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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

4 pdivand toukokuuta 2016*

Ennakkoratkaisupyynté — Jasenvaltioiden lainsdddannon ldhentdminen — Direktiivi 2014/40/EU —
20 artikla — Sahkosavukkeet ja tayttosailiot — Patevyys — Yhdenvertaisen kohtelun periaate —
Suhteellisuusperiaate ja oikeusvarmuuden periaate — Toissijaisuusperiaate — Euroopan unionin

perusoikeuskirja — 16 ja 17 artikla

Asiassa C-477/14,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) (alioikeus (Englanti ja Wales),
Queen’s Bench -osasto (hallintoasioiden jaosto), Yhdistynyt kuningaskunta) on esittinyt 9.10.2014
tekemallddn paatokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 27.10.2014, saadakseen
ennakkoratkaisun asiassa
Pillbox 38 (UK) Ltd
vastaan
The Secretary of State for Health,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto)
toimien kokoonpanossa: ensimmadisen jaoston puheenjohtaja R. Silva de Lapuerta, joka hoitaa toisen
jaoston puheenjohtajan tehtdvid, sekd tuomarit J. L. da Cruz Vilaga, A. Arabadjiev (esittelevd tuomari),
C. Lycourgos ja J.-C. Bonichot,
julkisasiamies: J. Kokott,
kirjaaja: hallintovirkamies V. Tourres,
ottaen huomioon kirjallisessa késittelysséd ja 1.10.2015 pidetyssa istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Pillbox 38 (UK) Ltd, edustajanaan solicitor P. Rowleyn valtuuttamana K. Beal, QC,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehenddn V. Kaye, avustajinaan M. Hoskins, QC,
L. Rogers, QC, barrister S. Abram ja barrister E. Metcalfe,

— Espanjan hallitus, asiamiehendén A. Gavela Llopis,

— Ranskan hallitus, asiamiehinddn D. Colas ja R. Coesme,

* Oikeudenkdyntikieli: englanti.
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— Euroopan parlamentti, asiamiehindén L. Visaggio, ]. Rodrigues ja I. McDowell,

— Euroopan unionin neuvosto, asiamiehinddan M. Simm, J. Herrmann ja A. Norberg,

— Euroopan komissio, asiamiehindén C. Cattabriga ja J. Tomkin,

kuultuaan julkisasiamiehen 23.12.2015 pidetyssa istunnossa esittimén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynt6 koskee tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittamistapaa
ja myyntid koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten ldhentdmisestd seka
direktiivin 2001/37/EY kumoamisesta 3.4.2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/40/EU (EUVL L 127, s. 1) 20 artiklan pétevyytta.

Taméd pyyntd on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Pillbox 38 (UK) Ltd, joka toimii
kauppanimelld “Totally Wicked” (jaljempand Pillbox), ja Secretary of State for Health
(terveysministerion valtiosihteeri) ja jossa on kyse Yhdistyneen kuningaskunnan hallituksella olevan
direktiivin 2014/40 tiaytantoonpanoa koskevan "aikomuksen ja/tai velvollisuuden” laillisuudesta.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Tupakoinnin torjuntaa koskeva Maailman terveysjdirjeston (WHO) puitesopimus

Tupakoinnin torjuntaa koskeva Maailman terveysjarjeston (WHO) puitesopimus, joka allekirjoitettiin
Genevessd 21.5.2003 (jaljempéand puitesopimus), hyviksyttiin Euroopan yhteison puolesta 2.6.2004
tehdylld neuvoston paitoksella 2004/513/EY (EUVL L 213, s. 8).

Direktiivi 2014/40

Direktiivin 2014/40 johdanto-osan 7, 33, 36, 38—41, 43-45, 47 ja 48 perustelukappaleessa todetaan
seuraavaa:

”(7) Unionin tason lainsddddntd on tarpeen myds, jotta voidaan panna tdytdntoon [puitesopimus],
jonka madrdykset sitovat unionia ja sen jésenvaltioita. — —

(33) Tupakan rajatylittava etamyynti voisi helpottaa sellaisten tupakkatuotteiden saantia, jotka eivit ole
tamdn direktiivin mukaisia. Se my0s lisdd riskid tupakkatuotteiden saattamisesta nuorten
ulottuville. Ndin ollen on vaarana, ettd tupakoinnin valvomista koskeva lainsdddénté heikkenisi.
Siksi jasenvaltioiden olisi voitava kieltdd rajatylittdvd etdmyynti. Jos rajatylittdvad etdamyyntid ei
kielletd, tillaista myyntid harjoittavien vahittdismyyntiliikkeiden yhteiset rekisterdintisadnnét ovat
asianmukaisia tdmén direktiivin tehokkuuden varmistamiseksi. — —
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(36) Sahkosavukkeita ja siahkosavukkeiden téayttosdilioita olisi sddnneltava talla direktiivilld, jolleivat ne
kuulu esittdmistapansa tai toimintansa puolesta [ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun] Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY [(EYVL L 311, s. 67)] tai [ladkinnallisista laitteista 14.6.1993 annetun] neuvoston
direktiivin 93/42/ETY [(EYVL L 169, s. 1)] soveltamisalan piiriin. Kansallinen lainsdddéanto ja
kaytinnot eroavat ndiden tuotteiden, muun muassa niihin liittyvien turvallisuusvaatimusten,
osalta, mikd edellyttdd unionin tason toimia sisdémarkkinoiden moitteettoman toiminnan
parantamiseksi. Nditd tuotteita koskevassa sddntelyssa olisi otettava huomioon kansanterveyden
suojelun korkea taso. Jotta jdsenvaltiot voivat harjoittaa valvonta- ja tarkastustoimintojaan,
sahkosavukkeiden ja tdyttosdilioiden valmistajia ja tuojia olisi vaadittava tekemddn kyseisisté
tuotteista ilmoitus ennen niiden markkinoille saattamista.

(38) Nikotiinia siséltdvdn nesteen saattaminen markkinoille olisi sallittava tdmén direktiivin nojalla vain
siind tapauksessa, ettd nikotiinipitoisuus on enintddn 20 mg/ml. Tdmé& pitoisuus vastaa sallittua
nikotiiniannosta, joka vapautuu vakiomallisesta savukkeesta poltettaessa samanpituisena aikana.
Tayttosdilioille, sdilidille ja patruunoille olisi vahvistettava enimmadiskoot nikotiiniin liittyvien
riskien rajoittamiseksi.

(39) Tamdn direktiivin nojalla olisi sallittava vain sellaisten sdhkosavukkeiden saattaminen
markkinoille, joissa nikotiinin annostus on tasaista. Tasainen nikotiinin annostus tavanomaisessa
kaytossd on tarpeen terveydensuojelun, turvallisuuden ja laadun kannalta, minka lisaksi silld
valtetddn vaara suurten annosten kulutuksesta vahingossa.

(40) Sahkosavukkeet ja tayttosailiot voivat olla terveydelle vaarallisia, jos lapset péadsevit niihin kasiksi.
Siksi on tdrkedd varmistaa, ettd tdllaiset tuotteet suojataan lapsilta ja vadrinkaytoltd, myds
lapsiturvallisten merkintojen, sulkimien ja avausmekanismien avulla.

(41) Koska nikotiini on myrkyllinen aine, jonka terveysriskit saattavat kohdistua myos henkil6ihin, joille
tuote ei ole tarkoitettu, nikotiinia siséltdvd neste olisi saatettava markkinoille vain sellaisissa
sahkosavukkeissa tai tdyttosdilivissd, jotka téyttavét tietyt turvallisuus- ja laatuvaatimukset. On
tiarkedd varmistaa, ettd sihkosavukkeet eivit rikkoudu tai vuoda kéyton ja tdyton aikana.

(43) Kansallisten lainsdaddéantojen ja kaytantojen erot, jotka koskevat sihkosavukkeiden mainostamista ja
sponsorointia, haittaavat tavaroiden vapaata liikkuvuutta ja palvelun tarjonnan vapautta aiheuttaen
merkittdvad kilpailun védristymisriskid. Jollei wunionin tasolla toteuteta lisdtoimia, erot
todenndkoisesti vain kasvavat tulevina vuosina, ottaen huomioon myos sdahkosavukkeiden ja
tayttosdilioiden kasvavat markkinat. Sen vuoksi ndiden tuotteiden, joilla on rajatylittavid
vaikutuksia, kansallisia mainontaa ja sponsorointia koskevia maédrdyksia on tarpeen ldhentda
lahtokohtana ihmisten terveyden suojelun korkea taso. Séhkosavukkeet voivat johtaa
nikotiiniriippuvuuteen ja viime kddessd lisdtd perinteisen tupakan kulutusta, koska niité
polttamalla imitoidaan tupakointia ja saadaan se ndyttdmddn normaalilta. Sen vuoksi on
asianmukaista omaksua tiukka lahestymistapa sdhkosavukkeiden ja tayttosiilioiden mainontaan.

(44) Jasenvaltiot ja komissio tarvitsevat sddntelytoimintansa harjoittamiseksi kattavia tietoja
sahkosavukkeiden ja tdyttosdilididen markkinoiden kehityksestd. Siksi nédiden tuotteiden
valmistajia ja tuojia varten olisi sdddettivd velvollisuuksista ilmoittaa myyntimaarat, eri
kuluttajaryhmien mieltymykset ja myyntitavat. Olisi varmistettava, ettd ndmi tiedot asetetaan
yleison saataville samalla, kun otetaan asianmukaisesti huomioon tarve suojata liikesalaisuudet.
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(45) Jotta jasenvaltiot voivat valvoa markkinoita asianmukaisesti, valmistajilla, tuojilla ja jakelijoilla on
tarpeen olla kdytossddn soveltuva jarjestelmd, jonka avulla ne seuraavat ja rekisteroivit epdiltyja
haittavaikutuksia ja ilmoittavat niistd toimivaltaisille viranomaisille, jotta voidaan ryhtya
asianmukaisiin toimiin. Suojalausekkeella taataan, ettd jasenvaltiot voivat torjua vakavia riskeja
kansanterveydelle.

(47) Télla direktiivillda ei yhdenmukaisteta kaikkia sdahkosavukkeisiin tai téyttosdilioihin liittyvia
ndkokohtia. Esimerkiksi makuaineisiin liittyva sddntely jad jasenvaltioille. Voisi olla hyodyllista,
ettd jdsenvaltiot harkitsevat sen sallimista, ettd maustettuja tuotteita asetetaan saataville
markkinoilla. Niiden olisi erityisesti otettava huomioon tillaisten tuotteiden mahdollinen
houkuttelevuus nuorille ja tupakoimattomille. Tédllaisten maustettujen tuotteiden kieltaminen olisi
perusteltava ja siitd olisi annettava ilmoitus [teknisid standardeja ja maardyksid koskevien tietojen
toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 22.6.1998 annetun] Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/34/EY [(EYVL L 204, s. 37)] mukaisesti.

(48) Télla direktiivilld ei myoskddn yhdenmukaisteta savuttomia tiloja koskevia sdéntoja eikd kotimaisia
myyntijarjestelyja tai kotimaista mainontaa taikka tupakkamerkkien kayttdmistd muissa kuin
tupakkatuotteissa tai -palveluissa (‘brand-stretching’), eikd silld oteta kayttoon siahkosavukkeita tai
tayttosailioitd koskevaa ikérajoitusta. — —”

Direktiivin 2014/40 1 artiklassa, jonka otsikkona on "Kohde”, sdddetdan seuraavaa:

"Taman direktiivin tarkoituksena on ldhentdd jadsenvaltioiden lakeja, asetuksia ja hallinnollisia
madrayksid, jotka koskevat seuraavia:

f) tiettyjen tupakkatuotteita vastaavien tuotteiden, kuten sdhkosavukkeiden ja tayttosailididen seka
p )
poltettavaksi  tarkoitettujen  kasviperdisten  tuotteiden, = markkinoille = saattaminen ja
pakkausmerkinnit,

jotta helpotetaan tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa
pitden ldhtokohtana varsinkin nuorten terveyden suojelun korkeaa tasoa, ja tdytetddn
[puitesopimuksen] mukaiset unionin velvoitteet.”

Kyseisen direktiivin 2 artiklan, jonka otsikko on "Maédritelmat”, 4, 16 ja 17 alakohdan mukaan
tarkoitetaan

”4) "tupakkatuotteilla’ tupakasta kokonaan tai osittain koostuvia tuotteita, joita kuluttajat voivat kayttaa,
riippumatta siitd, onko tupakka muuntogeenisté vai ei;

16) ’sdhkosavukkeella’ tuotetta, jonka avulla voidaan kuluttaa nikotiinipitoista hoyryd suukappaleen
kautta, tai kyseisen tuotteen komponenttia, mukaan lukien patruunat, sdili6 ja patruunaton tai
sailioton osa. Sahkosavukkeet voivat olla joko kertakéyttoisida taikka téayttosdiliolld ja sailiolla
taytettdvia tai kertakdyttoisillda patruunoilla uudelleentéytettavig;

17) ’tayttosidiliolla” nikotiinipitoista nestettd siséltdvdd astiaa, jota voidaan kayttdd sdahkosavukkeen
tiyttdmiseen”.
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Mainitun direktiivin 7 artiklan, jonka otsikko on ”Ainesosien sddntely”, 6 kohdassa sdaddetddn seuraavaa:

"Jasenvaltioiden on kiellettavd sellaisten tupakkatuotteiden markkinoille saattaminen, jotka sisaltavit
seuraavia lisdaineita:

a) vitamiinit tai muut lisdaineet, jotka luovat vaikutelman, ettd tupakkatuotteella on terveysvaikutuksia
tai sen aiheuttama terveysriski on alhaisempi;

b) kofeiini tai tauriini sekd muut lisdaineet ja piristeet, jotka yhdistetddn energiaan ja elinvoimaan;
c) lisdaineet, joilla on péaéstojd varjaavid ominaisuuksia;

d) poltettavaksi tarkoitettujen tupakkatuotteiden osalta lisdaineet, jotka edistavit savun hengittdmisté
keuhkoihin tai nikotiinin imeytymistg; ja

e) lisdaineet, joilla on [karsinogeenisia, mutageenisia ja lisddntymistoksisia] ominaisuuksia
polttamattomassa muodossa.”

