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Asunto C-759/23
Peticion de decision prejudicial

Fecha de presentacion:

7 de diciembre de 2023
Organo jurisdiccional remitente:

High Court (Tribunal Superior, Irlanda)
Fecha de la resolucion de remision:

29 de noviembre de 2023
Partes demandantes:

PJ Carroll & Company Ltd

Nicoventures Trading Ltd
Partes demandadas:

The Ministerfor Health (Ministro de Sanidad)

Irlanda

Attorney, General (Fiscal General)
Partes coadyuvantes:

Philip'Morris Limited

Philip Morris Products SA

Philip Morris Manufacturing and Technology Bologna SpA

[omissis] [Referencias nacionales y partes]

[omissis] las demandantes [omissis] solicitan [omissis] que se adopten las
siguientes medidas:

1.  Que se declare que la Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la
Comision, de 29 de junio de 2022, por la que se modifica la Directiva
2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta
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a la retirada de determinadas excepciones aplicables a los productos de
tabaco calentado (en lo sucesivo, «Directiva Delegada»), carece de
validez y, en consecuencia, con arreglo a los articulos 288 o 291,
apartado 1, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (en lo
sucesivo «TFUE»), no es vinculante para la segunda demandada.

Que se declare que las normas que permiten que la Directiva Delegada
tenga plenos efectos en el ordenamiento juridico nacional, de
conformidad con el articulo 2 de la European Communities Act 1972
(Ley de las Comunidades Europeas de 1972), en su version'modificada
(en lo sucesivo, «Ley de 1972»), se extralimitan«entJos poderes
conferidos por el articulo 3, apartado 1, de la key de, 1972 yi\son
contrarias al articulo 15.2.1 de la Constitucion_(poder, legislativo del
Estado).

Que se declare que las medidas de_Dereche, interno, adoptadas o
aprobadas con el fin de dar cumplimiente a\la Birectiva Delegada
incumplen la Directiva 2014/40/UE[omissis] de 3 de,abril de 2014,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas de los Estados miembros,en ‘materia de fabricacion,
presentacion y venta de <¢los productos delstabaco y los productos
relacionados y por la _que Se derogayla Directiva 2001/37/CE (en lo
sucesivo, «DPT»), afalta,de una madificacion véalida de la DPT que
permita a los Estados ‘miemhros prohibir los productos del tabaco con
aroma caracteristico 0, que, contengan aromatizantes en sus
componenteSpdistintoside los,cigarrillos y del tabaco para liar.

Que setdicte un auto'decertiorari por el que se anule la decision de la
primera 0,segunda parte demandada de adoptar, publicar y aplicar las
disposicionesidehDerecho irlandés necesarias para cumplir la Directiva
Delegada ona‘losefectos de darle cumplimiento.

Quesse dicteuna resolucion de remision al Tribunal de Justicia de la
Union “Europea (en lo sucesivo, «TJUE») de las cuestiones
prejudiciales que figuran en el anexo 1, con arreglo al articulo
26¥ TFUE.

[omissis]

[omissis] [Otras pretensiones formuladas a nivel nacional]

[omissis] [Fases del procedimiento ante el 6rgano jurisdiccional remitente]

El érgano jurisdiccional tuvo a bien reservar su resolucion,

[omissis] [que fue] enviada por medios electronicos el [omissis] 15 [omissis]
de septiembre de 2023 [omissis]
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Y, con arreglo a dicha resolucion,
RESUELVE plantear [omissis] al Tribunal de Justicia de la Union Europea
[omissis] una peticion de decision prejudicial, con arreglo [omissis] al articulo
267 TFUE [omissis]
[omissis] [Fases del procedimiento ante el 6rgano jurisdiccional remitente]

[omissis] como se establece en la resolucion de remision [omissis] que se adjunta
COmo anexo [omissis]

[omissis] SECRETARIO
Hecha el 29:de noviembre de,2023
[omissis] [Datos de los representantes de las partes]
ANEXO
[omissis]
[omissis] [Repeticion de las referencias nacionales'y las partes]

RESOLUCION DE REMISION AL TRIBUNAL DE JUSTICIADE LA

UNION EUROPEA

Organo jurisdiccionalaemitente

La presente peticion de «decisionyprejudicial es planteada por la High Court
(Tribunal Superior, Wlanda) [omissis] [nombre del juez de la High Court], con
arreglo al articul0n267 delT ratado de Funcionamiento de la Union Europea (en lo
sucesivap«RFUEY). fomissis],[Datos de contacto]

