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W Samling af Afgerelser

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
H. SAUGMANDSGAARD QE
fremsat den 12. april 2018"

Sag C-151/17

Swedish Match AB
mod
Secretary of State for Health,
procesdeltager:
New Nicotine Alliance

(anmodning om preejudiciel afgorelse indgivet af High Court of Justice (England & Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court) (ret i forste instans (England og Wales) (forvaltningsretlige
sager) (Det Forenede Kongerige))

»Preejudiciel foreleeggelse — tilneermelse af lovgivninger — fremstilling, preesentation og salg af
tobaksvarer — direktiv 2014/40/EU — artikel 1, litra c) — artikel 17 — forbud mod markedsforing af
tobak, der indtages oralt — anmodning om vurdering af gyldighed — proportionalitetsprincippet —

forsigtighedsprincippet«

I. Indledning

1. High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) (ret i
forste instans (England og Wales) (forvaltningsretlige sager), Det Forenede Kongerige), har med sin
anmodning om preejudiciel afgorelse bedt Domstolen om at oplyse, om artikel 1, litra c), og artikel 17
i direktiv 2014/40/EU er gyldige’. Denne anmodning er blevet fremsat i forbindelse med en tvist
mellem Swedish Match AB og Secretary of State for Health (sundhedsministeren, Det Forenede
Kongerige) med deltagelse af New Nicotine Alliance (herefter »NNA«) om gyldigheden af en national
retsforskrift, der gennemforer disse bestemmelser.

2. I henhold til artikel 1, litra c), og artikel 17 i direktiv 2014/40 skal medlemsstaterne forbyde
markedsforing af tobak, der indtages oralt. Disse bestemmelser opretholder saledes en forpligtelse,
som medlemsstaterne har haft siden 1992° og som tidligere er blevet viderefort ved artikel 8 i direktiv
2001/37/EF*, der var forgenger for direktiv 2014/40. Kongeriget Sverige er imidlertid blevet fritaget i
medfor af en bestemmelse i akten vedrgrende denne medlemsstats tiltreedelse af Den Europeiske
Union® pd grund af den traditionelle brug i Sverige af en tobaksvare ved navn »snus«, der indtages
oralt.

1 — Originalsprog: fransk.

2 — Europa-Parlamentets og Rédets direktiv af 3.4.2014 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
fremstilling, preesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om opheevelse af direktiv 2001/37/EF (EUT 2014, L 127, s. 1).

3 — Artikel 1, nr. 1), 2) og 5), i Ridets direktiv 92/41/EQF af 15.5.1992 om eendring af direktiv 89/622/EQF om indbyrdes tilnsermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om meerkning af tobaksvarer (EFT 1992, L 158, s. 30).

4 — Europa-Parlamentets og Rédets direktiv af 5.6.2001 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
fremstilling, preesentation og salg af tobaksvarer (EFT 2001, L 194, s. 26).

5 — Akt vedrerende vilkarene for Republikken Ostrigs, Republikken Finlands og Kongeriget Sveriges tiltreedelse og tilpasningerne af de traktater,
der danner grundlag for Den Europziske Union (EFT 1994, C 241, s. 21, og EFT 1995, L 1, s. 1, herefter »tiltreedelsesakten«).
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3. Domstolen undersogte gyldigheden af artikel 8 i direktiv 2001/37 allerede i Swedish
Match-dommen® og Arnold André-dommen’, hvori den konkluderede, at der intet var frembragt,
som kunne rejse tvivl herom. I den foreliggende sag er Domstolen neermere bestemt blevet anmodet
om at afgere, om den efterfolgende udvikling i den videnskabelige viden og i lovrammerne for tobak
og relaterede produkter har rejst tvivl om gyldigheden af de bestemmelser, der er fastsat i direktiv
2014/40, som har tilsvarende reekkevidde.

4. Den foreleeggende ret har i det forelagte spergsmal peget pa flere grunde til, at artikel 1, litra c), og
artikel 17 i direktiv 2014/40 kan veere ugyldige. P& Domstolens anmodning vil jeg i det foreliggende
forslag til afgerelse imidlertid kun tage stilling til sporgsmalet om, hvorvidt disse bestemmelser strider
mod proportionalitetsprincippet. Nogle af de betragtninger, der anlegges i denne sammenheeng, er dog
ogséd relevante for undersogelsen af spergsmélet om, hvorvidt de neevnte bestemmelser er forenelige
med princippet om forbud mod forskelsbehandling.

5. Jeg vil med det samme fastsla, at denne gennemgang intet frembringer, der vil kunne medfore, at de
omhandlede bestemmelser kendes ugyldige.

II. Retsforskrifter

6. Den 19. december 2012 vedtog Europa-Kommissionen et forslag til direktiv, som havde til formal at
revidere direktiv 2001/37 (herefter »Kommissionens forslag«)®, og som var ledsaget af en
konsekvensanalyse, der opsummerede resultaterne af en neermere undersogelse foretaget af
Kommissionens  tjenestegrene efter offentlig hering af de berorte parter (herefter
»konsekvensanalysen«)’. Kommissionen gennemgik heri de forskellige valgmuligheder, som lovgiver
havde, bl.a. med hensyn til regulering af tobak, der indtages oralt, og vurderede produktets potentielle
sundhedsmeessige og samfundsgkonomiske konsekvenser. Den tog i denne forbindelse hensyn til de
videnskabelige undersogelser, der forela pa daveerende tidspunkt, og navnlig til en udtalelse, som Den
Videnskabelige Komité for Nye og Nyligt Identificerede Sundhedsrisici (VKNNPS) afgav i 2008 efter
anmodning fra Kommissionen (herefter »VKNNPS’s udtalelse«) *°.

7. Kommissionens forslag og konsekvensanalysen dannede grundlag for vedtagelsen af direktiv
2014/40, hvori 32. betragtning har felgende ordlyd:

»Ved Radets direktiv 89/622/EQF ["] blev det i medlemsstaterne forbudt at seelge visse typer tobak,
der indtages oralt. Dette forbud blev bekreeftet ved direktiv [2001/37]. Ved ([tiltreedelsesaktens]
artikel 151 [...] undtages Sverige fra forbuddet. Forbuddet mod salg af tobak, der indtages oralt, ber
opretholdes for at forhindre, at et produkt, som er afhengighedsskabende, og som har
sundhedsskadelige virkninger, indferes i Unionen (bortset fra Sverige). For andre rogfrie tobaksvarer,
som ikke masseproduceres, betragtes strenge meerkningsregler og visse regler vedrerende deres
ingredienser som tilstreekkelige som middel til at sikre, at markedet ikke udvides ud over, hvad
traditionel anvendelse af de pageldende produkter tegner sig for.«

6 — Dom af 14.12.2004 (C-210/03, EU:C:2004:802).
7 — Dom af 14.12.2004 (C-434/02, EU:C:2004:800).

8 — Forslag af 19.12.2012 til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om fremstilling, preesentation og salg af tobak og tobaksrelaterede produkter (COM(2012) 788 final).

9 — Commission Staff Working Document, Impact Assessment accompanying the document Proposal for a directive of the European Parliament
and of the Council on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the Member States concerning the
manufacture, presentation and sale of tobacco and related products (COM(2012) 788 final), 19 December 2012 (SWD(2012) 452 final).

10 — Udetalelse af 6.2.2008 med titlen »Health effects of smokeless tobacco products«. Jf. anden betragtning til direktiv 2014/40.

11 — Direktiv af 13.11.1989 om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om meerkning af tobaksvarer (EFT
1989, L 359, s. 1).
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8. Dette direktivs artikel 1, litra c), bestemmer:

»Malet med dette direktiv er at gennemfore en indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om:

[...]

c) forbuddet mod markedsforing af tobak, der indtages oralt

[...]«

9. I henhold til det neevnte direktivs artikel 2, nr. 8), skal der ved »tobak, der indtages oralt«, forstas
»alle tobaksprodukter, der er bestemt til oral indtagelse, med undtagelse af varer bestemt til at
inhaleres eller tygges, og som helt eller delvis bestar af tobak i form af pulver eller fine partikler eller
enhver kombination af disse former — navnlig varer i portionsbreve eller porgse breve«.

10. Det fremgar af samme direktivs artikel 17, at »[m]edlemsstaterne forbyder markedsforing af tobak,
der indtages oralt, jf. dog [tiltreedelsesaktens] artikel 151 [...]«.

11. I henhold til tiltreedelsesaktens artikel 151, stk. 1, anvendes »[d]e retsakter, som er opfert i listen i
bilag XV til denne akt, [...] i forholdet til de nye medlemsstater pa de i dette bilag fastsatte vilkar«. Det
fremgar bla. af dette bilag, at forbuddet mod markedsforing af tobak, der indtages oralt, ikke finder
anvendelse i Kongeriget Sverige, med undtagelse af forbuddet mod markedsforing af det pageeldende
produkt i en form, der minder om et levnedsmiddel.

12. I Det Forenede Kongerige er artikel 1, litra c), og artikel 17 i direktiv 2014/40 blevet gennemfort
ved Regulation 17 i Tobacco and Related Products Regulations 2016 (retsforskrifter fra 2016 om tobak
og relaterede produkter, herefter »TRP Regulations«), hvorefter »fremstilling og levering af tobak, der
indtages oralt, er forbudt«.

