokou droven ochrany lidského zdravi
dosazenou prostrednictvim této smeérnice. Nerozhodne-li Komise v této lhiaté, pokladaji se
vnitrostatni ustanoveni za schvalend.”

Nizozemské pravo

Clének 17a odst. 4 Tabaks- en rookwarenwet (zakon o tabdkovych vyrobcich a kurdckém zbozi),
ktery provedl ¢l. 24 odst. 3 smérnice 2014/40, umoznuje staitnimu tajemnikovi, aby z divodi
souvisejicich s ochranou verejného zdravi zakazal ministerskym narizenim urcité kategorie
tabakovych vyrobkd, které jinak splnuji pozadavky stanovené zdkonem nebo na jeho zakladé.
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Spor v pivodnim rizeni a predbézné otazky

Dopisy ze dne 31. cervence 2018 a 2. srpna 2018 pozadali zalobci v ptivodnim fizeni Nederlandse
Voedsel- en Warenautoriteit (Nizozemsky turad pro kontrolu potravin a spotfebniho zbozi, déle
jen ,NVWA®), aby zajistil, Ze cigarety s filtrem nabizené spottebitelim v Nizozemsku dodrzuji
pfi svém uziti v souladu se svym urcenim maximadlni drovné emisi dehtu, nikotinu a oxidu
uhelnatého stanovené v ¢lanku 3 smérnice 2014/40. Pozadali rovnéz, aby NVWA naridil
vyrobciim, dovozcim a distributorim tabakovych vyrobkd, prostrednictvim spravniho
donucovaciho opatreni, aby cigarety s filtrem, které tyto maximalni drovné emisi nedodrzuji,
stahli z trhu.

Tento navrh na vydani prikazu se opird o studii Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
(narodni institut pro verejné zdravi a zivotni prostredi, Nizozemsko, déle jen ,RIVM®) ze dne
13. ¢ervna 2018, z niz vyplyv4, ze pokud se pouzije metoda méteni ,Canadian Intense”, a nikoli
metoda stanovend v clanku 4 smérnice 2014/40, vSechny cigarety s filtrem prodavané
v Nizozemsku znacné prekracuji maximdalni urovné emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého
stanovené v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2014/40. Zalobci v plivodnim #{zeni maji za to, Ze metoda
méreni stanovend v clanku 4 uvedené smérnice nezohlednuje zpuasob, jakym je pouzivan filtr
cigarety, a sice to, Ze prsty a rty kurdka zakryvaji mikroperforace tohoto filtru. Tyto
mikroperforace filtru umoznuji vdechovat pres filtr Cisty vzduch, takze mnozstvi dehtu, nikotinu
a oxidu uhelnatého se smisenim s nim snizuje. Méfeni provedena na cigaretach rtiznych znacek,
jejichz filtr vétra, tak ukazuji emise, které jsou dvakrat az vice nez dvacetkrat nizsi, nez co je
zjisténo, kdyz je filtr zakryt. V pripadé uziti v souladu s urcenim cigaret jsou totiz tyto
mikroperforace z velké casti zakryty prsty a rty kurdka, takze ten vdechuje mnohem vice dehtu,
nikotinu a oxidu uhelnatého, nez jsou maximalni Grovné emisi uvedené v ¢lanku 3 smeérnice
2014/40.

Dne 20. zari 2018 NVWA navrh na vydani prikazu zamitl.

Zalobci v plivodnim fizeni podali proti rozhodnuti ze dne 20. z4fi 2018 spravni odvolani ke
statnimu tajemnikovi. Rozhodnutim ze dne 31. ledna 2019 statni tajemnik toto odvoldni zamitl
jako neopodstatnéné v rozsahu, v némz bylo podino Stichting Rookpreventie Jeugd, a jako
nepripustné v rozsahu, v némz bylo poddno ostatnimi zalobci v ptivodnim fizeni.

Zalobci v ptivodnim fizeni poté podali k piedklddajicimu soudu Zalobu proti rozhodnuti ze dne
31. ledna 2019. Vereniging Nederlandse Sigaretten- en Kerftabakfabrikanten (VSK) (nizozemské
sdruzeni vyrobcu cigaret a tabakovych vyrobkit) podalo zadost o vstup do fizeni jako vedlejsi
ucastnik, které bylo vyhovéno.

Zalobci v ptivodnim fizeni pied piedklddajicim soudem poukazuji na to, Ze ¢l. 4 odst. 1 smérnice
2014/40 nevyzaduje pouzit ur¢itou metodu meéfeni drovni emisi a Ze normy ISO, na jejichz
zdkladé maji byt méreni provedena, nejsou obecné zavaznymi predpisy. Tvrdi, Ze z raznych
studii, a sice studie RIVM ze dne 13. Cervna 2018 a studie vydané v Journal of the National
Cancer Institute dne 22. kvétna 2017, nazvané ,Cigarette Filter Ventilation and its Relationship
to Increasing Rates of Lung Adenocarcinoma” (,Vétrani cigaretového filtru a jeho vztah ke
zvys$ujicim se poctim adenokarcinomu plic), jakoz i z dopisti zaslanych statnim tajemnikem
Komisi vyplyva, Ze ke stanoveni presnych turovni dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého
pochdzejicich z cigarety s filtrem uzivané v souladu s jejim ur¢enim by méla byt pouzita metoda
méreni ,,Canadian Intense”.
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Zaprvé predkladajici soud poukazuje na to, ze Cl. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 pocitd s méfenim
mnozstvi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret na zakladé norem ISO, které nejsou volné
pristupné vefejnosti a mohou byt konzultoviany pouze za uplatu, ackoliv ochrana poskytovana
obcantim ¢lankem 3 odst. 1 smérnice 2014/40 je zaloZena na téchto normach. Klade si tedy
otdzku, zda je takovy zpasob pravni Gpravy slucitelny s rezimem vyhlasovani legislativnich aktt
Unie a se zasadou transparentnosti.

