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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (andra avdelningen)

den 4 maj 2016*

"Begédran om forhandsavgorande — Tillndrmning av lagstiftning — Direktiv 2014/40/EU —
Artikel 20 — Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare — Giltighet — Principen om
likabehandling — Proportionalitetsprincipen och rittssakerhetsprincipen — Subsidiaritetsprincipen —
Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna — Artiklarnal6 och 17”

I mal C-477/14,
angdende en begdran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstdlld av High Court of
Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) (Hogsta domstolen
(England och Wales), avdelningen Queen’s Bench (forvaltningsrittsliga avdelningen), Forenade
kungariket) genom beslut av den 9 oktober 2014, som inkom till domstolen den 27 oktober 2014, i
malet
Pillbox 38 (UK) Ltd
mot
Secretary of State for Health,
meddelar

DOMSTOLEN (andra avdelningen)
sammansatt av ordféranden pa forsta avdelningen R. Silva de Lapuerta, tillika tillférordnad ordférande
pa andra avdelningen, samt domarna J. L. da Cruz Vilaga, A. Arabadjiev (referent), C. Lycourgos och
J.-C. Bonichot,
generaladvokat: J. Kokott,
justitiesekreterare: handlaggaren V. Tourres,
efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 1 oktober 2015,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Pillbox 38 (UK) Ltd, genom K. Beal, QC, befullmiktigad av P. Rowley, solicitor,

— Forenade kungarikets regering, genom V. Kaye, i egenskap av ombud, bitrddd av M. Hoskins
och I. Rogers, QC, samt av S. Abram och E. Metcalfe, barristers,

— Spaniens regering, genom A. Gavela Llopis, i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: engelska.
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— Frankrikes regering, genom D. Colas och R. Coesme, bada i egenskap av ombud,

— Europaparlamentet, genom L. Visaggio, J. Rodrigues och 1. McDowell, samtliga i egenskap av
ombud,

— Europeiska unionens rad, genom M. Simm, J. Herrmann och A. Norberg, samtliga i egenskap av
ombud,

— Europeiska kommissionen, genom C. Cattabriga och J. Tomkin, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 23 december 2015 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begédran om forhandsavgorande avser giltigheten av artikel 20 i Europaparlamentets och radets direktiv
2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om tillverkning, presentation och forséljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om
upphévande av direktiv 2001/37/EG (EUT L 127, s. 1).

Begidran har framstillts i ett mal mellan Pillbox 38 (UK) Ltd, som &r verksamt under
nédringskdnnetecknet Totally Wicked (nedan kallat Pillbox), och Secretary of State for Health
(statssekreteraren for hilsa) angdende huruvida Forenade kungarikets regerings “avsikt och/eller
skyldighet” att inforliva direktiv 2014/40 &r lagenlig.

Tillimpliga bestimmelser

Virldshdlsoorganisationens ramkonvention om tobakskontroll

Genom radets beslut 2004/513/EG av den 2 juni 2004 (EUT L 213, s. 8) godkéndes pa Europeiska
gemenskapens végnar Virldshélsoorganisationens (WHO) ramkonvention om tobakskontroll,
undertecknad i Geneve den 21 maj 2003 (nedan kallad ramkonventionen).

Direktiv 2014/40
I skilen 7, 33, 36, 38—41, 43—45, 47 och 48 i direktiv 2014/40 anges foljande:

”(7) Lagstiftningsatgarder pa unionsniva dr ocksd nodvéindiga for att genomfora [ramkonventionen],
vars bestimmelser unionen och dess medlemsstater dr bundna av. ...

(33) Gréansoverskridande distansforséljning av tobaksvaror skulle kunna underlitta tillgangen till
tobaksvaror som inte &dr forenliga med detta direktiv. Detta medfor ocksa okad risk for att
ungdomar skulle kunna fa tillgang till tobaksvaror. Foljaktligen riskerar lagstiftningen om
tobakskontroll att undergravas. Dérfor bor medlemsstaterna ges mojlighet att forbjuda
gransoverskridande distansforséljning. 1 fall déar gransoverskridande distansforséljning inte é&r
forbjuden dr gemensamma bestdmmelser om registrering av aterforséljningsstéllen som bedriver
sadan forsaljning lampliga for att detta direktiv ska bli verkningsfullt. ...
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(36) Elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare bor regleras genom detta direktiv, savida de inte,
pa grund av sin presentation eller funktion omfattas av [Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel
(EGT L 311, s. 67)] eller [radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter (EGT L 169, s. 1)]. Det rader skillnader mellan olika medlemsstaters lagstiftning och
praxis ndr det géller dessa produkter, dven i fraga om sédkerhetskrav, vilket innebér att det krévs
atgirder pa unionsniva for att den inre marknaden ska kunna fungera smidigt. En hog
folkhdlsoskyddsniva bor tas i beaktande vid regleringen av dessa produkter. For att ge
medlemsstaterna mojlighet att utova sina 6vervaknings- och kontrolluppgifter bor tillverkare och
importorer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare vara skyldiga att anmaila de
relevanta produkterna innan de sldpps ut pa marknaden.

(38) Vitska som innehaller nikotin bor endast tillatas att slappas ut pa marknaden enligt detta direktiv,
om nikotinkoncentrationen inte overstiger 20 mg/ml. Denna koncentration ger en nikotindos som
ar jamforbar med den tillatna nikotindosen fran en standardcigarett under den tid det tar att roka
en sadan cigarett. For att begrinsa de risker som ar forknippade med nikotin bér maximistorlekar
for pafyllningsbehéllare, tankar och patroner faststéllas.

(39) Endast elektroniska cigaretter som avger nikotindoser pa en jamn niva bor tillatas att slappas ut pa
marknaden enligt detta direktiv. Avgivande av nikotindoser pa en jamn nivd under normala
anvindningsforhallanden dr nodvéandigt av hilsoskydds-, siakerhets- och kvalitetsskal, bland annat
for att undvika risken att hoga doser konsumeras oavsiktligt.

(40) Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare skulle kunna ge upphov till halsorisker i hdnderna
pa barn. Det ar darfor nodvéandigt att sdkerstdlla att dessa produkter ar garantiforseglade och
barnsikra, inklusive att de har barnsiker markning, forslutning och 6ppningsmekanism.

(41) Mot bakgrund av att nikotin &r ett giftigt d&mne och med tanke pa de potentiella hilso- och
sakerhetsriskerna dven for personer som produkten inte dr avsedd for, bor vitska som innehaller
nikotin enbart slappas ut pd marknaden i elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som
uppfyller vissa sikerhets- och kvalitetskrav. Det dr viktigt att sékerstélla att elektroniska cigaretter
inte gar sonder eller liacker vid anvdndning och pafyllning.

(43) Skillnader mellan olika ldnders nationella rétt och praxis i fraiga om reklam och sponsring rorande
elektroniska cigaretter utgor ett hinder for den fria rorligheten fér varor och friheten att
tillhandahalla tjanster och skapar en avsevird risk for snedvridning av konkurrensen. Utan
ytterligare atgdrder pa unionsniva ar det troligt att dessa skillnader kommer att 6ka de kommande
aren, ocksa med hédnsyn till den vdxande marknaden for elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare. Det dr déarfor nodvindigt med en tillndrmning av nationella bestimmelser
om reklam och sponsring av dessa produkter med gréanséverskridande verkan, med utgangspunkt
i en hog skyddsniva for folkhdlsan. Elektroniska cigaretter kan utvecklas till en inkorsport till
nikotinberoende och resultera i traditionell tobakskonsumtion, eftersom de efterliknar och
normaliserar rokning. P& grund av detta &dr det lampligt att inta ett restriktivt forhallningssatt till
reklam for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

(44) For att kunna utova sina tillsynsuppgifter behéver kommissionen och medlemsstaterna

omfattande information om marknadsutvecklingen vad giller elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare. Tillverkare och importorer av dessa produkter bor dérfér omfattas av
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skyldigheter att rapportera om forsdljningsvolymer, olika konsumentgruppers preferenser samt
forsaljningsmetoder. Det bor sékerstéllas att denna information gors tillgénglig for allmdnheten
samtidigt som vederborlighdnsyn tas till behovet av skydd av foretagshemligheter.

(45) For att sédkerstélla lamplig marknadsovervakning fran medlemsstaternas sida ér det nodvandigt att
tillverkare, importorer och distributorer anvénder ett lampligt system for Overvakning och
registrering av misstankta skadliga effekter och informerar behériga myndigheter om dessa
effekter, sa att lampliga atgdrder kan vidtas. Det ar befogat att inféra en skyddsklausul som skulle
gora det mojligt for medlemsstaterna att vidta atgiarder for att bekdmpa allvarliga hot mot
folkhalsan.

(47) Detta direktiv harmoniserar inte alla aspekter av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare.
Till exempel har medlemsstaterna fortfarande ansvaret for att anta regler om smaker. Det skulle
kunna vara till nytta for medlemsstaterna att overvdga att tillata utslippandet av smaksatta
produkter pd marknaden. De bor dock vara uppmirksamma pé dessa produkters potentiella
attraktionskraft for ungdomar och icke-rokare. Alla férbud av sadana smaksatta produkter maste
motiveras och anmalas i enlighet med [Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsforfarande betréffande tekniska standarder och foreskrifter och
betraffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster (EGT L 204, s. 37)].

(48) Detta direktiv harmoniserar dessutom inte bestimmelserna om rokfria miljoer eller om inhemska
forséljningsarrangemang, inhemsk reklam eller varumirkesutvidgning (brand stretching) och infor
inte heller ndgon aldersgrians for elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare. ...”

Artikel 1 i direktiv 2014/40, med rubriken ”Syfte”, har foljande lydelse:

"Syftet med detta direktiv dr att tillndirma medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om

f) utslippandet pd marknaden och mérkning av vissa produkter som liknar tobaksvaror, ndmligen
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare samt 6rtprodukter for rokning

for att underldtta att den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade produkter fungerar smidigt,
med utgangspunkt i en hog skyddsniva for folkhilsan, sérskilt for ungdomar, och for att uppfylla
unionens skyldigheter enligt [ramkonventionen].”

