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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (druga izba)

z dnia 4 maja 2016 r.*

Odestanie prejudycjalne — Zblizanie ustawodawstw — Dyrektywa 2014/40/UE — Artykut 20 —
Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe — Wazno$¢ — Zasada réwnego traktowania —
Zasady proporcjonalnosci i pewnosci prawa — Zasada pomocniczo$ci — Karta praw podstawowych
Unii Europejskiej — Artykuly 16 i 17

W sprawie C-477/14
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) [wysoki sad (Anglia i Walia), wydzial fawy krélowej (izba administracyjna),
Zjednoczone Krdlestwo]| postanowieniem z dnia 9 pazdziernika 2014 r., ktére wptyneto do Trybunalu
w dniu 27 pazdziernika 2014 r., w postepowaniu:
Pillbox 38 (UK) Ltd
przeciwko
Secretary of State for Health,

TRYBUNAL (druga izba),

w skladzie: R. Silva de Lapuerta, prezes pierwszej izby, pelnigca obowiazki prezesa drugiej izby, J.L. da
Cruz Vilaga, A. Arabadjiev (sprawozdawca), C. Lycourgos i J.C. Bonichot, sedziowie,

rzecznik generalny: J. Kokott,
sekretarz: V. Tourrés, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 1 pazdziernika
2015 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Pillbox 38 (UK) Ltd przez K. Beal, QC, umocowanego przez P. Rowley, solicitor,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krélestwa przez V. Kaye, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,
wspierang przez M. Hoskinsa, QC, oraz I. Rogersa, QC, a takze S. Abram oraz E. Metcalfe’a,

barristers,

— w imieniu rzadu hiszpanskiego przez A. Gavele Llopis, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,

* Jezyk postepowania: angielski.
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— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa oraz R. Coesme’a, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu Parlamentu Europejskiego przez L. Visaggia, ]. Rodriguesa oraz I. McDowell, dziatajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Rady Unii Europejskiej przez M. Simm, J. Herrmanna oraz A. Norberga, dziatajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez C. Cattabrige oraz J. Tomkina, dziatajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 23 grudnia 2015 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy waznosci art. 20 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania
i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajacej dyrektywe 2001/37/WE
(Dz.U. L 127, s. 1).

Whniosek ten zostal ztozony w ramach sporu pomiedzy spétka Pillbox 38 (UK) Ltd, dzialajaca pod firma
»Totally Wicked”, (zwana dalej ,spétka Pillbox”) a Secretary of State for Health (sekretarzem stanu
ds. zdrowia) w przedmiocie zgodnos$ci z prawem ,woli lub obowigzku” rzadu Zjednoczonego
Krélestwa dokonania transpozycji dyrektywy 2014/40.

Ramy prawne

Ramowa konwencja Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu

Decyzja Rady 2004/513/WE z dnia 2 czerwca 2004 r. (Dz.U. L 213, s. 8) zostala zatwierdzona,
w imieniu Wspélnoty Europejskiej, Ramowa konwencja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
o ograniczeniu uzycia tytoniu, podpisana w Genewie w dniu 21 maja 2003 r. (zwana dalej ,konwencja
antytytoniowg”).

Dyrektywa 2014/40
Motywy 7, 33, 36, 38—41, 43-45, 47 i 48 dyrektywy 2014/40 stanowig:

»(7) Dzialania ustawodawcze na poziomie Unii sa takze konieczne w celu wdrozenia [konwengji
antytytoniowej], ktérej postanowienia wigza Unie i jej panstwa czltonkowskie. [...]

[...]

(33) Transgraniczna sprzedaz wyrobdw tytoniowych na odlegtos¢ mogtaby utatwia¢ dostep do wyrobéw
tytoniowych, ktére nie sa [co nie jest] zgodne z niniejsza dyrektywa. Istnieje réwniez ryzyko
zwiekszonego dostepu mlodych ludzi do wyrobdéw tytoniowych [zwigkszone ryzyko, ze mlodzi
ludzi uzyskaja dostep do wyrobdéw tytoniowych]. W zwiazku z powyzszym istnieje ryzyko, ze
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przepisy dotyczace ograniczania uzycia tytoniu zostalyby oslabione. Z tego wzgledu panstwa
czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo§¢ wprowadzenia zakazu transgranicznej sprzedazy na
odleglo$¢é. W przypadkach gdy transgraniczna sprzedaz na odleglo$¢ nie zostanie zakazana,
wlasciwe beda wspélne zasady dotyczace rejestracji punktéw detalicznych prowadzacych taka
sprzedaz, aby zapewni¢ skuteczno$¢ przepisow niniejszej dyrektywy. [...]

[...]

(36) Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe do tych papieroséw powinny zosta¢ uregulowane
w niniejszej dyrektywie, chyba ze — ze wzgledu na ich prezentacje lub funkcje — podlegaja
dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady [z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311, s. 67 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 27, s. 69)] lub [dyrektywie Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169, s. 1 — wyd.
spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 12, s. 82)]. Z uwagi na fakt, ze miedzy panstwami cztonkowskimi
istnieja rozbiezne przepisy i praktyki dotyczace tych wyrobéw, w tym wymogi zwigzane
z bezpieczenstwem, nalezaloby podja¢ dzialania na poziomie Unii celem poprawienia
prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego. Ustanawiajac przepisy dotyczace tych
wyrobéw, nalezy mie¢ na uwadze wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego. Aby umozliwi¢
panstwom czlonkowskim wykonywanie ich funkcji w zakresie nadzoru i kontroli, na producentéw
i importeréw papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych nalezy nalozy¢ wymoég
zglaszania odpowiednich wyrobéw przed ich zamierzonym wprowadzeniem do obrotu.

[..]

(38) Nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu plynu zawierajacego nikotyne na mocy niniejszej
dyrektywy jedynie w przypadkach, gdy stezenie nikotyny nie przekracza 20 mg/ml. Takie stezenie
pozwala na dostarczenie nikotyny, ktéra jest poréwnywalna z dozwolona dawka nikotyny
uzyskanej ze zwyklego papierosa, w czasie potrzebnym do jego wypalenia. Aby ograniczy¢
zagrozenia zwigzane z nikotyng, nalezy okresli¢ maksymalne rozmiary pojemnikéw zapasowych,
zbiorniczkéw i kartridzy.

(39) Na mocy niniejszej dyrektywy nalezy zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu jedynie papieroséw
elektronicznych dawkujacych nikotyne w jednolity sposéb. Jednolite dawkowanie nikotyny
w warunkach normalnego uzytkowania jest niezbedne do celéw ochrony zdrowia, bezpieczenstwa
i jakosci, w tym w celu unikniecia ryzyka przypadkowego spozycia duzych dawek.

(40) Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe moglyby stwarzaé zagrozenie dla zdrowia, gdyby
znajdowaly sie w rekach dzieci. Nalezy zatem zapewni¢, by takie wyroby byly zabezpieczone przed
dzie¢mi i mialy zamkniecie uniemozliwiajace ich przypadkowe otwarcie, w tym poprzez
etykietowanie, zamkniecia i mechanizm otwierajacy wyrobu zabezpieczajace przed dzie¢mi.

(41) Ze wzgledu na fakt, ze nikotyna jest substancja toksyczna, i z uwagi na potencjalne zagrozenia dla
zdrowia i bezpieczenstwa takze oséb, dla ktérych wyrdb ten nie jest przeznaczony, plyn
zawierajacy nikotyne powinien by¢ wprowadzany do obrotu w papierosach elektronicznych
i pojemnikach zapasowych jedynie, gdy spetnia okreslone wymogi bezpieczenstwa i jako$ci. Nalezy
zapewni¢, by papierosy elektroniczne nie ulegaly uszkodzeniom i nie przeciekaly podczas
korzystania z nich i uzupelniania ich ptynem.

[...]

(43) Rozbieznosci miedzy krajowymi przepisami i praktykami dotyczacymi reklamowania
i sponsorowania papieroséw elektronicznych stanowia przeszkode w swobodnym przeptywie
towaréw i w swobodzie $wiadczenia ustug oraz stwarzaja znaczne ryzyko zaklécen konkurencji.
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Bez dalszych dzialann na szczeblu unijnym istniejace rozbieznosci prawdopodobnie powieksza sie
w nadchodzacych latach, biorac réwniez pod uwage rozwijajacy sie rynek papieroséw
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. Dlatego tez nalezy zblizy¢ krajowe przepisy dotyczace
reklamowania i sponsorowania tych wyrobdéw, majacych skutki transgraniczne, przyjmujac za
podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Papierosy elektroniczne moga doprowadzi¢
do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do tradycyjnego spozycia tytoniu, poniewaz nasladuja
czynno$¢ palenia papieroséw i przyzwyczajaja do niej. Z tego powodu wlasciwe jest przyjecie
restrykcyjnego podejscia do reklamowania papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych.

(44) Aby moéc pelni¢ swoje zadania regulacyjne, Komisja oraz panstwa czlonkowskie potrzebuja
kompleksowych informacji na temat rozwoju rynku papieroséw elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych. W tym celu na producentéw i importeréw tych wyrobéw nalezy natozy¢ obowiazki
sprawozdawcze w zakresie wielkosci sprzedazy, preferencji réznych grup konsumentéw oraz
sposobdw sprzedazy. Nalezy zapewni¢, ze informacje te udostepniane sa ogéltowi spoleczenstwa,
z nalezytym uwzglednieniem potrzeby ochrony tajemnic handlowych.

(45) Aby zapewni¢ stosowny nadzoér panstw czlonkowskich nad rynkiem, niezbedny jest odpowiedni
system stuzacy producentom, importerom i dystrybutorom do monitorowania, rejestrowania oraz
zglaszania wlasciwym organom podejrzewanych dziatan niepozadanych w celu podjecia
odpowiednich dzialan. Panstwa czlonkowskie powinny zatem by¢ w stanie podja¢ odpowiednie
dzialania. Zagwarantowana jest klauzula ochronna umozliwiajaca panstwom czlonkowskim
podjecie dzialan majacych na celu przeciwdzialanie powaznym zagrozeniom dla zdrowia
publicznego.

[...]

(47) Niniejsza dyrektywa nie harmonizuje wszystkich aspektéw papierosow elektronicznych lub
pojemnikéw zapasowych. Na przyklad odpowiedzialno$¢ za przyjmowanie przepiséw dotyczacych
aromatoéw spoczywa na panstwach czlonkowskich. Wskazane moze by¢, by panstwa czlonkowskie
rozwazyly zezwolenie na wprowadzanie do obrotu aromatyzowanych wyrobéw. Dokonujac tego,
powinny one mie¢ na uwadze potencjalna atrakcyjnos¢ takich wyrobéw dla mtodych ludzi i oséb
niepalacych. Wszelkie zakazy dotyczace takich aromatyzowanych wyrobéw musialyby by¢
uzasadnione i notyfikowane zgodnie z dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
[z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w dziedzinie norm
i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenistwa informacyjnego
(Dz.U. L 204, s. 37 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 20, s. 337)].

(48) Ponadto niniejsza dyrektywa nie harmonizuje przepiséw dotyczacych $rodowisk wolnych od dymu
tytoniowego, krajowych ustalenn dotyczacych sprzedazy lub reklamowania na poziomie krajowym,
rozszerzania marki, ani nie wprowadza ograniczen wiekowych w odniesieniu do papieroséw
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych. [...]”".

Artykul 1 dyrektywy 2014/40, zatytulowany ,Przedmiot”, stanowi:

»Celem niniejszej dyrektywy jest zblizenie przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw czltonkowskich dotyczacych:

[...]

f) wprowadzania do obrotu i etykietowania pewnych wyrobéw powiazanych z wyrobami tytoniowymi,
mianowicie papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych oraz wyrobéw ziotowych do
palenia;
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w celu ulatwienia prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego wyrobéw tytoniowych
i powigzanych wyrob6w, majac na celu wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, zwlaszcza mtodych
ludzi, i wypelnienie obowiazkéw Unii wynikajacych z [konwencji antytytoniowej]”.

Artykul 2 tej dyrektywy, zatytulowany ,Definicje”, w pkt 4, 16 i 17 stanowi, co nastepuje:

»4) »wyroby tytoniowe« oznaczaja wyroby przeznaczone do spozycia przez konsumentéw, skladajace
sie, nawet cze$ciowo, z tytoniu, w tym zmodyfikowanego genetycznie;

[...]

16) »papieros elektroniczny« oznacza wyréb, ktéry moze by¢ wykorzystywany do spozycia pary
zawierajacej nikotyne za pomoca ustnika lub wszelkie elementy tego wyrobu, w tym kartridze,
zbiorniczki i urzadzenia bez kartridza lub zbiorniczka. Papierosy elektroniczne moga by¢
jednorazowego uzytku albo wielokrotnego napelniania, za pomoca pojemnika zapasowego lub
zbiorniczka lub wielokrotnego fadowania za pomoca kartridzy jednorazowych;

17) »pojemnik zapasowy« oznacza naczynie z plynem zawierajacym nikotyne, ktéry mozna
wykorzysta¢ do ponownego napelnienia papierosa elektronicznego”.

