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Ennakkoratkaisupyynnon esittanyt tuomioistuin:
High Court (ylempi piirituomioistuin, Irlanti)

Ennakkoratkaisupyynnon esittamista koskevan paattksen tekemispaiva:
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Kantajat:
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Nicoventures Trading Ltd
Vastaajat:

Minister for Health
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Muut osapuolet:
Philip Morris Limited
Philip Morris Products SA

Philip Morris Manufacturing & Technology Bologna SpA

[ —] [Kansalliset viitetiedot ja osapuolet]
[~ —] kantajat [ —] vaativat [ —]

1. toteamaan, ettd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/40/EU muuttamisesta siltd osin  kuin on Kkyse tiettyjen
kuumennettavia tupakkatuotteita koskevien vapautusten lopettamisesta
29.6.2022 annettu komission delegoitu direktiivi (EU) 2022/2100



6.
7.
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(jaljempéna delegoitu direktiivi) on pateméaton, eikd se néin ollen
velvoita toisena mainittua vastaajaa Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen (jéljempénd SEUT[)] 288 artiklan ja/tai 291
artiklan 1 kohdan mukaisesti

toteamaan, ettd asetukset, joiden nojalla delegoidulla direktiivilla on
tdysi  oikeusvaikutus kansallisessa lainsdddannossa  Euroopan
yhteisoistd vuonna 1972 annetun lain (European Communities Act
1972) (sellaisena kuin se on muutettuna) (jaljempand vuonna 1972
annettu laki) 2 §:n mukaisesti, ylittéisivat vuonna 1972_annetun lain 3
8:n 1 momentissa annetun toimivallan ja olisivat perustuslain 15 8:n 2
momentin 1 kohdan (lainsd&déntovalta valtiossa) vastaisia

toteamaan, ettd kansallisen lainsdaddédnnén mukaiset toimenpiteet, jotka
on toteutettu tai saadetty delegoidun direktiivin‘noudattamiseksi, ovat
tupakkatuotteiden  ja  vastaavien _ tuotteiden  valmistamista,
esittdmistapaa ja myyntia koskevien, jasenvaltioiden-lakién, asetusten
ja hallinnollisten mé&araysten lahentamisestay, seka direktiivin
2001/37/EY kumoamisesta 3.4.2014 annetun-direktiivin 2014/40/EU
(jaljempéna tupakkatuotedirekitiivi) Vastaisia, koska
tupakkatuotedirektiivia ei alesmuutettunpatevasti siten, ettd sallittaisiin
jasenvaltioiden kieltad tupakkatuetteet, joissa on tunnusomainen maku
tai jotka siséltavat “makuaineita’ jossain komponentissa, lukuun
ottamatta savukkeita ja kaéretupakkaa

antamaan certiorari=méérayksen, jolla kumotaan ensimmaisend ja/tai
toisena mainitun vastaajan paatos antaa, julkaista ja soveltaa Irlannin
lainsaddanndn séénnoksid delegoidun direktiivin noudattamiseksi tai
sdannoksia, jotka evatitarpeen sen noudattamiseksi

esittdmaan “ unienin  tuomioistuimelle  ennakkoratkaisupyynnon
littteessa | esitetyistd kysymyksistda SEUT 267 artiklan mukaista
ennakkoratkaisua varten

[l

[- -] [Muut kansallisella tasolla esitetyt vaatimukset]

[~ —]'[Menettely ennakkoratkaisua pyytavassa tuomioistuimessa]

Tuomioistuin lykkési ratkaisun antamista asiassa

[~ -] [joka] toimitettiin sahkoisesti [- —] [- —] 15.9.2023 [- -]

Ja tdmén [ —] ratkaisun mukaisesti

MAARATAAN, ettd [- —] Euroopan unionin tuomioistuimelle esitetaan SEUT
267 artiklan mukainen ennakkoratkaisupyynto [— -]
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[~ —] [Menettely ennakkoratkaisua pyytdvassé tuomioistuimessa]
[ —] sellaisena kuin se on esitetty tdman paatoksen liitteessé [ ]
[- -] KIRJAAJA

Viimeistelty: 29.11.2023

[ —] [Asianosaisten edustajien yksilintitiedot]
LITE
[--]
[- -] [Kansalliset viitetiedot ja osapuolet:teistettul]

ENNAKKORATKAISUPYYNNON ESITTAMISTA EUROOPAN
UNIONIN TUOMIOISTUIMEL LE.KOSKEVA PAATOS

Ennakkoratkaisua pyytava tuomioistuif

Taman ennakkoratkaisupyynnonpesittda \High »Court»(ylempi piirituomioistuin,
Irlanti) ([- -] (High Courtin tuomarin nimi)Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (jaljempand SEUT) 267 artiklan nojalla. [ —] ['Yhteystiedot]

Irlannissa vireilla olevan menettelyn asianosaiset ja heidan edustajansa

[~ —] [Luettelo asianosaisten edustajistal

Oikeudenkaynnin kohde

Euroopan \unionin tuomieistuinta (jaljempana unionin tuomioistuin) pyydetaan
ratkaisemaan, onke. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/40/EU
muuttamisesta silta osin kuin on kyse tiettyjen kuumennettavia tupakkatuotteita
kaskevien vapautusten lopettamisesta 29.6.2022 annettu komission delegoitu
direktiivi (EU) 2022/2100 (jaljempané delegoitu direktiivi) pateva.