Parteswen el procedimiento irlandés y sus representantes

[omissis] [Listado de los abogados de cada una de las partes]

Objeto del Mitigio

Se solicita al Tribunal de Justicia de la Union Europea (en lo sucesivo, «TJUE»)
que se pronuncie sobre la validez de la Directiva Delegada (UE) 2022/2100 de la
Comision, de 29 de junio de 2022, por la que se modifica la Directiva 2014/40/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, en lo que respecta a la retirada de
determinadas excepciones en relacion con los productos de tabaco calentado (en
lo sucesivo, «Directiva Delegada»).

El litigio versa sobre la validez o invalidez de la Directiva Delegada. Las
demandantes solicitan, entre otras medidas, que se declare la invalidez del
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European Union (Manufacture, Presentation and Sale of Tobacco and Related
Products) (Amendment) Regulations 2023 [Reglamento relativo a la fabricacion,
presentacion y venta de tabaco y productos relacionados en la Union Europea
(Modificacion) de 2023] (en lo sucesivo, «Reglamento de 2023»), que transpone
al Derecho irlandés la Directiva Delegada.

Con el objeto de resolver las cuestiones suscitadas en el presente litigio es
necesario un pronunciamiento del Tribunal de Justicia, ya que el 6rgano
jurisdiccional irlandés carece de competencia para declarar la invalidez de un acto
de la Union.

1.  Cuestiones prejudiciales

1.1. Primera cuestion prejudicial: ¢Es invalida la Directiva‘\Delegada T(UE)
2022/2100] por extralimitacion en los poderes conferitlos por los asticulos 7,
apartado 12, y 11, apartado 6, de la Directiva 2014/40/UE, a la luz del
articulo 290 TFUE, en relacion con los articulos'2, punte,14,,19.y*28 de esta
altima Directiva?

1.2. Segunda cuestion prejudicial: ¢ES_ invalida la Directiva Delegada [(UE)
2022/2100] por no estar la Comisién, facultada para llegar a la conclusion de
que se habia producido un cambie,sustancial de circunstancias, en el sentido
de los articulos 2, punto 28, 7#yapartado 12, w14, apartado 6, de la Directiva
2014/40/UE?

Instrumentos juridicos de lasUnidn controvertidos en el presente litigio

Directiva sobre los productosidel tabaco

El litigo se refiere a determinadas,normas y excepciones a dichas normas previstas
en la Directiva 2014/40/UE, «selativa a la aproximacion de las disposiciones
legales greglamentariasvysadministrativas de los Estados miembros en materia de
fabricacion, presentacién y venta de los productos del tabaco y los productos
relacionados (en™o sucesivo, «DPT»), en relacion con los productos de tabaco
calentado'(en,Jo sucesivo, «PTCy).

Los apartados\l y 7 del articulo 7 prohiben la comercializacién de los productos
del\tabaco “een aroma caracteristico 0 que contengan aromatizantes en sus
componentes. El articulo 7, apartado 12, exime de dichas prohibiciones a los
productos del tabaco distintos de los cigarrillos y el tabaco para liar y permite a la
Comisién adoptar actos delegados de conformidad con el articulo 27 para retirar
dicha excepcidn a una categoria de producto particular en caso de que se produzca
un cambio sustancial de circunstancias, establecido en un informe de la Comision.
A este respecto, el articulo 2, punto 28, define el concepto de «cambio sustancial
de circunstancias».

Algunas disposiciones de la DPT se refieren a los productos del tabaco para
fumar, mientras que otras versan sobre los productos del tabaco con caracter mas



PJ CARROLL Y NICOVENTURES TRADING

general. El articulo 2, punto 5, define «producto del tabaco sin combustién» vy el
mismo articulo, en su punto 9, define los «productos del tabaco para fumar».

Los articulos 9, apartado 2, y 10 exigen que los productos del tabaco para fumar
contengan un mensaje informativo y unas advertencias sanitarias combinadas, que
se detallan en la DPT. De conformidad con el articulo 11, apartado 1, los Estados
miembros pueden eximir de estos requisitos a los productos del tabaco para fumar
distintos de los cigarrillos y al tabaco para liar. El articulo 11, apartado 6, permite
retirar la posibilidad de conceder excepciones si la Comisién constata en un
informe que se ha producido un «cambio sustancial de circunstancias», en el
sentido del articulo 2, punto 28.

