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\%é% Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Store Afdeling)

22. februar 2022*

»Preejudiciel foreleeggelse — direktiv 2014/40/EU — fremstilling, preesentation og salg af
tobaksvarer — varer, der ikke overholder greenseveerdierne for emissionsindholdet — forbud mod
markedsforing — malemetode — cigaretter med filter med ventilationshuller —
emissionsmaling pa grundlag af ISO-standarder — normer, der ikke er blevet offentliggjort i Den
Europceiske Unions Tidende — overensstemmelse med de krav om offentliggorelse, der er fastsat i
artikel 297, stk. 1, TEUF, sammenholdt med retssikkerhedsprincippet — forenelighed
med gennemsigtighedsprincippet«

I sag C-160/20,

angdende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af
Rechtbank Rotterdam (retten i forste instans i Rotterdam, Nederlandene) ved afgerelse af
20. marts 2020, indgéet til Domstolen den 24. marts 2020, i sagen

Stichting Rookpreventie Jeugd,

Stichting Inspire2live,

Rode Kruis Ziekenhuis BV,

Stichting ClaudicatioNet,

Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde,

Nederlandse Vereniging voor Verzekeringsgeneeskunde,

Accare, Stichting Universitaire en Algemene Kinder- en Jeugdpsychiatrie Noord-Nederland,
Vereniging Praktijkhoudende Huisartsen,

Nederlandse Vereniging van Artsen voor Longziekten en Tuberculose,

Nederlandse Federatie van Kankerpatiéntenorganisaties,

Nederlandse Vereniging Arbeids- en Bedrijfsgeneeskunde,

Nederlandse Vereniging voor Cardiologie,

* Processprog: nederlandsk.
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Koepel van Artsen Maatschappij en Gezondheid,

Koninklijke Nederlandse Maatschappij tot bevordering der Tandheelkunde,

College van Burgemeester en Wethouders van Amsterdam

mod

Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,

procesdeltager:

Vereniging Nederlandse Sigaretten- en Kerftabakfabrikanten (VSK),

har

DOMSTOLEN (Store Afdeling),

sammensat af preesidenten, K. Lenaerts, afdelingsformeendene A. Arabadjiev, K. Jirimée, C.

Lycourgos, E. Regan, S. Rodin (refererende dommer), I. Jarukaitis og J. Passer samt dommerne

J.-C. Bonichot, M. Safjan, F. Biltgen, P.G. Xuereb, N. Picarra, L.S. Rossi og A. Kumin,

generaladvokat: H. Saugmandsgaard Qe,

justitssekreteer: A. Calot Escobar,

pé grundlag af den skriftlige forhandling,

efter at der er afgivet indleeg af:

— Stichting Rookpreventie Jeugd, Stichting Inspire2live, Rode Kruis Ziekenhuis BV, Stichting
ClaudicatioNet, Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde, Nederlandse Vereniging
voor Verzekeringsgeneeskunde, Accare, Stichting Universitaire en Algemene Kinder- en
Jeugdpsychiatrie Noord-Nederland, Vereniging Praktijkhoudende Huisartsen, Nederlandse
Vereniging van Artsen voor Longziekten en Tuberculose, Nederlandse Federatie van
Kankerpatiéntenorganisaties, Nederlandse Vereniging Arbeids- en Bedrijfsgeneeskunde,
Nederlandse Vereniging voor Cardiologie, Koepel van Artsen Maatschappij en Gezondheid,
Koninklijke Nederlandse Maatschappij tot bevordering der Tandheelkunde og College van

Burgemeester en Wethouders van Amsterdam ved advocaat A. van den Biesen,

— Vereniging Nederlandse Sigaretten- en Kerftabakfabrikanten (VSK) ved advocaten W.
Knibbeler, B. Verheijen og P.D. van den Berg,

— den nederlandske regering ved M.K. Bulterman og C.S. Schillemans, som befuldmeegtigede,

— Europa-Parlamentet ved L. Visaggio, R. van de Westelaken og W.D. Kuzmienko, som
befuldmeegtigede,

— Radet for Den Europziske Union ved S. Emmerechts, A. de Elera-San Miguel Hurtado og P.
Plaza Garcia, som befuldmeegtigede,
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— Europa-Kommissionen ved I. Rubene, S. Delaude, F. Thiran og H. Kranenborg, som
befuldmeegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmodet den 15. juli 2021,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preaejudiciel afgorelse vedrerer gyldigheden og fortolkningen af artikel 4, stk. 1, 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 (EUT 2014, L 127, s. 1).

Denne anmodning er blevet indgivet i forbindelse med en tvist mellem pa den ene side Stichting
Rookpreventie Jeugd (fonden til forebyggelse af rygning blandt unge, Nederlandene) og 14 andre
enheder, og pa den anden side Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
(statssekreteeren for folkesundhed, trivsel og idreet, Nederlandene) (herefter »statssekreteren«)
vedrgrende metoden til maling af emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter.

Retsforskrifter

Folkeretten

Verdenssundhedsorganisationens rammekonvention om tobakskontrol (herefter »WHO’s
rammekonvention«), der blev indgéet i Genéve den 21. maj 2003, og som Den Europzeiske Union
og dens medlemsstater er parter i, tradte i kraft den 27. februar 2005. WHO’s rammekonventions
artikel 5, stk. 3, bestemmer folgende:

»1 forbindelse med fastleeggelse og gennemforelse af den offentlige politik pa folkesundhedsomradet
skal parterne gore en indsats for at beskytte denne politik mod tobaksindustriens handelsmaessige og
ovrige interesser i overensstemmelse med national lovgivning.«

WHO’s rammekonventions artikel 7 har folgende ordlyd:

»[...] Parternes konference skal foresla hensigtsmessige retningslinjer til gennemforelse af
bestemmelserne i [WHQO’s rammekonventions artikel 8-13].«

WHOQO’s rammekonventions artikel 8-13 vedrerer foranstaltninger til nedbringelse af
eftersporgslen pa tobak. De vedrgrer henholdsvis beskyttelse mod udseettelse for tobaksreg,
regulering af indholdet af tobaksprodukter, regulering af abenhed vedrerende tobaksprodukter,
pakning og meerkning af tobaksprodukter, undervisning, kommunikation, uddannelse og
offentlig bevidsthed samt tobaksreklame, salgsfremme og sponsorering.

WHO’s rammekonventions artikel 9 fastseetter folgende:

»Parternes konference skal i samrad med kompetente internationale instanser foresla retningslinjer
med henblik pa at teste og male indhold i og afgivelse af stoffer fra tobaksprodukter samt
retningslinjer med henblik pa at regulere indhold og afgivelse. Alle parter skal, nar dette er godkendt
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af kompetente nationale myndigheder, vedtage og gennemfore effektive lovgivningsmeessige,
udovende og administrative eller andre foranstaltninger vedrerende denne testning og maling og
vedrgrende regulering af afgivelse.«

EU-retten

Forordning (EU) nr. 216/2013

Femte og sjette betragtning til Radets forordning (EU) nr. 216/2013 af 7. marts 2013 om
elektronisk offentliggarelse af Den Europeiske Unions Tidende (EUT 2013, L 69, s. 1) har
folgende ordlyd:

»(5) Den Europeiske Unions Domstol har fastsldet i [dom af 11. december 2007, Skoma-Lux
(C-161/06, EU:C:2007:773)], at EU-retsakter ikke kan gores geeldende over for borgerne,
hvis retsakterne ikke er blevet forskriftsmeessigt offentliggjort i EU-Tidende, og at
tilradighedsstillelse af sddanne retsakter online ikke udger en behorig offentliggorelse i
EU-Tidende, da der ikke i EU-retten findes bestemmelser herom.