Artykul 7 omawianej dyrektywy, zatytulowany ,Przepisy dotyczace skladnikéw”, w ust. 6 stanowi:

»Panstwa czlonkowskie zakazuja wprowadzania do obrotu wyrobéw tytoniowych zawierajacych
nastepujace dodatki:

a) witaminy lub inne dodatki, ktére stwarzaja wrazenie, ze wyréb tytoniowy jest korzystny dla zdrowia
lub wiaze si¢ z nim zmniejszone zagrozenie dla zdrowia;

b) kofeine lub tauryne, lub inne dodatki i zwiazki pobudzajace, kojarzone z energia i witalnoscig;
¢) dodatki majace wlasciwosci barwigce dla wydzielanych substancji;

d) w przypadku wyrobéw tytoniowych do palenia — dodatki, ktére ulatwiaja inhalacje lub absorpcje
nikotyny; oraz

e) dodatki, ktére w formie niespalonej maja wlasciwosci [rakotwdrcze, mutagenne lub dzialajace
toksycznie na rozrodczosc]”.

Artykul 20 tej dyrektywy, zatytulowany ,Papierosy elektroniczne”, brzmi nastepujaco:

»1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe byly
wprowadzane do obrotu, jedynie jezeli sa zgodne z niniejsza dyrektywa i wszelkimi innymi
stosownymi przepisami unijnymi.

Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych
podlegajacych wymogowi uzyskania pozwolenia na mocy dyrektywy [2001/83] lub wymogom
okreslonym w dyrektywie [93/42].

2. Producenci i importerzy papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych zglaszaja [...]
wlasciwym organom panstw czlonkowskich o kazdym takim wyrobie [kazdy taki wyréb], jaki maja
zamiar wprowadzi¢ do obrotu. Powiadomienie to jest dokonywane w formie elektronicznej, szes¢
miesiecy przed planowana data wprowadzenia do obrotu. W przypadku papieroséw elektronicznych
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i pojemnikéw zapasowych wprowadzonych do obrotu do dnia 20 maja 2016 r. przedmiotowe
powiadomienie dokonywane jest w ciggu szesciu miesiecy od tej daty. W przypadku kazdej istotnej
modyfikacji wyrobu dokonuje si¢ nowego powiadomienia.

W zaleznosci od tego, czy dany wyréb to papieros elektroniczny, czy pojemnik zapasowy,
przedmiotowe zgloszenie zawiera nastepujace informacje:

a)

b)

g

nazwe i dane kontaktowe producenta, odpowiedzialnej osoby prawnej lub fizycznej na terytorium
Unii oraz, w stosownych przypadkach, importera do Unii;

wykaz wszystkich sktadnikéw i substancji wydzielanych w wyniku korzystania z wyrobu, w podziale
na marki i rodzaje, wraz z ich ilo§ciami;

dane toksykologiczne dotyczace skladnikéw i substancji wydzielanych w produkcie, w tym po
podgrzaniu, ze szczegélnym odniesieniem do wplywu ich wdychania na zdrowie konsumentoéw,
uwzgledniajac m.in. ich dzialanie uzalezniajace;

informacje na temat dawki nikotyny i jej absorpcji podczas spozywania wyrobu w normalnych lub
racjonalnie przewidywalnych warunkach;

opis komponentéw wyrobu, w tym, w stosownych przypadkach, mechanizmu otwierania
i ponownego napelniania papierosa elektronicznego lub pojemnikéw zapasowych;

opis procesu produkcji, w tym, czy jest to produkcja seryjna, i o§wiadczenie, ze proces produkcji
zapewnia zgodno$¢ z wymogami niniejszego artykulu;

o$wiadczenie, ze producent lub importer ponosza pelna odpowiedzialno§¢ za jako$¢
i bezpieczenstwo wyrobu wprowadzonego do obrotu i wykorzystywanego w normalnych lub
racjonalnie przewidywalnych warunkach.

W przypadku gdy panstwa czlonkowskie uznajg, ze przekazane informacje sa niekompletne, maja one
prawo zazada¢ uzupelnienia takich danych.

Panstwa czlonkowskie moga pobiera¢ od producentéw i importeréw proporcjonalne oplaty za
otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie i analize przekazanych im informacji.

3. Panstwa czlonkowskie maja obowiazek zadbac o to, aby:

a)

plyn zawierajacy nikotyne byl wprowadzany do obrotu wylacznie w specjalnie przeznaczonych do
tego pojemnikach zapasowych, ktérych pojemno$¢ nie przekracza 10 ml, a w przypadku
papierosow elektronicznych jednorazowego uzytku lub [w] kartridzach jednorazowych pojemnos¢
kartridzy jednorazowych lub zbiorniczkéw nie przekracza 2 ml;

zawarto$¢ nikotyny w plynie nie przekraczata 20 mg/ml;

plyn zawierajacy nikotyne nie zawieral dodatkéw wymienionych w art. 7 ust. 6;

do produkgcji plynu zawierajacego nikotyne wykorzystywano jedynie skladniki o wysokiej czystosci,
a substancje inne niz skladniki, o ktérych mowa w ust. 2 lit. b) niniejszego artykutu, byly obecne
w plynie zawierajacym nikotyne w sladowych ilosciach, jesli nie ma technicznych mozliwos$ci

wyeliminowania takich sladowych ilosci podczas produkc;ji;

w plynach zawierajacych nikotyne, oprécz nikotyny, wykorzystywano jedynie sktadniki, ktére —
w postaci podgrzanej lub niepodgrzanej — nie zagrazaja ludzkiemu zdrowiu;
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papierosy elektroniczne dawkowaly nikotyne w jednolity sposéb w normalnych warunkach
uzytkowania;

papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe byly zabezpieczone przed dzie¢mi i mialy
zabezpieczenie uniemozliwiajace ich przypadkowe otwarcie; papierosy elektroniczne i pojemniki
zapasowe byly zabezpieczone przed rozbiciem i przeciekaniem oraz posiadaly mechanizm
zapewniajacy ponowne napelnianie bez wyciekow.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by:

a)

b)

c)

do opakowania jednostkowego papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych dotaczona

byla ulotka z instrukcja dotyczaca:

(i) uzytkowania i przechowywania wyrobu, obejmujaca informacje o tym, ze wyrdéb nie jest

zalecany dla ludzi mtodych i oséb niepalacych;

informacji o przeciwwskazaniach;

ostrzezenia dla grup szczegdlnego ryzyka;

mozliwych niekorzystnych skutkéw;

v) wlasciwosci uzalezniajacych i toksyczno$ci; oraz

vi) danych kontaktowych producenta lub importera i prawnej lub fizycznej osoby wyznaczonej do
kontaktéw na terytorium Unii;

—
—. .
—. ~—
~

AN AN N AN
—e N D
<
~

opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze papieroséw elektronicznych i pojemnikéw

zapasowych:

(i) zawieraly wykaz wszystkich sktadnikéw wyrobu w porzadku malejacym wedlug masy,
wskazanie zawarto$ci nikotyny w wyrobie i jej ilosci w przyjmowanej dawce, numer serii
i ostrzezenie dotyczace ochrony przed dzie¢mi;

(i) bez uszczerbku dla ppkt (i) niniejszej litery nie posiadaly elementéw lub cech, o ktérych mowa
w art. 13, z wylaczeniem art. 13 ust. 1 lit. a) i ¢) dotyczacego informacji o zawarto$ci nikotyny
i srodkéw aromatyzujacych; oraz

(iii) przedstawialy jedno z nastepujacych ostrzezen zdrowotnych:

»Wyrdb zawiera nikotyne, ktéra powoduje szybkie uzaleznienie. Niezalecany dla os6b niepalacych.«
lub

»Wyréb zawiera nikotyne, ktéra powoduje szybkie uzaleznienie.«.

Panstwa czlonkowskie ustalaja, z ktérego z tych ostrzezen zdrowotnych skorzystac;

ostrzezenia zdrowotne byly zgodne z wymaganiami okreslonymi w art. 12 ust. 2.

5. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, by:

a)

przekazy handlowe, majace na celu promowanie papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw
zapasowych lub ktérych bezposrednim lub posrednim skutkiem jest takie promowanie, byly
zabronione w ramach ustug spoleczenstwa informacyjnego, w prasie i innych wydawnictwach,
z wylaczeniem wydawnictw przeznaczonych wylacznie dla oséb zajmujacych sie zawodowo
handlem papierosami elektronicznymi lub pojemnikami zapasowymi i w przypadku wydawnictw
drukowanych i publikowanych w panstwach trzecich, ktére nie sa zasadniczo skierowane na rynek
unijny;

przekazy handlowe w radio, majace na celu bezposrednie lub posrednie promowanie papieroséw
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych byly zabronione;

ECLILEU:C:2016:324 7
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c) zabronione byly wszelkie formy publicznego lub prywatnego wsparcia programéw radiowych,
majacego na celu bezposrednie lub posrednie promowanie papieroséw elektronicznych lub
pojemnikéw zapasowych;

d) zabronione byly wszelkie formy publicznego lub prywatnego wsparcia imprezy, dzialania lub osoby
dzialajacej w celu promowania papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych lub
ktéorych bezposrednim lub posrednim skutkiem jest ich promowanie i ktére obejmowalyby kilka
panstw czlonkowskich lub odbywalyby sie w kilku panstwach cztonkowskich lub wywierat
jakiekolwiek transgraniczne skutki;

e) zabronione byly audiowizualne przekazy handlowe, do ktérych stosuje sie dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/13/UE [z dnia 10 marca 2010 r. w sprawie koordynacji niektérych
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych
$wiadczenia audiowizualnych uslug medialnych (dyrektywa o audiowizualnych uslugach
medialnych) (Dz.U. L 95, s. 1)], dotyczace papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych.

6. [Artykul] 18 niniejszej dyrektywy ma zastosowanie do transgranicznej sprzedazy papierosow
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych.

7. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja wymég, by producenci i importerzy papieroséw elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych przedkladali co roku wlasciwym organom:

(i) wyczerpujace dane na temat wielkosci sprzedazy, w podziale na marki i rodzaje wyrobu;

(ii) informacje co do preferencji réznych grup konsumentéw, w tym ludzi mlodych, oséb niepalacych
i gléwnych grup dotychczasowych uzytkownikéw;

(iii) informacje na temat kanaléw sprzedazy wyrobdw; oraz

(iv) streszczenia wszelkich badan rynku przeprowadzonych w wyzej wymienionym zakresie, wraz z ich
przekltadem na jezyk angielski.

Panstwa czlonkowskie monitoruja rozwéj rynku papieroséw elektronicznych, a takze rynek
pojemnikéw zapasowych, w tym wszelkie dowody wskazujace, ze stosowanie przedmiotowych
wyrobow staje sie droga do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie do tradycyjnego spozycia tytoniu.

[...]

13. Komisja ustanawia, w drodze aktéw wykonawczych, wspdlny wzér zgloszenia okreslony w ust. 2
i normy techniczne mechanizmu ponownego napelniania, okreslone w ust. 3 lit. g).

[...]"

Zgodnie z art. 29 dyrektywy 2014/40 jej przepisy winny zostaé transponowane do porzadkéw prawnych
panstw cztonkowskich najpézniej do dnia 20 maja 2016 r. i z tym dniem wejs¢ w zycie.

Postepowanie gléwne i pytanie prejudycjalne
Spotka Pillbox wniosta do sadu odsylajacego skarge w celu przeprowadzenia kontroli zgodnosci

z prawem (yjudicial review”) ,woli lub obowiazku” rzadu Zjednoczonego Krolestwa dokonania
transpozycji dyrektywy 2014/40 do krajowego porzadku prawnego.
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Podnosi ona, iz art. 20 owej dyrektywy jest niewaziny ze wzgledu na to, ze narusza on zasady
proporcjonalnosci, pewnosci prawa, rownego traktowania, wolnej konkurencji i pomocniczosci, a takze
art. 16 i 17 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej ,karta”).

Zdaniem sadu odsylajacego argumenty przedstawione przez spétke Pillbox na poparcie skargi
»stanowig uzasadniong kwestie sporna”.

W tych okolicznosciach High Court of Justice (England and Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) [wysoki sad (Anglia i Walia), wydzial fawy krolowej (izba administracyjna),
Zjednoczone Krolestwo] postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ sie do Trybunalu z nastepujacym
pytaniem prejudycjalnym:

»Czy art. 20 dyrektywy 2014/40 jest niewazny, w calosci lub w odpowiedniej czesci, z jednego lub kilku
nastepujacych powodéw:

— naktada on w calosci lub w odpowiedniej cze$ci na producentéw lub sprzedawcéw detalicznych
papieroséw elektronicznych szereg obowiazkéw, ktére naruszaja zasade proporcjonalnosci
w zwiazku z zasada pewnosci prawa?

— z réwnowaznych lub podobnych powodéw — nie jest zgodny z zasada réwnosci lub niezgodnie
z prawem zakldca konkurencje?

— jest niezgodny z zasada pomocniczo$ci?

