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Filtercigaretter: den metod som utformats av ISO for att faststalla de hogsta tillatna
nivaerna av utslapp av tjara, nikotin och kolmonoxid, vilken unionsréatten hanvisar
till, ar giltig och kan géras gallande mot cigarettillverkare

Eftersom metoden inte offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning kan den daremot inte
goras gallande mot enskilda i allménhet, sdsom organisationer for skydd av konsumenters hélsa

| juli och augusti 2018 begarde Stichting Rookpreventie Jeugd (Stiftelsen for motverkande av
rékning bland ungdomar, Nederldnderna) och 14 andra enheter (nedan kallade klagandena) att
Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (Nederlandska livsmedels- och
produktsékerhetsmyndigheten) skulle utfarda ett forelaggande. Klagandena begérde att denna
myndighet skulle sorja for att utslappen fran de filtercigaretter som saluférs till konsumenter i
Nederlanderna, nar cigaretterna anvands pa avsett satt, iakttar de hogsta tillatna utslappsnivaerna
for tjara, nikotin och kolmonoxid som foreskrivs i direktiv 2014/40.! De begarde aven att
myndigheten skulle foérelagga tillverkarna, importdrerna och distributérerna av tobaksprodukter att
dra tillbaka filtercigaretter som inte iakttar dessa utslappsnivaer fran marknaden.

Efter det att denna begédran avslagits vande sig klagandena till Staatssecretaris med en begéran
om omprovning. Omproévningen medforde inte nagon andring. Klagandena 6verklagade darfor till
Rechtbank Rotterdam (Domstolen i Rotterdam, Nederl&dnderna). Klagandena gjorde gallande att
artikel 4.1 i direktiv 2014/40? inte innehaller nagot krav pa att det ar en viss metod som ska
anvandas for att mata utslappsnivaerna och att det, bland annat av olika studier framgar att det ar
en annan matmetod (kallad "Canadian Intense”) som borde anvandas for att faststalla de exakta
nivaerna av utslapp fran filtercigaretter som anvands pa avsett satt.

Domstolen i Rotterdam héanskét en begaran om férhandsavgoérande till EU-domstolen. Denna
avser bland annat fragan om giltigheten av artikel 4.1 i direktiv 2014/40 mot bakgrund av
insynsprincipen®, flera bestammelser i unionsratten* samt Véarldshalsoorganisationens
ramkonvention om tobakskontroll®.

1 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnarmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forséljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om
upphavande av direktiv 2001/37/EG (EUT L 127, 2014, s. 1). | artikel 3.1 i detta direktiv faststalls de hogsta tillatna
utslappsnivaerna for tjara, nikotin och kolmonoxid i cigaretter som slapps ut pad marknaden eller tillverkas i
medlemsstaterna (nedan kallade de hogsta tillatna utslappsnivaer som faststélls i direktiv 2014/40).

2 Enligt artikel 4.1 i direktiv 2014/40 ska "[u]tslappen av tjara, nikotin och kolmonoxid fran cigaretter ... matas med hjalp
av ISO-standard 4387 for tjara, ISO-standard 10315 for nikotin och ISO-standard 8454 for kolmonoxid. Hur noggranna
matningarna av tjara, nikotin och kolmonoxid ar ska faststéllas i enlighet med 1SO-standard 8243.”

3 Foreskriven i artiklarna 1 andra stycket och 10.3 FEU, i artiklarna 15.1 och 298.1 FEUF samt i artikel 42 i Europeiska
unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna (nedan kallad stadgan).

4 Artiklarna 114.3 och 297.1 FEUF, radets forordning (EU) nr 216/2013 av den 7 mars 2013 om elektroniskt
offentliggdrande av Europeiska unionens officiella tidning (EUT L 69, 2013, s. 1) och artiklarna 24 och 35 i stadgan.

5 Varldshalsoorganisationens ramkonvention om tobakskontroll (nedan kallad ramkonventionen), som ingicks i Genéve
den 21 maj 2003 och i vilken Europeiska unionen och dess medlemsstater ar parter.