III. Tvisten i hovedsagen, det praejudicielle spergsmal og retsforhandlingerne for Domstolen

13. Swedish Match er et svensk aktieselskab, der fortrinsvis markedsforer rogfrie tobaksvarer, herunder
snus. Snus anvendes oralt og bestar af pasteuriseret skéaret tobak samt tilseetningsstoffer godkendt til
fodevarer. Fremstillingen af snus er underlagt den svenske fodevarelovgivning. Livsmeddelverket (den
svenske fodevarestyrelse) har indfert strenge regler om maksimumsgreenser for ugnskede stoffer i dette
produkt.

14. Selskabet har anlagt sag til provelse af Regulation 17 i TRP Regulations ved den foreleeggende ret.
Secretary of State for Health (minister for sundhed) er sagsogt i denne sag. Organisationen NNA, der
har til formél at fremme folkesundheden ved at mindske tobaksskader, har faet tilladelse til at
intervenere i den neevnte sag.

15. Swedish Match har i forbindelse med sit segsmal gjort geldende, at det generelle forbud mod
markedsforing af tobak, der indtages oralt, i Det Forenede Kongerige, som folger af Regulation 17 i
TRP Regulations, ikke er foreneligt med EU-retten. Efter selskabets opfattelse er de bestemmelser,
som Regulation 17 har til formal at gennemfore, dvs. artikel 1, litra c), og artikel 17 i direktiv 2014/40,
selv i strid med trinhgjere forskrifter i EU-retten.
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16. Swedish Match har anfert, at det reesonnement, som Domstolen lagde til grund i Swedish
Match-dommen ", hvori den konkluderede, at der intet var frembragt, som kunne rejse tvivl om
gyldigheden af forbuddet i artikel 8 i direktiv 2001/37 mod markedsfering af tobak, der indtages oralt,
ikke leengere er anvendeligt, henset til den efterfolgende udvikling i den geeldende lovgivning, de
foreliggende videnskabelige oplysninger og de forhold, der kendetegner markedet for tobaksvarer.

17. Selskabet har neermere bestemt gjort geeldende, at artikel 1, litra c), og artikel 17 i direktiv 2014/40
er uforenelige med princippet om forbud mod forskelsbehandling, proportionalitetsprincippet og
subsidiaritetsprincippet, med den begrundelsespligt, der er fastsat i artikel 296 TEUF, og med den frie
beveegelighed for varer, som er sikret ved artikel 34 TEUF og 35 TEUF.

18. NNA har i interventionsindleegget gjort geeldende, at forbuddet mod markedsfering af tobak, der
indtages oralt, ud over at veere uforholdsmeessigt ogsa strider mod retten til respekt for den
menneskelige veerdighed og for privatliv og familieliv, der er fastsat i henholdsvis artikel 1 og 7 i Den
Europeiske Unions charter om grundleeggende rettigheder (herefter »chartret«), og mod retten til at
modtage leegehjeelp, der er fastsat i chartrets artikel 35.

19. Den foreleeggende ret har pa denne baggrund besluttet at udseette sagen og at foreleegge Domstolen
folgende preejudicielle spergsmal:

»Er artikel 1, litra c), og artikel 17 i direktiv 2014/40/EU ugyldige pa grund af:

i. tilsideseettelse af det almindelige EU-retlige princip om forbud mod forskelsbehandling
ii. tilsidesaettelse af det almindelige EU-retlige proportionalitetsprincip

iii. tilsideseettelse af artikel 5, stk. 3, TEU og det EU-retlige subsidiaritetsprincip

iv. tilsideseettelse af artikel 296, stk. 2, TEUF

v. tilsideszettelse af artikel 34 og 35 TEUF og

vi. tilsideseettelse af [chartrets] artikel 1, 7 og 35 [...]?«

20. Swedish Match, NNA, den ungarske og den finske regering, Europa-Parlamentet, Rddet for Den
Europeiske Union og Kommissionen har indgivet skriftlige indleeg til Domstolen.

21. Swedish Match, NNA, Det Forenede Kongeriges regering, den norske regering, Parlamentet, Radet
og Kommissionen deltog i retsmodet, der blev atholdt den 25. januar 2018.

IV. Bedommelse

A. Indledende betragtninger

22. Forbuddet mod markedsforing af tobak, der indtages oralt, i artikel 1, litra c), og artikel 17 i
direktiv 2014/40 har i lighed med dette direktivs gvrige bestemmelser et dobbelt formaél, som bestér i
at fremme det indre markeds rette funktion med udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau,
iseer for unge .

12 — Dom af 14.12.2004 (C-210/03, EU:C:2004:802).

13 — Jf. 8. og 21. betragtning til direktiv 2014/40 samt domme af 4.5.2016, Philip Morris Brands m.fl. (C-547/14, EU:C:2016:325, preemis 171), og
Polen mod Parlamentet og Radet (C-358/14, EU:C:2016:323, preemis 80).
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23. Forbuddet blev opretholdt i dette direktiv for at forhindre, at det fragmenterede indre marked, som
fandtes, for der blev indfert en sddan foranstaltning pad EU-plan i 1992, genopstar'’. Flere
medlemsstater havde allerede forbudt markedsfering af tobak, der indtages oralt, eller var i feerd med
det, og det blev derfor anset for nedvendigt at harmonisere de nationale lovgivninger for at undga de
hindringer for samhandelen, som en uensartet udvikling af denne samhandel sandsynligvis ville have
medfort .

24. Lovgiver fandt — som det ogsa var tilfeeldet i 1992 og 2001 — at en sadan harmonisering skulle
gennemfores ved hjeelp af et forbud mod dette produkt for ogsa at opfylde det ovenfor nzevnte formal
om at beskytte sundheden. Det preeciseres saledes i 32. betragtning til direktiv 2014/40, at dette forbud
skal forhindre, at der gives adgang til atheengighedsskabende og sundhedsskadelige tobaksvarer, som
masseproduceres.

25. Det fremgar af denne betragtning, sammenholdt med Kommissionens forslag og
konsekvensanalysen, at lovgiver lagde veegt pa de specifikke skadevirkninger af tobak, der indtages
oralt, og pa behovet for at undga, at der opstar en ny form for nikotinatheengighed i EU, iseer blandt
unge (tilskyndende virkning). Det blev ogsa anset for nedvendigt at opretholde forbuddet mod
markedsforing af tobak, der indtages oralt, fordi denne afheengighed vil kunne ege risikoen for senere
brug af regtobak (springbreetvirkning). En opheevelse af dette forbud vil desuden kunne forringe
rygestopindsatsen ved at gore det muligt for rygerne at indtage tobak i det skjulte i rogfrie miljger.
Personer, der ikke har held til at indstille rygningen, risikerer i si fald at ende i dobbelt misbrug af
rogtobak og tobak, der indtages oralt. Omvendt er det ikke fastslaet, at udskiftning af regtobak med
tobak, der indtages oralt, udger en effektiv hjeelp til rygestop (erstatningsvirkning). Lovgiver udledte
heraf, at det samlet set vil veere gavnligt for folkesundheden at opretholde det naevnte forbud .

26. Som det fremgar af foreleeggelsesafgorelsen, har Swedish Match og NNA gjort geeldende, at det
omhandlede forbud er uforeneligt med proportionalitetsprincippet, eftersom den relative skadelighed
er lavere for tobak, der indtages oralt, end for andre tobaksvarer. Efter deres opfattelse vil opheevelsen
af dette forbud gere det muligt at erstatte rogtobak med andre mindre skadelige tobaksvarer
(erstatningsvirkning). Dette vil samtidig komme mange passive rygere til gode. Det er i ovrigt ikke
pavist, at forbrug af tobak, der indtages oralt, udger et springbreet til brug af regtobak. Selv om tobak,
der indtages oralt, ikke er helt fri for skadevirkninger, vil forbuddet derfor samlet set veere til skade for
folkesundheden. Swedish Match og NNA har endvidere gjort geeldende, at forbuddet mod afseetning af
tobak, der indtages oralt, ikke er sammenheengende i forhold til behandlingen af andre produkter, der
er omfattet af direktiv 2014/40.

27. Disse modsatrettede tilgange afspejler to forskellige mader at bekeempe tobaksforbruget pa. Hvor
forbuddet mod markedsforing af tobak, der indtages oralt, tager udgangspunkt i en strategi, der sigter
mod at begreense udbuddet og forbruget af tobaksvarer, indgar opheevelsen af dette forbud, som
anbefales af Swedish Match og NNA, i en strategi, der sigter mod at begreense tobakkens skadelige
virkninger.

14 - Jf. Kommissionens forslag, s. 9, og konsekvensanalysen, s. 62.

15 — Jf. i denne retning domme af 14.12.2004, Swedish Match (C-210/03, EU:C:2004:802, preemis 37-42), og Arnold André (C-434/02,
EU:C:2004:800, preemis 38-43).