Saman direktiivin 20 artiklan otsikko on "Sdhkosavukkeet”, ja sen sanamuoto on seuraava:

”1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd sdhkosavukkeita ja tdyttosdilioitd saatetaan markkinoille
ainoastaan, jos ne ovat tdmidn direktiivin ja kaiken muun asiaankuuluvan unionin lainsddddannon
mukaisia.

Tata direktiivia ei sovelleta sdahkosavukkeisiin ja téyttosdilioihin, joita koskevat direktiivin [2001/83]
mukainen lupavaatimus tai direktiivissd [93/42] sdadetyt vaatimukset.

2. Sdhkosavukkeiden ja tayttosdilididen valmistajien ja maahantuojien on ilmoitettava jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille kaikista tuotteista, joita ne aikovat saattaa markkinoille. Ilmoitus on
toimitettava sahkoisessi muodossa kuusi kuukautta ennen aiottua markkinoille saattamista. Jo
20 piivand toukokuuta 2016 markkinoille saatetuista sdhkosavukkeista ja tdyttosiilioistd on
toimitettava ilmoitus kuuden kuukauden kuluessa kyseisestd pédivimadrastd. Tuotteen kustakin
merkittivastd muutoksesta on toimitettava uusi ilmoitus.

Riippuen siitd, onko tuote sdahkosavuke vai tiyttosdilio, ilmoituksessa on annettava seuraavat tiedot:

a) valmistajan nimi ja yhteystiedot, tuotteesta vastaava oikeushenkilo tai luonnollinen henkilo
unionissa ja tapauksen mukaan tuotteen maahantuoja unioniin;

b) luettelo kaikista tuotteen sisdltamistd ainesosista ja sen kéytostd aiheutuvista padstoista tuotemerkin
ja -tyypin mukaan, mukaan lukien ainesosien ja pdastojen madrét;

c) tuotteen ainesosien ja padstojen toksikologiset tiedot, myds kuumennettujen ainesosien
tapauksessa, viitaten erityisesti vaikutuksiin, joita niistd aiheutuu kuluttajien terveydelle niitd

hengitettdessa, ja ottaen huomioon muun muassa mahdollinen riippuvuutta aiheuttava vaikutus;

d) tiedot nikotiinin annostuksesta ja imeytymisestd, kun tuotetta kéytetddn tavanomaisissa tai
kohtuudella ennakoitavissa olevissa oloissa;

e) kuvaus tuotteen komponenteista, mukaan lukien tarvittaessa sdahkosavukkeen tai tdyttosiilion
avaus- ja tdyttomekanismi;

f) kuvaus tuotantoprosessista, mukaan lukien tieto siitd, onko kyseessé sarjatuotanto, ja ilmoitus siitd,
ettd tuotantoprosessissa varmistetaan tdméan artiklan vaatimusten noudattaminen;
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g) ilmoitus siitd, ettd valmistaja tai maahantuoja kantaa tdyden vastuun tuotteen laadusta ja
turvallisuudesta, kun se saatetaan markkinoille ja kun sitd kdytetddn tavanomaisissa tai kohtuudella
ennakoitavissa olevissa oloissa.

Jos jasenvaltiot pitdvit toimitettuja tietoja epdtdydellising, niilla on oikeus pyytda kyseisten tietojen
tdydentamista.

Jasenvaltiot voivat veloittaa tupakkatuotteiden valmistajilta ja maahantuojilta oikeasuhteisia maksuja
niille taiméan artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen vastaanottamisesta, tallentamisesta, kasittelysta ja
analysoinnista.

3. Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, etta

a) nikotiinia sisdltivd neste saatetaan markkinoille vain sitd varten tarkoitetuissa tilavuudeltaan
enintddn 10 mln tayttosdilioissd, kertakayttoisissd sdahkosavukkeissa tai tilavuudeltaan enintdan
2 ml:n kertakédyttoisissd patruunoissa tai sdilioissé;

b) nikotiinia sisdltavin nesteen nikotiinipitoisuus on enintdén 20 mg/ml;
¢) nikotiinia sisaltavé neste ei sisdlld 7 artiklan 6 kohdassa lueteltuja lisdaineita;

d) nikotiinia siséltdvin nesteen valmistuksessa kéytetdédn vain puhtaita ainesosia. Muita kuin tdmén
artiklan 2 kohdan toisen alakohdan b alakohdassa tarkoitettuja ainesosia esiintyy nikotiinia
sisdltdvissd nesteessd ainoastaan jadming, jollei jaéamid voida teknisesti vélttdd valmistuksen aikana;

e) nikotiinia lukuun ottamatta nikotiinia sisdltavdssd nesteessd kéytetddn ainoastaan ihmisten
terveydelle vaarattomia ainesosia kuumennetussa tai kuumentamattomassa muodossa;

f) nikotiini vapautuu tasaisesti sahkosavukkeista tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa;

g) sahkosavukkeet ja tdyttosdiliot suojataan lapsilta ja vadrinkdytoltd, ne suojataan rikkoutumiselta ja
vuodoilta ja niissd on vuotamattoman tayton varmistava mekanismi.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava etta:

a) sdhkosavukkeiden ja téyttosdilioiden vahittdiismyyntipakkauksissa on lehtinen, jossa on tietoa

seuraavista:

i) tuotteen kaytto- ja varastointiohjeet, mukaan lukien viittaus siihen, ettd tuotetta ei suositella
nuorille ja tupakoimattomille;

ii) kontraindikaatiot;

iii) erityisille riskiryhmille suunnatut varoitukset;

iv) mahdolliset haittavaikutukset;

v) riippuvuuden aiheuttaminen ja toksisuus; seka

vi) valmistajan ja maahantuojan ja unionissa olevan oikeushenkilon tai luonnollisen henkilon
yhteystiedot;

b) sdhkosavukkeiden  ja tayttosdilioiden  vdhittdismyyntipakkauksissa  ja mahdollisissa
myyntipaéllysteissa
i) on luettelo kaikista tuotteen sisdltimistd ainesosista alenevassa painojérjestyksessd, maininta
tuotteen nikotiinipitoisuudesta ja annostuksesta, valmistajan erdanumero sekd suositus tuotteen
pitdmisestd lasten ulottumattomissa;
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ii) ei ole 13 artiklassa tarkoitettuja tekijoitd tai ominaisuuksia, lukuun ottamatta
13 artiklan 1 kohdan a ja c alakohtaa, jotka koskevat tietoja nikotiinipitoisuudesta sekd aromi-
tai makuaineista, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdmén alakohdan i alakohdan soveltamista;
ja

iii) ettd niissd on seuraavat terveysvaroitukset:

"Tama tuote sisaltdd nikotiinia, joka on voimakkaasti riippuvuutta aiheuttava aine. Sitd ei suositella
tupakoimattomille.’

tai
"Tama tuote sisdltad nikotiinia, joka on voimakkaasti riippuvuutta aiheuttava aine’.
Jasenvaltioiden on sdddettdvd, kumpaa terveysvaroitusta on kaytettavé;

terveysvaroitusten on oltava 12 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten mukaisia.

5. Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, etti

a)

b)

kaupallinen viestintd tietoyhteiskunnan palveluissa, lehdistossd ja muissa painotuotteissa, jonka
tavoitteena taikka suorana tai epdsuorana vaikutuksena on sdhkosavukkeiden ja tdyttosdilididen
myynninedistiminen, on kielletty, lukuun ottamatta julkaisuja, jotka on tarkoitettu yksinomaan
sahkosavukkeiden ja tayttosdilididen kaupan ammattilaisille tai joita painetaan ja julkaistaan
kolmansissa maissa, jos niitd ei padosin ole tarkoitettu unionin markkinoita varten;

kaupallinen viestintd radiossa, jonka tavoitteena taikka suorana tai epédsuorana vaikutuksena on
sahkosavukkeiden ja tdyttosdilididen myynninedistdminen, on kielletty;

kaikki sellainen julkinen tai yksityinen tuki radio-ohjelmille, jonka tavoitteena taikka suorana tai
epasuorana vaikutuksena on sdhkosavukkeiden tai tdyttosdilididen myynninedistiminen, on
kielletty;

kaikki sellainen julkinen tai yksityinen tapahtumalle, toiminnalle tai yksittdiselle henkilolle
annettava tuki, jonka tavoitteena taikka suorana tai epdsuorana vaikutuksena on siahkosavukkeiden
ja tayttosdilididen myynninedistaminen ja johon osallistuu useita jdsenvaltioita tai jota annetaan
useissa jasenvaltioissa tai jolla on muuten rajatylittavia vaikutuksia, on kielletty;

[audiovisuaalisten mediapalvelujen tarjoamista koskevien jasenvaltioiden tiettyjen lakien, asetusten
ja hallinnollisten maérédysten yhteensovittamisesta 10.3.2010 annetun] Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2010/13/EU [(audiovisuaalisia mediapalveluja koskeva direktiivi) (EUVL L 95,
s. 1)] soveltamisalaan kuuluva audiovisuaalinen kaupallinen viestintd on kielletty sahkosavukkeiden
ja tayttosdilididen osalta.

6. Tamdn direktiivin 18 artiklaa sovelletaan sdhkosavukkeiden ja tayttosdilididen rajatylittévaan
etamyyntiin.

7. Jasenvaltioiden on vaadittava, ettd sihkosavukkeiden ja téyttosiilioiden valmistajat ja maahantuojat
toimittavat toimivaltaisille viranomaisille vuosittain:

i)

ii)

kattavat tiedot myyntiméadristd tuotemerkin ja -tyypin mukaan;

tiedot eri kuluttajaryhmien, muun muassa nuorten, tupakoimattomien ja tidrkeimpien nykyisten
kayttdjatyyppien mieltymyksistd;

ECLILEU:C:2016:324 7
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iii) tiedot tuotteiden myyntitavoista; seka

iv) tiivistelmat edelld mainittuja seikkoja koskevista mahdollisista markkinatutkimuksista seka
tiivistelmien englanninkielinen kdénnos.

Jasenvaltioiden on seurattava sdahkosavukemarkkinoiden ja téyttosiilididen markkinoiden kehitysta,
mukaan lukien mahdollista néyttoa siitd, ettd niiden kdytto houkuttelee nuoria ja tupakoimattomia
nikotiiniriippuvuuteen ja lopulta kuluttamaan perinteistd tupakkaa.

13. Komissio antaa taytantoonpanosiaddoksen, jolla vahvistetaan 2 kohdan mukaisen ilmoituksen
yhteinen malli ja 3 kohdan g alakohdan mukaisen tayttomekanismin tekniset standardit.

”

Direktiivin 2014/40 29 artiklan mukaan kyseisen direktiivin sddnnokset on saatettava osaksi
jasenvaltioiden oikeusjdrjestyksid viimeistddn 20.5.2016 ja niiden on tultava voimaan kyseisestd
paivamadrastd alkaen.

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymys

Pillbox on nostanut ennakkoratkaisua pyytidneessd tuomioistuimessa kanteen, jolla pyritddn sen
“aikomuksen ja/tai velvollisuuden” laillisuuden valvontaan (judicial review), joka Yhdistyneen
kuningaskunnan hallituksella on saattaa direktiivi 2014/40 osaksi kansallista oikeusjérjestysta.

Se vaittad, ettd kyseisen direktiivin 20 artikla on pdtemiton silla perusteella, ettd se on ristiriidassa
oikeasuhteisuutta, oikeusvarmuutta, yhdenvertaista kohtelua, vapaata kilpailua ja toissijaisuutta
koskevien periaatteiden sekd Euroopan unionin perusoikeuskirjan (jdljempanéd perusoikeuskirja) 16
ja 17 artiklan kanssa.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsoo, ettd Pillboxin kanteensa tueksi esittimit viitteet ovat
"kohtuullisissa madrin perusteltavissa”.

Tassa tilanteessa High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (alioikeus (Englanti ja Wales), Queen’s Bench -osasto (hallintoasioiden jaosto)) paitti lykata

asian kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko direktiivin 2014/40/EU 20 artikla joko kokonaan tai asiassa merkityksellisiltd osiltaan
pateméton, koska

— siind asetetaan kokonaisuutena tai asiassa merkityksellisilta osiltaan joukko sdhkosavukkeiden
valmistajiin ja/tai véhittdismyyjiin kohdistuvia velvoitteita, jotka ovat suhteellisuusperiaatteen
vastaisia, kun tdtd periaatetta tarkastellaan yhdesséd oikeusvarmuuden periaatteen kanssa, ja/tai

— se on vastaavista tai samankaltaisista syistd yhdenvertaisen kohtelun periaatteen vastainen ja/tai silla
vadristetddn kilpailua lainvastaisesti ja/tai

— se on toissijaisuusperiaatteen vastainen ja/tai

— silld loukataan sdhkosavukkeiden valmistajille tai véhittdismyyjille perusoikeuskirjan 16 ja/tai
17 artiklan nojalla kuuluvia oikeuksia?”

8 ECLILEU:C:2016:324
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Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Tutkittavaksi ottaminen

Euroopan parlamentti, komissio ja Ranskan hallitus viittavit, ettei ennakkoratkaisupyyntod voida ottaa
tutkittavaksi silld perusteella ensinndkin, ettei asianosaisten vélilld ole todellista oikeusriitaa, toiseksi,
ettd kanne, jolla pyritddn sen “aikomuksen ja/tai velvollisuuden” laillisuuden valvontaan (judicial
review), joka Yhdistyneen kuningaskunnan hallituksella on panna direktiivi taytintoon, on keino kiertda
EUT-sopimuksella kéyttoon otettu oikeussuojakeinojen jérjestelmd, ja kolmanneksi, ettd esitetty
kysymys on luonteeltaan hypoteettinen, koska ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin ei esitd
merkityksellisid tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja eikd syitd, joiden johdosta se on ryhtynyt
tarkastelemaan kysymystd direktiivin 2014/40 20 artiklan pétevyydesta.

