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Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde,

Koninklijke Nederlandse Maatschappij tot bevordering der Tandheelkunde,
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contra
Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,
con intervencion de:

Vereniging Nederlandse Sigaretten- en Kerftabakfabrikanten (VSK)

[Peticion de decision prejudicial planteada por el rechtbank Rotterdam (Tribunal de Primera
Instancia de Réterdam, Paises Bajos)]

«Procedimiento prejudicial — Fabricacién, presentacidn y venta de los productos del tabaco —
Directiva 2014/40/UE — Cigarrillos con filtro — Niveles maximos de emisién — Articulo 4,
apartado 1 — Método de medicién de las emisiones de alquitran, nicotina y mondéxido de
carbono sobre la base de normas ISO — No publicacién del contenido de esas normas en el
Diario Oficial de la Unién Europea — Exigencias en materia de publicacion —
Articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo tercero — Condiciones de acceso al contenido de esas
normas — Principio de libre acceso»

! Lengua original: francés.
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CONCLUSIONES DEL SR. SAUGMANDSGAARD @ — Asunto C-160/20
STICHTING ROOKPREVENTIE JEUGD Y OTROS

I. Introduccion

1. ;Puede el legislador de la Unidon hacer referencia en los actos legislativos que adopta a normas
internacionales elaboradas por una entidad privada (en este caso, las normas ISO),* sin publicar su
contenido en el Diario Oficial de la Unién Europea, ni prever un acceso directo y gratuito para los
ciudadanos de la Unién a su contenido, teniendo en cuenta que puede accederse a las normas de
esa entidad previo pago de un canon por los derechos de autor que invoca?

2. Esa es, en esencia, una de las cuestiones planteadas por el rechtbank Rotterdam (Tribunal de
Primera Instancia de Réterdam, Paises Bajos) a las que el Tribunal de Justicia ha de responder en
el presente asunto.

3. La peticion de decision prejudicial se ha planteado en el marco de un litigo entre la Stichting
Rookpreventie Jeugd (Fundacién para la Prevencién del Tabaquismo entre la Juventud; en lo
sucesivo, «Stichting») y otras quince entidades (en lo sucesivo, conjuntamente, «demandantes en
el litigio principal») y el Staatssecretaris van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (Secretario de
Estado de Salud Publica, Bienestar y Deportes, Paises Bajos; en lo sucesivo, «Secretario de
Estado»).

4. En este contexto, el d6rgano jurisdiccional remitente solicita, mds concretamente, que se
determine si las condiciones de acceso al contenido de las normas ISO a que se hace referencia en
el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40/UE,?® que prevé un método de medicion de las
emisiones de alquitrdn, nicotina y mondéxido de carbono de los cigarrillos con filtro, se ajustan a
las exigencias de publicacion que establece el articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo tercero,*y
al principio de transparencia que, entre otros, subyace a dicha disposicién.

5. Al término de mi andlisis, propondré al Tribunal de Justicia que declare que el
articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo tercero, no exige que el contenido de las normas ISO
controvertidas se publique en el Diario Oficial. Ademads, expondré los motivos por los que
considero que las condiciones de acceso al contenido de esas normas no son contrarias a los
principios generales de los que dicha disposicién constituye una expresion.

2 A saber, las normas elaboradas por la International Organization for Standardization (ISO) (Organizacién Internacional de
Normalizacién). Esta organizacién no gubernamental, con sede en Ginebra (Suiza), estd constituida por una red de organismos
nacionales de normalizacion, en la que estdn representados todos los Estados miembros (a razén de un organismo por Estado miembro).
La ISO es una entidad privada, que se financia con las cuotas y aportaciones de sus miembros, con la venta de sus publicaciones, con la
venta de sus servicios y con eventuales aportaciones de donantes (véase el articulo 21.1 de los estatutos de la ISO, disponibles [en
francés] en la siguiente direccion: https://www.iso.org/fr/publication/PUB100322.html).

* Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de fabricacién, 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; correccién de errores en DO 2015,
L 150, p. 24).

De la peticién de decision prejudicial se desprende que el érgano jurisdiccional remitente también pregunta al Tribunal de Justicia, en
esencia, si la no publicacién de las normas ISO controvertidas es conforme con el Reglamento (UE) n.° 216/2013 del Consejo, de
7 de marzo de 2013, sobre la publicacion electrénica del Diario Oficial de la Union Europea (DO 2013, L 69, p. 1). He de destacar, de
entrada, que no creo que este Reglamento sea pertinente a efectos del presente procedimiento prejudicial. En efecto, dicho Reglamento
no contiene ninguna indicacion sobre qué documentos deben ser publicados en el Diario Oficial.
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II. Marco juridico

A. Reglamento (CE) n.° 1049/2001
6. El articulo 12 del Reglamento (CE) n.° 1049/2001° prevé:

«1. Las instituciones permitiran el acceso directo del publico a los documentos, en la medida de
lo posible, en forma electrénica o a través de un registro, de conformidad con las normas vigentes
de la institucién en cuestion.

2. En particular, se deberia facilitar el acceso directo a los documentos legislativos, es decir,
documentos elaborados o recibidos en el marco de los procedimientos de adopciéon de actos
juridicamente vinculantes para o en los Estados miembros, sin perjuicio de lo dispuesto en los
articulos 4y 9.

[...]»
7. De conformidad con el articulo 4, apartado 2, de dicho Reglamento:

«Las instituciones denegaran el acceso a un documento cuya divulgaciéon suponga un perjuicio
para la proteccion de:

— los intereses comerciales de una persona fisica o juridica, incluida la propiedad intelectual,

- [..]».