Los productos del tabaco se definen en el articulo 2, punto 4,.8e la BPT. Enel
articulo 2, punto 14, letra a), se detallan unas categorias concretas'de productos
del tabaco, cada una de las cuales tiene su propia definicion.en.dicho articulo. El
articulo 2, punto 14, define el término «producte, del\tabaco, novedoso» y, en
virtud del articulo 19, apartado 4, la aplicabilidad ‘de las ‘dispesiciones de la
Directiva a los productos del tabaco novedosos dependera de si estos responden a
la definicion de «producto del tabaco sinhcombustion», 0%a la de «tabaco para
fumar».

El articulo 28, punto 1, ordena a la Comision, asistida por «expertos cientificos y
técnicos», que presente un informe, de revision“(rélativo a la aplicacion y al
impacto de la DPT) en un determinado'periodo de tiempo. El articulo 28, punto 2,
establece que, en el informe, la, Comision, indicara, en particular, «los elementos
de la presente Directivayquendeban revisarse o desarrollarse habida cuenta de la
evolucion de los canocimientos cientificos y técnicos [...]», debiendo prestar
especial atencion@a: “«b) lanevelucion del mercado de productos del tabaco
novedosos [omissis|\ . C).una evolueion del mercado que implique un cambio
sustancial de‘eirecunstancias».

En cumplimiento ‘de tal obligacion, el 20 de mayo de 2021 la Comision presentd
ungnforme (emJo sucesivo, «Informe de Revision») en el que advirtid de la
dificultad, de clasificar los PTC conforme a los términos de la DPT.

Decision de Ejecucion de la Comision

Los'apartados 1 y 6 del articulo 5 de la DPT disponen que los Estados miembros
reclamaran a todos los fabricantes e importadores de productos del tabaco que
presenten a sus autoridades competentes diversa informacion por marcas y tipos
individuales, incluida la informacion sobre el peso de cada ingrediente que
compone el producto del tabaco, asi como «el volumen de ventas especificadas
por marcas Y tipos individuales, en unidades de tabaco en rollo o en kilos, y por
Estado miembro sobre una base anual [...]».

Con arreglo al articulo 5, apartado 5, la Comisién, mediante actos de ejecucion,
establecera el formato para la puesta a disposicion de esa informacion. Dicho acto
de ejecucion fue adoptado mediante la Decision de Ejecuciéon (UE) 2015/2186 de
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la Comision, de 25 de noviembre de 2015, por la que se establece un formato para
la presentacion y la puesta a disposicion de informacion sobre los productos del
tabaco (en lo sucesivo, «Decision de Ejecucion»). En su articulo 2, la Decision de
Ejecucidn se refiere a un formato, que figura en su anexo, para la presentacion de
los datos relativos, en particular, a los volumenes de ventas. Dicho formato prevé
el suministro de informacion por tipo de producto, incluido el peso por unidad de
producto, el peso del tabaco en una unidad de producto y el «volumen de ventas
del producto».

Directiva Delegada

El 15 de junio de 2022 la Comisién publico un informe sobre el establecimiento
de un cambio sustancial de circunstancias en relacion con los productos, de tabaco
calentado, a los efectos de los articulos 7, apartado 12, y 11, apartado«6, de l[a'DPT
(en lo sucesivo, «Informe de la Comision»). En el Informe de la/Comision se
sefiala que el anélisis presentado se basa en los datos transmitidos de conformidad
con el articulo 5, apartado 6, a través de la puerta comun de entrada en la Union,
para concluir, entre otras cosas, que: i) el volumen dewentas'de PTRC al por menor
experimentd un incremento superior al 10© en mas descineo\Estados miembros
entre 2018 y 2020, v ii) el volumen de ventas de PTG,al per menor correspondia
al 3,33 % del volumen total de ventas de,todos los praeductos del tabaco en la
Unidn del afio 2020, superando de este'modo,ehumbral de cuota de mercado del
2,5 %, establecido en el articulo 2, punto 28, de' la DPT. El Informe de la
Comision también analiz6 &I se\habia, producido un incremento del nivel de
prevalencia para los PTC%n ehgrupo de‘consumidores de menos de veinticinco
afos y constato que no era,ask

El 29 de junio de‘2022 la_Comision adopto la Directiva Delegada, con la que se
abrio un periodo de control de des meses por el Parlamento Europeo y el Consejo,
que, el 18 deyjulio,dev2022y.se.amplié por otros dos meses. Ni el Consejo ni el
Parlamento, formularon\objeciones, aunque Bulgaria, Chipre, Grecia e Italia
presentaron tpa declaracién conjunta en la que manifestaban formalmente sus
objeeiones sobreya base de que «excede del poder delegado [por la DPT] y afecta
a elementosiesenciales reservados a los legisladores europeos».