Taltd osin on muistutettava, ettd yksinomaan kansallisen tuomioistuimen, jossa asia on vireilld ja joka
vastaa annettavasta ratkaisusta, tehtdvdnd on kunkin asian erityispiirteiden perusteella harkita, onko
ennakkoratkaisu tarpeen asian ratkaisemiseksi ja onko sen unionin tuomioistuimelle esittimilla
kysymyksilla merkitystd asian kannalta. Jos esitetyt kysymykset koskevat unionin oikeussdannon
tulkintaa tai pdtevyyttd, unionin tuomioistuimen on siten ldahtokohtaisesti ratkaistava ne (tuomio
Gauweiler ym., C-62/14, EU:C:2015:400, 24 kohta).

Tastd seuraa, ettd unionin oikeutta koskevilla kysymyksilld oletetaan olevan merkitystd asian kannalta.
Unionin  tuomioistuin  voi kieltdytyd ratkaisemasta kansallisen tuomioistuimen esittimaa
ennakkoratkaisukysymystd ainoastaan silloin, kun on ilmeistd, ettd pyydetylld unionin oikeuden
sddnnosten ja madrdysten tulkitsemisella ei ole mitddn yhteyttd kansallisessa tuomioistuimessa
kasiteltavan asian tosiseikkoihin tai kohteeseen, jos ongelma on luonteeltaan hypoteettinen taikka jos
unionin tuomioistuimella ei ole tiedossaan niitd tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja, jotka ovat
tarpeen, jotta se voisi antaa hyodyllisen vastauksen sille esitettyihin kysymyksiin (tuomio Gauweiler
ym., C-62/14, EU:C:2015:400, 25 kohta).

Ensimmaiseksi on huomautettava péddasian riidan tosiasiallisuudesta, ettd ennakkoratkaisua pyytényt
tuomioistuin on katsonut, ettd Pillboxin ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistuimessa nostama
kanne, jolla pyritddn valvomaan sen “aikomuksen ja/tai velvollisuuden” laillisuus, joka Yhdistyneen
kuningaskunnan hallituksella on panna direktiivi 2014/40 taytdnto6n, voidaan ottaa tutkittavaksi,
vaikka kyseisen kanteen nostamisajankohtana tuon direktiivin tdytdntoonpanemiselle asetettu
madrdaika ei ollut vield paadttynyt ja vaikka yhtdkddan mainitun direktiivin kansallista
taytantoonpanotoimenpidettd ei ollut toteutettu. Pillbox ja Secretary of State for Health ovat lisdksi eri
mieltd siitd, onko edelld mainittu kanne perusteltu. Koska ennakkoratkaisua pyytdnytta tuomioistuinta
on pyydetty ratkaisemaan kyseinen erimielisyys, ei ole selvisti ilmeistd, ettd péddasian riita ei ole
tosiasiallinen (ks. analogisesti tuomio British American Tobacco (Investments) ja Imperial Tobacco,
C-491/01, EU:C:2002:741, 36 ja 38 kohta).

Toiseksi on huomautettava viitteestd, jonka mukaan kanne, jolla pyritddn sen “aikomuksen ja/tai
velvollisuuden” laillisuuden valvontaan (judicial review), joka Yhdistyneelld kuningaskunnalla on panna
direktiivi tdytdntoon, on keino kiertdd EUT-sopimuksella kéyttoon otettu oikeussuojakeinojen
jarjestelmad, ettd unionin tuomioistuin on jo ottanut tutkittavaksi useita téllaisten kanteiden yhteydessa
esitettyjd ennakkoratkaisupyyntdja, jotka koskivat johdetun oikeuden toimien pdtevyyttd, muun muassa
asioissa, joiden johdosta annettiin tuomio British American Tobacco (Investments) ja Imperial Tobacco
(C-491/01, EU:C:2002:741); tuomio Intertanko ym. (C-308/06, EU:C:2008:312) ja tuomio Afton
Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419).

Lisaksi on todettava, ettd yksityisten mahdollisuus vedota kansallisissa tuomioistuimissa yleisesti

sovellettavan unionin toimen pdtemédttomyyteen ei edellytd, ettd kyseisen toimen johdosta olisi jo
toteutettu kansallisen oikeuden mukaisia tdytdntoonpanotoimia. Téaltd osin riittdd, ettd kansallisen
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tuomioistuimen késiteltdvaksi saatetaan todellinen oikeudenkayntiasia, jossa tulee liitanndisesti esille
kysymys téllaisen toimen pétevyydestd. Tama edellytys on tdyttynyt pddasian tapauksessa, kuten timén
tuomion 17 kohdasta ilmenee (ks. analogisesti tuomio British American Tobacco (Investments) ja
Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, 40 kohta ja tuomio Gauweiler ym. C-62/14,
EU:C:2015:400, 29 kohta).

Tamédn perusteella ei ole ilmeistd, ettd péddasiassa kyseessd olevan kaltaisella kanteella pyritdan
kiertdiméaan EUT-sopimuksella kayttoon otettu oikeussuojakeinojen jérjestelma.

Kolmanneksi on huomautettava esitetyn kysymyksen viitetysti siitd syystd hypoteettisesta luonteesta,
ettei ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin esitd merkityksellisid tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja
eikd syitd, joiden johdosta se on ryhtynyt tarkastelemaan kysymystd direktiivin 2014/40 20 artiklan
patevyydestd, yhtddltd, ettd esitetty kysymys ei ole hypoteettinen pelkéstddn sen johdosta, ettd
ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on jattinyt tdsmentdmattd, kuuluvatko Pillboxin kaupan
pitamaét sdhkosavukkeet kyseisen direktiivin 20 artiklan soveltamisalaan.

Ennakkoratkaisupyynnostd nédet ilmenee, ettd Pillbox valmistaa ja jélleenmyy sisamarkkinoilla
sahkosavukkeita tavaramerkilla "Totally Wicked” seka tayttosdiliditd ja vastaavia tuotteita. Direktiivin
2014/40 1 artiklan f alakohdan mukaan kyseisen direktiivin tavoitteena on sdahkosavukkeiden ja
tayttosdilioiden markkinoille saattamista ja pakkausmerkintdja koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten méadrdysten ldhentdminen. Esitetyn kysymyksen kohteena on lisdksi
nimenomaan tiettyjen  kyseisille tuotteille tuon  direktiivin 20 artiklassa  asetettujen
vaatimustenmukaisuutta koskevien sddntojen, ja myds sen sddnnon, joka koskee sitd, kuinka paljon
nikotiinia kyseisten tuotteiden nesteessa saa olla, pétevyys.

Esitetty kysymys ei ndin ollen ole selvisti hypoteettinen.

Ennakkoratkaisua pyytédneellda tuomioistuimella olevasta velvollisuudesta esittda syyt, joiden johdosta se
on ryhtynyt tarkastelemaan kysymystéd direktiivin 2014/40 artiklan péatevyydestd, on toisaalta todettava,
ettd siitd yhteistyon hengestd, jonka on vallittava ennakkoratkaisumenettelyn yhteydessd, ilmenee
todellakin, ettd on valttdmé&tontd, ettd kansallinen tuomioistuin esittdd ennakkoratkaisupyynnossédn ne
tasmalliset syyt, joiden perusteella se katsoo, ettd vastauksen saaminen sen kysymyksiin, jotka koskevat
tiettyjen unionin oikeuden sddnnosten tai madrdysten tulkintaa tai péatevyyttd, on tarpeen oikeusriidan
ratkaisemiseksi (ks. vastaavasti mm. tuomio Bertini ym., 98/85, 162/85 ja 258/85, EU:C:1986:246,
6 kohta; tuomio ABNA ym., C-453/03, C-11/04, C-12/04 ja C-194/04, EU:C:2005:741, 46 kohta ja
tuomio IATA ja ELFAA, C-344/04, EU:C:2006:10, 31 kohta).

On siis tdrkedd, ettd kansallinen tuomioistuin toteaa erityisesti ne tdsmalliset syyt, joiden johdosta se on
ryhtynyt tarkastelemaan kysymysté tiettyjen unionin oikeuden sddnndsten tai maardysten patevyydestd,
ja esittdd ne patemidttomyysperusteet, jotka sen mielestd voidaan tdmén johdosta hyvaksya (ks.
vastaavasti mm. tuomio Greenpeace France ym., C-6/99, EU:C:2000:148, 55 kohta ja maardys Adiamix,
C-368/12, EU:C:2013:257, 22 kohta). Téllainen vaatimus ilmenee myos unionin tuomioistuimen
tyojarjestyksen 94 artiklan c alakohdasta.

Unionin  tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan on lisiksi niin, ettd
ennakkoratkaisupyynnoissé annetut tiedot eivdt ole tarpeen ainoastaan sen vuoksi, ettd unionin
tuomioistuin voi niiden perusteella antaa hyodyllisia vastauksia, vaan myos siksi, ettd jasenvaltioiden
hallituksilla ja muilla osapuolilla on niiden perusteella mahdollisuus esittda huomautuksensa Euroopan
unionin tuomioistuimen perussadannon 23 artiklan mukaisesti. Unionin tuomioistuimen on valvottava,
ettd tdimd mahdollisuus turvataan, kun otetaan huomioon se, ettd kyseisen artiklan mukaan ainoastaan
ennakkoratkaisupyynnot, joiden liitteend on kddnnos kunkin jasenvaltion virallisella kielelld, annetaan
tiedoksi asianomaisille osapuolille mutta ei ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen unionin
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tuomioistuimelle mahdollisesti esittdmid kansallisia asiakirjoja (ks. mm. tuomio Holdijk ym.,
141/81-143/81, EU:C:1982:122, 6 kohta; tuomio Lehtonen ja Castors Braine, C-176/96,
EU:C:2000:201, 23 kohta ja maérédys Adiamix, C-368/12, EU:C:2013:257, 24 kohta).

Téstd seuraa, ettd unionin tuomioistuin tutkii ennakkoratkaisupyynnon yhteydessa unionin toimen tai
sen tiettyjen sddnnosten tai madrdysten patevyyden ainoastaan ennakkoratkaisupyynnossd esitettyjen
patemattomyysperusteiden valossa.

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin on téssd tapauksessa toistanut osan Pillboxin esittimista
viitteistd toteamalla, ettd ne ovat "kohtuullisissa méérin perusteltavissa”.

Tastd seuraa yhtdaltd, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsoo, ettd Pillboxin esittdmét
pateméattomyysperusteet, jotka on toistettu ennakkoratkaisupyynnossd, ovat sen mielestd sellaisia, etté
ne voidaan hyviaksya.

Parlamentti, komissio ja Ranskan hallitus ovat toisaalta voineet ndiden mainintojen avulla ottaa
hyodyllisesti kantaa unionin tuomioistuimen késiteltdviksi saatettuun kysymykseen.

Edella esitetystd seuraa, ettd esitetty kysymys voidaan ottaa tutkittavaksi.

Asiakysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ennakkoratkaisukysymykselladn ldhinnd, onko
direktiivin 2014/40 20 artikla pateméaton silla perusteella, ettd se on ristiriidassa oikeasuhteisuutta,
oikeusvarmuutta, yhdenvertaista kohtelua, vapaata kilpailua ja toissijaisuutta koskevien periaatteiden
sekd perusoikeuskirjan 16 ja 17 artiklan kanssa.

Direktiivin 2014/40 20 artiklan pétevyys yhdenvertaista kohtelua ja vapaata kilpailua koskevien
periaatteiden kannalta

Ensimmiaiseksi on tutkittava esitetty kysymys siltd osin kuin se koskee direktiivin 2014/40 20 artiklan
pétevyyttd yhdenvertaista kohtelua ja vapaata kilpailua koskevien periaatteiden kannalta.

Ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, ettd kyseisten periaatteiden loukkaaminen perustuu ldhinni siihen,
ettd 20 artiklan mukaan sdhkosavukkeita kohdellaan epdedullisemmin kuin tupakkatuotteita, vaikka
sahkosavukkeet eivit ole yhtd haitallisia kuin tupakkatuotteet.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan yhdenvertaisen kohtelun periaate
edellyttds, ettd toisiinsa rinnastettavia tilanteita ei kohdella eri tavalla ja ettd erilaisia tilanteita ei
kohdella samalla tavalla, ellei téllaista kohtelua voida objektiivisesti perustella (ks. mm. tuomio P ja S,
C-579/13, EU:C:2015:369, 41 kohta).

Taltd osin on huomautettava, ettd sdhkosavukkeet poikkeavat objektiivisilta ominaisuuksiltaan
tupakkatuotteista.

Ensinndkin néet niiden koostumuksessa olevat tekijit ovat useilta osin selvésti erilaisia. Direktiivin
2014/40 2 artiklan 4 alakohdasta ilmenee siten, ettd tupakkatuotteet ovat tupakasta kokonaan tai
osittain koostuvia tuotteita, joita kuluttajat voivat kayttdd, riippumatta siitd, onko tupakka
muuntogeenista vai ei.
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Sahkosavukkeessa ei sitd vastoin ole tupakkaa, vaan se on kyseisen direktiivin 2 artiklan 16 alakohdan
mukaan tuote, jonka avulla voidaan kuluttaa nikotiinipitoista hoyrya suukappaleen kautta, tai kyseisen
tuotteen komponentti, mukaan lukien patruunat, sdili6 ja patruunaton tai sdilioton osa.
Sahkosavukkeet voivat lisdksi olla joko kertakéyttoisid taikka téayttosiiliolld ja sdiliolla tdytettdvid tai
kertakayttoisilla patruunoilla uudelleentaytettavia.

