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Objeto do processo principal

O processo principal tem por objeto o pedido apresentado pela Stichting
Rookpreventie Jeugd (Fundacao para a Prevencdo do Tabagismo Juvenil, a seguir
«Stichting») a Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (Autoridade neerlandesa
para a Seguranca dos Produtos Alimentares e dos Produtos de Consumo, Paises
Baixos, a seguir «<NVWA») para gque esta se certifique de que os cigarros com
filtro do mercado neerlandés, quando consumidos de acordo com os fins previstos,
cumprem 0s niveis maximos de emissdo de alcatrdo, nicotina e monoxido de
carbono dos cigarros (a seguir «niveis maximos de emissdo»), estabelecidos na
Diretiva 2014/40/UE (a seguir «Diretiva 2014/40»).

Objeto e fundamento juridico do pedido de decisdo prejudicial

O presente pedido, apresentado nos termos do artigo, 267.° T FUENE selativo a
interpretacdo dos artigos 3.° e 4.° da Diretiva 2014/40.. Resulta "de “‘ambas as
disposicdes que é proibido as empresas colocar. ne, ‘mereado,ou fabricar nos
Estados-Membros cigarros que ultrapassem«s niveis,maximes de emissdo fixados
pela diretiva indicada, medidos segundo_.as normas 1SOai previstas.

Questdes prejudiciais

1) Deve o artigo 4.°, n.°4, 'da Diretiva,2014/40/UE ser interpretado no sentido
de que as normas ISO ndo publicadas\no Jarnal Oficial da Unido Europeia ndo
sdo, em caso algum, oponiveistaos particulares, incluindo a Stichting, nem mesmo
a um particular gue tenmhaspodido “eensultar tais normas e obté-las (contra
pagamento)?

2) Deve wa inoponibilidade de, artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 2014/40/UE a um
particulary, nasmedida, em ‘que esta disposicdo se refere a normas ISO néo
publicadas no Jornal, Oficial da Unido Europeia, ser interpretada no sentido de
quemndo se pode, recusar,o direito ao respeito dos valores maximos de emissédo de
alcatraonieotina esmnonoxido de carbono fixados no artigo 3.°, n.° 1, da diretiva?

3) “Deve aexpressdo «consumido de acordo com os fins previstos» na defini¢do
de“«emissBes», constante do artigo 2.°, ponto 21), da Diretiva 2014/40/UE, ser
interpretada no sentido de que se trata, tanto quanto possivel, de uma aproximacao
ao comportamento tabagico humano, devendo, neste caso, ser tida em conta a
cobertura, pelo menos parcial, dos micro orificios de ventilacdo contidos no filtro
do cigarro e o volume e a frequéncia do consumo de tabaco, ou refere-se a
expressdo apenas ao modo de consumo dos cigarros através de um processo de
combustéo?

4)  Se, tendo em conta a resposta a terceira questdo, as normas ISO referidas no
artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 2014/40/UE ndo forem adequadas para medir 0S
niveis de emissdo: a) o objetivo também prosseguido pela Diretiva 2014/40/UE de
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um elevado nivel de protecdo da salde publica, especialmente dos jovens, implica
entdo que os principios da seguranca juridica e da precisdo da lei aplicavel nédo
obstem a que se oponha aos fabricantes de tabaco um método de medigéo
alternativo?

Em caso de resposta afirmativa a quarta questdo, alinea a), tendo igualmente em
conta os principios da seguranca juridica e da precisdo da lei aplicavel:

4b) E permitido aos proprios Estados-Membros adotar ou aplicar,
temporariamente ou ndo, um método de medicdo alternativo e op@=la,(também)
aos fabricantes de tabaco, e

4c) Como se concilia a aplicacdo de um método de medigdo alternative, com o
objetivo de harmonizacdo (maxima) e da melhoria do fungionamento.do ‘mereado
interno também visado pela Diretiva 2014/40/UE?