La Directiva Delegada se publico en el Diario Oficial de la Union Europea el 3 de
noviembre'de 2022 y entro en vigor el dia 23 de ese mismo mes.

La Directiva Delegada introduce modificaciones en el texto de los articulos 7,
apartado 12, y 11, apartado 1, de la DPT, y retira el beneficio de las excepciones
de los PTC. El nuevo articulo 7, apartado 12, contiene una definicion de los PTC
que no se contemplaba anteriormente en la DPT, al establecer que «dependiendo
de sus caracteristicas», el PTC puede ser un «producto del tabaco sin combustion»
0 un «producto del tabaco para fumar». Esta categoria de producto de nueva
definicidn se incorpora, a continuacion, en el articulo 11, apartado 1.

Disposiciones pertinentes de Derecho nacional
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El Reglamento de 2023 transpone la Directiva Delegada modificando el articulo 8
del European Union (Manufacture, Presentation and Sale of Tobacco and Related
Products) Regulations 2016 [Reglamento relativo a la fabricacion, presentacion y
venta de tabaco y productos relacionados en la Union Europea de 2016] para dar
efecto a las disposiciones de dicha Directiva.

El 26 de junio de 2023, el Ministro de Sanidad promulgé el Reglamento de 2023,
que se presento ante el Oireachtas (Parlamento irlandés) el 28 de junio de ese afio.
El anuncio de la adopcion del Reglamento de 2023 se publico en el Iris Qifigiuil
(Diario Oficial de Irlanda) el 30 de junio de 2023. El Reglaménte, de 2023
[omissis] entrd en vigor el 23 de octubre de 2023.

Antecedentes de hecho y procesales

Las partes demandantes y las coadyuvantes comercializan o tienen, previsto
comercializar PTC, incluidos aquellos con aroma_caracteristico ongue contienen
aromatizantes en sus componentes, en todo el tetritorio,de ta Union.

El 11 de enero de 2023, la High Court irlandesa,autorizé, aylas demandantes a
ejercitar la accion.

Los dias 11 y 12 de julio de 2023, el procedimiento se*sustancié ante la High
Court irlandesa [(omissis) (nomibre, del juez)]\EW 15,de septiembre de 2023, se
dictd la resolucién por la que ‘se decidid ‘plantear al Tribunal de Justicia una
peticion de decision prejudiCial, relativa ala validez de la Directiva Delegada.

Principales alegaciones dedas partes.en elprocedimiento

Las partes demandanteswy das coadyuvantes sostienen que la Directiva Delegada es
invalida y, porxconsiguiente, que el Reglamento de 2023 es ilegal. Alegan lo
siguiente:

Ejercicio de poderes delegados. Articulo 290 TFUE

Si hien lestarticulose?, apartado 12, y 11, apartado 6, imponen a la Comision la
obligacion de retirar las excepciones a «una categoria de producto particular», las
categorfas denproducto en cuestion son las que figuran especificamente en el
artieulo'2, punto 14, letra a), de la DPT, es decir, las que existian en el momento
en que,se adoptd la DPT y que se definen en dicha Directiva. Tales disposiciones
no facultan a la Comision para retirar la excepcién a un «producto del tabaco
novedoso», tal como se define en el articulo 2, punto 14, letraa). Esta
interpretacion se ve corroborada por la sentencia del Tribunal de Justicia en el
asunto C-220/17 Planta Tabak-Manufaktur (EU:C:2019:76), que versa sobre la
correcta interpretacién de la expresion «categoria de producto» del articulo 7,
apartado 14.