Zadruhé predkladajici soud uvadi, ze v kazdé z norem ISO uvedenych v ¢lanku 4 smérnice 2014/40
se odkazuje, pokud jde o méreni relevantni Grovné emisi, na normu ISO 3308. Tato norma se
pritom tyka pouzivani nakurovaciho pristroje. Predkladajici soud md za to, Ze ze samotné této
normy vyplyvd, Ze urovné emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého nemusi byt méreny
a ovérovany jen predepsanou metodou, ale mohou nebo musi byt rovnéz méfeny a ovérovany
jinymi zplisoby a s rliznou intenzitou strojového nakurovani.

Zatreti si predkladajici soud klade otazku, zda metody méreni a validace stanovené v ¢l. 4 odst. 1
smérnice 2014/40 jsou v souladu s cilem této smérnice, jak vyplyva z jeji preambule, a zda Grovné
emisi stanovené v ¢lanku 3 této smérnice mohou byt méfeny pouze na zdkladé metody ISO 3308.
Poukazuje na to, ze zalobci v ptivodnim fizeni tvrdi, aniz by jim bylo v tomto bodé odporovano, Ze
tyto metody méreni byly vypracovany za ucasti tabakového primyslu. Déale uvadi, Ze nedodrzeni
horni hranice emisi z cigaret s filtrem uzivanych v souladu s jejich ur¢enim by vazné ohrozilo cil
stanoveny v bodé 8 odivodnéni uvedené smérnice, ktery spociva v zabezpeceni vysoké trovné
ochrany zdravi. Predkladajici soud si tedy klade otazku ohledné pripadného rozporu ¢l. 4 odst. 1
smeérnice 2014/40 s ¢l. 114 odst. 3 SFEU, ramcovou tmluvou, jakoz i s ¢lanky 24 a 35 Listiny
zdkladnich prav Evropské unie (dale jen ,Listina®).

Zactvrté si predkladajici soud klade otazku, zda v pripadé, ze by byl ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40
v rozporu mimo jiné s ¢l. 297 odst. 1 SFEU, nafizenim ¢. 216/2013 a zasadou transparentnosti,
bude smérnice 2014/40 zbavena tuc¢inku v celém rozsahu nebo pouze pokud jde o jeji ¢l. 4 odst. 1.
Taze se rovnéz, kterou alternativni metodu lze nebo je nutno pouzit a zda méd Soudni dvir
pravomoc ji stanovit, nebo alespon povérit unijntho normotvirce nebo clenské staty prijetim
nové pravni upravy v dané oblasti. Kromé toho predkladajici soud zdtraznuje, ze podle
nizozemského prava, které provadi cl. 24 odst. 3 smérnice 2014/40, muze statni tajemnik
z divodi souvisejicich s ochranou verejného zdravi zakdzat ministerskym narizenim urcité
kategorie tabakovych vyrobkd, které splnuji pozadavky stanovené zakonem nebo na jeho zakladé.

Za téchto podminek se Rechtbank Rotterdam (soud v Rotterdamu, Nizozemsko) rozhodl prerusit
fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Je koncepce metody méreni stanovena v ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40, zaloZend na normach
ISO, které nejsou volné pristupné, v souladu s ¢l. 297 odst. 1 SFEU [a nafizenim ¢. 216/2013],
jakoz i se zasadou transparentnosti, ktera mimo jiné tvori jeho podklad?

2) Musi byt normy ISO 4387, 10315, 8454 a 8243, na které odkazuje ¢l. 4 odst. 1 smérnice
2014/40, vykladany a uplatnovany v tom smyslu, ze v ramci vykladu a pouziti tohoto
ustanoveni musi byt emise dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého méfeny (a ovéfovany) nejen
predepsanou metodou, ale mohou nebo musi byt rovnéz méfeny (a ovérovany) jinymi
zpusoby a s jinou intenzitou?
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3) a) Je cl. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 v rozporu se zékladnimi zdsadami této smérnice, jakoz
is ¢l 4 odst. 2 této smérnice a s ¢l. 5 odst. 3 [ramcové umluvy], jelikoz tabdkovy priamysl
hral roli pfi vypracovani norem ISO uvedenych v tomto ¢l. 4 odst. 1?
b) Je ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 v rozporu se zdkladnimi zdsadami této smérnice,
¢lankem 114 odst. 3 SFEU, putsobnosti [rdmcové tumluvy] a clanky 24 a 35 [Listiny]
z diivodu, Ze metoda, kterd je v ném predepsdna, neméri emise cigaret s filtrem pfi jejich
zamy$leném pouziti, jelikoz uvedend metoda nezohlednuje skutecnost, ze vétraci
mikropriduchy ve filtru jsou pfi zamysleném pouziti z velké casti zakryty rty a prsty
kuraka?

