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Koninklijke Nederlandse Maatschappij tot bevordering der
Tandheelkunde

College van burgemeester en wethouders van Amsterdam
Sagsegt:

Staatssecretaris van VVolksgezondheid, Welzijn en Sport

Hovedsagens genstand

Til grund for hovedsagen ligger en anmodning til Nederlandse, Voeedsel- en
Warenautoriteit (nederlandsk myndighed for fadevares o0g«produktsikkerhed,
herefter »NVWA«) om, at den som handha&vende \myndighed® traekker
filtercigaretter, der ikke respekterer graensevardien~for ‘emissionsindholdet af
tjeere, nikotin og kulilte, ud af handelen.

Den praejudicielle anmodnings formal og,genstand

Anmodningen om preejudiciel afgarelse vedrgrer, fortelkningen og gyldigheden af
artikel 4 i Europa-Parlamentet$ og'Radets direktiv'2014/40/EU af 3. april 2014 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om fremstilling, praesentation ogysalg ‘af tobak og relaterede produkter og om
ophaevelse af direktivm200&/3#/EFWEUT L 127, s.1). Ligeledes omhandles
fortolkningen af artikel 24,stk. 3, 1'direktiv 2014/40.

Anmodningen om praejudiciel afgarelse er indgivet i henhold til artikel 19, stk. 3,
litra b), TEU og.artikel 267 TEUF.

Prajudicielle sporgsmal

Spargsmal TwEriden i direktivets artikel 4, stk. 1, beskrevne malemetode, der
beror'pa ISO-standarder, der ikke er frit tilgeengelige, i overensstemmelse med
artikelt297, stk. 1, TEUF (og forordning (EU) nr. 216/2012013) og det til grund
herforiliggende gennemsigtighedsprincip?

Spergsmal 2: Skal ISO-standarderne 4387, 10315, 8454 og 8243, som der
henvises til i direktivets artikel 4, stk. 1, fortolkes og anvendes saledes, at ved
fortolkningen og anvendelsen af direktivets artikel 4, stk.1, skal
emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte ikke kun males (og kontrolleres)
efter den foreskrevne metode, men emissionsindholdet kan eller skal ogsa pa
anden vis og med anden intensitet males (og kontrolleres)?
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Spergsmal 3a: Er direktivets artikel 4, stk.1, i strid med direktivets
udgangspunkter og dets artikel 4, stk.2, og med artikel 5, stk.3, i WHO’s
rammekonvention om tobakskontrol, fordi tobaksindustrien har medvirket ved
fastseettelsen af de 1SO-standarder, der navnes i direktivets artikel 4, stk.1?

Spergsmal 3b: Er direktivets artikel 4, stk.1, i strid med direktivets
udgangspunkter, med artikel 114, stk. 3, TEUF, med raekkevidden af WHO’s
rammekonvention om tobakskontrol og med chartrets artikel 24 og 35 i, fordi der
ved den heri foreskrevne malemetode ikke males emissionsindholdet for
filtercigaretter ved den tilsigtede brug, da der med denne metode ikke tages
hensyn til virkningen af ventilationshuller i filtret, som ved den, tilsigtede brug
stort set lukkes af rygerens leber og fingre?

Spergsmal 4a: Hvilken alternativ malemetode (og kontrelmetode), kan, eller skal
anvendes, safremt Domstolen:

- besvarer spgrgsmal 1 benagtende?

- besvarer spgrgsmal 2 bekraftende?

- besvarer spgrgsmal 3a og/eller spgrgsmél 3b bekreeftende?

Spgrgsmal 4b: Safremt Domstolen‘ikke kan afgive en besvarelse af spagrgsmal
4a: Hvis der midlertidigt ikke findes'nogen ‘malemetode, foreligger der da en
situation som omhandlet rdirektivetsyartikel 24, stk. 3?

Anfgrte EU-retlige hestemmelser

Traktaten oma'Den Eurgpiske Union: artikel 19, stk. 3, litra b).

Traktaten om, Den Europaiske Unions funktionsmade: artikel 114, stk. 3, artikel
267 .0g.artikel 297, stk. 1.

Den Europziske,Unions charter om grundlaeggende rettigheder: artikel 24 og 35.