Los poderes que se delegan en la Comision con arreglo a lo previsto en los
articulos 7, apartado 12, y 11, apartado 6, no pueden utilizarse para definir y luego
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regular (hasta el punto de prohibir pura y simplemente) los productos del tabaco
novedosos que el legislador de la Unidn nunca contemplé especificamente ni
respecto de los cuales tom¢ decisiones politicas.

Hacerlo implica legislar a favor de una opcién politica que constituye un elemento
esencial de la DPT, lo cual esta reservado al acto legislativo y no puede ser objeto
de ejercicio valido por un poder delegado.

La DPT no confiere expresamente ningun poder para definir una nueva categoria
de producto del tabaco y, posteriormente, regularla mediante la retirada de una
excepcion.

Por consiguiente, la Directiva Delegada es incompatible con lossdos extremos ‘del
parrafo segundo del articulo 290 TFUE, apartado 1, y se extralimita‘en 10s,poderes
delegados que fueron otorgados.

De la estructura general de la DPT se desprende que ellegisladoride la Union
establecid un sistema en el que los productos del tabaco;conecides en el momento
en que se adoptd dicha Directiva podian estar, sujetos,asotras obligaciones
mediante actos delegados de la Comisién. Ademasy, dispusosque los productos
nuevos, 0 poco conocidos, debian serbjetordesseguimientopara permitir que, en
el futuro, el legislador de la Union pudiese adoptar nuevas restricciones cuando se
hubieran esclarecido la naturalezawy. los efectos de _eSos productos y se hubieran
decidido respuestas adecuadasieniel nivel primario. Esto se refleja en los términos
de la DPT, al crear categariaside productos deltabaco especificamente definidas
en el articulo 2 y en la,regulacién de estas categorias en funcion del producto
especificamente definido desque,se trate.

El articulo 28, apartados2,’dela DRT prevé que la Comision, en su informe de
revision, debe “prestarw«especial\atencion» a la «evolucién del mercado de
productossdel tabacownovedoses» y, por otra parte, a una «evolucion del mercado
que impligue, un ‘eambio:sustancial de circunstancias», subrayando asi que, con
arreglo ala DPT, el analisis del cambio sustancial de circunstancias se aplica a los
productes del tabaeg preexistentes y no a los novedosos.

El "mferme “de “Revision muestra que la Comision es consciente de que los
productossdel tabaco novedosos, como los PTC, plantean determinados desafios
normatives que solo pueden ser abordados por el Derecho de base. Ademas, seria
il6gicogue la Comisién pudiera crear nuevas categorias de productos a las que
luego pudiera aplicar, retroactivamente, datos histéricos con el fin de acreditar un
«cambio sustancial de circunstancias», a los efectos del articulo 2, punto 28, de
la DPT.

La Directiva Delegada se ha extralimitado en sus poderes delegados al tratar de
legislar, de forma inadmisible, sobre elementos esenciales de la DPT, mediante la
introduccién de una nueva «categoria de producto particular» que comprende al
propio tiempo «productos del tabaco sin combustion» y «productos del tabaco
para fumar». La DPT distingue claramente entre los productos del tabaco sin
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combustion y los productos del tabaco para fumar y establece normas de
etiquetado y embalaje muy diferentes y mas onerosas para estos ultimos. El
articulo 19, apartado 4, de la DPT, dispone expresamente que los productos del
tabaco novedosos estan comprendidos en una u otra categoria, no pudiendo
incluirse en ambas categorias.

Determinacion de un cambio sustancial de circunstancias

La manera en que la Comision abordd la cuestion de un cambio sustancial de
circunstancias excedia de su poder delegado con arreglo a lo dispuestoren la DPT.
La Comisidén concibié una metodologia errénea y se basoé en ella al examinar si se
cumplia la ultima frase del articulo 2, punto 28, es decir, el umbrahdel 2,5% de
cuota de mercado. De este modo, la Comision sobrepaso el alcance denlamision
técnica» a que se refieren los articulos 7, apartado 12, y 11, apartado«6, y'provoco
la invalidez de la Directiva Delegada.

La Comision se basé incorrectamente en el .velumensdescigarrillos y otros
productos del tabaco, incluidos los PTC, «en unidades,de tabaco en rollo», cuando
deberia haber tenido en cuenta un criterio «en kilos», eniunas circunstancias en las
que, en peso, los PTC contienen aproximadamenteel 50,% del tabaco que los
cigarrillos normales y en las que la informaciéni«en kilos» estaba disponible para
permitir un analisis del volumen de ventas comparable mas fiable. Al adoptar una
metodologia tan deficiente, la Gomision sebrepasosel @mbito de la mision técnica
que le confieren los articulosd7; apartade,12, w11, apartado 6.

