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Koninklijke Nederlandse Maatschappij tot bevordering der
Tandheelkunde

College van burgemeester en wethouders van Amsterdam
Vastaaja:

Staatssecretaris van  Volksgezondheid, Welzijn en Sport
(kansanterveys-,  hyvinvointi- ja  urheiluasioista  vastaava
valtiosihteeri)

P&aasian menettelyn kohde

Padasian menettelyn taustalla on Nederlandse \oedsel- en \Aarenautoriteitille
(elintarvikkeiden ja kulutustavaroiden turvallisuudesta vastaava “Alankomaiden
viranomainen, jaljempana NVWA) esitetty pyynto ryhtya taytantoonpanotoimiin
ja erityisesti poistaa markkinoilta suodatinsavukkeet, joiden terva-, nikotiini- ja
hiilimonoksidipaastot ylittavat saddetyt. enimmaispaéstotasot.

Ennakkoratkaisupyynnon kohdeyja oikeudellinen perusta

Ennakkoratkaisupyyntd koskee tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden
valmistamista, esittdmistapaapjasmmyyntia koskevien jasenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten madraysten Idhentdmisestd sek& direktiivin
2001/37/EYakumoamisesta 3:4.2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviay 2034/40/EUT(EUVILL, 2014, L 127, s.1) 4artiklan tulkintaa ja
patevyyttd. (Kyse “on myos direktiivin 2014/40/EU 24 artiklan 3 kohdan
tulkinnasta.

Ennakkoratkaisupyynto /on esitetty SEU 19 artiklan 3 kohdan b alakohdan ja
SEUT 26%,artiklan nojalla.

Ennakkoratkaisukysymykset

1) Onko" direktiivin 4 artiklan 1 kohtaan siséltyvd mittausmenetelman
madrittdminen sellaisten 1SO-standardien perusteella, jotka eivdt ole vapaasti
saatavilla, SEUT 297 artiklan 1 kohdan (sek& asetuksen (EU) N:o 216/2013) ja
néiden taustalla olevan avoimuusperiaatteen mukaista?

2) Onko 1SO-standardeja 4387, 10315, 8454 ja 8243, joihin direktiivin 4 artiklan
1 kohdassa viitataan, tulkittava ja sovellettava siten, ettd tulkittaessa ja
sovellettaessa direktiivin 4 artiklan 1 kohtaa tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin
paéstomadrat on mitattava (ja varmistettava) sdddettyd menetelmaa kéyttaen ja sen
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lisdksi ndma paastot voidaan tai tdytyy mitata (ja varmistaa) myos muulla tavalla
ja muulla teholla?

3a) Onko direktiivin 4 artiklan 1 kohta ristiriidassa direktiivin l&htékohtien,
direktiivin 4 artiklan 2 kohdan ja tupakoinnin torjuntaa koskevan WHO:n
puitesopimuksen 5 artiklan 3 kohdan kanssa, koska tupakkateollisuus on
osallistunut direktiivin 4 artiklan 1 kohdassa mainittujen 1SO-standardien
laatimiseen?

3b) Onko direktiivin 4 artiklan 1 kohta ristiriidassa direktiivin l&htokohtien, SEUT
114 artiklan 3 kohdan, tupakoinnin torjuntaa koskevan WHO:n puitesopimuksen
tavoitteen sekd perusoikeuskirjan 24 ja 35 artiklan kanssa, koska siina saédetyssa
mittausmenetelméssa ei mitata suodatinsavukkeiden péastoja niiden tarkoituksen
mukaisen kayton yhteydessd, silla menetelméssa ei oteta huomioon' sitd, ettd
savukkeiden tarkoituksen mukaisen kéyton yhteydesséatupakoijan huulet jassormet
sulkevat suodattimessa olevat tuuletusaukot suurelta osin?

4a) Mité vaihtoehtoista mittausmenetelmaa (ja‘varmistamismenetelméd) voidaan
kayttad tai on kaytettdva, jos unionin tuomiaistuin

— vastaa kysymykseen 1 kieltavasti?
— vastaa kysymykseen 2 myontavasti?
— vastaa kysymykseen 3a jaftai kysymykseen 3b myodntavasti?

4b) Siind tapauksessas, ettd unionin tuemioistuin ei voi vastata kysymykseen 4a:
Onko niin, ettd jos kaytettavissa ei valiaikaisesti ole mitdédn mittausmenetelmaa,
kyseessa on‘direktiivin 24 artiklan 3ohdassa tarkoitettu tilanne?

