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[UTELAMNAS] [Nationella referenser och parter]
[UTELAMNAS] de sékande [UTELAMNAS] yrkar [UTELAMNAS] fdljande: ”

1. En forklaring om att kommissionens delegerade direktiv (EU)
2022/2100 av den 29 juni 2022 om &ndring av Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/40/EU vad galler upphavande av vissa undantag
for upphettade tobaksvaror (det delegerade direktivet) ar ogiltigt och
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darfor inte &r bindande for den andra motparten i enlighet med
artiklarna 288 och/eller 291.1 i fordraget om Europeiska unionens
funktionsséatt (FEUF).

En forklaring om att forordningar som gor det mojligt for det
delegerade direktivet att fa full verkan i nationell ratt i enlighet med
avsnitt 2 i European Communities Act 1972 (lag om Europeiska
gemenskaperna) (i dess andrade lydelse) (1972 ars lag) 6verskrider de
befogenheter som tilldelats genom avsnitt 3.1 (i dess andrade lydelse) i
1972 ars lag och strider mot artikel 15.2.1 i konstitutionen (statens
lagstiftande makt).

En forklaring om att bestdmmelser i nationell_rattssom“infortsyeller
verkstallts i syfte att folja det delegerade dirgktivet skulle Strida mot
direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014%0m, tillpdrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning,
presentation och forsaljning av tobakSwaror ochyrelaterade produkter
och om upphévande av direktiviy,2001/37/EG (tobaksdirektivet) i
avsaknad av en giltig &andring avitobaksdirektivet som tillater
medlemsstaterna att forbjuda, andra tobaksvaror®an cigaretter och
rulltobak som har karakteristisk smak. ellerjinnehaller smaktillsatser i
nagon av sina delar.

Ett beslut (certiorari)“som ogiltigférklarar den forsta och/eller den
andra angivna inotpartens, beslut att ‘anta, offentliggéra och tillampa
bestammelseri irlandsk katthsom ar nodvéandiga for att folja, eller i
syfte att félja det delegerade direktivet.

Ett beslut'om hanskjutande av de tolkningsfragor som anges i bilaga 1
till_detta beslut till_Europeiska unionens domstol (EU-domstolen) i
enlighetamed artikel 267 FEUF.

[UTELAMNAS]

[UTELAMNAS] [Andra yrkanden pa nationell niva]

[UTERAMNAS] [Atgarder i mélet vid den hanskjutande domstolen]

Domstolen vilandeforklarade beslutet

[UTELAMNAS] [vilket] meddelades elektroniskt den [UTELAMNAS] 15
[UTELAMNAS] september 2023 [UTELAMNAS]

och i enlighet med d[UTELAMNAS]et beslutet

BESLUTAS att [UTELAMNAS] foljande tolkningsfragor ska stillas till
Europeiska unionens domstol enligt artikel 267 FEUF [UTELAMNAS]
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[UTELAMNAS] [Atgarder i mélet vid den hanskjutande domstolen]

[UTELAMNAS] i enlighet med begaran om férhandsavgorande [UTELAMNAS]
som bifogas i form av en tabell till detta beslut [UTELAMNAS]

[UTELAMNAS] REGISTRAR
Fardigstalld: 29 november 2023
[UTELAMNAS] [Uppgifter om parternas ombud]
BILAGA
[UTELAMNAS]
[UTELAMNAS] [Upprepar nationella referensewoch,parter]

BESLUT OM HANSKJUTANDE TILL

EUROPEISKA UNIONENS'IDOMSTOL

Den hénskjutande domstolen

Forevarande begdran om forhandsavgérandewenligt-artikel 267 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt (FEUF) “har framstallts av High Court of
Ireland (Forvaltningsoverdemstaleny, Irland)y([UTELAMNAS] [domaren i High
Court]). [UTELAMNAS] [Kentaktuppgifter]

Parterna i det irldndska férfarandet.och deras ombud

[UTELAMNAS] [Forteekningar dver parternas respektive ombud]

Foremalet fontalan

Detd arwnodvandigt. att EU-domstolen provar giltigheten av kommissionens
delegerade direktiv (EU) 2022/2100 av den 29 juni 2022 och radets direktiv
2014/40/EUvad géller upphévande av vissa undantag for upphettade tobaksvaror
(det delegerade direktivet).

