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Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
28 februari 2024
Domstol som begéar férhandsavgérande:
College van Beroep voor het bedrijfsleven, (Nederlénderna)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
27 februari 2024
Klagande:
Nederlandse VVoedsel- em\Warenautoriteit
Staatssecretaris'van VVelksgezondheid, Welzijn en Sport
Philip Morris Bepelux BV
Phidip-Morris‘investments BV
JI Internatienal Gempany Netherlands BV
Vereniging Nederlandse Sigaretten- & Kerftabakfrabikanten
Van Nelle"Tabak Nederland BV
British American Tobacco International (Holdings) BV
Motpart:

Stichting Rookpreventie Jeugd

Saken i det nationella malet

Det nationella malet ror en begaran fran Stichting Rookpreventie Jeugd (Stiftelsen
for motverkande av rokning bland ungdomar, nedan kallad Stichting) till
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Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (den nederldndska livsmedels- och
produktsékerhetsmyndigheten, nedan kallad NVWA) om att sorja for att
filtercigaretter som séljs pa den nederlandska marknaden iakttar de hogsta tillatna
nivaer for utslapp av tjara, nikotin och kolmonoxid (nedan kallade de hogsta
tillatna utslappsnivaerna) som faststéllts i direktiv 2014/40/EU (nedan Kkallat
direktivet).

Syfte med och rattslig grund for begdran om férhandsavgorande

Forevarande begéaran enligt artikel 267 FEUF ror tolkningen av artiklarna 3 och 4
I direktivet. Lasta tillsammans foljer det av dessa bestdmmelser att'det arf6rbjudet
for foretag att i medlemsstaterna slappa ut cigaretter pa marknaden eller tillverka
cigaretter som Overskrider de hogsta tillatna utslappsnivaer “somy,faststallts, i
direktivet, matta pa grundval av de I1SO-standarder som, foreskrivs déri.

Fragor som har hanskjutits for forhandsavgirande

”1) Ska artikel 4.1 i direktiv 2014/40/EUNtolkas"s3, att de I1SO-standarder som
inte har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning utan undantag inte
kan goras gallande mot enskilda, daribland Stichting, saledes inte heller om den
enskilde (mot betalning) har kunnat tatdel avech erhélia dessa standarder?

2)  Ska den omstandighetemnatt artikel 4.9 direktiv 2014/40/EU inte kan goras
gallande mot enskilda, savitt det i ‘denha bestdammelse hanvisas till 1ISO-standarder
som inte har offentliggjorts i Europeiska tmionens officiella tidning, forstas sa, att
ingen far frantas majligheten att behalla de hogsta tillatna utslappsnivaer for tjara,
nikotin och kolmanoxid som faststalits I artikel 3.1 i direktivet?

3) Ska uttryeket ’anvdnds sem avsett’ i definitionen av ’utsldpp’ i artikel 2
led 21 i direktiv 2014/40/EUntolkas sa, att manniskors rokbeteende sa langt det ar
mojligt ska, efterliknas, i vilket fall det vid matningen ska tas hénsyn till att de
ventilationshal somyfinns i cigarettfiltret atminstone delvis tacks for samt rokens
volymyoch frekvens, eller avser uttrycket endast det satt pa vilket cigaretter
konsumeras genom en forbranningsprocess?

4) “, Fordet fall de ISO-standarder som avses i artikel 4.1 i direktiv 2014/40/EU,
med hansyn till svaret pa fraga 3, inte ar lampliga for att mata utslappsnivaerna: a)
medfor direktivets syfte att sékerstalla en hog skyddsniva for folkhalsan, sarskilt
for ungdomar, att rattssakerhetsprincipen och principen om lex certa inte utgor
hinder for att en alternativ métmetod gors géallande mot tobakstillverkarna?

For det fall fraga 4a, dven med beaktande av rattssakerhetsprincipen och principen
om lex certa, ska besvaras jakande,
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4b) far medlemsstaterna, tillfalligt eller inte, faststilla och anvéanda sig av en
alternativ matmetod och gora gallande denna alternativa métmetod (&ven) mot
tobakstillverkare, och

4¢) hur forhaller sig tillampningen av en alternativ matmetod till det mal om
(maximal) harmonisering och en béttre fungerande inre marknad som efterstrévas
med direktiv 2014/40/EU?

5a) For det fall en alternativ matmetod ska tillampas, forblir de hogsta tillatna
utslappsnivaerna i artikel 3.1 i direktiv 2014/40/EU fullt ut tillampliga?