I enlighet med leden 4, 16 och 17 i artikel 2 i detta direktiv, med rubriken "Definitioner”, avses med

"4) tobaksvaror: produkter som kan forbrukas och som helt eller delvis bestar av tobak, dven genetiskt
modifierad sadan,

16) elektronisk cigarett: en produkt som kan anvindas for konsumtion av nikotindnga via ett
munstycke, eller bestindsdel av den produkten, inbegripet en patron, en tank och anordningen
utan patron eller tank. Elektroniska cigaretter kan vara avsedda for att anvdndas endast en gang
eller vara pafyllningsbara med hjalp av en pafyllningsbehallare och en tank, eller laddningsbara
med engéngspatroner,

17) pdfyllningsbehdllare: en behéllare som innehaller vitska som innehdller nikotin och som kan
anvindas for att fylla pa en elektronisk cigarett.”
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Artikel 7 i direktivet har rubriken "Reglering av ingredienser”. Foljande foreskrivs i punkt 6 i den
artikeln:

"Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror som innehaller fo6ljande tillsatser slipps ut pa
marknaden:

a) Vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en tobaksvara innebér en hélsofordel eller
minskade halsorisker.

b) Koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande dmnen som é&r forknippade med energi och
vitalitet.

c) Tillsatser som fargar utslapp.

d) Tillsatser som underldttar inhalering eller upptag av nikotin, nér det giller tobaksvaror for rokning.
e) Tillsatser som ar cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i oférbrand form.”

I artikel 20 i samma direktiv, med rubriken “Elektroniska cigaretter”, foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare endast slédpps ut
pa marknaden om de dr forenliga med detta direktiv och all annan relevant unionslagstiftning.

Detta direktiv dr inte tillimpligt pa elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare som omfattas av
kravet pa ett godkdnnande enligt direktiv [2001/83] eller kraven som anges i direktiv [93/42].

2. Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare ska till de behdriga
myndigheterna i medlemsstaterna gora en anmélan om alla sddana produkter som de avser att sldppa
ut pa marknaden. Anmélan ska ldmnas i elektroniskt format sex manader innan produkten ar avsedd
att sldppas ut pa marknaden. For elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare som sldppts ut pa
marknaden fore den 20 maj 2016 ska anmadlan ldmnas inom sex manader efter det datumet. En ny
anmadlan ska ldmnas in for varje visentlig éndring av produkten.

Anmilan ska, beroende pa om produkten dr en elektronisk cigarett eller en pafyllningsbehallare,
innehalla foljande uppgifter:

a) Tillverkarens namn och kontaktuppgifter, en ansvarig juridisk eller fysisk person inom unionen och
i tillampliga fall importoren till unionen.

b) En forteckning over alla ingredienser som ingér i produkten och de utslipp som sker till f6ljd av
anvdndningen av produkten, uppdelad pa varumirke och sort, med uppgift om kvantiteter.

¢) Toxikologiska uppgifter avseende produktens ingredienser och utsldpp, dven vid upphettning,
sarskilt betriffande deras effekter pa konsumenternas hélsa vid inandning och med beaktande av

bland annat eventuella beroendeframkallande effekter.

d) Information om nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion under forhéllanden som ér
normala eller som rimligen kan forutses.

e) En beskrivning av produktens bestandsdelar som i forekommande fall inbegriper den elektroniska
cigarettens eller pafyllningsbehéllarens 6ppnings- och pafyllningsmekanism.

f) En beskrivning av tillverkningsprocessen, inklusive om den omfattar serietillverkning, och en
forsakran om att tillverkningsprocessen ér forenlig med kraven i denna artikel.
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En forsakran om att tillverkaren och importéren tar fullt ansvar for produktens kvalitet och
sikerhet ndr den sldpps ut pa marknaden och anvinds under forhéallanden som dr normala eller
som rimligen kan forutses.

Om medlemsstaterna anser att de uppgifter som lamnats in dr ofullstindiga har de ritt att begira att
uppgifterna kompletteras.

Medlemsstaterna far ta ut proportionella avgifter av tillverkarna och importorerna for att ta emot,
lagra, hantera, och analysera de uppgifter som lamnats till dem.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att

a)

g

vitskor som innehaller nikotin endast slipps ut pa marknaden i &ndamalsenliga
pafyllningsbehallare som inte o&verstiger 10 ml, i elektroniska engangscigaretter eller i
engangspatroner och att patronerna eller tankarna inte dverstiger 2 ml,

vitskan som innehaller nikotin inte innehaller mer nikotin 4n 20 mg/ml,

vitskan som innehéller nikotin inte innehaller sadana tillsatser som fortecknas i artikel 7.6,

endast ingredienser med hog renhet anvéinds vid framstéllningen av vatskan som innehaller nikotin.
Endast spar av andra @mnen dn de ingredienser som avses i punkt 2 andra stycket led b i denna
artikel far forekomma upp till detektionsgransen om det tekniskt sett inte gar att undvika dessa

spar under tillverkningen,

med undantag for nikotin anvdnds endast ingredienser som inte utgor en risk for ménniskors halsa
i uppvarmd eller ouppviarmd form i viatskan som innehéller nikotin,

elektroniska  cigaretter —avger nikotindoser pd en jamn nivA under normala
anvindningsforhallanden,

elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare dr barn- och manipulationssékra, dr skyddade mot
skador och lickage och har en mekanism som sdkerstiller pafyllning utan ldckage.

4. Medlemsstaterna ska se till att

a)

styckforpackningar for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare innehaller en bipacksedel

med

i)  bruks- och férvaringsanvisning for produkten med omndmnande om att produkten inte
rekommenderas for ungdomar och icke-rokare,

ii) kontraindikationer,

iii) varningar for specifika riskgrupper,

iv) eventuella skadliga effekter,

v) beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

vi) kontaktuppgifter till tillverkaren eller importéren och en juridisk eller fysisk kontaktperson
inom unionen,

styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar till elektroniska cigaretter och

pafyllningsbehallare

i) innehaller en forteckning over alla ingredienser som ingar i produkten i fallande viktordning
samt uppgift om innehall av nikotin i produkten och foérdelningen per dos, satsnumret och en
rekommendation om att forvara produkten utom rackhaéll for barn,
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ii) utan att det paverkar tillimpningen av led i i det hér ledet, inte innehaller sadana bestandsdelar
eller inslag som avses i artikel 13 med undantag for artikel 13.1 a och c vad giller uppgifter om
nikotininnehall och smaktillsatser, och

iii) innehéller en av foljande hilsovarningar:

‘Denna produkt innehéller nikotin som é&r ett mycket beroendeframkallande &mne. Den
rekommenderas inte for icke-rokare.’

eller
‘Denna produkt innehaller nikotin som ar ett mycket beroendeframkallande é@mne.’
Medlemsstaterna ska faststélla vilken av dessa hélsovarningar som ska anvéndas,

hélsovarningar uppfyller de krav som anges i artikel 12.2.

5. Medlemsstaterna ska se till att:

a)

b)

kommersiella meddelanden inom informationssamhillets tjanster, i pressen och andra tryckta
publikationer, vars syfte eller direkta eller indirekta effekt ar att framja elektroniska cigaretter och
péafyllningsbehallare ar forbjudna, med undantag fo6r publikationer avsedda uteslutande for
personer som dr yrkesverksamma inom handeln med elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare och for publikationer som trycks och publiceras i tredjelinder, nir dessa
publikationer inte huvudsakligen ar avsedda for unionsmarknaden,

kommersiella meddelanden i radion, vars syfte eller direkta eller indirekta effekt ar att framja
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare, ar forbjudna,

alla former av offentliga eller privata bidrag till radioprogram, i syfte att direkt eller indirekt framja
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare, ar forbjudna,

alla former av offentliga eller privata bidrag till ndgot evenemang, nagon verksamhet eller enskild
person, som har som syfte eller direkt eller indirekt effekt att fraimja elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare och involverar eller dger rum i flera medlemsstater eller pa annat séitt har
gransoverskridande effekter, dr forbjudna,

audiovisuella kommersiella meddelanden pa vilka [Europaparlamentets och radets direktiv
2010/13/EU av den 10 mars 2010 om samordning av vissa bestammelser som faststills i
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillhandahallande av audiovisuella medietjdnster
(direktiv om audiovisuella medietjanster) (EUT L 95, s. 1)] ar tillimpligt &r forbjudna for
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare.

6. Artikel 18 i detta direktiv ar tillampligt pa gréansoverskridande distansforsiljning av elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare.

7. Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare arligen for de behoériga myndigheterna liagger fram

i)
ii)

iif)

fullstandiga uppgifter om forséljningsvolym, uppdelade pa varumirke och produktsort,

uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet unga ménniskor, icke-rokare
och de viktigaste typerna av nuvarande konsumenter,

det sitt pa vilket produkterna séljs, och
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iv) sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknadsundersokningar om ovanstaende,
med en Gversittning till engelska.

Medlemsstaterna  ska  Overvaka  marknadsutvecklingen  for  elektroniska  cigaretter = och
péafyllningsbehallare, inbegripet eventuella beligg for att anvindningen av dem fungerar som
inkorsport till nikotinberoende och slutligen traditionell tobakskonsumtion fér unga minniskor och
icke-rokare.

13. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta ett gemensamt format fér anmélan enligt
punkt 2 och de tekniska standarderna for pafyllningsmekanismen i punkt 3 g.

”

I enlighet med artikel 29 i direktiv 2014/40 ska bestdmmelserna i direktivet inforlivas med
medlemsstaternas rittsordningar senast den 20 maj 2016 och triada i kraft fran och med den dagen.

Malet vid den nationella domstolen och giltighetsfragan

Pillbox har véckt talan vid den hénskjutande domstolen om lagprévning ("judicial review”) av Forenade
kungarikets regerings “avsikt och/eller skyldighet” att inforliva direktiv 2014/40 med sin nationella
rattsordning.

Foretaget har gjort géllande att artikel 20 i direktivet ar ogiltig, eftersom den strider mot principerna
om proportionalitet, réttssikerhet, likabehandling, fri konkurrens och subsidiaritet, liksom mot
artiklarna 16 och 17 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna (nedan kallad
stadgan).
Den hinskjutande domstolen bedomer att Pillbox argument i malet "rimligen kan diskuteras”.
Mot denna bakgrund beslutade High Court of Justice (England & Weales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Hogsta domstolen (England och Wales), avdelningen Queen’s Bench
(forvaltningsrattsliga avdelningen)) att vilandeférklara malet och stilla foljande fraga till domstolen:
”Ar artikel 20 i direktiv 2014/40 helt eller delvis ogiltig av ett eller flera av foljande skil, nimligen att
— den helt eller delvis innebar att tillverkare och/eller aterforséljare av elektroniska cigaretter alaggs
flera  skyldigheter =~ som  strider mot  proportionalitetsprincipen i  férening med

rattssakerhetsprincipen?

— den av samma eller liknande skal strider mot likhetsprincipen och/eller snedvrider konkurrensen pa
ett otillborligt satt?

— den strider mot subsidiaritetsprincipen?

