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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senatu)

26. Cervna 2025*

,,f{izeni o predbézné otdzce — Veiejné zdravi — Smérnice 2014/40/EU — Clanek 7 odst. 12 —
Clanek 11 odst. 6 — Smérnice v pfenesené pravomoci (EU) 2022/2100 — Platnost — Vyroba,
obchodni tprava a prodej tabakovych vyrobkdt — Preneseni pravomoci na Evropskou komisi —
Nové tabakové vyrobky — Zahrivané tabiakové vyrobky — Pravomoc zrusit vyjimky tykajici se
zdkazu prichuti a povinnosti oznacoviani — Podstatnd zména okolnosti*

Ve véci C-759/23,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand na zdkladé ¢lanku 267 SFEU

rozhodnutim High Court (Vrchni soud, Irsko) ze dne 29. listopadu 2023, doslym Soudnimu dvoru

dne 7. prosince 2023, v rizeni

PJ Carroll & Company Ltd,

Nicoventures Trading Ltd

proti

The Minister for Health,

Ireland,

The Attorney General,

za Ucasti:

Philip Morris Ltd,

Philip Morris Products SA,

Philip Morris Manufacturing & Technology Bologna SpA,

SOUDNI DVUR (druhy senat),

ve slozeni: K. Jurimée (zpravodajka), predsedkyné sendatu, K. Lenaerts, predseda Soudniho dvora
vykonavajici funkci soudce druhého senatu, M. Gavalec, Z. Csehi a F. Schalin, soudci,

generalni advokat: N. Emiliou,

* Jednaci jazyk: anglictina.

CS

ECLIL:EU:C:2025:477 1




RozsuDEK ZE DNE 26. 6. 2025 — vic C-759/23
PJ CArRrOLL A NICOVENTURES TRADING

za soudni kancelér: R. Stefanova-KamiSeva, radova,
s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednédni konaném dne 28. listopadu 2024,
s ohledem na vyjadreni, ktera predlozili:

— za spolecnosti PJ Carroll & Company Ltd a Nicoventures Trading Ltd: C. Barrett, K. O’Connor,
N. Skelton, solicitors, M. Schonberg a L. Van den Hende, advocaten,

— za The Minister for Health, Ireland a The Attorney General: M. Browne, Chief State Solicitor,
A. Burke, M. A. Joyce, S. Sheehy, jako zmocnénkyné, ve spolupraci s: E. Barrington, SC,
a L. Mooney, BL,

— za spolec¢nosti Philip Morris Ltd, Philip Morris Products SA a Philip Morris Manufacturing &
Technology Bologna SpA: N. Buckley, BL, M. Byrne, H. Kelly, R. McKittrick, R. Walsh,
solicitors, E. McCullough, SC, a H. Saugmandsgaard Qe, advokat,

— za francouzskou vladu: B. Fodda, M. de Lisi a B. Travard, jako zmocnénci,

— zaitalskou vladu: S. Fiorentino a F. Meloncelli, jako zmocnénci,

za Evropskou komisi: E. Schmidt a F. van Schaik, jako zmocnénkyné,
po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 30. ledna 2025,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o piedbéiné otdzce se tykd platnosti smérnice Komise v prenesené
pravomoci (EU) 2022/2100 ze dne 29. cervna 2022, kterou se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokud jde o zruseni nékterych vyjimek tykajicich se zahfivanych
tabakovych vyrobka (Ut. vést. 2022, L 283, s. 4).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi spole¢nostmi PJ Carroll & Company Ltd
a Nicoventures Trading Ltd na strané jedné a The Minister of Health (ministr zdravotnictvi,
Irsko), Ireland (Irsko) a The Attorney General (nejvyssi statni zastupce, Irsko) na strané druhé ve
véci platnosti European Union (Manufacture, Presentation and Sale of Tobacco and Related
Products) (Amendment) Regulations 2023 [pravni predpisy Evropské unie z roku 2023 (o vyrobé,
obchodni Gpravé a prodeji tabakovych a souvisejicich vyrobkd) (zména), ddle jen , pravni predpisy
z roku 2023“], kterymi se do irského prava provadi smérnice v pfrenesené pravomoci 2022/2100.
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Pravni ramec
Unijni pravo

Smérnice 2014/40/EU

Body 19, 26 a 34 odivodnéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne
3. dubna 2014 o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych stati tykajicich se vyroby,
obchodni Gpravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobki a o zruseni smérnice 2001/37/ES
(Ut. vést. 2014, L 127, s. 1) uvadgji:

»(19) Vzhledem k tomu, Ze se tato smérnice zaméruje na mladé lidi, pro tabakové vyrobky jiné
nez cigarety a tabak k ru¢nimu baleni cigaret by méla byt udélena vyjimka z urcitych
pozadavkil na slozky, pokud v jejich diisledku nedojde k podstatné zméné okolnosti, jez se
tykaji objemu prodeje ¢i spotfebnich navyka mladych lidi.

[...]

(26) Pro tabdkové vyrobky ke koufeni, jiné nez cigarety a tabak k ru¢nimu baleni cigaret, které
uzivaji prevazné starsi spotiebitelé a malé skupiny obyvatelstva, by mélo byt i nadile
mozné udélit vyjimku z urcitych pozadavki na oznacovani, pokud nedojde k podstatné
zméné okolnosti, jez se tykaji objemu prodeje ¢i spotfebnich navykd mladych lidi.
Oznacovani téchto tabakovych vyrobkt by se mélo ridit zvlastnimi pravidly. Méla by byt
zajisténa viditelnost zdravotnich varovdani na bezdymnych tabdkovych vyrobcich.
Zdravotni varovani by proto méla byt umisténa na dvou hlavnich stranidch povrchu
bezdymnych tabikovych vyrobkt. Pokud jde o tabdk do vodnich dymek, jenz je casto
vniman jako méné skodlivy nez tradi¢ni tabakové vyrobky urc¢ené ke koureni, mél by se
plné uplatnit rezim oznacovani, aby se tak predeslo uvedeni spotrebitele v omyl.