— narusza prawa producentéw lub sprzedawcéw detalicznych papieroséw elektronicznych wynikajace
z art. 16 lub 17 karty?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

W przedmiocie dopuszczalnosci

Parlament Europejski, Komisja oraz rzad francuski uwazaja, Ze wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym jest niedopuszczalny z tego wzgledu, Ze, po pierwsze, brak jest rzeczywistego sporu
miedzy stronami, po drugie, skarga dotyczaca kontroli zgodnosci z prawem (,judicial review”) ,,woli lub
obowigzku” rzadu Zjednoczonego Krélestwa dokonania transpozycji dyrektywy stanowi srodek stuzacy
obejsciu systemu $rodkéw odwolawczych ustanowionego w traktacie FUE i, po trzecie, zadane pytanie
jest natury hipotetycznej ze wzgledu na to, ze sad odsylajacy nie przedstawil ani istotnych okoliczno$ci
faktycznych i prawnych, ani powoddéw, dla ktérych rozpatruje kwestie waznosci art. 20 dyrektywy
2014/40.

W tym wzgledzie trzeba przypomnie¢, ze wylacznie do sadu krajowego, przed ktédrym toczy sie spér
i na ktérym spoczywa odpowiedzialno$¢ za przyszlty wyrok, nalezy, przy uwzglednieniu okolicznosci
konkretnej sprawy, zaréwno ocena, czy dla wydania wyroku jest mu niezbedne uzyskanie orzeczenia
prejudycjalnego, jak i ocena znaczenia skierowanych do Trybunalu pytan. W konsekwencji, jesli
postawione pytania dotycza wykladni lub waznosci przepisu prawa Unii, Trybunal jest co do zasady
zobowiazany do wydania orzeczenia (zob. wyrok Gauweiler i in., C-62/14, EU:C:2015:400, pkt 24).

Oznacza to, ze pytania dotyczace prawa Unii korzystaja z domniemania posiadania znaczenia dla
sprawy. Odmowa rozstrzygniecia przez Trybunal w przedmiocie postawionego przez sad krajowy
pytania prejudycjalnego jest mozliwa tylko wtedy, gdy oczywiste jest, ze wyktadnia lub ocena waznosci
przepisu prawa Unii, o ktéra sie zwrdcono, nie ma zadnego zwiazku ze stanem faktycznym lub
z przedmiotem sporu w postepowaniu gléwnym, gdy problem jest natury hipotetycznej badz gdy
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Trybunal nie dysponuje informacjami w zakresie stanu faktycznego lub prawnego, ktére sa niezbedne
do udzielenia przydatnej odpowiedzi na przedstawione mu pytania (wyrok Gauweiler i in., C-62/14,
EU:C:2015:400, pkt 25).

Co sie tyczy, po pierwsze, rzeczywistego charakteru sporu w postepowaniu gléwnym, nalezy
przypomnieé, ze skarga dotyczaca kontroli zgodnosci z prawem ,woli lub obowiazku” rzadu
Zjednoczonego Krdlestwa dokonania transpozycji dyrektywy 2014/40 wniesiona przez spétke Pillbox
w postepowaniu gléwnym przed sadem odsylajacym zostala uznana przez niego za dopuszczalng,
jakkolwiek w dniu wniesienia skargi termin przewidziany dla celéw transpozycji tej dyrektywy jeszcze
nie uplynatl i nie zostal przyjety zaden krajowy srodek transpozycji owej dyrektywy. Ponadto pomiedzy
spolka Pillbox a sekretarzem stanu ds. zdrowia zaistniala rozbiezno$¢ stanowisk w kwestii zasadno$ci
wskazanej skargi. Do sadu odsylajacego wniesiono o rozstrzygniecie tej rozbieznosci stanowisk,
w zwiazku z czym nie mozna przyjaé, ze spér w postepowaniu giféwnym ma wyraznie charakter
nierzeczywisty [zob. podobnie wyrok British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco,
C-491/01, EU:C:2002:741, pkt 36, 38].

Co sie tyczy, po drugie, argumentu, wedle ktérego skarga dotyczaca kontroli zgodnosci z prawem
(»judicial review”) ,woli lub obowigzku” rzadu Zjednoczonego Kroélestwa dokonania transpozycji
dyrektywy stanowi srodek sluzacy obejsciu systemu $rodkéw odwolawczych ustanowionego w traktacie
FUE, nalezy przypomnie¢, ze Trybunal stwierdzil juz dopuszczalno$¢ wielu wnioskéw o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczacych wazno$ci aktéw prawa wtérnego sformulowanych
w ramach tego rodzaju skarg, w szczegdlnosci w sprawach, w ktérych zapadly wyroki: British
American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco (C-491/01, EU:C:2002:741), Intertanko i in.
(C-308/06, EU:C:2008:312), a takze Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419).

Ponadto przyslugujaca jednostkom mozliwo$¢ zakwestionowania przed sadami krajowymi waznosci
aktu Unii o charakterze ogélnym nie jest uzalezniona od przestanki, wedle ktérej wskazany akt
musialby rzeczywiscie uprzednio stanowi¢ przedmiot przepiséw wykonawczych ustanowionych zgodnie
z prawem krajowym. Wystarczajace jest w tym kontekscie, aby mial miejsce rzeczywisty spor zawisty
przed sadem krajowym, w ktérym incydentalnie powstalo pytanie o wazno$¢ tego rodzaju aktu.
Przestanka ta zostala spelniona w sprawie w postepowaniu giéwnym, co wynika z pkt 17 niniejszego
wyroku [zob. analogicznie wyroki: British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco,
C-491/01, EU:C:2002:741, pkt 40; Gauweiler i in., C-62/14, EU:C:2015:400, pkt 29].

W tych okoliczno$ciach nie wydaje sig, aby skarga taka jak ta w postepowaniu gléwnym miata na celu
obejscie srodkéw odwotawczych ustanowionych przez traktat FUE.

Co sie tyczy, po trzecie, hipotetycznej natury zadanego pytania ze wzgledu na to, ze sad odsylajacy nie
przedstawil ani istotnych okoliczno$ci faktycznych i prawnych, ani powodéw, dla ktérych rozpatruje
kwestie waznosci art. 20 dyrektywy 2014/40, trzeba zauwazy¢, w pierwszej kolejnosci, iz sam fakt, ze
sad odsylajacy nie wyjasnil, ze sprzedawane przez spélke Pillbox papierosy elektroniczne objete sa
zakresem stosowania art. 20 tej dyrektywy, nie czyni zadanego pytania hipotetycznym.

Z postanowienia odsylajacego wynika bowiem, ze spétka Pillbox produkuje i sprzedaje w ramach rynku
wewnetrznego papierosy elektroniczne pod firma ,Totally Wicked”, a takze pojemniki zapasowe
i wyroby powigzane. Zgodnie z art. 1 lit. f) dyrektywy 2014/40 akt ten ma za$ na celu zblizanie
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych
wprowadzania do obrotu i etykietowania papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych.
Ponadto wazno$¢ pewnych zasad zgodnosci nalozonych na te wyroby na podstawie art. 20 tej
dyrektywy, w tym tej dotyczacej maksymalnej zawartosci nikotyny w plynie tych wyrobéw, stanowi,
w szczeg6lnosci, przedmiot zadanego pytania.

W tych okolicznosciach zadane pytanie nie ma oczywistego charakteru hipotetycznego.
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W drugiej kolejnosci, w odniesieniu do obowiazku sadu odsylajacego w zakresie przedstawienia
powodéw, ktére doprowadzily do powstania watpliwosci w przedmiocie waznosci art. 20 dyrektywy
2014/40, rzeczywiscie z idei wspdlpracy, ktéra powinna stanowi¢ podstawe funkcjonowania instytucji
odestania prejudycjalnego, wynika, ze sad krajowy przedstawia w swoim odestaniu prejudycjalnym
dokladne powody, dla ktérych uwaza, ze odpowiedz na jego pytania dotyczace wykladni lub waznosci
niektérych przepiséw prawa Unii jest konieczna dla rozstrzygniecia sporu (zob. podobnie,
w szczegllnosci, wyroki: Bertini i in., 98/85, 162/85 i 258/85, EU:C:1986:246, pkt 6; ABNA i in.,
C-453/03, C-11/04, C-12/04 i C-194/04, EU:C:2005:741, pkt 46; a takze IATA i ELFAA, C-344/04,
EU:C:2006:10, pkt 31).

Jest zatem istotne, by sad krajowy wskazal w szczegdlnosci dokladne powody, ktére doprowadzity do
powstania watpliwo$ci w przedmiocie wazno$ci danych przepiséw prawa Unii i przedstawil podstawy
niewaznosci, ktére w zwiazku z tym moga by¢ jego zdaniem przyjete (zob. podobnie, w szczegdlnosci,
wyrok Greenpeace France i in., C-6/99, EU:C:2000:148, pkt 55; a takze postanowienie Adiamix,
C-368/12, EU:C:2013:257, pkt 22). Tego rodzaju wymdg wynika réwniez z art. 94 lit. c) regulaminu
postepowania przed Trybunatem.

Ponadto, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu informacje zawarte w postanowieniach
odsylajacych powinny nie tylko pozwoli¢ Trybunalowi na udzielenie uzytecznych odpowiedzi, ale takze
dostarczy¢ rzadom panstw czlonkowskich oraz innym zainteresowanym podmiotom mozliwosci
przedstawienia uwag zgodnie z art. 23 statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej. Zadaniem
Trybunalu jest zapewni¢ te mozliwos$¢, biorgc pod uwage fakt, iz zgodnie z tym przepisem statutu
zainteresowanym stronom doreczane jest tylko postanowienie odsylajace wraz z tlumaczeniem na
jezyk urzedowy kazdego panstwa czlonkowskiego; nie otrzymuja oni natomiast akt postepowania
krajowego, jakie sad odsylajacy ewentualnie przestal do Trybunalu (zob. w szczegdlnosci wyroki:
Holdijk i in., od 141/81 do 143/81, EU:C:1982:122, pkt 6; Lehtonen i Castors Braine, C-176/96,
EU:C:2000:201, pkt 23; a takze postanowienie Adiamix, C-368/12, EU:C:2013:257, pkt 24).

Z powyzszego wynika, ze w ramach odestania prejudycjalnego Trybunal bada wazno$¢ aktu prawnego
Unii lub okre$lonych przepiséw aktu w odniesieniu do podstaw niewaznosci wskazanych

w postanowieniu odsylajacym.

W niniejszej sprawie sad odsylajacy powtérzyl czes¢ argumentéw przedstawionych przez spoélke
Pillbox, wskazujac, ze ,stanowia [one] uzasadniona kwestie sporna”.

Z tego wynika, po pierwsze, iz sad odsylajacy stwierdza, ze podstawy niewaznosci podniesione przez
spolke Pillbox i przejete w postanowieniu odsylajacym moga by¢ jego zdaniem przyjete.

Po drugie, informacje te umozliwily Parlamentowi, Komisji i rzadowi francuskiemu zajecie rzeczowego
stanowiska w przedmiocie przedlozonego Trybunalowi pytania.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze zadane pytanie jest dopuszczalne.

Co do istoty
Poprzez swoje pytanie prejudycjalne sad odsylajacy zmierza w istocie do ustalenia, czy art. 20

dyrektywy 2014/40 jest niewazny ze wzgledu na to, Ze narusza on zasady proporcjonalnosci, pewnosci
prawa, réwnego traktowania, wolnej konkurencji i pomocniczos$ci, a takze art. 16 i 17 karty.
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W przedmiocie wazno$ci art. 20 dyrektywy 2014/40 w $wietle zasad réwnego traktowania i wolnej
konkurencji

W pierwszej kolejnosci nalezy zbada¢ zadane pytanie w zakresie, w jakim odnosi si¢ ono do waznosci
art. 20 dyrektywy 2014/40 w $wietle zasad réwnego traktowania i wolnej konkurencji.

Zgodnie z postanowieniem odsylajacym naruszenie tych zasad wynika zasadniczo z faktu, ze 6w art. 20
przewiduje dla papieroséw elektronicznych mniej korzystne traktowanie niz to, ktéremu podlegaja
wyroby tytoniowe, chociaz papierosy elektroniczne sa mniej szkodliwe niz wyroby tytoniowe.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu zasada réwnego traktowania wymaga, aby
poréwnywalne sytuacje nie byly traktowane w odmienny sposéb, a sytuacje odmienne nie byly
traktowane w sposob jednakowy, chyba ze takie traktowanie jest obiektywnie uzasadnione (zob.
w szczegolnosci wyrok P i S, C-579/13, EU:C:2015:369, pkt 41).

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze papierosy elektroniczne maja inne cechy obiektywne niz wyroby
tytoniowe.

Otdz, po pierwsze, elementy wchodzace w sktad papieroséw elektronicznych znacznie sie réznia, pod
wieloma wzgledami, od elementéw wchodzacych w sklad wyrobéw tytoniowych. I tak z art. 2 pkt 4
dyrektywy 2014/40 wynika, ze wyroby tytoniowe sa wyrobami przeznaczonymi do spozycia przez
konsumentdéw, sktadajacymi sie, nawet cze$ciowo, z tytoniu, w tym zmodyfikowanego genetycznie.