Om fraga 5a ska besvaras nekande,

5b) far medlemsstaterna sjélva, tillfalligt eller inte, faststalla eller ‘anvanda sighav
alternativa hogsta tillatna utslappsnivaer, och gora gallande dessa (4ven) mot
tobakstillverkarna, och

5¢) hur forhaller sig tillampningen av en alternativ, matmetod till’det mal om
(maximal) harmonisering och en béttre fungerande inke marknad,som efterstravas
med direktiv 2014/40/EU?

6a) For det fall medlemsstaterna far faststélla ogh anvénda sig av en alternativ
matmetod och denna kan goras gallande mot,tobakstillverkarna, medfor det mal
om en hog skyddsniva for folkhalsan, sarskiltfor ingdomar, som efterstravas med
direktiv 2014/40/EU, jamfort'med artikel 23.2 i direktivet, i s fall att de cigaretter
som salufors i Nederlanderna ska drasytillbaka fran marknaden sa lange det inte
har faststallts ndgon ny matmetod och dét'saledes inte gar att avgora huruvida
cigaretterna iakttar.de’h8gsta tillatna utslappsnivaerna nar de anvands som avsett?

Om fraga 6a ska besvaras jakande,
6b) har tobakstillverkarna i s& fall ratt till en 6vergangsperiod?

7) For det fall enalternativ matmetod har faststéllts eller anvénds, tillsammans
elleryinte ) tillsammans med alternativa hogsta tillatna utslappsnivaer, har
tobakstillverkarnasd sa fall ratt till en Overgangsperiod under vilken de kan
fokusera pa,denna alternativa matmetod och eventuellt alternativa hogsta tillatna
utsldppsnivéer?”

Anforda unionsbestammelser och EU-domstolens rattspraxis

Skalen 8 och 51, artiklarna 2 leden 10 och 21, 3.1, 3.2, 4.1, 4.3 och 23.2 i
direktivet

Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna, artiklarna 24 och
35
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Dom av den 22 februari 2022, Stichting Rookpreventie Jeugd m.fl. (C-160/20,
EU:C:2022:101) (nedan kallad domen Stichting Rookpreventie)

Dom av den 11 december 2007, Skoma-Lux (C-161/06, EU:C:2007:773) (nedan
kallad domen Skoma-Lux)

Anforda nationella bestammelser och nationell rattspraxis

Artiklarna 1, 14 och 17a i Wet van 10 maart 1988, houdende maatregelen ter
beperking van het tabaksgebruik, in het bijzonder ter bescherming wvan de niet-
roker (lag av den 10 mars 1988 om atgarder for att begransa tobakskonstimtionen,
sarskilt for att skydda icke-rokare)

Artikel 2.1 i Besluit van 14 oktober 2015, houdende“samenveeging. van de
algemene maatregelen van bestuur op basis van de" Tabakswet totyéen besluit
(férordning av den 14 oktober 2015 om _sammanférande av “allmanna
forvaltningsatgarder som antagits med stod av tobakslagenii en.endadforordning)

Artiklarna 1.1 och 2.1 i Regeling van de ‘Staatsseeretaris van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport van 10 mei 2016 houdende, regels inzake de productie, de
presentatie en de verkoop van tabaksproducten en, aanverwante producten
(foreskrifter fran statssekreteraref med ministerlikasbefogenheter for folkhélsa,
valfard och sport av den 10 maj 2016 omuregler Tértillverkning, presentation och
forsaljning av tobaksvaror ochirelaterade produkter)

Rechtbank Rotterdams{dom awden 20.marsi2020 (ECLI:NL:RBROT:2020:2382)

Rechtbank Rotterdams dom av den 4 november 2022
(ECLI:NL:RBROT:2022:9297)

College 4van, Beroep voor het bedrijfslevens dom av den 3april 2012
(ECLI:NL:CBB:2012:BW2472)

Raady,van, States (afdeling bestuursrechtspraak) dom av den 2 februari 2011
(ECLIINL:RVS:2011:BP2750)

Kortfattadwedogorelse for de faktiska omstandigheterna och forfarandet i
det nationella malet