4) a) Jaka alternativni metoda méreni (a ovéfovani) mtize nebo musi byt pouzita, pokud Soudni
dvir odpovi:

— na prvni otazku zaporné;
— na druhou otdzku kladné;

— na tfeti otazku pism. a) nebo b) kladné?
b) V pripadé, Ze Soudni dvir nemtize odpovédét na Ctvrtou otdzku pism. a), jedna se o situaci
ve smyslu ¢l. 24 odst. 3 smérnice 2014/40, pokud neni metoda méreni docasné k dispozici?*

K predbéznym otazkam

K druhé otdazce

Podstatou druhé otazky predkladajiciho soudu, kterou je tieba zkoumat na prvnim mistg, je, zda
¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze stanovi, Zze maximalni Grovné
emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret urcenych k uvedeni na trh nebo vyrobenych
v Clenskych statech, stanovené v ¢l. 3 odst. 1 této smérnice, musi byt méfeny podle metod méreni
vyplyvajicich z norem ISO 4387, 10315, 8454 a 8243, na které odkazuje uvedeny ¢l. 4 odst. 1.

Uvodem je tfeba poukdzat na to, ze ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2014/40 stanovi maximalni irovné emisi
dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret uvedenych na trh nebo vyrobenych v ¢lenskych
statech. Clanek 4 odst. 1 této smérnice stanovi, ze emise téchto latek se méfi na zékladé normy
ISO 4387 v pripadé dehtu, normy ISO 10315 v pripadé nikotinu a normy ISO 8454 v pripadé oxidu
uhelnatého, pricemz presnost téchto méreni se urcuje podle normy ISO 8243.

Podle ustalené judikatury je pro vyklad ustanoveni unijniho prava tfeba vzit v ivahu nejen jeho
znéni v souladu s jeho obvyklym vyznamem v bézZném jazyce, ale i jeho kontext a cile sledované
pravni Upravou, jejiz je soucasti (rozsudek ze dne 14. fijna 2021, Dyrektor Z. Oddzialu
Regionalnego Agencji Restrukturyzacji i Modernizacji Rolnictwa, C-373/20, EU:C:2021:850,
bod 36).

Ze znéni ¢l. 4 odst. 1 prvniho pododstavce smérnice 2014/40, zejména z vyrazu ,se méri, ktery
toto ustanoveni obsahuje, predné vyplyva, Ze toto ustanoveni odkazuje pro icely méreni emisi
dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého imperativné na normy ISO 4387, 10315 a 8454 a nezminuje
zadnou jinou metodu méfeni. Druhy pododstavec tohoto ¢l. 4 odst. 1 rovnéz imperativné
upresnuje, Ze presnost téchto méreni se urcuje podle normy ISO 8243.
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Pokud jde déle o kontext tohoto ustanoveni, je tfeba uvést, ze podle odstavce 4 tohoto ¢lanku 4
jsou ¢lenské staty povinny oznamit Komisi pripadné dalsi metody méreni, které pouzivaji pro jiné
emise, nez emise dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret, a pro emise tabiakovych vyrobkt
jinych nez cigarety. Z ¢lanku 4 smérnice 2014/40 ani z zadného jiného ustanoveni této smérnice
nevyplyva, ze by clenské staty mély oznamovaci povinnost v pripadé, ze by pouzivaly pro dehet,
nikotin a oxid uhelnaty z cigaret jiné metody méreni, nez jsou metody stanovené normami ISO
4387, 10315 a 8454, nebo jiné metody ovéreni presnosti méreni téchto latek, nez je metoda
stanovenda normou ISO 8243. Vzhledem k tomu, Ze bod 11 odivodnéni této smeérnice
zdGraznuje, ze obsah dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého v cigaretich by mél byt méren podle
téchto mezindrodné uzndvanych norem, je tieba mit za to, ze kontext, do kterého patii ¢l. 4
odst. 1 uvedené smérnice, potvrzuje, ze toto ustanoveni stanovi imperativné vylu¢né uplatnovani
uvedenych norem.

Konecné je treba pripomenout, Ze smérnice 2014/40 sleduje dvoji cil, ktery spoc¢iva v usnadnéni
hladkého fungovani vnitiniho trhu s tabdkovymi a souvisejicimi vyrobky, pricemz zikladem
k tomu je zabezpeceni vysoké trovné ochrany lidského zdravi, zejména v pripadé mladych lidi
(rozsudek ze dne 22. listopadu 2018, Swedish Match, C-151/17, EU:C:2018:938, bod 40). Aniz je
dotceno posouzeni treti otdzky pism. b), kterd se v podstaté tyka platnosti ¢l. 4 odst. 1 této
smérnice s ohledem na pozadavek vysoké urovné ochrany lidského zdravi stanoveny zejména
v ¢l. 114 odst. 3 SFEU, skute¢nost, ze pro méreni urovné emisi dehtu, nikotinu a oxidu
uhelnatého se pouzivaji pouze metody stanovené v normdch ISO uvedenych v tomto ¢l. 4 odst. 1,
pritom odpovida tomuto cili hladkého fungovani vnitiniho trhu, jelikoz zarucuje, ze nebude
branéno pristupu cigaret na trh Unie a jejich vyrobé v Unii z dGvodu pouzivani raznych metod
méreni urovni téchto latek v ¢lenskych statech.

S ohledem na vSechny vyse uvedené tvahy je treba odpovédét na druhou otazku, ze ¢l. 4 odst. 1
smeérnice 2014/40 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze stanovi, Ze maximalni drovné emisi dehtu,
nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret urcenych k uvedeni na trh nebo vyrobenych v ¢lenskych
statech, stanovené v Cl. 3 odst. 1 této smérnice, musi byt méreny podle metod méreni vyplyvajicich
z norem 1SO 4387, 10315, 8454 a 8243, na které odkazuje uvedeny cl. 4 odst. 1.