Oikeudenkgynnin kohteena oleva riita koskee delegoidun direktiivin pétevyytta.
Kantajat vaativat muun muassa, ettd Euroopan unionista (tupakkatuotteiden ja
vastaavien tuotteiden valmistaminen, esittdmistapa ja myynti) (muutos) vuonna
2023 annettu asetus (European Union (Manufacture, Presentation and Sale of
Tobacco and Related Products) (Amendment) Regulations 2023) (jaljempané
vuoden 2023 asetus), jolla delegoitu direktiivi saatetaan osaksi Irlannin
lainsdadantod, todetaan patemattomaksi.
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Unionin tuomioistuimen ratkaisu on tarpeen menettelyssd tarkasteltavien
kysymysten ratkaisemisen kannalta, koska Irlannin tuomioistuimella ei ole
toimivaltaa julistaa unionin saadosta pateméattomaksi.

1. Ennakkoratkaisukysymykset

1.1. Ensimmainen kysymys: Onko delegoitu direktiivi patemétdn sen
perusteella, ettd silld ylitetdan direktiivin 2014/40/EU 7 artiklan 12 kohdassa
ja 11 artiklan 6 kohdassa annettu toimivalta, kun otetaan huomioon SEUT
290 artikla ja direktiivin 2014/40/EU 2 artiklan 14 kohta sek& 19 ja 28
artikla?

1.2. Toinen kysymys: Onko delegoitu direktiivi pdtematon sen perusteella, etté
komissiolla ei ollut toimivaltaa péatelld, ettd olosuhteissa, on tapahtunut
direktiivin 2014/40/EU 7 artiklan 12 kohdassa jaltai 14 artiklan 6 kehdassa
ja/tai 2 artiklan 28 kohdassa tarkoitettu merkittavaimuutos?

Oikeudenkaynnissa kyseessa olevat unionin saddokset

Tupakkatuotedirektiivi

Oikeudenkaynti liittyy tiettyihin s&antothin ja vapautuksSiin naista saanndista,
joista saddetddn tupakkatuotteiden ja) vastaavientuotteiden valmistamista,
esittdmistapaa ja myyntid koskevien “jésénvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten /lahentamisesta annetussa direktiivissa 2014/40/EU
(jaljempéana tupakkatuotedirektiivi), silté, osin kuin kyse on kuumennettavista
tupakkatuotteista.

Tupakkatuotedirektiiviny, 7artiklangs#l ja 7 kohdassa kielletddn sellaisten
tupakkatuotteiden markkinoille saattaminen, joissa on jokin tunnusomainen maku
ja/tai jotkal sisaltavat, makuaineita jossain komponentissa. Sen 7 artiklan
12 kohdassa ‘muut tupakkatuotteet kuin savukkeet ja k&&retupakka vapautetaan
tastd kiellosta“ja annetaan komissiolle toimivalta antaa delegoituja saddoksia
2 laartiklan' - mukaisesti« taméan vapautuksen lopettamiseksi tietyn tuoteluokan
0salta, jos elosuhteissa tapahtuu merkittdva muutos, joka vahvistetaan komission
kertomuksessa. ‘Tupakkatuotedirektiivin 2 artiklan 28 kohdassa méaéritell&dén talta
osin késite “olosuhteiden merkittdva muutos”.

Tupakkatuotedirektiivin tietyt sddnnokset koskevat poltettavaksi tarkoitettuja
tupakkatuotteita, kun taas toiset sadnnokset koskevat tupakkatuotteita yleisesti.
Tupakkatuotedirektiivin 2 artiklan 5 kohdassa  maaritelladn  “savuttomat
tupakkatuotteet” ja 2 artiklan 9 kohdassa  “poltettavaksi  tarkoitetut
tupakkatuotteet”.

Direktiivin 9 artiklan 2 ja 10 kohdan mukaan poltettavaksi tarkoitetuissa
tupakkatuotteissa on oltava tiedotusviesti ja yhdistetyt terveysvaroitukset, jotka on
eritelty tupakkatuotedirektiivissa. Direktiivin 11 artiklan 1 kohdan mukaan
jasenvaltiot voivat vapauttaa ndistd vaatimuksista muut poltettavaksi tarkoitetut
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tupakkatuotteet kuin savukkeet ja kdaretupakan. Direktiivin 11 artiklan 6 kohdassa
séédetddn mahdollisuudesta lopettaa tdma vapautus, jos komission kertomuksessa
vahvistetaan 2 artiklan 28 kohdassa tarkoitettu “olosuhteiden merkittdvd muutos”.

Tupakkatuotteet maaritell&&n tupakkatuotedirektiivin 2 artiklan 4 kohdassa. Uudet
tupakkatuoteryhmat on lueteltu 2 artiklan 14 kohdan a alakohdassa, ja jokainen
ryhma on mééritelty erikseen 2 artiklassa. Direktiivin 2 artiklan 14 kohdassa
madritellddn kasite “uudet tupakkatuoteryhmait”, ja 19 artiklan 4 kohdan mukaan
direktiivin asiaa koskevat séd&nnokset, joita sovelletaan, riippuvat siitd, ovatko
tuotteet  savuttomia  tupakkatuotteita® wvai  ’poltettavaksi . tarkoitettuja
tupakkatuotteita”.