Tayttosdiliot ovat mainitun direktiivin 2 artiklan 17 alakohdan mukaan puolestaan nikotiinipitoista
nestettd sisaltdvid astioita, joita voidaan kéyttda sahkosavukkeen tayttamiseen.

Toiseksi on selvdd, ettd myos sdhkosavukkeiden kayttotapa eroaa huomattavasti tupakkatuotteiden
kayttotavasta. Viimeksi mainittuja kéytettdessd poltetaan tupakkaa, kun taas sdhkdsavukkeiden
toiminta perustuu niiden tayttosdiloihin sisdltyvdn nesteen sdhkoiseen tai sdhkomekaaniseen
hoyrystamiseen.

Kolmanneksi sdhkosavukkeet ovat tupakkatuotteista poiketen melko uusia tuotteita, joiden riskit
ihmisten terveydelle on vield tarkennettava.

Tamaén perusteella on todettava, ettd sahkosavukkeet eivit ole tdmdn tuomion 35 kohdassa mainitussa
oikeuskdytdnnossa tarkoitetulla tavalla samassa tilanteessa kuin tupakkatuotteet.

Unionin lainsddtdjaa ei siis voida moittia siitd, ettd se on loukannut yhdenvertaisen kohtelun
periaatetta, kun se on paittinyt soveltaa kyseisiin savukkeisiin erillistd oikeudellista jarjestelmad, joka
on liséksi lievempi kuin tupakkatuotteisiin sovellettava jarjestelma.

Koska ennakkoratkaisupyynnossa esitetyilld viitteilla vapaan kilpailun periaatteen loukkaamisesta ei ole
mitddn itsendistd sisdltod yhdenvertaisen kohtelun periaatetta koskeviin véitteisiin ndahden, téltd osin on
viitattava tdmén tuomion edelld olevissa kohdissa esitettyihin seikkoihin.

Edella esitetystd seuraa, ettei ennakkoratkaisukysymyksen tutkinnassa ole tullut esille seikkoja, jotka
voivat vaikuttaa direktiivin 2014/40 20 artiklan pétevyyteen yhdenvertaista kohtelua ja vapaata
kilpailua koskevien periaatteiden kannalta.

Suhteellisuusperiaate ja oikeusvarmuuden periaate

Toiseksi on tutkittava ennakkoratkaisukysymys siltd osin kuin se koskee direktiivin 2014/40 20 artiklan
tai sen tiettyjen sddnnosten patevyyttd suhteellisuusperiaatteen ja oikeusvarmuuden periaatteen
kannalta.

— Direktiivin 2014/40 20 artiklan pétevyys siltd osin kuin siind vahvistetaan sdhkosavukkeisiin
sovellettava erityisjérjestelma

Ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, ettd Pillbox riitauttaa direktiivin 2014/40 20 artiklan patevyyden
silld perusteella, ettd kun otetaan huomioon séhkosavukkeiden vaihemmaén haitallinen, kansanterveyden
kannalta jopa edullinen luonne, niihin ei saisi soveltaa mitdén erityissdédnnostod eikd varsinkaan
tupakkatuotteisiin sovellettavaan sddnndstoon verrattavissa olevaa tai jopa rajoittavampaa sdannostod.
Kyseisen artiklan mukaisesti vahvistettujen toimenpiteiden oikeasuhteisuudesta ei ole myoskaan
suoritettu mitddn vaikutustenarviointia.

Alustavasti on huomautettava, ettd unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan
unionin oikeuden yleisiin oikeusperiaatteisiin kuuluva suhteellisuusperiaate edellyttad, ettd kyseessé
olevan sddnnoston legitiimit tavoitteet ovat toteutettavissa unionin toimielinten toimilla ja ettd toimilla
ei ylitetd niitd rajoja, jotka johtuvat siitd, mikéd on tarpeellista kyseisten tavoitteiden toteuttamiseksi, eli
silloin, kun on mahdollista valita usean tarkoituksenmukaisen toimenpiteen vililld, on valittava vihiten
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rajoittava, eivitkd toimenpiteistd aiheutuvat haitat saa olla liian suuria tavoiteltuihin paamaéériin ndhden
(ks. vastaavasti tuomio British American Tobacco (Investments) ja Imperial Tobacco, C-491/01,
EU:C:2002:741, 122 kohta; tuomio ERG ym., C-379/08 ja C-380/08, EU:C:2010:127, 86 kohta ja
tuomio Gauweiler ym., C-62/14, EU:C:2015:400, 67 ja 91 kohta).

Tamén tuomion edellisessd kohdassa mainittuja edellytyksid koskevasta tuomioistuinvalvonnasta on
todettava, ettd unionin lainsddtdjalla on laaja harkintavalta esilld olevan kaltaisella alalla, jolla siltd
edellytetdén poliittisten, taloudellisten ja sosiaalisten valintojen tekemistd ja jolla sen on suoritettava
monitahoisia arviointeja. Ndin ollen tdhdn alaan kuuluva toimenpide voidaan katsoa lainvastaiseksi
ainoastaan, jos kyseinen toimenpide on ilmeisen soveltumaton toimivaltaisten toimielinten
tavoitteleman pddamiédrdn saavuttamiseen (ks. vastaavasti tuomio British American Tobacco
(Investments) ja Imperial Tobacco, 123 kohta).

Lisiksi on huomautettava, ettd sdhkosavukkeiden kayttoon liittyvid terveysriskeja koskevasta
kysymyksesta kiayddan vilkasta keskustelua nyt vireilld olevan menettelyn osapuolten vilillg, jotka
vetoavat nidkemystensd tueksi useisiin tutkimuksiin ja tieteellisiin selvityksiin. N&in ollen Pillbox
viittad, ettd siahkosavukkeet ovat terveyden kannalta laajalti vaarattomia ja niilld on merkittdvid etuja
tupakkatuotteiden korvikkeena tai tupakoinnin lopettamisen apuna, kun taas unionin toimielimet ja
nyt vireilld olevaan menettelyyn osallistuvat hallitukset katsovat, ettd sdhkosavukkeet voivat aiheuttaa
nikotiiniriippuvuutta ja johtaa nikotiinimyrkytykseen tuotteen pitkékestoisen ja usein toistuvan kayton
tai vadran kasittelyn seurauksena. Kyseiset savukkeet voivat lisiksi muodostaa tupakoimattomille
henkiloille alkusysdyksen tupakoinnin aloittamiselle, koska niilla imitoidaan tupakointia ja saadaan se
ndyttdmddn normaalilta ja lisdtddn siis sen houkuttelevuutta. Séhkosavukkeilla oleva tehtdva
tupakoinnin lopettamisen apuna on niiden mukaan lisdksi kiistanalainen siltd osin kuin tupakan
polttajat voisivat péaattad kéayttdd samanaikaisesti tupakkatuotteita ja sdahkosavukkeita, jolloin
sahkosavukkeista tulee todellisuudessa keino ylldpitda nikotiiniriippuvuutta.

Tastd on todettava, ettd sdhkosavukkeilla ihmisten terveyteen olevista vaikutuksista on ollut
erimielisyyttd kansainviliselld tasolla, kuten WHO korostaa 1.9.2014 pdivityssa selvityksessd, jonka
otsikko on ”Nikotiinin sdahkoiset annostelulaitteet” (jaljempana ENDS-selvitys). Kyseisessa selvityksessa
todetaan, ettd erddt asiantuntijat puoltavat noita tuotteita, koska he nidkevit ne keinona vihentdd
tupakan kulutusta, kun taas toiset katsovat, ettd niilld voitaisiin "tehda tyhjiksi pyrkimykset tupakoinnin
‘normalisoimisen poistamiseksi”. Mainitun selvityksen mukaan nikotiinin séhkoiset annostelulaitteet
ovat "lupausten ja uhkakuvien liikkuvalla raja-alueella tupakan vastaisessa taistelussa”.

ENDS-selvityksessd todetaan kuitenkin tiettyjen sellaisten terveysriskien olemassaolo, jotka liittyvat
nikotiinin ja myrkyllisten aineiden hengittdmiseen aerosolina ja nikotiinille altistumiseen muilla tavoin
kuin sisddnhengittdmaélld, muun muassa lasten, nuorten, raskaana olevien ja hedelmoittymisidssa
olevien naisten kannalta.

Siind tdsmennetddn lisdksi, ettd tieteellinen ndyttd nikotiinin sdhkoisten annostelulaitteiden
tehokkuudesta tupakoinnin lopettamistapana on rajallista eikd sen perusteella voida tehdd
johtopaatoksid. Kaytettdvissa olevien tietojen perusteella ei voida myoskadn viittdd, ettd mainittujen
annostelulaitteiden kayttoon liittyy “alkusysdysvaikutuksia” ja “normalisointivaikutuksia”, eikd sulkea
kyseisid vaikutuksia pois.

Pillbox myontda kirjallisissa huomautuksissaan, ettd sahkosavukkeiden nesteessd ja hoyryssd on
myrkyllisida ja syopdd aiheuttavia komponentteja, mutta niitd on kuitenkin vihemmén kuin
tupakkatuotteissa, ja ettd tieteelliset lisaitutkimukset ovat tarpeen.

Tallaisessa tilanteessa unionin lainsddtdjan oli noudatettava ennalta varautumisen periaatetta, jonka
mukaan on niin, ettd kun on epévarmaa, onko olemassa ihmisten terveyteen kohdistuvia vaaroja tai
minkd laajuisia ndméd vaarat ovat, suojatoimenpiteitd voidaan toteuttaa odottamatta, ettd ndiden
vaarojen olemassaolo ja vakavuus osoitetaan tdysin. Kun sen vuoksi, ettd tehtyjen tutkimusten tulokset
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eivit ole vakuuttavia, osoittautuu mahdottomaksi madrittdd varmasti, onko véitetty vaara olemassa tai
kuinka merkittdivd se on, mutta todellinen vahinko kansanterveydelle on todenndkdinen siind
tilanteessa, ettd vaara toteutuisi, ennalta varautumisen periaatteen nojalla on oikeus toteuttaa
rajoittavia toimenpiteitd (tuomio Neptune Distribution, C-157/14, EU:C:2015:823, 81 et 82 kohta).

Direktiivin 2014/40 20 artiklan pétevyyttd suhteellisuusperiaatteen ja oikeusvarmuuden periaatteen
kannalta on tutkittava ndiden seikkojen valossa.

Ensimmaiseksi on todettava viitteestd, jonka mukaan sdahkosavukkeiden osalta ei olisi saatu vahvistaa
mitddn erityissddnnostod, kun otetaan huomioon niiden vdahemmén haitallinen, kansanterveyden
kannalta jopa edullinen luonne, ensinnikin, ettd jasenvaltioiden asiaa koskevissa sddnnostoissd on
merkittivid eroavuuksia, kuten direktiivin 2014/40 johdanto-osan 36 perustelukappaleesta ilmenee.
Komission laatimassa 19.12.2012 pdivétyssd vaikutustenarvioinnissa, joka on liitetty ehdotukseen
tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittdimistapaa ja myyntid koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méadrdysten ldhentdmisestd annettavaksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviksi (SWD(2012) 452 final, 1. osa, s. 26 ja sitd seuraavat sivut
ja 4. osa, s. 2), viitataan nédet sdhkosavukkeisiin sovellettavia erilaisia kansallisia oikeudellisia
jarjestelmid koskevaan epdavarmuuteen. Siitd ilmenee erityisesti, ettd erdilld jasenvaltioilla on taipumus
rinnastaa sdahkosavukkeet tapauskohtaisesti lddkinndllisiin tuotteisiin kun taas muut kieltdvdt ne ja
jotkut eivit jopa sdédntele niitd lainkaan.

Kun otetaan huomioon sdahkoésavukkeiden ja tayttosdilioiden kasvavat markkinat — kuten direktiivin
2014/40 johdanto-osan 43 perustelukappaleessa ja ENDS-selvityksessdé on todettu —, kansallisia
saantoja, jotka koskevat edellytyksid, jotka kyseisten tuotteiden on téytettdvé, voidaan lahtokohtaisesti
pitdd tavaroiden vapaan liikkuvuuden rajoituksina, jos wunionin tasolla ei ole toteutettu
yhdenmukaistamista (ks. analogisesti tuomio British American Tobacco (Investments) ja Imperial
Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, 64 kohta).

Puitesopimuksen sopimuspuolikokous kehotti toiseksi Moskovassa 13-18.10.2014 pidetyssd
kuudennessa istunnossaan nikotiinin sdahkoisistd annostelulaitteista ja sdhkoisista annostelulaitteista,
jotka eivit sisdlld nikotiinia, 18.10.2014 tekemdssddn padatoksessa (FCTC/COP/6(9)) kyseisia
sopimuspuolia harkitsemaan muun muassa sellaisten sdhkoisten annostelulaitteiden kieltamistd tai
sdadntelemistd, jotka sisaltavat tai jotka eivit sisdlld nikotiinia, nikotiinin sédhkoéisten annostelulaitteiden
mainostamisen, myynninedistimisen ja sponsoroinnin kieltdmistd tai rajoittamista ja sellaisten
sahkoisten annostelulaitteiden, jotka sisdltdvdt tai jotka eivét sisdlld nikotiinia, kdyton valvomista
kokonaisuudessaan.

Sahkosavukkeiden kéayttoon liittyvdat tunnetut ja potentiaaliset riskit, jotka on tuotu esiin
ENDS-selvityksessi ja jotka on mainittu tdméan tuomion 52 ja 53 kohdassa, edellyttivit kolmanneksi,
ettd unionin lainséétdja toimii ennalta varautumisen periaatteesta ilmenevien vaatimusten mukaisesti.

