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W Zbior Orzeczen

Sprawa C-160/20

Stichting Rookpreventie Jeugd i in.
przeciwko
Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

(wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez Rechtbank Rotterdam)

Wyrok Trybunalu (wielka izba) z dnia 22 lutego 2022 r.

Odestanie prejudycjalne — Dyrektywa 2014/40/UE — Produkcja, prezentowanie i sprzedaz
wyrobow tytoniowych — Wyroby nieodpowiadajace maksymalnemu poziomowi wydzielanych
substancji — Zakaz wprowadzania do obrotu — Metoda pomiaru — Papierosy z filtrem majace
otworki wentylacyjne — Pomiar wydzielanych substancji na podstawie norm ISO —
Normy nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej — Zgodnos$¢ z wymogami
publikacji przewidzianymi w art. 297 ust. 1 TFUE w zwiazku z zasada pewnosci prawa —
Zgodno$¢ z zasada przejrzystosci

1. Zblizanie ustawodawstw — Produkcja, prezentowanie i sprzedaz wyrobow tytoniowych -
Dyrektywa 2014/40 —  Skiadniki i wydzielane substancje - Maksymalny poziom
wydzielanych substancji smolistych, nikotyny, tlenku wegla i innych substancji  —
Metody pomiaru — Papierosy nieodpowiadajace maksymalnemu poziomowi wydzielanych
substancji — Pomiar wydzielanych substancji w oparciu o normy ISO
(dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40, art. 3 ust. 1, art. 4 ust. 1)

(zob. pkt 29-33; pkt 1 sentencji)

2. Zblizanie ustawodawstw — Produkcja, prezentowanie i sprzedaz wyrobéw tytoniowych -
Dyrektywa 2014/40 —  Skladniki i wydzielane substancie - Maksymalny poziom
wydzielanych substancji smolistych, nikotyny, tlenku wegla i innych substancji  —
Metody pomiaru — Papierosy nieodpowiadajgce maksymalnemu poziomowi wydzielanych
substancji — Pomiar wydzielanych substancji w oparciu o normy ISO — Brak publikacji tych
norm w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej — Niemoznos¢ powotania sie wobec
jednostek — Naruszenie zasady przejrzystosci — Brak — Waznos¢ w swietle rozporzgdzenia
nr 216/2013 i art. 297 ust. 1 TFUE w zwigzku z zasadg pewnosci prawa
(art. 297 ust. 1 TFUE; rozporzgdzenie Rady nr 216/2013; dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/40, art. 3 ust. 1, art. 4 ust. 1)

(zob. pkt 35-38, 43-49, 51-53; pkt 2 sentencji)
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3. Zblizanie ustawodawstw — Produkcja, prezentowanie i sprzedaz wyrobéw tytoniowych -
Dyrektywa 2014/40 —  Skiadniki i wydzielane substancje - Maksymalny poziom
wydzielanych substancji smolistych, nikotyny, tlenku wegla i innych substancji -
Metody pomiaru — Papierosy nieodpowiadajace maksymalnemu poziomowi wydzielanych
substancji — Pomiar wydzielanych substancji w oparciu o normy ISO — Udzial przemystu
tytoniowego w tworzeniu tych norm — Waznosé w swietle Ramowej konwencji Swiatowej
Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu (konwencji antytytoniowej)

(dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40, art. 3 ust. 1, art. 4 ust. 1)

(zob. pkt 59-63; pkt 3 sentencji)

4. Zblizanie ustawodawstw — Produkcja, prezentowanie i sprzedaz wyrobow tytoniowych -
Dyrektywa 2014/40 —  Skiadniki i wydzielane substancje - Maksymalny poziom
wydzielanych substancji smolistych, nikotyny, tlenku wegla i innych substancji -
Metody pomiaru — Papierosy nieodpowiadajace maksymalnemu poziomowi wydzielanych
substancji — Pomiar wydzielanych substancji w oparciu o normy ISO — Ocena waznosci
dyrektywy w Swietle badan sporzgdzonych po dniu jej przyjecia — Niedopuszczalnos¢ -
Waznosé w swietle art. 114 ust. 3 TFUE, Ramowej konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia
0 ograniczeniu uzycia tytoniu oraz art. 24 i 35 karty
(art. 114 ust. 3 TFUE; Karta praw podstawowych Unii Europejskiej, art. 24, 35; dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40, art. 3 ust. 1, art. 4 ust. 1)