(6) Hyvis offentliggorelse i EU-Tidende i elektronisk form blev anset for at udgere en behorig
offentliggarelse, ville adgangen til EU-retten veere hurtigere og billigere. Borgerne ber dog
fortsat have mulighed for at opna en trykt version af EU-Tidende fra Publikationskontoret.«

Denne forordnings artikel 1 bestemmer folgende:

»1. EU-Tidende skal offentliggores i elektronisk form i overensstemmelse med denne forordning
pa Den Europeiske Unions institutioners officielle sprog.

2. Kun EU-Tidende offentliggjort i elektronisk form (herefter bensevnt »den elektroniske udgave
af EU-Tidende«) er autentisk og har retsvirkninger, jf. dog artikel 3.«

Direktiv 2014/40
7., 8. 0og 11. betragtning til direktiv 2014/40 har felgende ordlyd:

»(7) Der er ogsa behov for et lovgivningsmeessigt tiltag pa EU-plan for at gennemfore WHO'’s
rammekonvention om tobakskontrol fra maj 2003 (»FCTC«), hvis bestemmelser er
bindende for Unionen og dens medlemsstater. Af serlig relevans er
FCTC-bestemmelserne om regulering af tobaksprodukters indhold, regulering af abenhed
vedrgrende tobaksprodukter, pakning og merkning af tobaksprodukter, reklame og
ulovlig handel med tobaksprodukter. Parterne i FCTC, herunder Unionen og dens
medlemsstater, vedtog et st retningslinjer for gennemforelsen af FCTC’s bestemmelser
med konsensus pa diverse konferencer.
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(8) I overensstemmelse med artikel 114, stk. 3, [TEUF] ber der ved lovgivningsforslag tages
udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig bor der tages hensyn til enhver
ny udvikling baseret pa videnskabelige kendsgerninger. Tobaksvarer er ikke almindelige
varer, og pa grund af tobakkens seerligt skadelige virkninger for menneskers sundhed bor
sundhedsbeskyttelsesaspektet have en central placering, iseer med henblik pa at nedbringe
rygepreaevalensen blandt unge.

[...]

(11) For sa vidt angar maling af indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter [...] bor der
henvises til de relevante internationalt anerkendte ISO-standarder. Kontrolprocessen ber
beskyttes mod indflydelse fra tobaksindustrien ved anvendelse af uatheengige laboratorier,
herunder statslaboratorier. [...]«

Dette direktivs artikel 1 fastseetter folgende:

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

a) ingredienser i og emissioner fra tobaksvarer og de relevante indberetningsforpligtelser,
herunder greenseveerdierne for emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter

[...]

for at fremme den rette funktion af det indre marked for tobak og relaterede produkter med
udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig for unge, og for at opfylde Unionens
forpligtelser i henhold til WHO’s rammekonvention om tobakskontrol (»FCTC«).«

Det neevnte direktivs artikel 2 bestemmer folgende:

»1 dette direktiv forstas ved:

[...]

21) »emissioner«: stoffer, der frigives, nar tobak eller et relateret produkt anvendes efter

hensigten, sdsom stoffer, der findes i rag, eller stoffer, der frigives i forbindelse med brug af
rogfrie tobaksvarer

[...]«
Det samme direktivs artikel 3, stk. 1, har felgende ordlyd:

»Emissionsindholdet i cigaretter, der markedsfores eller fremstilles i medlemsstaterne
(»greenseveerdier for emissionsindholdet«), ma ikke veere pa mere end:

a) 10 mg tjeere pr. cigaret
b) 1 mg nikotin pr. cigaret

c) 10 mg kulilte pr. cigaret.«
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Artikel 4 i direktiv 2014/40 fastseetter folgende:

»1. Emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter males efter ISO-standard 4387
(tjeere), ISO-standard 10315 (nikotin) og ISO-standard 8454 (kulilte).

Nojagtigheden af malingerne vedrerende tjere, nikotin og kulilte bestemmes ved hjelp af
ISO-standard 8243.

2. De i stk. 1 omhandlede malinger kontrolleres af laboratorier, som er godkendt af de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne og overvages af disse.

Disse laboratorier ma ikke veere ejet eller direkte eller indirekte kontrolleret af tobaksindustrien.

[...]

3. [Europa-]Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 27 vedrerende tilpasning af metoderne til maling af
emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte, nir dette er nedvendigt pa grundlag af den
videnskabelige og tekniske udvikling eller internationalt vedtagne standarder.

4. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de malemetoder, de maétte benytte til andre
emissioner end de i stk. 3 omhandlede fra cigaretter og for emissioner fra andre tobaksvarer end
cigaretter.

[...]«
Dette direktivs artikel 24 bestemmer folgende:

»1. Medlemsstaterne ma ikke af hensyn vedrgrende aspekter, der er omfattet af dette direktiv, jf.
dog denne artikels stk. 2 og 3, forbyde eller begreense markedsforingen af tobak eller relaterede
produkter, der er i overensstemmelse med dette direktiv.

2. Dette direktiv berorer ikke en medlemsstats ret til at opretholde eller indfere yderligere krav,
som finder anvendelse pa alle produkter, der markedsfores i medlemsstaten, i forbindelse med
standardiseringen af tobaksvarers emballage, nar det er berettiget af hensyn til folkesundheden,
idet der tages hensyn til det hoje sundhedsbeskyttelsesniveau, der sikres med dette direktiv.
Sadanne foranstaltninger skal sta i rimeligt forhold til malet og ma ikke udgere et middel til
vilkarlig forskelsbehandling eller en skjult begrensning af samhandelen mellem
medlemsstaterne. Disse foranstaltninger meddeles til Kommissionen sammen med begrundelsen
for at opretholde eller indfere dem.

3. En medlemsstat kan ogsa forbyde en bestemt kategori af tobaksvarer eller relaterede produkter
pa grund af de seerlige forhold i den pageeldende medlemsstat, hvis bestemmelserne er berettiget
pa grund af behovet for at beskytte folkesundheden, idet der tages hensyn til det hgje
sundhedsbeskyttelsesniveau, der sikres med dette direktiv. Sddanne nationale bestemmelser
meddeles til Kommissionen sammen med begrundelsen for at indfere dem. Kommissionen
godkender eller forkaster inden for seks maneder efter at have modtaget meddelelsen omhandlet
i dette stykke de nationale bestemmelser efter, under hensyntagen til det hoje
sundhedsbeskyttelsesniveau, der sikres med dette direktiv, at have efterprovet, hvorvidt de er
begrundede, nedvendige og star i rimeligt forhold til malet, og om de er et middel til vilkarlig
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forskelsbehandling eller en skjult begreensning af samhandelen mellem medlemsstaterne. Hvis
Kommissionen ikke har truffet nogen afgerelse inden for denne periode pa seks maneder,
betragtes de nationale bestemmelser som godkendt.«

Nederlandsk ret

Artikel 17a, stk. 4, i Tabaks- en rookwarenwet (lov om tobaks- og rygeprodukter), som har
gennemfort artikel 24, stk. 3, i direktiv 2014/40, giver statssekreteeren befgjelse til ved ministeriel
bekendtgorelse og af hensyn til beskyttelse af folkesundheden at forbyde visse kategorier af
tobaksvarer, som i evrigt opfylder de krav, der er fastsat i eller i henhold til loven.