Tamédn perusteella on niin, ettd kun unionin lainsddtdja padtti omistaa sdhkosavukkeiden ja
tayttosdilioiden markkinoille saattamiselle erityisen sddnnoston, sen tarkoituksena oli yhtdalta
huolehtia sisimarkkinoiden moitteettomasta toiminnasta kyseisten tuotteiden osalta pitden
lahtokohtana varsinkin nuorten terveyden suojelun korkeaa tasoa ja toisaalta téyttdd puitesopimuksen
mukaiset unionin velvoitteet. Kun unionin lainsddtdja toimi télld tavalla, se ei ylittdnyt selvisti silla
tdlld alalla tdimén tuomion 49 kohdassa mainitun oikeuskdytdnnon mukaan olevan harkintavallan
rajoja.

Toiseksi on todettava viitteestd, jonka mukaan direktiivin 2014/40 20 artikla on ristiriidassa

suhteellisuusperiaatteen kanssa siitd syystd, ettd sen mukaan sdhkdsavukkeisiin ja tdyttosdilivihin
sovelletaan tupakkatuotteisiin sovellettavaan sddnndstoon verrattavissa olevaa tai jopa rajoittavampaa
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sadnnostod, ettd — kuten tdmén tuomion 36—43 kohdasta ilmenee — ensimmadiseksi mainitut tuotteet
eroavat jalkimmaiisend mainituista tuotteista objektiivisilta ominaisuuksiltaan sekd uutuudeltaan
asianomaisilla markkinoilla, miké oikeuttaa soveltamaan niihin erityissdéannostoa.

Tupakkatuotteisiin sovellettavien sddntdjen sekd sahkosavukkeita ja tayttosailioitd koskevien sddntojen
vertailulla ei siis ole merkitysta.

Kolmanneksi on huomautettava, ettd pitdd tosin paikkansa, ettd unionin lainsédétdjan direktiivin
2014/40 20 artiklan mukaisesti vahvistamat toimenpiteet eivat kuulu niihin toimenpiteisiin, joita
komissio oli alun perin suunnitellut ehdotuksessaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi
tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittdmistapaa ja myyntid koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méaardysten lahentdmisesta (COM(2012) 788 final),
eikd niistd ole siten suoritettu kyseiseen ehdotukseen liitettyd ja tdmén tuomion 57 kohdassa
tarkoitettua vaikutustenarviointia.

Unionin tuomioistuin on kuitenkin jo todennut téstd, ettei téllainen vaikutustenarviointi sido
parlamenttia eikd neuvostoa (tuomio Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, 57 kohta). Unionin
lainsdétdja on tdmén johdosta vapaa toteuttamaan muita kuin tuossa vaikutustenarvioinnissa kyseessa
olleita toimenpiteitd. Pelkéstddn se, ettd se on vahvistanut erilaisen toimenpiteen ja mahdollisesti
rajoittavamman  toimenpiteen kuin komission tdmdn tuomion 57 kohdassa tarkoitetussa
vaikutustenarvioinnissa suunnittelemat toimenpiteet, ei myoskddn voi osoittaa, ettd se on ylittinyt
selvésti ne rajat, jotka johtuvat siitd, mika oli tarpeellista tavoitellun pddméadran saavuttamiseksi.

Muilta osin on todettava, ettd parlamentti, neuvosto ja komissio ovat lainsdddédntomenettelyssa ottaneet
huomioon kéytettavissd olleen tieteellisen ndyton ja asianomaisten sidosryhmien lausunnot. On néet
selvad, ettd kyseisen menettelyn edettyd jo pitkille on jérjestetty useita kuulemisia ja kokouksia
nimenomaan tarpeellisten tietojen kerddmiseksi niistd vaihtoehdoista, jotka unionin lainséatéjalla oli.
Komissio on siten muun muassa kiynyt 25.11.2013 lisdkeskusteluja tupakkateollisuutta edustavien
jarjestojen ja erityisesti Tobacco Vapor Electronic Cigarette Associationin (TVECA) ja Electronic
Cigarette Industry Trade Associationin (ECITA) kanssa. Parlamentin ympériston, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta piti lisdksi 19.3.2013 avoimen kokouksen kaikille
asianomaisen teollisuuden edustajille ja 7.5.2013 sdhkosavukkeita késittelevan tyopajan, johon osallistui
WTO:n asiantuntijoita, kansallisia viranomaisia, tieteenharjoittajia ja kuluttajajarjestojé.

Edelld esitetystd seuraa, ettd esitetyn kysymyksen tutkinnassa suhteellisuusperiaatteen ja
oikeusvarmuuden periaatteen kannalta ei ole tullut esiin seikkoja, jotka voivat vaikuttaa direktiivin
2014/40 20 artiklan pédtevyyteen siltd osin kuin siind vahvistetaan sdhkosavukkeisiin sovellettava
erityisjarjestelma.

Ennakkoratkaisupyynnossa  esitettyja =~ patemattomyysperusteita,  jotka  koskevat erityisesti
20 artiklan 2 kohtaa, 3 kohtaa, 4 kohdan a alakohtaa ja 5-7 kohtaa, on kuitenkin tutkittava perdkkain
ndiden samojen periaatteiden kannalta.

— Direktiivin 2014/40 20 artiklan 2 kohdan patevyys

Ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, ettd direktiivin 2014/40 20 artiklan 2 kohdan patevyys on
riitautettu silld perusteella, ettd ensimmadiseksi kyseisen sddnnoksen nojalla sdhkosavukkeisiin
sovelletaan tiukempaa lupajérjestelméd kuin tupakkatuotteisiin, toiseksi kyseinen jarjestelma on kaiken
kaikkiaan suhteeton, koska on olemassa muita vihemman rajoittavampia toimenpiteitd, joilla voidaan
saavuttaa mainitulla sddnnokselld tavoiteltu pdamaidrd, kolmanneksi samassa sddnnoksessa saddetty
kuuden kuukauden maddrdaika on kohtuuton siltd osin kuin se rajoittaa innovaatiota ja neljanneksi
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erddt niistd tiedoista, joista on tehtdva ilmoitus, kuten direktiivin 2014/40 20 artiklan 2 kohdan toisen
alakohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot, on muotoiltu liian epdméériisesti, mikd on ristiriidassa
oikeusvarmuuden periaatteen kanssa.

Ensimmiaiseksi on todettava viitteestd, jonka mukaan direktiivin 2014/40 20 artiklan 2 kohdan nojalla
sahkosavukkeisiin sovelletaan tiukempaa lupajarjestelmdd kuin tupakkatuotteisiin, ettd kyseinen viite
perustuu tuon sddnnoksen ilmeisen virheelliseen tulkintaan. Sen mukaan sdhkdsavukkeisiin ei néet

sovelleta lupajdrjestelmdd vaan ilmoitusjirjestelmdd. Lupajérjestelmistd — joka velvoittaa yleensd
valmistajat ja maahantuojat hankkimaan toimivaltaisen viranomaisen ennakkoluvan ennen kuin ne
saavat  saattaa  kyseessi = olevan  tuotteen  markkinoille - poiketen  direktiivin

2014/40 20 artiklan 2 kohdassa sdéddetty jirjestelméd on tuntuvasti lievempi, koska siind edellytetdén
ainoastaan, ettd sdhkosavukkeiden ja tdyttosdilididen valmistajat ja maahantuojat toimittavat
ilmoituksen kuusi kuukautta ennen tdméntyyppisten tuotteiden aiottua markkinoille saattamista.

Toiseksi on huomautettava kyseisen velvollisuuden viitetystd suhteettomuudesta aluksi, ettd tuolla
velvollisuudella pyritddn direktiivin 2014/40 johdanto-osan 36 perustelukappaleen mukaan siihen, etté
jasenvaltiot voivat harjoittaa valvonta- ja tarkastustoimintojaan. Téllainen ldhestymistapa on oikeutettu
lisaksi tdmédn tuomion 55 kohdassa mainituilla ennalta varautumisen periaatteeseen liittyvilla
vaatimuksilla ja tdmdn tuomion 59 kohdassa mainitulla, puitesopimuksen sopimuspuolille esitetylla
kehotuksella, joka koskee kyseisen tuotteen kidyton “valvomista kokonaisuudessaan”. Silld néytetddn
siten voivan saavuttaa kyseiselld sadnnokselld tavoiteltu paamaara.

Siitd, ylitetddnko mainitulla velvollisuudella se, mikd on tarpeellista kyseisen péadamadrian
saavuttamiseksi, on todettava yhtdaltd, ettd Pillboxin suosittelema vaihtoehtoinen toimenpide eli se,
ettd unionin tasolla vahvistetaan sidhkosavukkeisiin ja tdyttosdiloihin sovellettavat yhteiset normit, ei
ollut tuossa vaiheessa toteutettavissa oleva toimenpide, kuten parlamentti, neuvosto ja komissio
huomauttavat, silld téllaisten normien laatiminen edellyttdd tavallisesti sitd, ettd kyseessd olevasta
tuotteesta on olemassa riittdvian seikkaperiisid tietoja, joita unionin lainsdatdjalla ei ollut direktiivid
2014/40 antaessaan.

Kyseisen direktiivin 20 artiklan 2 kohdan ensimmaiisessd alakohdassa sdddetylld kuuden kuukauden
madrdajalla pyritddn toisaalta antamaan toimivaltaisille viranomaisille riittavasti aikaa tutkia kaikki ne
tiedot, jotka valmistajat ja maahantuojat ovat niille toimittaneet. Kun otetaan huomioon niiden tietojen
madrd, joista on tehtdvd ilmoitus, ja sdhkosavukkeiden kayttoon liittyvd epdvarmuus, kyseinen
madrdaika ei ole selvasti kohtuuton.

Viitteestd, jonka mukaan mainittu méaardaika voi vaarantaa innovaation kyseessd olevalla alalla, on
todettava, ettei sitd ole tuettu riittdvasti siten, ettd unionin tuomioistuin voisi arvioida sen
merkityksellisyyttd. Vastaavat ja jopa tiukemmat jarjestelmat, joita sovelletaan muihin tuotteisiin, kuten
esimerkiksi direktiiveilld 2001/83 ja 93/42 kdyttoon otetut jérjestelmit, eivdt joka tapauksessa ole
milladn tavalla estdneet innovaatiota niissd kyseessé olevilla aloilla.

Direktiivin 2014/40 20 artiklan 2 kohdassa sdadetty ilmoitusvelvollisuus ei siis ole ilmeisen
soveltumaton kyseiselld sdaannokselld pyrityn paamddran saavuttamiseen eika silla ylitetd selvésti sitd,
mikd on tdtd varten tarpeellista.

Oikeusvarmuuden periaatteen viitetystd loukkaamisesta on kolmanneksi tuotu esiin, ettei velvollisuutta
toimittaa direktiivin 20 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan d alakohdan nojalla tietoja nikotiinin
annostuksesta ja imeytymisestd, "kun tuotetta kdytetddn tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa
olevissa oloissa”, ole tdsmennetty riittdvasti, koska kyseiset arvot vaihtelevat yksittdisen kayttdjan
kulutustavan mukaan.
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Kuten julkisasiamies on kuitenkin ratkaisuehdotuksensa 92 kohdassa huomauttanut, mainitun
sadnnoksen mukaisesti ilmoitettavat tiedot eivdt selvastikddn koske yksittdisten kayttdjien yksilollista
nikotiinin annostusta ja imeytymistd vaan sdahkosavuketta kéytettdessd tavanomaisesti odotettavissa
olevia vahimmais-, keski- ja enimmaéisarvoja.

Unionin lainsdétdja voi lisdksi turvautua yleiseen oikeudelliseen kehykseen, jota on tdmén jéilkeen
tarvittaessa  tdsmennettivd.  Késiteltdvdssd  tapauksessa  juuri komission on  direktiivin
2014/40 20 artiklan 13 kohdan mukaisesti annettava tdytdntoonpanosaadokset, joilla vahvistetaan
muun muassa kyseisen artiklan 2 kohdassa sdddetyn ilmoituksen yhteinen malli.

Ei siis voida katsoa, ettd unionin lainséétéja olisi loukannut oikeusvarmuuden periaatetta.

Kaikesta edelld olevasta seuraa, ettei esitetyn kysymyksen tutkinnassa ole tullut esille seikkoja, jotka
voivat vaikuttaa direktiivin 2014/40 20 artiklan 2 kohdan pétevyyteen suhteellisuusperiaatteen ja
oikeusvarmuuden periaatteen kannalta.

— Direktiivin 2014/40 20 artiklan 3 kohdan patevyys

Ennakkoratkaisupyynnosta ilmenee, ettd direktiivin 2014/40 20 artiklan 3 kohdan patemittomyyden
tueksi esitetyt perusteet koskevat todellisuudessa vain kyseisen kohdan a, b ja f alakohdassa asetettuja
vaatimuksia.

Direktiivin 2014/40 20 artiklan 3 kohdan a alakohdasta on aluksi huomautettava, ettd kyseisen
sadnnoksen mukaan nikotiinia sisdltdvd neste voidaan saattaa markkinoille ainoastaan sitd varten
tarkoitetuissa tilavuudeltaan enintddn 10 ml:n tdyttosdilioissd, kertakéyttoisissa sdahkosavukkeissa tai
kertakéyttoisissd patruunoissa, ja patruunat tai sdiliét saavat olla tilavuudeltaan enintdan 2 ml.

Direktiivin 2014/40 20 artiklan 3 kohdan b alakohdassa edellytetddn puolestaan, ettd nikotiinia
sisdltdavan nesteen nikotiinipitoisuus on enintddn 20 mg/ml.

Namé vaatimukset vastaavat kyseisen direktiivin padmaérdd, jona on saman direktiivin 1 artiklan
mukaan helpottaa tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden sisamarkkinoiden moitteetonta toimintaa
pitden ldhtokohtana varsinkin nuorten terveyden suojelun korkeaa tasoa.

