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W Zbior Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
HENRIKA SAUGMANDSGAARDA QOE
przedstawiona w dniu 15 lipca 2021 r.!

Sprawa C-160/20

Stichting Rookpreventie Jeugd,
Stichting InspireZ2live,
Rode Kruis Ziekenhuis BV,
Stichting ClaudicatioNet,
Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde,
Nederlandse Vereniging voor Verzekeringsgeneeskunde,
Accare, Stichting Universitaire en Algemene Kinder- en Jeugdpsychiatrie Noord-Nederland,
Vereniging Praktijkhoudende Huisartsen,

Nederlandse Vereniging van Artsen voor Longziekten en Tuberculose,
Nederlandse Federatie van Kankerpatiéntenorganisaties,
Nederlandse Vereniging Arbeids- en Bedrijfsgeneeskunde,
Nederlandse Vereniging voor Cardiologie,

Koepel van Artsen Maatschappij en Gezondheid,

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde,

Koninklijke Nederlandse Maatschappij tot bevordering der Tandheelkunde,
College van Burgemeester en Wethouders van Amsterdam
przeciwko
Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,
przy udziale:

Vereniging Nederlandse Sigaretten- en Kerftabakfabrikanten (VSK)

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez rechtbank Rotterdam (sad
rejonowy w Rotterdamie, Niderlandy)]

Odestanie prejudycjalne — Produkcja, prezentowanie i sprzedaz wyrobéw tytoniowych —
Dyrektywa 2014/40/UE — Papierosy z filtrem — Maksymalny poziom wydzielanych substancji —
Artykul 4 ust. 1 — Metoda pomiaru wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla

na podstawie norm ISO — Brak publikacji tre$ci tych norm w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej — Wymogi w zakresie publikacji — Artykul 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE —

Warunki dostepu do tresci tych norm — Zasada swobodnego dostepu

' Jezyk oryginalu: francuski.
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I. Wprowadzenie

1. Czy prawodawca Unii moze w przyjmowanych przez siebie aktach ustawodawczych
powolywaé sie na normy miedzynarodowe opracowane przez organizacje prywatna (w tym
przypadku normy ISO?), bez ich publikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i nie
przewidujac bezposredniego i nieodplatnego dostepu do ich tresci dla obywateli Unii
Europejskiej, przy zalozeniu, ze normy te sa dostepne w tej organizacji po uiszczeniu optaty
z tytulu praw autorskich, ktére jej przystuguja?

2. Takie jest zasadniczo jedno z pytan przedstawionych przez rechtbank Rotterdam (sad
rejonowy w Rotterdamie, Niderlandy), na ktére Trybunal ma odpowiedzie¢ w niniejszej sprawie.

3. Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zostal zlozony w ramach sporu
pomiedzy Stichting Rookpreventie Jeugd (fundacja ds. zapobiegania paleniu tytoniu przez
mlodziez, Niderlandy, zwang dalej ,,Stichting”) i 15 innymi podmiotami (zwanymi dalej tacznie
»skarzacymi w postepowaniu gléwnym”) a Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en
Sport (sekretarzowi stanu ds. zdrowia, dobrobytu i sportu, Niderlandy, zwanemu dalej
»staatssecretaris”).

4. W tym kontekscie sad odsylajacy zmierza konkretnie do ustalenia czy warunki dostepu do
tresci norm ISO, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40/UE?, przewidujacym metode
pomiaru wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie z papieroséw
z filtrem, sa zgodne z wymogami publikacji ustanowionymi w art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE*
oraz z zasada przejrzystosci, ktéra miedzy innymi lezy u podstaw tego przepisu.

5. Na zakonczenie mojego wywodu zaproponuje, aby Trybunal orzekl, ze art. 297 ust. 1 akapit
trzeci TFUE nie wymaga, aby tre$¢ spornych norm ISO zostala opublikowana w Dzienniku
Urzedowym. Ponadto wskaze powody, dla ktérych uwazam, ze warunki dostepu do tresci tych
norm nie sg sprzeczne z ogélnymi zasadami, ktédrych wyrazem jest ten przepis.

2 Oznacza to normy, ktére zostaly ustanowione przez International Organization for Standardization (ISO) (Miedzynarodowa Organizacje
Normalizacyjna). Na te organizacje pozarzadows, ktérej siedziba znajduje sie w Genewie (Szwajcaria), sklada sie sie¢ krajowych jednostek
normalizacyjnych, w ramach ktérej reprezentowane sa miedzy innymi wszystkie panistwa cztonkowskie (po jednej jednostce na paristwo
czlonkowskie). ISO jest podmiotem prywatnym, ktérego srodki pienigezne pochodza z wpflat i skiadek jej czlonkdéw, sprzedazy jej
publikacji, sprzedazy jej ustug oraz potencjalnych datkéw od darczyficéw (zobacz art. 21.1 statutu ISO, dostepny pod nastepujacym
adresem internetowym: https://www.iso.org/fr/publication/PUB100322.html).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw czlonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobéw tytoniowych i powigzanych
wyrobéw oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE (Dz.U. 2014, L 127, s. 1).

Z wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym wynika, ze sad odsylajacy zwraca sie do Trybunalu réwniez z pytaniem, czy
zasadniczo brak publikacji spornych norm ISO jest zgodny z rozporzadzeniem Rady (UE) nr 216/2013 z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie
elektronicznej publikacji Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej (Dz.U. 2013, L 69, s. 1). Zaznaczam, ze nie uwazam, aby
rozporzadzenie to mialo znaczenie dla celéw niniejszego odeslania prejudycjalnego. Wspomniane rozporzadzenie nie zawiera bowiem
wskazéwek majacych na celu wyjasnienie, jakie dokumenty powinny by¢ opublikowane w Dzienniku Urzedowym.
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II. Ramy prawne

A. Rozporzgdzenie (WE) nr 1049/2001
6. Artykul 12 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001° stanowi:

»1. W jak najszerszym zakresie instytucje udostepniaja dokumenty bezposrednio w formie
elektronicznej lub poprzez rejestr zgodnie z regulaminem zainteresowanej instytucji.

2. W szczegoblnosci dokumenty legislacyjne, tj. dokumenty sporzadzone lub otrzymane w ramach

procedur przyjmowania aktéw, ktére sa prawnie wigzace dla panstw czlonkowskich lub
w panstwach czlonkowskich, powinny by¢ udostepniane bezpo$rednio, z zastrzezeniem art. 41 9.

[...]".
7. Zgodnie z art. 4 ust. 2 tego rozporzadzenia:

»Instytucje odmawiaja dostepu do dokumentu, w przypadku gdy ujawnienie go naruszyloby
ochrone:

— interes6w handlowych osoby fizycznej lub prawnej, w tym wlasnosci intelektualnej,

- [...]%

B. Rozporzgdzenie (WE) nr 1025/2012
8. Artykul 6 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012° stanowi:

,Krajowe jednostki normalizacyjne wspieraja i ulatwiaja dostep MSP do norm i procesu ich
opracowywania, aby doprowadzi¢ do szerszego ich uczestnictwa w systemie normalizacji, na
przyktad poprzez:

[...]

c) zapewnienie swobodnego dostepu do uczestnictwa w dzialalno$ci normalizacyjnej lub
umozliwienie tego uczestnictwa po specjalnych stawkach;

d) zapewnienie swobodnego dostepu do projektéw norm;

e) nieodplatne udostepnianie streszczen norm na swoich stronach internetowych;

[...]".

5 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. 2001, L 145, s. 43; sprostowania: Dz.U. 2010, L 271, s. 20, Dz.U. 2013, L 333, s. 83).

¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace
dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE,
97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U. 2012, L 316, s. 12).
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9. Zgodnie z brzmieniem art. 10 ust. 6 tego rozporzadzenia:

»W przypadku gdy norma zharmonizowana spelnia zalozone wymagania przewidziane
w odno$nym prawodawstwie harmonizacyjnym Unii, Komisja niezwlocznie publikuje
w [Dzienniku Urzedowym] lub oglasza w innej formie zgodnie z warunkami okreslonymi
w odno$nym prawodawstwie harmonizacyjnym Unii odniesienie do tej zharmonizowanej normy”.

C. Dyrektywa 2014/40

10. W motywie 11 dyrektywy 2014/40 wskazano:

»Do pomiaru zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym
[zwanych dalej »poziomami wydzielanych substancji«] nalezy stosowa¢ odpowiednie, uznane na
szczeblu miedzynarodowym normy ISO [...]".

11. Zgodnie z brzmieniem art. 3 ust. 1 tej dyrektywy:

»Maksymalny poziom wydzielanych substancji w dymie papierosowym papieroséw
wprowadzonych do obrotu lub wyprodukowanych w panstwach czlonkowskich (»maksymalny
poziom wydzielanych substancji«) nie przekracza:

a) w przypadku substancji smolistych — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;

b) w przypadku nikotyny — 1 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;

c) w przypadku tlenku wegla — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa”.

12. Artykul 4 ust. 1 tej dyrektywy przewiduje:

»1. Wydzielane substancje smoliste, nikotyna i tlenek wegla w dymie papierosowym mierzone sa
na podstawie norm: ISO 4387 dla substancji smolistych, ISO 10315 dla nikotyny i ISO 8454 dla

tlenku wegla.

Dokladno$¢ podawanych pomiaréw dotyczacych zawartosci substancji smolistych, nikotyny
i tlenku wegla ustala sie zgodnie z norma ISO 8243”.

III. Postepowanie gldwne, pytanie prejudycjalne oraz postepowanie przed Trybunalem

13. Pismami z dnia 31 lipca i 2 sierpnia 2018 r. skarzace w postepowaniu gtéwnym zwrdcily sie do
Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (niderlandzkiego urzedu ds. bezpieczenstwa zywnosci
i produktéw konsumenckich, Niderlandy, zwanego dalej ,NVWA”) o zapewnienie, by papierosy
z filtrem oferowane konsumentom w Niderlandach odpowiadaly, w przypadku stosowania ich
zgodnie z przeznaczeniem, maksymalnemu poziomowi wydzielanych substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla okreslonemu w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2014/40 oraz, w razie potrzeby, do
przyjecia srodka egzekucyjnego w celu zapewnienia wycofania z rynku produktéw naruszajacych
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te wymogi’.

14. Decyzja z dnia 20 wrze$nia 2018 r. NVWA oddalila wniosek o zastosowanie s$rodka
egzekucyjnego zlozony przez jedna ze skarzacych w postgpowaniu gléwnym, Stichting, ktérej
celem jest zapobieganie paleniu tytoniu przez mlodych ludzi. Ta ostatnia, wraz z pozostalymi
skarzacymi w postepowaniu gtéwnym, zlozyla odwolanie od tej decyzji do staatssecretaris.