Unioninsoikeussaannotyjoihin on viitattu

Eureepan unionista tehdyn sopimuksen 19 artiklan 3 kohdan b alakohta

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklan 3 kohta,
267 artikla ja 29%,artiklan 1 kohta

Euroopanmunionin perusoikeuskirjan 24 ja 35 artikla

Euroopan unionin virallisen lehden s&hkdisestéd julkaisemisesta 7.3.2013 annettu
neuvoston asetus (EU) N:o0 216/2013 (EUVL 2013, L 69, s. 1)

Tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittdmistapaa ja
myyntid koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaréysten
l&hentdmisestd sek& direktiivin 2001/37/EY kumoamisesta 3.4.2014 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/40/EU (EUVL 2014, L 127,
s. 1) 8 ja 59 perustelukappale, 1, 3 ja 4 artikla seka 24 artiklan 3 kohta
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Kansalliset oikeussaannot, joihin on viitattu
Alankomaiden perustuslain (Grondwet) 22 §:n 1 momentti

Tupakan kulutuksen rajoittamiseen ja erityisesti tupakoimattomien suojeluun
liittyvista toimenpiteistd 10.3.1988 annetun lain (Wet houdende maatregelen ter
beperking van het tabaksgebruik, in het bijzonder ter bescherming van de niet-
roker; Staatsblad 1988, 342) 2 8:n 1 momentti, 38:n 1 momentti, 14§ sekd
17a 8:n 1, 2 ja 4 momentti

Tupakkalain perusteella annettujen asetusten yhdistdmisestd yhdeksiypaatokseksi
14.10.2015 annetun paatoksen (Besluit houdende samenvoeging van de algemene
maatregelen van bestuur op basis van de Tabakswet tot éénibesluit;, Staatshlad
2015, 398) 2.1 §

Tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistusta,esittamistapaa ja myyntia
koskevista sdanndistda 10.5.2016 annetun kansanterveys-, “whyvinvointi- ja
urheiluasioista vastaavan valtiosihteerin  s@dnnoston “(Regeling van de
Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn 'en Sportshoudende regels inzake
de productie, de presentatie en de verkoop van tabaksproducten en aanverwante
producten; tunnus 966398-150196-WJZ; Staatscouranti2016, 25446) 2.1 8

Tiivistelma padasian tosiseikoistajja menettelysta

Padasian kantajat pyysivat 31.7.2018 ja2.8.2018 paivétyilla kirjeilladn NVWA:ta
varmistamaan, etta kuluttajille“Alankomaissa tarjottavat suodatinsavukkeet niiden
tarkoituksen  mukaisestiy, kéytettyind | eivat paéstoiltddn ylitd direktiivin
2014/40/EU artiklaan™, perustuviag’ tervan, nikotiinin  ja  hiilimonoksidin
enimmaispéastotasoja. Tassd yhteydessa NVWA:ta pyydettiin toteuttamaan
taytantoonpano poistamalla, markkinoilta sellaiset suodatinsavukkeet, joiden
padstot ylittavét tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin enimmaispééstotasot.

Taytdntoonpanopyyntd.« perustuu  13.6.2018 pdaivattyyn Rijksinstituut voor
Volksgezondheid en Milieun (Valtion kansanterveys- ja ymparistolaitos)
tutkimukseen,josta ilmenee, ettd Canadian Intense -menetelmdn mukaisesti
mitattuna kaikkien Alankomaissa myytavien suodatinsavukkeiden paastot ylittavét
tuntuvasti direktiivin 2014/40/EU 3 artiklan 1 kohdassa s&é&detyt tervan, nikotiinin
ja hiilimoneksidin enimmaispaéstotasot.

NVWA hylkasi 20.9.2018 tekemaéllaan paatoksella Stichting Rookpreventie
Jeugdin esittdman taytantéonpanopyynnon.

Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (jaljempéana vastaaja)
katsoi 31.1.2019 tekeméssadn pdaatoksessd (jaljempénd riidanalainen péatos)
Stichting Rookpreventie Jeugdin esittdmén oikaisuvaatimuksen perusteettomaksi
ja jatti muiden kantajien oikaisuvaatimuksen tutkimatta.
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Kantajat nostivat riidanalaisesta paatoksestd kanteen Rechtbank Rotterdamissa
(Rotterdamin alioikeus).

P&&asian asianosaisten keskeiset perustelut

Kantajien mukaan suodatinsavukkeiden terva-, nikotiini- ja
hiilimonoksidip&astdjen maéarittdmiseen on kaytettava Canadian

Intense -mittausmenetelmad, koska tdma menetelmd — toisin kuin direktiivin
2014/40/EU 4 artiklassa s&&detty mittausmenetelma — mittaa suodatinsavukkeiden
paéstot niiden tarkoituksen mukaisen kayton yhteydessa.