16 — Kommissionens forslag, s. 9, og konsekvensanalysen, s. 64-69.
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28. I det foreliggende tilfeelde skal Domstolen imidlertid ikke efterprove, om den foranstaltning, som
lovgiver traf, var »den eneste eller bedst mulige«, men om den var »dbenbart uhensigtsmeessig« . Der
ma nemlig indremmes EU-lovgiver et vidt sken inden for et omrade, der for lovgiver involverer valg af
politisk, ekonomisk og social karakter, og hvor lovgiver skal foretage komplekse vurderinger.
Domstolen har tidligere fastslaet, at et af disse omréder er lovgivningen om tobaksvarer ', herunder
lovgivningen om tobak, der indtages oralt".

29. Domstolskontrollen med proportionalitetsprincippets overholdelse vedrerer alene de tre aspekter af
dette princip. Der skal i denne forbindelse mindes om, at dette princip efter fast retspraksis for det
forste indeholder et krav om, at EU-institutionernes retsakter skal veere egnede til at na de legitime
mal, der forfolges med dem (»egnethedskriteriet«). For det andet ma disse retsakter ikke ga ud over,
hvad der er ngdvendigt for at nd disse mal, hvorved det forudseettes, at sifremt det er muligt at veelge
mellem flere egnede foranstaltninger, skal den mindst indgribende foranstaltning veelges
(»nodvendighedskriteriet«). For det tredje m& de forvoldte ulemper ikke veere uforholdsmeessige i
forhold til de tilsigtede mél (»proportionalitetskriteriet i sneever forstand«)*.

B. Egnethedskriteriet

30. Ifolge egnethedskriteriet kan en retsakt, som vedtages pa et omrade, hvor EU-lovgiver rader over
en vidtgdende lovgivningsbefojelse, kun kendes ugyldig, sdfremt den er abenbart uegnet til at opfylde
de formal, der forfolges. Lovgiver er dog ogsa i relation til en sadan befgjelse forpligtet til at basere sin
beslutning pa kriterier, som er objektive, og som star i rimeligt forhold til de mal, der forfelges, og til i
denne forbindelse at tage hensyn til alle de faktiske omstendigheder samt de tekniske og
videnskabelige data, som er tilgeengelige pé tidspunktet for vedtagelsen af den pageeldende retsakt™.

31. Domstolen fastslog allerede i Swedish Match-dommen? og Arnold André-dommen?®, at forbuddet
i artikel 8 i direktiv 2001/37 mod markedsforing af tobak, der indtages oralt, ikke var abenbart uegnet
til at forfolge dets dobbelte formal.

32. Domstolen understregede i denne forbindelse, at tobak, der indtages oralt, i sig selv er farligt. For
det forste indeholder den nikotin, der skaber atheengighed, og som ingen bestrider er giftigt. For det
andet bemserkede Domstolen, at anvendelse af tobak, der indtages oralt, har skadelige virkninger
sasom forhgjet risiko for kreeft i mundhulen, men erkendte, at der stadig var videnskabelig uenighed
om dette sporgsmal. Det blev desuden ikke bevist i forbindelse med vedtagelsen af direktiv 2001/37, at
de skadelige virkninger var mindre end ved anvendelse af andre tobaksvarer*.

17 — Jf. bla. dom af 12.7.2001, Jippes m.fl. (C-189/01, EU:C:2001:420, preemis 83), af 8.6.2010, Vodafone m.fl. (C-58/08, EU:C:2010:321,
preemis 52), og af 7.2.2018, American Express (C-304/16, EU:C:2018:66, preemis 86).

18 — Dom af 10.12.2002, British American Tobacco (Investments) og Imperial Tobacco (C-491/01, EU:C:2002:741, preemis 123), af 4.5.2016, Polen
mod Parlamentet og Radet (C-358/14, EU:C:2016:323, preemis 79), og af 4.5.2016, Pillbox 38 (C-477/14, EU:C:2016:324, preemis 49).

19 — Domme af 14.12.2004, Swedish Match (C-210/03, EU:C:2004:802, preemis 48), og Arnold André (C-434/02, EU:C:2004:800, preemis 46). Det
rejser ikke tvivl om dette skon, at NNA under retsmedet argumenterede for, at forbuddet om markedsforing af tobak, der indtages oralt,
indskreenker retten til sundhedsbeskyttelse, som er fastsat i chartrets artikel 35. Denne grundleeggende rettighed omfatter retten til at
tilvejebringe mindre skadelige nikotinholdige produkter til erstatning for regtobak. Jeg vil hertil bemeerke, at dette forbud ikke tilsigter at
begreense, men at konkretisere retten til sundhedsbeskyttelse, hvilket kreever, at der foretages komplekse vurderinger, som ikke bare er i
rygernes, men i hele befolkningens interesse (jf. i denne retning bl.a. dom af 4.5.2016, Philip Morris Brands m.fl., C-547/14, EU:C:2016:325,
preemis 176).

20 — Jf. bl.a. dom af 4.5.2016, Pillbox 38 (C-477/14, EU:C:2016:324, preemis 48 og den deri neevnte retspraksis).

21 — Dom af 16.12.2008, Arcelor Atlantique et Lorraine m.fl. (C-127/07, EU:C:2008:728, preemis 58 og den deri naevnte retspraksis). Jf. i denne
retning ogsd dom af 7.9.2006, Spanien mod Radet (C-310/04, EU:C:2006:521, preemis 122), og af 8.7.2010, Afton Chemical (C-343/09,
EU:C:2010:419, preemis 34).

22 — Dom af 14.12.2004 (C-210/03, EU:C:2004:802).

23 — Dom af 14.12.2004 (C-434/02, EU:C:2004:800).

24 — Domme af 14.12.2004, Swedish Match (C-210/03, EU:C:2004:802, preemis 51-53), og Arnold André (C-434/02, EU:C:2004:800, premis 49-
51).
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33. Domstolen undersogte ogsa, hvilke virkninger opheevelsen af det omhandlede forbud kunne fa for
forbrugsvanerne. Den mindede om, at dette forbud var blevet indfert for at deemme op for den reelle
risiko for, at unge anvender tobak, der indtages oralt. Det var i evrigt ikke blevet fastsldet, om der
fandtes en eventuel erstatningsvirkning, hvilket stadig blev diskuteret i det videnskabelige miljo ™.

34. For mig at se giver den udvikling i den videnskabelige viden og de @endringer af lovrammerne for
tobak og relaterede produkter, der er sket siden afsigelsen af disse domme, ikke anledning til at
konkludere andet med hensyn til spergsmalet om, hvorvidt artikel 1, litra c), og artikel 17 i direktiv
2014/40 var egnede til at opfylde deres dobbelte formal.

1. Argumentet om den videnskabelige udvikling

a) Indledende preeciseringer om forsigtighedsprincippets anvendelse

35. Direktiv 2014/40 blev i lighed med direktiv 2001/37 vedtaget i en situation, som var praeget af
usikkerhed og uenighed om karakteren og reekkevidden af de skadelige virkninger af tobak, der
indtages oralt, samt om de virkninger, som det ville fa for forbrugsvanerne, hvis denne tobak blev
markedsfort i hele EU.

36. Kommissionen erkendte i konsekvensanalysen, at selv om det ansas for givet, at der fandtes visse
skadelige virkninger ved brug af tobak, der indtages oralt, var det usikkert, om der fandtes andre
skadelige virkninger, og hvor vidtreekkende de var. Nar det handlede om fremtiden, kunne det ikke
forudsiges med sikkerhed, hvilke virkninger opheevelsen af forbuddet mod markedsforing af tobak, der
indtages oralt, med al sandsynlighed ville fa for forbrugernes adfeerd i andre medlemsstater end
Sverige .

37. De vurderinger af disse potentielle virkninger, som blev foretaget i konsekvensanalysen baseret pa
forskellige videnskabelige tiltag og navnlig VKNNPS'’s udtalelse, vandt ikke generel tilslutning. Swedish
Match og NNA har draget en rekke serlige konklusioner af visse dele af denne udtalelse og af visse
artikler, der er citeret heri. De har bl.a. henvist til en videnskabelig rapport, der er knyttet som bilag
til Swedish Matchs skriftlige indleeg, og som blev udarbejdet pa dette selskabs vegne med henblik pa
at foretage en kritisk vurdering af det videnskabelige grundlag for direktiv 2014/40. De har ligeledes
henvist til visse undersogelser, som blev gennemfort efter konsekvensanalysen, bl.a. i forbindelse med
vedtagelsen af dette direktiv, og som afkreefter de vurderinger, der indgik i denne analyse.

38. Det ma som felge heraf undersoges, om artikel 1, litra c), og artikel 17 i direktiv 2014/40 er egnede
til at beskytte folkesundheden i lyset af forsigtighedsprincippet, som er fastsat i artikel 191, stk. 2,
TEUF og preeciseret i retspraksis. Dette princip indebeerer, at »nar der er usikkerhed med hensyn til,
om og i givet fald i hvilket omfang der er risiko for menneskers sundhed, kan der treeffes
beskyttelsesforanstaltninger uden at afvente, at det fuldt ud pavises, at der er en risiko, og hvilket
omfang denne har«”. Som det ses af folgende gennemgang, kan den usikkerhed, der ligger til grund
for anvendelsen af det nzevnte princip, bdde vedrere et produkts skadelige virkninger og de virkninger,
som dets markedsforing har for forbrugsvanerne **.