(34) Vsechny tabdkové vyrobky jsou schopny zptisobit smrt, onemocnéni a zdravotni postizeni.
Jejich vyroba, distribuce a spotfeba by tedy mély byt regulovany. Je tudiz dalezité sledovat
vyvoj, pokud jde o nové tabakové vyrobky. V pripadé novych tabikovych vyrobki by
vyrobci a dovozci méli podléhat oznamovaci povinnosti, aniz by tim byla dotcena
pravomoc c¢lenskych statt takové nové vyrobky zakazat ¢i povolit.”

Clanek 2 uvedené smérnice, nadepsany ,Definice*, uvadi:

»Pro ucely této smérnice se rozumi:

[...]

4) tabakovymi vyrobky* vyrobky, které mohou byt uziviny a obsahuji, byt caste¢né, tabdk, at uz
geneticky upraveny, nebo neupraveny;

[...]

14) ,novym tabdkovym vyrobkem® tabdkovy vyrobek, ktery:
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a) nespadd do zadné ze stanovenych kategorii vyrobka: cigarety, tabdk k ru¢nimu baleni
cigaret, dymkovy tabdk, tabdk do vodnich dymek, doutniky, doutnicky, zvykaci tabdk,
$nupavy tabak nebo tabak pro ordlni uziti, a

b) je uvedeny na trh po 19. kvétnu 2014;

[...]

28) ,podstatnou zménou okolnosti’ zvySeni objemu prodeje urcité kategorie vyrobku alespon
o 10% prinejmensim v péti ¢lenskych statech, na zakladé udaji o prodeji poskytnutych
v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nebo zvyseni trovné vyskytu uzivani prislusné kategorie vyrobku ve
vékové skupiné spotrebitelt mladsich 25 let prinejmensim o pét procentnich bodd v péti
Clenskych stitech, a to podle Zvlastni zpravy Eurobarometru 385 z kvétna 2012 nebo
odpovidajicich prevalenc¢nich studif; za podstatnou zménu okolnosti se nepovazuje situace,
kdy objem prodeje dané kategorie vyrobkii nepresahuje na maloobchodni drovni 2,5 %
celkového prodeje tabakovych vyrobki na tirovni Unie;

[...]"

Clanek 5 uvedené smérnice, nadepsany ,,Oznamovani slozek a emisi“, v odstavcich 5 a 6 stanovi:

»5. [Evropska k]omise prostfednictvim provadécich aktt stanovi a v pfipadé potieby aktualizuje
format pro podavani informaci uvedenych v odstavcich 1 a 6 tohoto ¢lanku a v ¢lanku 6 a jejich
zvetrejnéni. Uvedené provadéci akty se prijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 25 odst. 2.

6. [...] Clenské stity rovnéz od vyrobcii a dovozci pozaduji, aby kazdoro¢né oznamovali tdaje
tykajici se jejich objemt prodeje podle znacky a typu, v kusech nebo kilogramech, za kazdy ¢lensky
stat, a to pocinaje 1. lednem 2015. Clenské staty poskytnou jakékoli dalsi tidaje o objemu prodeje,
které maji k dispozici.”

Clanek 7 téze smérnice, nadepsany ,Regulace slozek®, pred zmeénou provedenou smeérnici
v prenesené pravomoci 2022/2100 znél takto:

,1. Clenské stity zakazi uvadét na trh tabdkové vyrobky s charakteristickou ptichuti.

[...]

7. Clenské staty zakazi uvadét na trh tabdkové vyrobky obsahujici aromata v jakékoli z jejich
slozek, jako napriklad ve filtrech, papirech, balenich, kapslich, nebo jiné technické prvky
umoznujici zménu viné nebo chuti tabakovych vyrobka nebo jejich intenzity koure. Filtry, papiry
a kapsle nesmi obsahovat tabak nebo nikotin.

[...]

12. Tabdkové vyrobky jiné nez cigarety a tabak k ru¢nimu baleni cigaret jsou vynaty ze zdkazi
stanovenych v odstavcich 1 a 7. Komise prijme akty v prenesené pravomoci v souladu
s Clankem 27 za tGc¢elem zruseni této vyjimky u urcité kategorie vyrobki, dojde-li podle zpravy
Komise k podstatné zméné okolnosti.

[...]"
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Clanek 9 smérnice 2014/40 se tykd obecnych varovéni a informac¢nich sdéleni, které musi byt
uvedeny na jednotkovych balenich a wvnéjSich balenich tabdkovych vyrobki ke koufeni.
Clanek 10 této smérnice upiesiuje povinnosti tykajici se zdravotnich varovéni, kterd musi byt
uvedena na kazdém jednotkovém baleni nebo jakémkoli vnéjsim baleni téchto vyrobki.

Pred zménou provedenou smérnici v prenesené pravomoci 2022/2100 c¢lanek 11 smeérnice
2014/40, tehdy nadepsany ,,Oznacovani jinych tabakovych vyrobkt ke koureni nez cigaret, tabaku
k ru¢nimu baleni cigaret a tabdku do vodni dymky*, stanovil:

,1. Clenské staty mohou tabakové vyrobky ke koureni jiné nez cigarety, tabak k ru¢nimu baleni
cigaret a tabak do vodni dymky osvobodit od povinnosti mit informacni sdéleni stanovena v ¢l. 9
odst. 2 a kombinovana zdravotni varovani stanovena v ¢lanku 10. [...]