Radetsy, forerdning (EU) nr.216/2013 af 7. marts 2013 om elektronisk
offentliggerelse af Den Europeaeiske Unions Tidende (EUT 2013, L 69, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om
indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om
opheavelse af direktiv 2001/37/EF (EUT 2014, L 127, s. 1): 8. og 59. betragtning,
artikel 1, 3 og 4 samt artikel 24, stk. 3.
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Anfgrte nationale bestemmelser
Den nederlandske forfatning: artikel 22, stk. 1.

Wet van 10 maart 1988, houdende maatregelen ter beperking van het
tabaksgebruik, in het bijzonder ter bescherming van de niet-roker (lov af 10.3.
1988 om foranstaltninger til begrensning af tobaksbrug, iser til beskyttelse af
ikke-rygere (Staatsblad 1988, 342) (tobaks- og rygevareloven)): artikel 2, stk. 1,
artikel 3, stk. 1, artikel 14, artikel 17a, stk. 1, 2 og 4.

Besluit van 14 oktober 2015, houdende samenvoeging van< dey algemene
maatregelen van bestuur op basis van de Tabakswet tot, éeny, besluit
(bekendtgarelse af 14.10.2015 om sammenfgjning af .de pa grundlag af
tobaksloven administrativt fastsatte almindelige foranstaltninger “i, en enkelt
bekendtgarelse (Staatsblad 2015, 398) (tobaks- og rygevarebekendtgarelsen)):
artikel 2.1.

Regeling van de Staatssecretaris van VolksgezondheidwVelzijn, en‘Sport van 10
mei 2016, kenmerk 966398-150196-WJZ, houdendiegels inzake de productie, de
presentatie en de verkoop van tabaksprodueten ep aanverwante producten
(ordning fastsat den 10.5.2016 af staatssecretaris'wan Velksgezondheid, Welzijn
en Sport (statssekreteeren for offentlig, sundhed, velvere og sport), nummer
966398-150196-WJZ, om regler “for fremstilling,, preesentation og salg af
tobaksprodukter og hermed Joesleegtede produkter, (Staatscourant 2016, 25446)
(tobaks- og rygevareordningen): artikel 2ul.

Kort fremstilling af de faktiske omsteendigheder og retsforhandlingerne

Sagsegerne i hovedsagen,har vied'skrivelse af 31. juli og 2. august 2018 anmodet
NVWA om at drage omsorg for, at filtercigaretter, som i Nederlandene tilbydes
forbrugereny, ved< 'den “tilsigtede brug overholder de grenseverdier for
emissionsindheldet\af tjeere, nikotin og kulilte, der fglger af artikel 3 i direktiv
2024/40y Herved ‘anmoededes NVWA om som handhavende myndighed at serge
for, atyfiltercigaretter, der ikke respekter greenseveerdien for emissionsindholdet af
tjeere, nikotineg kulilte, treekkes ud af handelen.

Denne anmodning til tilsynsmyndigheden om at gribe ind beror pa en
undersggelse fra Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (rigsinstituttet for
offentlig'sundhed og miljg) af 13. juni 2018, hvoraf fremgar, at ved anvendelse af
malemetoden »Canadian Intense« overskrider alle filtercigaretter, der sezlges i
Nederlandene, den i artikel 3, stk. 1, i direktiv 2014/40 fastsatte greenseveerdi for
emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte.

NVWA afslog ved en afgarelse af 20. september 2018 anmodningen fra Stichting
Rookpreventie Jeugd (stiftelsen for rygepraevention hos unge).
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Stichting Rookpreventie Jeugd klagede over denne afgarelse til sagsegte, der
imidlertid ved afgarelse af 31. januar 2019 (herefter »den anfaegtede afgarelse«)
afslog klagen og afviste klagerne fra de gvrige sagsggere.

Herefter har sagsggeren anlagt sag ved rechtbank Rotterdam til efterprgvelse af
den anfeegtede afgarelse.

De vaesentligste argumenter, der fremfgres af hovedsagens parter

Ifglge sagsggerne er det malemetoden »Caanadian Intense«, der baf anvendes ved
fastseettelsen af emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte, idet,denne, metode
i modsztning til den malemetode, der er foreskrevet i artikel“4vi, direktiv 4/2014,
maler emissionsindholdet for filtercigaretter ved den tilsigtéde brug.