Malet vid den nationella domstolen avser huruvida det delegerade direktivet ar
giltigt. "Klagandena har bland annat begért att European Union (Manufacture,
Presentation and Sale of Tobacco and Related Products) (Amendment)
Regulations 2023 (férordningarna om Europeiska unionen (Tillverkning,
presentation och forsaljning av tobaksvaror och liknande produkter) (&ndring)
2023) (2023 ars regulations), genom vilka det delegerade direktivet inforlivas i
irlandsk ratt, ska ogiltigforklaras.

For att avgora fragorna i malet kréavs ett avgorande fran EU-domstolen, eftersom
den irlandska domstolen inte ar behdrig att ogiltigforklara en EU-réttsakt.
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1.  Frdgor som héanskjuts for forhandsavgorande

1.1. Fréga 1: Ar det delegerade direktivet ogiltigt pad grund av att det gar utover
de befogenheter som tilldelas enligt artiklarna 7.12 och 11.6 i direktiv
2014/40/EU, mot bakgrund av artikel 290 FEUF och med beaktande av
artiklarna 2.14, 19 och 28 i direktiv 2014/40/EU?

1.2. Fréga 2: Ar det delegerade direktivet ogiltigt pa grund av att kommissionen
inte hade réatt att dra slutsatsen att det foreldg en betydande férandring av
omsténdigheterna i den mening som avses i artikel 7.12 och/eller 11.6
och/eller 2.28 i direktiv 2014/40/EU?

De unionsrattsliga rattsakter som &r i frdga i malet

Tobaksdirektivet

Malet avser vissa bestammelser och undantag fran dessa bestammelserti direktiv
2014/40/EU om tillnd&rmning av medlemsstaternas. lagar ‘echyandra’ forfattningar
om tillverkning, presentation och forséljningsav “tobaksvaror, och relaterade
produkter (tobaksdirektivet) med avseende paupphettade,tobaksvaror.

Enligt artikel 7.1 och 7.7 ar det forbjudet att pa marknaden slappa ut tobaksvaror
som har karakteristisk smak och/éllerdelar,sem innehdller smaktillsatser. Genom
artikel 7.12 avskaffas detta undantag for‘allasandrastobaksvaror an cigaretter och
rulltobak och kommissionen'ges, befogenhet attyanta delegerade akter i enlighet
artikel 27 for att upphava, undantaget for en viss produktkategori, om en
betydande forandring av omstandigheterna faststills i en rapport fran
kommissionen. Begreppet betydande foréandring av omstandigheterna definieras i
artikel 2.28 i detta'avseende.

Vissa bestammelser i tobaksdirektivet avser tobaksvaror for rokning medan andra
bestammelser, avser tobaksvaror mer allmént. | artikel 2.5 definieras rokfria
tobaksvaror och.i artikel 2.9 definieras tobaksvaror for rokning.

Enligty artiklarna 9.2 och 10 ska tobaksvaror for rokning forses med
infermationstext ‘och kombinerade halsovarningar som faststélls nérmare i
tobaksdirektivet. ‘Enligt artikel 11.1 i direktiv 2014/40/EU far medlemsstaterna
medgedundantag fran dessa krav for andra tobaksvaror for rokning an cigaretter
och rulltobak. Enligt artikel 11.6 kan detta undantag upph&vas om kommissionen i
en rapport faststiller att det har skett en betydande fordndring av
omstdndigheterna”, enligt definitionen i artikel 2.28.

Tobaksvaror definieras i artikel 2.4 i direktivet om tobaksvaror. Enskilda
kategorier av tobaksvaror specificeras i artikel 2.14 a och var och en dem har sin
egen definition i artikel 2. | artikel 2.14 definieras begreppet nya tobaksvaror och
enligt artikel 19.4 beror de tillampliga bestammelserna i direktivet pa om dessa
varor dr “rokfria tobaksvaror” eller tobaksvaror for rokning”.
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Enligt artikel 28.1 ska kommissionen (med bistand av “vetenskapliga och tekniska
experter”’) ldgga fram en granskningsrapport (om genomforandet och effekterna
av tobaksdirektivet) inom en faststalld tidsfrist. Enligt artikel 28.2 ska
kommissionen i sin rapport sdrskilt ange “vilka delar av direktivet som bor ses
over eller anpassas mot bakgrund av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen
(...)”, varvid kommissionen dr skyldig att d4gna sirskild uppmairksamhet at ’b)
marknadsutvecklingen for nya tobaksvaror (...) och c¢) marknadsutveckling som
utgdr en betydande fordndring av omstéandigheterna”.