Tvisten i hovedsagen og de prajudicielle spergsmal

Ved skrivelser af 31. juli og 2. august 2018 anmodede sagsogerne i hovedsagen Nederlandse
Voedsel- en Warenautoriteit (den nederlandske myndighed for fodevare- og produktsikkerhed,
herefter »NVWA«) om at sikre, at de filtercigaretter, der solgtes til forbrugerne i Nederlandene,
overholdt de greenseveerdier for emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte, som var fastsat i
artikel 3, stk. 1, i direktiv 2014/40, nar de anvendtes i overensstemmelse med den tilsigtede brug.
Sagsogerne anmodede ligeledes om, at NVWA ved en administrativ tvangsforanstaltning palagde
fabrikanterne, importererne og distributererne af tobaksvarer at tage de filtercigaretter ud af
handelen, som ikke overholdt disse greenseveerdier for emissionsindholdet.

Denne anmodning om et paleeg var stottet pd en undersogelse foretaget af Rijksinstituut voor
Volksgezondheid en Milieu (det nationale institut for folkesundhed og miljs, Nederlandene)
(herefter »RIVM«), af 13. juni 2018, hvoraf det fremgik, at ndr malemetoden » Canadian Intense«,
og ikke den i artikel 4 i direktiv 2014/40 foreskrevne metode anvendtes, overskred samtlige de
filtercigaretter, der solgtes i Nederlandene, i veesentlig grad de greenseveerdier for
emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte, der var fastsat i dette direktivs artikel 3, stk. 1.
Sagsogerne i hovedsagen var af den opfattelse, at malemetoden i neaevnte direktivs artikel 4 ikke
tog hensyn til den made, hvorpa et cigaretfilter anvendes, dvs. at rygerens fingre og leeber
blokerer mikroperforeringerne i dette filter. Disse mikroperforeringer i filtret gor det muligt for
ren luft at blive indsuget gennem filtret, sdledes at meengderne af tjeere, nikotin og kulilte
mindskes ved at blandes med denne luft. Malinger foretaget pa cigaretter fra forskellige meerker,
hvis filter ventileres, viser saledes emissioner fra to til mere end tyve gange mindre end hvad der
konstateres, nar filtret er deekket. Nar cigaretterne anvendes i overensstemmelse med den
tilsigtede brug, er disse mikroperforeringer saledes i vidt omfang blokeret af rygerens fingre og
leeber, hvorved rygeren inhalerer langt storre meengder af tjeere, nikotin og kulilte end de
greenseveerdier for emissionsindhold, der er fastsat i artikel 3 i direktiv 2014/40.

Den 20. september 2018 afslog NVWA anmodningen om et paleeg.
Sagsogerne i hovedsagen indgav en administrativ klage til statssekreteeren over afgorelsen af
20. september 2018. Ved afgorelse af 31. januar 2019 afslog statssekreteeren denne klage som

ugrundet, for sa vidt som den var indgivet af Stichting Rookpreventie Jeugd, og afviste klagen, for
sa vidt som den var indgivet af de gvrige sagsegere i hovedsagen.
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Sagsegerne i hovedsagen har herefter anlagt sag ved den foreleeggende ret til provelse af afgerelsen
af 31. januar 2019. Vereniging Nederlandse Sigaretten- en Kerftabakfabrikanten (VSK) (den
nederlandske sammenslutning af cigaret- og tobaksvarefabrikanter) har fremsat begeering om at
matte intervenere i sagen, som er blevet imgdekommet.

Sagsogerne i hovedsagen har for den foreleeggende ret gjort geeldende, at artikel 4, stk. 1, i direktiv
2014/40 ikke kraever, at der anvendes en bestemt metode til méling af emissionsindholdet, og at
ISO-standarderne, pa grundlag af hvilke malingerne skal gennemfores, ikke udger generelle
gennemforelsesbestemmelser. De har anfert, at det fremgar af diverse undersogelser — nemlig
RIVM’s undersogelse af 13. juni 2018 og en undersegelse offentliggjort i Journal of the National
Cancer Institute den 22. maj 2017 med titlen »Cigarette Filter Ventilation and its Relationship to
Increasing Rates of Lung Adenocarcinoma« (»Ventilationen i cigaretfiltre og dennes forbindelse
med stigningen i forekomsten af lungeadenokarcinom«) sével som af skrivelser fremsendt af
statssekretaeren til Kommissionen — at malemetoden »Canadian Intense« er den, der skal
anvendes til at fastleegge det eksakte indhold af tjeere, nikotin og kulilte, der afgives af en
filtercigaret, som anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede brug.

For det forste har den foreleeggende ret anfort, at artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 fastseetter en
maling af meengderne af tjeere, nikotin og kulilte fra cigaretter pa grundlag af ISO-standarderne,
som ikke er frit tilgeengelige for offentligheden og kun kan konsulteres mod betaling, mens den
beskyttelse af borgerne, der gives i artikel 3, stk. 1, i direktiv 2014/40, er baseret pa disse
standarder. Den er derfor i tvivl om, hvorvidt en sddan lovgivningsmetode er forenelig med
ordningen for offentliggorelse af EU’s lovgivningsmeessige retsakter og princippet om
gennemsigtighed.

For det andet har den foreleeggende ret anfort, at der i hver af de ISO-standarder, der er neevnt i
artikel 4 i direktiv 2014/40, for sa vidt angér malingen af det relevante emissionsniveau henvises
til ISO 3308-standarden. Denne standard vedrerer imidlertid brugen af en rygemaskine. Den
foreleeggende ret er af den opfattelse, at det fremgar af selve denne standard, at
emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte ikke blot skal males og efterproves efter den
foreskrevne metode, men ligeledes kan eller skal males og efterproves pa andre mader og med
forskellige intensiteter af mekanisk rygning.

For det tredje er den foreleeggende ret i tvivl om, hvorvidt de male- og valideringsmetoder, der er
fastsat i artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40, er i overensstemmelse med dette direktivs formal,
saledes som det fremgar af dets preeambel, og om de emissionsindhold, der er fastsat i dette
direktivs artikel 3, kun kan males pa grundlag af ISO 3308-metoden. Dels har den fremhzevet, at
sagsogerne i hovedsagen uden at blive modsagt pa dette punkt har gjort geeldende, at disse
malemetoder er blevet fastsat med tobaksindustriens deltagelse. Dels har den angivet, at en
manglende overholdelse af loftet over de stoffer, der afgives af filtercigaretter, som forbruges i
overensstemmelse med deres tilsigtede brug, vil veere til alvorlig fare for det formal, der er anfort
i ottende betragtning til det neevnte direktiv, og som bestdr i at sikre et hoijt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Den foreleeggende ret er saledes i tvivl om, hvorvidt artikel 4, stk. 1,
i direktiv 2014/40 eventuelt er i strid med artikel 114, stk. 3, TEUF, WHO’s rammekonvention
savel som artikel 24 og 35 i Den Europeiske Unions charter om grundleeggende rettigheder
(herefter »chartret«).

