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Asunto C-155/24

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit,
Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,
Philip Morris Benelux BYV,

Philip Morris Investments BV,

JT International Company Netherlands BV,
Vereniging Nederlandse Sigaretten- & Kerftabakfabrikanten,
Van Nelle Tabak Nederland BY,

British American Tobacco International (Holdings) BV
contra
Stichting Rookpreventie Jeugd

[Peticion de decision prejudicial planteada por el College van Beroep voor het bedrijfsleven (Tribunal
de Apelacion en Materia Economica, Paises Bajos)]

« Procedimiento prejudicial — Aproximacion de las legislaciones — Fabricacion y venta de productos
del tabaco — Directiva 2014/40/UE — Niveles maximos de emision — Método de medicion —
Medicion de emisiones sobre la base de las normas de la Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO) — Articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 — Normas no publicadas en el Diario Oficial
de la Unioén Europea — Ejecutoriedad de las normas ISO a que se refiere el articulo 4, apartado 1, de la
Directiva 2014/40 — Conclusiones que procede extraer de la sentencia de 22 de febrero de 2022,
Stichting Rookpreventie Jeugd y otros (C-160/20, EU:C:2022:101) »

I. Introduccion

1. Mediante la presente peticion de decision prejudicial se solicita al Tribunal de Justicia, en
esencia, que precise el método aplicable para determinar si los cigarrillos comercializados en un Estado
miembro cumplen los niveles madximos de emision de alquitrdn, nicotina y monoéxido de carbono que
establece la Directiva 2014/40/UE (en lo sucesivo, «niveles maximos de emision»). (2) Esta es la
segunda peticion de decision prejudicial que recibe el Tribunal de Justicia en el marco del mismo
procedimiento judicial nacional.

2. Para entender las razones por las que se ha planteado esta peticion de decision prejudicial, es
preciso observar que la Directiva 2014/40 prevé también los métodos para determinar el cumplimiento
de dichos niveles. Para ello, se remite a varias normas de la Organizacién Internacional de
Normalizacion (ISO) que no han sido publicadas hasta la fecha en el Diario Oficial de la Union



Europea. Como explicaré¢ mas detalladamente, ello se debe a que tales normas estan protegidas por
derechos de propiedad intelectual cuyo titular es la ISO.

3. En su sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros, el Tribunal de Justicia confirmé que la
Directiva 2014/40 impone obligatoriamente el uso de dichas normas. (3)No obstante, también declaro
que si tales normas no se han publicado en el Diario Oficial, no son oponibles a «los particulares en
general», aunque son oponibles a las «empresas» (que fabrican o comercializan los cigarrillos) cuando
estas puedan tener acceso a ellas.(4) Como consecuencia de esta conclusion, el Tribunal de Justicia
declard, en esencia, que el cumplimiento de los niveles méximos de emision podia comprobarse sin
tener en cuenta las normas ISO, en caso de que se demostrara que no son oponibles. (5)

4. Esta aclaracion formaba parte de la respuesta ofrecida al rechtbank Rotterdam (Tribunal de
Primera Instancia de Roterdam, Paises Bajos), que conocia de un recurso interpuesto, entre otros, por la
Stichting Rookpreventie Jeugd (Fundacion para la Prevencion del Tabaquismo entre la Juventud, Paises
Bajos; en lo sucesivo, «Fundacién»). La Fundacion alegaba que los cigarrillos comercializados en el
mercado nacional no cumplian los niveles méximos de emision cuando se analizaban con un método
distinto (y, a mi entender, mas estricto) de las normas ISO a que se refiere el articulo 4, apartado 1, de
la Directiva 2014/40. Sobre la base de la respuesta del Tribunal de Justicia, el citado organo
jurisdiccional nacional dictd una resolucion por la que ordend la retirada del mercado de los cigarrillos
en cuestion.

5. Dicha resolucion ha sido recurrida, en particular, por varios fabricantes de cigarrillos ante el
College van Beroep voor het bedrijfsleven (Tribunal de Apelacion en Materia Econdmica, Paises
Bajos), que alberga dudas acerca de las repercusiones de la sentencia del Tribunal de Justicia.

6. En particular, pregunta si la conclusion sobre la inoponibilidad de las normas ISO controvertidas
a «los particulares en general» sigue siendo valida cuando una parte, como la Fundacion, puede tener
acceso a ellas. Pregunta ademas si la Fundacion tiene, en virtud de la Directiva 2014/40, el derecho a
que se respeten los niveles maximos de emision (mediante la aplicacion de un método de medicion
alternativo). Asimismo, solicita que se precisen las consecuencias para los fabricantes de cigarrillos de
la eventual constatacion de que los cigarrillos (aunque se comercialicen de conformidad con los
requisitos de la Directiva 2014/40) no cumplan los niveles maximos de emision si se miden con dicho
método alternativo.

7. En consecuencia, aparte de la cuestion relativa al método que debe aplicarse para comprobar si
los cigarrillos comercializados cumplen los niveles maximos de alquitran, nicotina y monoxido de
carbono, la presente peticion de decision prejudicial plantea el problema de los efectos juridicos, en el
ordenamiento juridico de la Unidn, de las normas técnicas elaboradas fuera de la estructura
institucional de la Union Europea, cuyo uso ha sido declarado obligatorio y cuyo contenido contintia
sin publicarse en el Diario Oficial. La presente peticion de decision prejudicial tiene también por objeto
el problema mas general, y no menos importante, de la seguridad juridica de la que deben disfrutar
quienes, en términos generales, respetan las normas juridicas vinculantes, e indaga sobre la premisa
fundamental de la libre accesibilidad del Derecho.

II. Marco juridico
A.  Derecho de la Union

8. A tenor del considerando 8 de la Directiva 2014/40, «de conformidad con el articulo 114,
apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea ([Tratado FUE]), en las propuestas
legislativas procede basarse en un nivel de proteccion de la salud elevado, teniendo en cuenta
especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos. Los productos del tabaco no son una
mercancia ordinaria, y habida cuenta de que sus efectos son especialmente nocivos para la salud, la
proteccion de la misma debe ser objeto de una atencion prioritaria, especialmente con objeto de reducir
el predominio del tabaquismo entre los jévenesy.

0. Con arreglo a su articulo 1, la Directiva 2014/40 tiene por objetivo «la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros por lo que respecta a:



a) los ingredientes y las emisiones de los productos del tabaco y las obligaciones de informacion
relacionadas, asi como los niveles maximos de emision de alquitrdn, nicotina y mondxido de
carbono de los cigarrillos;

[...];

y ello a fin de facilitar el buen funcionamiento del mercado interior del tabaco y los productos
relacionados, sobre la base de un nivel elevado de proteccion de la salud humana, especialmente por lo
que respecta a los jovenes, y de cumplir las obligaciones de la Unidén contraidas con arreglo al
Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco (“CMCT”).»

10. Conforme al articulo 2, punto 10, de la Directiva 2014/40, por «cigarrillo» se entenderd un
«rollo de tabaco que puede ser consumido mediante un proceso de combustion, cuya definicion
pormenorizada est4 recogida en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2011/64/UE del Consejo». (6)

11. Con arreglo al articulo 2, punto 21, de la Directiva 2014/40, por «emisiones» se entendera
«todas las sustancias liberadas cuando se da al producto del tabaco, o al relacionado con él, el uso para
el que est4 destinado, como, por ejemplo, las sustancias presentes en el humo o las sustancias liberadas
durante el proceso de consumo de productos del tabaco sin combustiony.

12. El articulo 3 de la misma Directiva se refiere a los «niveles maximos de emision de alquitran,
nicotina, mondxido de carbono y otras emisiones». Dispone lo siguiente:

«1.  Los cigarrillos comercializados o fabricados en los Estados miembros no podran tener niveles de
emision (“niveles méximos de emision’) superiores a:

a) 10 mg de alquitran por cigarrillo;

b) 1 mg de nicotina por cigarrillo;

c) 10 mg de monoxido de carbono por cigarrillo.

2. La Comision [Europea] estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27 a

fin de disminuir los niveles méximos de emisién contemplados en el apartado 1, cuando sea necesario
sobre la base de las normas acordadas a escala internacional.

[...]»

13.  Elarticulo 4 de la Directiva 2014/40 versa sobre los «métodos de medicion». Tiene el siguiente
tenor:
«1.  Las emisiones de alquitran, nicotina y monéxido de carbono de los cigarrillos se mediran segun

las normas ISO 4387, 10315 y 8454, respectivamente.

La exactitud de las indicaciones relativas al alquitran, la nicotina y el mondxido de carbono se
comprobard segun la norma ISO 8243.

[...].

3. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27 a fin de
adaptar los métodos de medicion de las emisiones de alquitran, nicotina y monoxido de carbono,
cuando sea necesario basados en el progreso cientifico y técnico o en las normas acordadas a escala
internacional.

[...]»

14. El articulo 24, apartado 1, de la Directiva 2014/40 se titula «Libre circulacion» y dispone que
«los Estados miembros no podran, por razones relacionadas con los aspectos regulados por la
[Directiva 2014/40] con sujecién a lo dispuesto en los apartados 2 y 3 del presente articulo, prohibir ni



limitar la comercializacion de los productos del tabaco o de los productos relacionados que se ajusten a
la presente Directivay.

B.  Derecho nacional

15. El 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 (Tabaks- en rookwarenbesluit)
[Decreto de 14 de octubre de 2015, por el que se refunden las normas administrativas generales basadas
en la Ley del Tabaco en un decreto (Decreto sobre el Tabaco y los Productos para Fumar); en lo
sucesivo, «Decreto»] dispone que «los niveles maximos de emision de los cigarrillos comercializados o
fabricados deberan cumplir el articulo 3, apartado 1, de [la Directiva 2014/40]».

16. El articulo 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 (Tabaks- en rookwarenregeling) [Reglamento del Secretario de Estado de Salud
Publica, Bienestar y Deportes, de 10 de mayo de 2016, que establece normas relativas a la fabricacion,
presentacion y venta de productos del tabaco y productos relacionados (Reglamento Ministerial de
Productos del Tabaco y Productos para Fumar)] prevé que:

«1 Los métodos de examen que permiten determinar por si solos si un cigarrillo cumple los
requisitos del articulo 2.1, apartado 1, del Decreto seran las mediciones que cumplan las
siguientes normas:

a. NEN-ISO 4387:2000/A1:2008 Cigarrillos — Determinacion del contenido de particulas
totales y del contenido de particulas secas libre de nicotina utilizando una maquina de
fumar analitica de rutina en relacion con el nivel de emision de alquitran;

b.  NEN-ISO 10315:2013 Cigarrillos — Determinacion, en relacion con el nivel de emision de
nicotina, del contenido de nicotina en condensados de humo — Método por cromatografia
de gases;

c. NEN-ISO 8454:2007/A1:2009 Cigarrillos — Determinacion, en relacion con el nivel de
emision de monoxido de carbono, del contenido de monoxido de carbono en la fase gaseosa
del humo de cigarrillo — Método IRND.

2 Los resultados de las mediciones se comprobaran con la norma NE-ISO 8243:2013 Cigarrillos —
Muestreo.»

I11. Hechos, procedimiento nacional y cuestiones prejudiciales

17. El litigio principal se inicid con un escrito de la Fundacion, de 31 de julio de 2018, por el que
solicitaba a la Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (Autoridad Neerlandesa de Seguridad
Alimentaria y de Productos de Consumo) (en lo sucesivo, «NVWA») que garantizara que los cigarrillos
con filtro disponibles en el mercado neerlandés cumplieran, cuando se les da el uso para el que estan
destinados, los niveles maximos de emision establecidos en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva
2014/40, determinados mediante un método que la comunidad cientifica considera de forma
generalizada como el mas cercano al uso para el que estan destinados los cigarrillos.

18.  Segln la Fundacion, las normas de medicion ISO a las que se refiere el articulo 4, apartado 1, de
la Directiva 2014/40 no reflejan el uso al que estan destinados los cigarrillos, ya que no tienen en
cuenta la forma de fumar un cigarrillo, esto es, tapando los orificios de ventilacion del filtro con los
labios y los dedos del fumador.