Ensinndkin siitd, voidaanko mainituilla vaatimuksilla saavuttaa kyseinen tavoite, on todettava, ettd
tamdn tuomion 58 kohdassa mainitun unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnén mukaan
sahkosavukkeiden ja téayttosdilioiden koostumuksen yhdenmukaistamisesta annetuilla séénnoilla
voidaan ldhtokohtaisesti poistaa kyseisten tavaroiden vapaan liikkumisen rajoitukset.

Direktiivin 2014/40 20 artiklan 3 kohdan a ja b alakohdassa sdddetyilld vaatimuksilla voidaan lisdksi
rajoittaa nikotiinin altistumiseen liittyvid vaaroja. My0s ne ovat siis omiaan varmistamaan ihmisten
terveyden suojelun korkean tason.

Toiseksi sen osalta, ylitetddnko tallaisilla rajoituksilla se, mikd on tarpeellista direktiivilla 2014/40
tavoitellun pddméadran saavuttamiseksi, on yhtaélta hyldttavd tdmdn tuomion 36-43 kohdassa jo
esitetyistd syistd viite, jonka mukaan kyseisen direktiivin 20 artiklan 3 kohdan a alakohdassa saadetty
vaatimus on tiukempi kuin tupakkatuotteisiin sovellettavat saannot.

Pillbox vaittdd toisaalta direktiivin 2014/40 20 artiklan 3 kohdan b alakohdasta, ettd kun unionin
lainsddtaja vahvisti, ettd sdhkosavukkeiden nesteessd oleva nikotiinipitoisuus voi olla enintdén
20 mg/ml, se nojautui virheelliseen tieteelliseen ldahtokohtaan. Unionin lainsdétdja on perustellut
kyseinen arvon Pillboxin mukaan silld, ettd silld voidaan vapauttaa nikotiinia annos, joka vastaa
kyseisen aineen sallittua annosta, joka vapautuu vakiomallisesta tupakkapohjaisesta savukkeesta sen
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polttamiseen tarvittavan ajan kuluessa. Pillboxin mukaan tillainen ldhtokohta on kuitenkin ristiriidassa
sahkosavukkeiden erityisen toimintamallin kanssa siltd osin kuin tupakkapohjaisten savukkeiden
pakkauksissa ilmoitettu nikotiinipitoisuus liittyy tupakanpolttajan verenkiertoon aineenvaihdunnassa
vapautuvan nikotiinin méaaréan, kun taas direktiivin 2014/40 20 artiklan 3 kohdan b alakohdassa
vahvistettu nikotiinin enimmadispitoisuus viittaa sdhkosavukkeiden nesteeseen sisdltyvan nikotiinin
"fyysiseen” médradan. Kun unionin lainsditdja on toiminut ndin, se on heikentinyt huomattavasti
sahkosavukkeiden tehokkuutta tupakkatuotteiden korvikkeena ihmisten terveyden suojelun korkeaa
tasoa koskevasta tavoitteesta poiketen.

Parlamentti, neuvosto ja komissio kiistavdt kyseisen viitteen oikeellisuuden viittaamalla muihin
tieteellisiin tutkimuksiin.

Tarvitsematta ottaa kantaa kyseiseen kysymykseen on korostettava, ettd unionin tuomioistuimelle
esitetystd asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd unionin lainsdétdja on madrittadkseen nikotiinipitoisuuden,
joka sahkosavukkeiden nesteessd voi enintddn olla, nojautunut myods muihin objektiivisiin tekijoihin.

Ensimmaiseksi ndet tarve asettaa enimmadisarvo nikotiinille, joka voi sisdltyd sdhkosavukkeiden
nesteeseen, osoittautuu perustelluksi, kun otetaan huomioon ENDS-selvityksessd esiin tuotu
yliannostuksen ja myrkytyksen vaara.

Toiseksi on niin, ettd — kuten parlamentti, neuvosto, komissio sekd Ranskan ja Espanjan hallitukset
ilman téltd osin esitettyja vastavditteitd toteavat — direktiivid 2014/40 annettaessa kdytettdvissa olleet
tiedot osoittivat, ettd suurimmassa osassa sisimarkkinoilla myydyistd sdhkosavukkeista
nikotiinipitoisuus oli alle 30 mg/ml.

Kuten parlamentti ja komissio huomauttavat, Pillbox on lisdksi itsekin myontdnyt parlamentille
8.7.2013 ldhettiméssdadn avoimessa Kkirjeessd, ettd tupakanpolttaja, joka kuluttaa keskimdérin 20
tupakkapohjaista savuketta pdivissd, tarvitsee nikotiinia 18—24 mg/ml, jotta hénen sdhkosavukkeensa
olisi uskottava vaihtoehto niin kutsuttujen "perinteisten” tupakkatuotteiden korvaamiseksi.

Kolmanneksi on tirkedd korostaa, ettd unionin oikeudessa ei ole kielletty sellaisten sahkosavukkeiden
markkinoilla saattamista, joiden nesteessi on nikotiinia yli 20mg/ml. Kuten direktiivin
2014/40 20 artiklan 1 kohdan toisesta alakohdasta, kun sité luetaan kyseisen direktiivin johdanto-osan
36 perustelukappaleen kanssa, ilmenee, téllaisia tuotteita voidaan nédet pitdd kaupan unionissa
direktiiveilld 2001/83 ja 93/42 kayttoon otetuin edellytyksin ja niissd vahvistettuja menettelyja
noudattaen.

Kun unionin lainsaétdja saati tillaisesta mahdollisuudesta, se otti huomioon tiettyjen kuluttajien tarpeet
turvautua riippuvuutensa tai tottumustensa vuoksi tupakoinnin lopettamisen apuna siahkosavukkeisiin,
joiden nikotiinipitoisuus ylittdad direktiivin 2014/40 20 artiklan 3 kohdan b alakohdassa sallitun
pitoisuuden.

Kaikki ndma seikat osoittavat, ettd unionin lainsddtdja on punninnut eri intresseja ottamalla huomioon
useita tekijoitd ja ylittdmaéttd laajan harkintavaltansa rajoja.

Ei siis ole ilmeistd, ettd kun unionin lainséétdja antoi direktiivin 2014/40 20 artiklan 3 kohdan a ja
b alakohdan, se toimi mielivaltaisesti tai ylitti selvdsti rajat, jotka johtuvat siitd, mika on soveltuvaa sen
tavoitteleman pddmédrdan saavuttamiseen ja sitd varten tarpeellista, eli paddmddran, jona on helpottaa
sahkosavukkeiden ja tdyttosdilididen sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa pitden ldhtokohtana
varsinkin nuorten terveyden suojelun korkeaa tasoa.
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Tdamian jalkeen on todettava direktiivin 2014/40 20 artiklan 3 kohdan f alakohdasta, ettd
ennakkoratkaisupyynnosta ilmenee, ettd sen pétevyys on riitautettu oikeusvarmuuden periaatteen
kannalta. Kun otetaan huomioon se, ettd sdhkosavukkeista vapautuvat annokset vaihtelevat
kuluttajasta toiseen kyseisten tuotteiden kéyttotavasta riippuen, vaatimus, jonka mukaan nikotiinin on
vapauduttava “tasaisesti siahkosavukkeista tavanomaisissa kayttoolosuhteissa”, ei ole selked.

Direktiivin 2014/40 johdanto-osan 39 perustelukappaleesta ilmenee, ettd kyseiselld vaatimuksella
pyritddn erityisesti valttdiméédn vaara suurten nikotiiniannosten kulutuksesta vahingossa.

On todettava, ettd tuon paaméadran valossa kyseisen direktiivin 20 artiklan 3 kohdan f alakohdassa
madritellddn riittdvan selkedsti saavutettava tulos eli se, ettd kunkin sisddnhengityksen yhteydessa
vapautuu sama mddrd nikotiinia samanlaisissa kédyttoolosuhteissa sisddnhengityksen voima mukaan
lukien.

Se, ettd kyseisessd sddnnoksessd ei sdddetd konkreettisesta tavasta tai menetelmistd kyseisen
vaatimuksen tdytintoonpanemiseksi, ei merkitse kuitenkaan sitd, ettd silld loukattaisiin
oikeusvarmuuden periaatetta. Koska unionin tasolla ei ole annettu tdltd osin sddnnostod,
jasenvaltioiden tai tarvittaessa valmistajien itsensd on valittava luotettava menetelmd, jolla voidaan
varmistaa kyseisen vaatimuksen noudattaminen.

Edella esitetystd seuraa, ettei esitetyn kysymyksen tutkinnassa ole tullut esille seikkoja, jotka voivat
vaikuttaa direktiivin 2014/40 20 artiklan 3 kohdan pédtevyyteen suhteellisuusperiaatteen ja
oikeusvarmuuden periaatteen kannalta.

— Direktiivin 2014/40 20 artiklan 4 kohdan a alakohdan péatevyys

Ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, ettd direktiivin 2014/40 20 artiklan 4 kohdan a alakohdan patevyys
on riitautettu silld perusteella, ettd on suhteetonta edellyttdd, ettda siahkosavukkeiden ja téyttosdilividen
vahittdismyyntipakkauksissa on erillinen lehtinen, koska vaadittavat tiedot voisivat olla myds tuotteen
pakkauksessa ja koska mistddn vastaavasta vaatimuksesta ei ole sdaddetty tupakkapohjaisten savukkeiden
osalta.

Taltd osin on korostettava ensimmaiseksi, ettd erdiden niistéd tiedoista méérd ja luonne, joiden on oltava
erillisessd lehtisessd ja joita ovat esimerkiksi tiedot kontraindikaatiosta, erityisille riskiryhmille
suunnatuista varoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, ovat sellaisia, ettd on melko
epatodenndkoistd, ettd ne voitaisiin esittda riittdvan nédkyvésti ja luettavasti pelkdstdéan kyseessa olevan
tuotteen pakkauksessa, varsinkin, kun pakkauksessa on direktiivin 2014/40 20 artiklan 4 kohdan
b alakohdan mukaan oltava luettelo kaikista kyseisen tuotteen siséltdmistd ainesosista ja vaaditut
terveysvaroitukset.

Kuluttajilla on toiseksi sellaisen tuotteen pakkauksesta erillisen lehtisen johdosta, jossa on tdmédn
tuomion edelld olevassa kohdassa mainitun kaltaiset tiedot, kidytossddn kyseiset tiedot myds sen
jalkeen, kun he ovat heittineet mainitun pakkauksen menemaéén.

Kolmanneksi viite, joka koskee tupakkapohjaisiin savukkeisiin sovellettavan vastaavan vaatimuksen
puuttumista, ei voi menestyd tdiméan tuomion 36—43 kohdassa mainituista syista.

Niin ollen ei ole ilmeistd, ettd unionin lainsddtdja olisi direktiivin 2014/40 20 artiklan 4 kohdan

a alakohdan antaessaan ylittanyt selvdsti ne rajat, jotka johtuvat siitd, mikd on soveltuvaa kyseiselld
direktiivilla tavoitellun padmadran saavuttamiseen ja sitd varten tarpeellista.
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Niin ollen on todettava, ettei esitetyn kysymyksen tutkinnassa ole ilmennyt seikkoja, jotka voivat
vaikuttaa direktiivin 2014/40 20 artiklan 4 kohdan a alakohdan patevyyteen suhteellisuusperiaatteen ja
oikeusvarmuuden periaatteen kannalta.

— Direktiivin 2014/40 20 artiklan 5 kohdan péatevyys

Direktiivin 20 artiklan 5 kohdassa kielletddn ldhinnd sahkosavukkeita ja niiden téyttosdilicitd koskeva
kaupallinen viestintd ja sponsorointi sikdli kuin ndiden kaytdntojen tavoitteena taikka suorana tai
epédsuorana vaikutuksena on kyseisten tuotteiden myynninedistiminen.

Ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, ettd kyseisen sddnnoksen pitevyys on riitautettu silld perusteella,
ettd silldi on suhteeton vaikutus kehittyviin markkinoihin, kun taas tupakkatuotteita on ollut
mahdollista mainostaa useiden vuosien ajan, minkéd johdosta ne ovat voineet vakiinnuttaa paikkansa
pysyvasti markkinoilla. Kyseinen kielto on lisiksi muotoiltu laajasti siten, ettd sen piiriin kuuluu
sahkosavukkeiden myynti verkossa, vaikka mitddn tdméntyyppistd kieltoa ei sovelleta
tupakkatuotteisiin.

Direktiivin 2014/40 20 artiklan 5 kohdassa asetetulla kiellolla pyritddn varmistamaan yhtendisen
jarjestelmdn soveltaminen sidhkosavukkeiden kauppaan sisamarkkinoilla turvaamalla samalla ihmisten
terveyden suojelun korkea taso, kun otetaan huomioon kyseiseen tuotteeseen liittyvd epdvarmuus ja
ennalta varautumisen periaatteesta ilmenevit vaatimukset.

Téssd yhteydessd on todettava ensimmaiseksi, ettd kyseiselld kiellolla voidaan saavuttaa tuo paamaara.
Yhtddltda nédet direktiivin johdanto-osan 43 perustelukappaleesta ilmenee, ettd kansallisten
lainsdddéntojen ja kaytdntojen erot, jotka koskevat sdhkosavukkeiden mainostamista ja sponsorointia,
rajoittavat tavaroiden vapaata liikkuvuutta ja palvelujen tarjonnan vapautta aiheuttaen merkittavaa
kilpailun védristymisriskid. Jollei unionin tasolla toteuteta toimenpiteitd, erot todenndkoisesti vain
kasvavat tulevina vuosina, kun otetaan huomioon sdhkosavukkeiden ja téyttosdilividen kasvavat
markkinat.

