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Objeto del procedimiento principal

El asunto principal versa sobre una solicitud mediante la que la Stichting
Rookpreventie Jeugd (Fundacion para la Prevencion del Tabaquismo entre la
Juventud; en lo sucesivo, «Fundacién») insta a la Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit (Autoridad Neerlandesa de Alimentos y Productos; en lo
sucesivo, «KNVWA») a que garantice que los cigarrillos con filtro comercializados
en el mercado neerlandés respeten los niveles maximos de emision de alquitran,
nicotina y mondxido de carbono en los cigarrillos (en lo sucesivo, «niveles
méaximos de emision») establecidos en la Directiva 2014/40/UE (ef Tessucesivo,
«Directiva») en el momento de su consumo.

Objeto y fundamento juridico de la peticion de decision prejudicial

La presente peticion, planteada al amparo del articulo 267 TEUEy, versa sobre la
interpretacion de los articulos 3 y 4 de la Directiva. ‘Dewestas disposiciones,
interpretadas de forma conjunta, se desprende‘que la prohibicién impuesta a las
empresas de comercializar o fabricar cigarrillossen las ‘Estados miembros que
rebasen los niveles méximos de emision establecides en, la“Directiva, medidos
segun las normas ISO descritas en la misma.

Cuestiones prejudiciales

«1) ¢Debe interpretarse ehartieulo4, apartado 1, de la Directiva 2014/40/UE en
el sentido de que las normas ISO no publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea no son oponibles,\sin, excepeion, a los particulares, y en particular a la
Fundacidn, esto es, i Siguierascuando dichos particulares hayan podido consultar
dichas normas‘yshayan'podido adquirirlas (a cambio del pago de un precio)?

2) ¢Debe, entenderse, el hecho de que no pueda oponerse a un particular el
articulo 4, apartade, Iy dewla Directiva 2014/40/UE, en la medida en que esta
dispoesicién remite a normas ISO no publicadas en el Diario Oficial de la Union
Eurgpea,“emel sentido de que no puede denegarse el derecho a mantener los
niveles maximes< de emision de alquitran, nicotina y mondxido de carbono
establecidos en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva?

3) pDebe interpretarse la expresion “uso para el que estd destinado”,
comprendida en la definicién de “emisiones” recogida en el articulo 2, punto 21,
de la Directiva 2014/40/UE en el sentido de que se aproxima en la mayor medida
posible a la accion humana de fumar, en cuyo caso, a la hora de realizar la
medicion, deberia tenerse en cuenta el recubrimiento, al menos parcial, de los
orificios de ventilacion del filtro del cigarrillo o el volumen y la frecuencia del
consumo de tabaco, o bien con esta expresion se alude Unicamente al modo de
consumir cigarrillos por medio de un proceso de combustion?
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4) Si, a la vista de la respuesta que se dé a la cuestion 3, las normas 1SO
mencionadas en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40/UE no resultan
adecuadas para la medicion de los niveles de emision: a) ¢implica el objetivo de
garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud humana, perseguido
mediante la Directiva 2014/40/UE, especialmente por lo que respecta a los
jévenes, que los principios de seguridad juridica y de lex certa no son contrarios a
que se oponga un método de medicidn alternativo a los fabricantes de tabaco?

Si, a la vista de los principios de seguridad juridica y de lex certa, se da una
respuesta afirmativa a la cuestion 4a):

4b) ¢se permite a los Estados miembros establecer o aplicar ellos mismos, de
forma temporal o no, un método de medicién alternativo y opaner dichoxmétado
(también) a los fabricantes de tabaco, y

4c) como se cohonesta la aplicacion de un método de\medicion alternativo con
el objetivo de una armonizacion (méxima) y“un“mejor “funecionamiento del
mercado interior perseguido por la Directiva 2014/40/UE?

5a) En caso de que deba aplicarse un método de medicién alternativo, ¢seguiran
siendo plenamente aplicables los niveles maximos de, emision del articulo 3,
apartado 1, de la Directiva 2014/40/UE?

En caso de respuesta negativaa la cuestion 5 letra a):

5b) ¢se permite a los_Estadossmiembrosyestablecer o aplicar ellos mismos, de
forma temporal o ne, niveles méaximesgdde emision alternativos y oponerlos
(también) a los fabricantes de tabaco, V.

5¢) coémo se‘Cohonesta la,aplicacion de niveles maximos de emision alternativos
con el objetive de“una, armonizacion (maxima) y un mejor funcionamiento del
mercadesinterior?