25 — Domme af 14.12.2004, Swedish Match (C-210/03, EU:C:2004:802, preemis 49 og 51), og Arnold André (C-434/02, EU:C:2004:800, preemis 47
og 49).
26 — Konsekvensanalysen, s. 64-68.

27 — Jf. bla. dom af 5.5.1998, Det Forenede Kongerige mod Kommissionen (C-180/96, EU:C:1998:192, preemis 99), af 9.9.2003, Monsanto
Agricoltura Italia m.fl. (C-236/01, EU:C:2003:431, preemis 111), og af 9.6.2016, Pesce m.fl. (C-78/16 og C-79/16, EU:C:2016:428, preemis 47).

28 — Jf. punkt 56 i dette forslag til afgorelse.
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39. Forsigtighedsforanstaltningers gyldighed er betinget af, at der forinden er foretaget en
risikovurdering, som er sa omfattende som muligt. Rent hypotetiske overvejelser om en eventuel
risiko, som er baseret pa rene formodninger, der endnu ikke er videnskabeligt bevist, kan derfor ikke
begrunde, at der treeffes sidanne foranstaltninger”. Det kreever, at »det viser sig ikke at veere muligt
med sikkerhed at fastsla, om, og i givet fald i hvilket omfang, den pastéede risiko foreligger, som folge
af at resultaterne af de foretagne undersogelser er utilstreekkelige, ikke er overbevisende eller er
upraecise, men at sandsynligheden for en reel skade pé folkesundheden varer ved, dersom risikoen
indtreeder« ™.

40. Det skal efterproves, om forpligtelsen til at basere enhver forsigtighedsforanstaltning pa en sadan
risikovurdering, er opfyldt, i lyset af det vide skon, som EU-lovgiver er indremmet inden for et
omrade, hvor lovgiver skal foretage komplekse vurderinger®. Dette skon omfatter siledes ikke
udelukkende karakteren og omfanget af de foranstaltninger, der skal treeffes, men ogsa vurderingen af
faktiske omsteendigheder af videnskabelig art med henblik pa at bestemme disse foranstaltningers
karakter og omfang™. Det folger heraf, at »[Unionens] retsinstanser [...] ikke [kan] sette deres egen
vurdering af de faktiske omsteendigheder af videnskabelig og teknisk art i stedet for lovgivers, som

efter traktaten varetager denne opgave« ™.

41. Nar risikovurderingen efterlader videnskabelig usikkerhed, tilkommer det derfor EU-lovgiver at
fastleegge det risikoniveau, der anses for uacceptabelt for befolkningen, og at udforme passende
forsigtighedsforanstaltninger. Denne risikohandteringsopgave, der folger efter risikovurderingen,
indebeerer ogsa et vidt sken til at treeffe politiske valg om, hvilket beskyttelsesniveau der skal sikres, og
hvordan det skal ske*.

42. Det skal under hensyn til disse betragtninger underseges, om lovgiver vedtog artikel 1, litra c), og
artikel 17 i direktiv 2014/40 uden at overskride greenserne for sit skon i forbindelse med vurderingen
af den risiko, som er forbundet med anvendelse af tobak, der indtages oralt, og det efterfolgende valg
af den omhandlede foranstaltnings art og omfang.

b) Konstateringen om, at tobak, der indtages oralt, er afhcengighedsskabende og skadelig

43. Det fremgar af 32. betragtning til direktiv 2014/40, at tobak, der indtages oralt, »er
afheengighedsskabende [og] har sundhedsskadelige virkninger«. Denne konstatering hviler pa
konsekvensanalysens vurdering om, at anvendelse af tobak, der indtages oralt, medforer
dokumenterede  risici  for nikotinatheengighed og visse wuenskede virkninger sasom

29 — Jf. bla. dom af 9.9.2003, Monsanto Agricoltura Italia m.fl. (C-236/01, EU:C:2003:431, preemis 106), af 22.12.2010, Gowan Comércio
Internacional e Servigos (C-77/09, EU:C:2010:803, preemis 78), og af 13.9.2017, Fidenato m.fl. (C-111/16, EU:C:2017:676, preemis 51).

30 — Jf. bla. dom af 10.4.2014, Acino mod Kommissionen (C-269/13 P, EU:C:2014:255, preemis 58), af 17.12.2015, Neptune Distribution
(C-157/14, EU:C:2015:823, preemis 82), og af 4.5.2016, Pillbox 38 (C-477/14, EU:C:2016:324, preemis 55).

31 — Jf. i denne retning dom af 5.5.1998, Det Forenede Kongerige mod Kommissionen (C-180/96, EU:C:1998:192, praemis 60), og af 22.12.2010,
Gowan Comércio Internacional e Servigos (C-77/09, EU:C:2010:803, preemis 55).

32 — Jf. bla. dom af 7.9.2006, Spanien mod Radet (C-310/04, EU:C:2006:521, preemis 121 og den deri neevnte retspraksis).
33 — Jf. bla. dom af 8.7.2010, Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419, preemis 28 og 33 samt den deri naevnte retspraksis).

34 — Dom af 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos (C-77/09, EU:C:2010:803, preemis 60 og 82), af 11.7.2013, Frankrig mod
Kommissionen (C-601/11 P, EU:C:2013:465, preemis 143), og af 9.6.2016, Pesce m.fl. (C-78/16 og C-79/16, EU:C:2016:428, preemis 49). Jf. i
denne retning ogsd generaladvokat Poiares Maduros forslag til afgerelse Kommissionen mod Nederlandene (C-41/02, EU:C:2004:520,
punkt 32).
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svangerskabskomplikationer og endvidere medforer potentielle risici for andre skadelige virkninger ™.
Ifolge denne analyse er der videnskabelig usikkerhed om, hvorvidt der foreligger en forhgjet risiko for
kreeft i bugspytkirtlen, mundhulen og spisergret og for at de efter en blodprop i hjertet ™.

44. Swedish Match og NNA har for det forste gjort geldende, at risikoen for, at der opstar skadelige
virkninger, er lavere ved brug af tobak, der indtages oralt, end ved brug af regtobak.

45. Jeg skal hertil bemeerke, at det faktisk erkendes i konsekvensanalysen, at tobak, der indtages oralt,
er mindre skadeligt end regtobak®. Dette endrer dog intet ved den konklusion, som ligger til grund
for det lovgivningsmeessige valg om at opretholde det omhandlede forbud, nemlig at tobak, der
indtages oralt, uanset meengde er skadeligt for helbredet.

46. Selskaberne har for det andet rejst tvivl om konsekvensanalysens konstatering om, at anvendelse af
tobak, der indtages oralt, bl.a. kan ege risikoen for at udvikle visse former for kreeft. De har anfort, at
dette modsiges af en raekke undersogelser, heriblandt systematiske undersogelser og metaanalyser af
enkeltstaende undersogelser, som gor det muligt at afdeekke denne risiko p& en mere troverdig made,

end det skete i konsekvensanalysen .

47. Det kan efter min opfattelse ikke med stotte i denne argumentation fastslas, at lovgiver overskred
greenserne for sit skon ved at konstatere, at der herskede videnskabelig usikkerhed med hensyn til, om
og i hvilket omfang der forela en sadan risiko, og at denne usikkerhed ikke var til hinder for, at der
blev truffet foranstaltninger til at forebygge denne risiko”. Den pageldende risiko blev rent faktisk
vurderet ud fra en samlet bedommelse af de videnskabelige oplysninger, der var til radighed. Henset
til denne vurdering fastslog lovgiver under udevelsen af sit skon, at denne risiko var tilstreekkelig
dokumenteret, selv om den var beheeftet med videnskabelig usikkerhed.

48. Som Kommissionen konstaterede i konsekvensanalysen, er det ikke er tilstreekkeligt til at rejse tvivl
om denne overordnede konklusion, at visse oplysninger, ud fra hvilke den konkluderede, at tobak, der
indtages oralt, er skadelig, bestrides af undersogelser, der viser det modsatte®. Lovgivers skansbefojelse
til at vurdere risikoen omfatter efter min opfattelse vurderingen af troveerdigheden og relevansen af de
foreliggende undersogelser, fortolkningen af resultaterne heraf og afgerelsen af, hvilken veegt der skal
leegges pa hver enkelt relevant undersegelse.

49. For sa vidt angar Swedish Match og NNA'’s paberabelse af visse underseogelser, som blev
gennemfort efter vedtagelsen af direktiv 2014/40, og som udelukker enhver forbindelse mellem
anvendelse af tobak, der indtages oralt, og eget risiko for kreeft i mundhulen og bugspytkirtlen, finder
jeg det i ovrigt ikke nedvendigt at preecisere, om og i givet fald i hvilket omfang disse undersogelser

35 — Jf. punkt 36 i dette forslag til afgerelse. I denne sammenheng undersogte Kommissionen specifikt, hvilke skadelige virkninger svensk snus
har. Den fastslog, at dette produkt ikke er fri for skadevirkninger, selv om det aktuelt indeholder meget lave mengder af de vigtigste
kreeftfremkaldende stoffer, som optreeder i tobak, der indtages oralt. Den tilfojede, at snus med dette indhold ikke har veeret tilgaengeligt pa
markedet leenge nok til, at det ud fra den foreliggende dokumentation kan konkluderes endegyldigt, at produktet mindsker risikoen for at
udvikle kreeft (konsekvensanalysen, s. 64).