Den 20 maj 2021 gav kommissionen in en rapport i enlighet med sina skyldigheter
(granskningsrapporten) dar den redogjorde for svarighetengatt klassificera
upphettade tobaksvaror inom ramen for tobaksdirektivet.

Kommissionens genomforandebeslut

Enligt artiklarna 5.1 och 5.6 i tobaksdirektivet ska ‘medlemsstaterna, krava att
tillverkare och importérer av tobaksvaror arligemtill sina“behdriga myndigheter
lamnar olika uppgifter som ar specifika for varje'warumarkesochityp, inklusive
information om vikten per ingrediens ig varjeytobaksvara, inbegripet “deras
forsaljningsvolymer per varumarke och “typ, mstyek eler kg, och per
medlemsstat”.

Enligt artikel 5.5 ska kommissionen genom.genomforandeakter faststalla i vilket
format sadan information ska goras tillganglig. Ett sadant genomforandebeslut
utfardades genom kommisgionens,genomfoérandebeslut av den 25 november 2015
((EU) 2015/2186) om,, faststallandewav/ ett format for inldmnande och
offentliggérande av. “uppgifter, om, tobaksvaror (genomférandebeslutet). |
genomfdorandebeslatet faststalls, (i“artikel 2) ett format for inldmning av uppgifter
om bland annat, forsaljningsvolymer-i enlighet med ett format som anges i en
bilaga till genemfdrandebeslutet. Formatet gor det mojligt att Iamna uppgifter per
produkttypminbegripet produktenhetens vikt, tobakens vikt i en produktenhet och
forsaljningsvolym for produkten.

Det'delegeradedirektivet

Deny 15 juni 2022 offentliggjorde kommissionen en rapport om fragan om en
betydande férandring av omstandigheterna i den mening som avses i artiklarna
7.12%0ch "81.6 i tobaksdirektivet med avseende pa smaksatta upphettade
tobaksvaror (kommissionens rapport). | kommissionens rapport anges att den
analys som presenterades grundades pa uppgifter som 6verlamnats i enlighet med
artikel 5.6 via EU:s gemensamma webbportal och konstaterade bland annat att i)
forsaljningsvolymen for upphettade tobaksvaror i detaljhandelsledet hade Okat
med mer &n 10 procent i fler &n fem medlemsstater mellan 2018 och 2020, och ii)
att forsaljningsvolymen for upphettade tobaksvaror i detaljhandelsledet
motsvarade 3,3 [3] procent av den totala forsaljningsvolymen for alla tobaksvaror
pa unionsniva for ar 2020, och darmed oOverskred troskelvéardet for
marknadsandelar pa 2,5 procent i enlighet med artikel 2.28 i tobaksdirektivet. |
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kommissionens rapport bedomdes ocksa om det skett nagon betydande 6kning av
anvandningen av upphettade tobaksvaror i konsumentgruppen under 25 ar och
man fann att sa inte var fallet.

Den 29 juni 2022 antog kommissionen det delegerade direktivet, vilket utloste en
granskningsperiod pa tva manader av Europaparlamentet och radet (som
forlangdes med ytterligare tvd manader den 18 juli 2022). Inga invandningar
framfordes av radet eller parlamentet, trots att Bulgarien, Cypern, Grekland och
Italien hade lagt fram ett gemensamt uttalande dar de formellt framférde sina
invindningar med motiveringen att det ”gér utover de delegerade befogenheterna
enligt [tobaksdirektivet] och innehaller viktiga delar som &r fOrbehéllna EU-
lagstiftarna”.

Den 3 november 2022 offentliggjordes det delegeradeddirektivet inEuropeiska
unionens officiella tidning och det tradde i kraft den 23snovember 2022.