(zob. pkt 67—-69; pkt 4 sentencji)

5. Zblizanie ustawodawstw — Produkcja, prezentowanie i sprzedaz wyrobow tytoniowych -
Dyrektywa 2014/40 -  Skiadniki i wydzielane substancje - Maksymalny poziom
wydzielanych substancji smolistych, nikotyny, tlenku wegla i innych substancji — —
Metody pomiaru — Papierosy nieodpowiadajace maksymalnemu poziomowi wydzielanych
substancji — Pomiar wydzielanych substancji uwzgledniajgcy zmiany w wiedzy naukowej
i technicznej lub normy uzgodnione na szczeblu  miedzynarodowym -
Uwzglednienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego — Zweryfikowanie doktadnosci
pomiarow — Odpowiedzialnosc laboratoriow zatwierdzonych i monitorowanych na poziomie
krajowym
(dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40, art. 3 ust. 1, art. 4 ust. 1, 2)

(zob. pkt 74-79; pkt 5 sentencji)
Streszczenie
Papierosy z filtrem: ustalona przez ISO metoda okreslania maksymalnego poziomu
wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla, do ktérej odsyta prawo Unii,
jest wazna i mozna powolywac sie na nia wobec producentéw papieroséw
Zwazywszy jednak, ze owej metody nie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej, nie mozna powolywad sie na nig ogolnie wobec jednostek, takich jak
stowarzyszenia ochrony zdrowia konsumentow
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W lipcu i sierpniu 2018 r. Stichting Rookpreventie Jeugd (fundacja ds. zapobiegania paleniu
tytoniu przez mlodziez, Niderlandy) i czternascie innych podmiotéw (zwane dalej ,skarzacymi”)
ztozyly do Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (niderlandzkiego urzedu ds. bezpieczenstwa
zywnosci i produktéow konsumenckich) wniosek o wydanie nakazu. Skarzace wniosly do tego
urzedu, po pierwsze, o zapewnienie, by papierosy z filtrem oferowane konsumentom
w Niderlandach odpowiadaly, w przypadku ich uzywania zgodnie z przeznaczeniem,
maksymalnemu poziomowi wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla
okreslonemu w dyrektywie 2014/40', a po drugie, o nakazanie producentom, importerom
i dystrybutorom wyrobéw tytoniowych wycofania z rynku papieroséw z filtrem
nieodpowiadajacych temu maksymalnemu poziomowi wydzielanych substancji.

Od decyzji o oddaleniu tego wniosku skarzace wniosty do sekretarza stanu $rodek zaskarzenia
w postepowaniu administracyjnym. W nastepstwie nieuwzglednienia tego srodka zaskarzenia
skarzace wniosly skarge do rechtbank Rotterdam (sadu rejonowego w Rotterdamie, Niderlandy).
Podniosly one, ze art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40* nie wymaga zastosowania okres$lonej metody
pomiaru poziomu wydzielanych substancji oraz ze miedzy innymi z réznych badan wynika, iz
w celu okreslenia dokladnego poziomu wydzielanych substancji dla papieroséw z filtrem
uzywanych zgodnie z ich przeznaczeniem nalezy stosowaé inng metode pomiaru (zwana
»,Canadian Intense”).

Sad rejonowy w Rotterdamie skierowal do Trybunalu wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym dotyczacy miedzy innymi waznosci art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40 w $wietle
zasady przejrzystosci®, szeregu przepiséw prawa Unii?, a takze w $wietle Ramowej konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu®.

W wydanym w skladzie wielkiej izby wyroku Trybunal potwierdzil wazno$¢ tego przepisu,
uznajac, ze jest on zgodny miedzy innymi z zasadami i przepisami prawa Unii oraz prawa
miedzynarodowego, ktére wskazano we wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym®.

! Dyrektywa 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 produkeji, prezentowania i sprzedazy wyrobdéw tytoniowych
i powiazanych wyrobdw oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE (Dz.U. 2014, L 127, s. 1). Artykul 3 ust. 1 tej dyrektywy okresla
maksymalny poziom wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym papieroséw wprowadzonych
do obrotu lub wyprodukowanych w panstwach czlonkowskich (zwany dalej ,maksymalnym poziomem wydzielanych substancji
okres$lonym w dyrektywie 2014/40”).

2 Zgodnie z art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40 ,[w]ydzielane substancje smoliste, nikotyna i tlenek wegla w dymie papierosowym mierzone sa
na podstawie norm 1SO: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 si¢ zgodnie z norma 1SO:8243”.