36 — Konsekvensanalysen, s. 64 og 65.

37 — Konsekvensanalysen, s. 23, 50 og 63. Den i domme af 14.12.2004, Swedish Match (C-210/03, EU:C:2004:802, preemis 53), og Arnold André
(C-434/02, EU:C:2004:800, preemis 51), indeholdte konstatering om, at det ikke er bevist, at tobak, der indtages oralt, er mindre skadeligt end
cigaretter, er som folge heraf ikke leengere relevant.

38 — Swedish Match og NNA har understreget, at metaanalyser kombinerer enkeltstdende resultater af videnskabelige undersogelser ved hjeelp af
statistiske metoder, hvilket gor det muligt at vurdere sammenhaengen mellem disse resultater og at mindske pavirkningen fra tilfeeldige
variationer.

39 — Jf. punkt 38-40 i dette forslag til afgorelse.

40 — Konsekvensanalysen, s. 66.
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skal tages i betragtning ved undersogelsen af de omhandlede bestemmelsers gyldighed*. Det er
tilstreekkeligt at konstatere, at det under alle omsteendigheder ikke fremgar, at der er enighed om de
konklusioner, som disse selskaber har draget af de neevnte undersogelser, i det videnskabelige miljg,
og at den usikkerhed, som lovgiver tog hensyn til, dermed er forsvundet. Det var desuden heller ikke
pé grund af denne risiko, men pa grund af samtlige risici i forbindelse med de virkninger, som tobak,
der indtages oralt, kan fa for helbredet og for forbrugsvanerne, at lovgiver valgte at opretholde
forbuddet for dette produkt.

50. Henset til disse betragtninger overskred lovgiver ikke greenserne for sit skon ved at konstatere, at
tobak, der indtages oralt, er athengighedsskabende og skadeligt for helbredet, da produktet oger
risikoen for, at der opstar visse skadelige virkninger, og desuden kan forhgje risikoen for, at der opstér
andre skadelige virkninger.

¢) Vurderingen af de virkninger, som ophcevelsen af det omhandlede forbud kan fa for forbrugsvanerne

51. Kommissionen understregede i konsekvensanalysen, at selv om en person forbedrer sit helbred ved
at erstatte rogtobak helt med tobak, der indtages oralt, atheenger den samlede indvirkning af en
opheevelse af forbuddet mod markedsforing af tobak, der indtages oralt, pa folkesundheden af,
hvordan forbrugerne reagerer pa opheevelsen pa EU-plan. Det er kun ved at holde gje med disse
reaktioner pa markedet, at det kan afggres, om en eventuel erstatningsvirkning er mere fremherskende
end virkninger i form af tilskyndelse, springbreet eller dobbelt anvendelse eller omvendt, da alle disse
virkninger kan forekomme p& samme tid*.

52. Kommissionen gennemgik imidlertid de enkelte argumenter vedrgrende sandsynligheden for hver
af disse virkninger baseret pa en overordnet vurdering af de videnskabelige oplysninger, der var
indsamlet i lande, hvor det er tilladt at markedsfore tobak, der indtages oralt®. Den fastslog i det
veesentlige, at der ikke ud fra disse oplysninger kunne drages palidelige konklusioner om, hvorvidt
tobak, der indtages oralt, bidrager effektivt til rygeopher. Disse oplysninger pegede i ovrigt pa, at der
forela meerkbare risici for virkninger i form af tilskyndelse og dobbelt anvendelse, og gjorde det
hverken muligt at bekrefte eller at udelukke risikoen for en springbreetvirkning®. Pa grundlag af
denne vurdering fandt Kommissionen og efterfolgende lovgiver, at opheevelsen af det omhandlede
forbud risikerede at fi negative virkninger for forbrugsvanerne, som ikke blev opvejet af en eventuel
erstatningsvirkning.

53. Swedish Match og NNA har anfegtet denne vurdering hvad angér sandsynligheden for erstatnings-
og springbreetvirkninger og den samlede indvirkning, som en opheevelse af forbuddet vil fa pa
folkesundheden ®. Selskaberne har navnlig fokuseret pd de oplysninger og argumenter, som taler for, at
tobak, der indtages oralt, kan vere en effektiv hjelp til rygestop, og at der ikke findes nogen
springbreetvirkning. De har imidlertid ikke neegtet, at andre oplysninger og argumenter, som
Kommissionen har fremfort, navnlig med stotte i VKNNPS’s udtalelse, peger i den modsatte retning.

41 — Det skal herved papeges, at gyldigheden af en EU-retsakt efter fast retspraksis skal bedemmes pa grundlag af de faktiske og retlige
omsteendigheder, der foreld pa det tidspunkt, da retsakten blev udstedt (jf. bl.a. dom af 17.10.2013, Schaible, C-101/12, EU:C:2013:661,
preemis 50 og den deri neevnte retspraksis). I dom af 12.1.2006, Agrarproduktion Staebelow (C-504/04, EU:C:2006:30, preemis 40), og af
9.6.2016, Pesce m.fl. (C-78/16 og C-79/16, EU:C:2016:428, preemis 51), bemaerkede Domstolen imidlertid videre, at nar nye forhold eendrer
risikoopfattelsen eller viser, at risikoen kan afvendes ved foranstaltninger, der er mindre indgribende end de eksisterende, pahviler det
EU-institutionerne at foretage en aendring af bestemmelserne i lyset af de nye oplysninger.

42 - Konsekvensanalysen, s. 64. Jf. ogsa generaladvokat Geelhoeds forslag til afgorelse Arnold André (C-434/02, EU:C:2004:487, punkt 53 og 54).

43 - Konsekvensanalysen, s. 66-69.

44 — Kommissionen oplyste i denne forbindelse, at det fremgar af bevismateriale fra USA, at anvendelse af tobak, der indtages oralt, kan resultere i
efterfolgende brug af regtobak, men at der foreligger visse svenske oplysninger, som ikke understotter denne antagelse. Kommissionen
henviste ogsa til en undersogelse, hvor brug af tobak, der indtages oralt, i de tidlige teenagear forbindes med oget sandsynlighed for
lejlighedsvis rygning i de sene teenagear (konsekvensanalysen, s. 68).

45 — Swedish Match og NNA har til gengeeld ikke rejst tvivl om risikoen for en tilskyndende virkning og for dobbelt anvendelse. Swedish Match
har imidlertid anfort, at de foreliggende undersogelser ikke har pavist, at der forekommer specifikke eller mere udtalte skadelige virkninger
for personer, som béde bruger tobak, der indtages oralt, og regtobak.
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54. Det tilkommer ikke Domstolen at udtale sig om rigtigheden af disse specifikke antagelser og
dermed seette sin egen vurdering af de relevante faktiske oplysninger i stedet for lovgivers. Det er
tilstreekkeligt at konstatere, at Swedish Match og NNA’s argumentation udelukkende viser, at der
stadig er videnskabelig usikkerhed om bade karakteren og omfanget af de virkninger, som ophaevelsen
af forbuddet mod markedsfering af tobak, der indtages oralt, i hele EU vil fa for forbrugernes adfeerd.

55. For sd vidt som den risiko, der kan folge af en sadan ophzvelse pa grund af dens virkninger for
forbrugsvanerne, blev identificeret og vurderet korrekt forud for vedtagelsen af direktiv 2014/40, var
denne usikkerhed ikke til hinder for, at lovgiver traf forsigtighedsforanstaltninger, selv om det ikke
blev pévist fuldt ud, at der var en risiko, og hvilket omfang den havde*.

56. Jeg vil i denne forbindelse henvise til Pillbox 38-dommen®, hvori Domstolen papegede, at der bl.a.
mangler overbevisende videnskabelige oplysninger om, hvorvidt elektroniske cigaretter er effektive som
metode til rygestop, og om anvendelsen af dette produkt kan wudgere en »gateway« for
tobaksathengighed®. Domstolen fastslog p& dette grundlag, at EU-lovgiver skulle handle i
overensstemmelse med de krav, der folger af forsigtighedsprincippet. Bestemmelsen i direktiv 2014/40
om betingelserne for markedsforing af elektroniske cigaretter” var derfor ikke i strid med
proportionalitetsprincippet *°.

57. EU-lovgiver overskred som folge heraf ikke greenserne for sit sken ved pa grundlag af
konsekvensanalysen at konkludere, at opheevelsen af forbuddet mod markedsforing af tobak, der
indtages oralt, samlet set risikerer at medfere flere tobaksskader i EU, fordi forbrugsvanerne vil blive
pavirket.

d) Valget af den omhandlede foranstaltnings art og omfang

58. Henset til vurderingen af den risiko, som opheevelsen af det omhandlede forbud kunne medfere for
folkesundheden, besluttede lovgiver at opretholde dette forbud i direktiv 2014/40. Et sadant valg er
efter min opfattelse ikke abenbart uegnet til at forfolge dette direktivs dobbelte formal.

59. Nar der som tidligere neevnt hersker usikkerhed om karakteren og omfanget af den sundhedsrisiko,
der er forbundet med visse produkter, skal lovgiver fastleegge det risikoniveau, der anses for
uacceptabelt for befolkningen, ved at treeffe et valg af politisk, skonomisk og social karakter, som
henhgrer under lovgivers sken, og rette sig efter forsigtighedsprincippet®.