La cantidad de tabacogen ‘tada“una“de las diferentes categorias de productos,
incluidos los PTC, era*el tnicoxcriterio correcto para los calculos de la Comision,
puesto que la DPT,sexcentrasenwregular los efectos del tabaco sobre la salud. La
decision de la Comisign de aplicar un calculo basado en las unidades de tabaco en
rollo, sin tener en,cuenta las diferencias de cantidad de tabaco en los rollos de
diferentes'productos, ‘esta viciada y carece de fiabilidad.

En_virtud de Ma Decision de Ejecucion, los fabricantes y distribuidores de
praductes del tabaeo estan obligados a proporcionar datos sobre el peso del tabaco
per productonlo que significa que la Comision disponia de los datos necesarios
parasllevar aycabo correctamente una evaluacion justa y valida de la cuota de
mercade enyelacion con la medicién méas adecuada del peso del tabaco. En efecto,
si la*euota de mercado de los PTC se hubiera medido en peso de tabaco y no en
funcion'de las unidades de tabaco en rollo, no se habria alcanzado el umbral del
2,5%, en unas circunstancias en las que, en peso, los PTC contienen
aproximadamente el 50 % del peso del tabaco de los cigarrillos normales. La
Comision se extralimitd en sus poderes delegados al elaborar una metodologia
defectuosa en su esencia, que condujo a un resultado viciado de raiz, lo que tuvo
como resultado no ajustado a Derecho que los PTC aromatizados fueran
prohibidos por la Directiva Delegada, pese a que no deberian haberlo sido.

Las partes demandadas alegan lo siguiente:
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Ejercicio de los poderes delegados. Articulo 290 TFUE

La DPT persigue conformar una red normativa amplia y dinamica, acorde con los
objetivos para los que se adoptd, a saber, armonizar el mercado comun de los
productos del tabaco, tomar como base un nivel elevado de proteccion de la salud
y poder reaccionar ante la evolucion del mercado, en particular, mediante la
introduccion de productos del tabaco novedosos.

La DPT deja claro que todos los «productos del tabaco» quedan comprendidos en
la definicion amplia de este concepto, contenida en el articulo 2gque incluye,
inevitablemente, tanto los productos del tabaco existentes en el momentosen que
se adopto la DPT como los novedosos, incluidos en la definicién “amplia, del
articulo 2, punto 14, es decir, los productos del tabaco que han.aparecidosa partir
de abril de 2014, como los de tabaco calentado.

Al no existir una definicion de «otras categorias de_productos»ni de, «categoria de
producto particular» en los articulos 7, apartado 12y 11, “apartado 6, procede
atribuir a estas expresiones su significado ordinario, ‘a la luz'de Una interpretacion
teleolégica de la DPT, es decir, en el sentido ‘de que ‘eomprenden cualquier
categoria de productos del tabaco, comolos PTC, que Se, incluya en la amplia
definicion genérica de «producto del tabaco»» sa sentencia Planta Tabak se limitd
a la cuestién concreta de la correctainterpretacion de «categoria de producto
particular» del articulo 7, apartado 24, de la DPT, y.no respalda la argumentacion,
bastante distinta, que es objeto'del, presente litigio.

Las partes demandantes V. las, coadyuvantes admiten que los PTC estan
comprendidos en lasqrohibiciones de losarticulos 7, apartado 1, y 11, apartado 1,
asi como en las excepciones, asdichas, prohibiciones que se contemplan en los
articulos 7, apartade 12, y\J11,%»apartado 6. A continuacién, pretenden,
artificialmente 'ynde “‘manera incompatible con los objetivos y la amplia red
reguladora,de la DPT, no“quedar sujetas a las disposiciones de los articulos 7,
apartado 12,%y 11napartado 6, que obligan a la Comisién a abstenerse de aplicar
lasgexcepciones, cuande, se cumplen los criterios de cambio sustancial de
circunstancias. Efectivamente, esto daria carta blanca a la introduccion no
regulada de “productos del tabaco aromatizados nuevos, como los PTC
aromatizados; de forma incompatible con los objetivos reguladores explicitos de
la'DPT\EMarticulo 19, apartado 4, deja claro que las disposiciones de la DPT se
aplican ajlos productos del tabaco novedosos, lo que significa que los articulos 7,
apartado'12, y 11, apartado 6, son aplicables a los PTC.