Www.curia.europa.eu



http://www.curia.europa.eu/

EU-domstolen (stora avdelningen) faststaller i sin dom att denna bestammelse ar giltig, da den
finner att bestammelsen ar férenlig med de principer och med de bestammelser i unionsratten och
i internationell ratt som angetts i begaran om férhandsavgorande.®

Domstolens beddmning

Domstolen finner, for det forsta, att de hogsta tillatna utslappsnivaerna som faststalls i direktivet for
cigaretter som ar avsedda att slappas ut pa marknaden eller tillverkas i medlemsstaterna, enligt
artikel 4.1 i direktiv 2014/40 ska matas med tillampning av de matmetoder som foljer av de 1SO-
standarder som denna bestammelse hanvisar till. Denna bestammelse hanvisar namligen pa ett
tvingande stt till dessa ISO-standarder och namner ingen annan méatmetod.

For det andra analyserar domstolen giltigheten av artikel 4.1 i direktiv 2014/40, férst mot bakgrund
av insynsprincipen. Domstolen finner i detta hanseende att denna bestdmmelse visserligen
hanvisar till ISO-standarder som inte har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning,
men att den inte foreskriver nadgon begransning av tillgdngen till dessa standarder, inte heller
genom att ange att tillgang forutsatter en ansdkan enligt bestammelserna om allmanhetens tillgang
till Europeiska unionens institutioners handlingar.” Vad darefter galler giltigheten av artikel 4.1 i
direktiv 2014/40 mot bakgrund av férordning nr 216/20138 konstaterar domstolen att detta direktivs
materiella lagenlighet enligt rattspraxis inte kan prévas mot bakgrund av denna forordning.
Slutligen prévar domstolen giltigheten av artikel 4.1 i direktiv 2014/40 mot bakgrund av artikel
297.1 FEUF,® jamford med rattssakerhetsprincipen. Den finner darvid att unionslagstiftaren, med
beaktande av det stora utrymme for skbnsmassig bedémning som den har nar den, vid utdvandet
av de befogenheter som denne tilldelats, stalls infér val av politisk, ekonomisk och social art och
maste gora komplicerade beddomningar, i de rattsakter den antar kan hanvisa till tekniska
standarder som faststélltls av ett standardiseringsorgan, sasom Internationella
standardiseringsorganisationen (ISO).

Domstolen preciserar emellertid att rattssakerhetsprincipen kraver att hanvisningen till sadana
standarder ska vara klar, precis och forutsebar i fraga om verkningarna, sa att de berorda kan
satta sig in i de situationer och rattsforhallanden som omfattas av unionens rattsordning.
Domstolen finner att hanvisningen i artikel 4.1 i direktiv 2014/40 till 1ISO-standarderna &r forenlig
med detta krav. Mot denna bakgrund och i och med att direktivet har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning, kan inte enbart den omstéandigheten att denna bestammelse héanvisar till
ISO-standarder som i dagslaget inte har offentliggjorts pa detta satt paverka giltigheten av denna
bestammelse.

Nar det galler frdgan huruvida 1SO-standarderna kan goras gallande mot enskilda erinrar
domstolen emellertid om att dessa standarder, som gjorts bindande genom en
unionslagstiftningsakt, i enlighet med rattssékerhetsprincipen endast kan géras gallande mot
enskilda i allménhet om de i sig har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. Eftersom
de standarder som det hanvisas till i artikel 4.1 i direktiv 2014/40 inte har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning, ar det saledes inte mojligt for enskilda att fa kannedom om
metoderna for att méata de utslappsnivaer som faststalls i detta direktiv for cigaretter. Daremot, nar
det galler fragan huruvida ISO-standarderna kan goras gallande mot foretag, framhaller domstolen
att dessa standarder kan goras gallande mot dem, eftersom foretagen genom internationella
standardiseringsorgan har tillgang till den officiella och autentiska versionen av de standarder som
det hanvisas till i artikel 4.1 i direktiv 2014/40.

6 Bland annat artikel 5.3 i ramkonventionen.

7 Europaparlamentets och radet forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allméanhetens tillgang till
Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 2001, s. 43).