Natomiast papieros elektroniczny nie zawiera tytoniu, ale zgodnie z art. 2 pkt 16 tej dyrektywy stanowi
wyréb, ktéry moze by¢ wykorzystywany do spozycia pary zawierajacej nikotyne za pomoca ustnika lub
wszelkie elementy tego wyrobu, w tym kartridze, zbiorniczki i urzadzenia bez kartridza lub zbiorniczka.
Ponadto papierosy elektroniczne moga by¢ jednorazowego uzytku albo by¢ wielokrotnie napelniane za
pomoca pojemnika zapasowego lub zbiorniczka, lub wielokrotnie ladowane za pomoca kartridzy
jednorazowych.

Z kolei zgodnie z art. 2 pkt 17 wspomnianej dyrektywy pojemniki zapasowe oznaczaja naczynie
z plynem zawierajacym nikotyne, ktéry mozna wykorzysta¢ do ponownego napelnienia papierosa
elektronicznego.

Po drugie, bezsporne jest, ze sposéb konsumpcji papieroséw elektronicznych réwniez rézni sie
zasadniczo od sposobu konsumpcji wyrobéw tytoniowych. Podczas gdy te ostatnie wyroby konsumuje
sie przez palenie tytoniu, papierosy elektroniczne dzialaja poprzez elektryczne lub elektromagnetyczne
parowanie cieczy znajdujacej sie¢ w ich pojemnikach zapasowych.

Po trzecie, w przeciwienstwie do wyrobéw tytoniowych papierosy elektroniczne sa wyrobami
stosunkowo nowymi, ktérych zagrozenie dla zdrowia ludzkiego nie zostalo jeszcze ustalone.

W tych okolicznosciach nalezy stwierdzi¢, ze w rozumieniu orzecznictwa przytoczonego w pkt 35
niniejszego wyroku papierosy elektroniczne nie znajduja sie¢ w tej samej sytuacji co wyroby tytoniowe.

Tym samym wobec objecia tych papieroséw odrebnym systemem prawnym, ktéry, co wiecej, jest mniej
restrykcyjny niz system stosowany do wyrobéw tytoniowych, nie mozna zarzuci¢ prawodawcy Unii
naruszenia zasady réwnego traktowania.

Jako Ze podniesione w postanowieniu odsylajacym argumenty w przedmiocie naruszenia zasady wolnej
konkurencji nie maja — w stosunku do twierdzenn odnoszacych sie do zasady réwnego traktowania —
samodzielnego charakteru, nalezy w tym wzgledzie odwota¢ si¢ do rozwazan przedstawionych
w powyzszych punktach niniejszego wyroku.

12 ECLILEU:C:2016:324
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Z powyzszego wynika, iz analiza pytania prejudycjalnego nie wykazata niczego, co mogloby podwazy¢
wazno$¢ art. 20 dyrektywy 2014/40 w $wietle zasady réwnego traktowania i wolnej konkurencji.

W przedmiocie zasad proporcjonalnosci i pewnosci prawa

W drugiej kolejnosci nalezy przeanalizowal pytanie prejudycjalne w zakresie, w jakim dotyczy ono
waznoéci art. 20 dyrektywy 2014/40 lub pewnych jej przepiséw w $wietle zasad proporcjonalnosci
i pewnosci prawa.

— W przedmiocie waznosci art. 20 dyrektywy 2014/40 w zakresie, w jakim ustanawia on szczegdlny
system majacy zastosowanie do papieroséw elektronicznych

Z postanowienia odsylajacego wynika, iz waznos$¢ art. 20 dyrektywy 2014/40 zostala zakwestionowana
przez spolke Pillbox ze wzgledu na to, ze biorac pod uwage ich mniej szkodliwy, a nawet korzystny
dla zdrowia publicznego, charakter, papierosy elektroniczne nie powinny by¢ przedmiotem Zzadnej
szczegblnej regulacji, tym bardziej regulacji poréwnywalnej, a nawet bardziej restrykcyjnej niz ta
majaca zastosowanie do wyrobéw tytoniowych. Co wiecej, nie dokonano jakiejkolwiek oceny skutkéw
w zakresie proporcjonalnosci srodkéw przyjetych na podstawie tego przepisu.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, Zze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu zasada
proporcjonalnosci, zaliczajaca si¢ do podstawowych zasad prawa Unii, wymaga, aby akty prawne
instytucji Unii byly odpowiednie do realizacji zgodnych z prawem celéw zamierzonych przez dane
uregulowanie i nie wykraczaly poza to, co konieczne do realizacji tych celéw, przy czym tam, gdzie
istnieje mozliwo$¢ wyboru spos$réd wiekszej liczby odpowiednich rozwigzan, nalezy stosowaé najmniej
dotkliwe, a wynikajace z tego niedogodno$ci nie moga by¢ nadmierne w stosunku do zamierzonych
celéw [zob. podobnie wyroki: British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco, C-491/01,
EU:C:2002:741, pkt 122; ERG i in., C-379/08 i C-380/08, EU:C:2010:127, pkt 86; a takze Gauweiler
i in., C-62/14, EU:C:2015:400, pkt 67, 91].

W ramach sadowej kontroli przeslanek wymienionych w powyzszym punkcie niniejszego wyroku
nalezy przyzna¢ prawodawcy Unii szeroki zakres uznania w dziedzinie takiej jak dziedzina
rozpatrywana w postepowaniu gléwnym, wymagajacej od niego dokonywania rozstrzygnie¢
o charakterze politycznym, gospodarczym i spolecznym, a takze dokonania zlozonych ocen.
W konsekwencji jedynie oczywiscie niewlasciwy charakter $rodka podjetego w tej dziedzinie
w odniesieniu do celu, jaki realizuja odpowiednie instytucje, moze naruszy¢ waznos¢ takiego $rodka
[zob. podobnie wyrok British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco, C-491/01,
EU:C:2002:741, pkt 123].

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze kwestia zagrozen dla zdrowia zwiazanych z konsumpcja papieroséw
elektronicznych jest przedmiotem goracej debaty pomiedzy stronami niniejszego postepowania, ktére
na poparcie, odpowiednio, ich twierdzeni powotluja si¢ na liczne badania i raporty naukowe. Tak wiec
podczas gdy spolka Pillbox podnosi, ze papierosy elektroniczne sa w duzej mierze niegrozne dla
zdrowia i przynosza znaczne korzysci jako alternatywa dla wyrobéw tytoniowych lub pomoc
w wychodzeniu z natogu tytoniowego, instytucje Unii oraz uczestniczace w niniejszej sprawie rzady
uwazaja, iz papierosy elektroniczne moga doprowadzi¢ do uzaleznienia od nikotyny i do zatrucia ta
substancja w wyniku zbyt dlugiej i intensywnej konsumpcji lub niewtasciwego stosowania produktu. Co
wiecej, papierosy te moga stac sie dla oséb niepalacych droga do uzaleznienia od nikotyny, poniewaz
imituja one i banalizuja czynno$¢ palenia, zwigkszajac przez to jej atrakcyjnos¢. Dodatkowo rola
przypisana papierosom elektronicznym jako pomoc w wychodzeniu z nalogu tytoniowego budzi
watpliwosci, poniewaz osoby palace moga siega¢ zaréwno po wyroby tytoniowe, jak i po papierosy
elektroniczne, co oznacza, Ze te ostatnie stana si¢ w rzeczywisto$ci $rodkiem wspierajacym
uzaleznienie od nikotyny.
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W tym wzgledzie nalezy uznad, ze kwestia wplywu papieroséw elektronicznych na zdrowie ludzkie jest
przedmiotem kontrowersji na szczeblu miedzynarodowym, jak zauwaza WHO w raporcie z dnia
1 wrzesnia 2014 r. zatytulowanym ,Elektroniczne inhalatory nikotyny” (zwanym dalej ,raportem
ENDS”). Raport 6w wskazuje, ze niektorzy eksperci opowiadaja sie za tymi produktami, widzac w nich
$rodek do zmniejszenia konsumpcji tytoniu, podczas gdy inni uwazaja, ze papierosy elektroniczne moga
»zaszkodzi¢ wysitkom podjetym w celu »denormalizacji« uzywania tytoniu”. Zgodnie ze wskazanym
raportem elektroniczne inhalatory nikotyny znajduja si¢ na ,plynnej granicy miedzy obietnica
a zagrozeniem dla [dzialan podjetych w celu] ograniczenia uzycia tytoniu”.

Niemniej w raporcie ENDS stwierdzono istnienie pewnego zagrozenia dla zdrowia zwigzanego
z wdychaniem nikotyny i substancji toksycznych w formie aerozolu, a takze z narazeniem na
przyjmowanie nikotyny w inny sposéb niz przez wdychanie, w szczegélnosci w odniesieniu do dzieci,
mlodziezy, kobiet w ciazy i kobiet w wieku rozrodczym.

W raporcie tym usci§lono réwniez, iz dane naukowe dotyczace skutecznosci elektronicznych
inhalatoréw nikotyny jako metody wychodzenia z natogu tytoniowego sa ograniczone i nie pozwalaja
na wyciagniecie wnioskéw. Podobnie dostepne dane nie pozwalaja potwierdzi¢ lub wykluczy¢
zwiazanych ze stosowaniem omawianych inhalatoréw skutkéw w postaci ,wejscia” i ,,unormalnienia”.

W swoich uwagach na pi$mie spdtka Pillbox przyznala, ze ciecz i para w papierosach elektronicznych
zawiera skladniki toksyczne i rakotwoércze, niemniej w ilo$ciach znacznie mniejszych niz w wyrobach
tytoniowych, i uznala, ze niezbedne sa dodatkowe badania naukowe.

W takich okoliczno$ciach prawodawca Unii powinien uwzglednia¢ zasade ostroznosci, zgodnie z ktdéra
jezeli wystepuje niepewno$¢ dotyczaca istnienia lub zakresu zagrozenia dla zdrowia ludzi, moga zosta¢
podjete dziatania ochronne, bez oczekiwania, az realno$¢ i waga tych zagrozen zostana w pelni
udowodnione. Jezeli istnienie lub zakres domniemanego ryzyka okazuja sie¢ niemozliwe do ustalenia
z calkowita pewno$cia z racji nieostatecznego charakteru wynikéw przeprowadzonych badan, lecz
w przypadku wystapienia tego ryzyka powstanie rzeczywistej szkody dla zdrowia publicznego jest
prawdopodobne, zasada ostroznosci uzasadnia przyjecie srodkéw ograniczajacych (zob. wyrok Neptune
Distribution, C-157/14, EU:C:2015:823, pkt 81, 82).

To w $wietle tych rozwazan nalezy zbada¢ waznos¢ art. 20 dyrektywy 2014/40 pod wzgledem zasad
proporcjonalnos$ci i pewnosci prawa.

W pierwszej kolejnosci w odniesieniu do zarzutu, ze papierosy elektroniczne, uwzgledniajac ich mniej
szkodliwy charakter niz w przypadku wyrobdw tytoniowych, a wrecz ich korzystny wptyw na zdrowie
publiczne, nie powinny podlega¢ Zadnej szczegélnej regulacji, nalezy zauwazy¢, ze, po pierwsze,
istnieja istotne réznice pomiedzy odnosnymi regulacjami panstw czlonkowskich, co wynika
z motywu 36 dyrektywy 2014/40. Ocena skutkéw, przeprowadzona przez Komisje w dniu 19 grudnia
2012 r. i towarzyszaca projektowi dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich w sprawie
produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw [SWD(2012) 452
final, cze$¢ 1, s. 26 i nast., cze$¢ 4, s. 2], wskazuje na niepewno$¢ w réznych systemach prawnych
majacych zastosowanie do papieroséw elektronicznych. Wynika z tego, w szczegdlnosci, ze niektdre
panstwa czlonkowskie maja tendencje do przyréwnywania tych produktéw, w kazdym indywidualnym
wypadku, do wyrobéw medycznych, podczas gdy inne panstwa czlonkowskie zakazuja ich, a jeszcze
inne w ogdle ich nie reguluja.

Tymczasem z uwagi na rosnacy rynek papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, co

zostalo odnotowane zaréwno w motywie 43 dyrektywy 2014/40, jak i raporcie ENDS, przepisy krajowe
okreslajace wymogi, ktére wyroby te musza spetnia¢, moga — w braku harmonizacji na szczeblu Unii —
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stanowi¢, ze wzgledu na swdj charakter, przeszkody w swobodnym przeplywie towaréw [zob.
analogicznie wyrok British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco, C-491/01,
EU:C:2002:741, pkt 64].