B. Reglamento (UE) n.° 1025/2012
8. El articulo 6, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012° prevé:

«Los organismos nacionales de normalizacién promoveran y facilitaran el acceso de las PYME a
las normas y los procesos de elaboracién de normas para lograr un mayor nivel de participacién
en el sistema de normalizacién, por ejemplo:

[...]

c) ofreciendo libre acceso o tarifas especiales para la participacion en actividades de
normalizacién;

d) ofreciendo libre acceso a los proyectos de normas;

e) ofreciendo gratuitamente en su sitio web resimenes de las normas;

5 Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del
Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisiéon (DO 2001, L 145, p. 43).

¢ Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacién europea, por el que se modifican las
Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decisién 87/95/CEE del
Consejo y la Decisién n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO 2012, L 316, p. 12).
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[...]».

9. De conformidad con el articulo 10, apartado 6, de dicho Reglamento:

«Cuando una norma armonizada cumpla los requisitos que estd previsto que regule, establecidos
en la correspondiente legislacién de armonizacién de la Unidn, la Comisién publicara sin demora
una referencia a dicha norma armonizada en el [Diario Oficial] o por otros medios, con arreglo a

las condiciones establecidas en el correspondiente acto de la legislacién de armonizacién de la
Unién.»

C. Directiva 2014/40

10. El considerando 11 de la Directiva 2014/40 esta redactado en los siguientes términos:

«Para la medicion de las emisiones de alquitran, nicotina y mondxido de carbono de los cigarrillos
(en lo sucesivo, “los niveles de emisiones”), es preciso hacer referencia a las correspondientes
normas ISO reconocidas a escala internacional. [...]»

11. A tenor del articulo 3, apartado 1, de la misma Directiva:

«Los cigarrillos comercializados o fabricados en los Estados miembros no podran tener niveles de
emision (“niveles maximos de emision”) superiores a:

a) 10 mg de alquitran por cigarrillo;

b) 1 mg de nicotina por cigarrillo;

c) 10 mg de monéxido de carbono por cigarrillo.»

12. El articulo 4, apartado 1, de dicha Directiva dispone:

«1. Las emisiones de alquitran, nicotina y monoéxido 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 monéxido de carbono se
comprobard segiin la norma ISO 8243.»

III. Litigio principal, cuestion prejudicial y procedimiento ante el Tribunal de Justicia

13. Mediante escritos de 31 de julio y de 2 de agosto de 2018, las demandantes en el litigio
principal solicitaron a la Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (Autoridad Neerlandesa de
Alimentos y Productos, Paises Bajos; en lo sucesivo, «NVWA») que actuara para garantizar que
los cigarrillos con filtro despachados al consumo en los Paises Bajos, en su uso previsto, se
ajustasen a los niveles maximos de emisiéon de alquitrdn, nicotina y mondxido de carbono
establecidos en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2014/40 y que, en su caso, adoptase
medidas coercitivas para que se retiraran del mercado los productos que incumpliesen esos

4 ECLL:EU:C:2021:618



CONCLUSIONES DEL SR. SAUGMANDSGAARD @ — Asunto C-160/20
STICHTING ROOKPREVENTIE JEUGD Y OTROS

requisitos.’

14. Mediante decision de 20 de septiembre de 2018, la NVWA deneg6 la solicitud de adopcion de
medidas coercitivas de una de las demandantes en el litigio principal, la Stichting, cuyo objeto es
prevenir el tabaquismo entre la juventud. Esta parte, y las demds demandantes en el litigio

principal, interpusieron un recurso en via administrativa contra dicha decisién ante el Secretario
de Estado.

15. El 31 de enero de 2019, el Secretario de Estado declaré infundado el recurso de la Stichting, e
inadmisible el recurso de las demds demandantes en el litigio principal.

16. Las demandantes en el litigio principal interpusieron recurso contencioso-administrativo
contra esa ultima decision ante el 6rgano jurisdiccional remitente. La Vereniging Nederlandse
Sigaretten- en Kerftabakfabrikanten (Asociaciéon de Fabricantes Neerlandeses de Cigarrillos y
Tabaco; en lo sucesivo, «VSK») solicité que se autorizara su intervencion en el litigio principal.
Su solicitud fue estimada.

17. En el marco de este procedimiento, la Stichting alega, en esencia, que el método de medicién
de los niveles de alquitran, nicotina y monéxido de carbono de los cigarrillos con filtro previsto en
el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 no es obligatorio. En su opinidn, tales emisiones
deberian medirse teniendo en cuenta, en particular, el uso previsto de esos productos y, mas
concretamente, el hecho de que los dedos y los labios de los fumadores obstruyen, en parte, las
microperforaciones practicadas en el filtro de los cigarrillos. En consecuencia, las citadas
emisiones son, en realidad, mas elevadas de lo que permite determinar ese método.® En estas
circunstancias, deberia recurrirse a otro método, mas protector de la salud de los consumidores.’

18. El Secretario de Estado, al que se suma la VSK, se opone a este argumento y sostiene que el
articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 tiene caracter obligatorio. Por consiguiente, las
autoridades nacionales no pueden apartarse, por iniciativa propia, del método prescrito por esa
norma. En su opinién, corresponderia en cualquier caso al legislador de la Unién decidir si
modifica o no esa disposicion.

19. A la luz de estas alegaciones, el érgano jurisdiccional remitente pretende que se dilucide, en
primer lugar, si el hecho de que las normas ISO conforme a las cuales han de medirse las
emisiones de alquitran, nicotina y monéxido de carbono de los cigarrillos con filtro no estén
publicadas en el Diario Oficial y solo pueda accederse a ellas a través de la ISO previo pago, es
compatible, en particular, con el régimen de publicacién previsto en el articulo 297 TFUE,
apartado 1, parrafo tercero, y con el principio de transparencia.