For det fjerde er den foreleeggende ret i tvivl om, hvorvidt direktiv 2014/40 vil veere virkningslest i

sin helhed eller alene i forhold til sin artikel 4, stk. 1, safremt denne artikel 4, stk. 1, matte veere i
strid med bl.a. artikel 297, stk. 1, TEUF, forordning nr. 216/2013 og gennemsigtighedsprincippet.
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Den er tillige i tvivl om, hvilken alternativ metode der kan eller skal anvendes, og hvorvidt
Domstolen har kompetence til at fastseette en sadan metode eller — i mindre omfang —at overlade
det til EU-lovgiver eller medlemsstaterne at drage omsorg for at vedtage en ny lovgivning pa
omradet. Den foreleeggende ret har desuden fremheevet, at statssekreteeren i henhold til de
nederlandske retsregler, der har gennemfort artikel 24, stk. 3, i direktiv 2014/40, af hensyn til
beskyttelse af folkesundheden ved ministeriel bekendtgorelse kan forbyde visse kategorier af
tobaksvarer, som opfylder de krav, der er fastsat i eller i henhold til loven.

Pa denne baggrund har Rechtbank Rotterdam (retten i forste instans i Rotterdam, Nederlandene)
besluttet at udseette sagen og at foreleegge Domstolen folgende praejudicielle sporgsmal:

»1) Er den i [...] artikel 4, stk. 1, [i direktiv 2014/40] beskrevne mélemetode, der beror pa

ISO-standarder, der ikke er frit tilgeengelige, i overensstemmelse med artikel 297, stk. 1, TEUF
(og forordning (EU) nr. 216/2013 [...]) og det til grund herfor liggende
gennemsigtighedsprincip?

Skal ISO-standarderne 4387, 10315, 8454 og 8243, som der henvises til i [...] artikel 4, stk. 1, [i
direktiv 2014/40] fortolkes og anvendes saledes, at ved fortolkningen og anvendelsen af
direktivets artikel 4, stk. 1, skal emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte ikke kun males
(og kontrolleres) efter den foreskrevne metode, men emissionsindholdet kan eller skal ogsé pa
anden vis og med anden intensitet méles (og kontrolleres)?

a) Er [...] artikel 4, stk. 1, [i direktiv 2014/40] i strid med direktivets udgangspunkter og dets
artikel 4, stk. 2, og med artikel 5, stk. 3, i WHO’s rammekonvention om tobakskontrol,
fordi tobaksindustrien har medvirket ved fastseettelsen af de ISO-standarder, der neevnes i
direktivets artikel 4, stk. 1?

b) Er [...] artikel 4, stk. 1, [i direktiv 2014/40] i strid med direktivets udgangspunkter, med
artikel 114, stk. 3, TEUF, med reekkevidden af WHO’s rammekonvention om
tobakskontrol og med chartrets artikel 24 og 35, fordi der ved den heri foreskrevne
malemetode ikke males emissionsindholdet for filtercigaretter ved den tilsigtede brug, da
der med denne metode ikke tages hensyn til virkningen af ventilationshuller i filtret, som
ved den tilsigtede brug stort set lukkes af rygerens leeber og fingre?

a) Hvilken alternativ mélemetode (og kontrolmetode) kan eller skal anvendes, safremt
Domstolen:

— besvarer spergsmal 1 benzegtende?
— besvarer spergsmal 2 bekraeftende?
— besvarer spergsmal 3a og/eller spergsmal 3b bekraeftende?
b) Safremt Domstolen ikke kan afgive en besvarelse af speorgsmal 4a: Hvis der midlertidigt

ikke findes nogen malemetode, foreligger der da en situation som omhandlet i [...] 24,
stk. 3, [i direktiv 2014/40]?«
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Om de przejudicielle spergsmal

Det andet sporgsmdl

Med sit andet sporgsmal, som skal behandles forst, onsker den foreleeggende ret neermere bestemt
oplyst, om artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 skal fortolkes saledes, at denne bestemmelse
foreskriver, at de i dette direktivs artikel 3, stk. 1, fastsatte greenseverdier for emissionsindholdet
af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, der skal markedsfores eller fremstilles i medlemsstaterne,
skal males ved anvendelse af de malemetoder, der folger af ISO-standarderne 4387, 10315, 8454
og 8243, som neevnte artikel 4, stk. 1, henviser til.

Indledningsvis skal det bemserkes, at artikel 3, stk. 1, i direktiv 2014/40 fastseetter
greenseverdierne for emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, der markedsfores
eller fremstilles i medlemsstaterne. Dette direktivs artikel 4, stk. 1, bestemmer, at
emissionsindholdet af disse stoffer males efter ISO-standard 4387 (tjeere), ISO-standard 10315
(nikotin) og ISO-standard 8454 (kulilte), idet nejagtigheden af disse malinger bestemmes ved
hjeelp af ISO-standard 8243.

Det folger af fast retspraksis, at der ved fortolkningen af en EU-retlig bestemmelse skal tages
hensyn ikke alene til dens ordlyd i overensstemmelse med dens saedvanlige betydning i almindelig
sprogbrug, men ogsa til den sammenheeng, hvori den indgar, og til de mél, der forfelges med den
ordning, som den udger en del af (dom af 14.10.2021, Dyrektor Z. Oddziatu Regionalnego Agencji
Restrukturyzacji i Modernizacji Rolnictwa, C-373/20, EU:C:2021:850, preemis 36).

Det fremgar for det forste af ordlyden af artikel 4, stk. 1, forste afsnit, i direktiv 2014/40, og navnlig
af udtrykket »males« heri, at denne bestemmelse indeholder en bindende henvisning til
ISO-standarderne 4387, 10315 og 8454 med henblik pa at maéle emissionerne af henholdsvis
tjeere, nikotin og kulilte, og at bestemmelsen ikke henviser til nogen anden malemetode. Det er
ligeledes med en bindende formulering, at det i artikel 4, stk. 1, andet afsnit, preeciseres, at
nojagtigheden af disse malinger bestemmes ved hjeelp af ISO-standard 8243.

Hvad derneest angér den sammenheeng, hvori denne bestemmelse indgar, skal det bemeerkes, at
medlemsstaterne i medfer af direktivets artikel 4, stk. 4, er forpligtede til at meddele
Kommissionen de eventuelle andre malemetoder, de matte benytte for emissioner af andre
stoffer end tjeere, nikotin og kulilte fra cigaretter og for emissioner fra andre tobaksvarer end
cigaretter. Det fremgar hverken af artikel 4 i direktiv 2014/40 eller af nogen anden bestemmelse i
direktivet, at medlemsstaterne har en meddelelsespligt i tilfeelde af, at de benytter andre
malemetoder for tjere, nikotin og kulilte fra cigaretter end dem, der er fastsat i
ISO-standarderne 4387, 10315 og 8454, eller andre metoder til at kontrollere ngjagtigheden af
malingerne af disse stoffer end den, der er fastsat i ISO 8243. Da det i ovrigt fremheeves i 11.
betragtning til direktiv 2014/40, at malingen af indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter
ber ske med henvisning til de relevante internationalt anerkendte ISO-standarder, ma det
fastslas, at den sammenheeng, hvori dette direktivs artikel 4, stk. 1, indgar, synes at bekreefte, at
artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 pa bindende vis fastseetter, at det udelukkende er disse
standarder, som skal benyttes.