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajictho soudu je, zda je ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 platny
z hlediska zdsady transparentnosti, narizeni ¢. 216/2013 a ¢l. 297 odst. 1 SFEU vykladaného ve
svétle zasady pravni jistoty.

Pokud jde zaprvé o platnost ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 z hlediska zdsady transparentnosti, je
tfeba pripomenout, Ze tato zdsada, kterd je neoddélitelné spjata se zdsadou otevienosti, je
zakotvena v ¢l. 1 druhém pododstavci a ¢l. 10 odst. 3 SEU, v ¢l. 15 odst. 1 a ¢l. 298 odst. 1 SFEU,
jakoz i v clanku 42 Listiny. Umoznuje obcantim blize se Gcastnit rozhodovaciho procesu
a zarucuje, ze spravni organy budou mit ve vztahu k ob¢aniim v demokratickém systému vétsi
legitimitu, G¢innost a odpovédnost (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 6. biezna 2003, Interporc
v. Komise, C-41/00 P, EU:C:2003:125, bod 39, a ze dne 9. listopadu 2010, Volker und Markus
Schecke a Eifert, C-92/09 a C-93/09, EU:C:2010:662, bod 68, jakoz i usneseni ze dne
14. kvétna 2019, Madarsko v. Parlament, C-650/18, nezverfejnéné, EU:C:2019:438, bod 13
a citovand judikatura).
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Konkrétné ¢l. 15 odst. 1 SFEU stanovi, ze s cilem podporit fadnou spravu véci verejnych a zajistit
ucast obc¢anské spolec¢nosti jednaji organy, instituce a jiné subjekty Unie co nejotevienéji. Za timto
ucelem je na zakladé ¢l. 15 odst. 3 prvniho pododstavce SFEU zaruceno pravo na pristup
k dokumentdm, zakotvené v clanku 42 Listiny, pfi¢emz toto pravo bylo provedeno zejména
narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pristupu
vefejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Ut. vést. 2001, L 145, s. 43,
Zvl. vyd. 01/03, s. 331).

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 zajisté odkazuje na normy ISO,
které v soucasnosti nejsou vyhlaseny v Urednim véstniku Evropské unie. Toto ustanoveni viak
samo nestanovi zddné omezeni tykajici se pristupu k témto normdm, a to ani prostfednictvim
toho, ze by pristup podléhal podani zadosti na zakladé narizeni ¢. 1049/2001. Nelze jej tedy
povazovat za neplatné z hlediska zdsady transparentnosti, jak tato zdsada vyplyvd z ustanoveni
primarniho unijniho prava uvedenych v bodé 35 tohoto rozsudku.

Pokud jde zadruhé o platnost ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 z hlediska narizeni ¢. 216/2013, je
tfeba pfipomenout, Ze vnitfni legalitu unijniho aktu nelze zkoumat z hlediska jiného unijniho
aktu stejné pravni sily, s vyjimkou pripadu, ze byl prijat na zakladé posledné uvedeného aktu
nebo je v jednom z téchto dvou akti vyslovné stanoveno, ze ma prednost (rozsudek ze dne
8. prosince 2020, Madarsko v. Parlament a Rada, C-620/18, EU:C:2020:1001, bod 119). Smérnice
2014/40 pritom nebyla prijata na zakladé narizeni ¢. 216/2013 a toto nafizeni neobsahuje
ustanoveni, které by vyslovné stanovilo jeho prednost pred uvedenou smérnici. Kazdopadné ¢l. 1
odst. 1 tohoto nafizeni, ktery pouze uvadi, Ze Uredni véstnik Evropské unie se vydava
v elektronické podobé v ufednich jazycich organt Evropské unie, nestanovi zadny pozadavek
tykajici se obsahu unijnich aktd, které tak musi byt zverejnény, jako je smérnice 2014/40.

Pokud jde zatreti o platnost ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 z hlediska ¢l. 297 odst. 1 SFEU,
vykladaného ve svétle zasady pravni jistoty, je tfeba pripomenout, ze ze samotného znéni
posledné uvedeného ustanoveni vyplyva, ze legislativni akty mohou nabyt Gc¢innosti, a vyvolavat
tudiZ pravni u¢inky, az poté, co byly vyhlaseny v Urednim véstniku Evropské unie (v tomto smyslu
viz rozsudky ze dne 11. prosince 2007, Skoma-Lux, C-161/06, EU:C:2007:773, bod 33, a ze dne
10. brezna 2009, Heinrich, C-345/06, EU:C:2009:140, bod 42).

Akty unijnich organi tak nelze uplatiovat vici fyzickym a pravnickym osobam v clenském staté
pred tim, nez mély tyto osoby moznost se s nimi seznamit prostfednictvim radného vyhlaseni
v Utednim véstniku Evropské unie (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 11. prosince 2007,
Skoma-Lux, C-161/06, EU:C:2007:773, bod 37, a ze dne 10. biezna 2009, Heinrich,
C-345/06, EU:C:2009:140, bod 43).

Tento pozadavek vyhlaseni vyplyva ze zdsady pravni jistoty, kterd vyzaduje, aby unijni pravni
uprava umoznovala dotéenym osobdm sezndmit se presné s rozsahem povinnosti, které jim
ukldda. Pravni subjekty musi mit totiz moznost jednozna¢né zndt sva prava a povinnosti (mimo
jiné viz rozsudek ze dne 10. brezna 2009, Heinrich, C-345/06, EU:C:2009:140, bod 44).