Direktiivin 28 artiklan 1 kohdan mukaan komissio antaa (’tieteen ja. tekntikan
asiantuntijoiden avustuksella™) (tupakkatuotedirektiivin_ tdytantoonpanoa |a
vaikutuksia koskevan) kertomuksen tietyn ajan kulueSsa. Direktiivin, 28 artiklan
2 kohdassa séadetéén, ettd komission on kertomuksessaan mainittava erityisesti
“direktiivin tekijat, joita olisi tarkasteltava uudelleen,tai mukautettava tieteellisen
ja teknisen tietdmyksen kehitykseen, [- —]”, ja ettd kemission on kiinnitettdva
huomiota erityisesti seuraaviin: "b) uuSien ‘tupakkatuetteiden markkinoiden
kehitys — — ja c¢) markkinoiden kehitys, joka muedestaa olosuhteiden merkittavan
muutoksen”.

Komissio toimitti  20.5.2021 “welvollisuuksiensa ~ mukaisesti  kertomuksen
(jljempéand tarkastelukertomus), jossa’ se totesi, ettd kuumennettavia
tupakkatuotteita on hankala luokitella tupakkatuotedirektiivin mukaisesti.

Komission taytantoonpanopaatos

Tupakkatuotedirektiivin'd artiklan 19ja 6 kohdassa séadetéén, ettd jasenvaltioiden
on vaadittava tupakkatuotteiden valmistajia ja tuojia toimittamaan toimivaltaisille
viranomaisilleen tuotemerkKi- ja tyyppikohtaisesti eriteltyjé tietoja, mukaan lukien
tiedot kumkin tupakkatUotteen sisdltimin ainesosan painosta, myds “tuote- ja
tyyppikohtaisistaymyyntimaarista, yksittaisina savukkeina tai kilogrammoina, ja
jasenvaltiokohtaisistasmyyntiméaarista vuosittain”.

Tupakkatuotedirektiivin 5 artiklan 5 kohdan mukaan  komissio  sdataa
taytantéonpanosaadoksilla tallaisten tietojen saataville asettamisen mallista.
Tallaineny, taytdntdonpanopaatdés  oli  25.11.2015  annettu  komission
“tdytdantoonpanopddtos [- —] tupakkatuotteita koskevien tietojen toimittamista ja
saataville asettamista koskevan mallin vahvistamisesta” ((EU) 2015/2186)
(Jljempéna taytantdonpanopaatds). Taytdntéonpanopadtoksesséd vahvistetaan
(2 artiklassa) muun muassa myyntimaaria koskevien tietojen toimittamisen malli,
joka esitetdan taytantdonpanopaitoksen liitteesséd. Mallia varten on toimitettava
tiedot tuotetyypeittdin, mukaan lukien tuoteyksikén paino, tupakan paino
tuoteyksikossa ja “tuotteen myyntimddrd” .

Delegoitu direktiivi
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Komissio julkaisi 15.6.2022 kertomuksen tupakkatuotedirektiivin 7 artiklan
12 kohdassa ja 11 artiklan 6 kohdassa tarkoitetusta olosuhteiden merkittavasta
muutoksesta maustettujen kuumennettavien tupakkatuotteiden osalta (jaljempéna
komission kertomus). Komission kertomuksessa todettiin, ettd esitetty analyysi
perustuu 5 artiklan 6 kohdan mukaisiin tietoihin, jotka toimitettiin EU:n yhteisen
ilmoitusportaalin valityksellda (EU-CEG), ja p&ateltiin muun muassa, ettd i)
kuumennettavien tupakkatuotteiden myyntimaara kasvoi vabhittdistasolla yli
10 prosenttia useammassa kuin viidessé jasenvaltiossa vuosina 2018-2020; ja ii)
kuumennettavien tupakkatuotteiden myyntimadra vahittéistasolla oli 3,3[3]
prosenttia kaikkien tupakkatuotteiden kokonaismyyntiméarasta unionin tasolla
vuonna 2020, ja se ylittdd 2 artiklan 28 kohdassa tarkoitetun:.2,5,prosentin
markkinaosuuden kynnysarvon. Komission kertomuksessa arvioitiinimyospeliko
kuumennettavien tupakkatuotteiden kéyttd lisd&ntynyt merkittavésti, alle 25-
vuotiaiden kuluttajaryhmadssd, ja todettiin, ettd néin ei ollut:

Komissio hyvéksyi delegoidun direktiivin 29.6.2022,“minka. jalkeen Euroopan
parlamentti ja neuvosto aloittivat kahden kuukauden “tarkastelujakson (jota
jatkettiin vielda kahdella kuukaudella 18.7.2022.) Neuvostontai parlamentti ei
vastustanut saadosta, mutta Bulgaria, Kypres; Kreikka ja‘ltalia-antoivat yhteisen
lausuman, jolla ne esittivat virallisesti vastalauseensa silla»perusteella, etta se
“ylittdda  [tupakkatuotedirektiivilla] siirretyn toimivallan®ja koskee sdddoksen
keskeisid osia, jotka on varattu unionin lainsdddjille”

Delegoitu direktiivi julkaistiin“3.11.2022 Euroopan unionin virallisessa lehdessé,
ja se tuli voimaan 23.11.2022.