Sagsggerne har herved anfart, at tobaksproducenterne anbringer’sma huller i filtret
pa cigaretterne, hvorved der suges ren luft igennem “filtret * (sakaldt
filterventilation). Dette bevirker, at indholdet af tjeerey nikotin og, kulilte fortyndes.
Ved den tilsigtede brug lukkes hullerne imidlertid for stgrstedelens.vedkommende
af rygerens fingre og leeber, sdledes at‘denhe indander, et betragteligt starre
indhold af tjeere, nikotin og kulilte endygreenseveerdien, for emissionsindholdet
efter artikel 3 i direktiv 2014/40"ifglge \sagsageren tager malemetoden i
direktivets artikel 4 ikke hensyn til denne omstendighed og maler saledes ikke det
indhold, der frigeres ved tilsigtede, brug.y De, filtercigaretter, der salges i
Nederlandene, er pa denne made mere sundhedsfarlige og anhaengiggerende, end
rygere ma tro pa grundlag af det haevnteidirektiv.

Sagsegte afslog aamodningen ved “afgerelse af 20. september 2018. Efter
sagsagtes opfattelse ender i artikel 4. direktiv 2014/40 ikke nogen hjemmel til at
anvende en afden malemetode,end den der foreskrevne, og filtercigaretter, der
selges i Nederlandene, “respekterer ved anvendelse af denne metode
greenseveerdierneyfor emissionsindholdet efter dette direktivs artikel 3.

Kortfremstilling af begrundelsen for foreleeggelsen

Ved“den forel@ggende ret er der rejst spargsmal vedragrende fortolkningen og
gyldigheden af artikel 4 i direktiv 2014/40.

| dettedirektivs artikel 4, stk. 1, bestemmes, at emissionsindholdet af tjeere,
nikotin og kulilte i cigaretter males efter 1SO-standard 4387 (tjeere), 1SO-standard
10315 (nikotin) og 1SO-standard 8454 (kulilte), og at ngjagtigheden af malingerne
vedrgrende tjere, nikotin og kulilte bestemmes ved hjelp af 1ISO-standard 8243.

I henhold til direktivets artikel 4, stk.?2, kontrolleres de i stk.1 omhandlede
malinger af laboratorier, som er godkendt af de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne og overvages af disse. Disse laboratorier ma ikke vere ejet eller
direkte eller indirekte kontrolleret af tobaksindustrien.
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Det fagrste spgrgsmal

Den foreleggende ret har anfert, at malemetoden efter artikel 4 i direktiv 2014/40
er baseret pa 1SO-standarder. Disse 1SO-standarder er ikke offentligt tilgengelige
men kan kun konsulteres mod betaling. Herved opstar da ogsa det spgrgsmal, om
en sadan form for retsfastsattelse er i overensstemmelse med ordningen for
bekendtgarelse af Den Europaziske Unions lovgivning, det vil sige
offentliggerelse i Den Europaiske Unions Tidende i henhold til artikel 297, stk. 1,
TEUF (og forordning nr. 216/2013) og med gennemsigtighedsprincippet.

Det andet spargsmal

Videre har den foreleeggende ret anfert, at det ikke er klarty om. den hartikeh 4 i
direktiv 2014/40 foreskrevne malemetode er den eneste tilladte malemetode.

I denne sammenhang har retten anfart, at 1ISO-standard 3308, som der henvises til
i alle de 1SO-standarder, der navnes i direktivets artikel, 4, selv_anbefaler, at
emissionsindholdet ogsa males med en anden maskinkygningsintensitet end den,
der er fastsat i disse standarder.

Safremt det af selve de 1SO-standarder, der .henhold til direktivets artikel 4 skal
finde anvendelse, fremgar, at emissionsindholdet at tjaere, nikotin og kulilte ikke
alene skal males (og kontrolleres) ved hjalp af,denforeskrevne metode, men at
dette emissionsindhold ogsa¢kan elleryskal maless(og kontrolleres) pa en anden
made og med en anden intensitet, kan,dette ifglge den foreleeggende ret have til
folge, at artikel 4, stk. 1,.i direktiv 2024/40 skal anvendes saledes, at det med
henblik pa at afgere;”om, dewcigaretter, der er bragt i handelen, respekterer den
tilladte greensevaerdiy, ikke%er tilstreekkeligt at male (og kontrollere) med en
rygemaskine sem omhandlet i, disse 1SO-standarder, eller at resultatet af denne
maling i al fald ikke emafgarende.