Tassa yhteydessa kantajat huomauttavat, ettd savukkeiden®walmistajat tekevat
savukkeiden suodattimeen pienia aukkoja, minka johdosta “suodattimen lapi
imeytyy puhdasta ilmaa (ns. suodattimen tuuletus). Tama johtaa terva-, nikotiini-
ja hiilimonoksidipitoisuuksien laimentumiseen. Tarkoituksen mukaisen “kéyton
yhteydessa tupakoijan sormet ja huulet kuitenkinisulkevat‘nama, aukot suurelta
osin, jolloin tupakoija altistuu direktiivin 2014/40/EU 3artiklassa sdddettyja
enimmaispéastotasoja  huomattavasti  suuremmille “terva=p, nikotiini-  ja
hiilimonoksidipitoisuuksille. Kantajien mukaan, direktiivin‘4artiklassa saddetyssa
mittausmenetelmassé ei oteta tatd huamioon eikd Kyseinen menetelmé ndin ollen
mittaa savukkeiden tarkoituksen mukaisen kayton yhteydessa vapautuvia
pitoisuuksia. Tastd syystd Alankomaissa myytdvat suodatinsavukkeet ovat
terveyshaittojensa ja riippuvuusvaikutustensa osalta haitallisempia kuin tupakoijat
voivat mainitun direktiivin nojalla olettaa.

Vastaaja hylkési pyynnon 20.9.2018, antamallaan paatokselld. Sen mukaan
direktiivin . 2014/40/EU%artiklassa / ei  sallita  sd&detystd  poikkeavan
mittausmenetelman kayttamisté eivatka Alankomaissa myytdvien
suodatinsavukkeiden,paastot tata mittausmenetelmad kéytettéessa ylita kyseisen
direktiivin 3iartiklassa'saadettyja enimmaispaastotasoja.

Tivistelma ennakkeratkaisupyynnon perusteista

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin pohtii direktiivin 2014/40/EU 4 artiklan
tulkintaa ja patevyytta.

Kyseisen direktiivin 4 artiklan 1 kohdassa sdddetaan, ettd savukkeista poltettaessa
syntyvén tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin pa&stomaarat on mitattava 1SO-
standardien 4387 (terva), 10315 (nikotiini) ja 8454 (hiilimonoksidi) mukaisesti ja
ettd tervaa, nikotiinia ja hiilimonoksidia koskevien mittausmerkintdjen
paikkansapitavyys on maaritettava ISO-standardin 8243 mukaisesti.

Direktiivin 4 artiklan 2 kohdan mukaan 1 kohdassa tarkoitetut mittaukset on
varmistettava jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten hyvaksymisséd ja
valvomissa laboratorioissa. Namaé laboratoriot eivat saa olla suoraan tai valillisesti
tupakkateollisuuden omistuksessa tai méaraysvallassa.
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Ensimmainen kysymys

Ennakkoratkaisua ~ pyytdnyt  tuomioistuin  toteaa, ettd  direktiivin
2014/40/EU 4 artiklassa saadetty mittausmenetelm& perustuu 1SO-standardeihin.
N&ma ISO-standardit eivat ole julkisesti saatavilla, vaan niihin voi tutustua
ainoastaan maksua vastaan. Voidaankin kysyd, onko téllainen saantelytapa
yhteensopiva  yhtdaltd  Euroopan  unionin  lainsdddanndssa  saddetyn
julkaisujérjestelman eli SEUT 297 artiklan 1 kohdan (ja asetuksen N:o 216/2013)
mukaisen Euroopan unionin virallisessa lehdessd tapahtuvan julkaisemisen ja
toisaalta avoimuusperiaatteen kanssa.

Toinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin huomauttaa liséksi, ettei ole selvad, onko
direktiivin  2014/40/EU 4 artiklassa séédetty mittausmenetelma ainoa" sallittu
mittausmenetelma.

Tuomioistuin toteaa tdssa yhteydessd, ettd my@s 1SO-standardissa 3308, johon
kussakin kyseisen direktiivin 4 artiklassa mainituista 1SO=standardeista viitataan,
suositellaan, ettd pa&stdt mitataan muullakin® kuin kyseisissad standardeissa
maééritetylld koneellisen tupakoinnin teholla.

Jos direktiivin 4 artiklan nojalla, sovellettavista, ISO-standardeista itsestaan
seuraisi, ettd tervan, nikotiinif~ja hiilimonoksidin paastétasoja ei tule mitata (ja
varmistaa) ainoastaan séédetylla menetelmalld, vaan ett4d ndma paastot voidaan tai
taytyy mitata (ja varmistaa) my@s‘jollakinimuulla tavalla ja muulla teholla, tdméa
voi ennakkoratkaisua ‘pyytdvan tuomioistuimen mukaan johtaa siihen, ettd
direktiivin ©2014/40/EU 4artiklan__d4 kohtaa on sovellettava siten, ettd
tarkastettaessagtayttavatké markkinoille saatetut savukkeet enimmaéispaéstotasoja
koskevat vaatimukset, el riitd, ettd mittaus (ja varmistus) suoritetaan I1SO-
standardeissa tarkoitetun, koneellisen tupakoinnin avulla, tai téllaisen mittauksen
tulos ei ainakaan ole ratkaiseva.