Endelig skal det papeges, at direktiv 2014/40 har et dobbelt forméal, som bestér i at fremme den
rette funktion af det indre marked for tobak og relaterede produkter med udgangspunkt i et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig for unge (dom af 22.11.2018, Swedish Match, C-151/17,
EU:C:2018:938, preemis 40). Uden at foregribe behandlingen af det tredje spergsmal, litra b) —
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som i det veesentlige angar gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 i forhold til det krav
om et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, der bla. er fastsat i artikel 114, stk. 3, TEUF — er det
imidlertid i overensstemmelse med dette formal om den rette funktion af det indre marked
udelukkende at benytte de metoder, der er fastsat i de i artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 angivne
ISO-standarder til at male emissionsniveauerne af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, eftersom
det sikrer, at cigaretternes adgang til EU-markedet og deres fremstilling i Unionen ikke vil blive
forhindret pa grund af anvendelsen af forskellige metoder til maling af indholdet af disse stoffer i
medlemsstaterne.

Henset til samtlige ovenstaende betragtninger skal det andet spergsmal besvares med, at artikel 4,
stk. 1, i direktiv 2014/40 skal fortolkes sdledes, at denne bestemmelse foreskriver, at de i dette
direktivs artikel 3, stk. 1, fastsatte greenseveerdier for emissionsindholdet af tjeere, nikotin og
kulilte i cigaretter, der skal markedsfores eller fremstilles i medlemsstaterne, skal maéles ved
anvendelse af de mélemetoder, der folger af ISO-standarderne 4387, 10315, 8454 og 8243, som
neevnte artikel 4, stk. 1, henviser til.

Det forste sporgsmdl

Med sit forste speorgsmal onsker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om artikel 4,
stk. 1, i direktiv 2014/40 er gyldig i forhold til gennemsigtighedsprincippet, forordning
nr. 216/2013 og artikel 297, stk. 1, TEUF, sammenholdt med retssikkerhedsprincippet.

Hvad for det forste angar gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 i forhold til
gennemsigtighedsprincippet skal det bemeerkes, at dette princip, der er ulgseligt forbundet med
princippet om abenhed, er fastsat i artikel 1, stk. 2, og artikel 10, stk. 3, TEU, i artikel 15, stk. 1, og
artikel 298, stk. 1, TEUF og i chartrets artikel 42. Gennemsigtighedsprincippet gor det muligt at
sikre en bedre deltagelse af borgerne i beslutningsprocessen og at sikre forvaltningen en storre
legitimitet og effektivitet og gore den mere ansvarlig over for borgerne i et demokratisk system
(jf. i denne retning dom af 6.3.2003, Interporc mod Kommissionen, C-41/00 P, EU:C:2003:125,
preemis 39, og af 9.11.2010, Volker und Markus Schecke og Eifert, C-92/09 og C-93/09,
EU:C:2010:662, preemis 68, samt kendelse af 14.5.2019, Ungarn mod Parlamentet, C-650/18, ikke
trykt i Sml., EU:C:2019:438, preemis 13 og den deri neevnte retspraksis).

Navnlig bestemmer artikel 15, stk. 1, TEUF, at Unionens institutioner, organer, kontorer og
agenturer arbejder s abent som muligt for at fremme gode styreformer og sikre civilsamfundets
deltagelse. Med henblik herpé er aktindsigt i dokumenter sikret i henhold til artikel 15, stk. 3,
forste afsnit, TEUF og fastsldet i chartrets artikel 42, og denne ret er bl.a. blevet gennemfort ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i
Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EUT 2001, L 145, s. 43).

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 ganske vist henviser til
ISO-standarder, som pa dette trin ikke har veeret genstand for offentliggorelse i Den Europceiske
Unions Tidende. Denne bestemmelse fastsetter imidlertid ikke selv nogen begreensning for
adgangen til disse standarder, herunder ved at gore denne adgang betinget af, at der fremseettes
en begeering om aktindsigt i henhold til forordning nr. 1049/2001. Bestemmelsen kan derfor ikke
anses for ugyldig i forhold til gennemsigtighedsprincippet, sdledes som dette princip folger af de
bestemmelser i den primere EU-ret, der er neevnt i neerveerende doms praemis 35.
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Hvad for det andet angér gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 i forhold til forordning
nr. 216/2013 skal det papeges, at en EU-retsakts materielle lovlighed ikke kan efterproves pa
grundlag af en anden EU-retsakt pa samme retlige niveau, medmindre den er blevet vedtaget pa
grundlag af sidstneevnte retsakt, eller det i en af disse to retsakter er udtrykkeligt fastsat, at den
ene har forrang for den anden (dom af 8.12.2020, Ungarn mod Parlamentet og Radet, C-620/18,
EU:C:2020:1001, preemis 119). Direktiv 2014/40 blev imidlertid ikke vedtaget i henhold til
forordning nr. 216/2013, og sidstneevnte indeholder ingen bestemmelser, der udtrykkeligt
fastslar, at den har forrang for direktivet. Ved at begreense sig til at bestemme, at Den Europceiske
Unions Tidende skal offentliggores i elektronisk form pa Den Europeiske Unions institutioners
officielle sprog, opstiller artikel 1, stk. 1, i forordning nr. 216/2013 under alle omsteendigheder
ingen forskrifter for indholdet af de EU-retsakter, der saledes skal offentliggores, sasom direktiv
2014/40.

Hvad for det tredje angar gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 i forhold til artikel 297,
stk. 1, TEUF, sammenholdt med retssikkerhedsprincippet, skal det bemeerkes, at det fremgar af
selve ordlyden af denne sidstneevnte bestemmelse, at lovgivningsmeessige retsakter forst kan
treede i kraft og derfor affede retsvirkninger efter at veere blevet offentliggjort i Den Europceiske
Unions Tidende (jf. i denne retning dom af 11.12.2007, Skoma-Lux, C-161/06, EU:C:2007:773,
preemis 33, og af 10.3.2009, Heinrich, C-345/06, EU:C:2009:140, preemis 42).

Retsakter udstedt af EU-institutioner kan saledes ikke gores geeldende over for fysiske og juridiske
personer i en medlemsstat, for disse har haft lejlighed til gore sig bekendt hermed ved en
forskriftsmeessig offentliggorelse i Den Europceiske Unions Tidende (jf. i denne retning dom af
11.12.2007, Skoma-Lux, C-161/06, EU:C:2007:773, premis 37, og af 10.3.2009, Heinrich,
C-345/06, EU:C:2009:140, preemis 43).

Dette krav om offentliggerelse folger af retssikkerhedsprincippet, som kreever, at
EU-retsforskrifter giver de berorte mulighed for at fa et nejagtigt kendskab til omfanget af de
forpligtelser, der derved paleegges dem. Borgerne skal nemlig ikke veere i tvivl om deres
rettigheder og forpligtelser (jf. bla. dom af 10.3.2009, Heinrich, C-345/06, EU:C:2009:140,
preemis 44).