19.  La Fundacion invocaba un estudio realizado en 2018 por el Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieu (Instituto Nacional de Salud Publica y Medio Ambiente, Paises Bajos) (en lo sucesivo,
«RIVM») (en lo sucesivo, «estudio del RIVM») seglin el cual, cuando las emisiones se miden con
arreglo al método denominado «Canadian Intense», los niveles maximos de emision se rebasan



significativamente. Por ello, solicitd a la NVWA que retirara del mercado nacional los cigarrillos con
filtro no conformes.

20. La NVWA deneg¢ esta solicitud explicando, en esencia, que no podia aplicarse ningiin método
distinto del contemplado en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40.

21.  La Fundacion (y otras entidades) interpusieron un recurso ante el rechtbank Rotterdam (Tribunal
de Primera Instancia de Roterdam). Se admitié la intervencion como tercero de la Vereniging
Nederlandse Sigaretten- & Kerftabakfabrikanten (Asociacion Neerlandesa de Fabricantes de Cigarrillos
y de Productos del Tabaco) (en lo sucesivo, «VSK»). Mediante resolucion de 20 de marzo de 2020, este
organo jurisdiccional plante6 varias cuestiones prejudiciales al Tribunal de Justicia relativas a la validez
e interpretacion del articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40.

22. El Tribunal de Justicia respondid a dichas cuestiones prejudiciales con su sentencia Stichting
Rookpreventie Jeugd y otros, cuyo resumen se ha expuesto en los apartados 3 y 4 anteriores y que
abordaré con mas detalle mas adelante.

23. A raiz de la citada sentencia, el rechtbank Rotterdam (Tribunal de Primera Instancia de
Réterdam) declaro, en su resolucion de 4 de noviembre de 2022, que las disposiciones nacionales que
aplican las normas de medicion ISO controvertidas no son oponibles a la Fundacion, en su condicion de
particular en general, y que el método descrito en ellas no se atiene a la Directiva 2014/40, puesto que
no mide los niveles de emision generados cuando se da a un cigarrillo el uso para el que est4 destinado.

24.  Segun dicho 6rgano jurisdiccional, a falta de un método de medicion conforme con la Directiva
2014/40, no era posible determinar si los cigarrillos con filtro vendidos en los Paises Bajos cumplian
los niveles maximos de emision de los cigarrillos. Teniendo en cuenta el estudio del RIVM y el método
Canadian Intense, el rechtbank Rotterdam (Tribunal de Primera Instancia de Réterdam) concluyo que
existian indicios solidos de que los cigarrillos disponibles en el mercado no respetaban tales niveles.
Por consiguiente, estimo el recurso de la Fundacion.

25.  Esta resolucion fue recurrida por la NVWA, el Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en
Sport (Secretario de Estado de Salud Publica, Bienestar y Deportes, Paises Bajos; en lo sucesivo,
«Secretario de Estado»), VSK y las partes que se enumeran a continuacion (denominadas
conjuntamente, en lo sucesivo, «fabricantes de tabaco en el procedimiento principal»): Philip Morris
Benelux BV y Philip Morris Investments BV (en lo sucesivo, en conjunto, «Philipp Morris»), JT
International Company Netherlands BV (en lo sucesivo, «JTI»), Van Nelle Tabak Nederland BV, que
opera con la denominacion Imperial Tobacco Nederland (en lo sucesivo, «Imperialy), y British
American Tobacco International (Holdings) BV (en lo sucesivo, «BAT»).

26. Mediante escrito de 10 de mayo de 2023, la NVWA vy el Secretario de Estado presentaron los
resultados de un nuevo estudio del RIVM encargado por la NVWA sobre los niveles de emision de los
cigarrillos con filtro disponibles en los Paises Bajos, medidos aplicando el método SOP 01
(Procedimiento operativo estdndar para el consumo intenso de cigarrillos) de la TobLabNet de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Estos resultados ponen de manifiesto que se rebasan los
niveles méximos de emision.

27.  En estas circunstancias, el College van Beroep voor het bedrijfsleven (Tribunal de Apelacion en
Materia Economica) decidi6 suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia las
cuestiones prejudiciales siguientes:

«1) (Debe interpretarse el articulo 4, apartado 1, de la Directiva [2014/40] en el sentido de que las
normas ISO no publicadas en el [Diario Oficial] no son oponibles, sin excepcion, a los
particulares, y en especial a la Fundacion, esto es, ni siquiera cuando dichos particulares hayan
podido consultar dichas normas y hayan 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, apartado 1, de
la Directiva [2014/40], en la medida en que esta disposicion remite a normas ISO no publicadas
en el [Diario Oficial], en el sentido de que no puede denegarse el derecho a mantener los niveles



3)

4)

4)

4)

5)

5)

5)

6)

6)

7)

maximos de emision de alquitran, nicotina y monoxido de carbono establecidos en el articulo 3,
apartado 1, de la [Directiva 2014/40]?

(Debe interpretarse la expresion “uso para el que esta destinado”, comprendida en la definicion
de “emisiones” recogida en el articulo 2, punto 21, de la Directiva [2014/40], en el sentido de que
se aproxima en la mayor medida posible a la acciéon 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 tinicamente al modo de consumir cigarrillos por medio de un proceso
de combustion?

a) Si, a la vista de la respuesta que se dé a la cuestion 3, las normas ISO mencionadas en el

articulo 4, apartado 1, de la Directiva [2014/40] 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], especialmente por lo que respecta a
los jovenes, que los principios de seguridad juridica y de /ex 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):

b)  ;se permite a los Estados miembros establecer o aplicar ellos mismos, de forma temporal o
no, un método de medicion alternativo y oponer dicho método (también) a los fabricantes de
tabaco, y

c) como se cohonesta la aplicacion de un método de medicidn alternativo con el objetivo de
una armonizacién (maxima) y un mejor funcionamiento del mercado interior perseguido por la
Directiva [2014/40]?

a) En caso de que deba aplicarse un método de medicion alternativo, ;seguiran siendo
plenamente aplicables los niveles maximos de emision del articulo 3, apartado 1, de la Directiva
[2014/40]?

En caso de respuesta negativa a la cuestion 5, letra a):

b)  /se permite a los Estados miembros establecer o aplicar ellos mismos, de forma temporal o
no, niveles maximos de emision alternativos y oponerlos (también) a los fabricantes de tabaco, y

c) como se cohonesta la aplicacion de niveles méximos de emision alternativos con el objetivo
de una armonizacion (méaxima) y un mejor funcionamiento del mercado interior [perseguido por
la Directiva 2014/40]?

a) Si se permite a los Estados miembros establecer o aplicar un método de medicion
alternativo y dicho método puede oponerse a los fabricantes de tabaco, ;el objetivo de un nivel
elevado de proteccion de la salud humana, especialmente por lo que respecta a los jovenes,
perseguido por la Directiva [2014/40], en combinacion con 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):
b)  ;tienen los fabricantes de tabaco, en tal caso, derecho a un periodo transitorio?

En caso de que se haya establecido o se aplique un método de medicion alternativo, ya sea o no
en combinacion con niveles maximos de emision alternativos, jtendran los fabricantes de tabaco
derecho a un periodo transitorio durante el cual podran tomar como referencia este método de
medicion alternativo y, en su caso, niveles maximos de emision alternativos?»



28. Han presentado observaciones escritas la Fundacion, Philip Morris, JTI, Imperial, BAT, los
Gobiernos neerlandés, bulgaro, checo, hungaro y portugués, asi como la Comision. Esas mismas partes,
con excepcion de los Gobiernos checo, hingaro y portugués, formularon observaciones orales en la
vista celebrada el 10 de marzo de 2025.

IV. Analisis

29. En sus cuestiones prejudiciales, el 6érgano jurisdiccional remitente desea saber, en esencia, las
consecuencias exactas que se derivan de la sentencia del Tribunal de Justicia Stichting Rookpreventie
Jeugd y otros.

30.  Mas concretamente, mediante su primera cuestion prejudicial, pregunta si la conclusion a la que
se llegd en la citada sentencia de que las normas de medicion ISO a las que se refiere el articulo 4,
apartado 1, de la Directiva 2014/40 no son oponibles a «los particulares en general» se aplica cuando la
parte de que se trate (como la Fundacidn) puede tener acceso a ellas, y, mediante su segunda cuestion
prejudicial, en caso de que se confirme la inoponibilidad de tales normas ISO a tal parte, si esta disfruta
en virtud de la Directiva 2014/40 del derecho a exigir el cumplimiento de los niveles maximos de
emision ante los drganos jurisdiccionales nacionales.

31. Mediante las cuestiones prejudiciales tercera y cuarta, el o6rgano jurisdiccional remitente
pregunta, en esencia, si el método establecido en las normas ISO antes mencionadas mide
adecuadamente dichos niveles de emision y, de no ser asi, si las autoridades de los Estados miembros
pueden, o incluso deben, aplicar métodos de medicion alternativos, como el invocado por la Fundacion
ante los organos jurisdiccionales neerlandeses, y si la aplicacion de tales normas alternativas a los
fabricantes de tabaco es compatible con el principio de seguridad juridica.

32. Mediante la quinta cuestion prejudicial, el 6rgano jurisdiccional remitente solicita que se
dilucide si la conclusion de que las autoridades nacionales pueden o deben aplicar un método de
medicion alternativo afecta a la aplicabilidad de los niveles maximos de emision previstos en el articulo
3, apartado 1, de la Directiva 2014/40.

33.  Por ultimo, las cuestiones prejudiciales sexta y séptima se refieren, en esencia, a si los cigarrillos
de que se trata deben ser retirados del mercado hasta que se establezca un método alternativo y si debe
preverse un periodo transitorio para mitigar las consecuencias negativas que esa medida produciria en
las empresas afectadas.

34. A peticion del Tribunal de Justicia, las presentes conclusiones se centraran unicamente en las
cuestiones primera a cuarta.

35. Para llevar a cabo este analisis (B), examinaré la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y
otros del Tribunal de Justicia y la problematica juridica que abord6 (A). Concluiré con un epilogo en el
que examinaré algunos aspectos de la persistente falta de publicacion de las normas ISO controvertidas

(©).
A.  Sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros

36. A fin de explicar el alcance exacto de la sentencia analizada, en primer lugar, destacaré los
principales elementos del marco juridico pertinente y los elementos fundamentales de la respuesta que
dio el Tribunal de Justicia (1). En segundo lugar, situaré esa respuesta en el contexto de la
jurisprudencia previa del Tribunal de Justicia relativa a los efectos juridicos de los actos no publicados
del Derecho de la Union (2). En tercer lugar, abordaré las dudas que puedan suscitarse en torno a la
ratio decidendi de la citada sentencia (3) y aclararé como ha de entenderse esa ratio decidendi (pues
esta aclaracion es necesaria para responder a las cuestiones prejudiciales) (4).

1.  Contexto juridico y elementos fundamentales de la sentencia analizada

37.  Procede recordar que, por una parte, los cigarrillos comercializados o fabricados en los Estados
miembros deben respetar los niveles maximos de emision de determinadas sustancias nocivas



(alquitrédn, nicotina y monéxido de carbono) que se establecen en el articulo 3, apartado 1, de la
Directiva 2014/40. Por otra parte, con arreglo al articulo 4, apartado 1, de dicha Directiva, las
emisiones de tales sustancias se mediran segun la norma ISO 4387 en el caso del alquitran, la norma
ISO 10315 en el caso de la nicotina y la norma ISO 8454 en el caso del mondxido de carbono. Ademas,
la exactitud de las mediciones se comprobara con arreglo a la norma ISO 8243.