7 De la resolucién de remisién se desprende que, conforme al Derecho neerlandés aplicable, la medida coercitiva estaba basada en el
articulo 14 de la Tabaks- en rookwarenwet (Ley relativa al Tabaco y a los Productos para Fumar). Esta disposicion atribuye a la NVWA
la facultad de emitir un requerimiento administrativo contra los fabricantes, importadores y distribuidores de productos del tabaco en
caso de que no cumplan lo dispuesto en el articulo 17a, apartados 1 y 2, de esa misma ley, es decir, si no adoptan las medidas necesarias
para que sus productos se ajusten a los requisitos aplicables o, en su caso, para retirarlos del mercado.

8 Segun las demandantes en el litigio principal, el método previsto en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 se basa en la
utilizacién de una mdaquina de fumar en la que las microperforaciones del filtro de los cigarrillos no quedan obstruidas. Esas
microperforaciones permiten aspirar aire puro a través del filtro y, por tanto, reducir el contenido en alquitrdn, nicotina y monédxido de
carbono del humo inhalado. En cambio, un fumador, cuyos dedos y boca tapen parcialmente ese filtro, inhala un humo en el que esas
sustancias estdn mas concentradas.

° La Stichting aduce que deberia aplicarse el método de medicién «Canada Intense». En su opinién ese método permite emular en mayor
medida las condiciones reales de uso de los cigarrillos con filtro dado que prevé la obstruccién de las microperforaciones practicadas en
el filtro. Procede senalar, a los efectos oportunos, que la ISO estd analizando actualmente ese método (véase, a este respecto,
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:tr:19478:-2:ed-1:v1:fr).
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20. En segundo lugar, se pregunta sobre el caracter obligatorio del método de medicién de los
niveles de emisiones previsto en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40, y sobre la
validez de esa disposicion a la luz de los objetivos de esa misma Directiva y de otras normas
juridicas de rango superior. '

21. En estas circunstancias, mediante resolucion de 20 de marzo de 2020, recibida en el Tribunal
de Justicia el 24 de marzo de 2020, el rechtbank Rotterdam (Tribunal de Primera Instancia de
Réterdam) decidié suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia, en particular, la
cuestién prejudicial siguiente: "

«¢Es compatible con el articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo tercero, asi como con el principio
de transparencia subyacente, configurar el método de medicién establecido en el articulo 4,
apartado 1, de la Directiva 2014/40 sobre la base de normas ISO que no son de libre acceso?»

22. La Stichting, la VSK, el Gobierno neerlandés, el Parlamento Europeo, el Consejo de la Unién
Europea y la Comisién Europea han presentado observaciones escritas ante el Tribunal de Justicia.
No se ha celebrado vista en el presente asunto. No obstante, las partes y los interesados
respondieron por escrito a las preguntas formuladas por el Tribunal de Justicia el 9 de febrero
de 2021.

IV. Analisis

A. Consideraciones preliminares

23. Conforme a lo solicitado por el Tribunal de Justicia, las presentes conclusiones se centraran
en la primera cuestién prejudicial.

24. Mediante dicha cuestién prejudicial, que se divide en dos partes, el 6rgano jurisdiccional
remitente solicita al Tribunal de Justicia, por un lado, que precise si el articulo 297 TFUE,
apartado 1, parrafo tercero, exige que se publiquen en el Diario Oficial las normas ISO a que se
hace referencia en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 vy, por otro lado, que
determine si las condiciones de acceso al contenido de esas normas (que, ademas de no estar
publicadas en el Diario Oficial, el publico solo puede consultar previo pago a la ISO, sin que las
instituciones de la Unién faciliten un acceso directo y gratuito a su contenido) son conformes al
principio de transparencia.

25. Con caracter preliminar, procede sefialar que, dado que en este caso se somete a la
consideracion del Tribunal de Justicia una cuestién que guarda relacion, en definitiva, con la
accesibilidad al contenido de la ley, es decir, con la posibilidad de que los ciudadanos puedan

Msés concretamente, el érgano jurisdiccional remitente se pregunta sobre la conformidad de ese método con el articulo 114 TFUE,
apartado 3, referente a la aproximacion de las legislaciones en materia de salud, con el Convenio Marco de la Organizacién Mundial de
la Salud para el Control del Tabaco (firmado en Ginebra, el 21 de mayo de 2003, del que son parte la Unidén y sus Estados miembros) y
con los articulos 24 y 35 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea (en lo sucesivo, «Carta») que versan,
respectivamente, sobre los derechos del nifio y sobre la proteccién de la salud.

" Dado que estas conclusiones se centran en determinados aspectos concretos del presente asunto, Gnicamente se reproduce aqui la
cuestion prejudicial que resulta pertinente. Pueden consultarse todas las cuestiones prejudiciales en Internet y en el Diario Oficial
(DO 2020, C 222, p. 17).
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tener conocimiento de él, en mi opinién, el punto de partida para dar respuesta a esta cuestion
prejudicial debe ser evidentemente que, en una sociedad democratica, todo ciudadano debe tener
libre acceso al contenido de la ley. Este es uno de los fundamentos del Estado de Derecho.*

26. Desde mi punto de vista, el principio de libre acceso al contenido de la ley debe garantizarse al
menos por dos motivos. El primero se fundamenta en la maxima de que «nadie debe ignorar la
ley», lo cual implica necesariamente que la ley no puede oponerse a los justiciables antes de que
estos hayan tenido la posibilidad de conocer su contenido. El segundo se asienta en la necesidad
de que los ciudadanos, en sentido amplio, estén en condiciones de consultar todos los textos
adoptados por los poderes publicos que regulan la vida en sociedad para poder respetarlos® y
ejercer efectivamente los derechos que se les reconocen en una sociedad democratica.'* Esta es,
por lo demas, la propia esencia de la accién de las demandantes en el litigio principal: mediante
su recurso ante el érgano jurisdiccional remitente, dichas entidades, cuya finalidad comun es la
prevencién del tabaquismo, alegan precisamente que el articulo 4, apartado 1, de la Directiva
2014/40 prescribe un método de medicion que, en su opinion, no protege de forma suficiente la
salud de los consumidores.