6a) “Si se permite ajlos Estados miembros establecer o aplicar un método de
mediciomalternativosy dicho método puede oponerse a los fabricantes de tabaco,
¢ehobjetivoidetun nivel elevado de proteccion de la salud humana, especialmente
por loyque respecta a los jovenes, perseguido por la Directiva 2014/40/UE, en
combinacion-econ el articulo 23, apartado 2, de la misma, implica en tal caso que
los cigarrillos comercializados en los Paises Bajos deberan ser retirados del
mercado en tanto no se establezca un nuevo método de medicion y, por tanto, no
pueda determinarse si los cigarrillos, conforme al uso para el que estan destinados,
se ajustan a los niveles maximos de emision?

En caso de respuesta afirmativa a la cuestion 6, letra a):

6b) ¢tienen los fabricantes de tabaco, en tal caso, derecho a un periodo
transitorio?
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7) En caso de que se haya establecido o se aplique un método de medicién
alternativo, ya sea 0 no en combinacion con niveles maximos de emision
alternativos, ¢tendran los fabricantes de tabaco derecho a un periodo transitorio
durante el cual podran tomar como referencia este método de medicién alternativo
Y, en su caso, niveles maximos de emision alternativos?»

Disposiciones de Derecho de la Union y jurisprudencia de los tribunales de la
Union invocadas

Considerandos 8 y 51, articulo 2, puntos 10 y 21, articulo 3, apartados,1 y 2,
articulo 4, apartados 1 y 3, y articulo 23, apartado 2, de la Directiva

Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europeasartictlos,24 .35

Sentencia de 22 de febrero de 2022, Stichting RookpreventiesJeugd ™y otros
(C-160/20, EU:C:2022:101) (en lo sucesivo, «sentencia ‘Stichting Rookpreventie
Jeugd»)

Sentencia de 11 de diciembre de 2007, Skoma-Lux, (C-161/@6; EU:C:2007:773)
(en lo sucesivo, «sentencia Skoma-Lux»)

Disposiciones de Derecho nacignaly, jurisprudeneia nacional invocadas

Articulos 1, 14 y 17a desla wet van 10%maart 1988, houdende maatregelen ter
beperking van het tabaksgebruik, imy het\ bijzonder ter bescherming van de
niet-roker (Ley de 10 de“marzo, de*1988 por la que se establecen medidas para
limitar el consume de tabacOpen particular para la proteccion de los no
fumadores)

Articulo 2.1 del, besluit\van 14 oktober 2015, houdende samenvoeging van de
algemene "maatregelen, van bestuur op basis van de Tabakswet tot één besluit
(Deeretoy, de 14, dey oetubre de 2015 por el que se agrupan las normas
administrativas de“earacter general adoptadas sobre la base de la Ley del Tabaco
enunysolo decreto)

Articules 4,1y 2.1 del regeling van de Staatssecretaris van Volksgezondheid,
Welzijn 'en Sport van 10 mei 2016 houdende regels inzake de productie, de
presentatie en de verkoop van tabaksproducten en aanverwante producten (Orden
del Secretario de Estado de Salud Publica, Bienestar y Deportes de 10 de mayo de
2016, por la que se establecen normas en materia de fabricacion, presentacion y
venta de los productos del tabaco y los productos relacionados)

Sentencia del Rechtbank Rotterdam (Tribunal de Primera Instancia de Roterdam)
de 20 de marzo de 2020 (NL:RBROT:2020:2382)

Sentencia del Rechtbank Rotterdam de 4 de noviembre de 2022
(NL:RBROT:2022:9297)
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Sentencia del College van Beroep voor het bedrijfsleven (Tribunal de Apelacion
en Materia Economica) de 3 de abril de 2012 (NL:CBB:2012:BW?2472)

Sentencia de la Afdeling bestuursrechtspraak van de Raad van State (Seccion de
lo Contencioso-Administrativo del Consejo de Estado) de 2 de febrero de 2011
(NL:RVS:2011:BP2750)

Breve exposicion de los hechos y del procedimiento principal

Los niveles maximos de emision de cigarrillos previstos en el articulo 3,"apartado
1, de la Directiva se fijan sobre la base de un método ampliamente‘eonsiderado en
la comunidad cientifica como el que mejor se aproxima al use, paraselhgue esta
destinado el cigarrillo. Sin embargo, del estudio realizadosporseRijksinstituut
voor Volksgezondheid en Milieu (Instituto Nacional ‘de ‘Sanidad»y Medio
Ambiente, Paises Bajos; en lo sucesivo, «RIVM>») en~2018 sendesprende que
cuando las emisiones de los cigarrillos se miden “con“arreglo, al \denominado
método «Canadian Intense», esos niveles qmaximos) desémision se rebasan
sobradamente.

