Sammanfattning C-160/20 -1

SV

Mal C-160/20

Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i

domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:

24 mars 2020

Domstol som begéar férhandsavgérande:

Rechtbank Rotterdam (Nederlanderna)

Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:

Klagande:

20 mars 2020

Stichting RookpreventiedJeugd

Stichting Inspire2Live

Rode Kruis Ziekenhuis BV

Stichting ClaudicatioNet

NederlandseVereniging'voor Kindergeneeskunde
Nederlandse,Vereniging voor Verzekeringsgeneeskunde

Accarg, 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



SAMMANFATTNING AV BEGARAN OM FORHANDSAVGORANDE — MAL C-160/20

Koninklijke Nederlandse Maatschappij tot bevordering der
Tandheelkunde

College van burgemeester en wethouders van Amsterdam
Motpart:

Staatssecretaris van VVolksgezondheid, Welzijn en Sport

Saken i det nationella malet

Det nationella malet ror en begaran till Nederlandse Voédsel- entWarenautoriteit
(Nederlandska livsmedels- och produktsakerhetsmyndigheten, nedankallad
NVWA) om vidtagande av tvangsatgarder, narmare bestamt att fran marknaden
avlagsna filtercigaretter som inte klarar de hogsta,tillatnasutslappsnivaerna av
tjara, nikotin och kolmonoxid.

Syfte med och rattslig grund fér begaran.om férhandsavgorande

Begdran om forhandsavgorande (avser<tolkaingen och giltigheten av artikel 4 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3april 2014 om
tilindrmning av medlemsstaternas,lagar och andra forfattningar om tillverkning,
presentation och forsaljningyav tobakswaror och relaterade produkter och om
upphévande av direktiv.2001/37/[EG (EUT L 127, 2014 s. 1). Begdran avser aven
tolkningen av artikel 24.3"ixdirektiv,2014/40.

Begaran om forhandsavgérande _har framstéllts med av stod av artikel 19.3 b FEU
och artikel267 FREUF.

Fragor som hanskjutits for forhandsavgorande

Fréga 1: Ar Utarbetandet av den méatmetod som foreskrivs i artikel 4.1 i direktiv
2014740, pa‘grundval av ISO-standarder som inte ar fritt tillgangliga forenlig med
artikel2974, “FEUF (och forordning (EU) nr216/2013) och med den
oppenhetsprincip som ligger till grund for dessa bestdimmelser?

Fraga 2: Ska ISO-standarderna 4387, 10315, 8454 och 8243, som artikel 4.1 i
direktiv 2014/40 hanvisar till, tolkas och tillampas sa, att inom ramen for
tolkningen och tillampningen av artikel 4.1 i direktivet ska utslappen av tjéra,
nikotin och kolmonoxid inte bara matas (och verifieras) enligt den foreskrivna
metoden, utan far eller ska dessa utslapp dven matas (och verifieras) pa ett annat
satt och med en annan intensitet?
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Fraga 3a: Strider artikel 4.1 i direktiv 2014/40 mot principerna i detta direktiv,
samt mot artikel 4.2 samma direktiv och artikel 5.3 i WHO:s ramkonvention om
tobakskontroll, pa grund av att tobaksindustrin har medverkat i faststallandet av de
ISO-standarder som anges i artikel 4.1 i direktiv 2014/40?

Fraga 3b: Strider artikel 4.1 i direktiv 2014/40 mot principerna for detta direktiv,
mot artikel 114.3 FEUF, mot rdckvidden for WHO:s ramkonvention om
tobakskontroll och mot artiklarna 24 och 35 i stadgan om de grundldggande
rattigheterna, pd grund av att den foreskrivna matmetoden inte mater utslappen
fran filtercigaretter vid avsedd anvandning, eftersom matmetoden inte tar hansyn
till effekten av ventilationshal i filtren som vid avsedd anvandning‘till storsta
delen omsluts av rokarens lappar och fingrar?

Fraga 4a: Vilken alternativ matmetod (och verifieringsmetod), kan “eller ‘ska
anvandas om domstolen

— besvarar fraga 1 nekande?
— besvarar fraga 2 jakande?
— besvarar fraga 3a och/eller fraga 3b jakande?

Fraga 4b: For det fall domstolen inte,kan besvara“fraga 4a, ror det sig vid en
tillfallig avsaknad av en matmetod .om en‘sadan situation som avses i artikel 24.3 i
direktiv 2014/40?