38. Dado que en el caso de autos las normas ISO revisten una importancia fundamental, formularé
algunas breves observaciones sobre sus caracteristicas (a), antes de abordar la aclaracion ofrecida en la
sentencia analizada acerca de sus efectos juridicos en el Derecho de la Unioén (b).

a) Normas elaboradas por la ISO

39. En primer lugar, las normas ISO se elaboran a través de un procedimiento que parece bastante
complejo en el que participan, en el seno de varios organismos de la ISO, diferentes miembros de la
ISO (que actualmente se compone de 174 paises)y diversas partes interesadas publicas o privadas. (7)
Estas normas se han descrito como una codificacion de conocimientos técnicos por y para los
profesionales. (8) ISO presenta sus normas como «basadas en el mercado», (9) y la propia ISO es una
organizacion no gubernamental (constituida con arreglo al Derecho suizo), (10) que tiene la mision de
«promover el desarrollo de la normalizacion y actividades conexas en todo el mundo con vistas a
facilitar el intercambio internacional de bienes y servicios [...]» (11) (la mision de formular normas
unificadas se refleja en su denominacion, ISO, que proviene del griego y significa «igual»).

40.  En segundo lugar, la elaboracién de normas no la decide la propia ISO, sino que es el resultado
de las solicitudes efectuadas, en particular, por los respectivos organismos nacionales miembros,
normalmente sobre la base de las peticiones de los distintos sectores economicos. (12)

41.  En tercer lugar, las normas ISO son en si mismas voluntarias (13) y, al parecer, la forma normal
en que los reguladores se basan en ellas (cuando deciden hacerlo) es a través de una remision. Tal
remision puede ser «abiertay, indicando solo la identificacion bésica, lo cual da lugar a una referencia
«ISO 10315», o puede senalarse la version especifica de la norma, lo que da lugar a una referencia
«ISO 10315:2021» (la indicacion del afio hace referencia a la ultima actualizacion o confirmacion
disponible de la norma). Debe sefialarse que la remision contenida en el articulo 4, apartado 1, de la
Directiva 2014/40 es «abierta», mientras que la norma neerlandesa de aplicaciéon nacional es
especifica. (14)

42. En cuarto lugar, las normas ISO estan protegidas por derechos de propiedad intelectual cuyo
titular es la ISO (15) y, en principio, puede accederse a ellas previo pago. A modo de ilustracion, en el
momento de redactar las presentes conclusiones, las normas ISO controvertidas podian comprarse (en
la ISO) por un importe de 132 francos suizos (CHF) en el caso de la norma ISO 4387:2019 y por
65 CHF cada una en el caso de las normas ISO 10315:2021, ISO 8454:2024 e ISO 8243:2013. (16)

43.  En quinto lugar, la venta de las normas ISO se presenta como una de las principales fuentes de
ingresos de la ISO, (17) junto con otros recursos, como las contribuciones de los miembros, la
prestacion de servicios, las contribuciones de donantes a actividades especificas de la ISO y los
posibles fondos recibidos de otras fuentes. (18)

44.  Por ultimo, las normas ISO estan disponibles en principio en inglés, francés y ruso, las lenguas
oficiales de la ISO. (19) Los respectivos organismos miembros pueden preparar traducciones a otras
lenguas (que, en determinadas circunstancias, pueden ser consideradas traducciones oficiales por la
ISO). (20) Al parecer, las normas ISO controvertidas en el presente asunto se ofrecen a la venta (por la
ISO) en inglés y francés. (21) Las versiones nacionales de esas normas parecen estar disponibles
unicamente en inglés. (22)

45. Tras estas aclaraciones, examinaré a continuacion los efectos juridicos que las normas ISO
controvertidas producen en el ordenamiento juridico de la Union.

b)  Normas ISO controvertidas en el ordenamiento juridico de la Union



46. En primer lugar, observo que la sentencia analizada fue la primera en la que el Tribunal de
Justicia examind la validez y los efectos juridicos, en el Derecho de la Unidn, de una norma técnica
elaborada externamente. Es cierto que una cuestion conexa formaba parte del ntcleo de la sentencia
pionera James Elliott, en la que el Tribunal de Justicia declaré que una norma aprobada por el Comité
Europeo de Normalizacion (CEN) forma parte del Derecho de la Unidn. El Tribunal de Justicia llegd a
esta conclusion aunque no se habia publicado en el Diario Oficial la norma en cuestion, sino solo una
referencia a la misma. (23)

47. Sin embargo, dicha sentencia no abordo las consecuencias juridicas de la falta de publicacion.
En ese asunto, la cuestion principal que debia dirimir el Tribunal de Justicia consistia en si tenia
competencia para interpretar la norma en cuestion. Dicha cuestion se respondid en sentido afirmativo y
el hecho de que la norma no se hubiera publicado no se menciond, y menos ain se analiz6. En
consecuencia, cuando, en la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros, se solicité al Tribunal de
Justicia que se pronunciara sobre la validez del articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 (en la
medida en que se remite a normas ISO no publicadas), este no podia invocar su sentencia James Elliott
(y no la invoco).

48.  El Tribunal de Justicia confirmo, en primer término, que los niveles maximos de emision deben
medirse de conformidad con los métodos de medicion derivados de las normas ISO a las que se refiere
el articulo 4, apartado 1 (con exclusion de cualquier otro método, como ha recordado el Gobierno
bulgaro). (24)

49. En segundo término, el Tribunal de Justicia consider6é que el hecho de que el legislador de la
Union estableciera los métodos de medicion remitiéndose a normas ISO (elaboradas externamente) que
no se habian publicado en el Diario Oficial no afectaba a la validez del articulo 4, apartado 1, de la
Directiva 2014/40.

50.  Este extremo fue examinado desde varias perspectivas, en particular desde el punto de vista del
principio de seguridad juridica. Se considerd que este principio se cumplia porque la referencia a las
normas de medicion ISO contenida en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 era, segun el
Tribunal de Justicia, clara, precisa y de efectos previsibles, y porque la citada Directiva se habia
publicado en el Diario Oficial.(25)

51. El Tribunal de Justicia record6 asimismo que, en virtud del principio de seguridad juridica, los
actos del Derecho de la Union no son oponibles a personas fisicas y juridicas antes de que estas tengan
la posibilidad de conocerlos mediante su publicacion en el Diario Oficial. (26) Volviendo a las normas
de medicion ISO (declaradas obligatorias por la citada Directiva), indicd que «solo son oponibles a los
particulares en general si han sido objeto de publicacion en el [Diario Oficial]». (27) Sin embargo,
afiadi6 también que cuando las «empresas» (que fabrican o comercializan cigarrillos) puedan acceder a
su version oficial y auténtica, tales normas les son oponibles. (28)

52. En tercer término, y habida cuenta de la conclusion de que el articulo 4, apartado 1, de la
Directiva 2014/40 no es oponible a «los particulares en general» en la medida en que impone el uso de
normas ISO no publicadas, el Tribunal de Justicia declard, en el apartado 74 de la sentencia Stichting
Rookpreventie Jeugd y otros, que correspondia al 6rgano jurisdiccional remitente en ese asunto
«apreciar si los métodos efectivamente utilizados para medir los niveles de emisiones de [las sustancias
nocivas en cuestion] son conformes con la Directiva 2014/40, sin tener en cuenta el articulo 4, apartado
1, de estay.

53.  De este modo, el Tribunal de Justicia confirmo la facultad del 6rgano jurisdiccional nacional de
utilizar un método de medicion alternativo (cuyas caracteristicas generales preciso), (29) «en caso de
que el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 no fuera oponible a los particulares», tal como
anadio. (30)

54. De ello se desprende que la ratio decidendi de dicha sentencia consta de dos elementos
principales: la confirmacion de la validez de la citada disposicion y la observacion simultanea relativa a
su oponibilidad (condicional).



55.  Como explicaré a continuacion, esa solucion se basa en la jurisprudencia anterior del Tribunal de
Justicia sobre los efectos juridicos de los actos no publicados del Derecho de la Unién y la desarrolla.

2. Validez frente a oponibilidad de los actos del Derecho de la Union

56.  Esta distincion se deriva de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia segln la cual si un acto del
Derecho de la Union no se ha publicado en el Diario Oficial (aunque hubiera debido publicarse), ello
implica que no sea oponible a personas fisicas o juridicas, pero no afecta a su validez.

57. En particular, en la sentencia Skoma-Lux, (31) el Tribunal de Justicia concluyé que las
autoridades aduaneras no pueden oponer a un importador la normativa aduanera cuando la
correspondiente version lingiiistica del reglamento de la Unidn aplicable no estd publicada en el Diario
Oficial en el momento pertinente. En ese contexto, el Tribunal de Justicia dejo claro asimismo que la
falta de publicacion de la correspondiente version lingiiistica constituye un motivo de inoponibilidad de
la normativa de que se trate a los particulares, pero no afecta al caracter vinculante de las disposiciones
en cuestion para el Estado miembro de que se trate (32) (lo que significa que el particular afectado
puede invocarlas frente a las autoridades publicas). (33) Por lo tanto, la falta de publicaciéon o la
publicacion tardia de tal acto tiene como consecuencia, de hecho, el retraso de la oponibilidad de las
obligaciones impuestas a los particulares hasta la publicacion de la correspondiente version lingiiistica
en el Diario Oficial. (34)

58. El Tribunal de Justicia adopt6 la misma solucion en la sentencia Heinrich, (35) un asunto que
versaba sobre un pasajero que fue excluido de un vuelo por transportar raquetas de tenis. En dicha
sentencia, el Tribunal de Justicia consider6 que no era oponible a dicho pasajero un anexo (no
publicado) de un reglamento (publicado) en el que se indicaban los articulos que los pasajeros de avién
no podian introducir a bordo de una aeronave.

59. En los asuntos antes mencionados (a los que hace referencia la sentencia Stichting
Rookpreventie Jeugd y otros), el Tribunal de Justicia recordd que «el imperativo de seguridad juridica
exige que toda normativa [de la Union] permita a los interesados conocer con exactitud el alcance de
las obligaciones que les impone, algo que solo puede garantizarse mediante la debida publicacion de
dicha normativa [...]». (36) El Tribunal de Justicia explicoé asimismo que un enfoque distinto
«equivaldria a hacer recaer en los particulares [...] las consecuencias negativas del incumplimiento de
la obligacion de la Administracion comunitaria de poner a disposicion de estos [...] la totalidad del
acervo comunitario [...]». (37)

60.  Si bien, en la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros, el Tribunal de Justicia se basé en
estas premisas, también introdujo una excepcion a la regla principal resultante. (38)

61. En efecto, en la sentencia Skoma-Lux, el Tribunal de Justicia precisé muy claramente que la
conclusion relativa a la inoponibilidad de un acto del Derecho de la Unidn no publicado a las personas
fisicas y juridicas se mantiene con independencia de si estas pueden tener acceso a dicho acto por otros
medios. (39) En cambio, en la sentencia analizada, el Tribunal de Justicia se baso6 en el hecho de que
los organismos nacionales de normalizacién pueden dar acceso, previa solicitud, a la version oficial y
auténtica de las normas ISO (40) para concluir que tales normas son oponibles a las empresas cuando
puede obtenerse acceso a ellas. Solo en el caso en que no pudiera accederse a tales normas el Tribunal
de Justicia consider6 que no eran oponibles a «los particulares en general». Ademas, al abordar las
consecuencias de esa falta de oponibilidad, afirmé también la posibilidad de que el organo
jurisdiccional nacional comprobara, sobre la base de un método de medicion alternativo, el
cumplimiento de los niveles méximos de emision (apartado 74).

62. Como sefiald, en esencia, el Gobierno neerlandés en la vista, las consecuencias juridicas, en
particular, del apartado 74 de la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros (en relacion con el
caracter obligatorio confirmado de las normas ISO controvertidas) requiere una aclaracion. Para ello, es
preciso examinar, a su vez, la distincion que el Tribunal de Justicia estableci6 entre las categorias de
«los particulares en general», por un lado, y las «empresas», por otro, a efectos de determinar si y
cuando las normas de medicion ISO controvertidas pueden considerarse oponibles.

3. ¢Debe hacerse una interpretacion «restrictiva» o «amplia» de la sentencia analizada?