60. Lovgiver var forpligtet til at udeve dette skon med henblik pa at sikre et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau som kreevet i en rekke bestemmelser i primeer ret”. Domstolen har i
denne forbindelse tilfgjet, at direktiv 2014/40 tilsigter at sikre et sddant sundhedsbeskyttelsesniveau for
hele befolkningen, hvilket indebeerer, at direktivets egnethed til at na dette mal ikke kan bedemmes
alene med hensyn til en enkelt kategori af forbrugere .

46 — Jf. punkt 38-40 i dette forslag til afgerelse.

47 — Dom af 4.5.2016 (C-477/14, EU:C:2016:324, praemis 50-55 og 60).

48 — Jf. 43. betragtning til direktiv 2014/40.

49 — Artikel 20 i direktiv 2014/40.

50 — Jf. ligeledes generaladvokat Kokotts forslag til afgerelse Philip Morris Brands m.fl. (C-547/14, EU:C:2015:853, punkt 155-159).
51 — Jf punkt 41 i dette forslag til afgorelse.

52 — Artikel 9 TEUF, artikel 114, stk. 3, TEUF og artikel 168, stk. 1, TEUF samt chartrets artikel 35, andet punktum.

53 — Jf. i denne retning domme af 4.5.2016, Philip Morris Brands m.fl. (C-547/14, EU:C:2016:325, preemis 176), og Polen mod Parlamentet og
Radet (C-358/14, EU:C:2016:323, preemis 86).
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61. I det foreliggende tilfeelde foretog lovgiver en afvejning mellem pa den ene side den ganske vist
potentielle risiko for, at opheevelsen af det omhandlede forbud fir en generel negativ virkning for
folkesundheden, og pa den anden side den ligeledes potentielle risiko for, at opretholdelsen af dette
forbud forhindrer nuveerende rygere i at benytte et mindre skadeligt alternativ til regtobak.

62. Lovgiver ansa den forstneevnte risiko for at veere mere alvorlig end den anden og fastslog derfor, at
der burde sigtes mod et mellemliggende mal (at undgd, at der iseer blandt unge opstar en ny kilde til
nikotinatheengighed, som i gvrigt senere kan fore til anvendelse af rogtobak) frem for et andet mal (at
muliggore en potentiel hjeelp til rygestop) for at opfylde det endelige formal om at beskytte
folkesundheden.

63. Som jeg ser det, kan der séledes ikke veere nogen tvivl om, at lovgiver handlede i overensstemmelse
med forsigtighedsprincippet. Den skensmargen, som lovgiver har i forbindelse med fastleeggelsen af det
risikoniveau, der anses for uacceptabelt for befolkningen, kan i givet fald kreeve, at lovgiver foretager en
afvejning i forbindelse med forebyggelse af forskellige sundhedsrisici, nar det ikke er muligt at undga
dem alle pa samme tid ™.

64. Det er ogsa vigtigt at tilbagevise Swedish Matchs argumentation om, at lovgiver tilsidesatte
proportionalitetsprincippet ved at lade opheevelsen af forbuddet mod markedsfering af tobak, der
indtages oralt, atheenge af, om det kan dokumenteres, at dette produkt er uskadeligt, nar der ikke
stilles et lignende krav for andre produkter, som er omfattet af anvendelsesomradet for direktiv
2014/40.

65. Denne argumentation bestar af to hovedargumenter. For det forste har Swedish Match klandret
EU-lovgiver for at have opretholdt dette forbud med den begrundelse, at der ikke er pavist en
»nulrisiko« for anvendelse af tobak, der indtages oralt, selv om et sadant kriterium ifelge retspraksis
ma anses for uforholdsmeessigt. For det andet har Swedish Match i det veesentlige anfort, at lovgiver
ikke har forfulgt dette direktivs formél pd en sammenheengende og systematisk made. Jeg kan ikke
tilslutte mig nogen af disse hovedargumenter.

66. Det forste ser ud til at folge af en fejlagtig opfattelse bade af retspraksis og af de grunde, som
EU-lovgiver stottede sig pa.

67. Lovgiver har saledes befgjelse til at treffe foranstaltninger til forebyggelse af sundhedsrisici,
forudsat at disse risici er tilstraekkelig dokumenteret med grundlag i en videnskabelig vurdering®. Det
fremgar til gengeeld ikke af retspraksis, at resultaterne af en sddan vurdering skal gore det muligt at
vurdere, om der faktisk foreligger en risiko, ud fra en foruddefineret teerskel for, hvor sikkert dette
er”. Domstolen har heller ikke fastsat en sadan teerskel for sandsynligheden af, at der foreligger en
risiko, eller for omfanget af denne risiko, som skal veere overskredet, for at der kan treeffes en
forsigtighedsforanstaltning ”".

54 — Jf. i denne retning dom af 4.5.2016, Pillbox 38 (C-477/14, EU:C:2016:324, preemis 96).

55 — Jf. punkt 39 i dette forslag til afgerelse. Det er sadan, man skal forsti den afgerelse fra Retten, som Swedish Match henviste til under
retsmodet, og hvorefter opheevelsen eller lempelsen af en preeventiv foranstaltning ikke kan veere betinget af, »at der foreligger bevis for
fraveer af enhver risiko, for sa vidt som et sadant bevis generelt er umuligt at fore i videnskabelig forstand, da et »nul-risikoniveau« ikke kan
foreligge i praksis«, hvoraf folger, »at en preeventiv foranstaltning kun ma treeffes, safremt risikoen, uden at dens reelle karakter og omfang er
blevet fuldt ud pavist ved hjeelp af videnskabelige bevisdata, dog forekommer tilstreekkeligt dokumenteret pa grundlag af de videnskabelige
data, der er til radighed pa det tidspunkt, hvor denne foranstaltning treeffes« (dom af 9.9.2011, Frankrig mod Kommissionen, T-257/07,
EU:T:2011:444, preemis 76).

56 — I forbindelse med manglende udstedelse eller tilbagetreekning af en markedsforingstilladelse for et leegemiddel har Domstolen navnlig
fastsldet, at sddanne forsigtighedsforanstaltninger er gyldige, nar blot der foreligger en risiko, som »ikke [skal] veere af konkret karakter, men
kun af potentiel karakter« (dom af 10.4.2014, Acino mod Kommissionen, C-269/13 P, EU:C:2014:255, praemis 59 og 73, og af 3.12.2015, PP
Nature-Balance Lizenz mod Kommissionen, C-82/15 P, ikke trykt i Sml., EU:C:2015:796, preemis 23).

57 — Jf. punkt 41 i dette forslag til afgerelse.
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68. Jeg har imidlertid allerede konstateret, at artikel 1, litra c), og artikel 17 i direktiv 2014/40 har til
formal at forebygge visse dokumenterede sundhedsrisici og andre risici — med hensyn til bade den
direkte indvirkning pa sundheden og de konsekvenser, som en opheevelse af forbuddet vil kunne fa for
forbrugsvanerne — som ikke er rent hypotetiske. Disse bestemmelser er derfor blevet vedtaget — ikke
fordi den skadelige karakter af tobak, der indtages oralt, ikke er blevet pavist — men fordi anvendelsen
af dette produkt har skadelige virkninger, som er blevet godtgjort eller i det mindste vurderet pa
korrekt vis.

69. Swedish Matchs andet hovedargument svarer til det, der er omhandlet i folgende afsnit.

2. Argumentet om cendringer af de lovgivningsmeessige rammer

70. Med argumentationen om, at forbuddet i direktiv 2014/40 mod markedsforing af tobak, der
indtages oralt, er abenbart uhensigtsmeessigt, henset til den udvikling i loviammerne, der er sket siden
afsigelsen af Swedish Match-dommen® og Arnold André-dommen®, har Swedish Match og NNA
hovedsageligt rejst tvivl om, hvorvidt denne foranstaltning er egnet til at opfylde det formal, som den
forfolger, pa en sammenheengende og systematisk made.

71. Selskaberne har gjort geeldende, at direktiv 2014/40 ikke forbyder markedsforing af andre
tobaksvarer”, og at navnlig regtobak, tyggetobak og tobak, der indtages nasalt, er mere skadeligt end
tobak, der indtages oralt. Dette direktiv indeholder desuden nye bestemmelser, som specifikt er rettet
mod nye kategorier af tobaksvarer og elektroniske cigaretter, men ikke forbyder dem. I 34. betragtning
til dette direktiv medgives det imidlertid, at alle tobaksvarer er skadelige, og Domstolen har peget pa de
potentielle sundhedsrisici ved elektroniske cigaretter i Pillbox 38-dommen®. Denne argumentation er
teet forbundet med den, hvormed Swedish Match og NNA har gjort geeldende, at det omhandlede
forbud ikke er foreneligt med princippet om forbud mod forskelsbehandling.