De hogsta tillatna utslappsnivaer for cigaretter som foreskrivs i artikel 3.1 i
direktivet har faststillts pd grundval av en metod som enligt vetenskapliga
bedomningar bast anses efterlikna den avsedda anvéndningen av en cigarett. Av
en undersokning av Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (Nationella
institutet for folkhélsa och miljo, nedan kallat RIVM) fran ar 2018 framgar dock
att nar utslappen fran cigaretter mats enligt den sa kallade Canadian Intense-
metoden Overskrids dessa hogsta tillatna utslappsnivaer kraftigt.
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Stichting begarde att NVWA skulle dra tillbaka de filtercigaretter fran marknaden
som efter en matning med Canadian Intense-metoden inte iakttar de hogsta tillatna
utslappsnivaerna. Den 20 september 2018 avslog NVWA Stichtings begéran.
Stichting begérde omprovning av avslagsbeslutet. NVWA vidholl i sitt
omproévningsbeslut av den 31 januari 2019 sitt tidigare beslut. Stichting vackte
dérefter talan mot det sistndmnda beslutet vid Rechtbank Rotterdam (nedan kallad
Rechtbank). Den 20 mars 2022 begéarde Rechtbank ett forhandsavgorande fran
EU-domstolen avseende giltigheten och tolkningen av artikel 4.1 i direktivet.

I domen Stichting Rookpreventie fann EU-domstolen att de 1SO-standarder som
det hanvisas till i artikel 4.1 i direktivet inte kan goras géllande mot enskilda —
eftersom dessa standarder inte har offentliggjorts i Europeiska unionens offentliga
tidning. Enligt EU-domstolen ankommer det pa den nationella, domstolen. att
bedéma huruvida de metoder som faktiskt anvands for att mata de hégsta tillatna
utslappsnivaerna ar forenliga med direktivet, utan att beaktavartikel 4:4 dari.

I sin dom av den 4 november 2022 slog Rechtbank féljaktligen fast att 1SO-
standarderna inte kan gdras géallande mot Stichting ochvatt den metod som anvands
i direktivet for att faststalla de hogsta tillatna utslappsnivaemaiinte ar forenlig med
direktivet, eftersom denna metod inte méter'den utsldppsniva’ som avges nar en
cigarett anvands som avsett. Det ar darfor, inte“mojligt,att faststélla huruvida de
filtercigaretter som séljs i 4Nederlanderna “akttar de hogsta tillatna
utslappsnivaerna. Rechtbank biféll talan:

Klagandena har dverklagat dennaxdom till den h&nskjutande domstolen. Stichting
har ingett ett anslutningsoverklagandenl borjan av ar 2023 matte RIVM, pa
uppdrag av NVWA qutslappsnivaerna‘pa grundval av metoden WHO TobLabNet
SOP 01 (Standargd‘operatingsprocedure for intense smoking of cigarettes). Dessa
resultat visar ocksa att'de hogsta tillatna utslappsnivaerna har dverskridits.

Parternas huvudargument

Enligt Stichting efterliknar de ISO-standarder som foreskrivs i artikel 4.1 i
direktivet/inte i tillracklig utstrackning den avsedda anvandningen. Detta beror pa
att ‘den metod Sem anvands i direktivet inte tar hansyn till hur en cigarett faktiskt
roks, namligen genom att filterhalen tacks for av lappar och fingrar.

Stichting, NVWA och staatssecretaris anser att begreppet “anvands som avsett” i
artikel 2:21 i direktivet avser konsumtion av en cigarett genom inandning av
cigarettrok, samtidigt som det manskliga rokbeteendet sa langt det & mojligt ska
efterliknas. En rokare tacker for ventilationshalen i cigarettfiltret med sina fingrar
och lappar och inandas darfor djupare och oftare. Matmetoden maste ta hansyn till
detta.

Enligt Philip Morris Benelux BV, Philip Morris Investments BV, JT International
Company Netherlands BV, Van Nelle Tabak Nederland BV och British American
Tobacco International (Holdings) BV (nedan tillsammans kallade
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tobakstillverkarna) avser begreppet daremot endast forbranningen av cigaretten
och den rok som detta genererar, och det finns saledes ingen anledning att ta
hansyn till huruvida ventilationshdlen tacks for. Tobakstillverkarna hanvisar i
detta avseende till begreppet cigarett i artikel 2 led 10 i direktivet.

Tobakstillverkarna anser dessutom att begreppet “goéra géllande mot™ ar kopplat
till en skyldighet, och inte till mojligheten att frantas ratten att behalla
utsldppsnivaerna, oberoende av de foreskrivna utslappsstandarderna. En
bestdmmelse kan endast goras géllande mot en enskild om det fareligger en
skyldighet for en berord person. Skyldigheterna i artiklarna 3 en 4 dligger endast
tillverkare, importorer och distributérer inom tobaksindustrin ogh inteyStichting.
Enligt tobakstillverkarna kan Stichting foljaktligen inte aberopa nagon téttighet
med stod av dessa artiklar.