27. Se deriva de este principio que las normas ISO a que se hace referencia en un acto legislativo
de la Unién como, en este caso, la Directiva 2014/40, " deben ser publicadas en el Diario Oficial o,
al menos que las instituciones de la Unién estan obligadas a garantizar que su contenido esté
directamente a disposicion del publico de forma gratuita?

28. A este respecto, procede precisar, en primer lugar, que ninguna disposicién del Derecho de la
Unién aborda de forma especifica la cuestion del requisito de publicacion que normas
internacionales como las normas ISO de que se trata deben cumplir cuando se hace referencia a
ellas en un acto legislativo. En particular, el articulo 10, apartado 6, del Reglamento
n.° 1025/2012, que contiene obligaciones precisas en lo que respecta a la publicacién de las normas
armonizadas,® no se aplica a las normas ISO. En este contexto, considero importante tener en
mente que la presente peticién de decisién prejudicial no versa sobre si la publicaciéon de otras
normas técnicas en el Diario Oficial, ya sean nacionales, armonizadas o europeas,' debe ser
completa o no, o si su contenido debe ser libremente accesible al publico. El presente asunto

12 Procede recordar que el principio del Estado de Derecho estd consagrado en el articulo 2 TUE.

13 Procede afadir que, a este respecto, el propio Tribunal Europeo de Derechos Humanos ha declarado que, dado que las injerencias en los
derechos fundamentales deben estar «previstas por ley», ello presupone que la ley (que engloba a la vez el Derecho escrito y no escrito)
debe ser suficientemente accesible: el ciudadano debe poder disponer de informacién suficiente en las circunstancias de que se trate
sobre las normas juridicas aplicables a un determinado supuesto. Ademads, sefialé que solo puede considerarse «ley» una norma
enunciada con la precisién suficiente para permitir al ciudadano ajustar su conducta a ella. Recabando, de ser necesario, asesoramiento
adecuado, debe poder prever, de forma razonable dadas las circunstancias, las consecuencias que pueden derivarse de un acto
determinado (véase TEDH, sentencia de 26 de abril de 1979, Sunday Times c. Reino Unido, CE:ECHR:1979:0426JUD000653874,§ 49).

4 Véase, en ese sentido, la sentencia 1 de julio de 2008, Suecia y Turco/Consejo (C-39/05 Py C-52/05 P, EU:C:2008:374), apartado 46.

Procede anadir que otros reglamentos y directivas recurren a normas ISO de un modo similar al articulo 4, apartado 1, de la Directiva
2014/40, es decir, incluyendo dnicamente una referencia a ellas. Véase, por ejemplo, el Reglamento (UE) n.° 576/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los desplazamientos sin énimo comercial de animales de compania y por el que
se deroga el Reglamento (CE) n.° 998/2003 (DO 2013, L 178, p. 1), cuyo anexo II titulado «Requisitos técnicos de los transpondedores»,
hace referencia a las normas ISO 11784 y 11785. Véase asimismo, a titulo de ejemplo, la Directiva 2014/90/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 23 de julio de 2014, sobre equipos marinos, y por la que se deroga la Directiva 96/98/CE del Consejo (DO 2014, L 257,
p. 146; correccién de errores en DO 2018, L 146, p. 8), cuyo anexo III, titulado «Requisitos que deben cumplir los organismos de
evaluacidn de la conformidad para convertirse en organismos notificados», menciona las normas ISO/IEC 17065:2012 y 17025:2005.

16 Segun estas exigencias, solo debe publicarse en el Diario Oficial la referencia a las normas armonizadas y no su contenido integro.

17" En la Unién, las normas se denominan nacionales, internacionales, europeas o armonizadas en funcién de que hayan sido adoptadas por
un organismo nacional o internacional de normalizacién, por una organizaciéon europea de normalizacién o a raiz de una peticién de la
Comisién para la aplicacién de la legislacién de armonizacién de la Unidén [véase el articulo 2, punto 1, letras a), b), c) y d), del
Reglamento n.° 1025/2002].
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Unicamente tiene por objeto normas internacionales y, mds concretamente, normas ISO
elaboradas por una organizacion privada, que se financia, fundamentalmente, con la venta de las
normas de las que es autora.'®

29. Ademads, como observaré mas tarde en mi andlisis, en mi opinién, la repuesta a la primera
cuestion prejudicial depende del modo en que el acto legislativo de la Unién que hace referencia
a las normas ISO pretende hacer uso de ellas.