— den asidositter de rattigheter som tillverkare och/eller aterforsiljare av elektroniska cigaretter har
enligt artiklarna 16 och 17 i stadgan?”
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Giltighetsfragan

Huruvida giltighetsfragan kan tas upp till sakprovning

Europaparlamentet, kommissionen och den franska regeringen har gjort géllande att begéran om
férhandsavgorande inte kan provas av foljande skal. Det finns ingen verklig tvist mellan parterna och
talan om lagprovning ("judicial review”) av Forenade kungarikets regerings ”avsikt och/eller
skyldighet” att inforliva ett direktiv utgor ett satt att kringga systemet med réattsmedel i EUF-fordraget.
Den hinskjutna fragan ar daven hypotetisk, eftersom den hdnskjutande domstolen inte har redogjort for
de relevanta faktiska och rittsliga omstédndigheterna eller for skilen att begira forhandsavgorande om
giltigheten av artikel 20 i direktiv 2014/40.

Domstolen paminner om att det ankommer uteslutande pa den nationella domstolen, vid vilken malet
anhédngiggjorts och vilken har ansvaret for det rattsliga avgorandet, att mot bakgrund av de sdrskilda
omstiandigheterna i malet bedoma savdl om ett féorhandsavgorande dr nodvandigt for att doma i saken
som relevansen av de frigor som stills till EU-domstolen. EU-domstolen &r foljaktligen i princip
skyldig att meddela ett forhandsavgorande nir de fragor som stillts av den nationella domstolen avser
tolkningen eller giltigheten av en unionsbestimmelse (dom Gauweiler m.fl., C-62/14, EU:C:2015:400,
punkt 24).

Harav foljer att frigor som ror unionsrétten presumeras vara relevanta. En begiran fran en nationell
domstol kan bara avvisas da det dr uppenbart att den begirda tolkningen eller giltighetsprévningen av
unionsratten inte har nagot samband med de verkliga omstandigheterna eller saken i det nationella
maélet eller da fragorna ar hypotetiska eller EU-domstolen inte har tillgang till sadana uppgifter om de
faktiska eller rattsliga omstandigheterna som ar nodvéandiga for att kunna ge ett anvdndbart svar pa de
fragor som stillts till den (dom Gauweiler m.fl., C-62/14, EU:C:2015:400, punkt 25).

Vad for det forsta giller huruvida tvisten vid den nationella domstolen é&r verklig konstaterar
domstolen att den talan om lagprévning — avseende Forenade kungarikets regerings “avsikt och/eller
skyldighet” att inforliva direktiv 2014/40 — som Pillbox vickt vid den hénskjutande domstolen, har
bedomts kunna tas upp till sakprovning av sistndmnda domstol, trots att fristen for att inforliva
direktivet dnnu inte hade lopt ut ndr talan vicktes och ingen nationell atgdrd hade vidtagits for att
inforliva direktivet. Dessutom ar Pillbox och statssekreteraren for hilsa oense savitt avser fragan om
ovanndamnda talan &r vélgrundad. Eftersom den hénskjutande domstolen har att avgora denna tvist &r
det inte uppenbart att tvisten vid den nationella domstolen inte ar verklig (se, analogt, dom British
American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, punkterna 36
och 38).

Vad for det andra giller argumentet att talan om lagprovning (“judicial review”) av Forenade
kungarikets regerings “avsikt och/eller skyldighet” att inforliva ett direktiv utgor ett sitt att kringga det
system med riattsmedel som inforts genom EUF-fordraget erinrar domstolen om att den redan vid ett
flertal tillfillen har sakprovat en begdran om forhandsavgorande avseende giltigheten av
sekunddrrattsliga akter som framstillts inom ramen for ett sddant forfarande, bland annat i malen
British American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco (C-491/01, EU:C:2002:741), Intertanko
m.fl. (C-308/06, EU:C:2008:312) och Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419).

Vidare ar majligheten for enskilda att vid de nationella domstolarna gora gillande att en unionsréttsakt
som dr allmént tillimplig ar ogiltig inte villkorad av att det betraffande denna réttsakt verkligen har
antagits tillimpningsbestimmelser i nationell ratt. Det dr harvidlag tillrackligt att det ar friga om en
verklig tvist vid den nationella domstolen i vilken det har uppkommit en prejudiciell fraga angaende
giltigheten av en sidan réttsakt. Sasom framgar av punkt 17 i forevarande dom é&r detta villkor

ECLILEU:C:2016:324 9



20

21

22

23

24

25

26

27

DOM AV DEN 4.5.2016 — MAL C-477/14
PILLBOX 38

uppfyllt i det nationella malet (se, analogt, dom British American Tobacco (Investments) och Imperial
Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, punkt 40, och dom Gauweiler m.fl., C-62/14, EU:C:2015:400,
punkt 29).

Mot denna bakgrund star det klart att en sadan talan som den i det nationella malet inte syftar till att
kringga de rattsmedel som faststallts i EUF-fordraget.

Vad for det tredje giller pastdendet att den hanskjutna fragan ar hypotetisk av den anledningen att den
nationella domstolen inte har redogjort for de relevanta faktiska och rittsliga omstédndigheterna eller
skélen for att begéra forhandsavgorande om giltigheten av artikel 20 i direktiv 2014/40, ska foljande
beaktas. Blott den omsténdigheten att den hénskjutande domstolen inte har angett om de elektroniska
cigaretter som salufors av Pillbox omfattas av tillimpningsomradet for artikel 20 i direktivet gor inte
den hénskjutna fragan hypotetisk.

Det framgar namligen av beslutet om hénskjutande att Pillbox tillverkar och salufér elektroniska
cigaretter under varumirket "Totally Wicked” samt pafyllningsbehéllare och relaterade produkter pa
den inre marknaden. I enlighet med artikel 1 f i direktiv 2014/40 har direktivet till syfte att tillndrma
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om utsldppandet pa marknaden och markning av
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare. Vidare avser den hénskjutna fragan just giltigheten av
vissa standardiseringsregler som tillimpas pa produkterna i enlighet med artikel 20 i direktivet,
inbegripet regeln om storsta méngden nikotin som vétskan i dessa produkter far innehalla.

Den hénskjutna fragan dr mot denna bakgrund inte uppenbart hypotetisk.

Vad giller skyldigheten for den hénskjutande domstolen att redogora for skdlen att begira
forhandsavgorande om giltigheten av artikel 20 i direktiv 2014/40, foljer det av den samarbetsanda
som ska rada vid behandlingen av begidran om férhandsavgorande att den nationella domstolen i
beslutet om héanskjutande ska redogora for de specifika skélen till varfor den anser att ett svar pa de
stillda fragorna om tolkningen eller giltigheten av vissa unionsrittsliga bestimmelser dr nodvandigt
for att doma i saken (se, for ett liknande resonemang, bland annat dom Bertini m.fl., 98/85, 162/85
och 258/85, EU:C:1986:246, punkt 6, dom ABNA m.fl., C-453/03, C-11/04, C-12/04 och C-194/04,
EU:C:2005:741, punkt 46, och dom IATA och ELFAA, C-344/04, EU:C:2006:10, punkt 31).

Det ér darfor viktigt att den nationella domstolen sarskilt anger de specifika skél som fatt den att undra
over giltigheten av vissa unionsbestimmelser och att den redogor for de ogiltighetsgrunder som den
foljaktligen anser godtagbara (se, for ett liknande resonemang, dom Greenpeace France m.fl., C-6/99,
EU:C:2000:148, punkt 55, och beslut Adiamix, C-368/12, EU:C:2013:257, punkt 22). Ett sadant krav
foljer aven av artikel 94 c i domstolens rattegangsregler.

Vidare foljer det av domstolens fasta praxis att de uppgifter som ldmnas och de fragor som stalls i
begiran om forhandsavgorande inte bara ska gora det mojligt for domstolen att ldmna anvdndbara
svar utan ocksd ge savdl medlemsstaternas regeringar som andra berorda parter mojlighet att avge
yttranden i enlighet med artikel 23 i stadgan for Europeiska unionens domstol. Det ankommer pa
EU-domstolen att se till att denna mojlighet finns, eftersom det enligt denna artikel endast ar begédran
om forhandsavgorande som delges de berorda parterna, till vilken en Oversittning till varje
medlemsstats officiella sprak finns bifogad med undantag for de handlingar i det nationella malet som
den hianskjutande domstolen eventuellt 6verlimnat till EU-domstolen (se, bland annat, dom Holdijk
m.fl, 141/81-143/81, EU:C:1982:122, punkt 6, dom Lehtonen och Castors Braine, C-176/96,
EU:C:2000:201, punkt 23, och beslut Adiamix, C-368/12, EU:C:2013:257, punkt 24).

Av ovanstidende foljer att domstolens provning av en unionsrittsakts giltighet, eller giltigheten av vissa

bestaimmelser i denna, som sker i anledning av en begéiran om forhandsavgorande, ska ske enbart pa
grundval av de ogiltighetsgrunder som anges i beslutet om hinskjutande.
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I forevarande fall har den hénskjutande domstolen atergett nagra av Pillbox argument och dérvid
angett att de "rimligen kan diskuteras”.

Den hinskjutande domstolen bedémer foljaktligen att Pillbox ogiltighetsgrunder, vilka aterfinns i
beslutet om hénskjutande, skulle kunna godtas.

Vidare har dessa uppgifter gjort det mojligt for parlamentet, kommissionen och den franska regeringen
att ta stdllning till giltighetsfragan pa ett andamalsenligt sétt.

Av det ovan anforda foljer att giltighetsfragan kan tas upp till sakprovning.

Provning i sak

Den hénskjutande domstolen har stéllt giltighetsfragan for att fa klarhet i huruvida artikel 20 i direktiv
2014/40 ar ogiltig pa grund av att den strider mot principerna om proportionalitet, réttssikerhet,
likabehandling, fri konkurrens och subsidiaritet, liksom mot artiklarna 16 och 17 i stadgan.

Huruvida artikel 20 i direktiv 2014/40 &r giltig mot bakgrund av principerna om likabehandling och fri
konkurrens

Domstolen ska forst prova giltighetsfragan i den del den avser giltigheten av artikel 20 i direktiv
2014/40 mot bakgrund av principerna om likabehandling och fri konkurrens.

Det framgar av beslutet om hénskjutande att Pillbox hdvdar att artikel 20 i direktivet strider mot dessa
principer pa grund av att elektroniska cigaretter behandlas mindre formanligt i artikeln &n tobaksvaror,
trots att elektroniska cigaretter 4r mindre skadliga &n tobaksvaror.

Enligt fast rdttspraxis fran domstolen innebér principen om likabehandling att lika situationer inte far
behandlas olika och att olika situationer inte far behandlas lika, sdvida det inte finns sakliga skal for
en sadan behandling (se, bland annat, dom P och S, C-579/13, EU:C:2015:369, punkt 41).

Det ska i detta hdnseende anmadrkas att elektroniska cigaretter har objektiva egenskaper som skiljer sig
fran tobaksvaror.