La excepcion a la prohibicion de los productos del tabaco con aromas
caracteristicos, con arreglo a los articulos 7, apartado 12, y 11, apartado 6, es una
tarea técnica que tiene lugar una vez que se cumplen determinados criterios
objetivos, de conformidad con el articulo 2, punto 28, de la DPT. Todos los
aspectos y las cuestiones politicos relativos a estos asuntos se resuelven en la
DPT. Las disposiciones controvertidas simplemente establecen el alcance de la
tarea técnica que la Comision ha llevado a cabo correctamente en lo que respecta a
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los PTC, en ejecucion de los poderes delegados que le han sido conferidos para
aplicar las cuestiones politicas ya decididas en las disposiciones de la DPT, sin
que la Comision haya modificado los elementos esenciales del acto legislativo
de base.

La exposicion de motivos de la Directiva Delegada indica claramente que las
decisiones politicas para prohibir la comercializacion de productos del tabaco con
aromas caracteristicos ya habian sido adoptadas por el legislador de la Union en la
propia DPT (como indican sus considerandos 19 y 26). El poder delegado se
extiende claramente a la definicién de una nueva categoria de productos del
tabaco a los efectos de excluir la aplicacion de la excepcién a lasprohibicién que
se contempla en los articulos 7, apartado 12, y 11, apartado €, como parte de la
politica de cumplimiento de la tarea técnica, consistente en‘determinar, si jun
producto del tabaco es objeto de un cambio sustancial de Circunstancias.

La propia DPT respeta el contenido y los limites\pertinentes, ‘del articulo
290 TFUE, como confirman los considerandos 51y 52,y las dispesiciones de los
articulos 27 y 28. La politica de plena regulaCion mediantela prehibicion de los
productos del tabaco aromatizados se confirmay, per \ejemplo, en el
considerando 15.

No cabe duda de que los PTC constituyen una,Categoria de producto del tabaco. Si
se ha producido un cambio sustaneial dexcircunstancias, la Comision carece de
toda facultad de apreciaciony esta obligada awdejar sin efecto la excepcion de que
se trate.

En el articulo 28, apartado.2;,ne.existe incompatibilidad alguna entre la obligacion
de la Comision degsupervisarlarevolucion del mercado por lo que se refiere a los
productos del tabaceovedosos,y [emissis] la [de supervisar] una evolucion del
mercado que_supongasun, cambio sustancial de circunstancias. No existe
necesariamentesningtnasineompatibilidad entre estos dos tipos de evolucion del
mercado.

Determinacion deswun cambio sustancial de circunstancias

El articulo 5 apartado 6, precisa con claridad que el volumen de ventas declaradas
puiede hasarse en unidades de tabaco en rollo o en kilos y, por tanto, no hay nada
incorrecto en el enfoque adoptado por la Comision en su Informe. La propia
definicion’ de «cambio sustancial de circunstancias» no precisa el modo en que
deben evaluarse los volimenes de ventas. El uso de unidades de tabaco en rollo
para medir el volumen de ventas estd expresamente previsto y autorizado por las
disposiciones de la DPT, incluido su articulo 5, apartado 6. La Decision de
Ejecucidon obliga a proporcionar datos, entre otras cosas, por unidad de tabaco en
rollo por producto. Los datos se presentaron a la Comisién de conformidad con los
requisitos previstos en el articulo 5, apartado 6.

Motivos de la peticién de decision prejudicial
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Primer motivo: Alegaciones sobre la invalidez y supuestos incumplimientos
del articulo 290 TFUE

Este 6rgano jurisdiccional considera que existen argumentos fundados segun los
cuales la Comision, al adoptar la Directiva Delegada, invadié de manera
inadmisible la esfera exclusiva del poder legislativo del legislador de la Union,
infringiendo con ello el articulo 290 TFUE.