Stejné je tomu v pripadé, ze unijni pravni Gprava, jako je smérnice 2014/40, uklada clenskym
statm prijmout ke svému provedeni opatfeni uklddajici povinnosti jednotlivcim. Opatfeni
prijata ¢lenskymi staty k provedeni unijniho prava totiz museji dodrzovat obecné zasady tohoto
prava. Proto museji byt vnitrostatni opatfeni, kterd v ramci provadéni unijni pravni Gpravy
ukladaji povinnosti jednotlivcim, v souladu se zasadou pravni jistoty zverejnéna, aby se s nimi
dotcené osoby mohly sezndmit. V takové situaci musi mit dotené osoby rovnéz moznost
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obeznamit se se zdrojem vnitrostatnich opatfeni, kterymi jim jsou uklddany povinnosti, jelikoz
clenské staty prijaly takova opatfeni pii provadéni povinnosti uloZené unijnim pravem (rozsudek
ze dne 10. brezna 2009, Heinrich, C-345/06, EU:C:2009:140, body 45 a 46).

Podle judikatury Soudniho dvora vsak okolnost, Ze ustanoveni nevymezuje konkrétni metodu
nebo postup, neznamend, Ze toto ustanoveni poru$uje zdsadu pravni jistoty (rozsudek ze dne
4. kvétna 2016, Pillbox 38, C-477/14, EU:C:2016:324, bod 101). Neni tedy nutné, aby legislativni
akt sam uvadél udaje technické povahy, jelikoz unijni normotviirce mize pouzit obecny pravni
ramec, ktery lze pripadné déle upfesnit (rozsudek ze dne 30. ledna 2019, Planta Tabak,
C-220/17, EU:C:2019:76, bod 32 a citovana judikatura).

Obdobné, a s ohledem rovnéz na sirokou posuzovaci pravomoc, kterou ma unijni normotvirce
v ramci vykonu pravomoci, které jsou mu svéreny, pokud jeho cinnost predpoklada volby
politické, ekonomické a socidlni povahy a pokud ma provést komplexni posouzeni a hodnoceni
(rozsudek ze dne 30. ledna 2019, Planta Tabak, C-220/17, EU:C:2019:76, bod 44), muze tento
normotvurce v aktech, které prijimd, odkazat na technické normy vypracované normaliza¢nim
organem, jako je Mezindrodni organizace pro normalizaci (ISO).

Je vsak treba upresnit, ze zasada pravni jistoty vyzaduje, aby odkaz na takové normy byl jasny,
presny a s predvidatelnymi ucinky, tak aby se dotcené osoby mohly orientovat v pravnich stavech
a vztazich, na které se vztahuje unijni pravni rad (rozsudek ze dne 3. prosince 2019, Cesk4
republika v. Parlament a Rada, C-482/17, EU:C:2019:1035, bod 148 a citovana judikatura).

V projednavaném pripadé je treba konstatovat, ze odkaz na normy ISO v ¢l. 4 odst. 1 smérnice
2014/40 tento pozadavek splnuje, a kromé toho je nesporné, ze tato smérnice byla v souladu
s ¢l. 297 odst. 1 SFEU vyhlasena v Urednim véstniku Evropské umie. Za téchto podminek,
s ohledem na to, co bylo uvedeno v bodech 43 a 44 tohoto rozsudku, pouhd okolnost, ze ¢l. 4
odst. 1 uvedené smérnice odkazuje na normy ISO, které nejsou v soucasnosti takto vyhlaseny,
nemuze zpochybnit platnost tohoto ustanoveni z hlediska ¢l. 297 odst. 1 SFEU vyklddaného ve
svétle zasady pravni jistoty.

Z toho vyplyvd, ze prezkum prvni otazky polozené predkladajicim soudem neodhalil Zadnou
skutecnost, kterou by mohla byt dotcena platnost ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 z hlediska zasady
transparentnosti, narizeni ¢. 216/2013 a ¢l. 297 odst. 1 SFEU vyklddaného ve svétle zasady pravni
jistoty.

Nicméné s ohledem na pochybnosti predkladajiciho soudu, které vedly k prvni polozené otazce
a které jsou shrnuty v bodé 22 tohoto rozsudku, je tfeba jesté zdlraznit, ze podle téze zasady
pravni jistoty, jak byla upresnéna v bodech 41, 42 a 45 tohoto rozsudku, lze technické normy
vypracované normalizacnim orgdnem, jako je Mezindrodni organizace pro normalizaci (ISO),
které se staly zdvaznymi na zdkladé unijniho legislativniho aktu, uplatinovat vici jednotliveim
obecné pouze tehdy, pokud byly samy vyhlaseny v Urednim véstniku Evropské unie.

Dtsledkem této zdsady je rovnéz to, ze jsou-li takové normy timto organem zménény, lze vici
jednotlivcim obecné uplatnovat pouze takto vyhlasené znéni uvedenych norem.

V projednavaném pripadé nemohou podniky, jak vyplyva z ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2014/40 ve

spojeni s jejim ¢l. 4 odst. 1, uvddét na trh clenskych statd ani vyrabét cigarety, jejichz Grovné emisi
dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého prekracuji maximalni drovné stanovené prvnim z téchto
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ustanoveni, méfené za pouziti metod stanovenych normami ISO, na které odkazuje druhé
ustanoveni. Za téchto podminek je treba mit za to, ze Cl. 4 odst. 1 uvedené smérnice uklada
povinnost prislusejici témto podnikim.