63. De la seccion precedente se desprende que, en la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y
otros, el Tribunal de Justicia considerd que las normas ISO controvertidas son oponibles a las empresas
cuando pueden acceder a ellas. El Tribunal de Justicia reconocié también la posibilidad de aplicar un
método de medicion alternativo cuando las normas ISO no puedan considerarse oponibles a «los
particulares en generaly». Desde este punto de vista, el nticleo del presente asunto consiste en determinar
si las autoridades nacionales Unicamente pueden aplicar un método alternativo en caso de que la
empresa de que se trate no pueda acceder a la norma controvertida, o si pueden aplicarlo cuando una
parte como la Fundacion (como miembro de «los particulares en general») presenta una demanda
solicitando la retirada de los cigarrillos del mercado (con independencia de si las empresas en cuestion
tuvieron acceso a las normas ISO controvertidas y si las cumplieron).

64. Abordando estos aspectos a la luz de la declaracion explicita del apartado 52 de la sentencia
Stichting Rookpreventie Jeugd y otros segun la cual las normas ISO no publicadas pueden oponerse a
las empresas cuando estas puedan acceder a ellas, la declaracion del apartado 74 de la misma sentencia
parece indicar que el 6rgano jurisdiccional nacional puede prescindir del articulo 4, apartado 1, de la
Directiva 2014/40 y aplicar un método de medicion alternativo en caso de que se demuestre que las
empresas en cuestion no pudieron acceder a las normas ISO controvertidas.

65.  Esta conclusion se ve respaldada por el hecho de que el apartado 79 de la sentencia analizada y
el punto 5 del fallo (que se refiere a consideraciones de las que forman parte los apartados 74 y 79)
estan redactados como una hipotesis. (41) Estos pasajes de la sentencia describen las caracteristicas de
un método de medicidn alternativo, en caso de que el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 no
sea oponible a «los particulares» en cuestion. Al mismo tiempo, el tnico pasaje del razonamiento del
Tribunal de Justicia que supedita la oponibilidad de las normas ISO controvertidas a un requisito es el
mencionado apartado 52 de dicha sentencia, en el que el Tribunal de Justicia confirma la oponibilidad
de las normas ISO «a las empresas» (cuando pueden acceder a tales normas).

66. En estas circunstancias, parece deducirse que la posibilidad de que el 6rgano jurisdiccional
nacional utilice un método de medicion alternativo (confirmada en el apartado 74 de la sentencia
Stichting Rookpreventie Jeugd y otros) se concede cuando las empresas en cuestion (como categoria
especifica de los «particulares» mencionados en el apartado 79 y en el punto 5 del fallo de esa misma
sentencia) no pueden acceder a las normas ISO relevantes.

67. Esta interpretacion corresponde a lo que denominaré, en lo sucesivo, el alcance o la
interpretacion «restrictiva» de la sentencia analizada.

68. No obstante, la presente peticion de decision prejudicial parte de la premisa de que la ratio
decidendi de la mencionada sentencia no se limita precisamente a ese alcance restrictivo, sino que de
tal sentencia se deduce también que la falta de publicacion de las normas ISO controvertidas implica
que no son oponibles a otros particulares como la Fundacion, lo cual conlleva consecuencias juridicas
especificas.

69. En el contexto del litigio principal, esta interpretacion implica (o podria implicar, dado que
dilucidar este punto forma parte de las cuestiones prejudiciales) que, aunque los cigarrillos
comercializados por las empresas de que se trate cumplan los niveles maximos de emision definidos en
el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2014/40, medidos conforme a las normas ISO contempladas en
el articulo 4, apartado 1, de dicha Directiva, una parte como la Fundaciéon podria alegar con éxito el
incumplimiento de los niveles maximos de emision sobre la base de un método de medicion
alternativo. De ello se deduciria que, para poder comercializar los cigarrillos (0 mantenerlos en el
mercado), la empresa tendria que cumplir también los niveles maximos de emision medidos con arreglo
a dicho método alternativo.

70. Esta interpretacion de las posibles repercusiones de la citada sentencia, que denominaré
interpretacion «amplia», queda plasmada en el contenido de las cuestiones prejudiciales. Procede
recordar que el organo jurisdiccional remitente pregunta, en concreto, si la conclusion relativa a la
inoponibilidad de las normas ISO controvertidas a los «particulares, y en especial a la Fundaciony, se
aplica también cuando la Fundacién pudo acceder a esas normas, o si la imposicion de un método de
medicion alternativo a los fabricantes de tabaco es contraria al principio de seguridad juridica
(cuestiones que se plantean en el contexto del procedimiento nacional, en el que no parecen existir



dudas de que los fabricantes de tabaco podian de hecho acceder a las normas ISO controvertidas y
cumplian los requisitos de la Directiva 2014/40).

71.  Si bien esta interpretacion amplia de la sentencia analizada puede haberse inspirado en la forma
en que las expresiones «las empresas» y «los particulares en general» se emplean en dicha sentencia
(que reconozco que puede inducir a confusion), explicaré a continuacion por qué la ratio decidendi de
esa sentencia debe entenderse en sentido restrictivo, tal como se ha descrito en los puntos 64 a 67 de las
presentes conclusiones.

4.  Aclaracion de la ratio decidendi

72. En primer lugar, conviene recordar que, como el Tribunal de Justicia precisé en la sentencia
antes mencionada, el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/14 impone a las empresas que fabrican
o comercializan cigarrillos la obligacién de utilizar las normas de medicion ISO a que se refiere este
precepto.

73.  Alaluz de lo anterior, adoptar la interpretacion amplia de la sentencia analizada implicaria una
falta total de previsibilidad y seguridad juridica en torno a si los cigarrillos de que se trata pueden o no
comercializarse, como observo, en esencia, el Gobierno neerlandés en la vista. Aunque la posibilidad
de comercializar los cigarrillos se deriva del simple cumplimiento de los requisitos aplicables definidos
en la Directiva 2014/40, la interpretacion amplia permite que esa posibilidad sea cuestionada siempre
que un particular (distinto de una empresa que fabrica o comercializa cigarrillos) decida presentar una
demanda solicitando la retirada de los cigarrillos del mercado. Ademas, solo seria aplicable un método
alternativo a raiz de una accion judicial ejercitada por una parte como la Fundacion, puesto que, en otro
caso, no habria ningin motivo para su aplicacion, dado que el Tribunal de Justicia ha confirmado
claramente el caracter obligatorio de las normas ISO controvertidas para las empresas (a menos que no
puedan acceder a ellas). En otras palabras, los requisitos que permiten la comercializacion de los
productos en cuestion y que tendrian que cumplir las respectivas empresas variarian dependiendo de si
se ha iniciado un procedimiento judicial y de si este es iniciado por un miembro de «los particulares en
general», por un lado, o por una autoridad estatal o un competidor, por otro.

74. En segundo lugar, de conformidad con el articulo 24, apartado 1, de la Directiva 2014/40,
titulado «Libre circulaciény», «los Estados miembros no podran, por razones relacionadas con los
aspectos regulados por la [Directiva 2014/40] [...], prohibir ni limitar la comercializacion de los
productos del tabaco o de los productos relacionados que se ajusten a [dicha Directiva]». Aunque el
articulo 24 contempla dos excepciones, ninguna de ellas es pertinente en el presente asunto. (42) En
consecuencia, adoptar la interpretacion amplia de la sentencia y permitir que una parte como la
Fundacion impida efectivamente la comercializacion de cigarrillos que cumplen los requisitos
pertinentes de la Directiva 2014/40 privaria al articulo 24, apartado 1, de la Directiva 2014/40 de su
efecto util, obligaria a las autoridades nacionales a actuar en contra de dicho articulo y menoscabaria el
grado de armonizacién alcanzado.(43)

75. En tercer lugar, la interpretacion amplia menoscabaria también la facultad conferida a la
Comision por el articulo 4, apartado 3, de la Directiva 2014/40 de modificar los métodos de medicion
aplicables «cuando sea necesario [habida cuenta del] progreso cientifico y técnico o [de] las normas
acordadas a escala internacional.

76. Aunque la exigencia de no tener en cuenta el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40
(cuando la empresa de que se trate no pueda acceder a las normas ISO controvertidas) afecta,
evidentemente, a esa facultad de la Comision, es la consecuencia necesaria de la inoponibilidad
resultante de la falta de publicacion en el Diario Oficial. No obstante, esa consecuencia no es una razon
para conferir a otra parte la facultad de modificar el contenido de la obligacién del articulo 4, apartado
1, de la Directiva 2014/40, que se dirige a destinatarios distintos. (44)

77. En cuarto lugar, aceptar la interpretacion amplia de la sentencia analizada iria en contra de la
conclusion a la que lleg6 el Tribunal de Justicia en la sentencia Skoma-Lux, segin la cual la
oponibilidad de las obligaciones establecidas en actos del Derecho de la Uniéon no publicados
equivaldria a hacer recaer en los particulares de que se trate las consecuencias negativas del



incumplimiento de la obligacion de la Administracion de la Unidn de poner a disposicion de estos las
correspondientes normas del Derecho de la Union. (45)

78. A este respecto, y aunque la sentencia mencionada en el punto anterior establece una excepcion a
la afirmacion anterior (en la medida en que permite la oponibilidad condicional de las normas ISO
controvertidas no publicadas), la interpretacion amplia de la referida sentencia acarrearia para los
particulares afectados (los fabricantes de tabaco) consecuencias negativas especialmente graves. Con
independencia del hecho de que cumplieran la norma controvertida no publicada, esa norma podria ser
sustituida en su perjuicio por otra distinta que, a diferencia de las normas ISO controvertidas, no esté
(siquiera) identificada previamente.

79. En quinto lugar, la situacion resultante seria también contraria a la conclusion del Tribunal de
Justicia en la sentencia Sevince, cuyas consecuencias se debatieron en la vista y segun la cual la falta de
publicacion de un acto del Derecho de la Unidn no impide al particular de que se trate alegar dicho acto
ante las autoridades publicas para exigir los derechos que le confiere ese acto. (46)

80.  En cambio, la interpretacion amplia de la sentencia analizada haria imposible que los fabricantes
de tabaco invocasen su derecho, que en mi opinion resulta de la Directiva 2014/40, a comercializar los
cigarrillos que cumplan los requisitos establecidos en dicha Directiva (derecho que es el corolario
necesario de la prohibicion antes mencionada dirigida a los Estados miembros en el articulo 24 de la
misma Directiva).

81. Ha de aclararse que estas observaciones no pretenden subestimar las preocupaciones
relacionadas con la salud que parecen haber motivado el recurso en el procedimiento principal ni
arrojar dudas en torno a la legitimidad del compromiso civico de una entidad como la Fundacion para
mejorar la proteccion, en especial entre los jovenes, contra los efectos perjudiciales del tabaquismo
(ampliamente reconocidos incluso por el propio legislador de la Unidén). Volveré sobre este aspecto mas
adelante. Mis observaciones simplemente persiguen subrayar que las consecuencias juridicas
resultantes de una interpretacion amplia de la sentencia analizada privarian de gran parte de su eficacia
a aspectos relevantes de la armonizacion realizada por el legislador (al margen de lo que pueda
pensarse sobre la conveniencia de los productos en cuestidon), serian contrarias a algunas de las
caracteristicas basicas de la aplicacion del Derecho de la Union como tal y serian manifiestamente
incompatibles con el principio de seguridad juridica, al que ya me he referido y que exige que los
operadores puedan definir su comportamiento a la luz de las normas que regulan su actividad
(incluidos, en este caso, los métodos de medicion establecidos en las normas ISO controvertidas).

82.  Un examen mas atento de la sentencia analizada pone de manifiesto que su ratio decidendi toma
en consideracion las preocupaciones antes mencionadas. En efecto, pese a las ambigiiedades de
redaccion comentadas anteriormente, varios pasajes de dicha sentencia muestran, en mi opinion, que el
Tribunal de Justicia pretendio que fuera entendida en sentido «restrictivoy.