La Fundacion solicité a la NVWA gue, instase la retirada> del mercado de los
cigarrillos con filtro que, medidos de acuerdg €on el método «Canadian Intense»,
no se ajustan a los niveles maximeos de emision. El 20 de septiembre de 2018, la
NVWA denegd la solicitud «dela Fundacién. ‘La Fundacion interpuso recurso
administrativo contra esta_denegacion, que fuerdesestimado mediante decision de
31 de enero de 2019. A continuaeion,Ma Fundacidn interpuso recurso contencioso-
administrativo contradesta iltima decisionsante el Rechtbank Rotterdam (Tribunal
de Primera Instancia de Roterdam; en“lo sucesivo, «Rechtbank»). EI 20 de marzo
de 2022, el Rechtbank“planted, al*Tribunal de Justicia cuestiones prejudiciales
sobre la validez yula interpretaciomdel articulo 4, apartado 1, de la Directiva.

En su sentencia Stichting:.Rookpreventie Jeugd, el Tribunal de Justicia declaré que
las normas 1SO,a que Se refiere el articulo 4, apartado 1, de la Directiva no son
oponiblesta los particulares porque dichas normas no han sido publicadas en el
Diario Oficial de la Union Europea (en lo sucesivo, «Diario Oficial»). En opinion
del"™\Tribunal, de*"Justicia, le corresponde al 6rgano jurisdiccional nacional
determipar, si \los metodos efectivamente empleados para medir los niveles
méaximos,de emisiones son conformes con la Directiva, sin tener en cuenta el
articulo4, apartado 1, de esta.

A este respecto, en su resolucion de 4 de noviembre de 2022, el Rechtbank
declaré que las normas ISO no son oponibles a la Fundaciéon y que el método
establecido en la Directiva para determinar los niveles maximos de emisién no es
conforme con la Directiva, pues dicho método no mide el nivel de emisiones que
se liberan en el uso para el que esta destinado el cigarrillo. Por tanto, no puede
determinarse si los cigarrillos con filtro que se venden en los Paises Bajos se
ajustan a los niveles maximos de emision. EI Rechtbank declar6 fundado el
recurso contencioso-administrativo.



5

10

RESUMEN DE LA PETICION DE DECISION PREJUDICIAL — ASUNTO C-155/24

Las partes recurrentes en apelacion interpusieron recurso ante el drgano
jurisdiccional remitente. La Fundacion interpuso recurso de apelacién incidental.
A comienzos de 2023, el RIVM, por encargo de la NVWA, midid los niveles de
emision sobre la base del método ToblLabNet SOPO0l1 (Standard
operatingprocedure for intense smoking of cigarettes) de la OMS. Estos resultados
también ponen de manifiesto que se rebasan los niveles méximos de emision.

Alegaciones esenciales de las partes en el procedimiento principal

A juicio de la Fundacion, las normas 1ISO mencionadas en el articulo 4, apartado
1, de la Directiva no se aproximan suficientemente al uso al que estamdestinados
los cigarrillos. Esto se debe a que el método aplicado en la Directivasontieneen
cuenta la forma en gque se fuma efectivamente un cigarrilloen la‘practicay,esto‘es,
cubriendo los orificios del filtro con los labios y los dedos.

La Fundacion, la NVWA y el Secretario de Estado Sestienen, que elhconcepto de
«uso para el que estd destinado» recogido £n elvarticulog2,“punto 21, de la
Directiva remite al consumo de un cigarrillo mediante 1a inhalacion del humo que
desprende, aproximandose asi lo mas posible a la accion humana de fumar. El
fumador tapa los orificios de ventilagién,del, filtro del“cigarrillo con los dedos y
los labios, inhalando asi méas profundamente,y“con mayor frecuencia. EI método
de medicion debe tener en cuenta €sta circunstancia.

En cambio, a juicio de Philip"Morris Benelux BV, Philip Morris Investments BV,
JT International Company ‘Netherlands BV, Van Nelle Tabak Nederland BV y
British American JTobaceg “nternational’ (Holdings) BV (en lo sucesivo,
denominados conjuntamente, “«fabricantes de tabaco»), el concepto citado se
refiere Unicamente ala cambustion-del cigarrillo y no a la consiguiente generacion
de humo, por laque novsesrequiere tener en cuenta el hecho de que se tapen los
orificios de ventilaciony Asi 1@ sostienen a la vista del concepto de «cigarrillo»
conteniderenel articulo 2, punto 10, de la Directiva.