Delegoidulla direktiivilld, muutettiin tupakkatuotedirektiivin 7 artiklan 12 kohdan
ja 11 artiklan 1 kohdan, teksti&d ja lepetettiin kuumennettavia tupakkatuotteita
koskevat@vapautukset. “Hiljattain, Korvattu 7 artiklan 12 kohta siséltad nyt
kuumennettavien tupakkatuotteiden madritelmdn, jota ei aiemmin ollut
tupakkatuotedirektiivissa, ja'siind sdddetaan, ettd kuumennettava tupakkatuote voi
“ominaisuuksistaan riippuen” olla “savuton tupakkatuote tai poltettavaksi
tark@itettu tupakkatuote’’. Tdma uudelleen mééritelty tuoteryhmé on timén jélkeen
sisallytettysll artiklan™1 kohtaan.

Asiaa koskeva kansallinen lainsaadanto

Vuoden ©2023 asetuksella saatetaan delegoitu direktiivi osaksi kansallista
lainsd4ddantod muuttamalla Euroopan unionista (tupakkatuotteiden ja vastaavien
tuotteiden valmistaminen, esittdmistapa ja myynti) vuonna 2016 annetun
asetuksen (European union (Manufacture, Presentation and Sale of Tobacco and
Related Products) Regulations 2016) 8 §:44 (Regulation 8) delegoidun direktiivin
saannosten mukaiseksi.

Minister for Health (terveysministeri) saattoi 26.6.2023 allekirjoituksellaan
vuoden 2023 asetuksen osaksi kansallista lainsaddantdda, ja se valitettiin
Oireachtasille (Irlannin parlamentti) 28.6.2023. llmoitus vuoden 2023 asetuksen
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antamisesta julkaistiin 30.6.2023 ilmestyneessé Irlannin virallisessa lehdessa Iris
Oifigiuil. Vuoden 2023 asetus [ —] [tuli] voimaan 23.10.2023.

Tosiseikat ja asian késittely

Kantajat ja muut osapuolet markkinoivat tai suunnittelevat markkinoivansa
kuumennettavia tupakkatuotteita, myds tupakkatuotteita, joissa on jokin
tunnusomainen maku tai jotka sisaltavadt makuaineita jossain komponentissa,
kaikkialla EU:ssa.

Irlannin High Court myonsi 11.1.2023 kantajille luvan menettelyn vireille
panemiseen.

Asiaa kasiteltiin 11.-12.7.2023 Irlannin High Courtissa ([- —] [tu@marin nimi]). Se
antoi  15.9.2023 ratkaisun, jossa péaatettiin pyytaa, Euroopan “unionin
tuomioistuimelta ennakkoratkaisua delegoidun direktitvin patevyydesta.

Padasian asianosaisten keskeiset vaitteet

Kantajat ja muut osapuolet katsovat, ettd delegoitu direktiivi onpatematon ja ettd
vuoden 2023 asetus on nain ollen lainvastainen. NeWwaittavat seuraavaa:

Siirretyn sdadosvallan kayttaminen / SEUT 290 artikla

Tupakkatuotedirektiivin 7 artiklan 12 kohdassa ja 11 artiklan 6 kohdassa komissio
velvoitetaan poistamaan “tiettyd tuoteluokkaa’”’ koskevat vapautukset, ja kyseessé
ovat 2 artiklan 14 kohdan aalakohdassa erikseen luetellut tuoteluokat (eli ne,
jotka olivat olemassatupakkatuotedirektiivin antamishetkelld ja jotka on
madritelty “tupakkatuotedirektiivissd). Kyseisissa s&annoksissa ei  anneta
komissiolle teimivaltaa lopettaa 2yartiklan 14 kohdan a alakohdassa méaéritellyn
“uuden tupakkatuoteryhmdn” vapautusta. Tatd tulkintatapaa tukee unionin
tuomioistuimen antama “tuomio Planta-Tabak Manufaktur, C-220/17,
(EU:C:2019:76); joka koski 7 artiklan 14 kohdassa olevan ilmaisun “’tuoteluokan”
asianmukaista tulkintaa

Komissiolle 7artiklan 12 kohdassa ja 11 artiklan 6 kohdassa siirrettyd toimivaltaa
el voida kayttaa sellaisten uusien tupakkatuoteryhmien méarittelyyn ja séantelyyn
(taydeHliseen kieltdmiseen asti), joita unionin lainsaatdja ei ole koskaan erikseen
tarkastellutyja joiden osalta se ei ole tehnyt poliittisia valintoja.

Tama merkitsee poliittista valintaa, joka on tupakkatuotedirektiivin keskeinen osa
ja josta voidaan saitdd vain lainséatamisjarjestyksessd hyvéksyttavalla
séadokselld, eiké sitd voida tehda patevésti siirrettya saadosvaltaa kayttamalla.

Tupakkatuotedirektiivilla ei nimenomaisesti annettu valtaa maéaritella uutta
tupakkatuoteryhméé ja sen jalkeen séannelld sité poistamalla vapautus.
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Delegoitu direktiivi on néin ollen ristiriidassa SEUT 290 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan molempien osien kanssa ja silla ylitetaan siirretty saaddsvalta.