72. Det skal i denne henseende papeges, at en EU-foranstaltning kun er egnet til at sikre
gennemforelsen af det enskede mal, hvis den reelt opfylder hensynet om at na dette pa en
sammenhengende og systematisk made®. Dette krav svarer i ovrigt til kravet om, at EU-lovgiver skal
basere sin beslutning pa objektive kriterier®. I det foreliggende tilfeelde opfylder artikel 1, litra c), og
artikel 17 i direktiv 2014/40 denne betingelse. Situationen for andre tobaksvarer og elektroniske
cigaretter kan saledes ikke sammenlignes med situationen for tobak, der indtages oralt, og den
forskellige behandling af disse produkter folger derfor af objektive og ikke-diskriminerende kriterier.

73. Hvad for det forste angar den forskellige behandling, som tobak, der indtages oralt, undergives i
forhold til andre rogfrie tobaksvarer som f.eks. tyggetobak eller tobak, der indtages nasalt, har
Domstolen allerede fastslaet, at denne behandling, der blev indfert i 1992 og opretholdt ved direktiv
2001/37, ikke var diskriminerende. Den skyldtes objektive omstendigheder, som at de varer, der var
omfattet af forbuddet, var nye pa det daveerende indre marked, at de var attraktive for de unge, og at
der i visse medlemsstater fandtes nationale forbud®. Det fremgér ikke af sagen, at det ikke leengere
skulle veere tilfeeldet. I konsekvensanalysen konstaterede Kommissionen endvidere, at andre rogfrie

58 — Dom af 14.12.2004 (C-210/03, EU:C:2004:802).

59 — Dom af 14.12.2004 (C-434/02, EU:C:2004:800).

60 — Under retsmodet anforte Det Forenede Kongeriges regering og Parlamentet med rette, at artikel 7 i direktiv 2014/40 ogsa forbyder
markedsforing af tobaksvarer med aromaer efter udlgbet af den overgangsperiode, der er fastsat i denne artikels stk. 14.

61 — Dom af 4.5.2016 (C-477/14, EU:C:2016:324, preemis 51 og 52).

62 — I dom af 5.7.2017, Fries (C-190/16, EU:C:2017:513, preemis 48), anvendte Domstolen den faste praksis om, at en national foranstaltning, som
begraenser den frie bevaegelighed, der sikres ved EUF-traktaten, skal veere egnet til at forfolge malet hermed pa en konsekvent og systematisk
made, pad en EU-foranstaltning (jf. blLa. dom af 23.12.2015, Scotch Whisky Association m.fl., C-333/14, EU:C:2015:845, praemis 37 og den
deri neevnte retspraksis).

63 — Jf. punkt 30 i dette forslag til afgorelse.

64 — Domme af 14.12.2004, Swedish Match (C-210/03, EU:C:2004:802, premis 66, 67 og 71), og Arnold André (C-434/02, EU:C:2004:800,
preemis 64, 65 og 69).
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tobaksvarer til forskel fra tobak, der indtages oralt, er nicheprodukter med ringe potentiale for
markedsudvidelse, hvilket navnlig skyldes den ombkostningstunge og til dels handveerksmeessige
produktionsmetode®. Som det fremgar af 32. betragtning til direktiv 2014/40, fandt EU-lovgiver det
derfor ikke ngdvendigt at forbyde markedsferingen heraf.

74. Hvad for det andet angar den angivelige manglende sammenheng i forhold til behandlingen af
rogtobak skal det papeges, at tobak, der indtages oralt, til forskel fra regtobak var et relativt nyt
produkt pa medlemsstaternes markeder (med undtagelse af Sverige) pa det tidspunkt, hvor det
pageeldende markedsferingsforbud blev indfert. Dette forbud gjorde det derfor muligt at undga, at der
opstod en ny atheengighedskilde, eftersom tobak, der indtages oralt, kunne veere seerlig tillokkende for
unge. Det fremgér af konsekvensanalysen, at disse hensyn ogsd var relevante pa det tidspunkt, hvor
direktiv 2014/40 blev vedtaget. Hertil kommer, at Kommissionen i denne analyse fastslog, at et forbud
mod regtobak med stor sandsynlighed ville skabe et sort marked, da andelen af rygere i EU pa
daveerende tidspunkt 14 pa 28% *.

75. For det tredje kan jeg ikke fa oje pa nogen manglende sammenheeng mellem ordningerne for
tobak, der indtages oralt, og den kategori, der blev indfert ved artikel 2, nr. 14), i direktiv 2014/40,
dvs. »ny kategori af tobaksvarer«. Denne kategori omfatter alle produkter, som ikke falder ind under
de andre kategorier, der er fastsat i dette direktiv, og som introduceres pd EU-markedet efter dets
ikrafttreedelse . Deres virkninger kunne pr. definition hverken observeres eller undersages pa dette
tidspunkt. Det bestemmes derfor i det naevnte direktiv, at medlemsstaterne skal indfere en ordning,
som de pageldende fabrikanter og importerer skal benytte til anmeldelse af nye kategorier af
tobaksvarer, for de markedsfores. Anmeldelsen skal bl.a. ledsages af undersogelser af produkternes
virkninger for sundheden og forbrugsvanerne®. Ordningen letter den vurdering af disse virkninger,
som i givet fald kan fore til vedtagelse af fremtidige forbud mod eller begrensninger af
markedsforingen af sadanne produkter. Selv om alle virkninger af tobak, der indtages oralt, ikke kunne
vurderes og kvantificeres med sikkerhed, var disse imidlertid tilstreekkeligt identificerede og
videnskabeligt dokumenterede til at begrunde markedsferingsforbuddet.

76. Swedish Match og NNA’s anbringende om, at tobak, der indtages oralt, ogsa tilhgrer en »ny
kategori« af tobaksvarer som omhandlet i 34. betragtning til direktiv 2014/40 og Domstolens praksis,
kan ikke tiltreedes®”. Tobak, der indtages oralt, blev efter min opfattelse kun kvalificeret som en »ny
kategori«, for sa vidt som der uden det omhandlede forbud ville veere tale om et nyt produkt, som
blev introduceret pa medlemsstaternes markeder (med undtagelse af Sverige). Til forskel fra en »ny
kategori af tobaksvarer« som omhandlet i dette direktivs artikel 2, nr. 14), er tobak, der indtages oralt,
imidlertid et kendt og konkret produkt, eftersom det har veeret tilgeengeligt i Sverige i mange ar, og
dets virkninger har veeret genstand for talrige videnskabelige undersogelser.

77. For det fjerde ma argumentet om, at forbuddet mod markedsfering af tobak, der indtages oralt, er
usammenheengende i forhold til lovgivningen om elektroniske cigaretter, afvises pa grundlag af Pillbox
38-dommen”. Domstolen bemaerkede heri, at elektroniske cigaretter i modseetning til tobaksvarer 1)
ikke indeholder tobak, 2) fungerer uden forbreending af tobak og 3) er relativt nye produkter, hvor

65 — Konsekvensanalysen, s. 76.

66 — Konsekvensanalysen, s. 49 og 50. Jf. ligeledes generaladvokat Geelhoeds forslag til afgerelse British American Tobacco (Investments) og
Imperial Tobacco (C-491/01, EU:C:2002:476, punkt 231) samt Arnold André (C-434/02, EU:C:2004:487, punkt 60-62).

67 — Ifolge artikel 2, nr. 14), i direktiv 2014/40 forstas der ved en ny kategori af tobaksvarer »en tobaksvare, der a) ikke falder ind under en af
folgende kategorier: cigaretter, rulletobak, pibetobak, vandpibetobak, cigarer, cigarillos, tyggetobak, tobak, der indtages nasalt, eller tobak, der
indtages oralt, og b) markedsfores efter den 19. maj 2014«.

68 — Artikel 19 i direktiv 2014/40.
69 — Domme af 14.12.2004, Swedish Match (C-210/03, EU:C:2004:802, preemis 66) og Arnold André (C-434/02, EU:C:2004:800, preemis 64).
70 — Dom af 4.5.2016 (C-477/14, EU:C:2016:324, preemis 36-42).
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sundhedsrisikoen endnu ikke er endeligt klarlagt. Den anden af disse bemeerkninger viser udelukkende,
at elektroniske cigaretter ikke kan sammenlignes med rogtobak, mens det af den forste og tredje
bemerkning fremgar, at elektroniske cigaretter har andre objektive kendetegn end tobaksvarer,
herunder tobak, der indtages oralt.

78. Jeg er overordnet set enig med generaladvokat Geelhoed, der i sit forslag til afgerelse i Arnold
André-sagen”, anforte, at EU-lovgiver, hvis der findes flere farlige produkter pd medlemsstaternes
markeder, kan afgere, hvilke af disse produkter der skal forbydes, ud fra en samlet vurdering af de
relevante omsteendigheder, hvilket ikke bergrer lovgivers mulighed for at forbyde andre produkter,
hvis der sker en udvikling i disse omstendigheder ™.

79. Det kan pa dette grundlag konkluderes, at der hverken foreligger en tilsideseettelse af princippet
om forbud mod forskelsbehandling, fordi tobak, der indtages oralt, behandles anderledes end de andre
ovenfor neevnte produkter, eller en tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet, fordi direktiv 2014/40
ikke forfolger sine mal pa en sammenheaengende og systematisk made.

C. Nodvendighedskriteriet

80. Ved anvendelsen af nodvendighedskriteriet pa en EU-retsakt, som er vedtaget inden for et omrade
som det, der er omhandlet i den foreliggende sag, hvor lovgiver rader over et vidt sken, skal det
efterproves, om en sadan retsakt abenbart overskrider rammerne for, hvad der er nedvendigt for at nd
sine mal”.