5a) Caso deva ser aplicado um metodo de medicdo, alternative, “0s niveis
méximos de emissdo referidos no artigo 3.2,™n.° 1, “da "Diretiva 2014/40/UE
continuam a ser integralmente aplicaveis?

Em caso de resposta negativa a quinta questédo, alinea a):

5b) E permitido aos proprios Estados-Membros fixar ou aplicar,
temporariamente ou ndo, niveis. maximos, de emissdo alternativos e opd-los
(também) aos fabricantes deitabaco, e

5¢) Como se concilia asaplicacde, de niveis maximos de emissdo alternativos
com o objetivo desharmonizacdon(maxima) e de melhoria do funcionamento do
mercado interno previsto na, Diretivax2014/40/UE?

6a) Se for permitido,aos Estados-Membros adotar ou aplicar um método de
medicdo “alternativose\opd-lo (tambem) aos fabricantes de tabaco, o objetivo
também prosseguidoypela Diretiva 2014/40/UE de um elevado nivel de protecéo
dagsaude, publiea, especialmente dos jovens, em conjugacdo com o artigo 23.°,
n.°2, danmesma diketiva, implica, nesse caso, que o0s cigarros comercializados nos
Paises, Baixostdevam ser retirados do mercado enquanto ndo for adotado um novo
método 'de medicao e, por conseguinte, ndo for possivel determinar se 0s cigarros
cumprem 0stniveis maximos de emissdo quando consumidos de acordo com 0s
fins previstos?

Em caso de resposta afirmativa a sexta questéo, alinea a):

6b) Devem os fabricantes de tabaco beneficiar nesse caso de um periodo
transitorio?

7) Se for adotado ou aplicado um método de medicdo alternativo, em
combinacdo ou ndao com niveis maximos de emissdo alternativos, devem o0s
fabricantes de tabaco beneficiar nesse caso de um periodo transitorio durante o
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qual poderdo adaptar-se a esse metodo de medicdo alternativo e aos eventuais
niveis maximos de emissao alternativos?

Disposicbes de direito da Unido e jurisprudéncia da Unido Europeia
invocadas

Diretiva 2014/40/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de
2014, relativa a aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros no que respeita ao fabrico, apresentacdo e
venda de produtos do tabaco e produtos afins e que revoga a Diretiva 20024/37/CE:
considerandos 8 e 51, artigo 2.°, n.” 10 e 21, artigo 3.°, n.” 1 e«2, artige 4.°,m.” 1
e 3, eartigo 23.°,n.° 2

Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia: artigosw24,° e35.°

Acérddo de 22 de fevereiro de 2022, Stichting, Roeokpreventie, Jeugd e o.
(C-160/20, EU:C:2022:101) (a seguir «AcordaarStichting Rookpreventie»)

Acoérdéo de 11 de dezembro de 2007, SkomasLuxy(C-161/06,"EU:C:2007:773) (a
seguir «Acorddo Skoma-Lux»)

Disposicdes de direito nacional e jurisprudéncia nacional invocadas

Wet van 10 maart 1988, houdende ‘maatregelen ter beperking van het
tabaksgebruik, in het bijzonder tex, beseherming van de niet-roker (Lei de 10 de
margco de 1988, relativa, azmedidasswde limitacdo do consumo de tabaco, em
especial para protecao dosynao fumadores): artigos 1.°, 14.° e 17a

Besluit van “24 okteber 2015, houdende samenvoeging van de algemene
maatregelen van‘bestuuropibasis van de Tabakswet tot één besluit (Decisao de 14
de outubronde 2015, que reune as medidas administrativas gerais adotadas com
base naTabakswet'numa tinica deciséo): artigo 2.1.

Regeling ‘van, _de Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport van 10
mei2016 houdende regels inzake de productie, de presentatie en de verkoop van
tabaksproducten en aanverwante producten (Regulamento do Secretario de Estado
da Saude, Publica, do Bem-Estar e do Desporto, de 10 de maio de 2016, que
estabelece regras relativas ao fabrico, apresentacdo e venda de produtos do tabaco
e produtos afins): artigos 1.1. e 2.1.