Toisaalta direktiivin 2014/40 20 artiklan 5 kohdan mukaan on mahdollista rajoittaa kuluttajien ja
varsinkin nuorten, jotka ovat erityisen herkkid mainonnalle, altistumista sidhkosavukkeiden ostoa ja
kulutusta koskeville kaupallisille kehotuksille, siten, ettd kuluttajat altistuvat vihemmain kyseisten
tuotteiden ihmisten terveydelle mahdollisesti aiheuttamille tunnetuille ja potentiaalisille vaaroille.

Siltd osin kuin on toiseksi kyse tuon kiellon tarpeellisuudesta on korostettava yhtddltd, ettd
puitesopimuksen sopimuspuolikokous kehotti tdmén tuomion 59 kohdassa mainitulla péatoksellaan
"sopimuspuolia harkitsemaan hartaasti nikotiinin séhkoisten annostelulaitteiden mainostamisen,
myynninedistdmisen ja sponsoroinnin kieltdmistd tai rajoittamista”.

Niin ollen ei ole ilmeistd, ettd unionin lainsddtdja olisi direktiivin 2014/40 20 artiklan 5 kohdan
antaessaan ylittdnyt selvdsti ne rajat, jotka johtuvat siitd, mikd on tarpeellista kyseiselld direktiivilla
tavoitellun padmééran saavuttamiseksi.

Se, ettda tupakkatuotteiden osalta on voitu useiden vuosien ajan jérjestdd mainoskampanjoita, ei voi
missdén tapauksessa olla syy, jonka vuoksi unionin lainsaatdjan olisi sallittava téllaiset kampanjat myos
sahkosavukkeiden osalta. Koska unionin lainséatédjallda oli tiedossaan varteenotettavaa tieteellistd
ndyttdd, joka tuo esiin ne ihmisten terveyteen kohdistuvat potentiaaliset vaarat, joita markkinoilla
oleva suhteellisen uusi tuote voi aiheuttaa, se oli pdinvastoin velvollinen toimimaan ennalta
varautumisen periaatteen, perusoikeuskirjan 35 artiklan toisen virkkeen, SEUT 9 artiklan, SEUT
114 artiklan 3 kohdan ja SEUT 168 artiklan 1 kohdan mukaisesti, joissa se velvoitetaan varmistamaan
ihmisten terveyden suojelun korkea taso kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen maéérittelyssa ja
toteuttamisessa.
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Viitteestd, jonka mukaan direktiivin 2014/40 20 artiklan 5 kohdassa kielletdan myds sahkosavukkeiden
myynti verkossa, on todettava, ettd se perustuu kyseisen sadannoksen ilmeisen virheelliseen tulkintaan.
Kyseisen sadannoksen sanamuodon perusteella ei ndet voida mitenkéddn pédtelld, ettd sen tarkoituksena
on kieltdd jollakin tavalla kyseinen myyntitapa. Direktiivin 2014/40 20 artiklan 6 kohdasta, johon
kyseisen direktiivin 18 artiklassa viitataan, ilmenee pdinvastoin, ettd samassa direktiivissd ei aseteta
tillaista kieltoa vaan sen mukaan jdsenvaltiot saavat tietyin edellytyksin paattdad, kieltdavatko vai
sallivatko ne sdahkosavukkeiden ja tdyttosdilididen rajatylittévin etdmyynnin internetissd tapahtuva
myynti mukaan lukien.

Niin ollen on paiteltivd, ettei esitetyn kysymyksen tutkinnassa ole tullut esille seikkoja, jotka voivat
vaikuttaa direktiivin 2014/40 20 artiklan 5 kohdan pédtevyyteen suhteellisuusperiaatteen ja
oikeusvarmuuden periaatteen kannalta.

— Direktiivin 2014/40 20 artiklan 6 kohdan patevyys

Direktiivin 2014/40 20 artiklan 6 kohdan mukaan kyseisen direktiivin 18 artiklaa sovelletaan
sahkosavukkeiden ja tdyttosdilididen rajatylittdvddn etdmyyntiin. Kyseisessd 18 artiklassa yhtaalta
sdddetddn, ettd jasenvaltiot voivat kieltdd tupakkatuotteiden rajatylittdvin etdmyynnin kuluttajille, ja
toisaalta vahvistetaan yhteisid sdéntoja jasenvaltioille, jotka eivit kielld sita.

Ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, ettd direktiivin 2014/40 20 artiklan 6 kohdan patevyys on
riitautettu silld perusteella, ettd ensinnékin se on ristiriidassa suhteellisuusperiaatteen kanssa, koska on
olemassa vdhemmain rajoittavia mutta kyseiselld direktiivilld tavoitellun pddmaiadrdn saavuttamiseen
aivan yhtd hyvin soveltuvia toimenpiteitd, joihin kuuluu muun muassa sellaisten ikérajojen
vahvistaminen, joita sovelletaan erityisesti sdhkosavukkeiden kayttimiseen, ja toiseksi unionin
lainsdétdja ei ole perustellut sitd, ettd mainitun direktiivin 18 artiklan sddntod sovelletaan myos
sahkosavukkeiden kauppaan.

Ensinnédkin  direktiivin  2014/40 20 artiklan 6 kohdassa vahvistetun sddnnon vditetysta
suhteettomuudesta on huomautettava, ettd kyseisen sddnnoksen tavoite on ilmaistu selvésti tuon
direktiivin johdanto-osan 33 perustelukappaleessa, jonka mukaan tupakkatuotteiden rajatylittava
etdmyynti voisi yhtdéltd helpottaa sellaisten tupakkatuotteiden saantia, jotka eivdt ole mainitun
direktiivin mukaisia, ja toisaalta lisatd riskid kyseisten tuotteiden saattamisesta nuorten ulottuville.
Naita ndkokohtia sovelletaan soveltuvin osin sdhkosavukkeisiin ja tayttosdilioihin, mitd osoittaa
kyseisen direktiivin 20 artiklan 6 kohdassa tehty viittaus saman direktiivin 18 artiklaan.

Kyseisessd 20 artiklan 6 kohdassa pyritdén siten antamaan jasenvaltioille mahdollisuus estda direktiivilla
2014/40  kayttoon  otettujen  vaatimustenmukaisuutta  koskevien  sddntojen  kiertdminen
sahkosavukkeiden ja téyttosdilididen osalta ottamalla samalla ldhtokohdaksi varsinkin nuorten
terveyden suojelun korkea taso.

Unionin tuomioistuin on kuitenkin jo todennut, ettd SEUT 114 artiklan perusteella annettu unionin
toimi voi sisdltdd sddnnoksid, joilla pyritddn estimédédn sellaisten vaatimusten kiertdminen, joiden
tavoitteena on sisimarkkinoiden toimintaedellytysten parantaminen (ks. vastaavasti tuomio Saksa v.
parlamentti ja neuvosto, C-376/98, EU:C:2000:544, 100 kohta ja tuomio British American Tobacco
(Investments) ja Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, 82 kohta).

Kun direktiivin 2014/40 20 artiklan 6 kohdassa kayttoon otetuilla toimenpiteilld jasenvaltioille annetaan
mahdollisuus kieltdd sdahkosavukkeiden ja tayttosdilioiden rajatylittivd etamyynti ja asetetaan
jasenvaltioille, jotka eivédt kielld kyseistd myyntid, tiettyja yhteisid sddntoja, niilld voidaan saavuttaa
tamén tuomion 122 kohdassa yksiloity padmaara.
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Niiden toimenpiteiden ehdottomasta tarpeellisuudesta on todettava, ettd kyseisessd sddnnoksessd ei
aseteta sahkosavukkeiden ja tayttosdilididen rajatylittdvdad myyntid koskevaa kieltoa vaan siind annetaan
jasenvaltioille mahdollisuus péattaa kieltdd tai tietyin edellytyksin sallia tdllainen myynti.

Direktiivin 2014/40 20 artiklan 6 kohdan mukaan jdsenvaltiot voivat siten mukauttaa toimintaansa
asiaa koskevan tieteen edistymisen ja merkityksellisten markkinoiden kehityksen mukaan.

Pillboxin suosittelemasta nimenomaisesti sahkosavukkeiden kayttoon sovellettavien ikdrajojen kayttoon
ottamisesta vihemmaén rajoittavana toimenpiteend on todettava, ettei ole osoitettu, ettd ikérajojen
kéayttoon ottaminen olisi tehokas keino, jolla voidaan varmistaa erityisesti nuorten terveyden suojelun
korkea taso, kun otetaan huomioon etenkin se, ettd téllainen toimenpide voidaan kiertdd helposti
rajatylittdvin etdmyynnin yhteydessa.

Niin ollen ei ole ilmeistd, ettd direktiivin 2014/40 20 artiklan 6 kohdassa vahvistetulla sddannolla
ylitetddn selvésti ne rajat, jotka johtuvat siitd, mikd on soveltuvaa kyseiselld direktiivilld tavoitellun
padamadran saavuttamiseen ja sitd varten tarpeellista.

Kyseisen sddnnoksen taustalla olevien perustelujen viitetystda puutteellisuudesta on toiseksi
huomautettava, ettd pitdd tosin paikkansa, ettd direktiivin 2014/40 johdanto-osan 33 perustelukappale
koskee ainoastaan tupakkatuotteita. Se, ettd direktiivin 2014/40 20 artiklan 6 kohdassa vain viitataan
sahkosavukkeiden ja tédyttosdilididen osalta kyseisen direktiivin 18 artiklassa kéyttoon otettuihin
saantoihin, osoittaa kuitenkin, ettd unionin lainsddtdjan mielestd mainitussa perustelukappaleessa
esitettyjd perusteluja sovelletaan soveltuvin osin sdhkdsavukkeiden ja tédyttosdilioiden rajatylittéavaan
myyntiin.

Unionin tuomioistuimen oikeuskaytdnnostd ilmenee tiltd osin, ettd on riittdvas, ettd soveltamisalaltaan
yleisen toimen perusteluissa todetaan yhtddlta kokonaistilanne, joka johti toimen antamiseen, ja
toisaalta ne yleiset tavoitteet, joihin toimella pyritddn (ks. mm. tuomio Inuit Tapiriit Kanatami ym. v.
komissio, C-398/13 P, EU:C:2015:535, 29 kohta).

Niin ollen on todettava, ettei esitetyn kysymyksen tutkinnassa ole tullut esille seikkoja, jotka voivat
vaikuttaa direktiivin 2014/40 20 artiklan 6 kohdan pétevyyteen suhteellisuusperiaatteen ja
oikeusvarmuuden periaatteen kannalta.

— Direktiivin 2014/40 20 artiklan 7 kohdan péatevyys

Direktiivin 2014/40 20 artiklan 7 kohdassa sdhkosavukkeiden ja téyttosdilididen valmistajille ja
maahantuojille asetetaan velvollisuus toimittaa jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille vuosittain
useita tietoja, joiden avulla viimeksi mainitut voivat seurata markkinoiden kehitysta.

Kyseisen sadnnoksen pitevyys on riitautettu ensinndkin silld perusteella, ettd siind asetetaan
sahkosavukkeiden ja tdyttosdilididen valmistajille ja maahantuojille suhteeton rasite, vaikka
tupakkatuotteiden valmistajilla ja maahantuojilla ei ole mitddn vastaavaa velvollisuutta, ja ettd muilla
markkinakyselyjen kaltaisilla vihemmain rajoittavilla toimenpiteilld voitaisiin seurata markkinoiden
kehitysta. Toiseksi velvollisuus toimittaa tietoja "eri kuluttajaryhmien — — mieltymyksistd” ei ole selkea,
ja silld loukataan siis oikeusvarmuuden periaatetta.

Direktiivin 2014/40 johdanto-osan 44 perustelukappaleesta ilmenee, ettd kyseisen direktiivin
20 artiklan 7 kohdan tavoitteena on, ettd komissio ja jdsenvaltiot voivat sddntelytoimintansa

harjoittamiseksi kerata kattavat tiedot sahkosavukkeiden ja tayttosdilididen markkinoiden kehityksestd.

Koska kyseisen toimenpiteen soveltuvuutta ei ole riitautettu, on tarkastettava ensimmadiseksi, ettei silld
ylitetd selvisti sitd, mika on tarpeellista kyseisen pddmadran saavuttamiseksi.
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Téssd yhteydessd on hyldttava aluksi viite, jonka mukaan kyseinen velvollisuus on suhteeton jo siitd
syystd, ettei tupakkatuotteiden valmistajilla ja maahantuojilla ole mitdén vastaavaa velvollisuutta.
Tupakkatuotteista — joiden osalta toimivaltaisilla viranomaisilla on jo kaytossddn yksityiskohtaisia
tietoja sen vuoksi, ettd ne ovat olleet markkinoilla jo pitkddn ja niistd on tehty tieteellisida tutkimuksia
— poiketen sdahkosavukkeiden ja tayttosdilioiden markkinoille saattamista voitiin tai sitd jopa piti valvoa
tarkemmin kyseisten tuotteiden uutuuden ja niiden kayttdjille aiheutuviin, ihmisten terveyteen
kohdistuviin vaaroihin liittyvdn epdvarmuuden vuoksi.

Tamadn jilkeen on korostettava sitd, ettd tiedot, jotka sdhkosavukkeiden ja tdyttosdilididen valmistajien
ja maahantuojien on direktiivin 2014/40 20 artiklan 7 kohdan mukaan toimitettava ja joita ovat siis
myyntimadrat ja -tavat, eri kuluttajaryhmien mieltymykset, tirkeimmaiat nykyiset kéyttdjatyypit ja
tiivistelmédt asiaa koskevista mahdollisista markkinatutkimuksista, liittyvat vélittomasti niiden
liiketoimintaan, joten niilld on itselldédn parhaimmat mahdollisuudet toimittaa kyseiset tiedot. Kyseisilla
tiedoilla on lisdksi ilmeistd merkitystd noiden tuotteiden valmistajien ja maahantuojien
liiketoimintastrategioiden kehittymiselle, joten on todennédkoistd, ettd ndmd kerddvédt niitd usein
itsekin. Ei siis ole ilmeistd, ettd kyseisellda velvollisuudella niille valmistajille ja maahantuojille asetetaan
selvasti kohtuuton rasite.