Pfi neexistenci vyhldseni norem, na které odkazuje ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40, v Utednim
véstniku Evropské unie, pritom nemohou jednotlivci obecné znat metody mérfeni tirovné emisi
dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého pouzitelné u cigaret, coz je v rozporu s judikaturou
pripomenutou v bodech 41, 42 a 45 tohoto rozsudku.

Nicméneé je treba zohlednit zvlastnosti systému zavedeného ISO, ktery je tvoren siti vnitrostatnich
normalizacnich organti, umoziujici témto vnitrostitnim organtim, aby na zadost zpristupnily
oficidlni a autentickou verzi norem vypracovanych ISO. Pokud tedy podniky mély pristup
k oficidlni a autentické verzi norem uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40, lze viic¢i nim tyto
normy, a tudiz i odkaz na tyto normy v tomto ustanoveni, uplatnovat.

S ohledem na vySe uvedené je treba konstatovat, ze prezkum prvni otazky polozené
predkladajicim soudem neodhalil Zadnou skutecnost, kterou by mohla byt dotcena platnost ¢l. 4
odst. 1 smérnice 2014/40 z hlediska zasady transparentnosti, narizeni ¢. 216/2013 a ¢l. 297
odst. 1 SFEU vykladaného ve svétle zasady pravni jistoty.

Ke treti otdzce pism. a)

Podstatou treti otdzky pism. a) predklddajiciho soudu je, zda je ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40
platny z hlediska zakladnich zasad této smérnice, ¢l. 4 odst. 2 uvedené smérnice a ¢l. 5 odst. 3
ramcové umluvy vzhledem k tomu, ze se tabakovy primysl podilel na vypracovani norem, na
které odkazuje ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40.

Uvodem je tfeba poukazat na to, ze predklddajici soud neuvadi, které jsou zakladni zasady
smérnice 2014/40, z jejichz hlediska by méla byt platnost ¢l. 4 odst. 1 této smérnice posouzena.

Je rovnéz tieba uvést, ze Cl. 4 odst. 2 smérnice 2014/40 vyzaduje, aby méreni emisi dehtu, nikotinu
a oxidu uhelnatého ovérovaly laboratore schvédlené a sledované prislusnymi organy clenskych
statl, a aby tyto laboratofe nebyly pfimo ¢i nepfimo vlastnény ani ovldddny tabdkovym
primyslem. Toto ustanoveni se tedy netykd samotného vypracovani norem ISO, na které
odkazuje ¢l. 4 odst. 1 uvedené smérnice.

Platnost ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 z diavodu, Ze se tabakovy priimysl podilel na vypracovani
dotcenych norem u Mezindrodni organizace pro normalizaci (ISO), je tedy tfeba prezkoumat
pouze z hlediska ¢l. 5 odst. 3 raimcové umluvy.

Clének 5 odst. 3 rdmcové Gmluvy stanovi, Ze pfi vytvaieni a realizaci svych politik v oblasti
verejného zdravi tykajicich se kontroly tabdku budou smluvni strany této amluvy postupovat
takovym zptsobem, aby v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy ochranily tyto politiky pred
zajmy tabakového primyslu.

Ze samotného znéni tohoto ustanoveni vyplyvd, Ze nezakazuje jakoukoliv tucast tabiakového
primyslu na definovani a uplatnovani pravni Gpravy tykajici se kontroly tabdku, ale ma jen
zabranit tomu, aby byla politika stran této imluvy v oblasti kontroly tabdku ovliviiovdna zajmy
tohoto pramyslu.
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Tento vyklad ¢l. 5 odst. 3 ramcové umluvy podporuji pokyny pro uplatiovani tohoto ustanoveni,
které samy nejsou zavazné, ale jejich ucelem je podle ¢lankti 7 a 9 ramcové imluvy napomadhat
smluvnim strandm v uplatnovani zdvaznych ustanoveni této umluvy. Tyto pokyny byly pfijaty po
dohodé vsech stran, v¢éetné Unie a jejich clenskych sttt jak je uvedeno v bodé 7 odtivodnéni
smérnice 2014/40 (rozsudek ze dne 4. kvétna 2016, Philip Morris Brands a dalsi,
C-547/14, EU:C:2016:325, body 111 a 112).

Uvedené pokyny totiz doporucuji, aby kontakty s tabdkovym pramyslem byly omezené
a transparentni a bylo zabranéno stfetu zajma u verejnych cinitelt nebo zaméstnanca kazdé ze
smluvnich stran rdamcové amluvy.

Platnost ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 tedy nemuze byt zpochybnéna z hlediska ¢l. 5 odst. 3
radmcové umluvy pouze na zdkladé skutecnosti, Ze se tabakovy priimysl podilel na vypracovani
dotcenych norem u ISO, uvedené predkladajicim soudem.

S ohledem na vyse uvedené tivahy je tfeba konstatovat, Ze prezkum treti otazky pism. a) neodhalil
zadnou skutec¢nost, kterou by mohla byt dotéena platnost ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 z hlediska
¢l. 5 odst. 3 ramcové umluvy.

Ke treti otdzce pism. b)

Podstatou treti otazky pism. b) predkladajictho soudu je, zda je ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40
platny z hlediska zdkladnich zasad této smérnice, ¢l. 114 odst. 3 SFEU, ramcové umluvy, jakoz
i ¢clanka 24 a 35 Listiny vzhledem k tomu, ze védecké studie prokazuji, Ze metody méreni, na
které odkazuje Cl. 4 odst. 1 této smérnice, neodrazeji irovné dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého
z cigaret skutec¢né vdechované kuraky.