*  Przewidzianej w art. 1 akapit drugi i w art. 10 ust. 3 TUE, w art. 15 ust. 1 i w art. 298 ust. 1 TFUE, a takze w art. 42 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej ,karta”).

¢ Artykul 114 ust. 3 i art. 297 ust. 1 TFUE, rozporzadzenie 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) oraz art. 24 i 35 karty.

5 Ramowa konwencja Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu (zwana dalej ,konwencja antytytoniowa”), zawarta
w Genewie w dniu 21 maja 2003 r., do ktérej przystapily Unia Europejska oraz jej paristwa cztonkowskie.

Miedzy innymi art. 5 ust. 3 konwencji antytytoniowej.
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Ocena Trybunatu

W pierwszej kolejno$ci Trybunal orzekl, ze zgodnie z art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40 maksymalny
poziom wydzielanych substancji okreslony w tej dyrektywie w odniesieniu do papieroséw, ktére
maja zosta¢ wprowadzone do obrotu lub wyprodukowanych w panstwach cztonkowskich,
powinien by¢ mierzony na podstawie metod pomiaru wynikajacych z norm ISO, do ktérych
odnosi sie wspomniany przepis. Ow przepis odsyta bowiem w sposéb bezwzglednie wiazacy do
tych norm ISO i nie zawiera wzmianki o zadnej innej metodzie pomiaru.

W drugiej kolejnosci Trybunal zbadal najpierw wazno$¢ art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40 w $wietle
zasady przejrzystosci. W tym wzgledzie wskazat on, ze o ile 6w przepis odsyta do norm ISO, ktére
nie byly przedmiotem publikacji w Dzienniku Urzedowym, o tyle nie przewiduje on zadnego
ograniczenia dotyczacego dostepu do tych norm, w tym poprzez uzaleznienie owego dostepu od
zlozenia wniosku sformutowanego na podstawie przepisow w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw instytucji europejskich’. Nastepnie, jesli chodzi o wazno$¢ art. 4 ust. 1 dyrektywy
2014/40 w $wietle rozporzadzenia nr 216/2013% Trybunal zauwazyl, Ze stosownie do
orzecznictwa materialna zgodno$¢ z prawem tej dyrektywy nie moze by¢ badana w $wietle owego
rozporzadzenia. Wreszcie, co sie tyczy waznosci art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40 w $wietle art. 297
ust. 1 TFUE® w zwiazku z zasada pewnosci prawa, Trybunat wskazal, Zze prawodawca Unii moze —
ze wzgledu na szeroki zakres uznania, jakim dysponuje w ramach wykonywania przyznanych mu
kompetencji w dziedzinach zakladajacych konieczno$¢ podejmowania przez niego decyzji natury
politycznej, gospodarczej i spolecznej oraz wymagajacych od niego dokonywania kompleksowych
ocen — odsyla¢ w przyjmowanych przez siebie aktach do standardéw technicznych ustanowionych
przez organizacje normalizacyjna taka jak Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ISO).

Trybunat uscislit jednak, ze zasada pewnosci prawa wymaga, aby odestanie do takich standardéw
bylo jasne, precyzyjne i przewidywalne co do swych skutkéw, tak aby zainteresowane podmioty
byly w stanie zorientowac si¢ w stanie prawnym i stosunkach prawnych wynikajacych z porzadku
prawnego Unii. W niniejszej sprawie Trybunatl uznal, Ze w zakresie, w jakim odestanie do norm
ISO w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40 jest zgodne z tym wymogiem, a dyrektywa ta zostala
opublikowana w Dzienniku Urzedowym, sama okoliczno$¢, ze 6w przepis odsyta do norm ISO,
ktore na tym etapie nie byly przedmiotem takiej publikacji, nie moze podwazy¢ waznosci tego
przepisu.

Jesli chodzi o mozliwo$¢ powotania sie na normy ISO wobec jednostek, Trybunat przypomnial, ze
zgodnie z zasada pewnosci prawa na owe normy, uznane za wigzace w akcie normatywnym Unii,
mozna si¢ powolywa¢ wobec jednostek ogdlnie jedynie wdédwczas, gdy same te normy byly
przedmiotem publikacji w Dzienniku Urzedowym. Otéz w przypadku braku publikacji
w Dzienniku Urzedowym norm, do ktérych odsyla art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40, jednostki nie
moga pozna¢ metod pomiaru poziomu wydzielanych substancji okreslonego w tej dyrektywie
w odniesieniu do papieroséw. Co sie tyczy natomiast mozliwosci powotania sie na normy ISO
wobec przedsiebiorstw, Trybunal podkreslil, ze jezeli owe przedsiebiorstwa maja dostep do
urzedowej, autentycznej wersji norm wskazanych w art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40 za
posrednictwem krajowych organdéw normalizacyjnych, to wéwczas mozna powolaé sie wobec
nich na rzeczone normy.