Ademas, ‘los fabricantes de tabaco sostienen la tesis de que el concepto de
«oponer» ‘guarda yrelacion con una obligacion, y no con la denegacion de un
dereche,a hacereumplir los niveles de emision, con independencia de las normas
de,emision,prescritas. Solo podra darse tal oponibilidad si existe una obligacion a
cargo, del, interesado. Las obligaciones que se derivan de los articulos 3 y 4
incumben dnicamente a los fabricantes, importadores y distribuidores del sector
del tabaco, y no a la Fundacién. Por consiguiente, en opinidn de los fabricantes de
tabaco, la Fundacion no puede inferir derecho alguno de los articulos citados.

Breve exposicion de la fundamentacion de la peticion de decision prejudicial

En el procedimiento principal, la cuestion esencial que ha de elucidarse es la de si
se han rebasado los niveles maximos de emisién fijados en la Directiva. El érgano
jurisdiccional remitente sefiala que los articulos 3 y 4 no son inequivocos en todos
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sus aspectos y que tropieza con dificultades a la hora de interpretar el alcance de
la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd. Ademas, tampoco le queda claro si
pueden adoptarse medidas contra los fabricantes de tabaco.

En primer lugar, el 6rgano jurisdiccional remitente se pregunta como debe
interpretarse el concepto de «particulares en general». Tal interpretacion resulta
pertinente para determinar a quién pueden oponerse las normas ISO contempladas
en la Directiva. En la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd, el Tribunal de
Justicia ha declarado que dichas normas si son oponibles a las empresas (apartado
52), pero no a los particulares en general, debido a la falta de publicaeion de las
mismas en el Diario Oficial (apartados 48, 51 y 73). A la vista,de\las diversas
formas de empleo de este concepto en la sentencia y de las,diversas,versiones
lingtisticas de la misma, no le queda claro al 6rgano jurisdiccional remitentesi
con ello se alude a que las normas ISO no son oponibles a,los\particulares-en
general en el sentido de «puablico en general», 0 bienise trata de nermas que no
son oponibles con caracter general, esto es, que ne,sonigponibles enyprincipio a
los particulares.

Ademas, el 6rgano jurisdiccional remitentéyse preguntassi fas mormas 1SO si son
oponibles a los particulares cuando estes han poedidos tomar efectivamente
conocimiento de dichas normas, tal eomosocurre en el ¢aso de la Fundacion. En
este contexto, remite al apartado 48 de latsentencia Skoma-Lux. Ademas, la
Fundacién actla en interés de los particulares quie n@'han tomado conocimiento de
estas normas 1SO, y la Fundacionadquirio estas normas precisamente en el marco
de la tramitacion del presente, proecedimiento.” Oponer las normas ISO en las
circunstancias del presente “asunte supondria que la Fundacién ya no podria
alcanzar el objetivo perseguido mediante el presente procedimiento, algo que, por
tanto, no le parece'sestenible al drgano jurisdiccional remitente.

Partiendo de“la anterior, Cuestion, el drgano jurisdiccional remitente se pregunta en
segundo lugar quérdebe\entenderse por el concepto de «oponer». En su sentencia
de 4 de noviembresde 2022, el Rechtbank Rotterdam declard que el concepto hace
referencia tanto a unaobligacion como a la posibilidad de denegar un derecho. En
tal ‘caso parece quemen opinion del érgano jurisdiccional remitente, cabe suponer
que, la_impesibilidad de oponer a la Fundacion el articulo 4, apartado 1, de la
Rirectiva, y las normas ISO a las que se hace referencia en dicha disposicion
deberé entenderse en el sentido de que no se le puede denegar el derecho a
mantener los niveles maximos de emision establecidos en el articulo 3, apartado 1,
de la Directiva, con independencia de las normas 1SO contempladas en el articulo
4, apartado 1, de dicha Directiva.