For det forsta skiljer sig innehallet i dessa at i flera avseenden. Det framgar ndmligen av artikel 2 led 4 i
direktiv 2014/40 att tobaksvaror ar produkter som kan forbrukas och som helt eller delvis bestir av
tobak, dven genetiskt modifierad sadan.

En elektronisk cigarett innehaller ddremot ingen tobak, utan utgor enligt artikel 2 led 16 i direktivet en
produkt som kan anvidndas for konsumtion av nikotinanga via ett munstycke, eller bestandsdel av den
produkten, inbegripet en patron, en tank och anordningen utan patron eller tank. Vidare kan
elektroniska cigaretter vara avsedda for engéngsbruk eller vara pafyllningsbara med hjilp av en
péafyllningsbehallare och en tank, eller laddningsbara med engangspatroner.

Pafyllningsbehéllare beskrivs i sin tur i artikel 2 led 17 i direktivet som en behéllare som innehaller
vitska som innehéller nikotin och som kan anvidndas for att fylla pa en elektronisk cigarett.

For det andra skiljer sig d&ven konsumtionen av elektroniska cigaretter vasentligt fran konsumtionen av
tobaksvaror. Medan tobaksvaror konsumeras genom forbréanning av tobak, fungerar elektroniska
cigaretter med hjilp av en elektrisk eller elektromekanisk avdunstning av vitskan i
pafyllningsbehallaren.
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For det tredje ar elektroniska cigaretter, till skillnad fran tobaksvaror, en forhallandevis ny produkt,
vars risker for méanniskors hélsa behover utredas narmare.

Mot denna bakgrund befinner sig elektroniska cigaretter inte i samma situation som tobaksvaror i den
mening som avses i ovan i punkt 35 angiven rattspraxis.

Unionslagstiftaren asidosatte saledes inte principen om likabehandling ndr den underkastade
elektroniska cigaretter ett annat regelverk, som ocksd &r mindre strikt dn det som géller for
tobaksvaror.

Eftersom argumenten i beslutet om hénskjutande att artikeln strider mot principen om fri konkurrens
saknar sjélvstandigt innehall jamfért med argumenten om principen om likabehandling, hénvisas det i
denna del till 6verviagandena i punkterna ovan.

Harav foljer att det vid provningen av den fraga som stillts inte har framkommit ndgon omsténdighet
som kan paverka giltigheten av artikel 20 i direktiv 2014/40 mot bakgrund av principerna om
likabehandling och fri konkurrens.

Proportionalitetsprincipen och rittssdkerhetsprincipen

Domstolen ska nu préva den hinskjutna fragan i den del den avser giltigheten av artikel 20 i direktiv
2014/40 eller vissa av bestimmelserna i den mot bakgrund av proportionalitetsprincipen och
rattssdkerhetsprincipen.

— Huruvida artikel 20 i direktiv 2014/40 ar giltig mot bakgrund av det sdrskilda regelverket for
elektroniska cigaretter

Av beslutet om hénskjutande framgar att Pillbox har bestritt giltigheten av artikel 20 i direktiv 2014/40
av foljande skal. Elektroniska cigaretter borde inte omfattas av nagot sirskilt regelverk, an mindre ett
regelverk som é&r jamforbart med, eller till och med striktare dn, det som tillimpas pa tobaksvaror,
eftersom elektroniska cigaretter 4r mindre skadliga och till och med gagnar folkhélsan. Vidare har
proportionaliteten av atgdrder som vidtagits med stod av artikeln inte blivit féoremal fér nagon
konsekvensbeddmning.

I enlighet med domstolens praxis innebér proportionalitetsprincipen, vilken ingar bland de allménna
principerna i unionsrétten, att unionsinstitutionerna i sitt handlande ska sédkerstilla att de legitima mal
som efterstrivas i den berorda lagstiftningen uppnas och att unionsinstitutionerna inte far ga utover
vad som dr nodvandigt for att uppnd dessa mal. Nér det finns flera andamalsenliga atgarder att vilja
mellan ska den atgédrd véljas som &r minst ingripande och de vallade oldgenheterna far inte vara
orimliga i forhallande till de efterstravade malen (se, for ett liknande resonemang, dom British
American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, punkt 122, dom
ERG mAfl., C-379/08 och C-380/08, EU:C:2010:127, punkt 86, och dom Gauweiler m.fl, C-62/14,
EU:C:2015:400, punkterna 67 och 91).

Vad giller domstolsprovningen av de krav som tas upp i foregdende punkt, méste unionslagstiftaren
ges ett vidstriackt utrymme for skonsmaissig bedomning inom ett omréade som det som é&r aktuellt i det
nationella malet, inom vilket unionslagstiftaren stills infor val av politisk, ekonomisk och social art och
maste gora komplexa bedomningar. Foljaktligen kan lagenligheten av en atgédrd pa detta omrade endast
paverkas om atgdrden dr uppenbart olamplig i forhallande till det mél som den behoriga institutionen
efterstravar (se, for ett liknande resonemang, dom British American Tobacco (Investments) och
Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, punkt 123).
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Vidare har fragan om hélsoriskerna med konsumtion av elektroniska cigaretter debatterats livligt
mellan parterna i det nationella malet, vilka har gjort gillande flera studier och vetenskapliga
rapporter till stod for sin respektive standpunkt. Pillbox har salunda gjort gillande att elektroniska
cigaretter i stor utstrdckning inte dr hélsofarliga och att de har stora fordelar som substitut for
tobaksvaror eller vid rokavvinjning. De unionsinstitutioner och regeringar som intervenerat i
forfarandet har a sin sida gjort géllande att elektroniska cigaretter kan skapa ett nikotinberoende och
leda till en nikotinforgiftning vid langvarigt och intensivt bruk eller vid en felaktig hantering av
produkten. Elektroniska cigaretter kan dven vara en inkorsport till rokning for icke-rokare, eftersom
cigaretterna imiterar och banaliserar rokning och dirigenom gor rokning attraktivare. Vidare kan
elektroniska cigaretters roll vid rokavvéinjning diskuteras, eftersom rokare kan vilja att konsumera
tobaksvaror samtidigt som elektroniska cigaretter, varfor elektroniska cigaretter i praktiken blir ett sitt
att upprétthalla nikotinberoendet.

Elektroniska cigaretters halsoeffekter dr namligen omtvistade pa internationell nivd, vilket WHO for
fram i en rapport av den 1 september 2014, med rubriken ”Electronic nicotine delivery systems”
(nedan kallad ENDS-rapporten). I rapporten anges att vissa experter foresprakar elektroniska
cigaretter, eftersom de i dessa ser ett sdtt att minska konsumtionen av tobaksvaror. Andra menar att
elektroniska cigaretter kan "undergriava de atgirder som vidtagits for att ’avnormalisera’ rokning”.
Enligt rapporten befinner sig elektroniska nikotininhalatorer pd ”en glidande skala mellan hot och
mojlighet i tobakskontrollen”.

I ENDS-rapporten konstateras emellertid att det finns vissa halsorisker med inhalation av nikotin och
giftiga d&mnen i inhalationsaerosoler, liksom exponering for nikotin pa andra sétt 4n genom inhalation,
bland annat foér barn, ungdomar, gravida kvinnor och kvinnor i fertil alder.

I rapporten preciseras dessutom att det finns for fa vetenskapliga ron om effektiviteten av elektroniska
nikotininhalatorer i rokavvdnjningen for att nagra slutsatser ska kunna dras. Likasd &r det av
tillgdngliga ron inte mojligt att vare sig bekrdfta eller utesluta att anvdndningen av inhalatorerna
fungerar som "inkorsport” eller kan ”aternormalisera” rokning.

I sina skriftliga yttranden medger Pillbox att vitskan och angan i elektroniska cigaretter innehaller
giftiga och cancerframkallande bestandsdelar, men i mindre doser dn i tobaksvaror, och att det krévs
fler vetenskapliga studier.

Under sadana omstidndigheter dr unionslagstiftaren skyldig att iaktta forsiktighetsprincipen. Det foljer
av denna princip att skyddséatgdrder far vidtas ndr det ridder osdkerhet om forekomsten eller
omfattningen av de risker méanniskors halsa utsitts for, utan att man behdver vanta pa att det fullt ut
visas att riskerna faktiskt forekommer och hur allvarliga de &r. Om resultaten av genomforda
undersokningar inte dr sa Overtygande att det dr mojligt att med sédkerhet faststilla forekomsten eller
omfattningen av den pastadda risken, men det likvél &dr sannolikt att det skulle uppsta en verklig skada
for folkhélsan om risken forverkligades — ar det med beaktande av forsiktighetsprincipen motiverat att
vidta restriktiva atgérder (dom Neptune Distribution, C-157/14, EU:C:2015:823, punkterna 81 och 82).

Det dr mot denna bakgrund som domstolen ska prova om artikel 20 i direktiv 2014/40 ar giltig med
beaktande av proportionalitetsprincipen och rittssikerhetsprincipen.

Pillbox har gjort gillande att elektroniska cigaretter inte borde omfattas av ett sérskilt regelverk,
eftersom de dr mindre skadliga dn tobaksvaror och till och med gagnar folkhélsan. I detta hidnseende
konstaterar domstolen att det finns betydande skillnader mellan olika medlemsstaters lagstiftning pa
omradet, vilket framgar av skdl 36 i direktiv 2014/40. Kommissionens konsekvensbedémning av den
19 december 2012, som atfoljde forslaget till Europaparlamentets och rédets direktiv om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forséljning av
tobaksvaror och liknande produkter (SWD(2012) 452 slutlig, forsta delen, s. 26 och féljande sidor och
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fjarde delen, s. 2), visar pa osdkerhetsmomenten i de olika nationella lagstiftningar som tillimpas pa
elektroniska cigaretter. Det framgar sérskilt att vissa medlemsstater likstiller elektroniska cigaretter
med ldkemedel i vissa fall, medan andra antingen forbjuder dem eller inte reglerar dem alls.

Med hidnsyn till att marknaden for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare vaxer, vilket
konstateras i bade skl 43 i direktivet och i ENDS-rapporten, kan nationella regler om de villkor som
produkterna ska uppfylla i avsaknad av en harmonisering pa unionsniva utgéra hinder for den fria
rorligheten for varor (se, analogt, dom British American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco,
C-491/01, EU:C:2002:741, punkt 64).

Vid den sjitte konferensen i Moskva mellan parterna i ramkonventionen, vilken hoélls mellan den 13
och 18 oktober 2014, uppmanades parterna i beslut av den 18 oktober 2014 om elektroniska
nikotininhalatorer och elektroniska inhalatorer utan nikotin (FCTC/COP/6(9)), att bland annat
forbjuda eller reglera elektroniska inhalatorer med eller utan nikotin, férbjuda eller begransa reklam,
marknadsforing och sponsring till forman for elektroniska nikotininhalatorer och att till fullo 6vervaka
anviandningen av elektroniska inhalatorer med eller utan nikotin.