Po drugie, na szostej konferencji stron konwencji antytytoniowej, ktéra odbyta sie w dniach od 13 do
18 pazdziernika 2014 r. w Moskwie, decyzja z dnia 18 pazdziernika 2014 r. w sprawie elektronicznych
inhalatoréw nikotyny i elektronicznych inhalatoréw niezawierajacych nikotyny [FCTC/COP/6(9)]
wezwano te strony do rozwazenia, miedzy innymi, zakazania lub uregulowania elektronicznych
inhalatoréw zawierajacych nikotyne i tych niezawierajacych nikotyny, zakazania lub ograniczenia
reklamowania, promowania oraz sponsoringu elektronicznych inhalatoréw nikotyny, a takze
calkowitego monitorowania stosowania elektronicznych inhalatoréw zawierajacych nikotyne i tych
niezawierajacych nikotyny.

Po trzecie, stwierdzone i potencjalne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem papieroséw elektronicznych,
podniesione w raporcie ENDS i wskazane w pkt 52 i 53 niniejszego wyroku, wymagaja od prawodawcy
Unii podjecia dzialan zgodnych z wymogami wynikajacymi z zasady ostrozno$ci.

W tej sytuacji, decydujac sie na objecie szczegélna regulacja wprowadzania do obrotu papieroséw
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, prawodawca Unii dazyl do, z jednej strony, zapewnienia
prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego w odniesieniu do tych wyrobéw, majac na celu
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, zwlaszcza mlodych ludzi, i z drugiej strony, wypelnienia
obowigzkéw Unii wynikajacych z konwencji antytytoniowej. Zgodnie z przytoczonym w pkt 49
niniejszego wyroku orzecznictwem, postepujac tak, prawodawca 6w nie przekroczyl w sposéb
oczywisty granic przyslugujacego mu w tym zakresie uznania.

W drugiej kolejnosci, w odniesieniu do argumentu, zgodnie z ktérym art. 20 dyrektywy 2014/40 jest
sprzeczny z zasada proporcjonalnosci z tego wzgledu, ze obejmuje on papierosy elektroniczne
i pojemniki zapasowe systemem poréwnywalnym, a nawet bardziej rygorystycznym od systemu
zarezerwowanego dla wyrobéw tytoniowych, nalezy zauwazy¢, iz — jak wynika z pkt 36—43 niniejszego
wyroku, te pierwsze wyroby réznia sie od tych drugich obiektywnymi cechami oraz tym, ze sa nowoscia
na odno$nym rynku, co uzasadnia zastosowanie do nich szczegdlnego uregulowania.

W tych okoliczno$ciach poréwnanie pomiedzy przepisami majacymi zastosowanie do wyrobéw
tytoniowych a tymi, ktére dotycza papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych, jest
pozbawione znaczenia dla sprawy.

W trzeciej kolejnosci rzeczywiscie prawda jest, iz srodki przyjete przez prawodawce Unii na podstawie
art. 20 dyrektywy 2014/40 nie znajdowaly sie wséréd s$rodkéw poczatkowo przewidzianych przez
Komisje w jej projekcie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich w sprawie produkcji,
prezentowania i sprzedazy tytoniu i wyrobéw tytoniowych [COM(2012) 788 final] i w zwiazku z tym
$rodki te nie byly przedmiotem zalaczonej do tego projektu oceny skutkéw, o ktérej mowa w pkt 57
niniejszego wyroku.

Niemniej Trybunal orzek! juz w tej kwestii, ze taka analiza nie wiaze ani Parlamentu, ani Rady (wyrok
Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, pkt 57). W konsekwencji prawodawca Unii ma swobode
w zakresie przyjmowania $rodkéw innych niz te bedace przedmiotem oceny skutkéw. Dodatkowo sam
fakt, ze przyjat on inny Srodek, w stosownym przypadku, bardziej ograniczajacy niz te przewidziane
przez Komisje w ocenie skutkéw, o ktérej mowa w pkt 57 niniejszego wyroku, nie pozwala wykaza¢, ze
w sposéb oczywisty przekroczyl on granice tego, co konieczne do osiagniecia zamierzonego celu.

Nalezy zreszta stwierdzi¢, ze w trakcie procesu legislacyjnego Parlament, Rada i Komisja wziely pod

uwage dostepne dane naukowe, a takze opinie zainteresowanych kregéw. Bezsporne jest bowiem, ze
na zaawansowanym etapie tego procesu zostaly zorganizowane liczne konsultacje i spotkania w celu,
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szczegoélnie, zebrania koniecznych informacji o mozliwosciach dostepnych prawodawcy Unii. W dniu
25 listopada 2013 r. Komisja przeprowadzita dodatkowe rozmowy ze stowarzyszeniami
przedstawicielskimi przemystu tytoniowego, w szczegélnosci z Tobacco Vapor Electronic Cigarette
Association (TVECA) i Electronic Cigarette Industry Trade Association (ECITA). Ponadto w dniu
19 marca 2013 r. Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczernistwa
Zywnosci Parlamentu Europejskiego zorganizowata otwarte spotkanie z przedstawicielami odno$nego
przemyslu, a takze w dniu 7 maja 2013 r. przeprowadzila warsztaty dotyczace papieroséw
elektronicznych z udzialem ekspertéw WHO, organéw krajowych, naukowych i stowarzyszen
konsumenckich.

Z powyzszego wynika, iz analiza zadanego pytania w zakresie zasad proporcjonalnosci i pewnosci
prawa nie wykazala niczego, co mogloby podwaza¢ wazno$¢ art. 20 dyrektywy 2014/40 w zakresie,
w jakim ustanawia on szczegdlny system majacy zastosowanie do papieroséw elektronicznych.

Niemniej nalezy zbada¢ kolejno podniesione w postanowieniu odsylajacym podstawy niewazno$ci
odnoszace sie w szczegdlnosci do art. 20 ust. 2, 3, art. 20 ust. 4 lit. a) i art. 20 ust. 5-7 dyrektywy
2014/40 w $wietle tych samych zasad.

— W przedmiocie waznosci art. 20 ust. 2 dyrektywy 2014/40

Z postanowienia odsylajacego wynika, iz wazno$¢ art. 20 ust. 2 dyrektywy 2014/40 zostala
zakwestionowana ze wzgledu na to, ze, po pierwsze, przepis ten obejmuje papierosy elektroniczne
systemem zezwolen bardziej restrykcyjnym niz system majacy zastosowanie do wyrobéw tytoniowych,
po drugie, system ten jest w kazdym razie nieproporcjonalny, poniewaz istnieja inne $rodki mniej
ograniczajace, odpowiednie do tego, aby osiagnac cel realizowany przez wskazany przepis, po trzecie,
przewidziany przez ten przepis sze$ciomiesieczny termin jest nadmierny, tak ze utrudnia on rozwdj
innowacji i, po czwarte, niektére informacje, ktére nalezy zglasza¢, takie jak te wskazane w art. 20
ust. 2 akapit drugi pkt d) dyrektywy 2014/40, sa sformulowane w sposéb zbyt niedookreslony, co
narusza zasade pewnosci prawa.

Po pierwsze, co sie tyczy argumentu, wedle ktérego art. 20 ust. 2 dyrektywy 2014/40 obejmuje
papierosy elektroniczne systemem zezwolerr bardziej restrykcyjnym niz system majacy zastosowanie do
wyrobéw tytoniowych, nalezy przypomnie¢, iz argument ten opiera si¢ na oczywiscie blednej
interpretacji tego przepisu. Przepis 6w nie obejmuje bowiem papieroséw elektronicznych systemem
zezwolen, lecz systemem zgloszen. W odréznieniu od systemu zezwolen, ktéry zobowiazuje, co do
zasady, producentéw i importeréw do uzyskania uprzedniej zgody wlasciwego organu przed
otrzymaniem zezwolenia wprowadzenia do obrotu danego wyrobu, przewidziany w art. 20 ust. 2
dyrektywy 2014/40 system jest znacznie lagodniejszy, poniewaz naklada on na producentéw
i importeréw papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych jedynie wymég zgloszenia
w terminie sze$ciu miesiecy przed planowanym dniem wprowadzenia do obrotu wszelkich wyrobéw
tego typu.

Po drugie, w odniesieniu do podnoszonego nieproporcjonalnego charakteru tego obowiazku, nalezy
najpierw zauwazy¢, iz zgodnie z motywem 36 dyrektywy 2014/40 obowiazek ten ma na celu
umozliwienie panstwom czlonkowskim wykonywania ich funkcji w zakresie nadzoru i kontroli. Takie
podejscie uzasadniaja réwniez wymogi wynikajace z zasady ostroznosci, przypomniane w pkt 55
niniejszego wyroku, a takze wezwanie stron konwencji antytytoniowej do ,catkowitego nadzorowania”
stosowania tych wyrobéw, co zostalo przywolane w pkt 59 niniejszego wyroku. Obowiazek ten wydaje
sie zatem odpowiedni do tego, aby osiagna¢ cel realizowany przez 6w przepis.

Jesli chodzi o kwestig, czy wspomniany obowiazek nie wykracza poza to, co konieczne do osiagniecia

tego celu, nalezy stwierdzi¢ najpierw, ze proponowany przez spétke Pillbox alternatywny srodek,
a mianowicie okreslenie na szczeblu Unii wspélnych norm stosowanych do papieroséw elektronicznych
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i pojemnikéw zapasowych nie wydaje sig, jak zaznaczyly Parlament, Rada i Komisja, na tym etapie
$rodkiem mozliwym, jako ze opracowanie takich norm zaklada zasadniczo istnienie wystarczajaco
rozwinietych danych o danym wyrobie, ktérymi prawodawca Unii nie dysponowal podczas
przyjmowania dyrektywy 2014/40.

Nastepnie sze$ciomiesieczny termin przewidziany w art. 20 ust. 2 akapit pierwszy owej dyrektywy ma
na celu zapewnienie wlasciwym organom wystarczajacej ilosci czasu na zbadanie calosci danych
przekazanych im przez producentéw i importeréw. Tymczasem z uwagi na ilo$¢ informacji, jakie
nalezy zglasza¢, oraz na niepewnos¢ dotyczaca konsumpcji papieroséw elektronicznych, termin ten nie
wydaje sie oczywiscie nadmierny.

W odniesieniu do zarzutu, zgodnie z ktérym omawiany termin moze wywiera¢ negatywny wplyw na
innowacje w odno$nym sektorze, nie jest on uzasadniony na tyle dostatecznie, aby umozliwi¢
Trybunalowi ocene jego znaczenia dla sprawy. W kazdym razie analogiczne systemy, nawet bardziej
restrykcyjne, majace zastosowanie do innych wyrobéw, takie jak te ustanowione dyrektywami 2001/83
i 93/42, w zaden spos6b nie uniemozliwialy rozwoju innowacji w dziedzinie, ktérej dyrektywy te

dotyczyly.

W zwiazku z tym przewidziany w art. 20 ust. 2 dyrektywy 2014/40 obowiazek zglaszania nie wydaje sie
oczywiscie niewltasciwy lub oczywiscie wykraczajacy poza to, co konieczne do osiggniecia celu tego
przepisu.

Po trzecie, odnoszac si¢ do podnoszonego naruszenia zasady pewnosci prawa, zauwazono, iz obowiazek
udzielania — na podstawie art. 20 ust. 2 akapit drugi lit. d) dyrektywy — informacji o dawkach
i absorpcji nikotyny ,podczas spozywania wyrobu w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych
warunkach” nie zostal dostatecznie okres$lony ze wzgledu na to, Ze wartosci te réznia sie w zaleznosci
od sposobu spozycia poszczegdlnego konsumenta.

Otéz, jak zaznaczyla rzecznik generalna w pkt 92 opinii, dane podawane na podstawie omawianego
przepisu wyraznie nie dotycza indywidualnej dawki nikotyny i jej absorpcji u poszczegélnych
konsumentéw, lecz odnosza sie do zwykle spodziewanych warto$ci minimalnych, $rednich
i maksymalnych podczas palenia papierosa elektronicznego.

Ponadto prawodawca Unii mial prawo zastosowal ogdlne ramy prawne, ktére, w stosownym
przypadku, podlegaja nastepnie doprecyzowaniu. W niniejszej sprawie to do Komisji nalezy przyjecie
na podstawie art. 20 ust. 13 dyrektywy 2014/40 aktéw wykonawczych ustanawiajacych w szczegélnosci
wspdllny wzor zgloszenia przewidzianego w art. 20 ust. 2 tej dyrektywy.

W tych okoliczno$ciach nie mozna uzna¢, ze prawodawca Unii naruszyl zasade pewnosci prawa.
Jak wynika z powyzszych rozwazan, analiza zadanego pytania nie wykazala niczego, co mogloby

podwazy¢ waznos$¢ art. 20 ust. 2 dyrektywy 2014/40 w $wietle zasad proporcjonalnosci i pewnosci
prawa.

— W przedmiocie waznosci art. 20 ust. 3 dyrektywy 2014/40
Z postanowienia odsylajacego wynika, ze powolane podstawy niewaznos$ci art. 20 ust. 3 dyrektywy

2014/40 w rzeczywistosci dotycza jedynie wymogdéw nalozonych na podstawie lit. a), b) i f) tego
przepisu.
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Tytulem wstepu, w odniesieniu do art. 20 ust. 3 lit. a) dyrektywy 2014/40 nalezy zauwazy¢, iz zgodnie
z tym przepisem plyn zawierajacy nikotyne moze zosta¢ wprowadzony do obrotu wylacznie
w specjalnie przeznaczonych do tego pojemnikach zapasowych, ktérych pojemnos$¢ nie przekracza
10 ml, a w przypadku papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku lub kartridzach
jednorazowych pojemnos¢ kartridzy jednorazowych lub zbiorniczkéw nie moze przekracza¢ 2 ml.