Anforda unionsbestammelser
Fordraget om Ebropeiska unioneny(FEU): artikel 19.3 b.

Fordragetsom Etropeiska unionens funktionssatt (EUF): artiklarna 114.3, 267 och
297.1.

Europeiska unignens\stadga om de grundldggande réttigheterna: artiklarna 24 och
35.

Radets »forordning (EU) nr216/2013 av den 7 mars 2013 om elektroniskt
offentliggorande av Europeiska unionens officiella tidning (EUT L 69, 2013, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning,
presentation och forséljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om
upphévande av direktiv 2001/37/EG (EUT L 127, 2014, s.1): skélen 8 och 59 samt
artiklarna 1, 3, 4 och 24.3.
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Anforda nationella bestammelser
Nederlandse Grondwet (Nederldndernas grundlag): artikel 22.1.

Wet van 10 maart 1988, houdende maatregelen ter beperking van het
tabaksgebruik, in het bijzonder ter bescherming van de niet-roker (lag av den
10 mars 1988 om atgarder for att begransa tobakskonsumtionen, sarskilt for att
skydda icke-rokare) (Staatsblad 1988, s. 342) (nedan kallad lagen om tobaksvaror
och tobaksrelaterade produkter): artiklarna 2.1, 3.1, 14, 17.a.1, 17.a.2 och 17.a.4.

Besluit van 14 oktober 2015, houdende samenvoeging van< dey algemene
maatregelen van bestuur op basis van de Tabakswet tot één besluity(férordning av
den 14 oktober 2015 om sammanforande av allmanna forvaltningsatgéarder, som
antagits med stod av tobakslagen i en enda forordning (Staatsblad*2015, s. 398)
(nedan kallad forordningen om tobaksvaror och tobaksrelaterade produkter):
artikel 2.1.

Regeling van de Staatssecretaris van Volksgezondheid, \Welzijnyeén Sport van
10 mei 2016, kenmerk 966398-150196-WJZ, % houdende, regels inzake de
productie, de presentatie en de verkoop Van tabakspreducten en aanverwante
producten (foreskrifter fran statssekreteraten for folkhéalsay vélfard och sport av
den 10 maj 2016, nr 966398-150196-WJZ,%0m | regler for tillverkning,
presentation och forsdljning fav “tebaksvaror och relaterade produkter
(Staatscourant 2016, s. 25446) (nedan kalladexforeskrifterna om tobaksvaror och
tobaksrelaterade produkter): artikel 2:1.

Kortfattad redogdrelsenfor de ‘faktiska omstandigheterna och forfarandet i
malet vid den nationella domstelen

Klagandena i det nationella malet begarde genom skrivelser av den 31 juli 2018
respektive den 2 adgusti 2018 att NVWA skulle sékerstdlla att de filtercigaretter
som _séljstill kensumenter i Nederlanderna vid avsedda anvéndning klarar de
hogsta tillatna_ utslappshivaer av tjara, nikotin och kolmonoxid som féljer av
artikely, 3 i direktiv 2014/40. NVWA uppmanades dessutom att vidta
tvangsatgardersi_form av att fran marknaden avlagsna filtercigaretter som inte
klararde hogsta tillatna utslappsnivaerna av tjara, nikotin och kolmonoxid.

Begdran om tvangsatgarder grundas pd en studie fran Rijksinstituut voor
Volksgezondheid en Milieu (nederl&dndskt institut for folkhalsa och milj6) av den
13 juni 2018, av vilken det framgar att vid anvandning av méatmetoden “Canadian
Intense” Overskrider alla de filtercigaretter som saljs i Nederldnderna klart de
hogsta tillatna utslappsnivaer av tjara, nikotin och kolmonoxid som foreskrivs i
artikel 3.1 i direktiv 2014/40.

Genom beslut av den 20 september 2018 avslog NVWA den begédran om
tvangsatgarder som hade ingetts av Stichting Rookpreventie Jeugd (stiftelse for att
motverka rokning bland ungdomar).
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Genom beslut av den 31 januari 2019 (nedan kallat det omtvistade beslutet) avslog
staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (statssekreterare med
ministerlika befogenheter vid ministeriet for halsovard, valfard och idrott, nedan
kallad staatssecretaris) Stichting Rookpreventie Jeugds ¢verklagande av beslutet
av den 20 september 2018 och avvisade dvriga sokandes dverklagande.