83.  En primer lugar, la secuencia del razonamiento del Tribunal de Justicia en los apartados 48 a 52
de esa sentencia sobre la oponibilidad condicional de las normas ISO controvertidas pone de manifiesto
que el término «empresas» puede entenderse como una subcategoria de «los particulares en
generaly, (47) que se utilizaria de hecho como sinénimo de las expresiones «personas fisicas y
juridicas» y «particulares» a quienes se imponen las obligaciones pertinentes. Conviene recordar que
estas expresiones figuran en las partes de la misma sentencia relativas a la inoponibilidad de los actos
no publicados (apartados 40 y 41, que se refieren a las sentencias Skoma-Lux y Heinrich) y se emplean
también en el punto 5 del fallo de la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros (que alude a los
«particularesy).

84. En efecto, en el apartado 48 de la sentencia analizada (que es el primero de los dos casos
pertinentes en los que se emplea la expresion «los particulares en general»), el Tribunal de Justicia
declar6 que, «conforme al principio de seguridad juridica, [las normas ISO controvertidas] solo son
oponibles a los particulares en general si han sido objeto de publicacion en el [Diario Oficial]». A este
respecto, no percibo en qué modo las consecuencias del principio de seguridad juridica serian
pertinentes para una persona a la que no se impone ninguna obligacion de usar la norma en cuestion.



85.  En el apartado 51 de esa misma sentencia (la segunda vez que aparece esa misma expresion), el
Tribunal de Justicia declar6 que, «a falta de publicaciéon en el [Diario Oficial] de las normas
[controvertidas], los particulares en general no tienen la posibilidad de conocer los métodos de
medicion de los [limites maximos de emision]». El Tribunal de Justicia explica aqui que la
imposibilidad de consultar dichos métodos contraviene los requisitos derivados, en particular, de las
sentencias Skoma-Lux y Heinrich que, como ya se ha indicado, se refieren a la situacion juridica de los
destinatarios de las obligaciones definidas en actos del Derecho de la Unién no publicados. (48) En mi
opinién, esto también pone de manifiesto que la intencion del Tribunal de Justicia era examinar las
consecuencias de la falta de publicacion en la medida en que afectan a los destinatarios de la obligacion
legal de que se trate.

86.  Con caracter alternativo, y dado que todas las partes interesadas que presentaron observaciones
en el presente procedimiento parecen considerar que las categorias antes mencionadas son
contradictorias, es posible también que el Tribunal de Justicia intentara efectivamente diferenciarlas de
ese modo. Sin embargo, ello significaria que, cuando afirma que las normas ISO son (o no son)
oponibles, este término no tiene el mismo significado dependiendo de si se refiere a las empresas o a
«los particulares en generaly». En el primer supuesto, ese término describiria la oponibilidad (clasica y
avalada por el Estado) de las obligaciones legales. En el segundo supuesto, se haria referencia al papel
de la Fundacién como «guardiana del cumplimiento de la ley» (a la que puede referirse implicitamente
el apartado 51, citado en el punto precedente). La Comision sugirid, en esencia, esta interpretacion en
la vista.

87. Incluso si se acepta ese contenido especifico de la distincion entre las empresas y «los
particulares en general», la interpretacion restrictiva de las comnsecuencias juridicas que produce la
sentencia analizada es confirmada, en todo caso, por la parte pertinente del fallo relativa a la
posibilidad de que el tribunal nacional utilice un método de medicion alternativo.

88.  Cabe recordar que esa posibilidad se contempla en el apartado 74 de la sentencia analizada y se
desarrolla en el apartado 79 de esta. No obstante, la Uinica parte pertinente del fallo que se refiere a
estos elementos es el punto 5, que supedita la posibilidad de utilizar un método de medicion alternativo
a la constatacion de que el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 no sea oponible a los
«particulares» («en caso de que el articulo 4, apartado 1», de dicha Directiva «no fuera oponible a los
particularesy).

89.  En otras palabras, como ya he explicado, el punto antes citado estd redactado como una hipotesis
que hay que comprobar. A este respecto, el Unico pasaje de todo el razonamiento del Tribunal de
Justicia que supedita la oponibilidad de las normas ISO controvertidas a un requisito es el que se refiere
a la oponibilidad de dichas normas a las empresas (apartado 52). En consecuencia, lo que importa y lo
que ha de comprobarse es si los fabricantes demandados en el litigio principal podian acceder a las
normas ISO controvertidas, y no el hecho de que la Fundacion demandante no pudiera hacerlo.

90. Por tanto, lo que se desprende de la mencionada sentencia es que la falta de publicacion en el
Diario Oficial de las normas ISO controvertidas no impide oponerlas a las empresas que fabrican o
comercializan los cigarrillos cuando tales empresas pueden tener acceso a ellas. En tal caso, los
métodos de medicion establecidos en las normas ISO a que se refiere el articulo 4, apartado 1, de la
Directiva 2014/40 deben ser aplicados por las autoridades nacionales, incluidos los Organos
jurisdiccionales nacionales, a fin de determinar si los cigarrillos comercializados por dichas empresas
cumplen los niveles maximos de emision fijados en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva, con
independencia de quién (ya sea el Estado, un competidor o una asociaciéon como la Fundacién) alegue
que esos niveles de emision no se han respetado. Por el contrario, cuando las empresas no puedan
acceder a dichas normas, el drgano jurisdiccional nacional podra determinar si los cigarrillos
comercializados cumplen los niveles maximos de emision definidos en el articulo 3, apartado 1, de la
Directiva 2014/40 basandose en un método distinto (que ha de cumplir los criterios generales
enunciados en la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros).

91. Examinaré las cuestiones prejudiciales planteadas al Tribunal de Justicia a la luz de estas
aclaraciones.

B.  Respuesta a las cuestiones prejudiciales primera a cuarta



92.  Procede recordar que, conforme a la peticion del Tribunal de Justicia, las presentes conclusiones
se centran unicamente en las cuestiones prejudiciales primera a cuarta.

93.  Debe sefialarse que las cuestiones prejudiciales primera, segunda y cuarta se basan por completo
en la interpretacion amplia de la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros. Por este motivo, las
abordaré conjuntamente (1). A continuacion, examinaré la tercera cuestion prejudicial, en la que se
pregunta sobre el significado de la expresion «uso para el que estan destinados» los cigarrillos (con
filtro) y que, como explicaré, cuestiona en realidad la validez del articulo 4, apartado 1, de la Directiva
2014/40 (2).

1.  Cuestiones prejudiciales primera, segunda y cuarta

94. Mediante su primera cuestion prejudicial, el Tribunal de Justicia pregunta si la conclusion a la
que se lleg6 en la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros segiun la cual las normas de
medicion ISO a las que se refiere el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 no son oponibles a
«los particulares en general» se aplica también cuando la parte de que se trate (como la Fundacion)
puede acceder a ellas.

95. Como ya se ha observado, el 6rgano jurisdiccional remitente entiende la citada sentencia en el
sentido de que traza una distincion entre «las empresas» (como los fabricantes de tabaco), por un lado,
y otros particulares, como la Fundacién, por otro lado. A este respecto, solicita que se aclare la
expresion «los particulares en general» (49) y se pregunta si cabe introducir una excepcion a la falta de
oponibilidad a «los particulares en general» teniendo en cuenta que las normas «NEN-ISO» (que a mi
entender se corresponden con las normas ISO a que se refiere el articulo 4, apartado 1, de la Directiva
2014/40) (50) pueden consultarse gratuitamente en la biblioteca NEN y también pueden comprarse.
Explica que, en estas circunstancias y segun la jurisprudencia nacional, el conocimiento de las normas
NEN-ISO estd suficientemente garantizado. Afiadiré que no parece existir ninguna duda de que la
Fundacion accedio de hecho a tales normas.

96. En su segunda cuestion prejudicial, el o6rgano jurisdiccional remitente pregunta si una parte
como la Fundacioén tiene el derecho, en virtud de la Directiva 2014/40, a exigir que se cumplan los
niveles méximos de emision mediante la aplicacion de un método de medicion alternativo. Esa cuestion
se plantea para el supuesto de que el Tribunal de Justicia confirme que las normas ISO controvertidas
no son oponibles a la Fundacion pese a que esta pudo acceder a ellas. Aunque el 6rgano jurisdiccional
remitente reconoce que la Directiva 2014/40 no contiene ninguna obligacion a la que pueda estar sujeta
la Fundacion, considera que no se excluye la existencia del derecho antes mencionado. En su opinion,
una respuesta negativa privaria de todo efecto util a los apartados 74 a 79 de la sentencia Stichting
Rookpreventie Jeugd y otros.

97. Por ultimo, la cuarta cuestion prejudicial (que se divide en varias partes) tiene por objeto
dilucidar si la aplicacion a las empresas de un método de medicion alternativo respeta el principio de
seguridad juridica. El 6rgano jurisdiccional remitente observa que la Directiva 2014/40 no permite que
los fabricantes de tabaco empleen un método de medicion distinto del contemplado en su articulo 4,
apartado 1. Sefiala, sin embargo, que el objetivo de lograr un nivel elevado de proteccion de la salud
publica, especialmente por lo que respecta a los jovenes, recogido en el considerando 8 y en el articulo
1 de la Directiva 2014/40, en relacion con los articulos 24 («Derechos del nifio») y 35 de la Carta de los
Derechos Fundamentes de la Union Europea (en lo sucesivo, «Cartay) («Proteccion de la saludy), (51)
puede justificar el impacto negativo que la aplicacion de un método de medicion alternativo produciria
en esos fabricantes. Al mismo tiempo, plantea la cuestion de si la posibilidad de que los Estados
miembros adopten otro método de medicidon podria ser contraria, en primer término, a la facultad
conferida a tal efecto a la Comision por el articulo 4, apartado 3, de la Directiva 2014/40 y, en segundo
término, al objetivo de armonizacion perseguido, refiriéndose en particular al articulo 24, apartado 1,
de la misma Directiva.

98. La explicacion ofrecida en la seccion precedente de las presentes conclusiones hace posible
examinar estas cuestiones de manera bastante sucinta. (52)

99. En efecto, de dicha explicacion se desprende que la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y
otros no establece condiciones conforme a las cuales la falta de publicacion de las normas ISO



controvertidas permite que una parte como la Fundacion impida efectivamente la comercializacion de
cigarrillos que cumplan los requisitos de la Directiva 2014/40. Esa conclusion es valida con
independencia de si la Fundacion pudo o no consultar tales normas y al margen de las condiciones en
que lo hizo. En efecto, las observaciones contenidas en la sentencia analizada acerca de la oponibilidad
(condicional) de dichas normas (en el sentido de que son oponibles por las autoridades publicas a los
destinatarios de las obligaciones legales en cuestion) se refieren a las empresas que fabrican o
comercializan cigarrillos. No se refieren a entidades como la Fundacion, ya que la Directiva 2014/40 no
puede imponer obligaciones a esa entidad.

100. Esta aclaracion responde a las objeciones del o6rgano jurisdiccional remitente relativas a que los
apartados 74 a 79 de la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros no tendrian ningtin significado
practico si una parte como la Fundacioén no pudiera ejercer «su derecho» a que se respeten los niveles
maximos de emision.

101. Como ya he explicado, en esos apartados, el Tribunal de Justicia extrae conclusiones de la
declaracion previa sobre la oponibilidad condicional de las normas ISO controvertidas a las empresas y
aborda el problema del vacio legal que se produciria si se determinase que no cabria considerar que las
normas ISO controvertidas sean oponibles a ellas.

102. En consecuencia, al igual que los fabricantes de tabaco en el procedimiento principal, todos los
Gobiernos que presentaron observaciones y la Comision, opino que, con independencia de la falta
persistente de publicacion de las normas ISO controvertidas y al margen de la cuestion de si una parte
como la Fundaciéon pudo acceder a ellas, esta ltima no tiene, en virtud de la Directiva 2014/40, un
derecho que le permita oponerse con éxito a la comercializacion de cigarrillos que cumplan, en
particular, los niveles maximos de emision, medidos mediante los métodos contemplados en el articulo
4, apartado 1, de la Directiva 2014/40. También estoy de acuerdo con las mencionadas partes y otros
interesados en que una conclusidon en sentido contrario violaria el principio de seguridad juridica que
debe amparar a quienes se atienen a las normas juridicas validas y oponibles.