Vidare kravde de uppkomna och eventuella riskerna med anvindningen av elektroniska cigaretter, vilka
har noterats i ENDS-rapporten och nimnts ovan i punkterna 52 och 53, att lagstiftaren skulle handla i
enlighet med kraven som harror fran forsiktighetsprincipen.

Genom att lata utslaippandet pa marknaden av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare omfattas
av ett sdrskilt regelverk, avsag unionslagstiftaren dels att sékerstilla en vdl fungerande inre marknad for
dessa produkter med utgédngspunkt i en hog skyddsniva for folkhélsan, sérskilt for ungdomar, dels att
iaktta unionens skyldigheter enligt ramkonventionen. Det &r inte uppenbart att unionslagstiftaren
overskred grianserna for det utrymme for skonsmissig bedomning som féljer av ovan i punkt 49
angiven réttspraxis nir den handlade pa detta sitt.

Vad hirefter giller argumentet att artikel 20 i direktiv 2014/40 strider mot proportionalitetsprincipen,
eftersom den later elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare omfattas av ett regelverk som &r
jamforbart med, eller till och med striktare dn, det som giller for tobaksvaror, ska foljande anges.
Sasom framgar ovan av punkterna 36-43, skiljer sig de forstnamnda produkterna fran de senare
genom sina objektiva egenskaper och genom att de dr nya pa den aktuella marknaden, vilket
rattfardigar anvandningen av ett sdrskilt regelverk for dessa produkter.

Mot denna bakgrund ér det irrelevant att jamfora de regler som ér tillimpliga pa tobaksvaror och de
som dr tillampliga pa elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare.

Vidare &r det visserligen s3, att de dtgiarder som unionslagstiftaren har foreskrivit i artikel 20 i direktiv
2014/40 inte aterfinns bland de som kommissionen hade tagit upp i sitt forslag till Europaparlamentets
och radets direktiv om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning,
presentation och forséljning av tobaksvaror och liknande produkter (COM(2012) 788 final), och dessa
atgirder har saledes inte varit foremal for den konsekvensbedomning som atféljde forslaget och som
berorts ovan i punkt 57.

Domstolen har emellertid redan slagit fast att en sadan konsekvensbedomning inte &r bindande for
vare sig parlamentet eller radet (dom Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, punkt 57). Saledes
star det unionslagstiftaren fritt att anta andra atgdrder dn de som har varit foremal for
konsekvensbedémningen. Endast den omstandigheten att unionslagstiftaren har antagit en annan, och
i forekommande fall striktare, atgird d4n den som kommissionen hade Overviagt i
konsekvensbeddmningen ovan i punkt 57, visar inte att lagstiftaren uppenbart har overskridit vad som
var nodvandigt for att uppna det aktuella syftet.
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For ovrigt har parlamentet, rddet och kommissionen under lagstiftningsforfarandet beaktat de
vetenskapliga uppgifter som fanns tillgangliga och samrétt med de berérda. Det dr ndmligen utrett att
flera o6verlaggningar och moéten anordnades i ett sent skede i lagstiftningsforfarandet just for att
inhdmta nodvéndiga upplysningar om vilka alternativ som stod unionslagstiftaren till buds.
Kommissionen holl bland annat ytterligare sammantrdiden den 25 november 2013 med
sammanslutningar som representerar tobaksindustrin, bland andra Tobacco Vapor Electronic
Cigarette Association (TVECA) och Electronic Cigarette Industry Trade Association (ECITA).
Dessutom holl parlamentets utskott for miljo, folkhélsa och livsmedelssikerhet ett 6ppet mote den
19 mars 2013 med representanter for tobaksindustrin och den 7 maj 2013 ett seminarium om
elektroniska cigaretter tillsammans med experter frain WHO, nationella myndigheter, forskare och
konsumentorganisationer.

Det foljer av det ovan angivna att provningen av giltighetsfrigan mot bakgrund av
proportionalitetsprincipen och rittsékerhetsprincipen inte har visat pa nagot som kan paverka
giltigheten av artikel 20 i direktiv 2014/40 i det att den foreskriver ett sarskilt regelverk for elektroniska
cigaretter.

Det finns emellertid anledning att hdrnist prova de grunder for ogiltighet som har angetts i beslutet
om hénskjutande, i synnerhet betriffande artikel 20.2, 20.3, 20.4 a och 20.5-20.7 i direktiv 2014/40
mot bakgrund av samma principer.

— Giltigheten av artikel 20.2 i direktiv 2014/40

Av beslutet om hénskjutande framgar att giltigheten av artikel 20.2 i direktiv 2014/40 har ifragasatts av
foljande skal. Bestaimmelsen underkastar elektroniska cigaretter ett godkidnnandeforfarande som ér
striktare dn det som giller for tobaksvaror. Vidare é&r forfarandet under alla omstdndigheter
oproportionerligt, eftersom det finns andra mindre ingripande atgdrder som &r lampliga for att uppna
syftet med bestimmelsen. Dessutom ar den sexmanadersperiod som foreskrivs i bestimmelsen for
lang, eftersom den himmar innovation. Slutligen &r vissa av de uppgifter som ska anmélas, sdsom de i
artikel 20.2 andra stycket d i direktiv 2014/40, vagt formulerade, vilket strider mot
rattssdkerhetsprincipen.

Vad betriffar argumentet att artikel 20.2 i direktiv 2014/40 underkastar elektroniska cigaretter ett
godkénnandeforfarande som ér striktare dan det som ér tillampligt pa tobaksvaror, bygger argumentet
pd en uppenbar misstolkning av bestimmelsen. I bestimmelsen underkastas nédmligen inte
elektroniska cigaretter ett forfarande for godkdnnande utan for anmélan. Till skillnad fran ett
godkdnnandeforfarande — vilket generellt sett aldgger tillverkarna och importorerna att inforskaffa ett
godkdnnande fran behorig myndighet innan den aktuella produkten far slappas ut pa marknaden — ar
systemet i artikel 20.2 i direktiv 2014/40 klart mindre ingripande. Det kraver ndmligen enbart att
tillverkaren och importoren av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare gor en anmilan sex
manader innan denna typ av produkt édr avsedd att slappas ut pd marknaden.

Vad sedan betriffar pastadendet att skyldigheten &r oproportionerlig, ska det forst anges att den i
enlighet med skal 36 i direktiv 2014/40 avser att gora det mojligt for medlemsstaterna att utdva sina
overvaknings- och kontrolluppgifter. Ett sadant tillvigagangssitt dr ocksd motiverat av de krav som
forknippas med forsiktighetsprincipen, som angetts ovan i punkt 55, liksom av uppmaningen till
parterna i ramkonventionen att "till fullo 6vervaka” anvindningen av produkten, sdsom angivits ovan i
punkt 59. Det framgér saledes att ett sddant tillvigagangssitt ar lampligt for att uppna syftet med
bestdimmelsen.

Vad giller fragan huruvida skyldigheten gar utéver vad som dr nodvédndigt for att uppna syftet gor

domstolen foljande bedomning. Den alternativa atgdrd som Pillbox foresprakar — det vill sdga att
gemensamma regler faststills pd unionsniva for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare — kan
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inte anses som en lamplig atgird i detta skede, vilket dven parlamentet, radet och kommissionen har
understrukit. Detta eftersom det normalt kravs tillrackligt utforliga uppgifter om den aktuella
produkten for att sddana regler ska kunna utarbetas. Unionslagstiftaren saknade siddana uppgifter nér
direktiv 2014/40 antogs.

Vidare syftar sexmanadersfristen i artikel 20.2 forsta stycket i direktivet till att ge behoriga myndigheter
tillrackligt med tid for att granska samtliga uppgifter fran tillverkarna och importérerna. Med hédnsyn
till det antal uppgifter som en anmaélan ska innehélla och osdkerhetsmomenten som rader kring
konsumtionen av elektroniska cigaretter, dr det inte uppenbart att denna frist ar for lang.

Vad giller pastaendet att fristen kan hamma innovationen inom den aktuella branschen, dr pastaendet
inte tillrackligt underbyggt for att domstolen ska kunna ta stéllning till dess relevans. I varje fall har
jamforbara, och till och med striktare, system som dr tillimpliga pa andra produkter, saisom de som
aterfinns i direktiv 2001/83 och direktiv 93/42, inte pa nagot sdtt hammat innovationen inom berérd
bransch.

Det dr saledes inte uppenbart att anmélningsskyldigheten i artikel 20.2 i direktiv 2014/40 ar olamplig
eller gar utover vad som &r nodvéandigt for att uppna syftet med bestimmelsen.

Vidare har Pillbox gjort gillande att rattssdkerhetsprincipen asidositts genom att skyldigheten att
limna information om nikotindoser och nikotinupptag ”vid konsumtion under férhallanden som é&r
normala eller som rimligen kan forutses” enligt artikel 20.2 andra stycket d i direktivet inte é&r
tillrackligt precis, eftersom vérdena varierar utifran varje anviandares konsumtionssitt.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 92 i sitt forslag till avgorande ar det emellertid uppenbart
att de uppgifter som ska ldmnas enligt bestimmelsen inte avser individuella nikotindoser och
nikotinupptag hos enskilda konsumenter utan de minimi-, genomsnitts- och maximivirden som i
allminhet kan forvantas vid konsumtion av elektroniska cigaretter.

Vidare ér det tillatet for unionslagstiftaren att anvénda sig av en allmén réttslig ram som den vid behov
sedan preciserar ndarmare. I forevarande fall ankommer det ndmligen pd kommissionen att med
tillampning av artikel 20.13 i direktiv 2014/40 anta genomfoérandeakter som bland annat inrdttar ett
gemensamt format for anmaélan enligt punkt 2 i artikeln.

Unionslagstiftaren har mot denna bakgrund inte asidosatt réttssikerhetsprincipen.
Av det ovan anforda foljer att det vid prévningen av den hanskjutna fragan inte har framkommit nagon

omstidndighet som kan paverka giltigheten av artikel 20.2 i direktiv 2014/40 mot bakgrund av
proportionalitetsprincipen och réttsékerhetsprincipen.

— Giltigheten av artikel 20.3 i direktiv 2014/40

Av beslutet om hinskjutande framgar att de grunder som har aberopats till stod for att artikel 20.3 i
direktiv 2014/40 &r ogiltig i praktiken endast avser kraven i leden a, b och f i den punkten.

Vad giller artikel 20.3 a i direktiv 2014/40 anges det i den bestimmelsen att vitskor som innehaller
nikotin endast far sldppas ut pa marknaden i éndamalsenliga péfyllningsbehallare som inte overstiger
10 milliliter och att patronerna eller tankarna i elektroniska engangscigaretter eller i engangspatroner
inte far 6verstiga 2 milliliter.