Artykul 20 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2014/40 wymaga, aby zawarto$¢ nikotyny w plynie nie przekraczata
20 mg/ml.

Wymogi te stuza realizacji celu tej dyrektywy polegajacemu na, zgodnie z jej art. 1, ulatwieniu
prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego wyrobdéw tytoniowych i powiazanych wyrobéw,
przy uwzglednieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia, zwlaszcza mtodych ludzi.

W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy zdatnosci wskazanych wymogéw do osiggniecia tego celu, nalezy
stwierdzi¢, ze zgodnie z przywolanym w pkt 58 niniejszego wyroku orzecznictwem Trybunatu normy
harmonizujace sklad papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych sa, ze wzgledu na ich
charakter, zdolne do wyeliminowania przeszkéd w swobodnym przeplywie tych towaréw.

Ponadto przewidziane w art. 20 ust. 3 lit. a) i b) dyrektywy 2014/40 wymogi umozliwiaja ograniczenie
zagrozen zwiazanych z wystawieniem si¢ na dzialanie nikotyny. W zwiazku z tym sa one réwniez
wlasciwe do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

W drugiej kolejnosci, w odniesieniu do kwestii, czy ograniczenia takie nie wykraczaja poza to, co
konieczne do osiggniecia celu okreslonego w dyrektywie 2014/40, nalezy, po pierwsze, oddali¢ — ze
wzgledow przedstawionych w pkt 36—43 niniejszego wyroku — argument, wedlug ktérego przewidziany
w art. 20 ust. 3 lit. a) tej dyrektywy wymadg jest bardziej restrykcyjny niz przepisy majace zastosowanie
do wyrobéw tytoniowych.

Po drugie, w stosunku do art. 20 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2014/40 spétka Pillbox podniosta, ze
prawodawca Unii, okreslajac maksymalna zawarto$¢ nikotyny w plynie papieroséw elektronicznych na
poziomie 20 mg/ml, oparl sie¢ na naukowo btednym zalozeniu. Prawodawca 6w uzasadnia te warto$¢
tym, ze pozwala ona na dostarczenie nikotyny w dawce poréwnywalnej z dozwolona dawka tej
substancji uzyskanej ze zwyklego papierosa, zawierajacego tyton, w czasie potrzebnym do jego
wypalenia. Otéz, zdaniem spoéiki Pillbox, takie zalozenie nie uwzglednia sposobu funkcjonowania
papieroséw elektronicznych, poniewaz o ile zawarto$¢ nikotyny wskazana na paczce papieroséw
zawierajacych tytonn dotyczy podlegajacej metabolizmowi ilo$ci nikotyny uwalnianej do ukladu
krwiono$nego osoby palacej, o tyle maksymalna zawarto$¢ nikotyny przewidziana w art. 20 ust. 3
lit. b) dyrektywy 2014/40 odnosi sie do ,fizycznej” ilosci nikotyny zawartej w plynie papieroséw
elektronicznych. Postepujac tak, prawodawca Unii znacznie ograniczyl skuteczno$¢ papieroséw
elektronicznych jako substytutu wyrobéw tytoniowych, co jest niezgodne z celem zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Parlament, Rada i Komisja kwestionuja zasadno$¢ tego zarzutu, powolujac si¢ na inne badania
naukowe.

Bez konieczno$ci orzekania w przedmiocie tej kwestii nalezy zauwazy¢, iz z przedlozonych
Trybunalowi akt sprawy wynika, ze w celu okreslenia maksymalnej zawartosci nikotyny w ptynie
papieroséw elektronicznych prawodawca Unii opart sie réwniez na innych obiektywnych elementach.

Po pierwsze, konieczno$¢ narzucenia maksymalnej ilosci nikotyny w plynie papieroséw elektronicznych

wydaje sie bowiem uzasadniona ryzykiem przedawkowania lub zatrucia, ktére to ryzyko zostalo
wskazane w raporcie ENDS.
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Po drugie, jak wskazuja Parlament, Rada i Komisja, a takze rzady francuski i hiszpanski, co nie zostato
zakwestionowane, informacje dostepne podczas wydawania dyrektywy 2014/40 wskazywaly, ze znaczna
wiekszo$¢ papieroséw elektronicznych sprzedawanych na rynku wewnetrznym zawierala mniej niz
30 mg/ml nikotyny.

Ponadto, jak zauwazaja Parlament i Komisja, spétka Pillbox sama przyznata, w skierowanym do
Parlamentu liScie otwartym z dnia 8 lipca 2013 r., Ze osoba palaca, ktéra spozywa dziennie $rednio
dwadzie$cia papieroséw zawierajacych tyton, potrzebuje 18-24 mg/ml nikotyny, aby jej papieros
elektroniczny stanowil wiarygodna alternatywe tak zwanych ,tradycyjnych” wyrobéw tytoniowych.

Po trzecie, trzeba podkresli¢, iz prawo Unii nie zabrania wprowadzania do obrotu papieroséw
elektronicznych, ktérych plyn zawiera wiecej niz 20 mg/ml nikotyny. Jak wynika bowiem z art. 20
ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2014/40 w zwiazku z jej motywem 36, wyroby takie moga, w stosownych
wypadkach, by¢ sprzedawane w ramach Unii na warunkach ustanowionych w dyrektywach 2001/83
i 93/42 oraz zgodnie z przewidzianymi w tych aktach procedurami.

Przewidujac taka mozliwos¢é, prawodawca Unii uwzglednil potrzeby, wynikajace u niektérych
konsumentéw z ich uzaleznienia lub przyzwyczajen, skorzystania, jako pomocy w wychodzeniu
z nalogu, z papieroséw elektronicznych zawierajacych stezenie nikotyny wieksze niz to dozwolone
w art. 20 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2014/40.

Wszystkie te elementy pokazuja, ze prawodawca Unii dokonal wywazenia réznych intereséw,
uwzgledniajac szereg czynnikéw i nie wykraczajac poza granice przystugujacego mu szerokiego zakresu
uznania.

W zwiazku z tym nie wydaje sie, aby poprzez przyjecie art. 20 ust. 3 lit. a) i b) dyrektywy 2014/40
prawodawca Unii dzialal w sposéb arbitralny i wyraznie przekroczyt granice tego, co odpowiednie
i konieczne do osiagniecia zamierzonego przez niego «celu, czyli ulatwienia prawidlowego
funkcjonowania rynku wewnetrznego papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, majac na
uwadze wysoki poziom ochrony zdrowia, zwlaszcza mlodych ludzi.

Z kolei, w odniesieniu do art. 20 ust. 3 lit. ) dyrektywy 2014/40, z postanowienia odsytajacego wynika,
ze wazno$¢ tego przepisu zostala zakwestionowana w $wietle zasady pewnosci prawa. Z uwagi na fakt,
ze dawki dostarczane przez papierosy elektroniczne réznia sie u kazdego konsumenta i sg zalezne od
sposobu uzywania tych wyrobéw, wymaég, zgodnie z ktérym papierosy te powinny dawkowac nikotyne
»W jednolity sposéb w normalnych warunkach uzytkowania”, jest niejasny.

Z motywu 39 dyrektywy 2014/40 wynika, ze wymdg ten ma na celu w szczegélnosci unikniecie ryzyka
przypadkowego spozycia duzych dawek nikotyny.

Nalezy stwierdzi¢, ze w $wietle tego celu art. 20 ust. 3 lit. f) rzeczonej dyrektywy okresla wystarczajaco
jasno rezultat, ktéry ma zostaC osiagniety, a mianowicie, ze kazdorazowa inhalacja dostarcza te sama
ilo§¢ nikotyny w warunkach identycznego uzytkowania, w tym sile inhalacji.

Okoliczno$¢, iz przepis ten nie zaleca konkretnej metody lub procedury spelnienia tego wymogu, nie
oznacza wcale, ze narusza on zasade pewnosci prawa. W braku uregulowan w tym zakresie na
poziomie Unii to do panstw czlonkowskich lub, w stosownym przypadku, do samych producentéw
nalezy bowiem wybranie wiarygodnej metody, ktéra moze zapewni¢ spelnienie tego wymogu.

Jak wynika z powyzszych rozwazan, analiza zadanego pytania nie wykazala niczego, co mogloby

podwazy¢é waznos$¢ art. 20 ust. 3 dyrektywy 2014/40 w $wietle zasad proporcjonalnosci i pewnosci
prawa.
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— W przedmiocie waznosci art. 20 ust. 4 lit. a) dyrektywy 2014/40

Z postanowienia odsylajacego wynika, iz wazno$¢ art. 20 ust. 4 lit. a) dyrektywy 2014/40 zostala
zakwestionowana ze wzgledu na to, Zze nieproporcjonalne jest wymaganie, aby opakowania
jednostkowe papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych zawieraly oddzielne ulotki, jako ze
wymagane informacje moglyby réwniez znajdowac si¢ na opakowaniu produktu i ze zaden analogiczny
wymog nie zostal ustanowiony w stosunku do papieroséw zawierajacych tyton.

W tym wzgledzie trzeba zauwazy¢, po pierwsze, iz ze wzgledu na liczbe i charakter pewnych informacji,
ktére powinny znajdowac sie na oddzielnej ulotce, takich jak te dotyczace przeciwwskazan, ostrzezen
dla grup szczegélnego ryzyka oraz mozliwych niepozadanych skutkéw, wydaje sie malo
prawdopodobne, ze beda one widoczne i czytelne, jesli umiesci si¢ je na opakowaniu danego
produktu, tym bardziej ze na mocy art. 20 ust. 4 lit. b) dyrektywy 2014/40 na opakowaniu tym
powinien znajdowa¢ si¢ wykaz wszystkich skladnikéw, ktére ten wyrdb zawiera, oraz wymagane
ostrzezenia zdrowotne.

Po drugie, ulotka oddzielna od opakowania produktu i ktéra zawiera informacje takie jak te wskazane
w powyzszym punkcie niniejszego wyroku, pozwala konsumentom korzysta¢ z niej, nawet po
wyrzuceniu owego opakowania.

Po trzecie, z powodéw przedstawionych w pkt 36—43 niniejszego wyroku nie mozna uwzglednic
argumentu dotyczacego braku analogicznego wymogu dla papieroséw zawierajacych tyton.

W tych okolicznosciach nie wydaje sie, ze przyjmujac art. 20 ust. 4 lit. a) dyrektywy, prawodawca Unii
przekroczyl w sposdb oczywisty granice tego, co jest odpowiednie i konieczne do osiagniecia
zamierzonego przez te dyrektywe celu.

W zwigzku z tym nalezy uznal, ze analiza zadanego pytania nie wykazala niczego, co mogloby
podwazy¢ wazno$¢ art. 20 pkt 4 lit. a) dyrektywy 2014/40 w S$wietle zasad proporcjonalnosci
i pewnosci prawa.

— W przedmiocie waznosci art. 20 ust. 5 dyrektywy 2014/40

W art. 20 ust. 5 dyrektywy 2014/40 zakazano zasadniczo przekazéw handlowych i sponsorowania
papieroséw elektronicznych i ich pojemnikéw zapasowych, jesli praktyki te maja na celu promowanie
tych wyrobdéw lub jesli takie promowanie jest bezposrednim lub posrednim skutkiem tych praktyk.

Z postanowienia odsylajacego wynika, iz wazno$¢ tego przepisu zostala zakwestionowana ze wzgledu
na to, ze wplywa on w sposéb nieproporcjonalny na rozwijajacy sie rynek, podczas gdy przez wiele lat
wyroby tytoniowe korzystaly z reklamy pozwalajacej im na state ulokowac sie na rynku. Ponadto zakaz
ten zostal sformulowany w sposéb szeroki w celu objecia nim internetowej sprzedazy papieroséw
elektronicznych, przy czym zaden tego typu zakaz nie ma zastosowania do wyrobéw tytoniowych.

Ustanowiony w art. 20 ust. 5 dyrektywy 2014/40 zakaz ma na celu zapewnienie obowigzywania
ujednoliconego systemu w zakresie handlu papierosami elektronicznymi w ramach rynku
wewnetrznego, przy jednoczesnym zagwarantowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego,
z uwzglednieniem niepewno$ci dotyczacej tego wyrobu oraz wymogéw wynikajacych z zasady
ostroznosci.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzié, po pierwsze, ze zakaz 6w jest odpowiedni do osiagniecia tego celu.
Z motywu 43 dyrektywy wynika bowiem z jednej strony, ze rozbieznosci miedzy krajowymi przepisami
i praktykami dotyczacymi reklamowania oraz sponsorowania papieroséw elektronicznych utrudniaja
swobodny przeplyw towaréw i swobode $§wiadczenia uslug, a takze stwarzaja znaczne ryzyko zaklécen
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konkurencji. Bez przyjecia $rodkéw na szczeblu Unii istniejace rozbieznosci prawdopodobnie
powieksza sie w nadchodzacych latach, bioragc pod uwage szybko rozwijajacy sie rynek papieroséw
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych.