Det samme gor sig geeldende, nar EU-retsforskrifter, sdsom direktiv 2014/40, med henblik pa
deres gennemforelse forpligter medlemsstaterne til at treeffe foranstaltninger, der palegger
borgerne forpligtelser. De foranstaltninger, der vedtages af medlemsstaterne ved gennemforelsen
af EU-retten, skal saledes overholde disse almindelige EU-retlige principper. Nationale
foranstaltninger, der ved gennemforelsen af EU-retsforskrifter paleegger borgerne forpligtelser,
skal derfor i overensstemmelse med retssikkerhedsprincippet offentliggores, saledes at de bergrte
kan gare sig bekendt med dem. I en sddan situation skal de bergrte ogsa have mulighed for at gore
sig bekendt med kilden til de nationale foranstaltninger, der paleegger dem forpligtelser, henset til,
at det er i forbindelse med gennemforelsen af en ved EU-retten palagt forpligtelse, at
medlemsstaterne har truffet saidanne foranstaltninger (dom af 10.3.2009, Heinrich, C-345/06,
EU:C:2009:140, preemis 45 og 46).

Ikke desto mindre folger det af Domstolens praksis, at den omstendighed, at en bestemmelse ikke
foreskriver en konkret metode eller fremgangsmade, ikke indebeerer, at den af denne grund
tilsideseetter retssikkerhedsprincippet (dom af 4.5.2016, Pillbox 38, C-477/14, EU:C:2016:324,
preemis 101). Det er séledes ikke pakreevet, at en lovgivningsmeessig retsakt selv indeholder
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preeciseringer af teknisk art, idet EU-lovgiver kan anvende en almindelig retlig ramme, som efter
omstendighederne efterfolgende kan preeciseres (dom af 30.1.2019, Planta Tabak, C-220/17,
EU:C:2019:76, preemis 32 og den deri neevnte retspraksis).

Analogt hermed og ogsa i betragtning af de vide skensbefgjelser, som EU-lovgiver har ved
udovelsen af de befajelser, som den er tillagt, nar de foranstaltninger, der skal treeffes, indebeerer
valg af politisk, ekonomisk og social karakter, og nar EU-lovgiver skal foretage komplekse
vurderinger (dom af 30.1.2019, Planta Tabak, C-220/17, EU:C:2019:76, preemis 44), star det
denne lovgiver frit for i de retsakter, som den vedtager, at henvise til tekniske normer fastsat af et
standardiseringsorgan sasom Den Internationale Standardiseringsorganisation (ISO).

Det skal dog preeciseres, at retssikkerhedsprincippet kreever, at en henvisning til sadanne
standarder er klar, preecis og forudsigelig i sine retsvirkninger, séledes at de bergrte kan orientere
sig i situationer og retsforhold, der henhorer under EU-retten (dom af 3.12.2019, Den Tjekkiske
Republik mod Parlamentet og Radet, C-482/17, EU:C:2019:1035, preemis 148 og den deri neevnte
retspraksis).

I det foreliggende tilfeelde skal det for det forste bemeerkes, at henvisningen i artikel 4, stk. 1, i
direktiv 2014/40 til ISO-standarderne er i overensstemmelse med dette krav, og for det andet er
det ubestridt, at direktiv 2014/40 i overensstemmelse med artikel 297, stk. 1, TEUF er blevet
offentliggjort i Den Europceiske Unions Tidende. Under disse omsteendigheder og henset til det i
neerveerende doms preemis 43 og 44 anferte kan den omstendighed alene, at dette direktivs
artikel 4, stk. 1, henviser til ISO-standarder, som pa dette trin ikke har veeret genstand for en sadan
offentliggorelse, ikke rejse tvivl om gyldigheden af denne bestemmelse i forhold til artikel 297,
stk. 1, TEUF, sammenholdt med retssikkerhedsprincippet.

Det folger heraf, at gennemgangen af den foreleeggende rets forste spergsmal intet har frembragt,
der kan rejse tvivl om gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 i forhold til
gennemsigtighedsprincippet, forordning nr. 216/2013 og artikel 297, stk. 1, TEUF, sammenholdt
med retssikkerhedsprincippet.

Henset ikke desto mindre til den tvivl fra den foreleeggende ret, som ligger til grund for det forste
preejudicielle spergsmaél, og som er sammenfattet i neerveerende doms preemis 22, skal det
endvidere fremheeves, at tekniske normer, der er fastsat af et standardiseringsorgan sasom (ISO),
og som er blevet gjort bindende ved en lovgivningsmeessig EU-retsakt, i medfor af dette samme
retssikkerhedsprincip, saledes som preeciseret i neerveerende doms preemis 41, 42 og 45, kun kan
gores geldende over for borgerne i almindelighed, hvis de selv har veeret genstand for en
offentliggerelse i Den Europceiske Unions Tidende.

Det folger ligeledes af dette samme princip, at hvis sddanne standarder tilpasses af dette organ, kan
kun den saledes offentliggjorte version af de neevnte standarder gores geldende over for borgerne
i almindelighed.

I det foreliggende tilfeelde kan virksomhederne, saledes som det fremgar af artikel 3, stk. 1, i
direktiv 2014/40, sammenholdt med dette direktivs artikel 4, stk. 1, hverken markedsfare
cigaretter i medlemsstaterne eller fremstille cigaretter, hvis emissionsindhold af tjeere, nikotin og
kulilte overstiger de greenseveerdier, der er fastsat i den forste af disse bestemmelser, sdledes som
malt ved anvendelse af de metoder, der er fastsat i de ISO-standarder, hvortil der henvises i den
anden af disse bestemmelser. Under disse omstendigheder skal artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40
anses for at opstille en forpligtelse, der pahviler disse virksomheder.
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Da de standarder, som artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 henviser til, ikke er blevet offentliggjort i
Den Europceiske Unions Tidende, er borgerne i almindelighed imidlertid — i strid med den
retspraksis, der er neevnt i neerveerende doms preemis 41, 42 og 45 — ikke i stand til at kende de
metoder til maling af emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte, der geelder for cigaretter.

Nar dette er sagt, skal der tages hensyn til de serlige kendetegn ved det system, der er indfert ved
ISO, og som bestar af et netveerk af nationale standardiseringsorganer, der gor det muligt for disse
nationale organer efter anmodning at give adgang til den officielle og autentiske version af de
standarder, der er fastsat af ISO. Nér virksomheder har adgang til den officielle og autentiske
version af de standarder, der er neevnt i artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40, kan disse standarder
og folgelig henvisningen hertil i denne bestemmelse derfor gores geeldende over for dem.

Henset til samtlige ovenstaende betragtninger skal det fastslas, at gennemgangen af det forste
sporgsmal intet har frembragt, der kan rejse tvivl om gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv
2014/40 i forhold til gennemsigtighedsprincippet, forordning nr. 216/2013 og artikel 297, stk. 1,
TEUF, sammenholdt med retssikkerhedsprincippet.

Det tredje sporgsmadl, litra a)

Med sit tredje spergsmal, litra a), ensker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om
artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 er gyldig i forhold til dette direktivs grundleeggende principper,
direktivets artikel 4, stk. 2, og WHO’s rammekonventions artikel 5, stk. 3, som folge af den
omstendighed, at tobaksindustrien har deltaget i udarbejdelsen af de standarder, der henvises til i
artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40.

Indledningsvis skal det bemzerkes, at den foreleeggende ret ikke har angivet, hvad det er for
grundleeggende principper i direktiv 2014/40, gyldigheden af dette direktivs artikel 4, stk. 1, skal
underseoges i forhold til.