Genom det delegerade direktivet infordes &ndringar av lydelsen-ay artiklarna 7.12
och 11.1 i tobaksdirektivet, vilket innebém, atty undantagen for upphettade
tobaksvaror upphdvs. Den nya artikel 7.12,innehaller‘en definition av upphettade
tobaksvaror som inte tidigare fanns i (tobaksdirektivet, dar det anges att en
upphettad tobaksvara, “beroende péydess egenskaper”, “*kan vara “en rokfri
tobaksvara eller en tobaksvaragfor wokning”. % Denna nyligen definierade
produktkategori inforlivas sedan i artikeh11:1.

Nationell ratt

Regulations 2023 infOrlivar ‘det delegerade direktivet genom en &ndring av
Regulation 8 i Europeansnion (Manufacture, Presentation and Sale of Tobacco
and Related Products),Regulations 2016 (forordningarna om Europeiska unionen
(Tillverkningg presentation och forséljning av tobaksvaror och liknande produkter)
2016) for att ta hansyn till bestammelserna i det delegerade direktivet.

Den.26,juniy,2023,undertecknade halsoministern 2023 ars regulations och de lades
fram.for ©ireachtasyden 28 juni 2023. Meddelandet om antagandet av 2023 ars
regulations,offentliggjordes i Iris Oifigiuil den 30 juni 2023. 2023 ars regulations
[UTELAMNAS], [tradde] i kraft den 23 oktober 2023.

Bakgrund och forfarande

Klagandena och de ytterligare deltagarna i rattegangen salufor eller avser att
salufora upphettade tobaksvaror, inbegripet sadana som innehaller karakteristiska
smakamnen och/eller delar som innehaller smakamnen, i hela EU.

Den 11 januari 2023 beviljade Irish High Court (Forvaltningséverdomstolen,
Irland) klagandena tillstand att véacka talan.

Irish High Court (Férvaltningséverdomstolen, Irland) ([UTELAMNAS]
[domarens namn]) provade talan den 11-12 juli 2023. Den 15 september 2023



PJ CARROLL OCH NICOVENTURES TRADING

meddelades dom dar domstolen beslutade att begéra ett férhandsavgorande fran
EU-domstolen avseende giltigheten av det delegerade direktivet.

Parternas huvudargument

Klagandenas och de ytterligare deltagarnas standpunkt ar att det delegerade
direktivet ar ogiltigt och att 2023 ars regulations foljaktligen ar rattsstridiga. De
hévdar féljande:

Utdvande av delegerade befogenheter/artikel 290 FEUF

Nar kommissionen enligt artiklarna 7.12 och 11.6 alaggs att upphéva undantag for
“en viss produktkategori”, dr de berdrda produktkategorierfiayde sem specifikt
anges i artikel 2.14 a i tobaksdirektivet (dvs. de som fanns vid tidpunktensfor
antagandet av tobaksdirektivet och som definieras i“det direktivet)., Dessa
bestammelser ger inte kommissionen befogenhet att upphidvawndantag, for en ’ny
tobaksvara” enligt definitionen i artikel 2.14 aq Denna, telkning stods av EU-
domstolens avgorande i mal C-220/7,% “Rlanta-Tabaky Manufaktur
(ECLI:EU:C:2019:76), som géllde den_ korrekta“tolkningen, av begreppet
”produktkategori” i artikel 7.14.

Kommissionens delegerade befogenheter enligt artiklarna 7.12 och 11.6 kan inte
anvandas for att definiera och sedanwregleray(till o¢h” med helt forbjuda) nya
tobaksvaror som unionslagstiftaren aldrig ‘specifikt har Overvagt eller gjort
politiska val om.

Att gbra detta innebér att lagstifta om-ett pohitiskt val, vilket ar en vésentlig del av
tobaksdirektivet som aw, forbehallen [lagstiftningsakten och som inte kan bli
foremal for ett giftigtutovande aw delégerad befogenhet.

Ingen befogenhet att definiera 8a'ny kategori av tobaksvaror och dérefter reglera
den gemomWatt“upphéva “ett undantag har uttryckligen tilldelats genom
tobaksdirektivet.

Det delegerade direktivet ar darfor oférenligt med de tva delarna av artikel 290.1
andra stycket'REUF och gar utover de delegerade befogenheter som tilldelats.