81. Det blev bekraftet i Swedish Match-dommen™ og i Arnold André-dommen™, at forbuddet i
direktiv 2001/37 mod markedsforing af tobak, der indtages oralt, var nedvendigt for at na dets mal.
Ifolge Domstolen ville alle andre foranstaltninger med det formal at paleegge producenterne tekniske
standarder for at nedbringe varens skadelige virkninger, eller at regulere meerkningen af varens
emballage og betingelserne for salg heraf, navnlig til mindrearige, ikke have den samme forebyggende
sundhedsbeskyttende virkning, for sa vidt som disse foranstaltninger ikke ville forhindre, at en vare,
der under alle omstendigheder er skadelig, blev sat pd markedet™.

82. Denne konklusion er stadig gyldig, eftersom dette forbud blev opretholdt ved direktiv 2014/40.
Som Kommissionen har understreget, er tobak, der indtages oralt, athengighedsskabende, hvilket
begrunder, at der i rette tid treeffes forebyggende foranstaltninger, da det kan fa virkninger for
folkesundheden, som er vanskelige at afveerge, hvis dette produkt vinder indpas pa markedet i hele
EU.

71 — C-434/02, EU:C:2004:487, punkt 125.

72 — 1 denne henseende har Domstolen ogsa fastsldet, at EU-lovgiver er berettiget til at ga etapevis frem, nar denne skal regulere en kompleks
situation, for sd vidt som dennes valg er baseret pa kriterier, som er objektive, og som star i rimeligt forhold til de mal, der forfelges med
den pageldende lovgivning (jf. bla. dom af 17.10.2013, Schaible, C-101/12, EU:C:2013:661, preemis 91 og den deri neevnte retspraksis).

73 — Jf. bla. dom af 16.6.2015, Gauweiler m.fl. (C-62/14, EU:C:2015:400, preemis 81).
74 — Dom af 14.12.2004 (C-210/03, EU:C:2004:802, preemis 57).
75 — Dom af 14.12.2004 (C-434/02, EU:C:2004:800, preemis 55).

76 — Jf. analogt ogsa dom af 4.5.2016, Philip Morris Brands m.fl. (C-547/14, EU:C:2016:325, preemis 160), og af 4.5.2016, Polen mod Parlamentet
og Radet (C-358/14, EU:C:2016:323, preemis 95).
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83. Den neevnte konklusion geelder sd meget desto mere, som det fremgér af konsekvensanalysen, at de
andre foranstaltninger, der kunne treeffes, ikke ville forhindre realiseringen af det betydelige
markedspotentiale for tobak, der indtages oralt, navnlig i betragtning af indferelsen af regfri miljger”.
Hvis forbuddet blev ophzevet, ville det desuden sende et uklart signal om skadeligheden af tobak, der
indtages oralt”™. Som den finske regering har anfort, vil en ophevelse af det forbud, der har veret
geldende siden 1992, give indtryk af, at disse produkter er uskadelige, hvilket kan gere dem endnu
mere tillokkende for unge.

D. Proportionalitetskriteriet i sncever forstand

84. Proportionalitetskriteriets tredje aspekt sigter — inden for de omrader, hvor EU-lovgiver rader over
et vidt sken — mod at efterprove, om den pageeldende retsakt kan medfere ulemper, som abenbart ikke
star i et rimeligt forhold til de mél, der forfolges™. Lovgiver skal imidlertid ud over det hovedformél,
der forfolges, tage fuldt hensyn til de berorte interesser, bla. hos personer, der pavirkes negativt af
denne retsakt. Det tilkommer lovgiver at undersege, om de tilsigtede mal kan begrunde selv
veesentlige negative gkonomiske falger for visse erhvervsdrivende *.

85. Efter min opfattelse overholdt EU-lovgiver disse krav i forbindelse med vedtagelsen af artikel 1,
litra c¢), og artikel 17 i direktiv 2014/40.

86. Domstolen har i denne forbindelse allerede tiltradt, at formalet om at beskytte sundheden ma
tilleegges storre veegt end gkonomiske overvejelser®’. Da dette formél anses for grundleeggende i EU’s
retsorden, kan det begrunde endog betydelige negative okonomiske konsekvenser for visse
erhvervsdrivende *.

87. Det var efter min opfattelse baggrunden for, at Domstolen i Swedish Match-dommen® og Arnold
André-dommen®* undlod at foretage en udtrykkelig afvejning mellem hensynet til de erhvervsdrivende
og hensynet til folkesundheden®. Den lagde indirekte til grund, at en foranstaltning, som har til formal
at beskytte folkesundheden, og som opfylder de to forste aspekter af proportionalitetskriteriet,
neodvendigvis ma veere forenelig med det tredje aspekt, eftersom erhvervsdrivendes private interesser
ma vige for det almindelige hensyn til folkesundheden.

88. Pa grundlag af denne bedommelse mener jeg ikke, at de omhandlede bestemmelser er abenbart
uegnede til at forfolge deres dobbelte formal, abenbart gar ud over, hvad der er nedvendigt for at
opfylde det, og medforer ulemper, der er dbenbart uforholdsmeessige i forhold til de tilsigtede fordele.

77 — Konsekvensanalysen, s. 75.

78 — Konsekvensanalysen, s. 68.

79 — Jf. bla. dom af 16.6.2015, Gauweiler m.fl. (C-62/14, EU:C:2015:400, preemis 91).

80 — Jf. bla. dom af 16.12.2008, Arcelor Atlantique et Lorraine m.fl. (C-127/07, EU:C:2008:728, preemis 59), af 12.7.2012, Association Kokopelli
(C-59/11, EU:C:2012:447, preemis 40), og af 4.5.2016, Philip Morris Brands m.fl. (C-547/14, EU:C:2016:325, preemis 185).

81 — Kendelse af 12.7.1996, Det Forenede Kongerige mod Kommissionen (C-180/96 R, EU:C:1996:308, praemis 93), samt dom af 19.4.2012,
Artegodan mod Kommissionen (C-221/10 P, EU:C:2012:216, preemis 99 og den deri neevnte retspraksis), og af 4.5.2016, Philip Morris Brands
m.fl. (C-547/14, EU:C:2016:325, preemis 156). I forslag til afgerelse Philip Morris Brands m.fl. (C-547/14, EU:C:2015:853, punkt 179) pegede
generaladvokat Kokott pd, at beskyttelsen af menneskers sundhed blandt EU-rettens veerdinormer prioriteres »langt hgjere« end
erhvervsdrivendes ekonomiske interesser. Jf. ligeledes generaladvokat Geelhoeds forslag til afgerelse British American Tobacco (Investments)
og Imperial Tobacco (C-491/01, EU:C:2002:476, punkt 226 og 229).

82 — Jf. analogt dom af 8.6.2010, Vodafone m.fl. (C-58/08, EU:C:2010:321, preemis 69), og af 23.10.2012, Nelson m.fl. (C-581/10 og C-629/10,
EU:C:2012:657, preemis 81).

83 — Dom af 14.12.2004 (C-210/03, EU:C:2004:802).

84 — Dom af 14.12.2004 (C-434/02, EU:C:2004:800).

85 — Jf. hvad angar en undersogelse af forholdsmeessigheden af nationale foranstaltninger, som begreensede den frie beveegelighed, der sikres ved
EUF-traktaten, ogsa dom af 23.12.2015, Scotch Whisky Association m.fl. (C-333/14, EU:C:2015:845, preemis 56 og 59).

16 ECLIL:EU:C:2018:241



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT SAUGMANDSGAARD O — SaG C-151/17
SWEDISH MATCH

V. Forslag til afgerelse

89. Pa baggrund af det ovenfor anferte foreslir jeg, at Domstolen besvarer nr. ii) i det preejudicielle
sporgsmal, som High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (ret i forste instans (England og Wales) (forvaltningsretlige sager), Det Forenede Kongerige) har
forelagt, saledes:

»Undersogelsen af det preejudicielle spergsmal, nr. ii), har intet frembragt, der kan rejse tvivl om
gyldigheden af artikel 1, litra c), og artikel 17 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af
3. april 2014 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
fremstilling, preesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om opheevelse af direktiv
2001/37/EF .«

ECLIL:EU:C:2018:241 17



	Forslag til afgørelse fra generaladvokat
	I. Indledning
	II. Retsforskrifter
	III. Tvisten i hovedsagen, det præjudicielle spørgsmål og retsforhandlingerne for Domstolen
	IV. Bedømmelse
	A. Indledende betragtninger
	B. Egnethedskriteriet
	1. Argumentet om den videnskabelige udvikling
	a) Indledende præciseringer om forsigtighedsprincippets anvendelse
	b) Konstateringen om, at tobak, der indtages oralt, er afhængighedsskabende og skadelig
	c) Vurderingen af de virkninger, som ophævelsen af det omhandlede forbud kan få for forbrugsvanerne
	d) Valget af den omhandlede foranstaltnings art og omfang

	2. Argumentet om ændringer af de lovgivningsmæssige rammer

	C. Nødvendighedskriteriet
	D. Proportionalitetskriteriet i snæver forstand

	V. Forslag til afgørelse