Kortfattad redogorelse for skalen till att forhandsavgérande begars

Den centrala fragan i det nationella malet arshuruvida de, hégstandtslappsnivaer
som har faststéllts i direktivet har overskridits, Den “hénskjutande domstolen
papekar att artiklarna 3 och 4 inte ar helt tydliga“ech att rackvidden av domen
Stichting Rookpreventie ar oklar. Enligt demy hanskjutande domstolen &r det
dessutom oklart huruvida tvangsatgarderkan vidtas,mot'tobakstillverkarna.

For det forsta vill den hanskjutande “domstolens fa klarhet i hur begreppet
“enskilda 1 allminhet” skaforstas. Detta artelevant for att faststdlla mot vem de
ISO-standarder som har. faststéllts, rdirektivet kan goras géllande. 1 domen
Stichting Rookpreventie fann, EU-domstolen att standarderna kunde goras
gallande mot foretag (punkt.52), men inte mot enskilda i allmanhet pa grund av att
standarderna inte" har, offentliggjorts 1 Europeiska unionens offentliga tidning
(punkterna 48, 51 och 73). Med tanke pa att detta begrepp anvénds pa olika sétt i
domen och, deyolika sprakversionerna av domen, anser den hanskjutande
domstolen attidet ar oklart huruvida detta innebér att ISO-standarderna inte kan
aberopas mot enskildayi allménhet, i betydelsen “den breda allménheten”, eller om
det rér sig. omistandarder som inte kan goras gallande i allmanhet, och saledes i
principinteskan géras gallande mot enskilda.

Den hanskjutande domstolen vill vidare fa klarhet i huruvida 1SO-standarderna
kan géras gallande gentemot enskilda om dessa verkligen har haft mojlighet att fa
kdannedem om dessa standarder, sasom i forevarande fall Stichting. Den
hanskjutande domstolen hanvisar i samband med detta till punkt48 i domen
Skoma-Lux. Stichting tillvaratar dessutom enskildas intressen, vilka inte k&nner
till dessa I1SO-standarder, och erhdll Stichting dessa standarder forst i samband
med detta forfarande. Att under dessa omsténdigheter gora géllande ISO-
standarderna skulle innebéra att Stichting inte kan uppna det mal som efterstravas
med forevarande forfarande forefaller darfor inte hallbart enligt den hanskjutande
domstolen.
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Mot bakgrund av det ovan anférda vill den hanskjutande domstolen for det andra
fa klarhet 1 vad som avses med begreppet “gora gillande mot”. Rechtbank
Rotterdam slog i sin dom av den 4 november 2022 fast att detta begrepp bade ar
kopplat till en skyldighet och gor det majligt att franta ndgon en rattighet. | ett
sadant fall forefaller det enligt den hanskjutande domstolen sannolikt att den
omsténdigheten att det inte & mojligt att gora gallande artikel 4.1 i direktivet, och
hanvisningen till 1ISO-standarderna i denna artikel, mot Stichting, ska forstas sa,
att Stichting inte kan frantas ratten att behalla de hdgsta tillatna utsldppsnivaer
som faststallts i artikel 3.1 i direktivet, oberoende av de ISO-standarder som
foreskrivs i artikel 4.1 i direktivet.

For det tredje vill den hanskjutande domstolen fa klarhet i vilka métmetoder som
ar lampliga for att mata de hogsta tillatna utslappsnivaer, for. tjéra, ‘mikotimyoch
kolmonoxid i cigaretter som avges nér en cigarett anvands som awvsett och; i
synnerhet, vad som ska forstds med ”anvinds som avsétt” i densmening sompavses
I artikel 2 led 21 i direktivet. Av punkt 74 i domen, Stichting Rookpreventie
framgar att det ankommer pa den hanskjutande domstolen att, fér attavgora det
nationella malet, bedéma huruvida de metoder'somifaktiskt, anvands for att mata
utslappsnivaerna for dessa amnen ar forenliga med, direktivet. Harav foljer enligt
den hédnskjutande domstolen att detta inte behéver vara ISO-standarderna. Vidare
maste, &ven med hénsyn till de andra sprakversionerna, begreppet “anvinds som
avsett” enligt den hinskjutande deistelen‘uppfattas'sem ’anvinds pa det sétt som
avses”. Det dr emellertid oklart huruvidaidet'sor sig,om att sa langt det dr mojligt
efterlikna ménniskors rokbeteende;, den ‘generering av rok som sker genom
forbranningsprocessen eller.en kombinationav dessa aspekter. | det forsta fallet
beror matningen av de hogsta tillatna “utslappsnivaerna pa rékens volym och
frekvens, och underfalla, omstandigheter bor ventilationshalen delvis tackas for,
vilket inte gors n@r de hogsta tillathadutslappsnivaerna mats i enlighet med 1SO-
standarderna.A‘det fallet,skulle 1ISO-standarderna saledes inte vara lampliga for att
mata de hogsta, tilldtna utslappsnivaer som avges nar en cigarett anvands som
avsett.