En tercer lugar, el 6rgano jurisdiccional remitente desea saber qué métodos de
calculo son adecuados para medir los niveles maximos de emision de alquitran,
nicotina y monoxido de carbono que libera un cigarrillo con el uso para el que esta
destinado, y en particular qué debe entenderse por «uso para el que esta
destinado» en el sentido del articulo 2, punto 21, de la Directiva. En primer lugar,
del apartado 74 de la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd se desprende que
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corresponde al organo jurisdiccional remitente apreciar si los métodos
efectivamente utilizados para medir los niveles maximos de emisiones son
conformes con la Directiva. De ello deduce el drgano jurisdiccional remitente que
tales métodos no han de ser necesariamente las normas 1SO. En segundo lugar, a
la vista de otras versiones linguisticas, el concepto de «uso para el que esta
destinado» («beoogd gebruik») ha de entenderse en el sentido de «uso previsto»
(«gebruik zoals is bedoeld»), en opinion del 6rgano jurisdiccional remitente. Sin
embargo, no queda claro si con ello se hace referencia a un uso que se aproxime lo
mas posible a la accién humana de fumar, a la generacion de humo mediante el
proceso de combustion 0 a una combinacion de ambos. En el primer €aso, en la
medicion de los niveles maximos de emision el aspecto decisivo Seria.el volumen
y la frecuencia del humo, y los conductos de ventilacion tendrian quesestar cuando
menos parcialmente tapados, lo cual no ocurre cuando,se miden los “niveles
méaximos de emision de conformidad con las normas 1SO;, Asi pues,sen tal caso,
las normas ISO no resultarian adecuadas para medirslos nivelestmaximos de
emision que se liberan mediante el uso para el quessta destinado,un ¢igarrillo.

En caso de que las normas ISO no sean adecuadas; €l Organe. jurisdiccional
remitente se pregunta, en cuarto lugarg si puede, utilizarse “eventualmente un
método de medicién distinto y si tal_métedo es opoenible,a los fabricantes de
tabaco. En efecto, a los fabricantes dé tabaeo 1es incumbe,Ja obligacién de aplicar
las normas ISO. EI organo jurisdiccionalyremitente desea saber cémo se
cohonestan las eventuales nuevas obligaciones ‘con‘el principio de lex certa y el
principio de seguridad juridica. Asmodonde prelengacion de la anterior, se suscita
la cuestion de si las eventualeSyconsecuencias negativas para los fabricantes de
tabaco puedan estar justificadas per elvebjetivo de una elevada proteccion de la
salud publica que se persiguésmediante la Directiva. Ademas, desea saber si son
los propios Estadosymiembrosyy, por tanto, no la Comision Europea, tal como se
establece en_efarticulo, 4, apartado 3, de la Directiva, quienes puedan fijar estos
métodos de calculoyy ‘silosypueden oponer a los fabricantes de tabaco. En ese
contextoy,.se, pregunta también como se cohonestaria lo anterior con el objetivo
que persiguen,la “Directiva de una armonizacién (méxima) y un mejor
functonamiento ‘del ‘mercado interior del sector del tabaco, y si ello seria
compatible cen el articulo 24 de la Directiva, relativo a la libre circulacién.

En quinto lugar, el 6rgano jurisdiccional remitente pregunta, para el caso de que
deba, aplicarse un método de medicion distinto, si siguen siendo aplicables los
niveles,maximos de emision contemplados en el articulo 3, apartado 1. Se plantea,
pues, la Cuestion de si existe un vinculo intrinseco entre, por un lado, las normas
ISO contempladas en el articulo 4, apartado 1, y, por otro lado, los niveles
méaximos de emisién derivados del articulo 3, y si se permite a los propios Estados
miembros, ya sea 0 no de forma temporal, fijar niveles maximos de emision
alternativos y oponerlos a los fabricantes de tabaco, y como se relaciona esto con
el objetivo de armonizacion (méaxima) y de mejor funcionamiento del mercado
interior.
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El organo jurisdiccional remitente sefiala que la Directiva permite reducir los
niveles maximos de emision y adaptar los métodos de medicion (véanse el articulo
3, apartado 2, y el articulo 4, apartado 3, respectivamente). Nada indica que ello
no pueda hacerse por separado. En tal contexto, invoca el considerando 51 de la
Directiva. Si no existe tal vinculo intrinseco, podran seguir aplicAndose sin
restriccion alguna los niveles maximos de emision contemplados en el articulo 3,
apartado 1, a la hora de aplicar un método de medicién alternativo.

En sexto lugar, para el caso de que las normas ISO no sean adecuadas para medir
los niveles maximos de emision y pueda oponerse un métodofdesmedicion
alternativo a los fabricantes de tabaco, sin que quede ya clare cual es,dicho
método y a qué resultados conducira, el organo jurisdiceional“remitente, se
pregunta cuales deberan ser entretanto las consecuencias_y, en, particular, si los
cigarrillos que se comercializan actualmente en los Paises Bajos\deben ‘retirarse
provisionalmente del mercado.

Por altimo, el 6rgano jurisdiccional remitenteqdeseatsaber Si,l0s, fabricantes de
tabaco pueden reclamar un periodo transitorio para,\en.su ‘casonadaptarse a un
método de medicion alternativo y/o a niveleés maximos de emision alternativos.