Tupakkatuotedirektiivin yleisestd rakenteesta kdy ilmi, ettd unionin lains&atdja on
luonut jarjestelmén, jossa tupakkatuotedirektiivin antamishetkelld tunnettuihin
tupakkatuotteisiin voidaan soveltaa komission delegoiduilla saadoksill& annettuja
tiettyja lisévelvoitteita. Liséksi siind sdddetddn, ettd uusia tai véhan tunnettuja
tuotteita olisi seurattava, jotta unionin lainsaatdja voi tulevaisuudessa hyvaksya
uusia rajoituksia, kun téllaisten tuotteiden luonne ja vaikutukset on selvitetty ja
asianmukaisista lainsdadanndllisista toimista on pééatetty primaaritasolla. Taméa
nakyy myos tupakkatuotedirektiivissé kaytetyissa ilmaisuissa, silld seni2 artiklassa
otetaan kayttoon erikseen madritellyt tupakkatuoteryhmét ja Réita “ryhmia
séannellddn sen mukaan, mista erikseen méaritellysta tuotteestaon kyse.

Tupakkatuotedirektiivin 28 artiklan 2 kohdassa sédadetdan, ettd komissio Kiinnittaa
tarkastelukertomuksessaan  “erityistd huomiota” “dusien tupakkatuotteiden
markkinakehitykseen” ja erikseen “/markkinoiden] kehity[kseen], joka muodostaa
olosuhteiden merkittdvin muutoksen”, ja Korostetaan, siten;, ettd olosuhteiden
merkittdvan muutoksen arviointi koskee “tupakkatuotedirektiivin mukaisia jo
olemassa olevia tupakkatuotteita eika uusia tupakkatuotteita.

Tarkastelukertomuksessa komissio totest, wettd uudet tupakkatuotteet, kuten
kuumennettavat tupakkatuotteet, ‘@iheuttavat ertyisia saantelyyn liittyvia haasteita,
jotka voidaan ratkaista vain primaarilainsaadannossa. Lisaksi olisi epaloogista, jos
komissio voisi luoda uusia tuoteryhmia,joihin, se voisi sitten takautuvasti soveltaa
aiempia tietoja todetakseen,mettémeolosuhteet ovat muuttuneet merkittavasti
tupakkatuotedirektiivin 2,artiklan 28 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Komissiowylittidelegoidulla direktiivilla sille siirretyn saddosvallan, ja direktiivilla
pyrittiin  lainvastaisesti sdatamaan tupakkatuotedirektiivin keskeisista osista
ottamalla kayttoon uusi, “fietty tuoteluokka”, joka kattaa samanaikaisesti seka
"savuttomat ‘tupakkatuotteet” etta ’poltettavaksi tarkoitetut tupakkatuotteet”.
Tupakkatuotedirektiivissé tehdddn selvd ero savuttomien tupakkatuotteiden ja
poltettavaksi, tarkoitettujen tupakkatuotteiden vélilla, ja jalkimmaisille asetetaan
taysin erilaisetyja ankarammat pakkausmerkintdja ja pakkauksia koskevat sdannot.
Tupakkatuotedirektiivin 19 artiklan 4 kohdassa saddetddan nimenomaisesti, ettd
uudet “tupakkatuotteet kuuluvat jompaankumpaan luokkaan, eiké tallainen tuote
voi kuultuamolempiin.

Olosuhteiden merkittdvan muutoksen maarittdminen

Se, miten komissio ldhestyi olosuhteiden merkittdvdd muutosta koskevaa
kysymystd, ylitti komissiolle tupakkatuotedirektiivilla siirretyn toimivallan.
Komissio laati virheellisen menetelmén, johon se sitten tukeutui tutkiessaan,
tayttyik0 tupakkatuotedirektiivin 2 artiklan 28 kohdan viimeinen osa eli
2,5 prosentin markkinaosuutta koskeva kynnysarvo. Né&in tehdessddn komissio
ylitti sille 7 artiklan 12 kohdassa ja 11 artiklan 6 kohdassa annetun “teknisen
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tehtdvdn” soveltamisalan siten, ettd se on omiaan tekemé&an delegoidun direktiivin
patemattomaksi.

Komissio on virheellisesti tukeutunut savukkeiden ja muiden tupakkatuotteiden,
kuumennettavat tupakkatuotteet mukaan luettuina, myyntimaaraan “yksittdisindg
savukkeina”, kun sen olisi pitdnyt kayttdd perusteena “painoa”, silla
kuumennettavissa tupakkatuotteissa tupakan paino on 50 prosenttia tavallisten
savukkeiden siséltiman tupakan painosta ja painona ilmaistut tiedot olivat
saatavilla, jolloin vastaavanlaisten tuotteiden myyntimaarésta olisi voitu saada
luotettavampi  arvio. Ottaessaan kayttoon tallaisen perustavanlaatuisesti
virheellisen menetelmén komissio ylitti sille 7 artiklan 12 kohdassa jaydl artiklan
6 kohdassa annetun teknisen tehtdvan soveltamisalan.

Tupakan méaara kussakin eri tuoteryhmaéssda, kuumennettavat tupakkatuotteet
mukaan luettuina, oli ainoa oikea peruste komission laskelmissa,skun: otetaan
huomioon, ettd tupakkatuotedirektiivissa paapaino,on tupakan terveysvaikutusten
séantelyssd. Komission paatés kayttad yksittaisiin savukkeisiin“ perustuvaa
laskentaa, jossa ei oteta huomioon eri tuotteiden yksittéisissaisavukkeissa olevan
tupakan maaran eroja, on virheellinen ja epéluotettava.