En particular, existen argumentos fundados para considerar que la Directiva
Delegada es invalida por los siguientes motivos:
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Al definir una nueva categoria de producto del tabaco, a saber,"los PTC, y
decidir que a dicha categoria se le debe retirar el heneficio, de “las
excepciones previstas en los articulos 7, apartado 42wy 11, ‘apartado“6; la
Comision realizo, de manera carente de validezgquna“eleccion,politica en el
sentido de que una categoria de producto de tabaeo que era nueva en el
mercado, que no existia en el momento de, 1a adepcion'de la DPT y que no
habia sido objeto de evaluaciones politicas y Sanitarias separadas por parte
del legislador de la Union, debia, nogobstante, prohibirse, sobre la base del
volumen de ventas. Como minimo“cabe argumentar que se trata de una
opcion politica, que unicamente/compete@l legislador de la Union y no a la
Comision.

La estructura de la DPT»es, tal que elMegislador de la Unién mantiene los
productos del tabaco nevedesos hajo examen a la luz de los avances
cientificos y técnieos V. lashcuestiones de prohibicion pura y simple, sobre
todo cuando los‘produetos,no pueden-catalogarse facilmente como productos
del tabaco sin“combustiony,o productos del tabaco para fumar y esos
productos, no ‘tienen el mismos contenido de tabaco que los productos ya
existentes, Se abordampor_la legislacion de base una vez que el legislador
hayastomadonlas,decisiones politicas sobre la mejor manera de regular esos
nuevos'productos. Definir una nueva categoria de producto, que se encuentra
a caballo entrelos'productos del tabaco sin combustion y los productos del
tabacoe, para “fumar, con el fin de prohibir inmediatamente una version
aromatizada de ese nuevo producto, podria decirse que infringe los dos
extremos del parrafo segundo del articulo 290 TFUE, apartado 1, al
pretender legislar sobre un elemento esencial, cuando el alcance, contenido y
ebjetivo de tal eleccion no estaban definidos explicitamente en la DPT.

Los argumentos en favor de la validez presuponen que la Comision tiene el
poder delegado de retirar la exencién de todos los productos del tabaco
novedosos aromatizados de la prohibicion si cumplen los requisitos de
volumen de ventas del articulo 2, punto 28, con independencia del contenido
de tabaco o del impacto en la salud que tienen tales productos en
comparacion con los productos existentes. Esto podria llevar a que la
Comisién participe en la toma de decisiones politicas, para lo que no esta
facultada.
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Segundo motivo. Supuesto vicio fundamental en la determinacion de un
cambio sustancial de circunstancias

Este organo jurisdiccional estima que existe un argumento fundado en relacion
con la validez del cumplimiento por parte de la Comisién de la misidn consistente
en determinar si se habia producido un cambio sustancial de circunstancias, de
conformidad con el articulo 2, punto 28. En particular:

En el analisis cuantitativo del volumen de ventas efectuado por la Comision
no se comparan productos semejantes, cuando dicho anélisisfparece haber
estado disponible para la Comision, tanto de hecho como de Dereche. En la
metodologia aplicada por la Comision no se hizo ningun, ntentoy por
equiparar el sistema de medicién entre los PTC y los cigarfillos (y.l0s demas
productos del tabaco) en cuanto al contenido de tabacoy, cen el, fintde
garantizar que un producto se comparaba con otre,semejante al‘evaluar si el
nivel de penetracion de los PTC en el mercade,podiayjustificarlayprohibicion
de los PTC aromatizados en aras del objetivo'de protegerla salud.

Habida cuenta de los efectos nocives del tabaceo, tnovde los principales
objetivos de la DPT consiste en proteger la“salud. En consecuencia, el
contenido de tabaco de los productos el tabaco €s una preocupacion
fundamental, que inspira las medidas reguladoras de la DPT. Podria decirse
que un método enfocado en ehcontenido total«de tabaco de los productos y
que evaluara el volumefnrde,ventas en funcion de ese parametro habria sido
mas coherente con tales objetivos.

Existe un argumento,razonable,segifiel cual el hecho de que la Comision, a
primera vistaypudiera habertenide el poder de abordar el analisis en funcion
del volumen de‘wentas, sobre labase de una unidad de producto o unidad de
tabaco en rollo, nonla eximiatde la obligacion de garantizar que los objetivos
subyacentes de‘la DPT, en cuanto a la proteccién de la salud, se cumplieran
mejor ¢on otra epcién a su disposicion, a saber, evaluar los volimenes de
ventas comparables,en funcion del contenido de tabaco.

Apéndice 1

Resolucion de la High Court irlandesa de 15 de septiembre de 2023.
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