[...]

6. Komise prijme akty v prenesené pravomoci v souladu s clankem 27 za ucelem zruseni
moznosti udélit vyjimky jakékoliv kategorii vyrobkti uvedené v odstavci 1, dojde-li podle zpravy
Komise u dotcené kategorie vyrobkt k podstatné zméné okolnosti.”

Clanek 19 smérnice 2014/40, nadepsany ,Oznamovani novych tabédkovych vyrobkd, stanovi:

,1. Clenské staty vyzaduji, aby vyrobci a dovozci tabikovych vyrobkd ozndmili piislugnym
organim clenskych statd jakykoli novy tabdkovy vyrobek, ktery zamysleji uvést na dotceny
vnitrostatni trh. Ozndmeni musi byt podané v elektronické podobé Sest mésicti pred zamyslenym
uvedenim na trh. Dopliuje jej podrobny popis dotceného nového tabdkového vyrobku, jakoz
i navod k jeho pouziti a informace o slozkich a emisich v souladu s ¢lankem 5. Pfi oznameni
nového tabakového vyrobku vyrobci a dovozci rovnéz prislusnym organtim poskytnou:

[...]

2. Clenské stity vyzaduji, aby vyrobci a dovozci novych tabidkovych vyrobka predali svym
prislusnym organim jakékoliv nové nebo aktudlni informace o studiich, vyzkumu a dalsich
informacich uvedenych v odst. 1 pism. a) az c). Clenské staty mohou od vyrobct ¢ dovozcii
novych tabakovych vyrobki vyzadovat provedeni dodatecnych zkousek nebo poskytnuti
dodate¢nych informaci. Clenské staty zpiistupni veskeré informace obdrzené podle tohoto ¢lanku
Komisi.

3. Clenské stity mohou zavést systém pro schvéleni novych tabakovych vyrobki. Clenské staty
mohou vyrobciim a dovozclim za toto povoleni Gctovat primérené poplatky.

4. Nové tabakové vyrobky uvadéné na trh musi byt v souladu s pozadavky této smérnice. Ktera
ustanoveni této smérnice se pouziji na nové tabiakové vyrobky, zavisi na skutec¢nosti, zda se na
tyto vyrobky vztahuje definice bezdymného tabikového vyrobku nebo definice tabakového
vyrobku ke koureni.”

Clének 28 uvedené smérnice, nadepsany ,,Zprava“, stanovi:
»1. Nejpozdéji do péti let po 20. kvétnu 2016, a poté kdykoli je to nutné, podd Komise

Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru a Vyboru
regiond zpravu o pokroku pri uplatnovani této smérnice.
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[...]

2. Ve zpravé uvede Komise zejména prvky smérnice, které je tfeba prezkoumat nebo prizpisobit
s ohledem na védecky a technicky vyvoj, vCetné vyvoje mezinarodné dohodnutych pravidel
a norem pro tabakové a souvisejici vyrobky, a vénuje zvlastni pozornost:

[...]

b) vyvoji na trhu, pokud jde o nové tabakové vyrobky, mimo jiné s ohledem na ozndmeni
obdrzeni v souladu s ¢lankem 19;

c) vyvoji na trhu, ktery predstavuje podstatnou zménu okolnosti;

[...]

Clenské stity poskytuji Komisi pomoc a veskeré dostupné informace pro tato posouzeni
a pripravu zpravy.

3. Po zpravé niasleduji jakékoli ndvrhy na zmény této smérnice, které Komise povazuje za
nezbytné pro jeji prizptisobeni vyvoji v oblasti tabakovych a souvisejicich vyrobkd, a to v rozsahu
nezbytném pro hladké fungovani vnitiniho trhu a zohlednujici novy vyvoj zalozeny na védeckych
skutecnostech a rozvoji mezinarodné uznavanych norem pro tabakové a souvisejici vyrobky.*

Smérnice v prenesené pravomoci 2022/2100
Clanek 1 smérnice v pienesené pravomoci 2022/2100 stanovi:
»Smérnice [2014/40] se méni takto:

1) Ustanoveni ¢l. 7 odst. 12 [...] se nahrazuje timto:

,12. Tabédkové vyrobky jiné nez cigarety, tabak k ru¢nimu baleni cigaret a zahtivané tabakové
vyrobky jsou vynaty ze zdkazli stanovenych v odstavcich 1 a 7. Komise prijme akty
v prenesené pravomoci v souladu s c¢lankem 27 za tcelem zru$eni této vyjimky u urcité
kategorie vyrobkd, dojde-li podle zpravy Komise k podstatné zméné okolnosti.

Pro ucely prvniho pododstavce se »zahfivanym tabakovym vyrobkem« rozumi novy tabakovy
vyrobek, ktery je zahrivan tak, aby produkoval emise obsahujici nikotin a jiné chemické latky,
ktery je poté vdechovan uzivatelem (uzivateli) a ktery je v zdvislosti na svych vlastnostech
bezdymnym tabdkovym vyrobkem nebo tabikem ke koureni.’