I artikel 20.3 b i direktiv 2014/40 kravs att vdatskan som innehaller nikotin innehéller hogst 20 mg/ml
nikotin.
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Dessa krav bidrar till att uppna syftet med direktivet, som i enlighet med artikel 1 i detta ar att
underldtta att den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade produkter fungerar smidigt, med
utgangspunkt i en hog hélsoskyddsniva, sérskilt for ungdomar.

Vad for det forsta géller fragan huruvida kraven &r lampliga for att uppna syftet med direktivet, ar det i
enlighet med ovan i punkt 58 angiven rattspraxis fran domstolen sa, att de regler som harmoniserar
innehallet i elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare till sin natur &r lampliga for att undanroja
hinder mot den fria rorligheten for varor.

Vidare gor kraven i artikel 20.3 a och b i direktiv 2014/40 det mojligt att minska riskerna med
exponeringen for nikotin. Darfor dr de ocksa dndamalsenliga for att sakerstilla en hog skyddsniva for
folkhalsan.

Vad sedan giller fragan om inte dessa krav gar utdver vad som ar nodvandigt for att uppna syftet med
direktiv 2014/40, kan Pillbox av skdl som angetts ovan i punkterna 36—43 inte vinna framgang med
argumentet att kravet i artikel 20.3 a i direktivet dr striktare &n de regler som é&r tillimpliga pa
tobaksvaror.

Vad betréffar artikel 20.3 b i direktiv 2014/40 har Pillbox gjort gillande att unionslagstiftaren har stott
sig pa en felaktig vetenskaplig uppfattning nédr lagstiftaren faststéillde att nikotinhalten i vitskan i
elektroniska cigaretter inte fick overstiga 20 mg/ml. Pillbox har hévdat att lagstiftaren motiverade
detta virde med den omstidndigheten att vardet skulle ge en nikotindos som &r jamforbar med den
tillitna nikotindosen fran en sedvanlig tobakscigarett under den tid det tar att roka en sadan cigarett.
Pillbox menar att en sddan uppfattning inte tar hdnsyn till hur elektroniska cigaretter fungerar,
eftersom det hogsta tillaitna nikotininnehallet i artikel 20.3 b i direktiv 2014/40 héanfor sig till den
"fysiska” méangden nikotin i vétskan i elektroniska cigaretter, medan nikotininnehallet som anges pa
tobakscigaretters forpackningar avser den nikotindos som metaboliseras i rokarens blodomlopp.
Unionslagstiftaren har dérigenom avsevirt minskat verkan av elektroniska cigaretter som substitut for
tobaksvaror, vilket strider mot syftet att sékerstilla en hog skyddsniva for folkhilsan.

Parlamentet, rddet och kommissionen har gjort gillande att pastdendet ska underkdnnas med
hénvisning till andra vetenskapliga studier.

Utan att det finns anledning att uttala sig i fragan, ska det anges att det framgar av handlingarna i
malet att unionslagstiftaren dven stodde sig pa andra objektiva uppgifter ndr den faststdllde hogsta
tillatna nikotinhalt i véitskan i elektroniska cigaretter.

Det édr ndmligen befogat att infora en hogsta nikotinhalt i vétskan i elektroniska cigaretter med hansyn
till den risk som enligt ENDS-rapporten finns foér 6verdos eller forgiftning.

Sasom parlamentet, radet, kommissionen, den franska och den spanska regeringen har papekat, utan
att nagra invindningar gjordes hdremot, visade vidare de uppgifter som var tillgingliga nar direktiv
2014/40 antogs att storre delen av de elektroniska cigaretter som saldes pd den inre marknaden
inneholl mindre én 30 mg/ml nikotin.

Sasom parlamentet och kommissionen har angett har Pillbox for 6vrigt sjalv medgett i ett 6ppet brev
till parlamentet av den 8 juli 2013 att den som i genomsnitt roker tjugo tobakscigaretter per dag
behover 18 till 24 mg/ml nikotin for att den elektroniska cigaretten ska utgora ett lampligt alternativ
till "traditionella” tobaksvaror.
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Det ska sedan péapekas att det inte &dr forbjudet enligt unionsratten att sldppa ut elektroniska cigaretter
med mer dn 20 mg/ml nikotin i védtskan pa marknaden. Det framgar ndmligen av artikel 20.1 andra
stycket i direktiv 2014/40, last mot bakgrund av skdl 36 i direktivet, att sadana produkter i
forekommande fall kan saluféras inom unionen pa de villkor och enligt de forfaranden som anges i
direktiven 2001/83 och 93/42.

Unionslagstiftaren har genom en sadan mojlighet beaktat vissa konsumenters behov — utifran graden
av deras beroende och vanor — av att i avvdnjningssyfte kunna tillga elektroniska cigaretter med en
nikotinhalt som o6verstiger den som anges i artikel 20.3 b i direktiv 2014/40.

Samtliga dessa uppgifter visar att unionslagstiftaren har gjort en avvigning mellan olika intressen
genom att beakta flera faktorer och utan att Overskrida grénserna for sitt stora utrymme for
skonsmassig bedomning.

Unionslagstiftaren har saledes genom att anta artikel 20.3 a och b i direktiv 2014/40 inte agerat
godtyckligt och har inte uppenbart Overskridit grinserna for vad som var dndamalsenligt och
nodvéndigt for att uppna det efterstriavade syftet, det vill sdga att underldtta att den inre marknaden
for elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog
hélsoskyddsniva, sarskilt for ungdomar.

Vad darefter giéller artikel 20.3 f i direktiv 2014/40 framgér det av beslutet om hdnskjutande att dess
giltighet har ifragasatts med beaktande av rittssikerhetsprincipen. Med hénsyn till den
omstiandigheten att de doser som elektroniska cigaretter avger varierar utifrdn olika konsumenters
anvdndning av dem menar Pillbox att kravet pa att cigaretterna ska avge nikotindoser "pa en jamn
niva under normala anvindningsférhallanden” &r otydligt.

Av skal 39 i direktiv 2014/40 framgar att kravet uppstills bland annat for att undvika risken for att
hoga nikotindoser konsumeras oavsiktligt.

Om artikel 20.3 f i direktiv 2014/40 ldses mot bakgrund av detta syfte, ar artikeln tillrackligt tydlig vad
giller det resultat som ska uppnas, det vill sdga att varje inhalering frigér samma méngd nikotin under
identiska anvdndningsforhallanden, inbegripet styrkan av inhaleringen.

Den omsténdigheten att bestimmelsen inte foreskriver nagon konkret metod eller forfarande f6r hur
kravet ska uppfyllas innebér inte att den dérigenom &sidosatter rattssakerhetsprincipen. I avsaknad av
lagstiftning om detta pa unionsnivda ankommer det ndmligen pa medlemsstaterna eller i
forekommande fall pa tillverkarna sjdlva att vélja en tillforlitlig metod som kan sékerstélla att kravet
iakttas.

Av det ovan anforda foljer att det vid prévningen av den hinskjutna fragan inte har framkommit nagon
omstdndighet som kan paverka giltigheten av artikel 20.3 i direktiv 2014/40 mot bakgrund av
proportionalitetsprincipen och réttsédkerhetsprincipen.

— Giltigheten av artikel 20.4 a i direktiv 2014/40

I beslutet om hénskjutande anges det att giltigheten av artikel 20.4 a i direktiv 2014/40 har ifragasatts
pa den grunden att det dr oproportionerligt att krava att styckforpackningar for elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehéllare innehéller en separat bipacksedel, eftersom de nodvandiga uppgifterna ocksé
kan anges pa produktens forpackning och det inte finns ett motsvarande krav for tobakscigaretter.
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Antalet och typen av vissa uppgifter som ska anges i en separat bipacksedel — till exempel uppgifter om
kontraindikationer, varningar for specifika riskgrupper och eventuella skadliga effekter — dr sadana att
de svarligen kan vara tillrackligt synliga och lasbara enbart pa produktférpackningen. Detta gor sig dn
mer gillande da forpackningen enligt artikel 20.4 b i direktiv 2014/40 ska innehalla en forteckning
over alla ingredienser som ingar i produkten och nodvindiga hélsovarningar.

En separat bipacksedel som innehaller sadana uppgifter som anges ovan i punkt 104 gor det vidare
mojligt for konsumenterna att ha kvar uppgifterna dven efter att ha slangt forpackningen.

Argumentet att det inte finns motsvarande krav pa tobakscigaretter kan inte godtas av skdl som angetts
ovan i punkterna 36—43.

Mot denna bakgrund har unionslagstiftaren inte uppenbart Overskridit grédnserna for vad som &r
dandamalsenligt och nodvéindigt for att uppna syftet med direktivet ndr den antog artikel 20.4 a i
direktiv 2014/40.

Vid provningen av den hénskjutna fragan har det foljaktligen inte framkommit nagon omsténdighet
som kan paverka giltigheten av artikel 204 a i direktiv 2014/40 mot bakgrund av
proportionalitetsprincipen och réttsédkerhetsprincipen.

— Giltigheten av artikel 20.5 i direktiv 2014/40

I artikel 20.5 i direktiv 2014/40 forbjuds kommersiella meddelanden och sponsring for elektroniska
cigaretter och deras pafyllningsbehéllare, om dessa metoders syfte eller direkta eller indirekta effekt &r
att framja dessa produkter.

Det framgar av beslutet om hénskjutande att Pillbox har invdnt mot giltigheten av bestimmelsen pa
den grunden att den har en oproportionerlig verkan pa en marknad under utveckling, medan
tobaksvaror under en lang tid har kunnat dra fordel av reklam och darigenom har kunnat bygga upp
en héllbar stillning pa marknaden. Vidare har Pillbox gjort géllande att forbudet &r formulerat i
generella ordalag for att omfatta internetforsiljning av elektroniska cigaretter, medan det inte finns
nagot sadant forbud for tobaksvaror.

Forbudet i artikel 20.5 i direktiv 2014/40 avser att sdkerstélla tillimpningen av ett enhetligt system for
handeln med elektroniska cigaretter inom den inre marknaden, samtidigt som man sikerstiller en hog
skyddsniva for folkhdlsan, med beaktande av osdkerhetsmomenten som omger produkten och de krav
som foljer av forsiktighetsprincipen.

Det ska forst slas fast att forbudet ar lampligt for att uppna ndmnda syfte. Det framgéar namligen av
skal 43 i direktiv 2014/40 att skillnader mellan olika lianders nationella ritt och praxis i fraga om
reklam och sponsring rorande elektroniska cigaretter hindrar den fria rorligheten for varor och
friheten att tillhandahalla tjanster och skapar en avsevird risk for snedvridning av konkurrensen. Utan
atgirder pa unionsniva dr det troligt att dessa skillnader kommer att 6ka de kommande aren, med
hénsyn till den snabbt vixande marknaden for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare.