Tupakkatuotteiden valmistajat ja jakelijat ovat taytantéénpanopaatoksen nojalla
velvollisia toimittamaan tietoja tupakan painesta tuatetta kohti, joten komissiolla
oli kéytettavissdén tarvittavat tiedot markkinaosuuden tasapuolista ja patevaa
arviointia varten siten, ettd» otetaan huomioon tupakan paino, joka on
asianmukaisempi  arviointiperuste. Jos Kuumennettavien tupakkatuotteiden
markkinaosuus olisi laskettupstupakan “painon eika yksittdisten savukkeiden
perusteella, 2,5 prosentin, kynnysarvoa ei olisi saavutettu, silld kuumennettavien
tupakkatuotteiden pain@,on-nein 50 prosenttia tavallisten savukkeiden sisaltdman
tupakan ainestas, Komissio® ylitti sille siirretyn toimivallan, kun se laati
perustavanlaatuisesti-wirheellisen menetelmdn, joka johti perustavanlaatuisesti
virheelliseen  lopputulokseen, jonka seurauksena maustetut kuumennettavat
tupakkatuotteet, kiellettiin\ delegoidulla direktiivilld, vaikka niita ei olisi pitanyt
kieltaa.

Vastaajat valittavat seuraavaa:

Siirretyn saadosvallan kayttaminen / SEUT 290 artikla

Tupakkatuotedirektiivilla pyritddn luomaan laaja ja dynaaminen séantelyverkosto
niiden tavoitteiden mukaisesti, joita varten se otettiin k&yttoon, eli sill&4 pyritdan
yhdenmukaistamaan tupakkatuotteiden sisdmarkkinoita pitden l&htokohtana
terveyden suojelun korkeaa tasoa ja reagoimaan markkinoiden kehitykseen,
uusien tupakkatuotteiden markkinat mukaan luettuina.

Tupakkatuotedirektiivissa  ilmaistaan  selkedsti, ettd se kattaa kaikki
“tupakkatuotteet”, jotka kuuluvat 2 artiklassa esitetyn kyseisen kasitteen laajaan
méaéritelmaan, ja siihen siséltyvat véistaméttd sekd tupakkatuotteet, jotka olivat
olemassa tupakkatuotedirektiivin antamisajankohtana, ettd 2 artiklan 14 kohdassa
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esitetyn laajan mééritelman mukaiset uudet tupakkatuotteet eli tupakkatuotteet,
jotka on saatettu markkinoille huhtikuun 2014 jélkeen, kuten kuumennettavat
tupakkatuotteet.

Koska 7 artiklan 12 kohdassa ja 11 artiklan 6 kohdassa ei ole maaritelty ilmaisuja
“muut tuoteluokat” tai “tietyt tuoteluokat”, Kyseisié ilmaisuja on tulkittava niiden
yleismerkityksen mukaisesti ja tupakkatuotedirektiivid on tulkittava teleologisesti
eli siten, ettd kyseiset ilmaisut sisaltavat kaikki tupakkatuotteiden luokat, myos
kuumennettavat tupakkatuotteet, jotka kuuluvat “tupakkatuotteen” laajan
méaéritelman piiriin. Tuomiossa Planta Tabak rajoituttiin tarkastelemaan sité,
miten tupakkatuotedirektiivin 7 artiklan 14 kohdassa olevaa ilmaisua “muu
tuoteluokka” olisi tulkittava asianmukaisesti, eikd Kkyseiseen tuomioonmvoida
tukeutua tassé menettelyssd, jossa on kyse taysin erilaisesta tilanteesta.

Kantajat ja muut osapuolet myontavét, ettd kuumennettavat tupakkatuotteet
kuuluvat 7 artiklan 1 kohdassa ja 11 artiklan 1 kohdassa saddettyjen, kieltojen
piiriin ja 7 artiklan 12 kohdassa ja 11 artiklan 6 Kehdassa tarkoitettujen kyseisié
kieltoja koskevien vapautusten piiriin. Taman jalkeen‘ne pyrkivéat keinotekoisesti
ja tupakkatupakkadirektiivin tavoitteiden japlaajan sééantelyverkoston vastaisella
tavalla siihen, ettei niihin sovelleta 7 artiklan“22 kohdan jad1 artiklan 6 kohdan
kyseisia osia, joissa komissiolle annetaan toimivalta “lopettaa vapautukset, jos
olosuhteiden merkittdvdaa muutosta koskevat,perusteet tayttyvat. Tamé antaisi
kaytdnnossd vapaat kéadet maustettujen «uusien tupakkatuotteiden, kuten
maustettujen kuumennettavien tupakkatuotteiden, séantelemattémalle
markkinoille saattamiselle tupakkatuotedirektiivin nimenomaisten
séantelytavoitteiden vastaisestistTupakkatuotedirektiivin 19 artiklan 4 kohdassa
tehddan selvéksi, etta stupakkatuotedirektiivin séannoksia sovelletaan uusiin
tupakkatuotteisiin, mika, merkitsee vaistamatta sita, ettd 7 artiklan 12 kohtaa ja
11 artiklan6 kohtaa sovelletaan kuumennettaviin tupakkatuotteisiin.