2) Clének 11 se méni takto:
a) nadpis se nahrazuje timto:

,Clanek 11

Oznacovani jinych tabakovych vyrobki ke koureni nez cigaret, tabaku k ru¢nimu baleni
cigaret, tabdku do vodni dymky a zahrivanych tabakovych vyrobka';
b) v odstavci 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:
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,Clenské staty mohou tabdkové vyrobky ke kouteni jiné nez cigarety, tabak k ru¢nimu baleni
cigaret, tabak do vodni dymky a zahfivané tabakové vyrobky ve smyslu ¢l. 7 odst. 12
druhého pododstavce osvobodit od povinnosti mit informac¢ni sdéleni stanovené v ¢l. 9
odst. 2 a kombinovand zdravotni varovani stanovend v ¢lanku 10. V takovém pripadé musi
kazdé jednotkové baleni a jakékoliv vnéjsi baleni téchto vyrobka kromé obecného varovani
stanoveného v ¢l. 9 odst. 1 mit i jedno z textovych varovani uvedenych v priloze I. Obecné
varovani stanovené v ¢l. 9 odst. 1 musi zahrnovat odkaz na sluzby pro odvykani koureni
uvedené v ¢l. 10 odst. 1 pism. b). “

Provddeéci rozhodnuti (EU) 2015/2186

Ustanoveni ¢l. 2 odst. 1 provddéciho rozhodnuti Komise (EU) 2015/2186 ze dne
25. listopadu 2015, kterym se stanovi format pro predklddani a zpristupnovani informaci
o tabakovych vyrobcich (Uf. vést. 2015, L 312, s. 5), stanovi:

,Clenské staty zajisti, aby vyrobci a dovozci tabdkovych vyrobkd predkladali informace o slozkach,
emisich a objemu prodeje uvedené v clanku 5 smérnice 2014/40/EU, vCetné zmén a stazeni z trhu,
v souladu s forméatem stanovenym v priloze.”

Irské pravo

Pravni predpisy z roku 2023 provadéji smérnici v prenesené pravomoci 2022/2100 do irského
prava. Ozndmeni o prijeti uvedenych pravnich predpistt bylo zvetejnéno v Iris Oifigitiil (Irsky
uredni véstnik) dne 30. cervna 2023. Uvedené pravni predpisy nabyly ti¢innosti dne 23. fijna 2023.

Spor v pavodnim fizeni a predbézné otazky

Spole¢nosti PJ] Carroll & Company a Nicoventures Trading (dale spolecné jen ,,PJ Carroll®), jakoz
i Philip Morris, Philip Morris Products a Philip Morris Manufacturing & Technology Bologna
(dale spolec¢né jen ,Philip Morris®), uvadéji na trh nebo planuji uvést na trh v celé Evropské unii
zahrivané tabakové vyrobky obsahujici ,charakteristické prichuti“ nebo slozky obsahujici aromata.

PJ Carroll se domnivd, ze Komise neméla pravomoc prijmout smérnici v pfenesené pravomoci
2022/2100. Ma tedy za to, Ze tato smérnice je neplatng, a v dlsledku toho jsou pravni predpisy
z roku 2023, které ji provadi do irského prava, protipravni.

Dne 11. ledna 2023 High Court (Vrchni soud, Irsko), ktery je predkladajicim soudem, na navrh P]J
Carroll, smérujici zejména k urceni neplatnosti pravnich predpisti z roku 2023, zah4jil rizeni
o soudnim prezkumu (judicial review). Uvedeny soud poznamendvd, Ze nemd pravomoc
konstatovat neplatnost unijntho aktu, a je tedy nezbytné nejprve polozit Soudnimu dvoru
predbéznou otdzku. Uvedeny soud ma totiz za to, ze P] Carroll vznesla argumenty smérujici
k prokazéani, ze Komise prijetim smérnice v prenesené pravomoci 2022/2100 protipravné
vykonala pravomoci unijniho normotvirce v rozporu s ¢lankem 290 SFEU. Kromé toho uvedeny
organ neposoudil platné existenci ,podstatné zmény okolnosti“ ve smyslu ¢l. 2 bodu 28 smérnice
2014/40.
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Pokud jde o platnost smérnice v prenesené pravomoci 2022/2100, predkladajici soud v podstaté
uvadi, ze Komise ucinila v rozporu s pravem politické rozhodnuti, kdyz v uvedené smérnici
v prenesené pravomoci vymezila novou kategorii tabdkovych vyrobkd, a sice zahfivané tabakové
vyrobky, a rozhodla, Ze pro tuto novou kategorii vyrobki je tieba zrusit vyjimky stanovené v ¢l. 7
odst. 12 a ¢l. 11 odst. 6 smérnice 2014/40. Uvedeny soud ma za to, ze zakazat na zakladé objemu
prodeje kategorii tabdkovych vyrobkd, kterd ke dni prijeti této smérnice neexistovala a nebyla
predmétem zvlastniho politického ¢i zdravotniho posouzeni ze strany unijniho normotvirce,
spada do vylu¢né pravomoci tohoto normotvtirce, a nikoli Komise.

Ze systematiky smérnice 2014/40 vyplyva, Ze unijni normotvirce reguluje uvddéni novych
tabakovych vyrobkii na trh s ohledem na dosazeny védecky a technicky pokrok. Uplny zékaz
takovych vyrobktl by byl zilezitosti zakladniho pravniho predpisu v zdvislosti na politickém
rozhodnuti tohoto normotvtirce, pokud jde o nejlepsi zptisob regulace téchto novych vyrobkt.
Tak by tomu bylo zejména v pripadé, kdy tyto nové vyrobky nelze snadno zaradit mezi bezdymné
tabakové vyrobky nebo tabakové vyrobky ke koufeni a mohou mit jiny obsah tabdku nez stavajici
vyrobky.