7 Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 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).

8 Rozporzadzenie (UE) nr 216/2013 przewiduje miedzy innymi zasady dotyczace publikacji aktéw prawa Unii w Dzienniku Urzedowym.

® Zgodnie z tym przepisem ,[a]kty ustawodawcze sa publikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Wchodza one w zycie
z dniem w nich okres$lonym lub, w jego braku, dwudziestego dnia po ich publikacji”.
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W trzeciej kolejnosci, jesli chodzi o wazno$¢ art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40 w $wietle art. 5 ust. 3
konwencji antytytoniowej!, Trybunal wskazal, ze to ostatnie postanowienie nie zakazuje
jakiegokolwiek udzialu przemystu tytoniowego w okre$laniu i wdrazaniu uregulowan w zakresie
ograniczenia uzycia tytoniu, lecz ma jedynie na celu uniemozliwienie, by interesy tego przemystu
mialy wplyw na polityki stron tej konwencji w zakresie ograniczenia uzycia tytoniu.
W konsekwencji sam fakt uczestnictwa przemystu tytoniowego w tworzeniu rozpatrywanych
norm w ramach ISO nie moze podwazy¢ waznosci art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40.

W czwartej kolejnosci, co sie tyczy waznosci art. 4 ust. 1 dyrektywy 2014/40 w $wietle wymogu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego ! oraz art. 24 i 25 karty'?, Trybunal podkreslit, ze
zgodnie z utrwalonym orzecznictwem waznos$ci tego przepisu dyrektywy 2014/40 nie mozna
ocenia¢ na podstawie badan wskazanych przez sad odsytajacy we wniosku o wydanie orzeczenia
w trybie prejudycjalnym. Badania te zostaly bowiem sporzadzone po dniu 3 kwietnia 2014 r.
bedacym dniem przyjecia tej dyrektywy.

W piatej i ostatniej kolejnosci Trybunal omoéwit cechy, jakimi powinna sie charakteryzowac
metoda pomiaru substancji wydzielanych w dymie papierosowym, ktéra nalezy zastosowac
w celu zweryfikowania przestrzegania maksymalnego poziomu wydzielanych substancji
okreslonego w dyrektywie 2014/40, przy zaloZeniu, Ze nie mozna powola¢ sie wobec jednostek na
odestanie do norm ISO w art. 4 ust. 1 tej dyrektywy. Ot6z Trybunal orzekl, ze owa metoda
powinna by¢ odpowiednia, w $wietle zmian w wiedzy naukowej i technicznej lub norm
uzgodnionych na szczeblu miedzynarodowym, do pomiaru poziomu substancji uwalnianych
podczas uzywania papieroséw zgodnie z przeznaczeniem i wzia¢ za podstawe wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego, zwlaszcza mlodych oséb. Dokladno$¢ pomiaréw uzyskanych za
pomoca tej metody nalezy zweryfikowaé w okreslonych w art. 4 ust. 2 dyrektywy 2014/40
laboratoriach, ktére sa zatwierdzone i monitorowane przez wlasciwe organy panstw
czlonkowskich. Sad krajowy powinien oceni¢, czy metody faktycznie stosowane w celu pomiaru
poziomu wydzielanych substancji sa zgodne z dyrektywa 2014/40 bez uwzglednienia jej art. 4
ust. 1.

Przepis ten przewiduje, ze przy okreslaniu i wdrazaniu swoich polityk dotyczacych zdrowia publicznego w odniesieniu do ograniczenia
uzycia tytoniu strony tej konwencji beda dziata¢ na rzecz ochrony takich polityk przed wplywem intereséw przemyslu tytoniowego,
zgodnie z przepisami prawa krajowego.

' Przewidzianego miedzy innymi w art. 114 ust. 3 TFUE.
Artykul 24 karty dotyczy praw dziecka. Artykutl 35 karty odnosi si¢ natomiast do ochrony zdrowia.
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