Kolmas kysymys

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin toteaa myds, ettd jos toiseen
kysymykseen vastataan Kieltavasti, unionin tuomioistuimelle on esitettdva kolmas
ennakkoratkaisukysymys. Téalld kysymyksellda pyritddn selvittdmaan, onko
direktiivin 4 artiklassa s&adetty mittausmenetelma direktiivin  2014/40/EU
tavoitteen ja tarkoituksen seké ylempien oikeussédéntéjen mukainen.

Ennakkoratkaisua ~ pyytdnyt  tuomioistuin  toteaa, ettd  direktiivin
2014/40/EU 4 artiklan 1 kohdassa saadetyt mittausmenetelmat on laadittu
tupakkateollisuuden myotavaikutuksella.

Tassé yhteydesséd nousee esiin kysymys siitd, ovatko ndin s&adetyt mittaus- ja
varmistusmenetelmat ristiriidassa kyseisen direktiivin lahtokohtien kanssa,
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direktiivin 4 artiklan 2 kohdan tarkoituksen kanssa, kun mittaukset on kyseisen
sddnnoksen mukaan varmistettava laboratorioissa, jotka eivat ole suoraan tai
vilillisesti  tupakkateollisuuden omistuksessa tai madrdysvallassa, seka
tupakoinnin torjuntaa koskevan Maailman terveysjarjeston puitesopimuksen
5 artiklan 3 kohdan kanssa, jonka mukaan kansanterveyspolitiikan vahvistaminen
ja taytantdonpano on suojattava tupakkateollisuuden vaikutusvallalta.

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin pohtii myo6s sitd, ovatko direktiivin
2014/40/EU 4 artiklan 1 kohdassa ilmoitetut mittaus- ja varmistusmenetelmat
kyseisen direktiivin johdanto-osan perustelukappaleissa ja 3 artiklassa esitetyn
tavoitteen mukaisia, kun otetaan huomioon, ettd suodatinsavukkeiden suodattimiin
on tehty tuuletusreikia.

Jos enimmadispédéstotasoja  koskevaa tavoitetta el suodatussavukkeiden
tarkoituksen mukaisessa kéyt0ssa saavuteta, tamé yaarantaa ennakkoratkaisua
pyytdneen tuomioistuimen mukaan vakavasti kansanterveyden suojelun korkeaa
tasoa koskevan tavoitteen, kun otetaan erityisesti huomioon tieteelliseen tietoon
perustuva uusi  kehitys, kuten direktiivin  20214/40/EU  johdanto-osan
kahdeksannessa perustelukappaleessa todetaan. Siina tapauksessa
ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin ei Vvoi, sulkea pois, sitd, ettd kyseisen
direktiivin 4 artiklan 1 kohta on ristiriidassa “SEUT®14 artiklan 3 kohdan,
tupakoinnin torjuntaa koskevan Maallmany,terveysjarjeston puitesopimuksen
tavoitteen seka perusoikeuskirjan'24 ja 35 artiklan'kanssa.

Neljas kysymys

Jos unionin tuomistuin“vastaa toiseen kysymykseen myontavéasti, esiin nousee
ennakkoratkaisua  pyytaneen,, tuemioistuimen mukaan  kysymys, mitd
vaihtoehtoistas” menetelmad« voidaan kayttdd tai on kaytettdvd. Samalla
huomautetaan, ettd tamé Kysymys esitetddn myos siind tapauksessa, ettd unionin
tuomioistuin® \vastaa Kieltavésti ensimmadiseen kysymykseen ja/tai vastaa
myontavasti kelmanteen| kysymykseen, mutta tdssd yhteydessa todetaan, ettd on
epédvarmaa, voiko unionin tuomioistuin maarata vaihtoehtoisesta menetelmaésté.

Stind tapauksessa, ettd unionin tuomioistuin ei voi vastata kysymykseen, mita
vaihtoehtoista menetelmaa voidaan kéyttaa tai on kaytettdva, ennakkoratkaisua
pyytanyt,tuomioistuin tiedustelee, onko tilanne, jossa kaytettavissa ei tilapaisesti
ole mitdam mittausmenetelmad, direktiivin 2014/40/EU 24 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu tilanne. Kyseisen s&&nnoksen mukaan jasenvaltio voi kieltdd tietyn
tupakkatuoteluokan tai siihen liittyvat tuotteet kyseisen j&senvaltion
erityistilanteeseen liittyvista syista ja edellyttden, ettd sdédnnokset ovat perusteltuja
kansanterveyden suojelemisen kannalta.