Lze tedy tvrdit, ze vymezeni nové kategorie vyrobkd, které spadaji jak pod bezdymné tabakové
vyrobky, tak pod tabdkové vyrobky ke koufreni, za ucelem okamzitého zdkazu ochucené verze
téchto novych vyrobki, je v rozporu s ¢l. 290 odst. 1 druhym pododstavcem SFEU. Prijetim
takové definice totiz Komise prijala pravni apravu tykajici se ,podstatného prvku“ smérnice
2014/40, jelikoz rozsah, obsah a cil takové definice nebyly v této smérnici vyslovné definovany.
Aby byla smérnice v prenesené pravomoci 2022/2100 platnd, méla mit Komise prenesenou
pravomoc, ktera by ji byla umoznila zrusit vyjimky stanovené v ¢l. 7 odst. 12 a ¢l. 11 odst. 6
smérnice 2014/40 pro vSechny nové ochucené tabikové vyrobky, které splnuji podminky objemu
prodeje stanovené v ¢l. 2 bodé 28 uvedené smérnice, bez ohledu na obsah tabdku nebo jejich
dopad na zdravi ve srovnani se stavajicimi vyrobky.

Pokud jde o urceni ,podstatné zmény okolnosti“ ve smyslu ¢l. 2 bodu 28 smérnice 2014/40, ma
predkladajici soud za to, ze Komise v kvantitativni analyze objemu prodeje porovnavala prvky,
které nebyly srovnatelné, kdyz zkoumala, zda Groven pronikani zahfivanych tabakovych vyrobki
na trh maze odtvodnit zakaz takovych ochucenych vyrobka.

Podle uvedené judikatury je jednim z hlavnich cild smérnice 2014/40 ochrana zdravi s ohledem na
skodlivé uc¢inky tabaku. Obsah tabaku v tabakovych vyrobcich je hlavnim parametrem, ktery je pro
regulacni opatfeni stanovend v uvedené smérnici urcujici. Pristup zaméreny na celkovy obsah
tabaku ve vyrobcich a spocivajici v posouzeni objemu prodeje na tomto zakladé by byl s témito
cili vice v souladu. Komise se vSak pri vypracovavani své metodiky nepokusila harmonizovat
kritéria pro méreni obsahu tabdku u zahrivanych tabdkovych vyrobka a cigaret a u ostatnich
tabakovych vyrobki. Takova harmonizace v$ak byla nezbytnd k zajisténi toho, aby se pozadované
srovnani tykalo srovnatelnych prvka.

Za téchto podminek se High Court (Vrchni soud) rozhodl prerusit rizeni a polozit Soudnimu
dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Je smérnice v prenesené pravomoci 2022/2100 neplatnd z davodu, ze prekracuje ramec

pravomoci svérenych ¢lankem 7 odst. 12 a ¢ldnkem 11 odst. 6 smérnice [2014/40] ve svétle
¢lanku 290 SFEU a s prihlédnutim k ¢l. 2 bodu 14 a ¢lanktim 19 a 28 [uvedené smérnice]?
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2) Je smérnice v prenesené pravomoci 2022/2100 neplatnd z divodu, Ze Komise nebyla
opravnéna dospét k zavéru, ze doslo k podstatné zméné okolnosti ve smyslu ¢l. 7 odst. 12 nebo
¢l. 11 odst. 6 nebo ¢l. 2 bodu 28 smérnice [2014/40]?“

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Prvni otdzkou se predklddajici soud tdze, zda je smérnice v prenesené pravomoci 2022/2100
neplatnd z divodu, ze Komise prekrocila ramec svych pravomoci, které ji svéiuje ¢l. 7 odst. 12
a ¢l. 11 odst. 6 smérnice 2014/40 ve svétle ¢lanku 290 SFEU, jakoz i ¢l. 2 bodu 14 a ¢lankd 19 a 28
uvedené smérnice.

Clének 7 odst. 12 a ¢l. 11 odst. 6 smérnice 2014/40 zmocnuji Komisi k piijimani aktfi v pfenesené
pravomoci v pripadé podstatné zmény okolnosti za icelem zruseni vyjimek pro nékteré tabakové
vyrobky uvedené v téchto ustanovenich. Uvedené vyjimky se tykaji jednak zdkazu pouzivani
charakteristickych pfichuti v téchto vyrobcich a zdkazu aromat v jejich slozkich a jednak
povinnosti umistovat informacni sdéleni a kombinovana zdravotni varovani na jednotkova baleni
nebo vnéjsi baleni uvedenych vyrobki.

PJ Carroll a Philip Morris v podstaté tvrdi, Ze toto preneseni pravomoci se omezuje na
»jak[ou]koliv kategorii vyrobk“ specifikovanou touto smérnici. Uvedené preneseni pravomoci se
tedy netykd ,novych tabakovych vyrobka® ve smyslu ¢l. 2 bodu 14 uvedené smérnice. Z toho
vyplyvd, Ze prijetim smérnice v prenesené pravomoci 2022/2100 a vytvorenim a definovanim
nové kategorie vyrobkii Komise prekrocila pravomoci, které na ni byly preneseny v ¢l. 7 odst. 12
a ¢l. 11 odst. 6 smérnice 2014/40.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze z ¢l. 290 odst. 1 SFEU vyplyv4, Ze legislativnim aktem lze
na Komisi prenést pravomoc prijimat nelegislativni akty s obecnou ptisobnosti, kterymi se
doplnuji nebo méni nékteré prvky tohoto legislativniho aktu, které nejsou podstatné. Podle
druhého pododstavce tohoto ustanoveni musi byt cile, obsah, rozsah a doba trvani preneseni
pravomoci vyslovné vymezeny legislativnim aktem provadéjicim takové preneseni. Podle ustalené
judikatury tento pozadavek implikuje, Ze ticelem svéreni prenesené pravomoci je prijeti pravidel,
kterd patii do normativniho rdmce, jak jej vymezuje zdkladni legislativni akt (v tomto smyslu viz
rozsudky ze dne 18. bfezna 2014, Komise v. Parlament a Rada, C-427/12, EU:C:2014:170, bod 38;
ze dne 17. bfezna 2016, Parlament v. Komise, C-286/14, EU:C:2016:183, bod 30, jakoz i ze dne
26. ¢ervence 2017, Ceska republika v. Komise, C-696/15 P, EU:C:2017:595, bod 49).