Uvodem je tieba pripomenout konstatovani v bodé 55 tohoto rozsudku, ze predkladajici soud
neuvadi zdkladni zasady, z jejichz hlediska by méla byt platnost ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40
posouzena.

Na podporu otazky uvedené v bodé 64 tohoto rozsudku, uvadi predkladajici soud rtizné
dokumenty, jez predlozila Stichting Rookpreventie Jeugd ve sporu v piivodnim fizeni, zminéné
v bodé 21 tohoto rozsudku.

Z ustéalené judikatury Soudniho dvora vSak vyplyvd, Ze platnost unijniho aktu musi byt posuzovana
ve vztahu ke skutecnostem, o kterych unijni normotviirce védél v okamziku prijeti dotéené pravni
tpravy (rozsudek ze dne 3. prosince 2019, Ceskd republika v. Parlament a Rada,
C-482/17, EU:C:2019:1035, bod 80).

Vzhledem k tomu, ze studie a ostatni dokumenty uvedené v bodé 21 tohoto rozsudku pochazeji
vSechny z doby po 3. dubnu 2014, kdy byla smérnice 2014/40 prijata, nemuze byt platnost ¢l. 4
odst. 1 této smérnice posuzovana s ohledem na tyto studie.

Z toho vyplyva, ze prezkum treti otdzky pism. b) polozené predklddajicim soudem neodhalil

zadnou skutecnost, kterou by mohla byt dotéena platnost ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40
z hlediska ¢l. 114 odst. 3 SFEU, ramcové umluvy, jakoz i ¢lanka 24 a 35 Listiny.
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Ke ctvrté otdzce pism. a)

Podstatou ctvrté otazky pism. a) predkladajictho soudu je, jakd metoda mérfeni emisi dehtu,
nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret muze byt pouzita za ucelem ovéreni dodrzovani
maximadlnich drovni emisi stanovenych v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2014/40, v pripadé, ze by ¢l. 4
odst. 1 této smérnice nebylo mozné uplatnovat vici jednotlivctim.

Tato otdzka vyvstala v ramci sporu, ktery se tykd odmitnuti NVWA nafidit vyrobcim, dovozcim
a distributorm tabakovych vyrobk, prostrednictvim spravniho donucovaciho opatfeni, stahnout
z trhu cigarety s filtrem nabizené spotrebitelim v Nizozemsku, které pfi uzivani v souladu s jejich
urcenim nesplnuji trovné emisi stanovené v ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2014/40.

V tomto ohledu je tieba poznamenat, ze cigarety urcené k uvedeni na trh Unie nebo vyrobené
v Unii musi splnovat maximalni drovné emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého, které jsou
stanoveny v Cl. 3 odst. 1 smérnice 2014/40.

Je vsak treba pripomenout, Ze ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 v rozsahu, v némz toto ustanoveni
odkazuje na normy ISO nevyhldsené v Urednim véstniku Evropské unie, nelze uplatnovat vici
jednotlivcim obecné.

Predkladajicimu soudu tedy prislusi, aby za ucelem rozhodnuti sporu, ktery projednava, posoudil,
zda metody skutecné pouzivané k méreni drovni emisi uvedenych latek jsou v souladu se smérnici
2014/40, pricemz nebude prihlizet k jejimu ¢l. 4 odst. 1.

V tomto ohledu je tfeba zaprvé uvést, ze z ¢l. 2 bodu 21 této smérnice vyplyva, ze ,emisemi“ se
rozumi ,latky, které se uvoliuji pri uziti tabdkového nebo souvisejiciho vyrobku za zamyslenym
ucelem, jako napriklad latky, které se nachdzeji v koufi, nebo latky uvolnované pri uziti
bezdymnych tabakovych vyrobka“.

Zadruhé, podle ¢l. 4 odst. 2 uvedené smérnice méreni trovni emisi dehtu, nikotinu a oxidu
uhelnatého ovéruji laboratore schvilené a sledované prislusnymi organy clenskych statd. Tyto
laboratore nesmi byt pfimo ¢i neprimo vlastnény ani ovladany tabakovym pramyslem.

Zatreti, podle ¢l. 4 odst. 3 smérnice 2014/40 musi byt prizptisobeni metod méreni uvedenych
urovni emisi ze strany Komise zalozeno na védeckém vyvoji nebo mezinarodné dohodnutych
normach.

Zactvrté kazdd metoda méfeni maximalnich rovni emisi stanovenych v ¢l. 3 odst. 1 této smérnice
musi u¢innym zptsobem odpovidat cili této smérnice, ktery je vyjadien v ¢lanku 1 a spociva
v zabezpeceni vysoké urovné ochrany lidského zdravi, zejména v pripadé mladych lidi.

Na ¢tvrtou otdzku pism. a) je tedy tfeba odpovédét tak, ze v pripadé, ze by ¢l. 4 odst. 1 smérnice
2014/40 nebylo mozné uplatnovat vici jednotlivclim, metoda pouzita pro ucely ¢l. 3 odst. 1 této
smérnice musi byt vhodnd, s ohledem na védecky vyvoj nebo mezinirodné dohodnuté normy,
k méreni trovni emisi vznikajicich pfi uziti cigarety za zamyslenym ticelem, a musi brat za svij
zdklad vysokou udroven ochrany lidského zdravi, zejména v pripadé mladych lidi, pricemz
presnost méreni ziskanych touto metodou musi byt ovéfena laboratoremi schvalenymi
a sledovanymi prislusnymi organy ¢lenskych statt ve smyslu ¢l. 4 odst. 2 uvedené smérnice.
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Ke ctvrté otdzce pism. b)

Podstatou ctvrté otazky pism. b) predklddajictho soudu je, zda je na spor v pivodnim fizeni
pouzitelny ¢l. 24 odst. 3 smérnice 2014/40.