15. W dniu 31 stycznia 2019 r. staatssecretaris oddalil odwotanie Stichting jako bezzasadne
i odrzucit odwotanie pozostalych skarzacych w postepowaniu gléwnym jako niedopuszczalne.

16. Skarzacy w postepowaniu gléwnym wniesli skarge na te decyzje do sadu odsylajacego.
Vereniging Nederlandse Sigaretten- en Kerftabakfabrikanten (stowarzyszenie niderlandzkich
producentéw papieroséw i tytoniu, Niderlandy, zwane dalej ,VSK”) wnioslo o uznanie go za
osobe trzeciag w postepowaniu gtéwnym. Wniosek ten zostal uwzgledniony.

17. W ramach niniejszego postepowania Stichting podnosi co do zasady, ze metoda pomiaru
zawartosci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w papierosach z filtrem, o ktérej mowa
w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, nie jest wiazaca. Zdaniem Stichting wydzielane substancje
powinny by¢ mierzone, w szczegdlnosci, z uwzglednieniem przeznaczenia tych wyrobdw,
a dokladniej faktu, ze palce i wargi palaczy czesciowo zatykaja mikroperforacje wykonane
w filtrach papieroséw. W zwiazku z powyzszym wspomniane wydzielane substancje maja
w rzeczywisto$ci wyzszy poziom niz mozna by okresli¢c za pomoca tej metody®. W tych
okoliczno$ciach konieczne jest zastosowanie innej metody, takiej, ktéra w wiekszym stopniu
chroni zdrowie konsumentéw”.

18. Staatssecretaris, popierany przez VSK, sprzeciwia si¢ tej argumentacji i utrzymuje, ze art. 4
ust. 1 dyrektywy 2014/40 ma charakter wiazacy. Nie jest zatem mozliwe, aby wladze krajowe
z wlasnej woli odstapily od metody przewidzianej w tym przepisie. W kazdym razie to do
prawodawcy Unii nalezy podjecie decyzji o zmianie wspomnianego przepisu.

19. W $wietle tych argumentéw sad odsylajacy zmierza do ustalenia, po pierwsze, czy okolicznos¢,
ze normy ISO, na podstawie ktérych mierzone sa wydzielane substancje smoliste, nikotyna
i tlenek wegla w dymie z papieroséw z filtrem, nie sa publikowane w Dzienniku Urzedowym i sa
dostepne w ISO wylacznie za oplata, jest zgodna w szczegélnosci z systemem publikacji
przewidzianym w art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE oraz z zasada przejrzystosci.

7 Z postanowienia odsylajacego wynika, ze wniosek o zastosowanie $rodka egzekucyjnego zostal oparty, zgodnie z wlasciwym prawem

niderlandzkim, na art. 14 Tabaks- en rookwarenwet (ustawy o wyrobach tytoniowych i wyrobach do palenia). Przepis ten przyznaje
NVWA uprawnienie do wydania nakazu administracyjnego wobec producentéw, importeréw i dystrybutoréw wyrobéw tytoniowych,
w przypadku gdy nie przestrzegaja oni art. 17a ust. 1 i 2 tej ustawy, tj. gdy nie podejmuja dzialaii niezbednych do dostosowania ich
wyrob6w do obowigzujacych wymogdéw lub, w stosownych przypadkach, do wycofania ich z rynku.

8 Zdaniem skarzacych w postepowaniu gtéwnym metoda, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, polega na stosowaniu
urzadzenia do spalania papieroséw, w ktérym mikroperforacje w filtrze papieroséw nie sa zatkane. Te mikroperforacje umozliwiaja
wcigganie czystego powietrza przez filtr, a zatem zmniejszaja zawarto$¢ substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla we wdychanym
dymie. Palacz, ktérego palce i wargi cze$ciowo blokuja ten filtr, wdycha natomiast dym, w ktérym te substancje sa bardziej
skoncentrowane.

°  Stichting podnosi, ze powinna zosta¢ zastosowana metoda pomiaru ,Canada Intense”. Zdaniem tej spétki metoda ta w wigkszym stopniu
przyblizalaby rzeczywiste warunki uzywania papieroséw z filtrem, poniewaz zapewnialaby zatkanie mikroperforacji wykonanych
w filtrze. Na wszelki wypadek pragne zauwazyé, ze metoda ta jest obecnie badana przez ISO (zobacz w tym wzgledzie,
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:tr:19478:-2:ed-1:v1:fr).
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20. Po drugie, zastanawia sie on nad wiazacym charakterem metody pomiaru pozioméw
wydzielanych substancji przewidzianej w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, a takze nad waznoscia
tego przepisu w $wietle celow tej dyrektywy i innych norm prawa wyzszego rzedu .

21. W tych okolicznosciach rechtbank Rotterdam (sad rejonowy w Rotterdamie) postanowieniem
z dnia 20 marca 2020 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu 24 marca 2020 r., postanowit
zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ si¢ do Trybunalu w szczegélnosci z nastepujacym pytaniem
prejudycjalnym '

»,Czy opracowanie metody pomiarowej przewidzianej w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40 na
podstawie norm ISO, ktére nie sa swobodnie dostepne, jest zgodne z art. 297 ust. 1 akapit
trzeci TFUE, a takze lezaca u jego podstaw miedzy innymi zasada przejrzystosci?”.

22. Stichting, VSK, rzad niderlandzki, Parlament Europejski, Rada Unii Europejskiej i Komisja
Europejska przedstawily Trybunalowi uwagi na pismie. W niniejszej sprawie nie odbyta sie
rozprawa. Strony i zainteresowani udzielili jednakze odpowiedzi na pi$mie na pytania zadane
przez Trybunal w dniu 9 lutego 2021 r.

IV. Analiza

A. Uwagi wstepne

23. Zgodnie z zadaniem Trybunalu niniejsza opinia koncentruje sie na pierwszym pytaniu
prejudycjalnym.

24. W niniejszym pytaniu, ktére sklada sie¢ z dwoch czesci, sad odsylajacy zwraca sie do
Trybunalu, po pierwsze, o wyjasnienie, czy art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE wymaga
opublikowania w Dzienniku Urzedowym norm ISO, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 dyrektywy
2014/40, oraz, po drugie, o rozstrzygniecie kwestii, czy warunki dostepu do tresci tych norm
(ktére, poza tym, ze nie sg publikowane w Dzienniku Urzedowym, sa udostepniane publicznie
przez ISO wylacznie za oplata, przy czym instytucje Unii nie udostepniaja ich tresci bezposrednio
i nieodptatnie) s zgodne z zasadq przejrzystosci.

25. Na wstepie chcialbym zaznaczy¢, ze skoro Trybunal zajmuje si¢ tu kwestig, ktéra ostatecznie
dotyczy dostepnosci tresci prawa, czyli mozliwosci zapoznania sie z nia przez obywateli, to
punktem wyjscia dla udzielenia odpowiedzi na to pytanie musi by¢ moim zdaniem w sposéb
oczywisty stwierdzenie, ze w spoleczenstwie demokratycznym kazdy obywatel musi miec
swobodny dostep do tresci prawa. Jest to jeden z fundamentéw panstwa prawnego >

26. Wspomniana zasada swobodnego dostepu do tresci prawa musi by¢ moim zdaniem
zagwarantowana z co najmniej dwdéch powoddéw. Pierwszy z nich jest oparty na maksymie, ze
»nikt nie moze zastania¢ si¢ nieznajomoscia prawa”, co nieuchronnie oznacza, ze prawo nie moze

® W szczegélnosci sad odsylajacy zastanawia sie nad zgodnoscia wspomnianej metody z art. 114 ust. 3 TFUE, dotyczacym zblizania

ustawodawstw w zakresie zdrowia, a takze z Ramowa konwencja Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu
(podpisana w Genewie w dniu 21 maja 2003 r., ktdérej stronami sa Unia i jej paristwa czlonkowskie) oraz art. 24 i 35 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej ,karta”), ktére dotycza, odpowiednio, praw dziecka i ochrony zdrowia.

Poniewaz niniejsza opinia koncentruje sie¢ na szczegélnych aspektach przedmiotowej sprawy, uwzglednione zostalo w niej wylacznie
pytanie majace znaczenie dla sprawy. Do wszystkich pytan prejudycjalnych i mozna mie¢ wglad na stronie internetowej oraz
w Dzienniku Urzedowym (Dz.U. 2020, C 222, 5. 17).

Przypominam, Ze zasada pafistwa prawnego jest zapisana w art. 2 TUE.
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wywolywac skutkéow wobec jednostek, dopéki nie uzyskaja one mozliwos$ci zapoznania sie z nim.
Drugi z nich oznacza konieczno$¢, aby obywatele w szerokim tego slowa znaczeniu mogli mie¢
wglad do wszystkich tekstow regulujacych zycie spoleczne, przyjetych przez organy publiczne,
w celu zapewnienia ich poszanowania® i skutecznego korzystania z praw przyznanych im
w spoleczenistwie demokratycznym™. To na tym wlasnie polega istota podejscia skarzacych
w postepowaniu gtéwnym: w skardze do sadu odsylajacego podmioty te, ktérych wspélnym
celem jest zapobieganie paleniu, staraja sie podnies¢, ze art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40 nakazuje
metode pomiaru, ktdra ich zdaniem nie zapewnia wystarczajacej ochrony zdrowia konsumentéw.

27. Czy z tej zasady wynika, ze normy ISO, na ktére powoluje sie akt ustawodawczy Unii, taki jak
w niniejszym przypadku dyrektywa 2014/40'%, powinny zosta¢ opublikowane w Dzienniku
Urzedowym lub przynajmniej Ze instytucje Unii sa zobowiazane do zapewnienia, aby tre$¢ tych
norm byla bezposrednio i nieodplatnie publicznie udostepniona?