103. Esa posicion no se ve afectada por el objetivo de buscar «un nivel elevado de proteccion de la
salud humana, especialmente por lo que respecta a los jovenes», que la Directiva 2014/40 persigue y
que el 6rgano jurisdiccional remitente sefiala.

104. Como pone de manifiesto su articulo 1 y como el Tribunal de Justicia ha recordado
reiteradamente, el objetivo perseguido por la Directiva 2014/40 es en realidad doble. (53) Dicha
Directiva persigue facilitar el buen funcionamiento del mercado interior de los productos del tabaco y
los productos relacionados, garantizando al mismo tiempo un nivel elevado de proteccion de la salud
humana, especialmente por lo que respecta a los jovenes. Por tanto, sus disposiciones deben
interpretarse a la luz de los mencionados objetivos, entre los que el legislador de la Union pretendia
necesariamente alcanzar un cierto equilibrio, como la Comision observé también durante la vista.

105. A este respecto, ha de sefalarse que el objetivo que subyace al articulo 3, apartado 1, de la
Directiva 2014/40, que establece los niveles maximos de emision, no solo es promover el buen
funcionamiento del mercado interior de cigarrillos, sino, obviamente, conseguir que los cigarrillos sean
menos nocivos para la salud humana. Sin embargo, al determinar los niveles de sustancias nocivas en
los cigarrillos y elegir un método preciso para establecerlos, el legislador de la Unién se decidio por un
nivel armonizado de proteccion especifico. Por consiguiente, no cabe invocar el objetivo general de
salud publica perseguido por la Directiva 2014/40 de modo que prevalezca sobre esa opcion legislativa,
claramente expresada en el texto legislativo, ya que esa interpretacion finalista seria contra legem.

106. Aunque la Directiva 2014/40 no tiene por objeto establecer normas sobre el consumo seguro de
productos del tabaco (dado el caracter intrinsecamente nocivo de los productos de que se trata (54) y
porque no existe un consumo seguro), ciertamente cabe considerar que persigue (también) mitigar los
efectos perjudiciales del tabaco. La intencion de lograr ese objetivo se refleja no solo en la obligacion
de advertir a los consumidores, de diversas maneras, de las consecuencias posiblemente letales de
fumar, (55) sino también en las disposiciones aqui controvertidas que fijan los niveles maximos de
emision e imponen la obligacion de medirlos. Asi se desprende del considerando 12 de la Directiva,
que vincula las emisiones de alquitran, nicotina y monoxido de carbono a la toxicidad o al potencial
adictivo de los productos del tabaco, como observa la Fundacion. (56)



107. Ademas, la confirmacion de la pertinencia de ese objetivo de salud en relacion con la disposicion
de esa Directiva sobre los niveles mdximos de emision no lo transforma en un instrumento que pueda
prevalecer sobre el contenido claro de las normas legales. En el presente contexto, procede recordar que
ese contenido supone que los cigarrillos que respeten los niveles maximos de emision establecidos en el
articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2014/40, medidos mediante el método contemplado en el articulo
4, apartado 1, de la misma Directiva, no pueden ser objeto de una prohibicién de comercializacion, tal
como resulta de su articulo 24 (sin perjuicio de las excepciones previstas en este articulo que no son
aplicables al caso de autos).

108. En mi opinidn, la tnica forma de que el objetivo de lograr una proteccion elevada de la salud
humana pudiera afectar al contenido normativo pertinente, a saber, la eleccion legislativa de las normas
de medicion ISO controvertidas, implicaria cuestionar la validez del articulo 4, apartado 1, de la
Directiva 2014/40, que hace obligatorio su uso. Abordaré a continuacidon este punto en el marco del
examen de la tercera cuestion prejudicial.

2. Tercera cuestion prejudicial: ;cudndo se da a un cigarrillo el «uso para el que esta destinado»?

109. El organo jurisdiccional remitente pregunta, en su tercera cuestion prejudicial, sobre las
caracteristicas que debe cumplir el método de medicion alternativo. Esta cuestion es consecuencia del
apartado 79 (y del punto 5 del fallo) de la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros, segun la
cual dicho método deberd «ser apropiado, a la vista del progreso cientifico y técnico o de las normas
acordadas a escala internacional, para medir los niveles de emisiones liberadas cuando se da al
cigarrillo el uso para el que estd destinado y debera basarse en un nivel elevado de proteccion de la
salud humana, especialmente por lo que respecta a los jévenes [...]». (57)

110. El organo jurisdiccional remitente desea saber el significado exacto de la expresion «uso para el
que estd destinado», que no solo figura en la cita precedente, sino en especial en la definicién del
término «emisiones» del articulo 2, punto 21, de la Directiva 2014/40. En esa definicion, las
«emisiones» se describen como «todas las sustancias liberadas cuando se da al producto del tabaco, o al
relacionado con ¢él, el uso para el que esta destinado, como, por ejemplo, las sustancias presentes en el
humo o las sustancias liberadas durante el proceso de consumo de productos del tabaco sin
combustiony. (58)

111. Mediante esta cuestion prejudicial, el organo jurisdiccional remitente pregunta, mas
concretamente, si el método alternativo aplicado ha de tener en cuenta, en particular, el hecho de que
los labios y dedos de los fumadores taponan los orificios de ventilacion de los filtros de los cigarrillos,
asi como la intensidad y duracién de la inhalacién del humo.

112. Esta cuestion, al igual que las tres que se han examinado anteriormente, se basa en la
interpretacion amplia de la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros. Se plantea en el supuesto
de que el Tribunal de Justicia confirme que la Fundacion tiene derecho a exigir que se respeten los
niveles maximos de emision mediante la aplicacion de un método de medicion alternativo. Dado que
no existe tal derecho, como he explicado anteriormente, y dado que no se alega que los fabricantes del
litigio principal no pudieran acceder a las normas ISO controvertidas, parece que esta cuestion no es
pertinente para resolver el litigio del que conoce el 6rgano jurisdiccional remitente.

113. Sin embargo, la razén por la que estimo que la respuesta a esa cuestion merece una consideracion
aparte es que, si se lee mas detenidamente, afecta en realidad a la validez del articulo 4, apartado 1, de
la Directiva 2014/40, tal como sefial6 en esencia Philip Morris en sus observaciones escritas.(59)

114. En efecto, en caso de que el Tribunal de Justicia respondiera a esta cuestion en el sentido de que
cualquier método de medicion (alternativo) ha de tener en cuenta los aspectos antes mencionados
(porque asi se deduce de la expresion el «uso para el que esta destinado» en relacion con el término
«emisionesy), entonces, l6gicamente, también el método previsto por el legislador de la Union en el
articulo 4, apartado 1, de esa Directiva deberia tomarlos en consideracion. No obstante, no se discute
que tales normas no tienen en cuenta esos aspectos, de modo que la consecuencia inexorable es que las
normas ISO controvertidas no se considerarian adecuadas para medir las «emisionesy» liberadas por los
cigarrillos.



115. Por lo que respecta al criterio especifico a la luz del cual debe apreciarse la validez del citado
precepto, de la resolucion de remision se desprende que las dudas del 6rgano jurisdiccional remitente se
deben, en particular, a la exigencia de una proteccion elevada de la salud humana.

116. Asi pues, considero que la tercera cuestion prejudicial debe entenderse en el sentido de que se
pregunta si el concepto de «emisiones» y, en particular, la expresion «uso para el que estd destinadoy, a
la luz del objetivo de salud publica perseguido por la Directiva 2014/40 y del articulo 35 de la
Carta (60) y el articulo 114 TFUE, apartado 3, (61) deben interpretarse en el sentido de que cualquier
método de medicion de tales emisiones ha de tener en cuenta el hecho de que los labios y dedos de los
fumadores taponan los orificios de ventilacion de los filtros de los cigarrillos y la intensidad y duracion
de la inhalacién del humo, con la consecuencia de que el articulo 4, apartado 1, de esa Directiva, que
hace referencia a un método que no toma en consideracion esos factores, no es valido. (62)

117. Para examinar esta cuestion, procede recordar que el caso de autos se refiere a un ambito en el que
la accion del legislador de la Unidon implica tomar decisiones de naturaleza politica, econdmica y
social, y en el que debe realizar apreciaciones y evaluaciones complejas, por lo que disfruta de una
amplia facultad de apreciacion. (63) Por consiguiente, el control judicial de las medidas adoptadas en
ese ambito debe limitarse a comprobar la existencia de errores manifiestos como, en el presente
contexto, el cardcter manifiestamente inadecuado de la medida en cuestion a la luz de dicho objetivo.
En cambio, la cuestion de si la medida adoptada es la unica posible o la mas adecuada no es
determinante a efectos de dicho examen. (64)

118. El examen del presente asunto me lleva a considerar que, al elegir las normas ISO controvertidas,
el legislador de la Unidn no incurri6 en ese error manifiesto.

119. En primer lugar, no se discute que el método de medicidn al que se refiere el articulo 4, apartado 1,
de la Directiva 2014/40 consiste en provocar la combustion de los cigarrillos y comprobar, en tales
circunstancias, el cumplimiento de los niveles maximos establecidos en el articulo 3, apartado 1, de la
misma Directiva.

120. Ademas, también se ha precisado que los actuales niveles maximos de emision del articulo 3,
apartado 1, de la Directiva 2014/40 se establecieron, de hecho, a la luz de dicho método. En otras
palabras, las normas de medicién ISO mencionadas en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva
2014/40, por una parte, y los niveles maximos de emision definidos en su articulo 3, apartado 1, por
otra, estan interconectados.

121. Por consiguiente, al determinar los requisitos que permiten comercializar los cigarrillos en lo que
respecta a su contenido en alquitran, nicotina y monéxido de carbono, el legislador decidi6 establecer y
medir dicho contenido en funcion de las emisiones liberadas durante la combustion simple de un
cigarrillo.

122. En segundo lugar, parece que tampoco se discute que la exposicion real experimentada por un
fumador a las sustancias nocivas antes mencionadas puede ser significativamente superior a la
toxicidad permitida con arreglo a lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, en relacion con el articulo 4,
apartado 1, de la Directiva 2014/40. En efecto, la Comision observd en la vista que esa exposicion
puede ser, en realidad, varias veces mayor. (65)

123. La Comision confirmé asimismo que cuando se adoptd la Directiva 2014/40 existia un método
mas estricto (como el método denominado Canadian Intense). Entiendo que ese método tiene en
cuenta, en particular, el taponamiento de los orificios de ventilacion de los filtros, lo que implica que
cuando se miden mediante ese método las emisiones liberadas por los cigarrillos, se rebasan los niveles
maximos de emision contemplados en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2014/40. No obstante, la
Comision explicd asimismo en la vista que si se hubiera adoptado el mencionado método (u otro
similar), probablemente habria sido necesario fijar los niveles méaximos de emision en valores
superiores porque, tal como entiendo el argumento, las condiciones en las que se probarian los
cigarrillos darian lugar a que se liberara un mayor contenido de tales sustancias nocivas.

124. En tercer lugar, la Comision explicd en la vista que, cuando se adoptd la Directiva 2014/40, el
legislador ponder6 las ventajas e inconvenientes de los métodos existentes en ese momento y optd por



las normas de medicion ISO controvertidas debido, en esencia, a la facilidad de su uso. Explico
asimismo, en consonancia con las posturas de los fabricantes del litigio principal y de los Gobiernos
bulgaro y portugués, que no existia (ni existe) ningun método que permita aproximarse al
comportamiento de un fumador humano, debido a los multiples patrones que puede revestir ese
comportamiento. Segiin la Comision, esta constatacion es también resultado de los debates que tuvieron
lugar en el contexto del Convenio Marco para el Control del Tabaco de la OMS. (66)

125. A este respecto, podria sugerirse que la diversidad de patrones de consumo de tabaco no
constituye, per se, una razén para no elegir un método que pretenda aproximarse en cierto modo al
comportamiento real de un fumador, en lugar de optar por un método que no cumpla en absoluto ese
objetivo. Aun cuando un método mas estricto condujera a fijar unos niveles de emision superiores en la
legislacion y aunque no se modificase asi en tltima instancia la consiguiente exposicion a las sustancias
nocivas, el resultado habria ofrecido una forma mas transparente de comunicar informacién sobre la
toxicidad de los cigarrillos a los consumidores (al establecer los niveles de emision en valores mas
proximos a los realmente experimentados).