Denyovergripande strukturen i tobaksdirektivet aterspeglar den omstandigheten att
unionslagstiftaren har inrattat ett system dar tobaksvaror som var kanda nar
tobaksdirektivet antogs kunde bli foremal for vissa ytterligare skyldigheter genom
delegerade akter fran kommissionen. Vidare foreskrevs att nya eller foga kanda
produkter skulle dvervakas for att géra det mojligt for unionslagstiftaren att anta
nya begrénsningar i framtiden nér dessa produkters art och effekter har faststallts
och lampliga lagstiftningsatgarder har beslutats pa primar niva. Detta aterspeglas i
tobaksdirektivets lydelse, dar sarskilt definierade kategorier av tobaksvaror
faststélls i artikel 2, och i regleringen av dessa kategorier beroende pa vilken
sarskilt definierad produkt som é&r i fraga
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Enligt artikel 28.2 1 tobaksdirektivet ska kommissionen &dgna “sdrskild
uppmadrksamhet” 4t “marknadsutvecklingen for nya tobaksvaror” och, separat,
“marknadsutveckling som utgor en betydande fordndring av omstidndigheterna”,
vilket understryker att analysen av en betydande forandring av omstandigheterna
ar tillamplig pa befintliga tobaksvaror och inte pa nya, enligt tobaksdirektivet.

Granskningsrapporten visade att kommissionen medgav att nya tobaksvaror som
upphettade tobaksvaror medfor sarskilda utmaningar i fraga om reglering, som
enbart kan behandlas i primérréatten. Det skulle dessutom vara ologiskt om
kommissionen kunde skapa nya produktkategorier pa vilka den sedan retroaktivt
skulle kunna tilldmpa historiska uppgifter for att faststallag en *betydande
fordndring av omstdndigheterna” 1 den mening som avses 1 ‘artikel§2.28 i
tobaksdirektivet.

Det delegerade direktivet 6verskred den delegerade befogenheten ogh syftade pa
ett otillatet satt till att lagstifta om vasentliga delar av tobaksdirektivetygenom att
infora en ny viss produktkategori” som samtidigt “omfattar bade “rokfria
tobaksvaror” och ”tobaksvaror for rokning™, I“tobaksdirektivet gors tydlig
atskillnad mellan rokfria tobaksvaror oeh tobaksvarorafér rékning och det
faststélls mycket olika och mer betungande marknings- och forpackningsregler for
de senare. | artikel 19.4 i tobaksdirektivet “foreskeivs “uttryckligen att nya
tobaksvaror omfattas av den eller den,andra kategorin,€ftersom en sadan produkt
inte kan omfattas av bada kategorierna.

Faststallande av betydandé forandring av omstandigheterna

Det sitt pa vilket kommissionen,behandlade fragan om [en] betydande forandring
av omstandigheterna gickgutdverskommissionens delegerade befogenhet enligt
tobaksdirektivet, Kommissionen har utformat och forlitat sig pa en felaktig metod
vid sin beddmning av “huruvida‘den sista delen av meningen i artikel 2.28 —
troskelvérdet pa'2,5procentifor marknadsandelen — hade uppfyllts. Nér den gjorde
detta overskred kommissionen omfattningen av den “’tekniska uppgift” som &lagts
den«génem artiklarna 7.12 och 11.6 pa ett sadant satt att det delegerade direktivet
blir ogiltigt.

Kommissienen‘har felaktigt utgatt fran volymen cigaretter och andra tobaksvaror,
inbegripet. upphettade tobaksvaror, beriknad “per styck”, nar den borde ha utgatt
frdn ‘en berdkning “per vikt” 1 de fall upphettade tobaksvaror véger ungefar
50 procent av vanliga cigaretters tobaksvikt och dér uppgifter “per vikt” fanns
tillgdngliga for att mojliggora en mer likvardig analys av forséljningsvolymen.
Genom att anta en sa i grunden felaktig metod Overskred kommissionen
rackvidden for sin tekniska uppgift enligt artiklarna 7.12 och 11.6.