Decisdo do Rechtbank Rotterdam (Tribunal de Primeira Instancia de Roterdao) de
20 de marc¢o de 2020 (NL:RBROT:2020:2382)

Decisdo do Rechtbank Rotterdam (Tribunal de Primeira Instancia de Roterdao) de
4 de novembro de 2022 (NL:RBROT:2022:9297)
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Acordao do College van Beroep voor het bedrijfsleven (Tribunal de Recurso do
Contencioso Administrativo em Matéria Economica, Paises Baixos) de 3 de abril
de 2012 (NL:CBB:2012:BW2472)

Acérddo da Seccao de Contencioso Administrativo do Raad van State (Conselho
de Estado, em formacéo jurisdicional, Paises Baixos) de 2 de fevereiro de 2011
(NL:RVS:2011:BP2750)

Apresentacgao sucinta dos factos e do processo principal

Os niveis maximos de emissdo dos cigarros previstos no artigond.®, n.°d, da
Diretiva 2014/40 foram fixados com base num método, ques.é amplamente
considerado, nos circulos cientificos, como sendo o que,mais se‘aproximasdo
consumo de acordo com os fins previstos. Resulta, noy'entanto, de estudos
realizados em 2018 pelo Rijksinstituut voor VVolksgezondheidenMitieu,(Instituto
Nacional de Saude Publica e Ambiente; a seguir, «RIVM»)< quey, quando as
emissbes dos cigarros sdo medidas com @ denominado, método «Canadian
Intense», esses niveis maximos de emissdo sao largamenteultrapassados.

A Stichting solicitou @ NVWA que retirasse donmereade, s cigarros com filtro
que, quando sdo medidos segundewe, método Canadian, Intense, ndo cumprem
esses niveis maximos de emissaon EmMy20 de setembro de 2018, a NVWA
indeferiu o pedido da Stichting."A Stichtinghapresentou uma reclamacgédo contra o
indeferimento, que foi rejeitada por Degisdo de 31 de janeiro de 2019. Em
seguida, a Stichting mterpds “recurso desta ultima decisdo no Rechtbank
Rotterdam (Tribunal de Primeiva Instancia de Roterd&o, a seguir «Rechtbank»).
Em 20 de marco de 2022, Rechthank submeteu ao Tribunal de Justica questdes
prejudiciais sobrea validade.e a.interpretacdo do artigo 4.°, n.° 1, da diretiva.

No Acordaos, Stichtings\Rookpreventie, o Tribunal de Justica declarou que as
normas.ISQ, para as ‘quaisiemete o artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 2014/40, ndo séo
oponiveis aos,particulares, porque essas normas nao foram publicadas no Jornal
Ofictal,da Unide Europeia (a seguir «Jornal Oficial»). Segundo o Tribunal de
Justica, ‘compete @0’ 6rgdo jurisdicional nacional verificar se 0s métodos
efetivamente, utilizados para medir os niveis maximos de emissdo estdo em
conformidade com a diretiva, sem ter em conta o artigo 4.°, n.° 1, desta.

Por conseguinte, na sua Decisdo de 4 de novembro de 2022, o Rechtbank decidiu
que as normas 1SO ndo sdo oponiveis a Stichting e que o método utilizado na
diretiva para determinar os niveis maximos de emissdo ndo esta em conformidade
com a diretiva, uma vez que ndo mede o nivel de emissao libertado por um cigarro
quando consumido de acordo com os fins previstos. Por conseguinte, ndo é
possivel determinar se os cigarros com filtro vendidos nos Paises Baixos cumprem
0s niveis maximos de emissdo. O Rechtbank concedeu provimento ao recurso.