126. No obstante, ya he explicado que la amplia facultad de apreciacion de la que disfruta el legislador
de la Unioén en el ambito regulado por la Directiva 2014/40 no le obliga a optar por un método que sea
mejor desde un determinado punto de vista, siempre que el método que efectivamente elija no sea
manifiestamente inadecuado para alcanzar los objetivos fijados.

127. Por lo que respecta al objetivo especifico de asegurar un nivel elevado de proteccion de la salud
humana, las citadas disposiciones de Derecho primario no obligan al legislador a fijar, en el presente
contexto, un nivel concreto para esa elevada proteccion. Ciertamente, la situacion habria sido distinta si
se demostrase que niveles especificos de alquitran, nicotina y monoxido de carbono hacen que el
consumo de cigarrillos sea seguro o considerablemente mas seguro. Sin embargo, no se cuestiona que
esto resulta imposible porque, como se desprende de los debates en el presente procedimiento, no
existen actualmente evidencias cientificas que obliguen a fijar los niveles maximos de emision de esas
sustancias nocivas mencionadas en una determinada cifra. En tales circunstancias, los parametros
especificos de toxicidad en virtud de los cuales puede autorizarse la comercializacion de los cigarrillos
en la Unidn son una cuestion sujeta a una evaluaciéon compleja que, en mi opinion, no excluye la
decision de que esos niveles maximos se alcancen (y hayan de respetarse) cuando se miden conforme a
las condiciones del método establecido en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40.

128. La ultima cuestion que he de abordar es la relevancia para el presente analisis de la expresion
«cuando [se le da] el uso para el que esta destinado» que figura en la definicion legal de «emisiones»
contenida en el articulo 2, punto 21, de la Directiva 2014/40 y que se ha mencionado en el punto 110 de
las presentes conclusiones.

129. La primera observacion que ha de formularse al respecto es que la validez de una disposicion de
Derecho derivado (como el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40) obviamente no puede
cuestionarse a la luz de otra disposicion de Derecho derivado (como el articulo 2, punto 21, de la
misma Directiva).

130. El segundo aspecto que hay que abordar es si tal vez existe una cierta incoherencia interna
fundamental entre dicha definicion y el criterio que se desprende del articulo 3, apartado 1, de la
Directiva 2014/40 en relacion con su articulo 4, apartado 1, que impediria que se alcanzasen
razonablemente los objetivos declarados y, en particular, el relativo al nivel elevado de proteccion de la
salud humana.

131. En efecto, tal como entiendo el argumento, el 6rgano jurisdiccional remitente pregunta si, a la luz
de dicha definicidon que se refiere a las sustancias liberadas cuando se da a un producto del tabaco e/
uso para el que esta destinado, debe concluirse que las normas de medicion ISO (pero en realidad, a mi
entender, la totalidad del criterio resultante de lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva
2014/40, en relacion con su articulo 4, apartado 1) son incompatibles con ella.

132. La definicion de «emisiones» puede sugerir, al menos cuando se toma literalmente, que tales
emisiones se miden, en el caso de los cigarrillos, en condiciones que son mas proximas a las descritas
por el organo jurisdiccional remitente (taponamiento parcial de los orificios de ventilacion del filtro,



etc.) que a un proceso de combustion simple. Efectivamente, un proceso de combustion simple no
refleja el uso al que estd destinado un cigarrillo tal como se entiende habitualmente, ya que, como
sefialo la Fundacion, los cigarrillos no son barritas de incienso.

133. Ahora bien, como explicé la Comision, esa definicion de las emisiones es una norma general que
se aplica a varios productos del tabaco sujetos a la Directiva 2014/40 y debe interpretarse, en estas
circunstancias, junto con el articulo 2, punto 10, de la Directiva 2014/40, que define «cigarrillo» como
un «rollo de tabaco que puede ser consumido mediante un proceso de combustion [...]».

134. Desde este punto de vista, esta definicion de «cigarrilloy», junto con el criterio de toxicidad (en
virtud del cual se permite su comercializacién, como se desprende del articulo 3, apartado 1, en
relacion con el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40), demuestran, a mi juicio, que el
legislador decidi6 limitar el concepto de «uso para el que esta destinado», que figura en la definicion
general de «emisiones» del articulo 2, punto 21, en el caso de los cigarrillos, a la combustiéon simple.
Aunque obviamente la combustion no representa en su totalidad el modo en que se consume un
cigarrillo, en el sentido habitual de estos términos, indudablemente forma parte de ese consumo. A este
respecto, ya he explicado que la amplia facultad de apreciacion de la que goza el legislador en este
ambito del Derecho le permite fijar los limites de toxicidad por referencia inicamente a esa parte del
proceso del uso para el que esta destinado el cigarrillo.

135. En consecuencia, la mencionada definicion de «emisiones» no afecta a mi conclusion anterior
sobre la falta de un error manifiesto, en relacion con el logro del objetivo de un elevado nivel de
proteccion de la salud humana, por parte del legislador al elegir el método para medir la toxicidad de
los cigarrillos sobre la base de las normas definidas en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva
2014/40.

136. Esta observacion pone fin al examen de las cuestiones prejudiciales primera a cuarta del presente
asunto que, como se ha explicado antes, tienen por objeto determinar las conclusiones que han de
extraerse de la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros, en lo que respecta a la oponibilidad de
las normas de medicion ISO controvertidas a una categoria especifica de particulares. Los debates en la
vista plantearon de nuevo la problematica juridica inicial que tuvo que abordar el Tribunal de Justicia, a
saber, la falta de publicacion de las normas de medicion ISO controvertidas en el Diario Oficial, que
todavia persiste. Por estos motivos, y con el fin de ofrecer la méxima ayuda posible al Tribunal de
Justicia, formularé las siguientes observaciones finales.

C. Epilogo: la persistente falta de publicacion de las normas de medicion ISO controvertidas

137. La Comisidn explico en la vista que el hecho de que la falta de publicacion persista se debe a que
la ISO reivindica los derechos de propiedad intelectual vinculados en general a sus normas. Observo
asimismo que, tras la sentencia Public.Resources.Org, (67) ha concedido acceso a ciertas normas ISO
(distintas de las que son objeto del caso de autos) sobre la base del Reglamento (CE)
n.° 1049/2001 (68) y que esa decision ha sido ahora impugnada por la ISO ante el Tribunal General,
precisamente (aunque no de forma exclusiva) por vulneracion de derechos de propiedad
intelectual. (69)

138. Ello indica, en mi opinidon, que la publicacion de las normas ISO controvertidas en el Diario
Oficial es, a juicio de la Comision y al menos actualmente, imposible debido a obstaculos juridicos que
estan fuera del control del legislador de la Union.

139. La cuestion que se suscité durante la vista consistia, en mi opinion, en si el Tribunal de Justicia
debia actuar ante esa falta persistente de publicacion apreciando de oficio la invalidez del articulo 4,
apartado 1, de la Directiva 2014/40 por ese motivo.

140. Estimo que esa actuacion requeriria, en el contexto del presente procedimiento, la reapertura de la
fase oral del procedimiento con arreglo al articulo 83 del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de
Justicia.

141. Esto se debe a tres razones principales.



142. En primer lugar, esa cuestion no fue planteada, como tal, por el 6rgano jurisdiccional remitente
(1). En segundo lugar, a mi juicio, existe incertidumbre acerca de si el Tribunal de Justicia exigio, en la
sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros, que las normas ISO controvertidas fueran finalmente
publicadas en el Diario Oficial, lo cual exige por si mismo ofrecer a las partes y otros interesados la
oportunidad de exponer sus opiniones (2). En tercer lugar, cualquiera que sea la decision que se adopte
sobre este extremo, tendrd consecuencias juridicas importantes, que requerirdn por si mismas un debate
pleno, en particular, con la intervencion del legislador (3).

1.  Alcance del presente procedimiento

143. Por lo que respecta al primer aspecto antes indicado, es cierto que la «no publicacion» fue una de
las cuestiones planteadas en el procedimiento que dio lugar a la sentencia Stichting Rookpreventie
Jeugd y otros. Las respectivas partes interesadas tuvieron oportunidad de pronunciarse al respecto vy,
por tanto, puede considerarse que el presente procedimiento simplemente prosigue ese debate en lo que
atafie a las consecuencias juridicas concretas que conlleva esa sentencia.

144. No obstante, procede recordar que el 6rgano jurisdiccional remitente pregunta sobre dichas
consecuencias con el fin de determinar en qué condiciones las normas controvertidas pueden oponerse
a los fabricantes, mientras que la falta de publicacién de las mismas, aunque constituye la causa misma
del régimen especifico de su oponibilidad, se toma ahora como premisa de partida. En cambio, dicho
organo jurisdiccional no ha preguntado sobre esa premisa en cuanto tal, en especial para determinar si
puede mantenerse todavia y si la falta persistente de publicacion afecta a la validez del articulo 4,
apartado 1, de la Directiva 2014/40.

145. Por tanto, deberia darse a los interesados en el presente procedimiento la oportunidad de presentar
sus observaciones sobre este aspecto, lo que, de hecho, es alin mas necesario porque, en mi opinion,
existen dudas acerca de si el Tribunal de Justicia exigia necesariamente, en la sentencia Stichting
Rookpreventie Jeugd y otros, que se publicaran las normas mencionadas. Esto me lleva al segundo
aspecto indicado en el anterior punto 142.

2. Posicion adoptada en la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros

146. He de explicar que me parece evidente que la inoponibilidad de los actos del Derecho de la Union
no publicados, como declaré el Tribunal de Justicia en las sentencias Skoma-Lux y Heinrich, constituye
una solucién a corto plazo a una anomalia que impide a las personas fisicas o juridicas sujetas a
obligaciones legales acceder adecuadamente a las normas que definen tales obligaciones. En una
sociedad democratica regida por el Estado de Derecho, esa circunstancia impide a las autoridades
publicas exigir el cumplimiento de tales obligaciones. Al mismo tiempo, mantener esa situacion durante
un periodo prolongado obviamente no es deseable. Cuando se detecta la necesidad de esta dicotomia
entre validez y oponibilidad, sus causas han de remediarse. Asi se desprende de la referencia del
Tribunal de Justicia, en la sentencia Skoma-Lux, al retraso en la oponibilidad de una norma no
publicada.

147. A la luz de lo anterior, se suscita el interrogante de si la oponibilidad condicional de las normas
ISO controvertidas, segtn la logica de la citada jurisprudencia, fue concebida por el Tribunal de Justicia
como una solucién inmediata pero necesariamente a corto plazo a la espera de la medida correctora
final (la publicacion en el Diario Oficial) o si el Tribunal de Justicia aceptd de hecho la posibilidad de
acceso que garantiza el sistema ISO como una solucidén admisible que el ordenamiento juridico de la
Uniodn podia tolerar como tal.

148. Los siguientes elementos de la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otrosindican que se
esperaba que la publicacion tuviera lugar finalmente.

149. En primer lugar, como se ha indicado antes, el Tribunal de Justicia cit6 las sentenciasSkoma-Lux
y Heinrich, si bien no intentd distinguir entre las situaciones (bastante diferentes) que dieron lugar a
tales sentencias, por un lado, y la situacion en la que recay6 la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd
y otros, por otro lado. En efecto, mientras que en los asuntos Skoma-Lux y Heinrich la solucion estaba
plenamente en manos del legislador de la Unidn (sin factores externos que la obstaculizaran), la
reivindicaciéon de los derechos de propiedad intelectual de la ISO hace que la situacion sea



evidentemente mas compleja. Ahora bien, esta circunstancia no dio lugar a ninguna observacion
particular por parte del Tribunal de Justicia.