30. Desde mi punto de vista, varios aspectos resultan pertinentes a este respecto. En el presente
asunto abordaré tres de ellos. En primer lugar, ;son necesarias las normas controvertidas para
tener conocimiento de los «requisitos esenciales» del acto legislativo que se refiere a ellas o
tienen cardcter técnico o accesorio con respecto a dichos requisitos? En segundo lugar, ;imponen
esas normas obligaciones para las empresas cuyos productos o actividades constituyen el objeto de
esas normas? En tercer lugar, en caso de que tales normas tengan caracter técnico y accesorio y no
impongan obligaciones a dichas empresas, de lo que se desprende (como expondré en la secciéon B
de las presentes conclusiones) que no deben publicarse en el Diario Oficial en virtud del
articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo tercero, ;el hecho de que las instituciones de la Unién no
prevean condiciones de acceso mds ventajosas que las que ya prevé la ISO constituye un obstaculo
desproporcionado para que el publico pueda tener conocimiento de ellas y, en tal medida, a los
principios generales que subyacen a esa disposicion (seccién C)?

31. Procede aiiadir que considero que este ultimo aspecto es de menor importancia cuando esté
claro que las normas ISO a las que se hace referencia en un acto legislativo constituyen una
forma de codificaciéon de conocimientos técnicos por y para profesionales.” En cambio, cuanto
mads se aproxima la norma a un ambito en el que los ciudadanos pueden intentar ejercer los
derechos que se les confieren en una sociedad democratica (por ejemplo, como en el presente
asunto, el ambito de la salud y de la proteccién de los consumidores), mayor importancia debera
atribuirse a este aspecto y mas crucial serd preguntarse si el contenido de la norma debe ser
libremente accesible para el pablico.

B. Sobre la publicacion con arreglo al articulo 297 TFUE, apartado 1, pdrrafo tercero
(primera parte de la primera cuestion prejudicial)

32. Procede recordar que el articulo 297 TFUE, apartado 1, exige, a tenor de su parrafo tercero,
que los actos legislativos se publiquen en el Diario Oficial.

33. En el caso de autos, considero que deben examinarse dos supuestos. O bien las normas ISO de
que se trata pueden considerarse, en si, «actos legislativos» en cuyo caso esta claro que es
obligatorio publicar su contenido integro en virtud de dicha disposicién (seccién 1), o bien no
cabe considerar que esas normas responden a esa definicién y, procede entonces preguntarse si la
publicacién de su contenido es no obstante obligatoria, en virtud de la citada disposicidn, en la
medida en que constituyen «elementos» de un acto legislativo (a saber, de la Directiva 2014/40)
(seccidén 2).

18 Me remito, a este respecto, a la nota 2 de las presentes conclusiones.

1 Véase Brunet, A.: «Le paradoxe de la normalisation: une activité d’intérét général mise en ceuvre par les parties intéressées», La
normalisation en France et dans I'Union européenne: une activité privée au service de lintérét général?, Presses universitaires d’Aix-
Marseille, Aix-en-Provence, 2012, p. 51.
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1. Las normas ISO controvertidas no constituyen, en si, «actos legislativos»

34. El concepto de «actos legislativos» se define en el articulo 289 TFUE, apartado 3, como «los
actos juridicos que se adopten mediante procedimiento legislativo». El Tribunal de Justicia ha
declarado que, de conformidad con dicha disposicion, un acto juridico solo puede calificarse de
«acto legislativo» de la Unidn si se ha adoptado sobre la base de una disposiciéon de los Tratados
que expresamente haga referencia bien al procedimiento legislativo ordinario previsto en el
articulo 289 TFUE, apartado 1, y en el articulo 294 TFUE, bien a un procedimiento legislativo
especial regulado en el articulo 289 TFUE, apartado 2.%

35. En este caso, todas las partes y coadyuvantes en el presente procedimiento, a excepcién de las
demandantes en el litigio principal, consideran que las normas ISO a las que se hace referencia en
el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 no pueden constituir, en si, «actos legislativos».

36. Comparto sin reservas esa opinion.

37. En efecto, es evidente que tales normas —que, como ha recordado acertadamente la
Comision, han sido elaboradas por un organismo privado, a saber, la ISO?— no han sido objeto
de un procedimiento legislativo ordinario o especial propio, es decir, de un procedimiento
dirigido en concreto a su adopcion por el legislador de la Unidn, sobre la base de una disposicién
de los Tratados.

38. La circunstancia de que, después de ser adoptadas por la ISO, las referidas normas hayan sido
elegidas por el legislador de la Unién, en el marco del procedimiento legislativo que dio lugar a la
adopcion de la Directiva 2014/40, para medir los niveles de emisiones de los cigarrillos con filtro y
comprobar que estos permanecen por debajo de los limites establecidos en el articulo 3,
apartado 1, de dicha Directiva tampoco permite concluir, en mi opinién, que tales normas han
sido «adoptadas», en si, como «actos legislativos» mediante ese procedimiento. En efecto, el
citado procedimiento solo tenia por objeto la adopcidn de la mencionada Directiva.

39. A laluz de esos elementos y toda vez que resulta claramente de las disposiciones del Tratado
FUE antes citadas que los autores del Tratado han adoptado un enfoque formal,* conforme al cual
los «actos legislativos» solo pueden calificarse como tales si se adoptan mediante el procedimiento
legislativo ordinario o mediante un procedimiento legislativo especial, desde mi punto de vista es
evidente que no cabe considerar que las normas ISO controvertidas formen parte, en si, de esa
categoria de actos.”

% Véase, la sentencia de 6 de septiembre de 2017, Eslovaquia y Hungria/Consejo (C-643/15 y C-647/15, EU:C:2017:631), apartado 62.

2 A diferencia de lo que ocurre con las normas armonizadas que son fruto de la colaboracion entre los organismos europeos de
normalizacion, los Estados miembros y la Comision, las instituciones de la Unién son ajenas al procedimiento de elaboracién de las
normas ISO, dado que estas son desarrolladas por organismos privados por mandato de la Comisién (otorgado sobre la base de una
Directiva).