Z drugiej strony, art. 20 ust. 5 dyrektywy 2014/40 pozwala ograniczy¢ styczno$¢ konsumentéw,
a zwlaszcza szczegélnie podatnych na reklame mlodych ludzi, z komercyjnymi zachetami do
kupowania lub konsumowania papieroséw elektronicznych, tak aby byli oni w mniejszym stopniu
narazeni na stwierdzone lub potencjalne zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, ktére wyroby te moga
rodzic.

Po drugie, w odniesieniu do koniecznego charakteru tego zakazu, nalezy zauwazy¢, z jednej strony, ze
wskazang w pkt 59 niniejszego wyroku decyzja, ktéra zostata wydana na konferencji stron konwencji
antytytoniowej, wezwano ,pilnie strony do rozwazenia zakazania lub ograniczenia reklamowania
elektronicznych inhalatoréw nikotyny, [ich] promowania oraz sponsoringu”.

W tej sytuacji brak jest podstaw do stwierdzenia, ze przyjmujac art. 20 ust. 5 dyrektywy 2014/40,
prawodawca Unii przekroczyl w sposéb oczywisty granice tego, co konieczne do osiagniecia
zamierzonego przez te dyrektywe celu.

Okoliczno$¢, ze przez wiele lat wyroby tytoniowe mogly korzysta¢ z kampanii reklamowych, nie moze
stanowi¢ powodu wymagajacego od prawodawcy Unii umozliwienia organizowania takich kampanii
réwniez na rzecz papieroséow elektronicznych. Wrecz przeciwnie, skoro znane byly wiarygodne dane
naukowe ujawniajace istnienie potencjalnego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, jakie moze rodzi¢
produkt stosunkowo nowy na rynku, prawodawca Unii byl zobowigzany podja¢ dziatania zgodnie
z zasada ostroznosci, art. 35 zdanie drugie karty, art. 9 TFUE, art. 114. ust. 3 TFUE i art. 168
ust. 1 TFUE, ktére nakladaja na niego obowiazek zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego przy okreslaniu oraz realizacji wszystkich polityk i dziatan Unii.

Jesli chodzi o zastrzezenie, iz art. 20 ust. 5 dyrektywy 2014/40 zakazuje takze internetowej sprzedazy
papierosow elektronicznych, trzeba stwierdzi¢, Ze zastrzezenie to wynika z ewidentnie blednej
interpretacji omawianego przepisu. Nic w tresci tego przepisu nie pozwala bowiem na uznanie, Zze ma
on na celu zakazanie w jakikolwiek sposéb tej metody sprzedazy. Wrecz przeciwnie, z art. 20 ust. 6
dyrektywy 2014/40, ktéry odsyla do jej art. 18, wynika, iz dyrektywa ta nie wprowadza takiego zakazu,
lecz pozostawia panstwom czlonkowskim mozliwo$¢ ustanowienia zakazu lub zezwolenia, pod
pewnymi warunkami, transgranicznej sprzedazy na odleglo$¢, w tym internetowej sprzedazy
papieros6w elektronicznych i pojemnikéw zapasowych.

Nalezy wiec stwierdzi¢, iz analiza zadanego pytania nie wykazala niczego, co mogloby podwazy¢
wazno$¢ art. 20 ust. 5 dyrektywy 2014/40 w $wietle zasad proporcjonalnosci i pewnosci prawa.

— W przedmiocie waznosci art. 20 ust. 6 dyrektywy 2014/40

Artykut 20 ust. 6 dyrektywy 2014/40 stanowi, ze art. 18 tego aktu ma zastosowanie do transgranicznej
sprzedazy na odleglo$¢ papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. Ow art. 18, po pierwsze,
przewiduje, ze panstwa czlonkowskie moga zakaza¢ transgranicznej sprzedazy na odleglo$¢ wyrobow
tytoniowych na rzecz konsumentéw i, po drugie, narzuca panstwom czlonkowskim szereg wspoélnych
zasad, ktdre nie zakazuja takiej sprzedazy.

Z postanowienia odsylajacego wynika, ze art. 20 ust. 6 dyrektywy 2014/40 zostal zakwestionowany ze

wzgledu na to, ze, w pierwszej kolejnosci, narusza on zasade proporcjonalnosci, poniewaz istnieja
srodki tagodniejsze, ale nadal odpowiednie do osiagniecia zamierzonego przez te dyrektywe celu, takie
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jak wprowadzenie ograniczen wiekowych majacych zastosowanie konkretnie do konsumpcji papieroséw
elektronicznych oraz, w drugiej kolejno$ci, prawodawca Unii nie uzasadnit rozszerzenia zasady z art. 18
rzeczonej dyrektywy na handel papierosami elektronicznymi.

W pierwszej kolejnosci, w odniesieniu do podnoszonego nieproporcjonalnego charakteru zasady
ustanowionej w art. 20 ust. 6 dyrektywy 2014/40 nalezy zauwazy¢, iz cel tego przepisu zostal
wyjasniony w motywie 33 tej dyrektywy, zgodnie z ktérym to motywem transgraniczna sprzedaz
wyrobow tytoniowych na odleglo§¢ mogtaby, z jednej strony, ulatwia¢ dostep do wyrobow
tytoniowych, co nie jest zgodne ze wskazana dyrektywa, i, z drugiej strony, sprzedaz ta rodzi
zwiekszone ryzyko, ze mlodzi ludzi uzyskaja dostep do wyrobéw tytoniowych. Rozwazania te znajduja
odpowiednie zastosowanie do papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, o czym $wiadczy
zawarte w art. 20 ust. 6 dyrektywy 2014/40 odeslanie do art. 18 tejze dyrektywy.

Artykul 20 ust. 6 dyrektywy 2014/40 ma na celu réwniez umozliwienie panstwom czlonkowskim
zapobiezenia obejsciu zasad zgodnosci ustanowionych w dyrektywie 2014/40 w odniesieniu do
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, przy uwzglednieniu wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego, zwlaszcza mtodych ludzi.

Otéz Trybunal orzekl juz, ze akt Unii przyjety na podstawie art. 114 TFUE moze zawieraé przepisy
zmierzajace do zapobiezenia obchodzeniu wymogéw majacych za cel poprawe warunkéw
funkcjonowania rynku wewnetrznego [zob. podobnie wyroki: Niemcy/Parlament i Rada, C-376/98,
EU:C:2000:544, pkt 100; a takze British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco,
C-491/01, EU:C:2002:741, pkt 82].

Ustanowione w art. 20 ust. 6 dyrektywy 2014/40 $rodki, ktére pozwalaja panstwom cztonkowskim na
wprowadzenie zakazu transgranicznej sprzedazy na odleglos¢ papierosow elektronicznych oraz
pojemnikow zapasowych, a takze nakladaja pewne wspdlne zasady na panstwa czlonkowskie, ktére nie
zakazuja takiej sprzedazy, sa odpowiednie do osiagniecia celu okre$lonego w pkt 122 niniejszego
wyroku.

Jesli chodzi o absolutnie konieczny charakter tych $rodkéw, nalezy stwierdzi¢, ze przepis ten nie
naklada zakazu transgranicznej sprzedazy na odleglo$¢ papieroséw elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych, lecz pozostawia panstwom czlonkowskim mozliwo$¢ ustanowienia zakazu lub zezwolenia,
pod pewnymi warunkami, takiej sprzedazy.

Artykut 20 ust. 6 dyrektywy 2014/40 pozwala w ten sposéb panstwom czlonkowskim na dostosowanie
ich dzialan w zaleznosci od postepu naukowego w tym zakresie i rozwoju odnosnego rynku.

W odniesieniu do zaproponowanego przez spétke Pillbox wprowadzenia ograniczen wiekowych
majacych zastosowanie konkretnie do konsumpcji papieroséw elektronicznych jako $rodka
tagodniejszego, nie zostalo wykazane, czy stanowiloby to skuteczny sposéb pozwalajacy zapewnic¢
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, zwlaszcza mlodych ludzi, ze szczegélnym uwzglednieniem
okolicznosci, ze s$rodek taki moze by¢ latwy do obejscia w ramach transgranicznej sprzedazy na
odleglos¢.

W tej sytuacji nie wydaje sie, aby ustanowiona w art. 20 ust. 6 dyrektywy 2014/40 zasada wykraczata
w sposOb oczywisty poza to, co odpowiednie i konieczne do osiagniecia zamierzonego przez te

dyrektywe celu.

W drugiej kolejnosci, w odniesieniu do podnoszonego braku uzasadnienia tego przepisu, prawda jest,
ze motyw 33 dyrektywy 2014/40 dotyczy wylacznie wyrobéw tytoniowych. Niemniej fakt, iz
w odniesieniu do papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych art. 20 ust. 6 dyrektywy
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2014/40 ogranicza sie do odeslania do zasad ustanowionych w art. 18 rzeczonej dyrektywy, pokazuje, ze
prawodawca Unii uznal, Zze podstawy przedstawione we wspomnianym motywie stosuje sie
odpowiednio do transgranicznej sprzedazy papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych.

W tym wzgledzie z orzecznictwa Trybunalu wynika, iz uzasadnienie aktu o charakterze ogélnym moze
ogranicza¢ sie do wskazania calo$ciowej sytuacji, ktéra doprowadzita do jego przyjecia, i okre$lenia
ogélnych celéw, ktére poprzez ten akt maja zostaé osiagniete (zob. w szczegdlnosci wyrok Inuit
Tapiriit Kanatami i in./Komisja, C-398/13 P, EU:C:2015:535, pkt 29).

W konsekwencji nalezy uzna¢, ze analiza zadanego pytania nie wykazata niczego, co mogloby podwazy¢
wazno$¢ art. 20 ust. 6 dyrektywy 2014/40 w $wietle zasad proporcjonalnosci i pewnos$ci prawa.

— W przedmiocie waznosci art. 20 ust. 7 dyrektywy 2014/40

Artykut 20 wust. 7 dyrektywy 2014/40 zobowiazuje producentéw oraz importeréw papieroséw
elektronicznych i pojemnikéw zapasowych do przedkladania wlasciwym organom panstw
czlonkowskich co roku pewnych danych pozwalajacych tym organom na monitorowanie rozwoju
rynku.

Waznos¢ tego przepisu zostala zakwestionowana ze wzgledu na to, ze, w pierwszej kolejnosci naklada
on nieproporcjonalne obcigzenia na producentéw i importeréw papieroséw elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych, podczas gdy zaden analogiczny obowigzek nie zostal nalozony na
producentéw i importeréw wyrobéw tytoniowych, a inne tagodniejsze $rodki, takie jak badanie rynku,
pozwolilyby na monitorowanie rozwoju rynku. W drugiej kolejnosci obowiazek udzielania informacji
co do ,preferencji réznych grup konsumentéw” jest niejasny i narusza w zwiazku z tym zasade
pewnosci prawa.

Z motywu 44 dyrektywy 2014/40 wynika, ze celem art. 20 ust. 7 tego aktu jest umozliwienie Komisji
i panstwom czlonkowskim - dla wykonywania ich zadan regulacyjnych - gromadzenia
wyczerpujacych informacji o rozwoju rynku papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych.

Jako ze odpowiedni charakter tego srodka nie zostal zakwestionowany, warto zbada¢, po pierwsze, czy
srodek ten nie wychodzi w spos6b oczywisty poza to, co konieczne do osiagniecia tego celu.

W tym wzgledzie nalezy najpierw oddali¢ zastrzezenie, wedlug ktérego obowiazek ten jest
nieproporcjonalny przez sam fakt, ze zaden analogiczny obowiazek nie obciaza producentéw
i importeréw wyrobow tytoniowych. W przeciwienistwie do tych ostatnich wyrobéw, w stosunku do
ktérych wiasciwe organy dysponuja juz zaréwno szczegdélowymi informacjami ze wzgledu na ich
dlugoletnia obecnos$¢ na rynku, jak i badaniami naukowymi dotyczacymi tych wyrobéw, wprowadzenie
do obrotu papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych moze, a wrecz musi, by¢ uwaznie
monitorowane, poniewaz sa to wyroby nowe i istnieje niepewno$¢ co do zagrozen dla zdrowia
ludzkiego, na jakie narazeni sg ich konsumenci.