Ostatné z ustalené judikatury rovnéz plyne, ze podstatné prvky zakladniho legislativniho aktu jsou
ty prvky, jejichz prijeti vyzaduje politicka rozhodnuti, za kterd je odpovédny unijni normotvtrce,
jelikoz zahrnuje vazeni dotcenych rozdilnych zajma na zakladé ¢etnych posouzeni, nebo pokud
umoznuje tak vyznamné zasahy do zdkladnich prav doty¢nych osob, zZe je nutny zdsah unijniho
normotvirce (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 5. zafi 2012, Parlament v. Rada, C-355/10,
EU:C:2012:516, body 65, 76 a 77, jakoz i ze dne 26. Cervence 2017, Ceska republika v. Komise,
C-696/15 P, EU:C:2017:595, bod 78).
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Pokud jde o smérnici 2014/40, pravni ramec, do néhoz maji byt zaclenény pravomoci prenesené
na Komisi v ¢l. 7 odst. 12 a ¢l. 11 odst. 6 smérnice 2014/40, je zalozen na politickych
rozhodnutich, kterd unijni normotvtrce vyjadril v ¢l. 7 odst. 1 a 7, v ¢lancich 9 a 10 uvedené
smérnice, jakoz i v ¢l. 19 odst. 4 uvedené smérnice.

Témito ustanovenimi se unijni normotvirce zaprvé rozhodl zavést obecny rezim pouzivani
prichuti a pozadavkd na oznacovani tim, ze zakdzal pouzivani charakteristickych prichuti
v tabdkovych vyrobcich a pouzivani aromat v jejich slozkach a ulozil povinnost umistovat na
jednotkova baleni nebo vnéjsi baleni tabakovych vyrobkt ke koufeni informacni sdéleni
a kombinovana zdravotni varovani.

Zadruhé mél unijni normotvirce za to, ze nékteré tabakové vyrobky, které konzumuji prevazné
star$i spotrebitelé a mensi skupiny obyvatelstva, maji z tohoto obecného rezimu vyjimku.
Normotvirce vsak rozhodl, ze Komise musi tyto vyjimky zrusit v pripadé, ze by doslo
k ,podstatné zméné okolnosti, ktera je definovana v ¢l. 2 bodé 28 smérnice 2014/40 vykladaném
ve svétle bodd 19 a 26 odivodnéni této smérnice, pokud jde o objem prodeje nékterého
z dotcenych tabdkovych vyrobka nebo o spotiebni navyky mladych lidi ve vztahu k uvedenému
vyrobku.

Zatteti se unijni normotvurce rozhodl podridit ,nové tabdkové vyrobky” pozadavkiim stanovenym
smérnici 2014/40, pricemz podminky pro uznani ,nového tabiakového vyrobku“ jsou stanoveny
v ¢l. 2 bodé 14 uvedené smérnice.

Je pritom treba konstatovat, ze Komise tim, ze prijala smérnici v pfenesené pravomoci 2022/2100
s cilem zrusit pro nové tabakové vyrobky, kterymi jsou zahrivané tabakové vyrobky, vyjimky
stanovené v ¢l. 7 odst. 12 a ¢l. 11 odst. 6 smérnice 2014/40, jednala v souladu s pravnim rdmcem,
shrnutym v bodech 28 az 31 tohoto rozsudku a neucinila zddna politickd rozhodnuti, ktera by
spadala do pravomoci unijniho normotvtrce.

Zaprvé se totiz konstatovani existence uvedenych vyrobka a vyvoje jejich spotreby zaklada na
objektivnich kritériich uvedenych v ¢l. 2 bodech 14 a 28 smérnice 2014/40.

Zadruhé Komise na zdkladé téchto zjisténi pouzila na uvedené vyrobky ustanoveni této smérnice,
ktera z pravniho hlediska konkretizuji politicka rozhodnuti u¢inéna unijnim normotvtircem, a sice
jednak zakdzat pouzivani charakteristickych prichuti v tabdkovych vyrobcich a aromat v jejich
slozkich a jednak ulozit povinnost umistovat na jednotkova baleni nebo vnéjsi baleni
kombinovand informacni sdéleni a kombinovana zdravotni varovéni.

Z4dny z argumentli piedlozenych Soudnimu dvoru nemfize zpochybnit platnost smérnice
v prenesené pravomoci 2022/2100.