Lopuksi on riittdvda todeta mahdollisuudesta sddtdd asianomaisia markkinoita koskevista kyselyisté
vihemmidn rajoittavana toimenpiteend, ettei mikddn estd toimivaltaisia viranomaisia tai
sahkosavukkeiden ja tayttosdilioiden valmistajia ja maahantuojia tekemadstd tallaisia kyselyja
markkinoiden seuraamiseksi tai erdiden direktiivin 2014/40 20 artiklan 7 kohdassa kyseessd olevien
tietojen kerddmiseksi. Tallaisilla kyselyilla voidaan kuitenkin yhtdaltd toimittaa vain osa
merkityksellisistd tiedoista markkinoiden seuraamiseksi, ja ne eivdt toisaalta voi korvata suoraan
valmistajalta tai maahantuojalta saatavia tarkempia, luotettavimpia ja kattavampia tietoja.

Siltd osin  kuin on toiseksi siitd viitetystd epdtarkkuudesta, joka liittyy direktiivin
2014/40 20 artiklan 7 kohdan ii alakohdassa tarkoitettuun velvollisuuteen toimittaa tietoja “eri
kuluttajaryhmien — — mieltymyksistd”, on todettava, ettd timén tuomion 78 ja 101 kohdasta ilmenee jo
yhtdaltd, ettei ole tarpeen, ettd lainsddtdmisjdrjestyksessa hyviksytyssd toimessa itsessddn esitetddn
teknisluonteiset tarkennukset, kuten muun muassa madritellddn se tapa, jota kulloisenkin tiedon
kerddmiseen on sovellettava, ja toisaalta, ettd jasenvaltioiden tehtdvdand on silloin, kun téltd osin ei ole
annettu sddnnostdd unionin tasolla, valita luotettava menetelmd asiaa koskevien velvollisuuksien
tayttamiseksi.

Edelld esitetystd seuraa, ettei esitetyn kysymyksen tutkinnassa ole tullut esille seikkoja, jotka voivat
vaikuttaa direktiivin 2014/40 20 artiklan 7 kohdan pédtevyyteen suhteellisuusperiaatteen ja
oikeusvarmuuden periaatteen kannalta.

Kaikkien tdméan tuomion 47-140 kohdassa esitettyjen seikkojen valossa on todettava, ettei esitetyn
kysymyksen tutkinnassa ole tullut esille seikkoja, jotka voivat vaikuttaa direktiivin 2014/40 20 artiklan
patevyyteen kokonaan tai osittain kyseisten periaatteiden kannalta.

Direktiivin 2014/40 20 artiklan pétevyys toissijaisuusperiaatteen kannalta

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyytdd kysymyksellddn unionin tuomioistuinta kolmanneksi
tutkimaan direktiivin 2014/40 20 artiklan pétevyyden kokonaan tai osittain toissijaisuusperiaatteen
kannalta.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin viittaa téssd yhteydessd yhtaaltd siihen, ettd useat kansalliset

parlamentit ovat katsoneet, ettd direktiivid koskeva esitys ei ollut toissijaisuusperiaatteen mukainen, ja
ne ovat tdstd syystd antaneet EU-sopimukseen ja EUT-sopimukseen liitetyn toissijaisuus- ja
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suhteellisuusperiaatteen soveltamisesta laaditun poytédkirjan (N:o 2) (jdljempéana poytakirja N:o 2)
mukaisia perusteltuja lausuntoja, ja toisaalta siihen, ettei sitd, ettd sihkosavukkeisiin ja tdyttosdiloihin
sovellettavien sddntojen osalta on eroavuuksia kansallisella tasolla, ole néytetty riittévilld tavalla toteen.

Toissijaisuusperiaate ilmaistaan SEU 5 artiklan 3 kohdassa, jonka mukaan unioni toimii aloilla, jotka
eivit kuulu sen yksinomaiseen toimivaltaan, vain siind tapauksessa ja siltd osin kuin jdsenvaltiot eivit
voi riittdvalld tavalla toteuttaa suunnitellun toiminnan tavoitteita, jotka suunnitellun toiminnan
lagjuuden tai vaikutusten takia voidaan tdmén vuoksi toteuttaa paremmin unionin tasolla. Pdytékirjan
N:o 2 5 artiklassa maéritdaan lisdksi suuntaviivoista sen arvioimiseksi, tayttyvitko kyseiset edellytykset
(tuomio Viro v. parlamentti ja neuvosto, C-508/13, EU:C:2015:403, 44 kohta).

Toissijaisuusperiaatteen noudattamista valvovat ensi vaiheessa poliittisella tasolla kansalliset
parlamentit poytdkirjassa N:o 2 tdssa tarkoituksessa vahvistettujen menettelyjen mukaan.

Kyseisen periaatteen noudattamisen valvonta kuuluu jdlkimmaisessdé vaiheessa  unionin
tuomioistuimille, joiden on tarkastettava se, ettd SEU 5 artiklan 3 kohdassa vahvistettuja aineellisia
edellytyksid noudatetaan, sekd se, ettd poytdkirjassa N:o 2 madrittyja menettelyllisia takeita
noudatetaan.

Poytékirjassa N:o 2 madrittyjen menettelyllisten takeiden noudattamisen tuomioistuinvalvonnasta on
ensimmadiseksi huomautettava, ettd kansallisten parlamenttien téssd tapauksessa kyseisen poytdkirjan
mukaisesti antamat perustellut lausunnot ovat osa mainitulla poytakirjalla kayttoon otettua kyseisen
periaatteen noudattamista koskevaa poliittista valvontamekanismia. Unionin tuomioistuimen on téssé
yhteydessd tarkastettava ainoastaan, ettd mainitussa poytékirjassa madréttyja menettelyllisia takeita on
noudatettu. Unionin tuomioistuimelle ei ole kuitenkaan nyt kasiteltdvéssa tapauksessa esitetty mitddn
taméansuuntaista pyyntoa.

SEU 5 artiklan 3 kohdassa vahvistetuista aineellisista edellytyksistd on toiseksi todettava, ettd unionin
tuomioistuimen on tutkittava, saattoiko unionin lainsdatdja katsoa yksityiskohtaisten seikkojen
perusteella, ettd suunnitellun toiminnan tavoite voitiin toteuttaa paremmin unionin tasolla.

Kun kyseessdé on sellainen ala, kuten nyt kisiteltivissd asiassa sisdémarkkinoiden toiminnan
parantaminen, joka ei kuulu aloihin, joilla unionilla on yksinomainen toimivalta, on selvitettdvd,
voitiinko direktiivin 2014/40 tavoite saavuttaa paremmin unionin tasolla (ks. vastaavasti tuomio British
American Tobacco (Investments) ja Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, 179 ja 180 kohta).

Siitd ennakkoratkaisupyynnossé ilmaistusta seikasta, jonka mukaan ei ole niytetty oikeudellisesti
riittavalla tavalla toteen, ettd kansallisella tasolla oli eroavuuksia séhkosavukkeisiin ja téyttosdilidihin
sovellettavien sddntojen osalta, on riittdvdd huomauttaa, ettd téllaisten eroavuuksien olemassaolo on jo
tuotu esiin tdmén tuomion 57 ja 112 kohdassa.

Edelld esitetystd seuraa, ettei ennakkoratkaisukysymyksen tutkinnassa ole tullut esille seikkoja, jotka

voivat  vaikuttaa  direktiivin = 2014/40 20 artiklan péatevyyteen kokonaan tai osittain
toissijaisuusperiaatteen kannalta.

Direktiivin 2014/40 20 artiklan patevyys perusoikeuskirjan 16 ja 17 artiklan kannalta
Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyytdd unionin tuomioistuinta neljanneksi tutkimaan

direktiivin 2014/40 20 artiklan ja erityisesti sen 5 kohdan pédtevyyden perusoikeuskirjan 16
ja 17 artiklan kannalta.
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Ennakkoratkaisupyynnon mukaan direktiivin 2014/40 20 artiklan 5 kohdassa asetettu kaupallisen
viestinndn kielto on omiaan rajoittamaan Pillboxin kaupallista toimintaa perusoikeuskirjan 16
ja 17 artiklan vastaisesti.

Perusoikeuskirjan 16 artiklasta on ensinndkin huomautettava, ettd sen mukaan “elinkeinovapaus
tunnustetaan unionin oikeuden sekd kansallisten lainsdddéntdjen ja kaytantojen mukaisesti”.

Mainitulla 16 artiklalla annettu suoja kisittdd samaan artiklaan liittyvien selitysten — jotka on SEU
6 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan ja perusoikeuskirjan 52 artiklan 7 kohdan mukaan otettava
huomioon perusoikeuskirjaa tulkittaessa — perusteella vapauden harjoittaa taloudellista tai kaupallista
toimintaa, sopimusvapauden ja vapaan kilpailun (tuomio Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28,
42 kohta).

Siltd osin kuin direktiivin 2014/40 20 artiklan 5 kohdassa asetettu kaupallisen viestinnén kielto ei tédssa
tapauksessa salli taloudellisten toimijoiden mainostavan tuotteitaan, sitd on pidettivd puuttumisena
kyseisten toimijoiden elinkeinovapauteen.

Unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnon mukaan elinkeinovapaus ei kuitenkaan ole ehdoton, vaan
sitd on tutkittava sen tehtdvin perusteella, joka silli on yhteiskunnassa (ks. vastaavasti tuomio Sky
Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, 45 kohta).

Elinkeinovapauteen voidaan siten puuttua moninaisilla julkisen vallan toimilla, joilla voidaan yleisen
edun nimisséd rajoittaa taloudellisen toiminnan harjoittamista (tuomio Sky Osterreich, C-283/11,
EU:C:2013:28, 46 kohta).

Tdmd ilmenee muun muassa tavasta, jolla perusoikeuskirjan 52 artiklan 1 kohdan mukaan
suhteellisuusperiaatetta on sovellettava (tuomio Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, 47 kohta).

Viimeksi mainitun méaardyksen mukaan perusoikeuskirjassa tunnustettujen oikeuksien ja vapauksien
kayttdmistd voidaan rajoittaa ainoastaan lailla ja niiden keskeistd sisdltéd kunnioittaen, ja rajoitusten
on suhteellisuusperiaatteen mukaisesti oltava vilttimattomid ja vastattava tosiasiallisesti unionin
tunnustamia yleiseen etuun liittyvid tavoitteita tai tarvetta suojella muiden henkiléiden oikeuksia ja
vapauksia (tuomio Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, 48 kohta).

Talta osin  on todettava, ettd kyseessi oleva rajoitus on vahvistettu direktiivin
2014/40 20 artiklan 5 kohdassa eli perusoikeuskirjan 52 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla lailla ja ettei
se vaikuta elinkeinovapauden keskeiseen sisdltoon. Taloudellisia toimijoita ei ndet estetd kyseisessd
direktiivin sddnnoksesséd eikd myoskadn missddn muussakaan direktiivin sddnnoksessd valmistamasta ja
pitaimaéstd kaupan sdahkosavukkeita ja tayttosdilioita direktiivissa tassa yhteydesséd sdaddettyja edellytyksié
noudattaen.

Todetulla puuttumisella ei ylitetd myoskddn tdimdn tuomion 109-118 kohdassa esitetyistd syistd niitd
rajoja, jotka johtuvat siitd, mikd on soveltuvaa direktiivilla 2014/40 legitiimisti tavoiteltujen paaméérien
saavuttamiseen ja sitd varten tarpeellista.

Perusoikeuskirjan 17 artiklasta, jossa vahvistetaan omaisuudensuoja, on toiseksi huomautettava, ettd
kyseisen artiklan 2 kohdan mukaan omaisuudensuoja koskee myos teollis- ja tekijanoikeuksia.

Siltd osin kuin Pillbox vetoaa teollis- ja tekijanoikeuksiinsa, mukaan lukien tavaramerkkiinsa,
puuttumiseen on riittdvda todeta yhtaaltd, ettd direktiivin 2014/40 20 artiklalla ei rajoiteta millddn
tavalla Pillboxin teollis- ja tekijanoikeuksien kéyttod sen tuotteiden kaupan pitdmisen yhteydessd, joten
sen omaisuudensuojan keskeiseen sisédltoon ei padosin ole koskettu. Témén tuomion 109-118 kohdassa
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esitettyja syitd vastaavista syistd on toisaalta katsottava, ettei kyseiselld puuttumisella ylitetd myoskaan
niitd rajoja, jotka johtuvat siitd, mikd on soveltuvaa direktiivilla 2014/40 legitiimisti tavoiteltujen
padamadrien saavuttamiseen ja sitd varten tarpeellista.

Edelld esitetystd seuraa, ettei esitetyn kysymyksen tutkinnassa ole tullut esille seikkoja, jotka voivat
vaikuttaa direktiivin 2014/40 20 artiklan pétevyyteen kokonaan tai osittain perusoikeuskirjan 16
ja 17 artiklan kannalta.

Kaikista edelld esitetyistd seikoista ilmenee, ettd ennakkoratkaisukysymykseen on vastattava, ettei sen
tutkinnassa ole tullut esille seikkoja, jotka voivat vaikuttaa direktiivin 2014/40 20 artiklan patevyyteen
kokonaan tai osittain.

Oikeudenkayntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssa, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maéréta
korvattaviksi.

Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Esitetyn kysymyksen tutkinnassa ei ole tullut esille seikkoja, jotka voivat vaikuttaa
tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittimistapaa ja myyntid koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten lihentimisestd sekd direktiivin

2001/37/EY kumoamisesta 3.4.2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/40/EU 20 artiklan pitevyyteen.

Allekirjoitukset
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