Det skal ligeledes bemeerkes, at artikel 4, stk. 2, i direktiv 2014/40 kreever, at foranstaltninger
angaende emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte skal kontrolleres af laboratorier, som er
godkendt af de kompetente myndigheder i medlemsstaterne og overvages af disse, og som ikke
ma veere ejet eller direkte eller indirekte kontrolleret af tobaksindustrien. Denne bestemmelse
vedrorer séledes ikke selve udarbejdelsen af de ISO-standarder, der henvises til i artikel 4, stk. 1, i
direktiv 2014/40.

Gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 skal derfor alene underseges i forhold til WHO’s
rammekonventions artikel 5, stk. 3, som folge af den omstendighed, at tobaksindustrien har
deltaget i udarbejdelsen af de omhandlede standarder ved ISO.

WHOQO’s rammekonventions artikel 5, stk. 3, bestemmer, at parterne i denne konvention i
forbindelse med fastleeggelse og gennemforelse af den offentlige politik pa folkesundhedsomradet
skal gore en indsats for at beskytte denne politik mod tobaksindustriens interesser i
overensstemmelse med national lovgivning.

Det fremgar af selve ordlyden af denne bestemmelse, at den ikke forbyder enhver deltagelse fra
tobaksindustriens side i definitionen og anvendelsen af lovgivningen om tobakskontrol, men
alene har til formal at forhindre, at den tobakskontrolpolitik, der fores af parterne i denne
konvention, pavirkes af denne industris interesser.
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Denne fortolkning af WHO’s rammekonventions artikel 5, stk. 3, understottes af retningslinjerne
for gennemforelsen af denne bestemmelse, som ikke selv er bindende, men som i henhold til
WHO’s rammekonventions artikel 7 og 9 har til formal at hjelpe de kontraherende stater ved
anvendelsen af denne konventions bindende bestemmelser. Disse retningslinjer blev vedtaget
enstemmigt, herunder med tilslutning fra Unionen og dens medlemsstater, som det anfores i
syvende betragtning til direktiv 2014/40 (dom af 4.5.2016, Philip Morris Brands m.fl., C-547/14,
EU:C:2016:325, preemis 111 og 112).

I de neevnte retningslinjer anbefales det nemlig, at samspillet med tobaksindustrien bliver
begrenset og gennemsigtigt, samtidig med at interessekonflikter undgas blandt de officielle
ansvarlige eller de ansatte hos hver af WHQO’s rammekonventions parter.

Folgelig kan gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 ikke drages i tvivl i forhold til
WHO’s rammekonventions artikel 5, stk. 3, alene som folge af den af den foreleeggende ret

fremforte omstendighed, at tobaksindustrien har deltaget i udarbejdelsen af de omhandlede
standarder ved ISO.

Henset til de ovenstidende betragtninger skal det fastslas, at gennemgangen af det tredje
sporgsmal, litra a), intet har frembragt, der kan rejse tvivl om gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i
direktiv 2014/40 i forhold til WHQO’s rammekonventions artikel 5, stk. 3.

Det tredje sporgsmal, litra b)

Med sit tredje spergsmal, litra b), ensker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om
artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 er gyldig i forhold til dette direktivs grundleeggende principper,
artikel 114, stk. 3, TEUF, WHOQO’s rammekonvention og chartrets artikel 24 og 35 som folge af den
omstendighed, at videnskabelige undersogelser viser, at de malemetoder, som dette direktivs
artikel 4, stk. 1, henviser til, ikke afspejler de indhold af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, som
reelt inhaleres af rygerne.

Indledningsvis skal der henvises til konstateringen i denne doms preemis 55 af, at den
foreleeggende ret ikke har angivet, hvad det er for grundleeggende principper, gyldigheden af
artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 skal undersoges i forhold til.

Til stotte for det i neerveerende doms preemis 64 omhandlede spergsmal har den foreleeggende ret
henvist til forskellige dokumenter, som Stichting Rookpreventie Jeugd har fremlagt i tvisten i
hovedsagen, og som er neevnt i denne doms preemis 21.

Det fremgar imidlertid af Domstolens faste praksis, at gyldigheden af en EU-retsakt skal vurderes i
forhold til de oplysninger, som EU-lovgiver rddede over pa tidspunktet for vedtagelsen af den
pageldende retsakt (dom af 3.12.2019, Den Tjekkiske Republik mod Parlamentet og Radet,
C-482/17, EU:C:2019:1035, preemis 80).

Da de undersogelser og andre dokumenter, der er neevnt i neerveerende doms preemis 21, alle er fra
tiden efter den 3. april 2014, som var datoen for vedtagelsen af direktiv 2014/40, kan gyldigheden
af dette direktivs artikel 4, stk. 1, ikke bedemmes under hensyntagen til disse undersogelser og
dokumenter.
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Det folger heraf, at gennemgangen af det tredje spergsmal, litra b), intet har frembragt, der kan
rejse tvivl om gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 i forhold til artikel 114, stk. 3,
TEUF, WHO’s rammekonvention og chartrets artikel 24 og 35.

Det fjerde sporgsmadl, litra a)

Med sit fjerde spergsmal, litra a), ensker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, hvilken
metode til méling af emissionerne af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter der kan anvendes med
henblik pa at kontrollere overholdelsen af de greenseveerdier for emissionsindholdet, der er
fastsat i artikel 3, stk. 1, i direktiv 2014/40, hvis artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 ikke kan gores
geldende over for borgerne.

Dette sporgsmal er et led i en tvist vedrorende NVWA’s afslag pa ved en administrativ
tvangsforanstaltning at paleegge fabrikanterne, importererne og distributererne af tobaksvarer at
tage de filtercigaretter ud af handelen, som tilbydes forbrugerne i Nederlandene, og som ikke
overholder de emissionsindhold, der er fastsat i artikel 3, stk. 1, i direktiv 2014/40, nar de
anvendtes i overensstemmelse med den tilsigtede brug.

I denne henseende skal det bemzerkes, at cigaretter, der skal markedsferes i Unionen eller
fremstilles dér, skal overholde de greenseveerdier for emissionsindholdet af tjeere, nikotin og
kulilte, der er fastsat i artikel 3, stk. 1, i direktiv 2014/40.

Det skal imidlertid bemeerkes, at artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40, for sa vidt som denne
bestemmelse henviser til ISO-standarder, der ikke er offentliggjort i Den Europceiske Unions
Tidende, ikke kan gores geeldende over for borgerne i almindelighed.

Det tilkommer derfor den foreleeggende ret i forbindelse med lgsningen af tvisten i hovedsagen at
vurdere, om de metoder, der faktisk anvendes til at male emissionsindholdet af de naevnte stoffer,
er i overensstemmelse med direktiv 2014/40, uden at tage hensyn til direktivets artikel 4, stk. 1.

I denne henseende skal det for det forste bemeerkes, at det fremgar af dette direktivs artikel 2,
nr. 21), at der ved ordet »emissioner« forstas »stoffer, der frigives, nar tobak eller et relateret
produkt anvendes efter hensigten, sasom stoffer, der findes i rog, eller stoffer, der frigives i
forbindelse med brug af regfrie tobaksvarer«.