28. W tym wzgledzie musze na wstepie wyjasni¢, ze w prawie Unii nie ma przepisu, ktéry
dotyczylby konkretnie wymogéw w zakresie publikacji, jakie musza spelnia¢ normy
miedzynarodowe, takie jak sporne normy ISO, gdy sa przywolywane w takim akcie
ustawodawczym. W szczegdlnosci art. 10 ust. 6 rozporzadzenia nr 1025/2012, ktdéry zawiera
szczegblowe wymogi w zakresie publikowania norm zharmonizowanych'®, nie obejmuje norm
ISO. W tym konteksécie uwazam, Ze nalezy przypomnie¢, iz niniejsze odestanie prejudycjalne nie
dotyczy kwestii, czy publikacja innych norm technicznych w Dzienniku Urzedowym, takich jak
krajowe, zharmonizowane czy europejskie’, powinna by¢ kompletna ani czy ich tres¢ powinna
by¢ swobodnie publicznie dostepna. Niniejsza sprawa dotyczy jedynie norm miedzynarodowych,
a w szczeg6lnosci norm ISO, opracowanych przez organizacje prywatna, ktdrej srodki finansowe
pochodza miedzy innymi ze sprzedazy opracowanych przez nig norm*.

29. Nastepnie, co podkresle w dalszej czesci mojej wypowiedzi, odpowiedz na pierwsze pytanie
prejudycjalne zalezy moim zdaniem od sposobu, w jaki akt ustawodawczy Unii odsytajacy do
norm ISO stosuje takie normy.

Dodam, ze Europejski Trybunal Praw Czlowieka orzekt w tym wzgledzie, ze jedli ingerencja w prawo podstawowe powinna by¢
»przewidziana ustawa”, to oznacza to, ze ustawa (obejmujgca zaréwno prawo pisane, jak i niepisane) jest wystarczajgco dostepna:
obywatel musi mie¢ mozliwo$¢ uzyskania wystarczajacych informacji, w okoliczno$ciach danej sprawy, na temat norm prawnych
majacych zastosowanie w danym przypadku. Ponadto Trybunal ten wskazal, ze za ,ustawe” mozna uznaé jedynie norme, ktéra jest
sformulowana na tyle dokladnie, by umozliwi¢ obywatelowi uregulowanie wlasnego postepowania; przez zasiegnigcie w razie potrzeby
fachowej porady musi on by¢ w stanie przewidzie¢ — w odpowiednim zakresie w zaleznosci od okolicznosci sprawy — jakie konsekwencje
wynikaja z konkretnego aktu (zob. wyrok ETPC z dnia 26 kwietnia 1979 r. w sprawie Sunday Times przeciwko Zjednoczonemu
Kroélestwu, EC:ECHR:1979:0426]JUD000653874, § 49).

4 Zobacz podobnie wyrok z dnia 1 lipca 2008 r., Szwecja i Turco/Rada (C-39/05 P i C-52/05 P, EU:C:2008:374, pkt 46).

> Dodam, ze w innych rozporzadzeniach i dyrektywach stosuje si¢ normy ISO w sposéb podobny jak w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, tj.
poprzez zamieszczenie jedynie odniesienia do tych norm. Zobacz na przykltad rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 576/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie przemieszczania o charakterze niehandlowym zwierzat domowych oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 998/2003 (Dz.U. 2013, L 718, s. 1), do ktérego zalgcznik II, zatytulowany ,Wymogi techniczne dotyczace
transponderéw”, odnosi sie do norm ISO 11784 i 11785. Zobacz takze, réwniez tytulem przykladu, dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie wyposazenia morskiego i uchylajaca dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.U. 2014, L 257,
s. 146), w zalaczniku III do ktérej, zatytulowanym ,, Wymogi, jakie musza spelni¢ jednostki oceniajace zgodnos¢, by stac sie jednostkami
notyfikowanymi”, wskazano normy ISO/IEC 17065:2012 i 17025:2005.

Zgodnie z tymi wymogami w Dzienniku Urzedowym nalezy opublikowac jedynie odniesienie do norm zharmonizowanych, a nie ich
pelna tresc.

17 W ramach Unii normy okreslane sa jako krajowe, miedzynarodowe, europejskie lub zharmonizowane, w zaleznosci od tego, czy zostaly
przyjete przez krajowa lub miedzynarodowa jednostke normalizacyjna, przez europejska organizacje normalizacyjng, czy na podstawie
wniosku Komisji o zastosowanie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego Unii [zob. art. 2 pkt 1 lit. a), b), c¢) i d) rozporzadzenia
nr 1025/2012].

Zobacz w tym wzgledzie przypis2 do niniejszej opinii.
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30. Istnieje wiele elementéw, ktére wydaja mi sie istotne w tym wzgledzie. Niniejsza sprawa
doprowadzi mnie do wyodrebnienia trzech z nich. Po pierwsze, czy sporne normy sa konieczne
dla uswiadomienia sobie ,zasadniczych wymogdéw” aktu ustawodawczegol102, ktéry sie do nich
odnosi, czy tez maja one charakter techniczny i pomocniczy w stosunku do tych wymogéw? Po
drugie, czy normy te maja na celu nalozenie obowiazkéw na przedsiebiorstwa, ktérych
produktéw lub dzialalnosci dotycza wspomniane normy? Po trzecie, w przypadku gdy te same
normy maja charakter techniczny i pomocniczy oraz nie maja na celu nalozenia obowigzkéw na
takie przedsiebiorstwa, z czego wynika (jak wyjasnie w sekcji B niniejszej opinii), ze nie sa objete
obowiazkiem ich opublikowania w Dzienniku Urzedowym na podstawie art. 297 ust. 1 akapit
trzeci TFUE, czy okoliczno$¢, ze instytucje Unii nie przewiduja bardziej korzystnych warunkéw
dostepu niz te, ktére sa juz przewidziane przez ISO, utrudnia w nieproporcjonalny sposob
mozliwo$¢ zapoznania sie¢ z nimi przez obywateli, a tym samym z ogélnymi zasadami lezacymi
u podstaw tego ostatniego postanowienia (sekcja C)?

31. Dodam, ze ten ostatni element wydaje mi si¢ mie¢ mniejsze znaczenie, gdy normy ISO, do
ktérych odnosi sie akt ustawodawczy, sa zblizone do formy kodyfikacji wiedzy technicznej przez
i dla specjalistéw?. Im bardziej dana norma jest natomiast zblizona do dziedziny, w ktérej
obywatele moga dazy¢ do korzystania z praw przyznanych im w spoteczenstwie demokratycznym
(na przyklad, jak w niniejszym przypadku, dziedziny zdrowia i ochrony konsumentéw), tym
bardziej nalezy uwzgledni¢ wspomniany element i tym bardziej nalezy rozwazy¢, czy tres¢ normy
powinna by¢ swobodnie publicznie dostepna.

B. W przedmiocie publikacji na podstawie art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE (czeS¢ pierwsza
Ppytania pierwszego)

32. Przypominam, ze art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE wymaga, aby akty ustawodawcze byly
publikowane w Dzienniku Urzedowym.

33. W niniejszej sprawie nalezy moim zdaniem rozwazy¢ dwa przypadki. Albo sporne normy ISO
moga by¢ uznane za ,akty ustawodawcze” i w takim wypadku oczywiste jest, ze na podstawie tego
przepisu wymagana jest petna publikacja ich tresci (czes¢ 1); albo normy te nie moga by¢ uwazane
za odpowiadajace tej definicji i powstaje wowczas pytanie, czy publikacja ich tresci jest mimo to
wymagana na podstawie tego przepisu, poniewaz stanowia one ,elementy” aktu ustawodawczego
(mianowicie dyrektywy 2014/40) (czes¢ 2).

1. Sporne normy ISO nie stanowig same w sobie ,aktow ustawodawczych”

34. Termin ,akty ustawodawcze” zdefiniowany jest w art. 289 ust. 3 TFUE jako obejmujacy ,akty
prawne przyjmowane w drodze procedury ustawodawczej”. Trybunal orzekl, ze zgodnie z tym
postanowieniem akt prawny moze zosta¢ uznany za ,akt ustawodawczy” Unii tylko wtedy, gdy
zostal przyjety na podstawie postanowienia traktatéw, ktére wyraznie odsyla albo do zwyklej
procedury ustawodawczej, o ktérej mowa w art. 289 ust. 1 i art. 294 TFUE, albo do specjalnej
procedury ustawodawczej, o ktérej mowa w art. 289 ust. 2 TFUE.

Zobacz A. Brunet, ,Le paradoxe de la normalisation : une activité d'intérét général mise en oeuvre par les parties intéressées”, La
normalisation en France et dans I'Union européenne : une activité privée au service de lintérét général ?, Presses universitaires
d’Aix-Marseille, Aix-en-Provence, 2012, s. 51.

% Zobacz wyrok z dnia 6 wrze$nia 2017 r., Stowacja i Wegry/Rada (C-643/15 i C-647/15, EU:C:2017:631, pkt 62).
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35. W niniejszej sprawie wszystkie strony i interwenienci w niniejszym postepowaniu,
z wyjatkiem skarzacych w postgpowaniu gléwnym, uwazaja, ze normy ISO, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, nie moga by¢ uznane za stanowigce same w sobie ,akty
ustawodawcze”.

36. Bez trudnosci podzielam ten poglad.

37. Oczywiste jest bowiem, ze normy te — ktére, jak slusznie przypomniala Komisja, zostaly
opracowane przez podmiot prywatny, a mianowicie ISO?' — nie stanowily przedmiotu zwykfej
lub specjalnej odpowiedniej procedury ustawodawczej, to znaczy procedury majacej konkretnie
na celu ich przyjecie przez prawodawce Unii na podstawie postanowienia traktatéw.

38. Okolicznos¢, ze po przyjeciu przez ISO wspomniane normy zostaly wybrane przez
prawodawce Unii, w toku procedury ustawodawczej prowadzacej do przyjecia dyrektywy
2014/40, do celéw dokonywania pomiaru poziomu substancji wydzielanych w dymie
z papierosow z filtrem i sprawdzania, czy poziomy te pozostaja ponizej pulapéw okreslonych
w art. 3 ust. 1 tej dyrektywy, nie pozwala moim zdaniem tym samym na stwierdzenie, Ze normy te
zostaly ,przyjete” jako ,akty ustawodawcze” w drodze tej procedury. Jedynym celem tej procedury
bylo bowiem przyjecie wspomnianej dyrektywy.

39. W $wietle powyzszego i z uwagi na to, ze z przywolanych postanowien traktatu FUE jasno
wynika, ze autorzy traktatu przyjeli podejscie formalne®, zgodnie z ktérym ,akty ustawodawcze”
sa zakwalifikowywane jako takie tylko wtedy, gdy sa przyjmowane zgodnie ze zwykla procedura
ustawodawcza lub zgodnie ze specjalna procedura ustawodawczg, wydaje mi sie oczywiste, ze
sporne normy ISO nie moga zosta¢ uznane za nalezace do tej kategorii aktow .