Je pravda, ze Komise vlozila definici zahrivanych tabakovych vyrobki nad ramec seznamu definic
v ¢lanku 2 smérnice 2014/40. AvSak ¢l. 7 odst. 12 a ¢l. 11 odst. 6 uvedené smérnice neodkazuji na
kategorie vyrobka uvedené v ¢l. 2 bodé 14 uvedené smérnice, pokud jde o zruseni téchto vyjimek.
Komise navic neméla jinou moznost nez definovat ,,novy tabakovy vyrobek®, ktery je predmétem
smérnice v prenesené pravomoci 2022/2100, jelikoz kategorie ,novych tabakovych vyrobkd“ je
nutné oteviena a méla byt upresnéna v zavislosti na vyskytu a vyvoji téchto novych vyrobkt na
trhu.
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Kromé toho, jak vysvétlil generalni advokat v bodech 87 a 91 svého stanoviska, vykon prenesené
pravomoci Komise ve vztahu k ,novym tabdkovym vyrobkdm® umoziuje splnit dvoji cil
sledovany smérnici 2014/40, ktery spocivd v usnadnéni hladkého fungovani vnitfniho trhu
s tabdkovymi a souvisejicimi vyrobky pfi soucasném zajisténi vysoké urovné ochrany lidského
zdravi, zejména v pripadé mladych lidi (v tomto smyslu viz rozsudek 4. kvétna 2016, Philip
Morris Brands a dalsi, C-547/14, EU:C:2016:325, body 143 a 220, jakoz i ze dne
22. listopadu 2018, Swedish Match, C-151/17, EU:C:2018:938, bod 67).

V tomto ohledu nelze souhlasit s argumentaci PJ] Carroll, kdyz se na podporu neplatnosti smérnice
v prenesené pravomoci 2022/2100 dovolava clanku 168 odst. 5 SFEU, podle kterého unijni
normotviirce nemiize harmonizovat zdravotni politiku v oblasti tabdku a z néhoz vyplyva, ze
pravomoc povolit prodej nékterych novych tabakovych vyrobkd, zejména téch, které predstavuji
nizsi zdravotni rizika ve srovndni s jinymi tabakovymi vyrobky, je vyhrazena ¢lenskym stattim.

Je pravda, ze podle uvedeného ustanoveni sice unijni normotviirce miize prijmout zejména
opatreni, kterd maji jako pfimy cil ochranu verejného zdravi, pokud jde o tabdk, avsak ¢init tak smi
s vyloucenim harmonizace pravnich predpist ¢lenskych statt.

Je pritom treba uvést, ze pravnim zakladem smérnice 2014/40 neni uvedené ustanoveni, ale
clanek 114 SFEU, ktery umoziuje sblizovani ustanoveni, jejichz tcelem je vytvoreni a fungovani
vnitfniho trhu. Z ustalené judikatury pritom vyplyva, Ze jsou-li podminky pro pouziti uvedeného
clanku jako pravniho zdkladu splnény, unijnimu normotvirci nelze z divodu, Ze ochrana
verejného zdravi je rozhodujici pfi volbach reseni, které je tfeba ucinit, branit v tom, aby se
o tento pravni zdklad opiral [rozsudky ze dne 10. prosince 2002, British American Tobacco
(Investments) a Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, bod 62; ze dne 12. prosince 2006,
Némecko v. Parlament a Rada, C-380/03, EU:C:2006:772, bod 39, jakoz i ze dne 4. kvétna 2016,
Philip Morris Brands a dalsi, C-547/14, EU:C:2016:325, bod 60].

Mimoto je tfeba zdiraznit, Ze ¢l. 168 odst. 1 prvni pododstavec SFEU stanovi, ze pfi vymezeni
a provadeéni vSech politik a cinnosti Unie je zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi,
a ¢l. 114 odst. 3 SFEU vyslovné vyzaduje, aby byla pfi provadéné harmonizaci zarucena vysoka
uroven ochrany lidského zdravi [rozsudky ze dne 10. prosince 2002, British American Tobacco
(Investments) a Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, bod 62; ze dne 12. prosince 2006,
Némecko v. Parlament a Rada, C-380/03, EU:C:2006:772, bod 40, jakoz i ze dne 4. kvétna 2016,
Philip Morris Brands a dalsi, C-547/14, EU:C:2016:325, bod 61]

Jinak tomu nemuze byt v pripadé smérnice v prenesené pravomoci 2022/2100, jelikoz tato
smérnice v prenesené pravomoci byla Komisi pfijata na zdkladé preneseni pravomoci unijniho
normotvirce stanovené v ¢l. 7 odst. 12 a ¢l. 11 odst. 6 smérnice 2014/40 v souladu s ¢clankem 290
SFEU.

Ze vzijemné zavislosti mezi obéma cili sledovanymi smérnici 2014/40 tedy vyplyva, ze Komise
mohla legitimné vykonat pfenesenou pravomoc za tim ticelem, aby ,zahfivané tabakové vyrobky“
podléhaly obecnému rezimu pouzivani prichuti, jakoz i obecnému rezimu povinnosti oznacovani
ulozené smérnici 2014/40 (obdobné viz rozsudek ze dne 4. kvétna 2016, Philip Morris Brands
a dalsi, C-547/14, EU:C:2016:325, bod 222).
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Komise kromé toho tim, Ze ve smérnici v pfenesené pravomoci 2022/2100 podridila zahtivané
tabakové vyrobky zakazu prichuti a oznacovacim povinnostem stanovenym smeérnici 2014/40,
v zadném pripadé nezbavuje clenské staty pravomoci definované v ¢l. 19 odst. 1 az 3 smérnice
2014/40, pokud jde o ,nové tabdkové vyrobky“. Tyto staty maji zejména nadale moznost podrobit
tyto vyrobky systému predchoziho povoleni.

Konecné, pokud jde o povinnost predlozit hodnotici zpravu stanovenou v ¢lanku 28 smérnice
2014/40, je pravda, ze Komise musi podle ¢l. 28 odst. 2 prvniho pododstavce pism. b) a c)
uvedené smérnice vénovat zvlastni pozornost zejména vyvoji na trhu, pokud jde o nové tabakové
vyrobky, a vyvoji na trhu, ktery predstavuje podstatnou zménu okolnosti.