8 Forordning (EU) nr 216/2013 innehaller bland annat regler om offentliggérande av unionens rattsakter i unionens
officiella tidning.

9 Enligt denna bestammelse "[ska l]agstiftningsakterna ... offentliggéras i Europeiska unionens officiella tidning. De ska
trada i kraft den dag som anges i dem eller, om det inte anges nagon dag, den tjugonde dagen efter offentliggérandet.”
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For det tredje, nar det géaller giltigheten av artikel 4.1 i direktiv 2014/40 mot bakgrund av artikel 5.3 i
ramkonventionen®, finner domstolen att denna sistnamnda bestammelse inte helt férbjuder
tobaksindustrin  fran att delta i faststallandet och genomférandet av lagstiftningen om
tobakskontroll, utan endast syftar till att férhindra att den politik i fraga om tobakskontroll som férs
av parterna i denna konvention paverkas av denna industris intressen. Endast det forhallandet att
tobaksindustrin deltog i faststéllandet av de aktuella ISO-standarderna kan inte paverka giltigheten
av artikel 4.1 i direktiv 2014/40.

For det fjarde, nar det galler giltigheten av artikel 4.1 i direktiv 2014/40 mot bakgrund av kravet pa
en hog skyddsniva for folkhalsan'' samt artiklarna 24 och 35 i stadgan?’?, slar domstolen fast att
giltigheten av denna bestammelse i direktiv 2014/40 enligt fast rattspraxis inte kan beddémas mot
bakgrund av de studier som namns av den hanskjutande domstolen i begaran om
forhandsavgorande. Dessa studier ar namligen daterade efter den 3 april 2014, da detta direktiv
antogs.

For det femte och slutligen preciserar domstolen vilka sardrag den metod ska ha som ska
anvandas for att mata utslappen fran cigaretter, for att kontrollera att de hogsta tillatna
utslappsnivader som faststalls i direktiv 2014/40 iakttas, for det fall hanvisningen till 1SO-
standarderna i artikel 4.1 i direktivet inte kan goras gallande mot enskilda. Domstolen slar fast att
denna metod, mot bakgrund av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen eller internationellt
overenskomna standarder, ska vara lamplig for att mata de nivaer av utslapp som frigdrs nar en
cigarett anvands som avsett, och ha en hog skyddsniva for folkhalsan, sarskilt for ungdomar, som
utgangspunkt. Noggrannheten av de méatningar som erhalls med denna metod ska verifieras av de
i artikel 4.2 i direktiv 2014/40 avsedda laboratorier som godkénts och dvervakas av de behériga
myndigheterna i medlemsstaterna. Det ankommer pa den hanskjutande domstolen att bedéma
huruvida de metoder som faktiskt anvands for att mata utslappsnivaerna ar forenliga med
direktiv 2014/40, utan att beakta artikel 4.1 i direktivet.

PAPEKANDE: Begaran om férhandsavgdrande gor det méjligt for domstolarna i medlemsstaterna att, i ett
mal som pagar vid dem, véanda sig till EU-domstolen med fragor om tolkningen av unionsréatten eller om
giltigheten av en unionsrattsakt. Domstolen avgor inte malet vid den nationella domstolen. Det ar den
nationella domstolen som ska avgora malet i enlighet med EU-domstolens avgérande. Detta avgdrande &r
pa samma satt bindande for de 6vriga nationella domstolar dar en liknande frdga uppkommer.

Detta ar en icke-officiell handling avsedd fér massmedia och den ar inte bindande fér domstolen.
Domen i fulltext publiceras pa webbplatsen CURIA dagen for avkunnandet.
Kontaktperson for press: Gitte Stadler @ +352 4303 3127

10| denna bestammelse foreskrivs att parterna i konventionen, nar de faststéller och genomfér sin folkhalsopolitik i fraga
om tobakskontroll, i enlighet med nationell lagstiftning ska se till att denna politik inte paverkas av tobaksindustrins
intressen.

11 Vilket foreskrivs bland annat i artikel 114.3 FEUF.

12 Artikel 24 i stadgan ror barnets rattigheter. Artikel 35 i stadgan a sin sida ror halsoskydd.
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