Tupakkatuotedirektiivini/ artiklan 12 kohdassa ja 11 artiklan 6 kohdassa sdadetty
vapauttaminen ykiellosta' saattaa markkinoille tupakkatuotteita, joissa on jokin
tunAusomainen ‘maku, on tekninen tehtdva, joka edellyttdd tiettyjen 2 artiklan
28 kohdany mukaisten™ objektiivisten perusteiden tayttymistd. Naitd asioita
koskevat poliittiset ja toimintapoliittiset kysymykset ratkaistaan kaikKki
tupakkatuotedirektiivin  puitteissa.  Riidanalaisissa s&annoksissa ainoastaan
madritetddn sen teknisen tehtdvan laajuus, johon komissio on asianmukaisesti
ryhtynyt “kuumennettavien tupakkatuotteiden osalta sille siirretyn toimivallan
mukaisesti pannakseen téytdntoon tupakkatuotedirektiivin s&&nnoksissa jo
ratkaistut poliittiset kysymykset, eikd komissio ole muuttanut perussaddoksen
keskeisia osia.

Delegoidun direktiivin perusteluissa tehtiin selvéksi, ettd unionin lainsaataja oli jo
tehnyt poliittisen valinnan kieltdd tupakkatuotedirektiivissa (kuten sen johdanto-
osan 19 ja 26 perustelukappaleessa todetaan) sellaisten tupakkatuotteiden
saattaminen markkinoille, joissa on jokin tunnusomainen maku. Siirretty
séadosvalta ulottuu selvasti uuden tupakkatuoteluokan maéérittelyyn 7 artiklan
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12 kohdassa ja 11 artiklan 6 kohdassa saadetyn vapautuksen lopettamiseksi osana
toimintapolitiikkaa, johon liittyy teknisend tehtdvéna sen maarittdminen, onko
olosuhteissa tapahtunut merkittdva muutos jonkin tietyn tupakkatuotteen osalta.

Tupakkatuotedirektiivissa ~ kunnioitetaan SEUT 290 artiklan  siséltéa ja
asianmukaisia rajoja, kuten direktiivin ~ johdanto-osan 51 ja
52 perustelukappaleesta sek& 27 ja 28 artiklan saannoksistd kay ilmi. Kattava
sdantelypolitiikka, joka perustuu maustettujen tupakkatuotteiden kieltoon, kay
ilmi esimerkiksi johdanto-osan 15 perustelukappaleesta.

Kuumennettavat tupakkatuotteet ovat Kiistatta yksi tupakkatuoteluokka. Jos
olosuhteissa on tapahtunut merkittdvd muutos, komissiolla ei ole harkintavaltaa,
vaan sen on pakko lopettaa kyseinen vapautus.

Tupakkatuotedirektiivin 28 artiklan 2 kohta ei olef ristiriidassay komissiolle
asetetun velvoitteen kanssa seurata markkinakehitystayuusien tupakkatuotteiden
osalta ja [- —] my0s markkinakehitysta, joka merkitsee oleSuhteidenvmerkittavaa
muutosta. Taméantyyppisten markkinakehitysten vélilla“ei valttamatta ole
ristiriitaa.

Olosuhteiden merkittavan muutoksen‘maarittaminen

Tupakkatuotedirektiivin 5 artiklan, 6 kohdasta kay selkeésti ilmi, ettd ilmoitetut
myyntimaarat voivat perustua. joko, paingon tai yksittaisiin savukkeisiin, eika
komission kertomuksessaan omaksumassa lahestymistavassa ole ndin ollen mitaan
virheellistd. ’Olosuhteiden ‘merkittdvan ‘muutoksen” madritelméssa ei itsessdén
tdsmenneta menetelmaa, jolla myyntimaaria on arvioitava.
Tupakkatuotedirektiivissa sédadetddn nAimenomaisesti yksittdisten savukkeiden
kayttamisestd myyntimaaradn mittadmiseen ja sallitaan se, ndin myds 5 artiklan
6 kohdassa. /Taytantéonpanopaatoksen mukaan tiedot voidaan ilmoittaa muun
muassa tuotekohtaisina, yksittaisind savukkeina. Tiedot toimitettiin komissiolle
5 artiklan 6 kohdan ja taytantébnpanoasetuksen vaatimusten mukaisesti.

Ennakkoratkaisupyynnén perusteet

Peruste 1: Patemattomyyttd koskevat vditteet ja SEUT 290 artiklan vaitetyt
rikkomiset

Ennakkoratkaisua pyytdvan tuomioistuimen mukaan on esitetty perusteltuja
vditteita siitd, ettd komissio on delegoidun direktiivin antamisella puuttunut
laittomasti unionin lainsaatdjan yksinomaiseen lainsaadantovaltaan SEUT
290 artiklan vastaisesti.