2. Sporne normy ISO sq ,elementami” aktu ustawodawczego, ktdrego petna publikacja
w Dzienniku Urzedowym nie jest jednak wymagana

40. Z poprzedniej czesci opinii wynika, ze w kontekscie niniejszej sprawy wytacznie dyrektywa
2014/40, ktéra zostala opublikowana w Dzienniku Urzedowym, moze by¢ uznana za
odpowiadajaca definicji ,aktu ustawodawczego” w rozumieniu art. 289 ust. 3 TFUE. Uzywajac
sformutowania rzadu niderlandzkiego: normy ISO, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 tej dyrektywy,
stanowig co najwyzej ,elementy” tego aktu ustawodawczego.

41. Czy elementy te musza zosta¢ w calosci opublikowane w Dzienniku Urzedowym zgodnie
z art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE? Moim zdaniem nie.

2 Poniewaz w przeciwienistwie do norm zharmonizowanych, ktére sa efektem wspdlpracy miedzy europejskimi jednostkami
normalizacyjnymi, pafistwami czlonkowskimi i Komisjg, normy ISO sa opracowywane przez podmioty prywatne na podstawie mandatu
Komisji (udzielonego zgodnie z dyrektywa), instytucje Unii nie sa zaangazowane w proces ich opracowywania.

By uzy¢ wyrazenia zastosowanego przez rzecznika generalnego Y. Bota w opinii w sprawach Slowacja/Rada i Wegry/Rada (C-643/15
i C-647/15, EU:C:2017:618, pkt 63).

W odniesieniu do kwestii, czy pelna publikacja w Dzienniku Urzedowym spornych norm ISO moze byé wyraznie wymagana na
podstawie innych przepiséw prawa Unii, pragne zauwazy¢, ze art. 13 rozporzadzenia nr 1049/2001 przewiduje publikacje dokumentéw
innych niz ,akty ustawodawcze” i ,akty o charakterze nieustawodawczym”, o ktérych mowa w art. 297 TFUE. Jednakze normy
techniczne, o ktérych mowa w dyrektywach lub rozporzadzeniach, nie moga by¢ wlaczone do zadnej z kategorii dokumentéw objetych
tym przepisem.
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42. W tym zakresie pragne zauwazy¢, ze w swojej opinii w sprawie Heinrich?, ktéra dotyczyla
przypadku, gdy zalacznik do rozporzadzenia® nie zostal opublikowany w Dzienniku Urzedowym,
rzecznik generalna E. Sharpston podkreslita, ze brak publikacji takiego zalacznika oznacza
»publikacje samych ram [aktu] bez ich wypelnienia [tresci]” i stanowi ,publikacje wadliwa
i nieadekwatna”, ktéra nie spelnia wymogéw art. 297 ust. 2 TFUE (dotyczacego publikacji aktéw
o charakterze nieustawodawczym przyjetych w formie rozporzadzen, dyrektyw i decyzji).

43. Zgadzam si¢ z powyzsza analiza, ktéra wydaje mi si¢ mozliwa do zastosowania w systemie
publikacji aktow ustawodawczych okreslonych w art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE. Moim
zdaniem to ostatnie postanowienie byloby pozbawione sensu, gdyby w Dzienniku Urzedowym
mialy by¢ publikowane wylacznie ramy formalizujace przyjecie takiego aktu, a nie jego pelna

7 7

»tresc .

44. Jak wyjasnie ponizej, publikacja w Dzienniku Urzedowym nie wydaje mi si¢ jednak wymogiem
na mocy wspomnianego postanowienia, jezeli, jak w niniejszym przypadku, ,elementami”,
o ktérych mowa w co najmniej jednym przepisie aktu ustawodawczego, sa normy ISO, ktére
odpowiadaja jedynie technicznym wyjasnieniom o charakterze pomocniczym w stosunku do
»zasadniczych wymogéw” tego aktu (kryterium pierwsze) i nie maja na celu nafozenia
obowiazkéw na przedsiebiorstwa, ktérych produktéw lub dzialalnosci dotycza te normy
(kryterium drugie).

a) Sporne normy ISO majg charakter techniczny i pomocniczy w stosunku do ,zasadniczych
wymogow” zawartych w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2014/40 (kryterium pierwsze)

45. Przez ,zasadnicze wymogi” rozumiem reguly, ktére w akcie ustawodawczym Unii, ktérego
celem jest okreslenie warunkéw wstepnych wprowadzania do obrotu produktéw na rynku
wewnetrznym (takich jak w niniejszym przypadku papieroséw z filtrem), odnosza sie¢ dokladnie
do tych warunkéw i w ten sposéb oddaja istote politycznego wyboru dokonanego przez
prawodawce w celu realizacji jego celow*.

46. W S$wietle tej definicji uwazam, ze kwestia, czy normy ISO, do ktérych odnosi si¢ taki akt
ustawodawczy, musza by¢ publikowane w Dzienniku Urzedowym, zalezy od tego, w jaki spos6b
sa one zwigzane z takimi ,zasadniczych wymogami”, a tym samym zblizaja sie do ,tresci” aktu.
Moéwiac dokladniej, moim zdaniem nalezy dokonaé rozrdéznienia sytuacji, w ktérej takie normy
sq techniczne i pomocnicze w stosunku do tych zasadniczych wymogoéw, od sytuacji, w ktorej
takie normy s3 niezbedne do uchwycenia ich zakresu lub zrozumienia ich tresci.

47. W niniejszej sprawie pragne zauwazy¢, po pierwsze, ze normy ISO, o ktérych mowa w art. 4
ust. 1 dyrektywy 2014/40, maja na celu uszczeg6lowienie na poziomie technicznym metody, na
podstawie ktérej dokonuje si¢ pomiaru wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku
wegla w dymie z papierosow z filtrem.

% (C-345/06, EU:C:2008:212, pkt 67.

* Mianowicie rozporzadzenia Komisji (WE) nr 622/2003 z dnia 4 kwietnia 2003 r. ustanawiajacego $rodki w celu wprowadzenia w zycie
wsp6lnych podstawowych standardéw dotyczacych bezpieczeristwa lotnictwa cywilnego (Dz.U. 2003, L 89, s. 9).

% Pojecie to zapozyczam z pozycji ,Wdrazanie dyrektyw opartych na przepisach nowego i globalnego podejscia ”, opublikowanego przez
Komisje w 2000 r. (ktéry odnosi si¢ bardziej szczegétowo do norm zharmonizowanych przyjetych na podstawie nowego podejscia),
w ktérym ,zasadnicze wymogi” sa opisane jako wszelkie przepisy niezbedne do osiggniecia celu dyrektywy i ktére sa warunkiem
wprowadzenia produktu do obrotu.

10 ECLL:EU:C:2021:618



OprINIA H. SAUGMANDSGAARDA @DE — SPrawA C-160/20
STICHTING ROOKPREVENTIE JEUGD I IN.

48. Po drugie, ze zwigzku miedzy powyzszym przepisem a art. 3 ust. 1 tej dyrektywy wynika, ze
chociaz normy te dotycza jedynie metody pomiaru stosowanej w celu sprawdzenia przestrzegania
maksymalnego poziomu wydzielanych substancji przewidzianego w tym ostatnim przepisie, to
odzwierciedlaja one istote wyboru polityki dokonanego przez prawodawce Unii w celu realizacji
jej celow w zakresie ochrony konsumentéw, a w szczegdlnosci ochrony zdrowia”. Ponadto
z jednej strony papierosy z filtrem objete dyrektywa 2014/40 nie moga by¢ wprowadzane do
obrotu, jezeli wspomniany poziom jest przekroczony (innymi slowy — poziom ten stanowi
warunek wstepny wprowadzenia tych produktéw do obrotu), a z drugiej strony poziom ten, ktéry
zostal wyraznie okreslony ilo§ciowo w art. 3 ust. 1 tej dyrektywy?, moze by¢ znany kazdemu
obywatelowi Unii niezaleznie od tych norm.

49. Wnioskuje, ze w kontekscie stosowania dyrektywy 2014/40 nie chodzi o sporne normy ISO,
lecz o maksymalny poziom wydzielanych substancji okre$lony w art. 3 ust. 1 wspomnianej
dyrektywy, ktéry moim zdaniem nalezy uzna¢ za ,zasadnicze wymogi”. Ponadto normy ISO,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 tej dyrektywy, maja charakter pomocniczy w stosunku do tych
wWymogow.

50. Ponizej wyjasnie, ze za tym wnioskiem przemawia to, iz te same normy nie nakladaja
obowigzkéw na producentéw i importeréw papieroséw z filtrem (kryterium drugie).

b) Sporne normy ISO nie majg na celu naktadania obowigzkow na przedsiebiorstwa, ktorych
produktow normy te dotyczq (kryterium drugie)

51. W odniesieniu do kryterium drugiego nalezy pamieta¢, ze ,normy” w szerokim znaczeniu s3
zdefiniowane w ramach Unii jako ,specyfikacjle] techniczn[e] przyjetle] przez uznan|e]
jednostk[i] normalizacyjn[e] [...], zgodno$¢ z ktér[ymi] nie jest obowigzkowa”?. Dlatego tez nie
sa one zasadniczo przeznaczone do nakladania obowiazkéw na przedsigbiorstwa, ktérych
produktéw takie normy dotycza.

Zobacz w szczegblnosci motyw 59 dyrektywy 2014/40: ,Nalezy [...] zapewni¢, by obowiazki nalozone na producentéw, importeréw
i dystrybutoréw tytoniu i powigzanych wyrobéw [...] gwarantowaly wysoki poziom ochrony zdrowia i konsumenta [...]”.

Zobacz pkt 11 niniejszej opinii.
Zobacz art. 2 pkt 1 rozporzadzenia nr 1025/2012 (podkreslenie moje).
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52. W zwiazku z tym w $wietle powyzszej sekcji przyjmuje, ze w przypadku gdy normy ISO sa
wykorzystywane przez prawodawce Unii do nakladania obowigzkéw na takie przedsiebiorstwa,
normy te powinny by¢ co do zasady wlaczone do kategorii ,zasadniczych wymogdéw”*, a zatem
powinny by¢ publikowane w Dzienniku Urzedowym?'. Przestrzeganie ich staloby si¢ bowiem
warunkiem wstepnym wprowadzenia danych produktéw do obrotu na rynku wewnetrznym *.

53. W niniejszym przypadku uwazam, ze normy ISO wymienione w art. 4 ust. 1 dyrektywy
2014/40 nie maja na celu nalozenia obowiazkéw na producentéw i importeréw papieroséw
z filtrem.