Méngden tobak i var och en av de olika produktkategorierna, inbegripet
upphettade tobaksvaror, var det enda korrekta kriteriet fér kommissionens
berékningar, med hansyn till att tobaksdirektivet &r inriktat pa reglering av
tobakens halsoeffekter. Kommissionens beslut att anvanda en berakning per styck
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utan att ta h&nsyn till skillnaderna i tobakskvantiteter per styck av de olika
produkterna &r felaktigt och otillforlitligt.

Tillverkare och distributdrer av tobaksvaror ar enligt genomfdrandebeslutet
skyldiga att lamna uppgifter om tobakens vikt per produkt, vilket innebéar att
kommissionen hade de uppgifter som var nédvéandiga for att géra en korrekt och
rattvis beddmning av marknadsandelen med hanvisning till det lampligare mattet
tobaksvikt. Om marknadsandelen for upphettade tobaksvaror hade uppmatts i
tobaksvikt och inte per styck hade troskelvardet pd 2,5 % inte upppatts, under
omstandigheter dar upphettade tobaksvaror innehaller ungefar 50 % av tobakens
vikt i vanliga cigaretter. Kommissionen overskred sina delegerade befogenheter
genom att utforma en i grunden bristfallig metod som ledde tillhdet i ‘grunden
felaktiga resultatet att smaksatta upphettade tobaksvaror farhjodsyenligt, det
delegerade direktivet, trots att de inte borde ha forbjudits:

Motparterna har gjort gallande féljande:

Utdvande av delegerade befogenheter/artikel 290 FEWUF

Syftet med tobaksdirektivet &r att infora ett brett ochydynamiskt regleringsnat som
ar forenligt med de mal for vilka det infordes, namligen, att harmonisera den
gemensamma marknaden for tobaksvaror, Utga fran en'hog halsoskyddsniva och
kunna reagera pad marknadsutvecklingen, winbegripet inférandet av nya
tobaksvaror.

Det dr tydligt att tobaksditektivethomfattar alla “tobaksvaror” inom den vida
definitionen av detta begrepp ‘iartikeh2, vilket oundvikligen inbegriper saval de
tobaksvaror som fanns “nér tobaksdirektivet antogs som nya tobaksvaror inom
ramen for den breda definitionenyi artikel 2.14, dvs. tobaksvaror som har kommit
till sedan april 2014, t.exyupphettade tobaksvaror.

Eftersom det inte finns ndgonidefinition av “andra produktkategorier” eller "vissa
produktkategorier”’ 1 artiklarna 7.12 och 11.6 maste dessa fraser tolkas enligt sin
vanliga betydelse, “med en teleologisk tolkning av tobaksdirektivet, dvs. de
emfattar alla kategorier av tobaksvaror, inbegripet upphettade tobaksvaror, som
omfattas ‘ay dem breda paraplydefinitionen av “tobaksvara”. Planta Tabak har
begransat sigytill den specifika frdgan om den korrekta tolkningen av begreppet
“annafi produktkategori” i artikel 7.14 och ger inte stod for den helt annorlunda
argumentationen i malet.

Klagandena och de ytterligare deltagarna godtar att upphettade tobaksvaror
omfattas av forbuden i artiklarna 7.1 och 11.1 och undantagen fran dessa férbud
enligt artiklarna 7.12 och 11.6. Sedan forsoker de pa ett konstlat sétt och pa ett sétt
som ar ofdrenligt med tobaksdirektivets mal och breda regleringsnat att inte
omfattas av de delar av artiklarna 7.12 och 11.6 som ger kommissionen
befogenhet att underlata att tillampa undantagen nar kriterierna for en betydande
forandring av omstandigheterna &ar uppfyllda. Detta skulle i praktiken leda till ett
oreglerat inforande av nya smaksatta tobaksvaror, sasom smaksatta upphettade
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tobaksvaror, pa ett satt som &r oforenligt med de uttryckliga lagstiftningsmalen for
tobaksdirektivet. I artikel 19.4 anges tydligt att bestdammelserna i tobaksdirektivet
ar tillampliga pa nya tobaksvaror, vilket maste betyda att artiklarna 7.12 och 11.6
ar tillampliga pa upphettade tobaksvaror

Undantag fran forbudet mot tobaksvaror med karakteristisk smak enligt artiklarna
7.12 och 11.6 &r en teknisk uppgift som utférs ndr vissa objektiva Kriterier &r
uppfyllda enligt artikel 2.28 i tobaksdirektivet. Alla politiska fragor i dessa
sammanhang har l6sts genom tobaksdirektivet. De omtvistade bestdmmelserna
faststéaller endast omfattningen for den tekniska uppgift som kommissionen pa ett
korrekt satt har atagit sig i fraga om upphettade tobaksvaror inem ramen for de
delegerade befogenheter som den har tilldelats for att genomfora de pelitiska
fragor som redan har beslutats i bestammelserna i stobaksdirektivet,%och
kommissionen har inte andrat de vésentliga delarnadav denygrundléggande
rattsakten.