Det tredjeispargsmal

Den foreleeggende ret har videre anfart, at safremt det andet spgrgsmal besvares
benzgtende;wna ‘den foreleegge et tredje preejudicielt spgrgsmal for Domstolen.
Med dette spargsmal gnsker retten oplyst, om malemetoden i henhold til artikel 4 i
direktiv 2014740 er i overensstemmelse med dette direktivs formal og reekkevidde
og med hgjere retsregler.

Den foreleggende ret har anfert, at tobaksindustrien har medvirket ved
fastsattelsen af de malemetoder, der er foreskrevet i artikel 4 i direktiv 2014/40.

| denne forbindelse opstar det spargsmal, om de saledes foreskrevne male- og
kontrolprocedurer er i strid dette direktivs udgangspunkter, med rekkevidden af
direktivets artikel 4, stk.2, — der bestemmer, at malingerne kontrolleres af
laboratorier, som ikke direkte eller indirekte ma veere kontrolleret af
tobaksindustrien — og med artikel 5, stk. 3, i WHO’s rammekonvention om
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tobakskontrol, der bestemmer, at i forbindelse med fastleeggelse og gennemfarelse
af den offentlige politik pa folkesundhedsomradet skal parterne gare en indsats for
at beskytte denne politik mod tobaksindustriens handelsmassige og @vrige
interesser i overensstemmelse med national lovgivning.

Den foreleggende ret har anfert at det i betragtning af, at der i filtret pa
filtercigaretter er anbragt sma ventilationshuller, ogsa et spgrgsmal, om de i artikel
4, stk. 1, i direktiv 2014/40 male- og kontrolmetoder er i overensstemmelse med
dette direktivs malsatning, saledes som denne fremgar af betragtningerne til
direktivet og dets artikel 3.

Safremt malsaetningen om graenseveerdier for emissionsindholdet ved den
tilsigtede brug af filtercigaretterne ikke respekteres, er dette,en-hindring for malet
om et hgjt beskyttelsesniveau for den offentlige sundhed, fivorvedidermavnlig ber
tages hensyn til enhver ny udvikling baseret pa videfiskabelige, kendsgerninger,
saledes som det anferes i ottende betragtning til direktivi2014/40. | dette tilfelde
kan det efter den foreleeggende rets mening ikke udelukkes,atartikel 4y stk. 1, er i
strid med artikel 114, stk.3, TEUF, ikke opfylder~formalet med WHO’s
rammekonvention om tobakskontrol og kraenker chartretsiartikel 24 og 35.

Det fjerde spgrgsmal

Sé&fremt Domstolen matte besvare det andet, spargsmal bekraftende, opstar der
ifelge den foreleeggende ret €t spgrgsmal om, hvilke alternative metoder der kan
eller skal anvendes. Rettem*har'bemarketpat dette spargsmal ogsa vil opsta, hvis
Domstolen matte besvare,det farste spgrgsmal benazgtende ogleller det tredje
spgrgsmal bekraftende. ™, dennenforbindelse har den dog bemarket, at den er
usikker vedrgrende “spgrgsmalet, am ‘Domstolen kan foreskrive en alternativ
metode.

Safremt sDemstolen ikke, kan give en besvarelse vedrgrende de alternative
metoder;'somikan-eller skal anvendes, gnsker den forelseggende ret oplyst, om der
er tale‘om endsituation som omhandlet i artikel 24, stk. 3, i direktiv 2014/40, hvis
der midlertidigt ikke findes nogen malemetode. | henhold til denne bestemmelse
kan en“medlemsstat forbyde en bestemt kategori af tobaksvarer eller relaterede
predukter ‘pa grund af de serlige forhold i den pagaldende medlemsstat, hvis
bestemmelserne er berettiget pa grund af behovet for at beskytte folkesundheden.