Sokandena har dverklagat det omtvistade beslutet till Rechtbank Rotterdam.

Parternas huvudargument

Enligt klagandena ska metoden ”Canadian intense” anvidndas for att“faststilla
utslappen av tjara, nikotin och kolmonoxid fran filtercigaretter, eftersomidenna
metod, till skillnad fran den matmetod som foreskrivs™i artikel4 i direktiv
2014/40, méter utslappen fran filtercigaretter vid den avsedda anvandningen.

Klagandena har dessutom papekat att tobakstillverkarnasgor sma hal i
cigarettfiltret och att frisk luft darfor sugs wgenom “filtret® (sa kallad
filterventilation). Foljden blir att halterna avitjara, nikotin“ech kolmonoxid
sjunker. Vid den avsedda anvandningen av produkterna‘tapps emellertid dessa hal
i stor utstrackning igen av rokarens fingraroch'lappar,'sa att,dessa far i sig mycket
hogre halter av tjara, nikotin och kolmohoxid &an‘de hogsta tillatna utslappsnivaer
som foreskrivs i artikel 3 i direktiv 2014/40. Enligt klagandena tar den métmetod
som foreskrivs i artikel 4 i direktivet inteshansyn till detta och méter darfor inte
halter som frigors vid dendfavSeddayanvandningen av produkterna. Pa grund av
detta ar de filtercigaretter sem saljs, i“Nederlénderna dnnu skadligare for hélsan
och @nnu mer beroendeframkallande én vad ovanndmnda direktiv skulle kunna
forleda rokarna attdro.

Staatssecretari$ avslogy, begaran om tvangsatgarder genom beslut av den
20 september 2018..Enligtyden nederlandska regeringen &r det enligt artikel 4 i
direktiv€2014/40 Vinte tillatet att anvanda en annan matmetod &n den som
foreskrivs dar, .oeh om, deana matmetod anvands klarar de filtercigaretter som saljs
i Nederlanderna de hogsta tillatna utslappsnivaerna i artikel 3 i direktivet.

Kortfattadredogorelse for skalen till begaran om férhandsavgdrande

Den hénskjutande domstolen ar osaker pa tolkningen och giltigheten av artikel 4 i
direktivi2014/40.

| artikel 4.1 i direktivet foreskrivs att utslappen av tjéra, nikotin och kolmonoxid
fran cigaretter ska matas med hjélp av 1SO-standard 4387 for tjara, 1SO-standard
10315 for nikotin och 1SO-standard 8454 for kolmonoxid och att fragan om hur
noggranna matningarna av tjara, nikotin och kolmonoxid ska vara ska faststéllas i
enlighet med 1SO-standard 8243.
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Enligt artikel 4.2 i direktivet ska de métningar som avses i artikel 4.1 verifieras av
laboratorier som godkanns och 6vervakas av de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna. Dessa laboratorier far inte direkt eller indirekt dgas eller
kontrolleras av tobaksindustrin.

Den forsta fragan

Den hanskjutande domstolen har papekat att den méatmetod som foreskrivs i
artikel 4 i direktiv 2014/40 grundar sig pa ISO-standarderna. Bessa 1SO-
standarder &r inte tillgangliga for allménheten utan kan endast kensulteras mot
betalning. Fragan ar saledes huruvida ett sadant regelverk ar férenligt,med det
system for offentliggérande som foreskrivs i unionslagstiftningen,ydet vill saga
offentliggérande i Europeiska unionens officiella tidning“, I*wenlighet “med
artikel 297.1 FEUF (och férordning nr 216/2013), samt med 6ppenhetsprincipen.

Den andra fragan

Enligt den hénskjutande domstolen &r det dessutem oklart,huruvida den matmetod
som foreskrivs i artikel 4 i direktiv 2014/40 &r den enda tillatha matmetoden.

Den hanskjutande domstolen har i detta‘avseende'papekat att det i ISO-standarden
3308, till vilken det hanvisas ifvarsechyen,av ISOQ=standarderna i artikel 4 i
direktivet, rekommenderas att utslappen avemska'matas med en annan intensitet
an den som anges i dess standarder.