Perustellut vaitteet delegoidun direktiivin  patemattomyydestd perustuvat
erityisesti seuraaviin syihin:

Mééritellessddn uuden tupakkatuoteryhman, nimittdin kuumennettavat
tupakkatuotteet, ja paattadessddn, ettd tallaiselta ryhmaltd olisi evéattava
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7 artiklan 12 kohdassa ja 11 artiklan 6 kohdassa s&&detyt vapautukset,
komissio teki s&antdjenvastaisen poliittisen valinnan, jonka mukaan
tupakkatuoteryhmd, joka oli uusi tuoteryhmé& markkinoilla ja jota ei ollut
olemassa tupakkatuotedirektiivin antamisajankohtana ja josta unionin
lains&atdja ei ollut tehnyt erikseen poliittista ja terveydellista arviointia, olisi
kiellettdvd myyntimééarien perusteella. VVoidaan ainakin vaittad, ettd kyse on
poliittisesta valinnasta, joka kuuluu vain unionin lains&atgjalle, ei
komissiolle.

Tupakkatuotedirektiivin rakenteeseen kuuluu, ettd unionin lainséatajé
tarkastelee uusia tupakkatuotteita tieteellisen ja teknisen kehityksen valossa
ja ettd erityisesti silloin, kun tuotteita ei ole helppo luokitella savuttomiin
tupakkatuotteisiin tai poltettavaksi tarkoitettuihin tupakkatuotteisiinja kun
tallaisten tuotteiden tupakkapitoisuus ei valttamattasele samakuin‘aykyisten
tuotteiden, tupakkatuotteiden selke&d kieltdmista koskevia kysymyksia
tarkastellaan primaarilainsdadannossé, kung lainsaataja,. on ensin tehnyt
poliittisen valinnan siit4, miten téllaisia uusia,tuotteita voidaan parhaiten
sdannelld. Sekd savuttomat ettd poltettavaksi “tarkoitetut tupakkatuotteet
sisaltdvan uuden tuoteryhmén maéaritteleminen tallaisen® uuden tuotteen
maustetun version valitonta kieltdmistd varten,olisi todennékoisesti SEUT
290 artiklan 1 kohdan toiseen alakohtaan siséltyvantkahden osan vastaista,
koska t&lloin pyritddn saatamaan, alanykeskeisestd osasta eikd tallaisen
valinnan soveltamisalaa, SISéltod “Ja «avoitetta ole madritelty erikseen
tupakkatuotedirektiivissa.

Patevyyttd koskevissa “véitteissé oletetaan, ettd komissiolle on siirretty
toimivalta poistaa kaikkien maustettujen uusien tupakkatuotteiden vapautus,
jos kyseiset tuotteet tayttavat 2 artiklan 28 kohdassa saddetyt myyntiméaraé
koskevatedellytykset, rilppumatta tallaisten tuotteiden tupakkapitoisuudesta
tai tenveysvaikutuksista olemassa oleviin tuotteisiin verrattuna. Talloin
komissio luultavasti tekisi poliittisia valintoja, mihin silld ei ole toimivaltaa.

Pertste 2. \Vaitetty perustavanlaatuinen virhe olosuhteiden merkittavan
muutoksen maarittelyssa

Ennakkoratkaisua pyytdva tuomioistuin on katsonut, ettd on esitetty perusteltuja
vaitteita, siitd, onko komissio tayttdnyt patevasti tehtdvansd maarittad, oliko
olosuhteissa tapahtunut 2 artiklan 28 kohdassa tarkoitettu merkittdvd muutos.
Erityisesti on todettava, etta
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myyntiméarad koskevassa komission méaéarallisessd analyysissa ei vertailtu
keskendan samankaltaisia tuotteita, vaikka tallainen samankaltaisuusanalyysi
olisi ollut oikeudellisesti ja tosiasiallisesti komission kéytettavissa.
Komission menetelmissd ei pyritty yhtendistimdan mittaustapoja
kuumennettavien  tupakkatuotteiden ja  savukkeiden (ja muiden
tupakkatuotteiden) tupakkapitoisuuden osalta, jotta olisi varmistettu, ettd
samankaltaisia  tuotteita verrataan  keskenddn arvioitaessa, onko
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kuumennettavien  tupakkatuotteiden = markkinaosuus sellainen, ettd
maustettujen  kuumennettavien  tupakkatuotteiden  Kkieltdminen  olisi
perusteltua terveyden suojelua koskevan tavoitteen edistdmiseksi.

Yksi tupakkatuotedirektiivin keskeisista tavoitteista on terveyden suojelu
tupakan haitallisten vaikutusten wvuoksi. N&in ollen tupakkatuotteiden
tupakkapitoisuus on keskeinen huolenaihe, joka on tupakkatuotedirektiivin
sdantelytoimien vaikuttimena. L&hestymistapa, jossa keskitytddn tuotteiden
tupakkapitoisuuteen ja arvioidaan myyntimé&arédd sen perusteella, olisi
todennakdisesti ollut yndenmukaisempi ndiden tavoitteiden kanssa.

On perusteltua vaittaa, ettd se, ettd komissiolla saattoi_ensi nakemalta olla
toimivalta tarkastella analyysissa myyntimaaraé yksittaisten savukkeidenitai
tuoteyksikon perusteella, ei vapauta komissiota velvollisuudesta varmistaa,
ettd tupakkatuotedirektiivin taustalla olevat terveyden suojelua keskevat
tavoitteet saavutetaan parhaalla komission, kéytettavissa \ olevalla
vaihtoehdolla eli arvioimalla vertailukelpoisia myyntimaaria
tupakkapitoisuuden perusteella.

Lisdys 1

Irlannin High Courtin 15.9.2023 antama ratkaisu.
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