54. Prawda jest, ze przyjmujac ten ostatni przepis, prawodawca Unii nie przewidzial, jak mi sie
wydaje®, mozliwosci pomiaru wydzielanych substancji w dymie z papieroséw z filtrem na
podstawie metody innej niz przewidziana w spornych normach ISO, w laboratoriach
odpowiedzialnych, zgodnie z art. 4 ust. 2 tej dyrektywy, za kontrole tych wydzielanych substancji.

55. Niemniej jednak uznajac ten wiazacy charakter w odniesieniu do laboratoriéw kontrolnych*,
uwazam, ze jedynym rzeczywistym obowigzkiem producentéw i importeréw papieroséw z filtrem
w niniejszej sprawie jest zapewnienie, aby wydzielane substancje byly zgodne z maksymalnym
poziomem wydzielanych substancji okreslonym w art. 3 ust. 1 dyrektywy. Owi importerzy
i producenci nie sa zobowigzani do stosowania metody pomiaru przewidzianej w normach ISO
wymienionych w art. 4 ust. 1 tej dyrektywy.

56. Co wiecej, poniewaz zgodno$¢ wspomnianych produktéw nalezy oceniaé zawsze jedynie
w odniesieniu do tego maksymalnego poziomu wydzielanych substancji, wydaje mi sig, ze owi
importerzy i producenci moga upewnié si¢, nawet nie znajac tre$ci spornych norm ISO, ze
pulapy te sa przestrzegane, i w ten sposdéb wprowadzi¢ na rynek produkty, ktére spetniaja te
zasadnicze wymogi.

0 W tym wzgledzie pragne zauwazy¢, ze w kontekscie szerszym niz w niniejszej sprawie Trybunal uznal, zZe publikacja w Dzienniku
Urzedowym aktéw wydawanych przez organy publiczne Unii i ich czg$ci skladowych jest wymagana miedzy innymi wtedy, gdy maja one
na celu nalozenie obowigzkéw na jednostki. W szczegblnosci w wyroku z dnia 10 marca 2009 r., Heinrich (C-345/06, EU:C:2009:140,
pkt 61) Trybunal uznatl zasadniczo, ze publikacja zatacznika, ktéry nie zostal opublikowany w Dzienniku Urzedowym, byta w kazdym
wypadku konieczna, poniewaz przewidziane w nim $rodki dostosowujace mialy na celu nalozenie obowiazkéw na jednostki. Réwniez
w innym wyroku (mianowicie w wyroku z dnia 12 maja 2011 r., Polska Telefonia Cyfrowa, C-410/09, EU:C:2011:294, pkt 34) Trybunal
stwierdzil, ze wytyczne Komisji, ktérych przyjecie jest przewidziane w jednym z przepiséw dyrektywy, powinny by¢ opublikowane
w Dzienniku Urzedowym, w przypadku gdy przewiduja one ,obowiazk[i], ktére moglyby zosta¢ natozone bezposrednio lub posrednio na
jednostki”.

3 Na wszelki wypadek pragne zauwazy¢, ze niektére parnstwa czlonkowskie (a konkretnie Republika Francuska, Wegry, Krélestwo
Niderland6w i Republika Stowacka) przewiduja, ze jezeli wprowadza sie obowigzek stosowania norm technicznych, normy te musza by¢
swobodnie i nieodptatnie dostepne. W tym wzgledzie francuska Conseil d’Ftat (rada stanu) orzeklta ponadto, ze ,zgodnie
z konstytucyjnym celem dostepnosci uregulowari prawnych [...] normy, ktérych stosowanie jest obowigzkowe, musza by¢ dostepne do
wgladu nieodptatnie” (Conseil d’Etat, 6° chambre, 28 lipca 2017 r., n° 402752, FR:CECHS:2017:402752.20170728). W zwiazku z tym
dostep do takich norm jest w praktyce do$¢ ograniczony. W tym wzgledzie Association francaise de normalisation (AFNOR) (francuskie
stowarzyszenie normalizacyjne) wskazuje, ze na wniosek ISO zawieszono nieodplatny wglad w odniesieniu do wszystkich norm
opracowanych przez te organizacje.

% Pragne wyjasni¢, ze kwestia, czy sporne normy ISO maja zastosowanie w sposéb wigzacy, czy niewiazacy, jest w szczegdlnosci
przedmiotem drugiego, a nie pierwszego pytania prejudycjalnego. W zwiazku z tym uwazam, ze w kontekscie odpowiedzi na pytanie
pierwsze nalezaloby przedstawi¢ pewne doprecyzowanie tego aspektu niniejszego odeslania prejudycjalnego.

% Chyba ze na podstawie art. 4 ust. 3 dyrektywy 2014/40 Komisja przyjmuje akty delegowane w celu dostosowania metod pomiaru tych
substancji.

W tym zakresie zgadzam si¢ ze stanowiskiem Komisji, ze sporne normy muszg mieé zastosowanie w celu ustalenia, czy papierosy
z filtrem wprowadzane do obrotu sa zgodne z tym maksymalnym poziomem wydzielanych substancji.
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57. W $wietle powyzszego uwazam, ze celem tych norm nie jest nakladanie obowiazkéw na
producentéw i importeréw papieroséow z filtrem, co potwierdza ich techniczny i pomocniczy
charakter w stosunku do ,zasadniczych wymogéw” ustanowionych w art. 3 ust. 1 dyrektywy
2014/40, ktére z kolei na tych ostatnich spoczywaja.

¢) Whniosek czesciowy

58. Analiza dwéch kryteriéw wskazanych w pkt 44 niniejszej opinii prowadzi mnie do wniosku, ze
normy ISO, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, nie sa objete zasada publikacji
okreslong w art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE. W poréwnaniu bowiem z maksymalnym
poziomem wydzielanych substancji okreslonym w art. 3 ust. 1 tej dyrektywy, ktéry to poziom
stanowi ,zasadnicze wymogi” tego aktu, owe normy pozostaja elementami technicznymi
i pomocniczymi, ktére moim zdaniem nie podlegaja obowiazkowi opublikowania w Dzienniku
Urzedowym.

59. Dodam, ze w sytuacji gdy spelniaja one te dwa kryteria, wydaje mi sig, iz wspomniane normy
sa wykorzystywane przez prawodawce Unii w sposéb, ktéry ostatecznie podobny jest do tego, jaki
przewidziano w odniesieniu do norm zharmonizowanych przyjetych na podstawie dyrektyw
»nowego podejscia”*, w przypadku ktérych prawodawca uznal, iz wystarczajaca jest publikacja
odniesien do tych norm w Dzienniku Urzedowym.

60. W tym wzgledzie chciatbym zwréci¢ uwage, ze w wyroku James Elliott Construction®, ktéry
dotyczy! takiej normy zharmonizowanej*, Trybunal wskazal, po odnotowaniu, iz skutki prawne
takiej normy zaleza od uprzedniej publikacji odniesient do niej w Dzienniku Urzedowym, ze jest
wlasciwy do udzielenia wykladni jej tresci w trybie prejudycjalnym. Trybunal nie wzial pod uwage
okolicznosci, ze tre$¢ norm zharmonizowanych nie jest w calosci publikowana w Dzienniku
Urzedowym.

% Dokladniej méwiac — dyrektyw, ktdre zostaly przyjete na podstawie rezolucji Rady z dnia 7 maja 1985 r. w sprawie nowego podejscia do
harmonizacji technicznej oraz normalizacji (Dz.U. 1985, C 136, s. 1) (nie ma to miejsca w przypadku dyrektywy 2014/40). Wsp6lng
cecha norm opracowanych na podstawie tego ,nowego podejscia” jest fakt, Ze nie sa one wigzace dla przedsiebiorstw, ktérych
produktéw te normy dotyczg (rozumie sig, ze z przestrzegania tych norm przez owe przedsigbiorstwa wynika ponadto domniemanie
zgodnosci z zasadniczymi wymogami, ktére sg dla nich wiazace). Ponadto celem wspomnianych norm jest jedynie okreslenie, w formie
specyfikacji technicznych, ,zasadniczych wymogéw”, ktérych zakres moze by¢ rozumiany niezaleznie od tych wymogéw w $wietle
majacej zastosowanie dyrektywy.

% Wyrok z dnia 27 pazdziernika 2016 r. (C-613/14, zwany dalej ,wyrokiem James Elliott Construction”, EU:C:2016:821).

7 Poniewaz norma ta zostala przyjeta na podstawie dyrektywy ,nowego podejscia” [tj. dyrektywy Rady 89/106/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich odnoszacych sie do
wyrob6w budowlanych (Dz.U. 1989, L 40, s. 12)]. Zobacz w tym wzgledzie przypis 35 do niniejszej opinii.
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61. Pragne zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze Trybunal, takze w orzeczeniach w trybie
prejudycjalnym, zawsze kwestionuje przestanki dotyczace wykladni prawa Unii, ktére wydaja mu
sie watpliwe®. Tymczasem nie uczynil tego w niniejszym przypadku, mimo Ze uchybienie
obowiazujacym wymogom w zakresie publikacji mialoby bezposredni wplyw na mozliwos¢
wywarcia przez te norme skutku prawnego®.

62. W S$wietle powyzszych rozwazan uwazam, Ze na cze$¢ pierwsza pierwszego pytania
prejudycjalnego nalezy odpowiedzie¢ w ten sposéb, ze brak pelnej publikacji w Dzienniku
Urzedowym tresci norm ISO, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, nie narusza
art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE.

C. W przedmiocie ogolnych zasad lezgcych u podstaw art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE
(czes¢ druga pytania pierwszego)

63. W czesci drugiej pierwszego pytania prejudycjalnego sad odsylajacy zmierza do ustalenia czy
warunki dostepu do tresci spornych norm ISO sa zgodne z zasada przejrzystosci, ktéra lezy miedzy
innymi u podstaw art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE.