Por retomar la expresiéon utilizada por el Abogado General Bot en sus conclusiones presentadas en los asuntos Eslovaquia y
Hungria/Consejo (C-643/15 y C-647/15, EU:C:2017:618), punto 63.

En cuanto a si otras disposiciones del Derecho de la Unién podrian exigir expresamente la publicacion integra en el Diario Oficial de las
normas ISO controvertidas, procede sefalar, a los efectos oportunos, que el articulo 13 del Reglamento n.° 1049/2001 prevé la
publicacién de otros documentos distintos de los «actos legislativos» y de los «actos no legislativos» mencionados en el
articulo 297 TFUE. Sin embargo, las normas técnicas a que se hace referencia en directivas o reglamentos no pueden englobarse en
ninguna de las categorias de documentos a que se refiere dicha disposicion.
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2. Las normas ISO controvertidas son «elementos» de un acto legislativo cuya publicacion integra
en el Diario Oficial no es sin embargo preceptiva

40. De la subseccion anterior se desprende que, en el contexto del presente asunto, inicamente la
Directiva 2014/40, que ha sido publicada en el Diario Oficial, responde a la definicién de «acto
legislativo», en el sentido del articulo 289 TFUE, apartado 3. Retomando la expresién empleada
por el Gobierno neerlandés, las normas ISO a que se hace referencia en el articulo 4, apartado 1,
de dicha Directiva constituyen, a lo sumo, «elementos» de ese acto legislativo.

41. ;Deben publicarse esos elementos de forma integra en el Diario Oficial en virtud del
articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo tercero? A mi juicio, no.

42. A este respecto, procede observar que, en sus conclusiones presentadas en el asunto
Heinrich,* relativo a un supuesto en el que un anexo de un Reglamento® no habia sido
publicado en el Diario Oficial, la Abogada General Sharpston sefialé que la falta de publicacion
de ese anexo constituia «una publicacién del armazén [del acto] sin la sustancia» y que era una
«publicacidon deficiente e inadecuada» que no cumplia los requisitos del articulo 297 TFUE,
apartado 2 (relativo a la publicacién de actos no legislativos adoptados en forma de reglamentos,
directivas y decisiones).

43. Suscribo este analisis que, en mi opinién, puede extrapolarse al régimen de publicacién de los
actos legislativos que prevé el articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo tercero. Desde mi punto de
vista, esta ultima disposicion quedaria privada de su sentido en caso de que solo debiera publicarse
el armazén que formaliza la adopcion de ese acto y no toda su «sustancia».

44. Como expondré a continuacion, no creo sin embargo que esta disposicion exija la publicaciéon
en el Diario Oficial cuando, como sucede en el presente asunto, los «elementos» a que se hace
referencia en una o varias disposiciones del acto legislativo son normas ISO que constituyen
meras precisiones de cardcter técnico y accesorio con respecto a los «requisitos esenciales» de
ese acto (primer criterio) y no tienen por objeto imponer obligaciones a las empresas cuyos
productos o actividades constituyen el objeto de esas normas (segundo criterio).

a) Las normas ISO controvertidas son de cardcter técnico y accesorio con respecto a los «requisitos
esenciales» recogidos en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva 2014/40 (primer criterio)

45. Considero que por «requisitos esenciales» han de entenderse las reglas que, en un acto
legislativo de la Unién cuyo objeto es definir los requisitos previos para la comercializacion de
productos en el mercado interior (como, en este caso, los cigarrillos con filtro), guardan relacién
precisamente con dichos requisitos y, en tal medida, reflejan la esencia de la eleccién politica
efectuada por el legislador para alcanzar sus objetivos.*

# C-345/06, EU:C:2008:212, punto 67.
% A saber, el Reglamento (CE) n.° 622/2003 de la Comisién, de 4 de abril de 2003, por el que se establecen las medidas para la aplicacién de
las normas comunes de seguridad aérea (DO 2003, L 89, p. 9).

% Tomo este concepto de la «Guia para la aplicacién de las directivas basadas en el nuevo enfoque y en el enfoque global» de la Comisién,
publicado en 2000 (que versa, mas concretamente, sobre las normas armonizadas adoptadas sobre la base de este nuevo enfoque), y en la
que los «requisitos esenciales» se describen como todas las disposiciones necesarias para lograr el objetivo de una Directiva y que
condicionan la comercializacién de un producto.
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46. A la luz de esta definicion, considero que la cuestién de si las normas ISO a que se hace
referencia en un acto legislativo de este tipo deben publicarse o no en el Diario Oficial depende
del modo en que tales normas estén vinculadas a esos «requisitos esenciales» y se aproximen asi
a la «sustancia» del acto. Mds concretamente, en mi opinién procede distinguir la situacién en la
que esas normas son técnicasy accesorias con respecto a dichos requisitos esenciales, de aquella en
la que las citadas normas son necesarias para comprender su alcance o su contenido.

47. En el presente asunto ha de senalarse, en primer lugar, que las normas ISO a que se hace
referencia en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 tienen por objeto detallar, desde
un punto de vista técnico, el método con arreglo al cual se miden las emisiones de alquitran,
nicotina y mondéxido de carbono de los cigarrillos con filtro.