For det'fjarde villhdendanskjutande domstolen, for det fall ISO-standarderna ar
olampliga, fa Klarhet i huruvida en annan méatmetod eventuellt kan anvandas och
huruvida denna metod i sa fall kan goras géllande mot tobakstillverkarna.
Tobakstillverkarna & namligen skyldiga att tillampa ISO-standarderna. Den
hanskjdtande domstolen vill fa klarhet i hur eventuellt nya skyldigheter forhaller
sig till principen om lex certa och rattssakerhetsprincipen. P4 samma satt
uppkommer frdgan huruvida eventuellt negativa konsekvenser  for
tobakstillverkarna kan motiveras av direktivets syfte att sékerstélla en hog
skyddsniva for folkhalsan. Den hanskjutande domstolen vill dessutom fa klarhet i
huruvida medlemsstaterna sjalva, och saledes inte Europeiska kommissionen,
sasom foreskrivs i artikel 4.3 i direktivet, kan anta denna méatmetod och gora den
gallande mot tobakstillverkarna. I samband med detta vill den h&nskjutande
domstolen dven fa klarhet i hur denna bestammelse forhaller sig till direktivets
mal om (maximal) harmonisering och en battre fungerande inre marknad for
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tobaksvaror och huruvida denna situation ar forenlig med artikel 24 i direktivet,
om fri rorlighet.

FoOr det fall en annan méatmetod ska tillampas vill den h&nskjutande domstolen for
det femte fa klarhet i huruvida de hogsta tillatna utslappsnivaer som foreskrivs i
artikel 3.1 ska fortsatta att tillampas. Den fraga som uppkommer &r saledes
huruvida det finns ett nara samband mellan 1SO-standarderna, sasom dessa
definieras i artikel 4.1, och de hogsta tillatna utslappsnivaer som faststalls i
artikel 3, och huruvida medlemsstaterna har rétt att sjalva, tillfalligt eller inte,
faststélla alternativa utslappsnivaer och gora dem gallande mot tobakstillverkarna,
samt hur detta forhaller sig till malet om en (maximal) harmenisering och en
béattre fungerande inre marknad.

Den hanskjutande domstolen har angett att direktivet gor‘det mojligtattisanka‘de
hogsta tillatna utslappsnivaerna och att anpassa matmetoderna (se artikel3:2 och
artikel 4.3). Det finns inget som tyder pa att detta inte skulle Kunna goras separat.
Den hédnskjutande domstolen hénvisar i detta avSeende till"skal'g1 iedirektivet. |
avsaknad av ett ndra samband kan darfor de ‘hogsta utslappshivaer som avses i
artikel 3.1 fortsatta att tillampas utan begranshingar vid tilldmpning av en
alternativ méatmetod.

For det fall 1SO-standarderna intepdr lampliga for_att mata de hogsta tillatna
utslappsnivaerna och en alternativymatmeted kan goras géllande mot
tobakstillverkarna, utan att det pa férhand star klar vilken denna metod ar och vad
den kommer att fa for resultat, Vill den hanskjutande domstolen for det sjatte fa
klarhet i vilka konsekvenser‘detta far, under/mellantiden och sarskilt huruvida de
cigaretter som for narvarande saljs i Nederlanderna tillfalligt ska dras tillbaka fran
marknaden.

Den hanskjutande domstelen vill.slutligen fa klarhet i huruvida tobakstillverkarna
kan beviljas,en Gvergangsperiod for att, i forekommande fall, anpassa sig till en
annan matmetod och/eller till alternativa hogsta tillatna utslappsnivaer.