Toto ustanoveni v$ak neprotife¢i clanku 19 odst. 4 uvedené smérnice, ktery stanovi, Ze nové
tabakové vyrobky uvadéné na trh musi byt jiz nyni, a tedy nezdvisle na jakémkoli ndvrhu Komise,
ktery néasleduje po hodnotici zpravé, v souladu s pozadavky této smérnice. Za téchto okolnosti
nelze clanek 28 smérnice 2014/40 vykladat jako pravidlo, které omezuje vykon pravomoci
prenesené na Komisi v ¢l. 7 odst. 12 a ¢l. 11 odst. 6 uvedené smérnice.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze zkoumdani prvni otdzky neodhalilo zddnou skute¢nost, kterou by
mohla byt dotcena platnost smérnice v prenesené pravomoci 2022/2100.

K druhé otdazce

Podstatou druhé otazky predkladajictho soudu je, zda je smérnice v prenesené pravomoci
2022/2100 neplatna z davodu, ze Komise méla pro ucely zavéru, ze doslo k ,podstatné zméné
okolnosti“ ve smyslu ¢l. 7 odst. 12 a ¢l. 11 odst. 6 smérnice 2014/40 ve spojeni s ¢l. 2 bodem 28
uvedené smérnice, vychdzet z celkového obsahu tabdku u zahrivanych tabakovych vyrobk,
a nikoli z poc¢tu prodanych jednotek.

Existence ,podstatné zmény okolnosti“ je pozadavkem pro uplatnéni prenesené pravomoci
Komise, ktery stanovi jak ¢l. 7 odst. 12, tak ¢l. 11 odst. 6 smérnice 2014/40.

Tento pojem je definovan v ¢l. 2 bodé 28 uvedené smérnice odkazem na zvyseni objemu prodeje
urcité kategorie vyrobku. Toto ustanoveni nezminuje hmotnost tabdku nebo obecné mnozstvi
tabaku pritomného v urcité kategorii vyrobk. Naproti tomu uvedené ustanoveni odkazuje na
udaje o prodeji oznamené v souladu s ¢l. 5 odst. 6 uvedené smérnice. Ze znéni posledné
uvedeného ustanoveni pritom vyplyvd, Ze clenské staty musi ulozit vyrobcim a dovozcim
povinnost kazdoroc¢né vykazovat objem prodeji podle znacky a typu vyjadieny v poctu cigaret,
doutnikd, doutnickd, nebo v kilogramech.

V tomto ohledu, jak vysvétlil generdlni advokat v bodé 111 stanoviska, provadéci rozhodnuti
2015/2186, které upresnuje vlastnosti informaci, jez maji clenské staty predavat, odkazuje
v povinném vzoru, na ktery toto provadéci rozhodnuti odkazuje v ¢lanku 2, rovnéz na objem
prodeje tabakovych vyrobka v jednotkach nebo podle hmotnosti.

Za téchto podminek Komisi nic nebrani v tom, aby existenci ,podstatné zmény okolnosti” tykajici
se urcité kategorie tabakovych vyrobka posoudila tak, ze objem prodeje této kategorie vypocita
bud na zdkladé po¢tu prodanych jednotek dotéeného vyrobku, nebo na zdkladé mnozstvi tabdku
obsazeného v tomto vyrobku podle hmotnosti.
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V kazdém pripadé posouzeni rozsahu ,podstatné zmény okolnosti“ s ohledem na objem prodeje
vypocitany na jednotku vyrobku je v souladu se specifickym cilem vyjimek stanovenych v ¢l. 7
odst. 12 a ¢l. 11 odst. 6 smérnice 2014/40 a zaroven zajistuje vysokou troven ochrany lidského
zdravi.

Z bodi 19 a 26 odiavodnéni této smérnice totiz vyplyva, ze v rozsahu, v némz se tato smérnice
zaméruje na mladé lidi, by se tyto vyjimky jiz nemély uplatnovat, pokud by z hlediska prodeje
nebo spotrebnich ndvyka této kategorie obyvatelstva byla konstatovdna podstatnd zména
okolnosti. Déle ze znéni bodu 34 odtivodnéni uvedené smérnice ve spojeni s definici ,tabakovych
vyrobk“ uvedenou v ¢l. 2 bodé 4 téze smérnice vyplyvd, ze podle unijniho normotvirce jsou
vSechny tabakové vyrobky schopny zptlisobit smrt, onemocnéni a zdravotni postizeni.

Z tohoto hlediska nelze mit za to, Ze by odkaz na hmotnost tabiku obsazeného ve vyrobku za
ucelem posouzeni vyvoje spotfebnich navykd mladych lidi byl jedinou pfijatelnou metodikou.
Z toho vyplyvd, Zze Komise nemusela nutné vychdazet z celkového obsahu tabaku v zahrivanych
tabakovych vyrobcich, aby dospéla k zavéru, ze doslo k ,podstatné zméné okolnosti“ ve smyslu
¢l. 7 odst. 12 a ¢l. 11 odst. 6 smérnice 2014/40.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze zkoumdni druhé otazky neodhalilo Zadnou skutec¢nost, kterou by
mohla byt dot¢ena platnost smérnice v pfenesené pravomoci 2022/2100.

K ndkladum rizeni

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

Z téchto divodd Soudni dvir (druhy senat) rozhodl takto:

Zkoumani otazek polozenych High Court (Vrchni soud, Irsko) neodhalilo Zidnou
skutecnost, kterou by mohla byt dotcena platnost smérnice Komise v prenesené pravomoci
(EU) 2022/2100 ze dne 29. cervna 2022, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2014/40/EU, pokud jde o zruseni nékterych vyjimek tykajicich se zahrivanych
tabakovych vyrobka.

Podpisy
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