As recorrentes interpuseram recurso dessa decisdo para o 6rgdo jurisdicional de
reenvio. A Stichting interp6s recurso subordinado. No inicio de 2023, a pedido da
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NVWA, o RIVM examinou os niveis de emissdo com base no método WHO
TobLabNet SOP 01 (Standard operating for intense smoking of cigarettes). Estes
resultados mostram igualmente a superagédo dos niveis maximos de emissao.

Argumentos essenciais das partes no processo principal

Segundo a Stichting, as normas ISO prescritas no artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva
2014/40 ndo d&o uma aproximacéo suficiente do consumo de acordo com os fins
previstos. Tal deve-se ao facto de o método utilizado na diretiva naaster em conta
a forma como o cigarro é efetivamente fumado, ou seja, cobrindo=se 0s.micro
furos do filtro com os l&bios e os dedos.

A Stichting, a NVWA e o Staatssecretaris consideram que 0 coneeitoyde
«consumido de acordo com os fins previstos», constante do,artige,2.°,\ponte 21),
da diretiva, se refere ao consumo do cigarro\por, Inalacae, dos fumo,
aproximando-se deste modo, tanto quanto possivel, de compertamente humano de
fumar. Um fumador cobre os furos de ventilacdo"eontidos no.filtro'do cigarro com
os dedos e os labios e inala, deste modo, maisyprofundamente e com mais
frequéncia. O método de medicdo deve ter em eonta‘este, facto.

Segundo a Philip Morris BeneluxaBV,“a Philip Morris Investments BV, a JT
International Company Netherlandss\BV ,»a Van NellesTabak Nederland BV e a
British American Tobacco International, (Holdings), BV (a seguir, conjuntamente,
«fabricantes de tabaco») asoenceitoreferesse, pelo contrario, apenas a combustao
do cigarro e a produgdo “de fumondai “resultante, ndo havendo, portanto,
necessidade de ter emyconta ascobertura dos micro furos de ventilacdo. A este
respeito, referem, em seguidaya definicdo do conceito de «cigarro» constante do
artigo 2.°, n.° 10,'da diretiva.

Além disso;, ‘0%, fabricantes, "de tabaco consideram que o conceito de
«oponibilidade», estasligado a uma obrigacdo e ndo a recusa do direito de fazer
respeitar os“niveis ‘de “‘emissdo, independentemente das normas de emissdo
prescritas, S0 pede haver oponibilidade se existir uma obrigacdo que incumbe a
pessoa emincausa. WAs obrigacOes previstas nos artigos 3.° e 4.° incumbem
unicamente ‘aos«abricantes, importadores e distribuidores da industria tabaqueira e
n&o a Stiehting. Por conseguinte, segundo os fabricantes de tabaco, a Stichting ndo
podeiinvacar nenhum direito com base nesses artigos.

Apresentacdo sucinta da fundamentacéo do pedido de decisdo prejudicial

No processo principal, a questdo central é a de saber se 0s niveis maximos de
emissdo fixados pela diretiva s@o ultrapassados. O orgdo jurisdicional de reenvio
salienta que os artigos 3.° e 4.° ndo sdo totalmente claros e que se depara com
dificuldades na interpretacdo do alcance do Acdrddo Stichting Rookpreventie, ja
referido. Além disso, também tem duvidas de que possam ser tomadas medidas
coercivas contra os fabricantes de tabaco.
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Em primeiro lugar, o 6rgéo jurisdicional de reenvio interroga-se sobre a forma
como deve ser entendido o conceito de «particulares em geral». Esta interpretacédo
é pertinente para determinar a quem s&o oponiveis as normas ISO adotadas pela
diretiva. No Acordao Stichting Rookpreventie, o Tribunal de Justica declarou que
essas normas sdo oponiveis as empresas (n.° 52), mas que ndo sdo oponiveis aos
particulares em geral devido a falta da publicacdo no Jornal Oficial (n.* 48, 51 e
73). Tendo em conta as diferentes formas de emprego deste conceito no acérdao e
as diferentes versdes linguisticas do acorddo, o 6rgao jurisdicional de reenvio tem
duvidas sobre se tal significa que as normas ISO ndo sdo oponiveis aos
particulares em geral na acecdo do «grande publico» ou se se trata de nermas que
nédo sdo, regra geral, oponiveis e ndo sdo, portanto, em principioy Oponiveis aos
particulares.