Clének 17a odst. 4 zédkona o tabakovych vyrobcich a kuidckém zbozi, ktery provedl ¢l. 24 odst. 3
smérnice 2014/40, umoziuje statnimu tajemnikovi, aby z divoda souvisejicich s ochranou
verejného zdravi zakdzal ministerskym nafizenim urcité kategorie tabakovych vyrobki, které
splnuji pozadavky stanovené zakonem nebo jsou urceny na jeho zakladé.

Je treba pripomenout, Ze podle ustalené judikatury Soudniho dvora se na otazky tykajici se vykladu
unijniho prava polozené vnitrostatnim soudem v pravnim a skutkovém ramci, ktery tento soud
vymezi v ramci své odpovédnosti a jehoz spravnost neprislusi Soudnimu dvoru ovérovat,
vztahuje domnénka relevance. Odmitnuti rozhodnout o zZadosti podané vnitrostaitnim soudem ze
strany Soudniho dvora je mozné pouze tehdy, pokud je zjevné, ze zadany vyklad unijniho prava
nemd zadny vztah k realit¢é nebo predmétu sporu v pavodnim fizeni, jestlize se jedna
o hypoteticky problém nebo také jestlize Soudni dviir nedisponuje skutkovymi nebo pravnimi
poznatky nezbytnymi pro uzite¢nou odpovéd na otdzky, které jsou mu polozeny (rozsudek ze dne
20. prosince 2017, Erzeugerorganisation Tiefkiithlgemiise, C-516/16, EU:C:2017:1011, bod 80).

Ze spisu, ktery md Soudni dvir k dispozici, pritom nevyplyvd, ze by se spor v pivodnim fizeni
tykal, byt jen c¢astecné, pravomoci statniho tajemnika na zdkladé ¢l. 17a odst. 4 zdkona
o tabakovych vyrobcich a kurdackém zbozi, ktery provedl ¢l. 24 odst. 3 smérnice 2014/40.

Z toho vyplyva, ze odpovéd na Ctvrtou otdzku pism. b) by za téchto okolnosti zjevné znamenala
poskytnuti poradniho stanoviska k hypotetické otdzce, coz je v rozporu s tukolem Soudniho
dvora, jenz mu byl v rdmci soudni spoluprice zavedené clankem 267 SFEU svéfen (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 20. prosince 2017, Erzeugerorganisation Tiefkiihlgemiise,
C-516/16, EU:C:2017:1011, bod 82).

Ctvrta otazka pism. b) je tedy nepripustna.

K nakladam rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladdajicim soudem, je k rozhodnuti
o nékladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodid Soudni dvtr (velky senat) rozhodl takto:

1) Clanek 4 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne
3. dubna 2014 o sblizovani pravnich a spravnich predpisa clenskych stata tykajicich se
vyroby, obchodni tpravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobka a o zruseni
smérnice 2001/37/ES musi byt vykladan v tom smyslu, Ze stanovi, Ze maximalni arovné
emisi dehtu, nikotinu a oxidu uhelnatého z cigaret urcenych k uvedeni na trh nebo
vyrobenych v ¢lenskych statech, stanovené v ¢l. 3 odst. 1 této smérnice, musi byt méreny
podle metod méreni vyplyvajicich z norem ISO 4387, 10315, 8454 a 8243, na které
odkazuje uvedeny Cl. 4 odst. 1.
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2) Prezkum prvni otazky neodhalil Zadnou skutecnost, kterou by mohla byt dotcena
platnost ¢l. 4 odst. 1 smeérnice 2014/40 z hlediska zasady transparentnosti, narizeni Rady
(EU) ¢. 216/2013 ze dne 7. biezna 2013 o elektronickém vydavani Uredniho véstniku
Evropské unie a cl. 297 odst. 1 SFEU vykladaného ve svétle zasady pravni jistoty.

3) Prezkum tfeti otazky pism. a) neodhalil Zddnou skutecnost, kterou by mohla byt dotcena
platnost cl. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 z hlediska cl. 5 odst. 3 ramcové amluvy Svétové
zdravotnické organizace o kontrole tabaku.

4) Prezkum tfeti otazky pism. b) neodhalil Zadnou skutecnost, kterou by mohla byt dotcena
platnost cl. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 z hlediska ¢l. 114 odst. 3 SFEU, ramcové umluvy
Svétové zdravotnické organizace o kontrole tabaku, jakoz i ¢lanka 24 a 35 Listiny
zakladnich prav Evropské unie.

5) V pripadé, Ze by ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2014/40 nebylo mozné uplatnovat vici
jednotlivcim, metoda pouzita pro ucely ¢l. 3 odst. 1 této smérnice musi byt vhodna,
s ohledem na védecky vyvoj nebo mezinarodné dohodnuté normy, k méreni arovni emisi
vznikajicich pri uziti cigarety za zamyslenym tcelem, a musi brat za svij zaklad vysokou
uroven ochrany lidského zdravi, zejména v pripadé mladych lidi, pricemz presnost
méreni ziskanych touto metodou musi byt ovérena laboratoremi schvalenymi
a sledovanymi prislusnymi orginy clenskych statd ve smyslu ¢l. 4 odst. 2 uvedené
smérnice.

Podpisy.
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