64. Moja analiza tego zagadnienia zostanie sporzadzona w nastepujacy sposéb. W czesci
pierwszej wyjasnie, co nalezy rozumiec przez zasade przejrzystosci, na ktéra powoluje sie sad
odsylajacy w swoim pytaniu. Wyjasnie, ze moim zdaniem sad ten w rzeczywistosci odnosi sie¢ do
zasady swobodnego dostepu do treici prawa, ktdrej znaczenie przypomnialem juz w pkt 25
niniejszej opinii. W czesci drugiej wskaze, ze kwestia, ktéra nalezy rozwazy¢ na tym etapie, jest
to, czy instytucje Unii powinny przewidzie¢ warunki dostepu bardziej korzystne niz te, ktére juz
przewiduje ISO (ktéra naklada obowiazek uiszczania optat na osoby chcace uzyska¢ dostep do
tre§ci opracowywanych przez nia norm), tj. zapewnié, aby normy te byly bezposrednio
i nieodplatnie wszystkim udostepniane . Zwracam uwagg, ze odpowiedz na to pytanie zalezy od
kwestii, czy warunki dostepu do tresci tych norm sa uzasadnione i czy nie utrudniaja w sposéb
nieproporcjonalny mozliwosci zapoznania si¢ z nimi przez obywateli.

1. W przedmiocie zwigzku zasady przejrzystosci ze sprawg

65. Pojecie ,przejrzystosci” nie jest przejete stowo w stowo w postanowieniach traktatéw. To
wlasnie wyrazenie ,zasada otwarto$ci” zostalo wybrane przez autoréw traktatow w art. 1
ust. 2 TUE, ktéry odnosi si¢ do decyzji podejmowanych z jak najwiekszym poszanowaniem tej
zasady i jak najblizej obywateli, oraz w art. 15 ust. 1 TFUE, ktéry stanowi, ze ,,[w] celu wspierania
dobrych rzadéw i zapewnienia uczestnictwa spoleczenstwa obywatelskiego” instytucje, organy
i jednostki organizacyjne Unii dzialaja z jak najwiekszym poszanowaniem tej zasady.

3% Zobacz na przyklad w dziedzinie wlasnosci intelektualnej wyrok z dnia 29 lipca 2019 r., Funke Medien NRW (C-469/17, EU:C:2019:623,
pkt 16-26).

W $wietle wyroku James Elliott Construction nie widze powodu, dla ktérego do spornych norm ISO mialyby mie¢ zastosowanie inne
wymogi dotyczace publikacji. Prawda jest, ze normy zharmonizowane, ktére — podobnie jak norma bedaca przedmiotem wyroku James
Elliott Construction — zostaly przyjete na podstawie ,nowego podejscia”, maja te szczegdlna ceche, ze zostaly opracowane po przyjeciu
dyrektyw, ktérych zasadnicze wymogi maja pomoéc sprecyzowad, i ze w zwiazku z tym w tekscie tych dyrektyw nie pojawia sie zadne
odniesienie do tych norm. Watpie jednak, by z tej réznicy mozna bylo wywnioskowaé, ze normy ISO, do ktérych bezposrednio odsyla akt
ustawodawczy, mialyby wiekszy wplyw na jego ,tres¢” i ze ich tre$¢ powinna by¢ w caloéci publikowana w Dzienniku Urzedowym. Gdyby
tak miato by¢, wowczas kwestia publikacji normy technicznej w Dzienniku Urzedowym stataby sie zalezna od tego, czy norma ta istniata
juz w chwili przyjecia aktu ustawodawczego, poniewaz rézne wymogi dotyczace publikacji miatyby zastosowanie w zaleznosci od tego,
czy akt ten odnosilby si¢ bezposrednio do normy juz opracowanej przez podmiot prywatny, czy tez przewidywalby jedynie jej
opracowanie przez taki podmiot. Moim zdaniem byloby to rozréznienie, ktére mozna uzna¢ wylgcznie za ,sztuczne” i ktére nie miatoby
juz zadnego zwiazku z kryteriami merytorycznymi podkreslonymi przeze mnie w pkt 43 i 44 niniejszej opinii, a ktére moim zdaniem sa
jedynymi istotnymi kryteriami.

39
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66. Trybunat dokonal wyktadni zasady otwartosci w ten sposdb, Ze jest ona okreslona w sposob
ogélny we wspominanych przepisach i skonkretyzowana w szczegélnosci przez ,prawo dostepu”
do dokumentéw, zapisane w art. 15 ust. 3 TFUE i art. 42 karty, oraz w rozporzadzeniu
nr 1049/2001%.

67. Przejrzysto$¢ jest powiazana z prawem dostepu do dokumentéw na mocy motywu 2 tego
rozporzadzenia®. Jak rozumiem, prawo to nie lezy u podstaw obowiazku publikacji
ustanowionego juz w art. 297 TFUE, lecz stanowi jego uzupelnienie, poprzez zobowigzanie
instytucji do publicznego udostepniania kategorii dokumentéw nieobjetych tym ostatnim
postanowieniem *.

68. W tym kontekscie wydaje mi sig, ze przejrzysto$¢ odnosi sie zatem bardziej do mozliwosci
sprawdzenia przez obywateli wszystkich informacji, na ktérych opiera sie akt ustawodawczy®,
niz do mozliwosci dostepu do tresci samego aktu prawnego i jego ,elementéw”, co stanowi sedno
sprawy w niniejszym przypadku.

69. W $wietle powyzszego wydaje mi sig, Zze w czeéci drugiej pierwszego pytania prejudycjalnego
sad odsylajacy dazy w istocie do postawienia Trybunalowi pytan dotyczacych nie zasady
przejrzystosci, lecz zasady swobodnego dostepu do tre$ci prawa. Moim zdaniem oczywiste jest,
ze ta zasada, ktéra bez watpienia nie jest zapisana w tekstach traktatéw ani w karcie, ale jest
niezbedna jako podstawa zasady panstwa prawnego zapisanej w art. 2 TUE, lezy u podstaw
art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE. Czy moze by¢ bowiem silniejszy i bardziej konkretny wyraz
wspomnianej zasady niz obowiazek publikowania tresci prawa?

70. Moim zdaniem w sytuacji, gdy postanowienie to nie wprowadza obowiazku publikacji
w Dzienniku Urzedowym elementéw, o ktérych mowa w przepisach aktu ustawodawczego
(takich jak w niniejszej sprawie normy ISO, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40),
ta sama zasada zobowigzuje instytucje Unii do zapewnienia mozliwie najszerszego dostepu do
tych elementéw wszystkim obywatelom. Dlatego tez wszelkie ograniczenia mozliwosci
swobodnego zapoznania si¢ z tymi elementami przez obywateli musza by¢ z jednej strony
uzasadnione, a z drugiej strony nie moga utrudnia¢ tej mozliwosci w sposéb nieproporcjonalny.

71. Jak wskazatem w pkt 26 niniejszej opinii, zasada swobodnego dostepu do tresci prawa stuzy
dwojakim celom. Po pierwsze, jest ona konsekwencja zasady pewnosci prawa, ktéra zobowiazuje,
aby przepisy prawne byly jasne, precyzyjne i przewidywalne co do swych skutkéw, tak by
zainteresowane podmioty byly w stanie zorientowad si¢ w stanie prawnym i stosunkach

% Zobacz wyroki: z dnia 28 czerwca 2012 r., Komisja/Agrofert Holding (C-477/10 P, EU:C:2012:394, pkt 53); a takze z dnia 21 stycznia
2021 r., Leino-Sandberg/Parlament (C-761/18 P, EU:C:2021:52, pkt 37 i przytoczone tam orzecznictwo).

“ Zgodnie z motywem 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 przejrzysto$¢ pozwala obywatelom na blizsze uczestnictwo w procesie
podejmowania decyzji i gwarantuje, ze administracja ma wigksza legitymacje, jest bardziej skuteczna i odpowiedzialna wzgledem
obywateli.

#  Obejmuje ona na przyklad ,dokumenty sporzadzone lub otrzymane w ramach procedur przyjmowania aktéw, ktére sa prawnie wigzace

dla panstw czlonkowskich lub w paristwach czlonkowskich (zobacz art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001). W tym wzgledzie pragne
zauwazy¢ ponadto, ze moim zdaniem nadal mozliwe byloby powolanie si¢ na ten przepis w celu ustalenia, ze tres¢ spornych norm ISO
powinna by¢ bezpo$rednio udostepniana jako dokumenty ,otrzymane w ramach procedur przyjmowania prawnie wigzacych aktéw,
ktére sa prawnie wiazace dla panstw czlonkowskich lub w parnstwach czlonkowskich” (podkre$lenie moje), poniewaz zakladam, ze
ustawodawca uzyskal ich kopie w toku postepowania prowadzacego do przyjecia dyrektywy 2014/40. W zwiazku z tym zwracam uwage,
ze art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 przewiduje szereg wyjatkéw w zakresie dostepu do dokumentéw instytucji i Ze zgodnie z ust. 2
tego artykulu instytucje odmawiaja miedzy innymi dostepu do dokumentu, gdy ujawnienie go naruszyloby ochrone intereséw
handlowych osoby fizycznej lub prawnej, w tym wlasnosci intelektualnej. Poniewaz ISO powoluje si¢ na prawa autorskie do tych norm,
teoretycznie mozna by odméwié ich ujawnienia na podstawie tego ostatniego przepisu, chyba ze przemawia za tym nadrzedny interes
publiczny.

% Zobacz podobnie wyrok z dnia 1 lipca 2008 r., Szwecja i Turco/Rada (C-39/05 P i C-52/05 P, EU:C:2008:374, pkt 46).
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prawnych wynikajacych z porzadku prawnego Unii**. Po drugie, gwarantujac obywatelom
swobodny dostep do tresci prawa, tj. do wszystkich tekstéw przyjetych przez organy publiczne,
ktore reguluja zycie spoleczne, umozliwia im ona korzystanie z ich demokratycznych praw. Nikt
nie moze kwestionowaé prawa i domagac si¢ jego zmiany, jesli nie ma mozliwos$ci zapoznania sie
z nim.

72. Niniejsza sprawa dotyczy tego drugiego wymiaru zasady swobodnego dostepu do tresci
prawa. Powstaje on bowiem wlasnie w kontekscie, w ktérym podmioty, ktére wyraznie miaty
wiedze o tresci norm ISO, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, sprzeciwiaja sie
metodzie przewidzianej w tych normach w celu uzyskania mozliwosci wycofania produktéw,
ktére uwazaja one za niezgodne z normami, i zmierzaja ostatecznie do podwazenia wyboru
prawodawcy Unii dotyczgcego oparcia si¢ na wspomnianych normach.

73. W kolejnej czesci wyjasnie powody, dla ktérych uwazam, ze w niniejszej sprawie warunki
dostepu do tresci norm ISO, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, a mianowicie to,
ze instytucje Unii nie przewiduja bardziej korzystnych warunkéw dostepu dla ogotu spoteczernstwa
niz te, ktére zostaly juz przewidziane przez ISO, s3 uzasadnione i nie utrudniaja w spos6b
nieproporcjonalny mozliwosci zapoznania sie przez spoleczenstwo z trescia tych norm.