Artikel 20.5 i direktiv 2014/40 innebér vidare att konsumenter — i synnerhet ungdomar, som é&r sérskilt
mottagliga for reklam — ges firre kommersiella incitament att kopa eller konsumera elektroniska
cigaretter, sd att de i mindre utstriackning utsétts for de halsorisker som dessa produkter for, eller kan
fora, med sig.

Vad giller fragan huruvida forbudet dr n6dvandigt, uppmanades parterna genom det beslut som ndmns

ovan i punkt 59 vid konferensen mellan parterna till ramkonventionen att "férbjuda eller begransa
reklam for elektroniska nikotininhalatorer, marknadsféringen och sponsringen”.
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Mot denna bakgrund har unionslagstiftaren inte uppenbart Overskridit grédnserna for vad som &r
nodvandigt for att uppna syftet med direktivet nar lagstiftaren antog artikel 20.5 i direktiv 2014/40.

Det faktum att tobaksvaror under en lang tid har kunnat dra fordel av reklamkampanjer kan under
inga omstdndigheter utgora ett tvingande skal for unionslagstiftaren att tillita sidana kampanjer dven
for elektroniska cigaretter. Sa fort unionslagstiftaren fick kinnedom om sakliga vetenskapliga uppgifter
som visade forekomsten av mdjliga hélsorisker som en forhéallandevis ny produkt pa marknaden kunde
ge upphov till, var unionslagstiftaren tviartom skyldig att agera i enlighet med forsiktighetsprincipen i
artikel 35 andra meningen i stadgan, artikel 9 FEUF, artikel 114.3 FEUF och artikel 168.1 FEUF. Enligt
dessa artiklar ska unionslagstiftaren sdkerstilla en hog halsoskyddsniva for manniskor vid utformning
och genomforande av all unionspolitik och alla unionsatgérder.

Vad giller invdndningen om att artikel 20.5 i direktiv 2014/40 dven forbjuder internetforsiljning av
elektroniska cigaretter, bygger den pa en uppenbart felaktig tolkning av bestimmelsen. Det finns
ndmligen ingenting i bestimmelsens lydelse som antyder att den syftar till att forbjuda
internetforséljning pa nagot sitt. Tviartom framgér det av artikel 20.6 i direktiv 2014/40, som hénvisar
till artikel 18 i detta direktiv, att direktivet inte fOreskriver ett sddant forbud, utan Overlater at
medlemsstaterna att forbjuda eller, under vissa villkor, tillata grénsoverskridande distansforsiljning,
inbegripet internetforséljning av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

Av det ovan anforda foljer siledes att det vid provningen av den hénskjutna fragan inte har
framkommit ndgon omstdndighet som kan paverka giltigheten av artikel 20.5 i direktiv 2014/40 mot
bakgrund av proportionalitetsprincipen och réttsakerhetsprincipen.

— Giltigheten av artikel 20.6 i direktiv 2014/40

I artikel 20.6 i direktiv 2014/40 foreskrivs att artikel 18 i detta direktiv ar tillaimpligt pa
gransoverskridande distansforséljning av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare. Artikel 18
foreskriver i sin tur dels att medlemsstaterna far forbjuda grénsoverskridande distansforséljning av
tobaksvaror till konsumenter, dels en rad regler som de medlemsstater som inte forbjuder sadan
forséljning ska folja.

Det framgar av beslutet om hdnskjutande att Pillbox har ifragasatt giltigheten av artikel 20.6 i direktiv
2014/40 pa den grunden att den asidositter proportionalitetsprincipen, eftersom det finns mindre
ingripande men lika lampliga atgdrder for att uppnd syftet med direktivet, sdsom inférandet av
aldersgrénser sérskilt for konsumtionen av elektroniska cigaretter. I detta hanseende har Pillbox dven
gjort gillande att unionslagstiftaren inte har motiverat varfor regeln i artikel 18 i direktivet dven ska
omfatta handeln med elektroniska cigaretter.

Vad giller pastdendet att regeln i artikel 20.6 i direktiv 2014/40 ar oproportionerlig, ska det anges att
syftet med bestimmelsen uttrycks tydligt i skdl 33 i direktivet. I det skélet anges att
gransoverskridande distansforsdljning av tobaksvaror skulle kunna underldtta tillgdngen till
tobaksvaror som inte ér forenliga med detta direktiv och att detta medfor 6kad risk for att ungdomar
skulle kunna fa tillgang till tobaksvaror. Dessa dverviganden ska i tillimpliga delar gilla elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare, vilket hénvisningen i artikel 20.6 i direktivet till artikel 18 i samma
direktiv vittnar om.

Artikel 20.6 i direktivet gor det saledes mojligt for medlemsstaterna att forhindra att de
standardiseringsregler som faststdlls i direktivet kringgas vad giller elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare, med utgangspunkt i en hog skyddsnivd for ménniskors halsa, sdrskilt unga
personers hilsa.
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Domstolen har redan slagit fast att en unionsakt som har antagits med stod av artikel 114 FEUF kan
innehalla bestimmelser som avser att forhindra ett kringgdende av forbud vars mal ar att forbattra
villkoren for den inre marknadens funktion (se, for ett liknande resonemang, dom
Tyskland/parlamentet och radet, C-376/98, EU:C:2000:544, punkt 100, och dom British American
Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, punkt 82).

Genom att gora det mojligt for medlemsstaterna att forbjuda grianséverskridande distansforsiljning av
elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare och genom att aldgga de medlemsstater som inte
forbjuder sddan forsdljning vissa gemensamma regler, dr atgirderna i artikel 20.6 i direktiv 2014/40
lampliga for att uppfylla det syfte som angetts ovan i punkt 122.

Vad giller fragan om dessa atgirder &r absolut nodvéndiga, ska det sédgas att bestimmelsen inte alagger
ett forbud for gransoverskridande distansforsdljning av elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare,
utan oOverlater at medlemsstaterna att forbjuda eller, under vissa villkor, tillata sddan forsdljning.

Medlemsstaterna kan saledes med stod av artikel 20.6 i direktiv 2014/40 anpassa sina atgdrder med
hénsyn till utvecklingen inom vetenskapen och pa den relevanta marknaden.

Vidare har Pillbox forordat att det, som en mindre ingripande atgérd, infors aldersgrénser sarskilt for
konsumtionen av elektroniska cigaretter. Bolaget har emellertid inte visat att en aldersgrians skulle
gora det mojligt att sdkerstélla en hog skyddsniva for manniskors halsa, sdrskilt unga personers hilsa,
bland annat med hdnsyn till att en sadan atgérd enkelt kan kringgas vid en gridnsoverskridande
distansforsdljning.

Mot denna bakgrund dr det inte visat att regeln i artikel 20.6 i direktiv 2014/40 uppenbart gar utover
vad som dndamalsenligt och nédvandigt for att uppna syftet med direktivet.

Vad sedan géller Pillbox péastdende om bristande motivering av bestimmelsen, ar det visserligen sa, att
skél 33 i direktivet endast avser tobaksvaror. Den omsténdigheten att artikel 20.6 i direktiv 2014/40
endast hdnvisar till reglerna i artikel 18 i direktivet vad betriffar elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare visar emellertid att unionslagstiftaren har bedomt att motiveringen i det skalet ska
gilla i tillampliga delar pa gréansoverskridande forsdljning av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare.

Det foljer harvidlag av domstolens rittspraxis att motiveringen av en allméngiltig réttsakt kan
begréinsas till att ange den helhetssituation som har lett fram till antagandet av réttsakten och de
allménna mal som ska uppnids med den (se, bland annat, dom Inuit Tapiriit Kanatami
m.fl./kommissionen, C-398/13 P, EU:C:2015:535, punkt 29).

Av det ovan anforda foljer saledes att det vid provningen av den hédnskjutna fragan inte har
framkommit nagon omstindighet som kan paverka giltigheten av artikel 20.6 i direktiv 2014/40 mot
bakgrund av proportionalitetsprincipen och rattsiakerhetsprincipen.

— Giltigheten av artikel 20.7 i direktiv 2014/40

Enligt artikel 20.7 i direktiv 2014/40 kravs att tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare arligen for de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna ldgger fram vissa
uppgifter som gor det mojligt for medlemsstaterna att 6vervaka marknadsutvecklingen.

Pillbox har invént att bestimmelsen inte ar giltig pd den grunden att den ldgger en orimlig bérda pa
tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare, medan nagon sadan
borda inte ldggs pa tillverkare och importorer av tobaksvaror, samt att andra mindre ingripande
atgdrder, saisom marknadsundersokningar, skulle mojliggora en 6vervakning av marknadsutvecklingen.
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Som grund for invindningen har Pillbox dven angett att skyldigheten att limna in uppgifter om
“enskilda konsumentgruppers preferenser” inte ar tydlig och att den dérigenom asidositter
rattssakerhetsprincipen.

Av skal 44 i direktiv 2014/40 framgar att syftet med artikel 20.7 i direktivet ar att gora det mojligt for
kommissionen och medlemsstaterna att samla in omfattande information om marknadsutvecklingen
vad giller elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare for att de ska kunna utdva sina
tillsynsuppgifter.

Eftersom det ar ostridigt att atgérden &ar dndamalsenlig, ska det provas om den uppenbart gar utover
vad som dr nodvandigt for att uppna detta syfte.

I detta hidnseende finns det forst anledning att underkdnna invdndningen om att skyldigheten é&r
oproportionerlig enbart av det skilet att det inte finns ndgon motsvarande skyldighet for tillverkare
och importérer av tobaksvaror. Till skillnad fran tobaksvaror — for vilka behoriga myndigheter redan
har ingdende information med hénsyn till att tobaksvaror funnits pa marknaden sedan linge och att
det finns vetenskapliga studier om dem — behover, eller till och med maéste, elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehallare dvervakas hardare, eftersom produkterna ar nya och det ér osdkert hur stora
hélsoriskerna ar for konsumenterna av dessa produkter.

Enligt artikel 20.7 i direktiv 2014/40 ska tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare ldgga fram uppgifter om forsiljningsvolym och det sétt pa vilket produkterna siljs,
olika konsumentgruppers preferenser, de viktigaste typerna av nuvarande konsumenter samt
sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknadsundersokningar pa omradet.
Uppgifterna hanfor sig direkt till tillverkarnas och importoérernas naringsverksamhet, varfor de ar bast
lampade att ldmna siddana uppgifter. Eftersom uppgifterna dr av uppenbart intresse for dessa
tillverkares och importorers utveckling av kommersiella strategier, forefaller det sannolikt att de ofta
samlar in sadana uppgifter sjilva. Skyldigheten som aldggs dessa tillverkare och importorer ér saledes
inte uppenbart orimlig.