Além disso, o orgdo jurisdicional de reenvio interroga-se sobre se as‘normas 1SO
séo, ndo obstante, oponiveis aos particulares se estes' tiveram“a _possibilidade de
tomar efetivamente conhecimento dessas normasgComo, N0 €asonemdapreco, a
Stichting. Refere, a este respeito, 0 n.° 48 do AcordaosSkoma-=-Lux. Além disso, a
Stichting defende os interesses de particulares‘queynao, tm eonhecimento destas
normas ISO, tendo a prépria Stichting obtide,as normasiprecisamente no ambito
da instauracdo deste processo. Nesse gontexto,»a openibilidade das normas ISO
significaria que a Stichting ndo poderia atingir o, objetivo prosseguido com o
presente processo, 0 que nao parece,wportanto, defensavel, segundo o 6rgéo
jurisdicional de reenvio.

Com base no que precede, o“¢rgaoyjurisdicional de reenvio interroga-se, em
segundo lugar, sobre o que Se deve entender pelo conceito de «oponibilidade».
Na sua Decisdo de 4 denovembre dex2022, o Rechtbank Rotterdam (Tribunal de
Primeira Instancia de Roterddo) deelarou que o conceito tanto € relativo a uma
obrigagcdo como a‘rectisadesum-direito. Nesse caso parece plausivel, segundo o
orgdo jurisdicional de“eenvio, ‘gue a ndo oponibilidade a Stichting do artigo 4.°,
n.° 1, da‘Riretivas2014/40,e'da remissdo para as normas ISO nele contidas sejam
interpretadas, no ‘sentidende*que ndo pode ser recusado a Stichting o direito de
fazer,respeitarnos niveis maximos de emissdo fixados no artigo 3.°, n.°1, da
diretiva,nindependentemente das normas ISO prescritas no artigo 4.°, n.°1, da
diretiva.

Em,terceiradlugar, o orgéo jurisdicional de reenvio interroga-se sobre quais sao
0s métodos de medicdo adequados para medir os niveis maximos de emissdo de
alcatrdo, nicotina e monoéxido de carbono presentes nos cigarros que sdo libertados
aquando do consumo do cigarro de acordo com os fins previstos e, em especial, 0
que se deve entender por «consumido de acordo com os fins previstos», na ace¢éo
do artigo 2.°, ponto 21), da diretiva. Por um lado, resulta do n.° 74 do Acdérdao
Stichting Rookpreventie Jeugd ja referido que cabe ao érgdo jurisdicional de
reenvio apreciar se 0os métodos efetivamente utilizados para medir os niveis de
emissdo estdo em conformidade com a diretiva. O 6rgéo jurisdicional de reenvio
depreende desta afirmacao que tais métodos ndo sdo necessariamente as normas
ISO. Por outro, tendo igualmente em conta as outras versdes linguisticas, o 6rgao
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jurisdicional de reenvio considera que o conceito de «utilizacdo para os fins
previstos» deve ser entendido no sentido de «consumido de acordo com os fins
previstos». Todavia, ndo é certo se se trata de obter uma aproximacédo, tanto
quanto possivel, do comportamento humano de fumar, da producdo de fumo pelo
processo de combustdo, ou da combinacdo destes. No primeiro caso, Serdo
determinantes para a medicdo dos niveis maximos de emissdo o0 volume e a
frequéncia dos fumos, e os furos de ventilacdo devem ser, pelo menos
parcialmente, fechados, 0 que ndo acontece quando 0s niveis maximos de emissdo
sdo medidos em conformidade com as normas 1SO. Nesse caso, as normas 1SO
ndo seriam, portanto, adequadas para medir 0s niveis maximos de emissao que se
libertam aquando do consumo do cigarro de acordo com os fins previstos.