2. Warunki dostepu do tresci spornych norm ISO nie sqg sprzeczne z zasadg swobodnego dostepu do
tresci prawa

a) W przedmiocie uzasadnienia

74. W niniejszej sprawie platny dostep do tresci spornych norm ISO jest uzasadniony tym, ze
zostaly one opracowane przez organizacje prywatna (ISO), ktérej srodki finansowe pochodza
miedzy innymi ze sprzedazy opracowywanych przez niag norm. Prawidlowe funkcjonowanie tej
organizacji zalezy od mozliwosci uzyskania przez nia zwrotu z inwestycji, przy uwzglednieniu
w szczegélnosci faktu, ze normy te, ze wzgledu na swoja zlozono$¢ i techniczny charakter,
wymagaja znacznej mobilizacji zasobéw osobowych i materialnych ISO. Ponadto poniewaz
organizacja ta rosci sobie prawa autorskie do norm, ktére przyjmuje, bezposrednie i nieodptatne
udostepnienie ich stanowitoby uchylenie sie od uznania istnienia takich praw.

75. Wazne jest rowniez, aby czlonkowie ISO (tj. krajowe jednostki normalizacyjne) mogli
sprzedawac te normy, poniewaz zatrzymuja oni znaczng cze$¢ zyskow z takiej sprzedazy®.

76. W $wietle tych informacji oczywiste jest, ze gdyby instytucje Unii zostaly zobowigzane do
zapewnienia bezposredniego i nieodptatnego publicznego dostepu do norm, skutkowaloby to
zmniejszeniem * inwestycji dokonywanych przez te jednostki normalizacyjne w badania i rozwdj
norm.

#  Zobacz wyrok z dnia 8 grudnia 2011 r., France Télécom/Komisja (C-81/10 P, EU:C:2011:811, pkt 100 i przytoczone tam orzecznictwo).
% Zobacz w tym wzgledzie A. Barrios Villarreal, International Standardization and the Agreement on Technical Barriers to Trade,
Cambridge University Press, Cambridge, 2018, s. 25, 45. Zdaniem tego autora okolo 70% wypracowanych zyskéw jest tym samym
zatrzymywane przez krajowe jednostki normalizacyjne, ktére sa cztonkami ISO, a tylko pozostate 30% jest wyplacane ISO jako oplaty

licencyjne.

% Zobacz w tym zakresie P. Van Cleynenbreugel, I. Demoulin, ,La normalisation européenne apres l'arrét James Elliott Construction du
27 octobre 2016 : la Cour de justice de I'Union européenne a-t-elle élargi ses compétences d’interprétation ?”, Revue de la Faculté de
droit de I'Université de Liége, vol. 2, 2017, s. 325.
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77. Otéz w tym wzgledzie moim zdaniem nie ulega watpliwosci, ze normy ISO zajmuja wazne
miejsce w unijnym krajobrazie stanowienia norm, poniewaz w szczegdélnosci wiele norm
europejskich jest opracowywanych na ich podstawie?”, a Europejski Komitet Normalizacyjny
(CEN) i ISO zawarly umowe® o wspélpracy technicznej dajaca zasadniczo normom ISO
pierwszenstwo przed normami europejskimi®. Stosowanie norm miedzynarodowych,
a w szczeg6lnosci norm ISO, jest rowniez konieczne w $wietle porozumienia w sprawie barier
technicznych w handlu (TBT)®, ktérego stronami sa wszyscy czlonkowie Swiatowej Organizacji
Handlu (WTO), w tym Unia.

78. Ponadto prawodawca postrzega normalizacje w szerszym zakresie jako strategiczne®
narzedzie wspierajace prawodawstwo i polityki Unii

79. Chociaz normy tradycyjnie przedstawiane sa bowiem jako forma kodyfikacji wiedzy przez
specjalistéw i dla specjalistow®, sa one istotne dla rozwoju rynku wewnetrznego. Uznaje sie
rowniez, ze maja one coraz wieksze znaczenie dla handlu miedzynarodowego®. Oprécz
znacznych korzysci gospodarczych (zwlaszcza w zakresie konkurencyjnosci przedsiebiorstw®
i ulatwien w handlu®*) sa one wszechobecne w zyciu codziennym?¥, jak réwniez w wielu
obszarach polityki publiczne;j*.

¥ Zobacz w szczeg6lnosci w tym wzgledzie M. Medzmariashvili, Regulating European Standardisation through Law: The Interplay between
Harmonised European Standards and EU Law, praca magisterska, Lunds universitet, Lund 2019, s. 59-61. Inni autorzy podkreslaja fakt,
ze normalizacja i certyfikacja prowadzone pod egida ISO stale poszerzaja swéj potencjal wobec rozwoju globalizacji handlu [zob.
w szczegolnosci A. Penneau, ,Standardisation et certification : les enjeux européens”, La standardisation internationale privée: aspects
juridiques, Larcier, Bruxelles, 2014, s. 120].

% Umowa o wspolpracy technicznej miedzy ISO a CEN (umowa wiederiska), podpisana w 1991 r., dostepna w wersji elektronicznej pod
nastepujacym adresem internetowym:
https://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/4230450/4230458/
Agreement_on_Technical_Cooperation_between_ISO_and_CEN_%28Vienna_Agreement%29.pdf?nodeid=4230688&vernum=-2.

% Zobacz komunikat Komisji do Parlamentu, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego ,Strategiczna wizja w zakresie
norm europejskich — Postep w celu poprawy i przyspieszenia zréwnowazonego wzrostu gospodarki europejskiej do roku 2020” z dnia
1 czerwca 2011 r. [COM(2011) 311 wersja ostateczna], dostepny pod adresem:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A52011DC0311.

% Porozumienie Swiatowej Organizacji Handlu (WTO) w sprawie barier technicznych w handlu. Porozumienie to jest dostepne pod
nastepujacym adresem internetowym: https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/17-tbt.pdf. Dokladniej méwiac — art. 2 pkt 4 tej
umowy stanowi: ,Where [...] relevant international standards exist [...], Members shall use them, or the relevant parts of them, as a basis
for their technical regulations except when such international standards [...] would be an ineffective or inappropriate means for the
fulfilment of the legitimate objectives pursued, for instance because of fundamental climatic or geographical factors or fundamental
technological problems”. Zobacz réwniez w tym wzgledzie W. Mattli i T. Biithe, ,Setting International Standards: Technological
Rationality or Primacy of Power”, World Politics, vol. 56, nr 1, 2003, s. 2.

51 Zobacz motyw 9 rozporzadzenia nr 1025/2012.

52 Zobacz motyw 25 rozporzadzenia nr 1025/2012. W szczegdlnosci w odniesieniu do norm miedzynarodowych pragne zauwazy¢, ze Rada
podkreslila potrzebe promowania stosowania takich norm w Unii [zob. w tym wzgledzie rezolucja Rady z dnia 28 pazdziernika 1999 r.
w sprawie roli normalizacji w Europie (Dz.U. 2000, C 141, s. 1)].

5 Zobacz A. Brunet, ,Le paradoxe de la normalisation : une activité d’intérét général mise en ceuvre par les parties intéressées ”, La
normalisation en France et dans I'Union européenne : une activité privée au service de lintérét général ?, Presses universitaires
d’Aix-Marseille, Aix-en-Provence, 2012, s. 51.

% Zobacz motyw 6 rozporzadzenia nr 1025/2012. Zobacz takze M. Medzmariashvili, op.cit., s. 18.

% Zobacz motyw 20 rozporzadzenia nr 1025/2012.

Zdaniem Komisji normy prowadza w szczegblnos$ci do obnizenia kosztéw wynikajacego gléwnie z ,efektu skali, mozliwosci

przewidywania wymogéw technicznych, ograniczenia kosztéow tlumaczenia [transakcji] oraz dostepu do znormalizowanych

komponentéw” [zob. komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

»Strategiczna wizja w zakresie norm europejskich — Postep w celu poprawy i przyspieszenia zréwnowazonego wzrostu gospodarki

europejskiej do roku 20207, z dnia 1 czerwca 2011 r., COM(2011) 311 wersja ostateczna, s. 6].

57 ,Standards are ubiquitous in our daily life. We encounter hundreds of standards as we go about our day [...]. As such, it is difficult to
imagine what the world would look like without standards; nothing would fit, and life would be fraught with danger”
(M. Medzmariashvili, op.cit., s. 53).

8 Zobacz motywy 19 i 22 rozporzadzenia nr 1025/2012, w ktérych wskazano, ze normy moga ,moga [...] stanowi¢ pomocne narzedzie
rozwigzywania waznych kwestii spolecznych 7, takich jak zmiana klimatu, zréwnowazone wykorzystanie zasobdw, innowacyjnosé,
starzenie sie spoleczenstwa, integracja oséb niepelnosprawnych, ochrona konsumentéw, bezpieczeristwo pracownikéw i warunki pracy
lub ogéblne dobro obywateli.
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80. W $wietle powyzszych rozwazan uwazam, ze to, iz instytucje Unii nie przewiduja bardziej
korzystnych warunkéw dostepu do tresci norm ISO niz warunki wprowadzone przez ISO (i przez
niektére krajowe jednostki normalizacyjne), jest uzasadnione z jednej stromy potrzeba
finansowania przez te organizacje i te jednostki opracowywania ich norm i ich dziatalnosci, a z
drugiej strony znaczeniem tych norm dla prawodawstwa Unii. Pozostaje mi jednak rozwazy¢, czy
obcigzenie, jakie wynika z tych taryf dla obywatela, nie stanowi nieproporcjonalnego ograniczenia
mozliwo$ci zapoznania si¢ przez niego z ta trescia.

b) W przedmiocie braku nieproporcjonalnego ograniczenia mozliwosci publicznego dostepu do
tresci spornych norm ISO

81. W tym wzgledzie chcialbym przypomnieé przede wszystkim, ze kazdy obywatel Unii moze
uzyska¢ dostep do tresci norm opracowanych przez ISO. Jedyna przeszkoda w tym dostepie ma
charakter pieniezny, poniewaz udostepnienie tych tresci przez te organizacje jest uzaleznione od
warunku uiszczenia oplat za dostep, ktére ta organizacja wprowadza.

82. Ponadto nastepujace elementy wydaja mi sie¢ szczegélnie warte podkreslenia.

83. Po pierwsze, obcigzenie obywateli nalezy wywazy¢ z interesem prawodawcy Unii, jakim jest
posiadanie skutecznego i efektywnego systemu normalizacji, ktéry nie tylko stanowi elastyczna
i przejrzysta podstawe, ale jest réwniez oplacalny finansowo .