I motiveringen till det delegerade direktivet klargjerdes ‘attdet politiska valet att
forbjuda utslappande pa marknaden av tobakSvaror, med ‘karakteristiska smaker
redan hade gjorts av unionslagstiftaren i sjilva tebaksdirektivet® (sasom anges i
skalen 19 och 26). Den delegerade befogenheten omfattar. tydligt definitionen av
en ny kategori av tobaksvaror i syfteatt utesluta tillampningen av det undantag
fran forbudet som foreskrivs i artiklagna %.12 och 4d.6/som ett led i politiken for
att fullgora den tekniska uppgiften att faststallashuruvida en viss tobaksvara &r
foremal for en betydande forandring,av omstandigheterna.

Tobaksdirektivet i sigarespekterar “innehallet i och de lampliga granserna for
artikel 290 FEUF, wilket bekraftas i skdlen 51 och 52 och bestdmmelserna i
artiklarna 27 och®28. Politiken for /eltdckande reglering genom férbud mot
smaksatta tobaksvaroriekraftas t.ex. 1skal 15.

Upphettadestobaksvaror aretvivelaktigt en kategori av tobaksvaror. Om det har
skett en“betydande, forandring av omsténdigheterna har kommissionen inget
utrymime, forskonsmassig bedomning och ar skyldig att underlata att tillampa det
berdrda undantaget.

Det*finnsingetieforenligt i artikel 28.2 vad géller kommissionens skyldighet att
overvaka, marknadsutvecklingen med avseende pa nya tobaksvaror och
[UTELAMNAS] &ven [att dvervaka] marknadsutveckling som utgér en betydande
forandring av omstandigheterna. Det fanns inte med nddvandighet nagon
motstridighet mellan dessa typer av marknadsutveckling.

Faststallande av [en] betydande forédndring av omstéandigheterna

Det framgar tydligt av artikel 5.6 att den forsaljningsvolym som rapporteras kan
vara viktbaserad eller beréknas per styck och det fanns darfor inget oegentligt i det
tillvagagangssatt som kommissionen anvande i sin rapport. | definitionen av
“betydande fordndring av omstdndigheterna” anges inte vilken metod som ska
anvandas for att bedoma forséljningsvolymerna. Anvéandningen av en
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styckesbaserad berékning for att méata forsaljningsvolymen &r uttryckligen
forutsedd och tillaten enligt villkoren i tobaksproduktdirektivet, inbegripet artikel
5.6. | genomfdrandebeslutet foreskrivs att uppgifter ska I[&mnas, bland annat per
styck per produkt. Uppgifter lamnades till kommissionen i enlighet med kraven i
artikel 5.6 och i genomférandebeslutet.

Skalen till begdran om férhandsavgorande

Forsta grunden: Ogiltighetsgrunder och pastadda asidosattanden av artikel 290
FEUF

Domstolen har funnit att det finns valgrundade argument for atttkommissionen,
genom att anta det delegerade det delegerade direktivet, otillatet haminkraktat pa
unionslagstiftarens exklusiva lagstiftningsbehdrighet, i4Strid “medyartikel 290
FEUF.

Det finns i synnerhet vélgrundade argument forgatt detydelegerade direktivet ar
ogiltigt av foljande skal:

Genom att definiera en ny kategori ‘av tobaksvaror, namligen upphettade
tobaksvaror, och genom att besluta att denna kategoriinte ska omfattas av de
undantag som foreskrivs i artiklarna 7.12 och, 11.6 gjorde kommissionen ett
ogiltigt politiskt val med innebGrden attwen kategori av tobaksvaror som var
ny pa marknaden och som inte hade‘funnits Vid tidpunkten for antagandet av
tobaksdirektivet och somtinte‘hade varit féremal for separata politiska och
halsoméassiga bedémningar aw, unionslagstiftaren, anda skulle forbjudas pa
grundval av forsaljningsvelymen. Det kan atminstone héavdas att detta rorde
sig om ett¢ politiskt.. val, som endast unionslagstiftaren och inte
kommissienen kunde gora.