Em quarto lugar, na hipdtese de as normas ISO serem inadequadas, 0,0rgao
jurisdicional de reenvio pergunta se pode eventualmente, sek, utilizade, outro
método de medicdo e se esse método sera oponivel aos fabricantes de tabaco. Com
efeito, os fabricantes de tabaco tém a obrigacéo de aplicar as normas, IS@.» O 6rgao
jurisdicional de reenvio interroga-se sobre a_relagdo ‘entre, ‘eventuais novas
obrigacgdes e os principios da precisdo da leiaplicavel e da,seguranca juridica. Na
mesma ordem de ideias, coloca a questdo de‘saber, se as‘@ventuais consequéncias
negativas para os fabricantes de tabacoqedem ser justificadas pelo objetivo de um
elevado nivel de protecdo da saude publica prosseguidovela diretiva. Além disso,
0 mesmo pretende igualmente salier se ‘@s” préprios, Estados-Membros e, por
conseguinte, ndo a Comissao Europelay, como preveé o artigo 4.°, n.° 3, da diretiva,
podem adotar tal método de medigdo e“gpd=lo ‘aos fabricantes de tabaco. Neste
contexto, interroga-se tambem ‘sobrescomo,se concilia a referida possibilidade
com o objetivo da (diretivasnde “harmenizacdo (méxima) e de melhoria do
funcionamento dogdmercadoy, interno™dos produtos do tabaco e sobre a sua
conformidade com Ovartigow24:2\da diretiva relativo a livre circulaco.

Em quintodugar, ne ‘case, de se,dever aplicar outro método de medicéo, o 6rgdo
jurisdicional de reenyie pergunta se os niveis maximos de emissdo previstos no
artigo 3.°, n:2 1, centinuam a ser aplicaveis. A questdo que se coloca é, portanto, a
degsabense existe umanelacdo intrinseca entre, por um lado, as normas 1SO, tal
como definidas nesartigo 4.°, n.° 1, e, por outro, 0s niveis maximos de emisséo
fixades noartigo.3.°, e se os proprios Estados-Membros estdo autorizados a fixar,
temporariamente ou ndo, niveis maximos de emissdo alternativos e a op6-los aos
fabricantes“de tabaco; e como esta se concilia com o objetivo de harmonizagéo
(méaxima) e de melhoria do funcionamento do mercado interno que a diretiva
também prossegue.

O orgao jurisdicional de reenvio salienta que a diretiva permite a reducdo dos
niveis maximos de emissdo e a adaptacdo dos métodos de medicdo (cf. artigo 3.°,
n.° 2, e artigo 4.°, n.° 3). Nada indica que isso ndo possa ser feito separadamente.
A este respeito, 0 mesmo 6rgao jurisdicional refere o considerando 51 da diretiva.
Por conseguinte, na auséncia de uma relacdo intrinseca, 0s niveis maximos de
emissdo referidos no artigo 3.°, n.° 1, podem continuar a aplicar-se sem restri¢coes
na aplicacdo de um método de medigéo alternativo.
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Em sexto lugar, no caso de as normas ISO ndo serem adequadas para medir 0s
niveis maximos de emissdo e de um método alternativo de medicdo poder ser
oposto aos fabricantes de tabaco, o orgéo jurisdicional de reenvio interroga-se,
sem que seja claro qual é o método e quais serdo os resultados que produzira,
quais devem ser, entretanto, as consequéncias e, nomeadamente, se 0S cigarros
atualmente vendidos nos Paises Baixos devem ser retirados provisoriamente do
mercado.

Por ultimo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio pretende saber se os fabricantes de
tabaco podem beneficiar de um periodo transitério para se adaptarem, caso
aplicavel, a um método de medicdo alternativo e/ou a niveis maximos, de emissao
alternativos.