Nalezy zauwazy¢ nastepnie, ze dane, ktére na podstawie art. 20 ust. 7 dyrektywy 2014/40 musza podac
producenci i importerzy papierosow elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, czyli wielko$¢
i sposoby sprzedazy, preferencje réznych grup konsumentéw, gltéwne grupy dotychczasowych
uzytkownikéw i streszczenia wszelkich badan rynku przeprowadzonych w tym zakresie, odnosza sie
bezposrednio do ich dzialalnosci handlowej, dzieki czemu sa oni w lepszej pozycji do dostarczenia tych
danych. Ponadto ze wzgledu na to, ze dane te maja duze znaczenie dla rozwoju strategii handlowych
producentéw i importeréw tych wyrobéw, wydaje si¢ prawdopodobne, ze sa one czesto zbierane przez
nich samych. Nie mozna zatem uzna¢, ze obowiazek ten naklada na owych producentéw i importeréw
wyraznie nadmierne obcigzenie.
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Wreszcie w odniesieniu do mozliwosci ustanowienia badania odnosnego rynku jako $rodka
tagodniejszego, wystarczy zauwazy¢, ze nic nie stoi na przeszkodzie temu, aby wlasciwe organy lub
producenci i importerzy papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych przeprowadzali
takie badania w celu monitorowania rynku lub zbierania pewnych informacji wskazanych w art. 20
ust. 7 dyrektywy 2014/40. Niemniej takie badania moga jedynie, po pierwsze, dostarczy¢ cze$¢ danych
majacych znaczenie dla celéw monitorowania rynku i, po drugie, uzupelni¢ bardziej szczegélowe,
wiarygodne i kompletne informacje pochodzace bezposrednio od producenta lub importera.

W drugiej kolejnosci, co sie tyczy podnoszonego braku sprecyzowania zakresu obowigzku udzielenia
informacji co do ,preferencji réznych grup konsumentéw”, o ktérej mowa w art. 20 ust. 7 ppkt (ii)
dyrektywy 2014/40, z pkt 78 i 101 niniejszego wyroku wynika juz, ze, po pierwsze, nie jest konieczne,
aby akt prawny sam zawieral doprecyzowanie kwestii technicznych takich jak miedzy innymi okreslenie
sposobdéw, ktdre nalezy zastosowa¢ w celu zebrania konkretnych danych, i, po drugie, wobec braku
uregulowania w tym zakresie na poziomie Unii to do panstw czlonkowskich nalezy wybér wiarygodnej
metody realizacji tych obowiazkéw.

W konsekwencji z powyzszych rozwazan wynika, ze analiza zadanego pytania nie wykazala niczego, co
mogloby podwazy¢ waznos$¢ art. 20 ust. 7 dyrektywy 2014/40 w $wietle zasad proporcjonalnosci
i pewnosci prawa.

Na podstawie calosci przedstawionych w pkt 47-140 niniejszego wyroku rozwazan nalezy uznacl, ze
analiza zadanego pytania nie wykazala niczego, co mogloby podwazy¢ waznos¢, w catosci lub w czesci,
art. 20 dyrektywy 2014/40 w $wietle tych zasad.

W przedmiocie waznosci art. 20 dyrektywy 2014/40 w $wietle zasady pomocniczosci

Poprzez swoje pytanie sad odsylajacy zwraca sie do Trybunalu, w trzeciej kolejnosci, o zbadanie
waznos$ci, w calosci lub w czesci, art. 20 dyrektywy 2014/40 w $wietle zasady pomocniczosci.

Sad odsylajacy odnosi sie w tym wzgledzie do okolicznosci, po pierwsze, iz kilka parlamentéw
krajowych uznalo, ze projekt dyrektywy jest niezgodny z zasada pomocniczosci, i wydalo z tego
powodu uzasadnione opinie na podstawie Protokolu (nr 2) w sprawie stosowania zasad pomocniczo$ci
i proporcjonalnosci dofaczonego do traktatu UE i do traktatu FUE (zwanego dalej ,protokolem nr 27)
oraz, po drugie, iz istnienie rozbieznosci na poziomie krajowym w zakresie norm stosowanych do
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych nie zostalo wystarczajaco wykazane.

Zasada pomocniczosci zostala ustanowiona w art. 5 ust. 3 TUE, na podstawie ktérego Unia podejmuje
dzialania w dziedzinach, ktére nie naleza do jej wylacznej kompetencji, tylko wowczas i tylko w takim
zakresie, w jakim cele zamierzonego dzialania nie moga zosta¢ osiagniete w sposdb wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie i jesli ze wzgledu na rozmiary lub skutki zamierzonego dzialania mozliwe jest
lepsze ich osiggniecie na poziomie Unii. Protokél nr 2 ustanawia ponadto w art. 5 wytyczne dla
okreslenia, czy te przestanki zostaly spelnione (wyrok Estonia/Parlament i Rada, C-508/13,
EU:C:2015:403, pkt 44).

Kontrola poszanowania zasady pomocniczosci jest wykonywana, po pierwsze, na poziomie politycznym,
przez parlamenty krajowe, wedle procedur ustanowionych w tym celu w protokole nr 2.

Po drugie, kontrola poszanowania tej zasady lezy w kompetencji sadéw Unii, do ktérych nalezy

zbadanie poszanowania przestanek materialnych ustanowionych w art. 5 ust. 3 TUE, jak réwniez
poszanowania gwarancji proceduralnych przewidzianych w protokole nr 2.
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Co sie tyczy, w pierwszej kolejnosci, sadowej kontroli poszanowania gwarancji proceduralnych
okreslonych w protokole nr 2, nalezy zauwazy¢, ze uzasadnione opinie wydane w niniejszej sprawie
przez parlamenty krajowe na podstawie tego protokolu wpisuja sie w ustanowiony przez wspomniany
protokdt mechanizm kontroli politycznej poszanowania tej zasady. W tej sytuacji zadaniem Trybunatu
jest zbadanie jedynie kwestii poszanowania gwarancji proceduralnych przewidzianych w rzeczonym
protokole. W niniejszej sprawie nie zwrdcono si¢ jednak o to w pytaniu prejudycjalnym skierowanym
do Trybunatu.

Co sie tyczy, w drugiej kolejnosci, przestanek materialnych przewidzianych w art. 5 ust. 3 TUE,
Trybunal powinien zbadaé¢, czy prawodawca Unii mégl na podstawie szczegétowych informacji
stwierdzi¢, ze cel zamierzonego dzialania mégl zostac lepiej osiagniety na poziomie Unii.

W niniejszej sprawie, jesli chodzi o dana dziedzine tego rodzaju, jak poprawa funkcjonowania rynku
wewnetrznego, niezaliczajaca si¢ do dziedzin, w ktérych Unii przystuguje wytaczna kompetencja, nalezy
ustali¢, czy cel zamierzony w dyrektywie 2014/40 mdg}t zosta¢ lepiej osiagniety na poziomie Unii [zob.
podobnie wyrok British American Tobacco (Investments) i Imperial Tobacco, C-491/01,
EU:C:2002:741, pkt 179, 180].

W odniesieniu do rozwazan przedstawionych w postanowieniu odsylajacym, zgodnie z ktérymi nie
wykazano w sposdb dostateczny, pod wzgledem prawnym, istnienia rozbiezno$ci na poziomie
krajowym w zakresie norm stosowanych do papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych,
nalezy zaznaczy¢, ze istnienie takich rozbiezno$ci zostalo juz wskazane w pkt 57-112 niniejszego

wyroku.

W zwiazku z powyzszymi rozwazaniami analiza zadanego pytania nie wykazala niczego, co mogloby
podwazy¢ wazno$¢, w calosci lub w czesci, art. 20 dyrektywy 2014/40 w $wietle zasady pomocniczosci.

W przedmiocie waznosci art. 20 dyrektywy 2014/40 w $wietle art. 16 i 17 karty

Poprzez swoje pytanie sad odsylajacy zwraca sie do Trybunalu, w czwartej kolejnosci, o zbadanie
waznosci art. 20 dyrektywy 2014/40, w szczegdlnosci jego ust. 5, w $wietle art. 16 i 17 karty.

Zgodnie z postanowieniem odsylajacym zakaz przekazéw handlowych wprowadzony przez art. 20 ust. 5
dyrektywy 2014/40 moze utrudnia¢ dzialalno$¢ handlowa spétki Pillbox, naruszajac art. 16 i 17 karty.

W pierwszej kolejnosci, w odniesieniu do art. 16 karty nalezy przypomnie¢, iz stanowi on, ze ,[u]znaje
sie wolno$¢ prowadzenia dziatalnosci gospodarczej zgodnie z prawem Unii oraz ustawodawstwami
i praktykami krajowymi”.

Ochrona przystlugujaca na mocy rzeczonego art. 16 obejmuje wolno$¢ prowadzenia dzialalnosci
gospodarczej lub zawodowej, swobode zawierania umoéw i wolna konkurencje, co wynika z wyjasnien
do tego artykulu, ktére zgodnie z art. 6 ust. 1 akapit trzeci TUE i z art. 52 ust. 7 karty nalezy braé¢ pod
uwage przy jej wyktadni (wyrok Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, pkt 42).

W niniejszej sprawie ze wzgledu na to, ze zakaz przekazéw handlowych wprowadzony przez art. 20
ust. 5 dyrektywy 2014/40 uniemozliwia podmiotom gospodarczym promocje ich produktéw, stanowi
on ingerencje w wolno$¢ prowadzenia dziatalnosci przez te podmioty.

Niemniej zgodnie z orzecznictwem Trybunalu wolno$¢ prowadzenia dziatalnosci gospodarczej nie jest

uprawnieniem bezwzglednym, lecz powinna zosta¢ zbadana w $wietle swojej funkcji spotecznej (zob.
podobnie wyrok Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, pkt 45).
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Wolno$¢ prowadzenia dzialalnosci moze zatem podlega¢ réznorodnym ingerencjom wladz
publicznych, ktére maja prawo ustanowi¢ w interesie ogdélnym ograniczenia w prowadzeniu
dzialalnosci gospodarczej (wyrok Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, pkt 46).

Okolicznos¢ ta znajduje za$ odzwierciedlenie miedzy innymi w sposobie stosowania zasady
proporcjonalnosci na podstawie art. 52 ust. 1 karty (wyrok Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28,
pkt 47).

Zgodnie z tym przepisem wszelkie ograniczenia w korzystaniu z praw i wolnosci chronionych na mocy
karty musza by¢ przewidziane w ustawie i nie moga naruszaé istoty owych praw i wolnosci.
Z zastrzezeniem zasady proporcjonalnosci musza one by¢ konieczne i rzeczywiscie odpowiada¢ celom
interesu ogélnego uznawanym przez Unie lub wynikaé z potrzeby ochrony praw i wolnosci innych
0s6b (wyrok Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, pkt 48).

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze odnosne ograniczenie zostalo ustanowione przez art. 20 ust. 5
dyrektywy 2014/40, czyli przez ,ustawe” w rozumieniu art. 52 ust. 1 karty, i pozostaje ono bez wplywu
na sama istote wolno$ci prowadzenia dzialalnosci gospodarczej. Ani ten przepis dyrektywy, ani zreszta
zaden inny jej przepis, nie uniemozliwiaja podmiotom gospodarczym produkowania i sprzedazy
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych zgodnie z wymogami przewidzianymi w tym
zakresie w dyrektywie.

Stwierdzona ingerencja nie przekracza takze granic tego, co odpowiednie i konieczne do realizacji
uzasadnionych celéw, do ktérych zmierza dyrektywa 2014/40, z powodéw wskazanych w pkt 109-118
niniejszego wyroku.

W drugiej kolejnosci, w odniesieniu do art. 17 karty, ktéry gwarantuje prawo wlasnosci, nalezy
zauwazy¢, ze zgodnie z art. 17 akapit drugi karty prawo to dotyczy takze wlasnosci intelektualne;j.

W zakresie, w jakim spétka Pillbox podnosi ingerencje w korzystanie z jej wlasnosci handlowej, w tym
jej znaku towarowego, wystarczy stwierdzi¢, po pierwsze, ze art. 20 dyrektywy 2014/40 nie zakldca
w zaden sposéb korzystania z jej wlasnosci intelektualnej w ramach sprzedazy jej wyrobdéw, co
oznacza, ze istota jej prawa wlasnosci pozostaje, co do zasady, nienaruszona. Po drugie, z powodéw
podobnych do tych przedstawionych w pkt 109-118 niniejszego wyroku, ingerencja ta nie przekracza
rowniez granic tego, co odpowiednie i konieczne do realizacji uzasadnionych celéw, do ktérych
zmierza dyrektywa 2014/40.

Z powyzszego wynika, ze analiza zadanego pytania nie wykazala niczego, co mogloby podwazy¢,
w calo$ci lub w czesci, wazno$¢ art. 20 dyrektywy 2014/40 w $wietle art. 16 i 17 karty.

Majac na uwadze powyzsze rozwazania, na pytanie prejudycjalne nalezy odpowiedzie¢, ze jego analiza
nie wykazala niczego, co mogloby podwazy¢ wazno$¢ art. 20 dyrektywy 2014/40.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

26 ECLILEU:C:2016:324



WYROK Z DNIA 4.5.2016 R. — SPRAWA C-477/14
PILLBOX 38

Z powyzszych wzgledéw Trybunatl (druga izba) orzeka, co nastepuje:

Analiza zadanego pytania nie wykazala niczego, co mogloby podwazy¢ waznos¢ art. 20 dyrektywy
2014/40/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich w sprawie
produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz
uchylajacej dyrektywe 2001/37/WE.

Podpisy
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