Vad slutligen giller mojligheten att foreskriva undersokningar av den aktuella marknaden som en
mindre ingripande atgird, finns det inget hinder mot att de behoriga myndigheterna eller tillverkarna
och importdorerna av  elektroniska  cigaretter = och  pafyllningsbehéllare = goér  sadana
marknadsundersokningar for att 6vervaka marknaden eller for att samla in vissa av de uppgifter som
avses i artikel 20.7 i direktiv 2014/40. Sddana marknadsundersokningar kan emellertid endast ge nagra
av de uppgifter som é&r relevanta for marknadsovervakningen, och kan inte ersdtta uppgifter som &ar
mer exakta, tillforlitliga och uttommande direkt fran tillverkaren eller importoren.

Pillbox har vidare gjort gillande att granserna for skyldigheten att lamna uppgifter om “enskilda
konsumentgruppers preferenser” enligt artikel 20.7 ii) i direktiv 2014/40 ar otydliga. Domstolen
papekar i detta hanseende att det redan framgar av punkterna 78 och 101 ovan att en lagstiftningsakt
inte maste innehalla tekniska preciseringar, sdsom vilken metod som kan anvindas for att samla in en
viss uppgift, och att det i avsaknad av lagstiftning om detta pad unionsnivd ankommer pa
medlemsstaterna att vilja en tillforlitlig metod for att uppfylla skyldigheterna pa omradet.

Av det ovan anforda foljer att det vid prévningen av den hinskjutna fragan inte har framkommit nagon
omstidndighet som kan paverka giltigheten av artikel 20.7 i direktiv 2014/40 mot bakgrund av
proportionalitetsprincipen och réttsédkerhetsprincipen.

Med beaktande av samtliga dverviganden i punkterna 47-140 ovan har det vid provningen av den

hanskjutna frigan inte framkommit ndgon omstindighet som helt eller delvis kan péverka giltigheten
av artikel 20 i direktiv 2014/40 mot bakgrund av dessa principer.
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Huruvida artikel 20 i direktiv 2014/40 &r giltig mot bakgrund av subsidiaritetsprincipen

Den hénskjutande domstolen har genom sin fraga begirt att domstolen prévar huruvida artikel 20 i
direktiv 2014/40 ar giltig helt eller delvis mot bakgrund av subsidiaritetsprincipen.

Den hénskjutande domstolen har harvid hanvisat till den omstédndigheten att flera nationella parlament
har bedomt att utkastet till direktiv inte var forenligt med subsidiaritetsprincipen och dérfor avgav
motiverade yttranden enligt protokollet (nr 2) om tillimpning av subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna, bilagt EU-fordraget och EUF-fordraget (nedan kallat protokoll nr 2). Den
hénskjutande domstolen har vidare hédnvisat till den omstindigheten att det inte har visats i tillracklig
grad att det finns skillnader pa nationell niva vad giller regler som ér tillaimpliga pa elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare.

Subsidiaritetsprincipen faststélls i artikel 5.3 FEU, i vilken det foreskrivs att pa de omraden dér unionen
inte dr ensam behorig, ska den vidta en atgdrd endast om och i den man malen for den planerade
atgirden inte i tillrdacklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna och darfoér, pa grund av den
planerade atgidrdens omfattning eller verkningar, béttre kan uppnds pa unionsniva. I artikel 5 i
protokoll nr 2 faststills i ovrigt riktlinjer for att avgéra om dessa villkor ar uppfyllda (dom
Estland/parlamentet och radet, C-508/13, EU:C:2015:403, punkt 44).

I forsta hand ar det pa politisk niva, genom de nationella parlamenten, som iakttagandet av
subsidiaritetsprincipen kontrolleras enligt forfarandena i protokoll nr 2.

I andra hand ankommer det pa unionsdomstolen att prova huruvida principen har iakttagits, vilken
domstol ska prova savil iakttagandet av de materiella kraven i artikel 5.3 FEU som iakttagandet av de
processrittsliga skyddsreglerna i protokoll nr 2.

Vad giller domstolsprovningen av huruvida de processrittsliga skyddsreglerna i protokoll nr 2 har
iakttagits, omfattas de motiverade yttranden som avgavs av de nationella parlamenten i enlighet med
protokollet i forevarande fall av den i protokollet angivna politiska kontrollen av att principen har
iakttagits. I detta sammanhang ankommer det pa domstolen att enbart prova om de processrittsliga
skyddsreglerna i protokollet har iakttagits. Domstolen har emellertid inte fatt en sddan begiran i
forevarande fall.

Vad betréffar de materiella kraven i artikel 5.3 FEU, ska domstolen préva om unionslagstiftaren — pa
grundval av ndrmare uppgifter — hade anledning att anta att syftet med den planerade atgérden béttre
kunde uppnés pa unionsniva.

Vad avser ett omrade som forbdttrandet av den inre marknadens funktion i férevarande fall, vilket inte
ingér bland de omraden pé vilka unionen har exklusiv behorighet, ska det undersokas om syftet med
direktiv 2014/40 bittre kunde uppnas pa unionsniva (se, for ett liknande resonemang, dom British
American Tobacco (Investments) och Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, punkterna 179
och 180).

Vad géller anmirkningen i beslutet om hanskjutande om att det inte ar visat att det fanns skillnader pa
nationell niva Dbetriffainde de regler som édr tillimpliga pa elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare, har det ovan i punkterna 57 och 112 redan konstaterats att det fanns saddana
skillnader.

Provningen av den hédnskjutna fragan har foljaktligen inte pavisat ndgon omstandighet som helt eller

delvis kan inverka pa giltigheten av artikel 20 i direktiv 2014/40 mot bakgrund av
subsidiaritetsprincipen.
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Huruvida artikel 20 i direktiv 2014/40 ar giltig mot bakgrund av artiklarna 16 och 17 i stadgan

Den hénskjutande domstolen har genom sin fraga begirt att domstolen ska prova huruvida artikel 20 i
direktiv 2014/40, och i synnerhet punkt 5 i den artikeln, dr giltig mot bakgrund av artiklarna 16 och 17
i stadgan.

I beslutet om hénskjutande har det angetts att forbudet mot kommersiella meddelanden i artikel 20.5 i
direktiv 2014/40 kan hindra Pillbox néringsverksamhet i strid med artiklarna 16 och 17 i stadgan.

Enligt artikel 16 i stadgan om de grundliggande rittigheterna ska ”[n]dringsfriheten ... erkdnnas i
enlighet med unionsriatten samt nationell lagstiftning och praxis”.

Det skydd som ges i ndimnda artikel 16 omfattar friheten att utdva en ekonomisk eller kommersiell
verksamhet, avtalsfriheten och den fria konkurrensen, sasom framgar av forklaringarna avseende
samma artikel, vilka enligt artikel 6.1 tredje stycket FEU och artikel 52.7 i stadgan ska beaktas vid
tolkningen av densamma (dom Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, punkt 42).

Eftersom forbudet mot kommersiella meddelanden i artikel 20.5 i direktiv 2014/40 inte gor det mojligt
for ekonomiska aktorer att marknadsfora sina produkter, utgor forbudet i forevarande fall ett intrang i
aktorernas néringsfrihet.

I enlighet med domstolens réttspraxis ar naringsfriheten emellertid inte en absolut réttighet, utan den
ska beaktas i forhallande till vilken funktion den har i samhallet (se, for ett liknande resonemang, dom
Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, punkt 45).

Niringsfriheten kan séledes bli féremal fér ett stort antal olika myndighetsingrepp, som ar dgnade att i
det allménnas intresse begransa hur niringsverksamhet far bedrivas (dom Sky Osterreich, C-283/11,
EU:C:2013:28, punkt 46).

Denna omstindighet péverkar bland annat hur proportionalitetsprincipen ska tillimpas enligt
artikel 52.1 i stadgan (dom Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, punkt 47).

Enligt artikel 52.1 i stadgan ska varje begrinsning i utovningen av de réttigheter och friheter som
erkidnns i stadgan vara foreskriven i lag och forenlig med det visentliga innehéllet i dessa rattigheter
och friheter. Begrinsningar far, med beaktande av proportionalitetsprincipen, endast géras om de ar
nodvandiga och faktiskt svarar mot mal av allmént samhaillsintresse som erkdnns av unionen eller
behovet av skydd for andra minniskors rittigheter och friheter (dom Sky Osterreich, C-283/11,
EU:C:2013:28, punkt 48).

Den aktuella begriansningen har inforts i artikel 20.5 i direktiv 2014/40, det vill sdga att den ér
foreskriven i lag i den mening som avses i artikel 52.1 i stadgan, och paverkar inte kdrnan i
néringsfriheten. Det dr namligen sa, att varken denna bestimmelse i direktivet eller, for den delen,
nagon annan bestimmelse i direktivet hindrar ekonomiska aktorer fran att tillverka och salufora
elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare med iakttagande av villkoren hérfor i direktivet.

Av skil som angetts ovan i punkterna 109-118 gar det aktuella intrdnget inte heller utéver vad som &ar
dndamalsenligt och nodvéndigt for att uppna de legitima mal som efterstravas med direktiv 2014/40.

Vad hirefter giller artikel 17 i stadgan om ritten till egendom, avser den éven immateriell egendom i
enlighet med punkt 2 i den artikeln.

I den man Pillbox har gjort gillande ett intrang i anvdndningen av sin kommersiella egendom,

inbegripet sitt varumairke, utgor artikel 20 i direktiv 2014/40 inte pa nagot sidtt hinder mot att
foretaget anvdnder sin immateriella egendom i samband med saluféringen av sina produkter, varfor
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kdrnan i foretagets naringsfrihet forblir orérd. Av samma skél som anges ovan i punkterna 109-118 gar
denna begrinsning inte heller utéver vad som &r dndamalsenligt och nodvéndigt for att uppna de
legitima mal som efterstravas med direktiv 2014/40.

Provningen av den hédnskjutna fragan har foljaktligen inte pavisat ndgon omstandighet som helt eller
delvis kan inverka pa giltigheten av artikel 20 i direktiv 2014/40 mot bakgrund av artiklarna 16 och 17 i
stadgan.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska giltighetsfragan besvaras enligt foljande. Vid prévningen av
fragan har inte framkommit nagon omstindighet som helt eller delvis kan paverka giltigheten av
artikel 20 i direktiv 2014/40.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (andra avdelningen) f6ljande:

Vid provningen av den hinskjutna fragan har det inte framkommit nagon omstindighet som kan
paverka giltigheten av artikel 20 i Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den
3 april 2014 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning,

presentation och forsidljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av
direktiv 2001/37/EG.

Underskrifter
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