150. En segundo lugar, en el apartado 46 de la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros, el
Tribunal de Justicia confirmé que la validez del articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 no se ve
desvirtuada por «el simple hecho de que [ese precepto] se remita a normas ISO que, por el momento,
no han sido objeto de [publicacion]». (70) Cabe sugerir que la parte subrayada de esa cita no seria
necesaria si, en realidad, fuera la falta de publicacion en cuanto tal lo que no afectara a la validez de ese
precepto (y no solo la falta de publicacion en un determinado momento).

151. En tercer lugar, en el apartado 48 de esa sentencia, el Tribunal de Justicia observa que «[...] unas
normas técnicas establecidas por un organismo de normalizacion, como pueda ser la ISO, y que han
sido declaradas obligatorias mediante un acto legislativo de la Union, solo son oponibles a los
particulares en general si han sido objeto de publicacion en el [Diario Oficial]».

152. Al margen del significado exacto de la expresion «los particulares en general» (que he examinado
antes), ese apartado vincula claramente la oponibilidad a los particulares de las normas controvertidas a
su publicacion en el Diario Oficial.

153. En todo caso, retomando los tres argumentos que he expuesto anteriormente, admito también que,
en primer término, a diferencia de la sentencia Skoma-Lux, el Tribunal de Justicia no alude al retraso
en la oponibilidad (plena) de las normas ISO controvertidas, sino que vincula su oponibilidad
(condicional) a las particularidades del sistema ISO (en el apartado 52 de la sentencia Stichting
Rookpreventie Jeugd y otros). Ello puede implicar el reconocimiento de la diferencia existente entre los
dos tipos de situaciones antes descritas (que permite un resultado distinto en cada una de ellas).

154. En segundo término, la observacion del citado apartado 46 de la sentencia Stichting
Rookpreventie Jeugd y otros (mencionada en el punto 150 de las presentes conclusiones) segun la cual,
«por el momento», no se han publicado las normas puede constituir un reconocimiento del hecho de
que la publicacion es sin duda deseable pero no necesaria (porque existe un sistema especifico que
permite el acceso).

155. En tercer término, en caso de que la expresion «los particulares en general» del citado apartado 48
de la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros (mencionada en el punto 151 de las presentes
conclusiones) se entienda en el sentido de que se refiere a quienes tienen encomendada la tarea de
«guardianes del cumplimiento de la ley», dicho apartado puede, por su parte, constituir un
reconocimiento de la dificultad que la falta de publicacion supone para la ejecucion de esa tarea, sin
que implique también, no obstante, que tal dificultad afecte a la oponibilidad de las normas
controvertidas a las empresas que fabrican o comercializan cigarrillos.

3. Repercusiones de la anulacion del articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 por la falta
persistente de publicacion de las normas ISO

156. En cuanto a la razon ultima por la que la reapertura de la fase oral del procedimiento seria
deseable en caso de que el Tribunal de Justicia decidiera examinar la validez de la disposicion
controvertida debido a la persistente falta de publicacion en el Diario Oficial, he de sefalar que las
repercusiones de una declaracion de nulidad del articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 sobre
esa base (pero también una decision explicita de no invalidarlo) irian mucho mas alla del presente
asunto y mucho mas alla del mercado de los cigarrillos.

157. Sobre este extremo, la Comision afirm6 en la vista que existen 1 200 actos del Derecho de la
Unidn que se remiten a las normas ISO, lo que significa que la anulacion de la disposicion en cuestion
puede afectar a todos esos actos y, por tanto y potencialmente, a numerosos ambitos del Derecho.

158. Desde este punto de vista, el considerable impacto que probablemente tendria la declaracion de
invalidez del articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 (debido a la falta persistente de
publicacion) deberia dar lugar a un debate mas amplio sobre cudles son las consecuencias admisibles de
una u otra de las soluciones antes sefialadas.



159. Por un lado, si la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros ha de interpretarse en el sentido
de que exige que las normas ISO sean publicadas finalmente en el Diario Oficial, deberia examinarse si
existen opciones, a escala de la Union, que permitan efectuar esa publicacién considerando la
reclamacion de la ISO sobre derechos de propiedad intelectual.

160. Si se confirmase que no existe ninguna forma de garantizar la publicacion de las normas ISO
controvertidas sin exponer a la Union Europea a consecuencias juridicas adversas, deberian analizarse
las repercusiones de la posible anulacion de la actual técnica legislativa en el funcionamiento efectivo
de los ambitos afectados del Derecho y si existen alternativas (razonablemente) viables.

161. Por otro lado, si la sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros debiera interpretarse en el
sentido de que no exige la publicacioén en el Diario Oficial, habria que debatir las tensiones que tal
resultado generaria a la luz de algunos elementos fundamentales que subyacen al funcionamiento del
ordenamiento juridico de la Unidn.

162. En primer lugar, me parece que aceptar la falta de publicacion como resultado final y aceptable
equivale a aceptar que, en el ordenamiento juridico de la Union, puede existir una categoria de normas
a las que solo pueda accederse previo pago o trasladandose a un lugar concreto, como la biblioteca de
un determinado organismo nacional de normalizacion. Dado que ello constituiria una desviacion de la
premisa bésica de que, en una sociedad democratica, el Derecho ha de ser accesible gratuitamente, me
parece que esta opcion necesitaria explicaciones adicionales.

163. Siguiendo la misma linea de razonamiento, la siguiente cuestion que hay que abordar es si el
ordenamiento juridico de la Union puede tolerar que las condiciones especificas de acceso se dejen por
completo a discrecion del sistema externo de la ISO y los respectivos organismos nacionales de
normalizacidn o si se imponen algunos condicionantes al respecto en el Derecho de la Unidon, como una
obligacion impuesta por el Derecho de la Union a los Estados miembros de garantizar que ese acceso
no esté sujeto a condiciones excesivamente restrictivas.

164. Procede recordar que, en principio, las normas ISO estan disponibles en inglés, francés y ruso.
Aunque la igualdad lingiiistica que normalmente constituye la regla en la Unién Europea puede estar
sujeta a excepciones, (71) este elemento del caso de autos merece una mayor atencion.

165. Por ultimo, me parece 1til volver a la cuestion del acceso a los documentos tal como se regula en
el Reglamento n.° 1049/2001. Ya he citado la sentencia Public.Resource.Org, sobre la que las partes y
los interesados formularon comentarios, en particular, durante la vista. Cabe recordar que, en esa
sentencia, el Tribunal de Justicia exigio, en esencia, a la Comision que diera acceso a una norma
elaborada por el CEN, pese a que también se reivindicaban sobre ella derechos de propiedad
intelectual. Ello ha dado lugar, en el presente procedimiento, a ciertos debates en torno a si esa solucion
se aplica también a las normas ISO (en general) y cudles son las repercusiones de la posible respuesta
afirmativa a la cuestion planteada en el caso de autos.

166. Ciertamente coincido, en particular, con el Gobierno neerlandés y la Comisiéon en que la
circunstancia de si debe concederse acceso a un documento a una parte que actiia en interés publico
(que, a mi entender, era el caso del demandante en el procedimiento que dio lugar a la citada sentencia)
no determina las conclusiones juridicas que han de extraerse, respecto de los destinatarios de
obligaciones legales, de la falta de publicacion en el Diario Oficial del acto que define tales
obligaciones.

167. En efecto, estas dos cuestiones son simplemente distintas. Al mismo tiempo, también pueden estar
estrechamente relacionadas en un caso como el de autos.

168. En otras palabras, si se estimase que la publicaciéon en el Diario Oficial de las normas ISO
controvertidas no se exige en cuanto tal, esta solucion probablemente seria también vélida para
cualesquiera otras normas ISO en las que se base el legislador de la Union. Del mismo modo, el
impacto de la posible conclusion, en un procedimiento diferente relativo a normas ISO distintas, de que
no es preciso dar acceso a dichas normas en virtud del Reglamento n.® 1049/2001 probablemente tendra
repercusiones mas alld de las normas ISO concretas objeto de ese procedimiento diferente. Por lo tanto,
en caso de que se diera una respuesta negativa a las dos situaciones anteriores, el sistema de acceso a
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esas normas en el &mbito de la Union se veria efectivamente «bloqueado» (y solo permanecera abierto
en el ambito de la ISO, incluyendo el acceso que proporcionan los organismos nacionales de
normalizacion).

169. En caso de que se adopte la postura de que se exige la publicacion final en el Diario Oficial (de las
normas ISO controvertidas en el caso de autos y, en consecuencia, de cualesquiera otras normas ISO en
las que se base el legislador de la Unidn), serd preciso esclarecer si un documento que no se ha
publicado en el Diario Oficial, incluso aunque deberia haberse publicado, estd comprendido en el
ambito de aplicacion (formulado en términos generales) del Reglamento n.° 1049/2001. Debo sefialar
que, en un contexto distinto (en el que no existian factores externos similares a los del presente asunto),
la Abogada General Sharpston sostuvo lo contrario. (72) Si esa postura se adopta también en el caso de
autos (en caso de que, una vez mas, el Tribunal de Justicia concluya que las normas ISO han de ser
publicadas finalmente en el Diario Oficial), sera preciso discutir si es necesario proporcionar una
solucion intermedia de acceso en el ambito de la Unidn hasta la publicacion efectiva de las normas en
el Diario Oficial, a fin de evitar que, entre tanto, se produzca el efecto «bloqueo».

170. En otros términos, aunque las cuestiones juridicas que se suscitan en el «ambito del acceso a los
documentosy, por una parte, y en el «ambito de la publicacion en el Diario Oficial», por otra parte, son
distintas, forman parte de la misma cuestion general relativa al acceso, en el ordenamiento juridico de
la Uniodn, a normas elaboradas externamente que el ordenamiento de la Unidn ha hecho vinculantes. El
resultado del analisis de una de estas cuestiones tiene necesariamente consecuencias para el analisis de
la otra y, por esta razon, no deben abordarse aisladamente.

V. Conclusion

171. A la luz de lo anterior, propongo al Tribunal de Justicia que responda a las cuestiones prejudiciales
primera a cuarta planteadas por el College van Beroep voor het bedrijfsleven (Tribunal de Apelacion en
Materia Econdmica, Paises Bajos) de la siguiente manera:

«El articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, 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 del tabaco y
los productos relacionados y por la que se deroga la Directiva 2001/37/CE,

debe interpretarse en el sentido de que las normas de la Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO) a las que se refiere esa disposicion que no han sido publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea pueden oponerse a las empresas que fabrican o comercializan cigarrillos cuando estas pueden
acceder a ellas en las condiciones descritas en el apartado 52 de la sentencia de 22 de febrero de 2022,
Stichting Rookpreventie Jeugd y otros (C-160/20, EU:C:2022:101). No obstante, la citada disposicion,
y la falta de publicacion de las normas ISO a las que se refiere, no puede interpretarse en el sentido de
que una persona juridica como la Stichting Rookpreventie Jeugd tiene derecho, en virtud de dicha
Directiva, a exigir a las empresas que fabrican o comercializan cigarrillos que apliquen un método de
medicion de los niveles maximos de emision establecidos en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva
2014/40 que difiera del contemplado en el articulo 4, apartado 1, de la misma Directiva.»

1 Lengua original: inglés.

Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo, 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 del tabaco y los productos relacionados y por la que se deroga la
Directiva 2001/37/CE (DO 2014, L 127, p. 1).

3

Sentencia de 22 de febrero de 2022, Stichting Rookpreventie Jeugd y otros (C-160/20, en lo sucesivo,

«sentencia Stichting Rookpreventie Jeugd y otros» y «sentencia analizada», EU:C:2022:101), apartado 33.
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