Om det av de 1SO-standarderssom enligteartikel 4 i direktivet ska tilldmpas i sig
framgar att utslappshivaerna avatjara,\nikotin och kolmonoxid inte enbart ska
maétas (och verifieras). enligt deny,foreskrivna metoden, utan att dessa utslapp aven
ska matas (och verifieras) pa ett annat satt och med en annan intensitet, kan detta
enligt den hanskjutande demstdlen leda till att artikel 4.1 i direktiv 2014/40 maste
tillampas'sa, ‘att det vid faststallandet av huruvida de cigaretter som salufors klarar
de hogsta tillatna utsldppsnivaerna inte gar att mata (och verifiera) halterna med
den‘rOkmaskin somiavses 1 1ISO-standarderna, eller att detta matresultat under alla
omstandigheter iate blir avgorande.

Den tredje fragan

Den hanskjutande domstolen har aven papekat att for det fall den andra fragan ska
besvaras nekande maste en tredje tolkningsfraga stallas till EU-domstolen. Den
hanskjutande domstolen har stallt denna fraga for att fa klarhet i huruvida den
méatmetod som foreskrivs i artikel 4 i direktivet ar forenlig med syftet med och
rackvidden for direktiv 2014/40, samt med Gverordnade réattsregler.

Den hénskjutande domstolen har angett att de matmetoder som foreskrivs i
artikel 4.1 i direktiv 2014/40 har utarbetats i samarbete med tobaksindustrin.
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| samband med detta uppkommer frdgan huruvida de mét- och valideringsmetoder
som foreskrivs strider mot premisserna i detta direktiv, med réckvidden for
artikel 4.2 i direktivet — i vilken det foreskrivs att métningarna ska verifieras av
laboratorier som inte direkt eller indirekt dgs eller kontrolleras av tobaksindustrin
— samt mot artikel 5.3 i Varldshélsoorganisationens ramkonvention om
tobakskontroll, i vilken det foreskrivs att det vid faststéllandet och genomfdrandet
av folkhalsopolitiken maste goras insatser for att skydda denna politik fran
paverkan fran tobaksindustrin.

Den hanskjutande domstolen vill &ven, med tanke pa att det har gjorts
ventilationshal i filtercigaretternas filter, fa klarhet i huruvida” demat- och
valideringsmetoder som foreskrivs i artikel 4.1 i direktiv 2014/40 anforenliga med
syftet med detta direktiv, sdsom detta anges i skalen och i artikel'8,i direktivet,

Om malet med de hogsta tilldtna utsldppen vid dengpavsedda,anvéndningen av
filtercigaretter inte uppnas, skulle detta enligt deny hanskjutande “%domstolen
allvarligt undergrava malet om en hog skyddsnivafér folkhalsanybland annat med
beaktande av nya uppgifter som grundar sig pawvetenskapliga fakta, 'sasom anges i
skal 8 i direktiv 2014/40. 1 sa fall kan den hénskjutande,domstolen inte utesluta att
artikel 4.1 i direktivet strider mot artikel 114.3y FEUF, ®mot innehallet i
Vérldshalsoorganisationens ramkonvention, om tebakskontroll och mot artiklarna
24 och 35 i stadgan om de grundlaggande rattigheterna.

Den fjarde fragan

For det fall EU-domstolen besvarar den‘andra fragan jakande uppkommer enligt
den hanskjutande demstolen fragan om vilken alternativ metod som far eller ska
anvandas. Den anskjutande™domstolen har papekat att denna fraga &ven
uppkommer fér det fall EU-domstolen besvarar den forsta fragan nekande
och/eller besvarar den tredje fragan jakande. Den hanskjutande domstolen har
dock papekatyatt dén ar osaker pa om EU-domstolen kan foreskriva en alternativ
metod.

For det fall EU-domstolen inte kan besvara frdgan om vilken alternativ metod som
kan eller'skatanvandas vill den hanskjutande domstolen fa klarhet i huruvida den
tillfalliga avsaknaden av en méatmetod utgér en sadan situation som den avses i
artikel24:3, i“direktiv 2014/40. Enligt denna bestaimmelse far en medlemsstat
forbjuda en viss tobakskategori eller relaterade produkter med hénvisning till
specifika forhallanden i denna medlemsstat och under forutsattning att
bestdimmelserna ar motiverade med hé&nsyn till behovet av att skydda folkhalsan.