For det andet skal malingerne af emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte i henhold til
artikel 4, stk. 2, i direktiv 2014/40 kontrolleres af laboratorier, som er godkendt af de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne og overvages af disse. Disse laboratorier ma ikke veere ejet eller
direkte eller indirekte kontrolleret af tobaksindustrien.

For det tredje skal den tilpasning af metoderne til maling af de neevnte emissionsindhold, som
Kommissionen vedtager, i henhold til artikel 4, stk. 3, i direktiv 2014/40 tage hensyn til den
videnskabelige og tekniske udvikling eller internationalt vedtagne standarder.

For det fjerde skal enhver metode til maling af de greenseveerdier for emissionsindholdet, der er

fastsat i det neevnte direktivs artikel 3, stk. 1, effektivt opfylde direktivets formal, som afspejles i
dets artikel 1, og som bestar i at sikre et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig for unge.
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Det fjerde sporgsmal, litra a), skal derfor besvares med, at safremt artikel 4, stk. 1, i direktiv
2014/40 ikke kan gores geeldende over for borgerne, skal den metode, der benyttes med henblik
pa anvendelsen af dette direktivs artikel 3, stk. 1, veere passende — i relation til den videnskabelige
og tekniske udvikling eller internationalt vedtagne standarder — til at male indholdet af de
emissioner, der frigives, nar en cigaret anvendes efter hensigten, under hensyntagen til et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig for unge, idet nojagtigheden af de malinger, der opnas ved
hjeelp af denne metode, skal kontrolleres af de i dette direktivs artikel 4, stk. 2, neevnte
laboratorier, som er godkendt af de kompetente myndigheder i medlemsstaterne og overvages af
disse.

Det fjerde sporgsmadl, litra b)

Med sit fjerde spergsmal, litra b), ensker den foreleeggende ret nermere bestemt oplyst, om
artikel 24, stk. 3, i direktiv 2014/40 finder anvendelse pa tvisten i hovedsagen.

Artikel 174, stk. 4, i lov om tobaks- og rygeprodukter, som har gennemfort artikel 24, stk. 3, i
direktiv 2014/40, giver statssekreteeren befgjelse til ved ministeriel bekendtgorelse og af hensyn
til beskyttelse af folkesundheden at forbyde visse kategorier af tobaksvarer, som opfylder de krav,
der er fastsat i eller i henhold til loven.

Der skal erindres om, at ifolge Domstolens faste praksis er der en formodning for, at de spergsmal
om EU-rettens fortolkning, som den nationale ret har forelagt pa baggrund af de retlige og faktiske
omstendigheder, som den har ansvaret for at fastleegge — og hvis rigtighed det ikke tilkommer
Domstolen at efterprove — er relevante. Domstolen kan kun afvise en anmodning fra en national
ret, safremt det klart fremgar, at den enskede fortolkning af EU-retten savner enhver forbindelse
med realiteten i hovedsagen eller dennes genstand, nar problemet er af hypotetisk karakter, eller
nar Domstolen ikke rader over de faktiske og retlige oplysninger, som er nedvendige for, at den
kan foretage en saglig korrekt besvarelse af de forelagte sporgsmél (dom af 20.12.2017,
Erzeugerorganisation Tiefkiihlgemiise, C-516/16, EU:C:2017:1011, preemis 80).

Det fremgar imidlertid ikke af nogen af de sagsakter, som Domstolen rader over, at tvisten i
hovedsagen — blot delvist — vedrerer den befojelse, som statssekreteeren har i henhold til
artikel 17a, stk. 4, i lov om tobaks- og rygeprodukter, som har gennemfert artikel 24, stk. 3, i
direktiv 2014/40.

Det folger heraf, at en besvarelse af det fjerde spergsmal, litra b), under disse omsteendigheder
dbenbart ville svare til at afgive et responsum om et hypotetisk spergsmal, hvilket ikke er
foreneligt med den opgave, som Domstolen er blevet tildelt i forbindelse med det retslige
samarbejde, der er indfert ved artikel 267 TEUF (jf. i denne retning dom af 20.12.2017,
Erzeugerorganisation Tiefkiihlgemiise, C-516/16, EU:C:2017:1011, preemis 82).

Folgelig kan det fjerde spergsmal, litra b), ikke antages til realitetsbehandling.

Sagsomkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den
foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgerelse om sagsomkostningerne. Bortset fra de
neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er afholdt i forbindelse med afgivelse af indleeg for
Domstolen, ikke erstattes.
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Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Store Afdeling) for ret:

1)

2)

3)

4)

5)

Artikel 4, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om opheevelse af
direktiv 2001/37/EF skal fortolkes sialedes, at denne bestemmelse foreskriver, at de i
dette direktivs artikel 3, stk. 1, fastsatte greenseveerdier for emissionsindholdet af tjzere,
nikotin og kulilte i cigaretter, der skal markedsfores eller fremstilles i medlemsstaterne,
skal males ved anvendelse af de malemetoder, der folger af ISO-standarderne 4387,
10315, 8454 og 8243, som naevnte artikel 4, stk. 1, henviser til.

Gennemgangen af det forste spergsmal har intet frembragt, der kan rejse tvivl om
gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 i forhold til
gennemsigtighedsprincippet, Radets forordning (EU) nr. 216/2013 af 7. marts 2013 om
elektronisk offentliggorelse af Den Europceiske Unions Tidende og artikel 297, stk. 1,
TEUF, sammenholdt med retssikkerhedsprincippet.

Gennemgangen af det tredje spergsmal, litra a), har intet frembragt, der kan rejse tvivl om
gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 i forhold til artikel 5, stk. 3, i
Verdenssundhedsorganisationens rammekonvention om tobakskontrol.

Gennemgangen af det tredje sporgsmal, litra b), har intet frembragt, der kan rejse tvivl
om gyldigheden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 i forhold til artikel 114, stk. 3,
TEUF, Verdenssundhedsorganisationens rammekonvention om tobakskontrol og
artikel 24 og 35 i Den Europaiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder.

Safremt artikel 4, stk. 1, i direktiv 2014/40 ikke kan gores geeldende over for borgerne,
skal den metode, der benyttes med henblik pa anvendelsen af dette direktivs artikel 3,
stk. 1, veere passende — i relation til den videnskabelige og tekniske udvikling eller
internationalt vedtagne standarder - til at male indholdet af de emissioner, der frigives,
nar en cigaret anvendes efter hensigten, under hensyntagen til et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig for unge, idet ngjagtigheden af de malinger, der
opnas ved hjeelp af denne metode, skal kontrolleres af de i dette direktivs artikel 4, stk. 2,
naevnte laboratorier, som er godkendt af de kompetente myndigheder i medlemsstaterne
og overvages af disse.

Underskrifter

18

ECLI:EU:C:2022:101



	Domstolens dom (Store Afdeling) 22. februar 2022 
	Dom 
	Retsforskrifter 
	Folkeretten 
	EU-retten 
	Forordning (EU) nr. 216/2013 
	Direktiv 2014/40 

	Nederlandsk ret 

	Tvisten i hovedsagen og de præjudicielle spørgsmål 
	Om de præjudicielle spørgsmål 
	Det andet spørgsmål 
	Det første spørgsmål 
	Det tredje spørgsmål, litra a) 
	Det tredje spørgsmål, litra b) 
	Det fjerde spørgsmål, litra a) 
	Det fjerde spørgsmål, litra b) 

	Sagsomkostninger 