48. En segundo lugar, de la articulacion entre esa disposicién y el articulo 3, apartado 1, de la
misma Directiva se desprende que, mientras que esas normas unicamente se refieren al método
de medicién que se aplica para comprobar que se respetan los niveles maximos de emision
fijados en esa dltima disposicion, dichos niveles reflejan la eleccion politica efectuada por el
legislador de la Unidn para alcanzar sus objetivos de protecciéon de los consumidores y, en
particular, de proteccion de la salud.” A ello se afiade, por un lado, el hecho de que los cigarrillos
con filtro a que se refiere la Directiva 2014/40 no pueden comercializarse si rebasan esos limites
(dicho de otro modo, esos mismos limites constituyen un requisito previo para la
comercializacion de tales productos) y, por otro lado, que cualquier ciudadano de la Unién puede
conocer esos limites, que estin expresamente cifrados en el articulo 3, apartado 1, de esa
Directiva,® con independencia de las citadas normas.

49. De lo anterior deduzco que, en el marco de la aplicacion de la Directiva 2014/40, no son las
normas ISO controvertidas, sino los niveles maximos de emisién que figuran en el articulo 3,
apartado 1, de la citada Directiva, los que, en mi opinién, han de ser considerados «requisitos
esenciales». Ademads, las normas ISO a que se hace referencia en el articulo 4, apartado 1, de esa
misma Directiva son accesorias con respecto a tales requisitos.

50. A continuacion, demostraré que esa conclusién queda corroborada por el hecho de que las
citadas normas no imponen obligaciones a los fabricantes e importadores de cigarrillos con filtro
(segundo criterio).

b) Las normas ISO controvertidas no imponen obligaciones a las empresas cuyos productos
constituyen el objeto de esas normas (segundo criterio)

51. En lo que respecta al segundo criterio, es preciso recordar que, en el ambito de la Union, las
«normas», en sentido amplio, se definen como las «especificaci[ones] técnica[s] adoptada[s] por
un organismo de normalizacién reconocido [...] cuya observancia no es obligatoria».” Por lo
tanto, no estan generalmente destinadas a imponer obligaciones a las empresas cuyos productos
constituyen el objeto de esas normas.

Véase, en particular, el considerando 59 de la Directiva 2014/40: «[...] se debe asegurar que las obligaciones impuestas a fabricantes,
importadores y distribuidores de productos del tabaco y productos relacionados [...] garanticen un nivel elevado de proteccion de la
salud y de los consumidores [...]».

% Véase el punto 11 de las presentes conclusiones.
¥ Véase el articulo 2, punto 1, del Reglamento n.° 1025/2012 (el subrayado es mio).
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52. Dicho esto, reconozco que, a la luz de la seccion anterior, en caso de que el legislador de la
Unién utilice normas ISO para imponer obligaciones a esas empresas, tales normas deberian
quedar englobadas, en principio, en la categoria de «requisitos esenciales»* y ser publicadas, en
consecuencia, en el Diario Oficial.* En efecto, en tal caso, su cumplimiento constituiria un
requisito previo para la comercializacién de los correspondientes productos en el mercado
interior. *

53. En el caso de autos, considero que las normas ISO enunciadas en el articulo 4, apartado 1, de
la Directiva 2014/40 no pretenden imponer obligaciones a los fabricantes e importadores de
cigarrillos con filtro.

54. Es cierto que, al adoptar esa disposicidn, el legislador de la Unién no parece haber previsto, a
mi juicio,® que los laboratorios que deben controlar las emisiones de los cigarrillos con filtro con
arreglo al articulo 4, apartado 2, de dicha Directiva, puedan hacerlo conforme a un método
distinto del prescrito por las normas ISO de que se trata.

55. Sin embargo, reconociendo el caricter vinculante para dichos laboratorios de control,*
considero que la tnica obligacion verdadera que, en este caso, se impone a los fabricantes e
importadores de cigarrillos con filtro consiste en que las citadas emisiones respeten los niveles
maximos de emision previstos en el articulo 3, apartado 1, de la citada Directiva. Tales
importadores y fabricantes no estan obligados, ellos mismos, a aplicar el método de medicién
prescrito por las normas ISO enumeradas en el articulo 4, apartado 1, de esa misma Directiva.

56. Ademas, dado que la conformidad de los citados productos debe evaluarse en todo caso
Unicamente con respecto a esos niveles maximos, considero que tales importadores y fabricantes
pueden asegurarse de que se respetan esos umbrales incluso sin tener conocimiento del contenido
de las normas ISO de que se trata y comercializar, por tanto, productos conformes con esos
requisitos esenciales.

% A este respecto procede senalar que, en un contexto mas amplio que el del presente asunto, el Tribunal de Justicia consideré que es
preciso publicar en el Diario Oficial los actos que emanan de los poderes putblicos de la Unién y de sus elementos siempre que, en
particular, pretendan imponer obligaciones a los particulares. Mds concretamente, en su sentencia de 10 de marzo de 2009, Heinrich
(C-345/06, EU:C:2009:140), apartado 61, estimd, en esencia, que era preceptivo, en cualquier caso, publicar el anexo que no habia sido
publicado en el Diario Oficial toda vez que las medidas de adaptaciéon que establecia pretendian imponer obligaciones a los particulares.
También observd en otra sentencia (a saber, la sentencia de 12 de mayo de 2011, Polska Telefonia Cyfrowa, C-410/09, EU:C:2011:294,
apartado 34), que unas directrices de la Comisién cuya adopcidn estaba prevista en virtud de una de las disposiciones de una directiva
debian publicarse en el Diario Oficial en caso de que incluyeran una «obligacién que pueda ser impuesta, directa o indirectamente, a los
particulares».