Tobaksdirektivets struktur@r sadan att unionslagstiftaren skulle granska nya
tobaksvaror ‘mot bakgrumnd av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen
och att frager om fullstandigt forbud, sérskilt nar produkter kanske inte latt
kan'kategoriseras som rokfria tobaksvaror eller tobaksvaror fér rékning, och
nér ;sadanasprodukter kanske inte har samma niva av tobaksinnehall som
befintligasprodukter, skulle behandlas i primérlagstiftningen nér lagstiftaren
hade gjort politiska val om hur sadana nya produkter bést skulle regleras. Att
definiera en ny produktkategori som tacker bade rokfria tobaksvaror och
tabaksvaror for rokning i syfte att omedelbart forbjuda en smaksatt version
av_ en sadan ny produkt skulle kunna strida mot de tva delarna av
artikel 290.1 andra stycket FEUF genom att forsdka lagstifta om en vasentlig
bestandsdel nar rackvidden, innehallet och syftet med ett sadant val inte
uttryckligen definierades i tobaksdirektivet.

Argumenten om giltighet forutsatter att kommissionen skulle ha den
delegerade befogenheten att undanta alla smaksatta tobaksvaror fran
forbudet, om dessa produkter uppfyllde villkoren for forsaljningsvolym i
artikel 2.28, oberoende av sadana produkters tobaksinnehall eller
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halsoeffekter jamfort med befintliga produkter. Detta skulle innebéra att
kommissionen gor politiska val som den inte ar behorig att gora.

Andra grunden: Pastatt grundlaggande fel i faststallandet av betydande
forandring av omstéandigheterna

Domstolen fann att det finns ett vélgrundat argument avseende giltigheten i
kommissionens fullgérande av uppgiften att faststalla huruvida det hade skett en
betydande forédndring av omsténdigheterna i enlighet med artikel 2.28. Detta géller
sarskilt foljande aspekter:

Kommissionens kvantitativa analys av forséljningsvolymenybaserades inte
pa jamforbara enheter, trots att en sadan analys forefaller,ha Varit rattsligt
och faktiskt mojlig for kommissionen. | kommissionéns metodegjordes inget
forsok att gora matvardena jamforbara mellan upphettade tobaksvarer och
cigaretter (och andra tobaksvaror) vad galler ‘tobaksinnehallni syfte att
sékerstalla jamforbarheten for att beddma, om ‘upphettade tobaksvarors
penetrationsgrad pa marknaden var sadanatt‘den,motiverade étt forbud mot
smaksatta upphettade tobaksvaror foratt framja hélseskyddsmalet.

Ett av huvudsyftena med tobaksdirektivet'é@r att skydda halsan, med tanke pa
tobakens skadliga effekter. Tobaksinnehallety, tobaksvaror ar foljaktligen en
viktig fraga som ligger| till"sgrund™for regleringsbestammelserna i
tobaksdirektivet. Ett tillvagagangssatt,som inriktades pa produkternas totala
tobaksinnehall och sem bedomde forsaljningsvolymen pa grundval av detta
skulle formodligensha varit mer forenligt med dessa mal.

Det finns ett«imligtargument for att den omstéandigheten att kommissionen
vid forstasanblieken har haft befogenhet att géra analysen med hanvisning
till forséljningsvolymen per styck eller per enhet inte befriade kommissionen
franskyldigheten “att kontrollera om de underliggande malen for
tobaksdirektivet i fraga‘om halsoskydd bast kunde uppfyllas med ett annat
alternatiy "semstod> till kommissionens férfogande, dvs. att beddéma
jamforbara forsaljningsvolymer baserat pa tobaksinnehall.

Tillagg 1

Dom‘meddelad av Irish High Court (Forvaltningséverdomstolen, Irland) den 15
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september 2023.