84. W tym wzgledzie chcialbym zwréci¢ uwage, ze fakt, iz normy sa opracowywane przez
podmioty prywatne (takie jak ISO), ma zalety, na ktérych prawodawca Unii zdecydowal sie
oprze¢ swoja technike legislacyjna, odnoszac sie¢ do tych norm w rozporzadzeniach
i dyrektywach. Naleza do nich: wysoki poziom wiedzy specjalistycznej tych podmiotéw, ich
zdolnos¢ do szybkiego dostosowania sie do nowych kwestii technicznych oraz elastycznos¢ ich
procedur, ktéra pozwala w szczegdlnos$ci na udzial podmiotéw prywatnych®.

85. Po drugie, obcigzenie to nalezy réwniez zestawic z interesem specjalistéw, ktérzy chca miec
pewnos$¢, ze prawodawca unijny nie zrezygnuje ze stosowania tych norm ze wzgledu na ich
odplatny charakter. W tej kwestii Komisja wskazala, ze poniewaz powszechna praktyka jest, ze
podmioty dzialajace na rynku wlasciwym sa reprezentowane w jednostkach normalizacyjnych®,
rowniez w interesie tych ostatnich lezy, aby prawodawstwo Unii korzystalo z norm
opracowanych przez te prywatne podmioty i nie okreslalo samo tych specyfikacji technicznych.

86. Niemniej jednak wydaje mi sie, Ze interesy specjalistéw maja mniejsze znaczenie w sprawie
takiej jak rozpatrywana w postgpowaniu gléwnym, poniewaz sporne normy dotycza dziedzin —
konkretnie zdrowia i ochrony konsumentéw — w ktérych, jak wskazalem w pkt 31 niniejszej
opinii, obywatele sg tym bardziej sktonni dazy¢ do dochodzenia swoich praw. W tym przypadku
instytucje Unii musza moim zdaniem w szczegdélnosci upewni¢ sie, ze obywatele maja jak
najszerszy dostep do tresci tych norm.

% Zobacz motyw 9 rozporzadzenia nr 1025/2012.
Zobacz M. Medzmariashvili, op.cit., s. 21.

1 Wedlug informacji na stronie internetowej ISO normy, ktdére organizacja ta opracowuje, ,opieraja si¢ na wiedzy ekspertéw w wybranej
przez nich dziedzinie [...] — zaréwno producentéw, dystrybutoréw, nabywcéw, uzytkownikéw, stowarzyszern handlowych,
konsumentéw, jak i jednostek regulacyjnych” (Zrédlo: https://www.iso.org/fr/standards.html).
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87. Po trzecie, w tym wzgledzie chcialbym doda¢, ze chociaz z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1025/2012 wynika w szczegdlnosci, iz prawodawca unijny nie przewidzial, ze dostep do norm
(w szerokim znaczeniu) powinien by¢ automatycznie nieodplatny, to pozostaje faktem, ze
krajowe jednostki normalizacyjne podlegaja na mocy tego przepisu obowigzkowi zachecania
malych i érednich przedsiebiorstw (MSP) do takiego dostepu i jego utatwiania®. Wspomniany
przepis juz sam w sobie odzwierciedla zatem poszukiwanie wlasciwej réwnowagi miedzy troska
o to, by uczyni¢ wspomniany dostep jak najtatwiejszym, a uznaniem faktu, ze odptatny charakter
norm pozostaje zasadniczym elementem unijnego systemu normalizacji.

88. Chociaz obowiazki te nie zostaly wyraznie rozszerzone w celu utatwienia dostepu ogétowi
spoteczenstwa, wydaje mi sie, ze w praktyce moze tak by¢®. W szczegdlnosci okolicznos¢, ze
tre$¢ norm ISO, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, jest dostepna w ISO wylacznie
odplatnie, nie oznacza, iz nie jest mozliwe zapoznanie sie z nimi nieodplatnie za pomoca innych
srodkéw.

89. W tej kwestii Parlament i VSK slusznie wskazuja, ze w niniejszym przypadku niderlandzka
jednostka normalizacyjna umozliwia nieodptatnie wglad do tresci spornych norm ISO®. Inne
krajowe jednostki normalizacyjne réwniez przewiduja te mozliwos¢ .

90. Po czwarte i ostatnie, kwoty, jakie maja zaplaci¢ obywatele Unii®, ktérzy chca mie¢ dostep do
tresci tych norm i zwracaja si¢ o 6w dostep do ISO lub krajowych jednostek normalizacyjnych,
w zadnym wypadku nie wydaja mi si¢ wygérowane®.

91. W $wietle wszystkich powyzszych rozwazan uwazam, ze zasada swobodnego dostepu do
tre$ci prawa nie wymaga ani zapewnienia w sposéb bezwzgledny bezposredniego i swobodnego
dostepu do norm ISO, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, ani ich publikacji
w Dzienniku Urzedowym. Warunki dostepu do tych norm nie ograniczaja w sposéb
nieproporcjonalny mozliwosci zapoznania si¢ z nimi przez obywateli i odzwierciedlaja wlasciwg
rownowage miedzy z jednej strony wymogami tej zasady, a z drugiej strony r6znymi wchodzacymi
w gre interesami.

W szczegblnosci poprzez nieodplatne udostepnianie streszczern na swojej stronie internetowej, stosowanie specjalnych stawek za

udostepnianie norm lub oferowanie pakietéw norm po obnizonej cenie [zob. art. 6 ust. 1 lit. €) i f) tego rozporzadzenia].

Ponadto do tego wlasnie zacheca sie krajowe jednostki normalizacyjne. W zwigzku z tym chciatbym zwréci¢ uwage, ze w Zielonej ksiedze
w sprawie rozwoju normalizacji europejskiej: dzialania majace na celu szybsza integracje technologiczng w Europie, z dnia 8 pazdziernika
1990 r. [COM(90) 456 wersja ostateczna, s. 51 (Dz.U. 1991, C 20, s. 1)] Komisja podkreslifa, ze specyfikacje techniczne zawarte
w normach powinny by¢ co do zasady publicznie dostepne.

¢ TJednostka ta jest Nederlands Normalisatie Instituut (NEN). Nalezy zauwazy¢, ze — jak stusznie wskazuje ponadto Parlament — sporne
normy ISO zostaly przetransponowane na normy NEN-ISO (konkretnie normy NEN-ISO 4387, 10315, 8454 i 8243) i sa dostepne do
wgladu bezposrednio i nieodptatnie w siedzibie NEN. Na stronie internetowej tej jednostki (dostepnej pod adresem:
https://www.nen.nl/en/contact-en) mozna przeczytaé, co nastepuje: ,If you do not want to purchase a standard, but just want to examine
a specific standard, you can do so at NEN in Delft. You can examine all the standards there, but you cannot store them or copy any
contents of the standards”.

W swoich uwagach VSK wskazuje na przyklad, ze sporne normy ISO sa dostepne nieodplatnie, po uprzednim umdwieniu sie,
w niemieckiej i irlandzkiej jednostce normalizacyjnej [odpowiednio Deutsches Institut fir Normung (DIN) i National Standards
Authority of Ireland (NSAI)].

% Zgodnie z informacjami na stronie internetowej ISO ceny wynosza: 118 CHF za norme ISO 4387 oraz 58 CHF za normy ISO 10315, 8454

i8243.

¢ Nie wykluczam, ze w innych przypadkach ceny norm moga, zwlaszcza gdy trzeba zsumowac ich duzg liczbe, stanowi¢ przeszkode dla
zainteresowanych grup spolecznych [zob. ponadto w tym wzgledzie komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady
i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego ,Strategiczna wizja w zakresie norm europejskich — Postep w celu poprawy
i przyspieszenia zréwnowazonego wzrostu gospodarki europejskiej do roku 2020”, COM(2011) 311 wersja ostateczna].
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92. Na koniec chcialbym doda¢, ze polityka nieodplatnego wglgdu realizowana przez
niderlandzka jednostke normalizacyjna (z ktdrej wynika, ze skarzacy w postepowaniu gtéwnym
mogli nieodplatnie zapoznac¢ sie z trescia tych norm, przy zalozeniu, ze o to wnioskowali)*,
wydaje mi si¢ calkowicie godna pochwaly®, zwlaszcza ze nie przyczynia si¢ ona do utraty
mozliwosci sprzedazy przez krajowe jednostki normalizacyjne norm ISO kazdemu, kto chce je
pobra¢ lub otrzymac¢ ich kopie. Moim zdaniem polityka ta powinna by¢ w miare mozliwosci
rozszerzona, a nawet wspierana przez prawodawce unijnego, w drodze formalnej decyzji, ktéra
mialaby na celu uzupelnienie gwarancji wprowadzonych w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1025/2012.

V. Whnioski

93. W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan proponuje Trybunalowi, aby na pierwsze pytanie
prejudycjalne przedstawione przez rechtbank Rotterdam (sad rejonowy w Rotterdamie,
Niderlandy) odpowiedzial w nastepujacy sposéb:

Warunki dostepu do norm ISO, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 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 wyrobow oraz uchylajacej
dyrektywe 2001/37/WE, nie naruszaja ani art. 297 ust. 1 akapit trzeci TFUE, ani zasady
swobodnego dostepu do tresci prawa lezacej u podstaw tego postanowienia.

% Jak wskazalem w pkt 72 niniejszej opinii, nie ulega watpliwosci, ze skarzace w postepowaniu gléwnym mialy dostep do tej tresci (choé
w toku niniejszego postepowania nie zostalo wyjasnione, w jaki sposéb).

® TJak rozumiem, podejécie to opiera si¢ na tym, ze aby zrekompensowaé fakt, iz dostep jest nieodplatny, rzad niderlandzki wyplaca
odszkodowanie na rzecz NEN w celu zapewnienia rentownosci finansowej tej jednostki. Dodam, ze przynajmniej w odniesieniu do norm
europejskich (to znaczy norm przyjetych przez europejskie organizacje normalizacyjne) prawodawca unijny wyraznie stwierdzil, ze
jednym z jego celéw jest zapewnienie sprawiedliwego i przejrzystego dostepu dla wszystkich podmiotéw rynkowych w calej Unii,
w szczegblnosci w przypadku gdy zastosowanie norm umozliwia zachowanie zgodno$ci z odpowiednimi przepisami Unii (zob. motyw 43
rozporzadzenia nr 1025/2012).
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