Procede sefalar, a los efectos oportunos, que algunos Estados miembros (a saber, mds concretamente, la Reptblica Francesa, Hungrfa, el
Reino de los Paises Bajos y la Republica Eslovaca) prevén que las normas técnicas de aplicacion obligatoria deben ser de acceso libre y
gratuito. A este respecto, el Conseil d’Etat (Consejo de Estado, Francia) ha considerado ademdis que, «para respetar el objetivo
constitucional de accesibilidad de las normas juridicas, [...] las normas de aplicacién preceptiva deben poder consultarse de forma
gratuita» [Conseil d’Etat (Consejo de Estado), Sala 6.3, de 28 de julio de 2017, n.° 402752, FR:CECHS:2017:402752.20170728). Sentado lo
anterior, en la préctica, el acceso a tales normas estd bastante restringido. A este respecto, la Asociacién Francesa de Normalizacién
(AFNOR) senala que, a peticion de la ISO, se ha suspendido la consulta gratuita de todas las normas elaboradas por esa organizacion.

2 Ha de precisarse que la cuestion de si las normas ISO controvertidas se utilizan de forma obligatoria o no constituye, mas concretamente,
el objeto de la segunda y no de la primera cuestion prejudicial. Dicho esto, considero til proporcionar desde este momento, en el marco
de la respuesta a la primera cuestién prejudicial, algunas precisiones referidas a este aspecto de la presente remision prejudicial.

A menos que, en virtud del articulo 4, apartado 3, de la Directiva 2014/40, la Comisi6én adopte actos delegados para adaptar los métodos
de medicién de esas sustancias.

En esa medida, me uno a la opinién de la Comisién, que aduce que las normas controvertidas deben utilizarse para determinar si los
cigarrillos con filtro comercializados respetan esos niveles maximos de emision.
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57. Alaluz de todo lo anterior, considero que tales normas no pretenden imponer obligaciones a
los fabricantes e importadores de cigarrillos con filtro, lo cual confirma su caracter técnico y
accesorio con respecto a los «requisitos esenciales» que estdn fijados, por su parte, en el
articulo 3, apartado 1, de esa Directiva, y que deben cumplir.

¢) Conclusion provisional

58. El examen de los dos criterios identificados en el punto 44 de las presentes conclusiones me
lleva a la conclusiéon de que las normas ISO a que se hace referencia en el articulo 4, apartado 1,
de la Directiva 2014/40 estan excluidas del ambito de aplicaciéon de la regla de publicacién
prescrita en el articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo tercero. En efecto, con respecto a los
niveles maximos de emision previstos en el articulo 3, apartado 1, de dicha Directiva, que
constituyen «requisitos esenciales» de ese acto, tales normas son elementos técnicos y accesorios
que, a mi juicio, no deben publicarse en el Diario Oficial.

59. Procede ainiadir que, dado que responden a ambos criterios, considero que el legislador de la
Union utiliza esas normas de un modo que, a fin de cuentas, se asemeja al previsto para las
normas armonizadas adoptadas sobre la base de directivas de «nuevo enfoque»,® para las que el
legislador ha considerado suficiente que se publique una referencia a dichas normas en el Diario
Oficial.

60. A este respecto, procede sefialar que, en la sentencia James Elliott Construction,* relativa a tal
norma armonizada,® tras haber observado que los efectos juridicos de una norma de ese tipo
estan condicionados a la previa publicacién de sus referencias en el Diario Oficial, el Tribunal de
Justicia se declar6 competente para interpretar su contenido en el marco de un procedimiento
prejudicial. No dio ninguna importancia a la circunstancia de que el contenido de tales normas
armonizadas no esté integramente publicado en el Diario Oficial.

% Es decir, las directivas adoptadas sobre la base de la Resolucién del Consejo, de 7 de mayo de 1985, relativa a una nueva aproximacién en
materia de armonizacion y de normalizacién (DO 1985, C 136, p. 1; EE 16/01, p. 248) (que no es el caso de la Directiva 2014/40). Las
normas elaboradas sobre la base de ese «nuevo enfoque» tienen en comun que no son obligatorias para las empresas cuyos productos
constituyen su objeto (si bien su cumplimiento genera, en cambio, una presuncion de conformidad con los requisitos esenciales que les
son exigibles). Ademds, las citadas normas unicamente tienen la finalidad de precisar, en forma de especificaciones técnicas, «requisitos
esenciales» cuyo alcance puede comprenderse de la lectura de la directiva aplicable, con independencia de tales normas.

% Sentencia de 27 de octubre de 2016 (C-613/14, en lo sucesivo, «sentencia James Elliott Construction», EU:C:2016:821).

7 Dado que esa norma se habia adoptado sobre la base de una directiva de «nuevo enfoque» [a saber, la Directiva 89/106/CEE del Consejo,
de 21 de diciembre de 1988, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
Miembros sobre los productos de construccién (DO 1989, L 40, p. 12)]. Me remito, a este respecto, a la nota a pie de pagina 35 de las
presentes conclusiones.
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61. Ha de observarse, en este sentido, que el Tribunal de Justicia no duda en cuestionar, incluso en
el marco de un procedimiento prejudicial, las premisas relativas a la interpretacion del Derecho de
la Unién que considera dudosas.® Pues bien, en ese caso, no lo hizo, aun cuando un
incumplimiento de los requisitos de publicacién aplicables habria afectado directamente a la
posibilidad de que dicha norma surtiera efectos juridicos.*

62. A laluz de todas las consideraciones anteriores, entiendo que procede responder a la primera
parte de la primera cuestion prejudicial en el sentido de que la no publicacion en el Diario Oficial
del contenido integro de las normas ISO a que se hace referencia en el articulo 4, apartado 1, de la
Directiva 2014/40 no infringe el articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo tercero.

C. Sobre los principios generales subyacentes al articulo 297 TFUE, apartado 1, pdrrafo
tercero (segunda parte de la primera cuestion prejudicial)

63. Mediante la segunda parte de su primera cuestion prejudicial, el érgano jurisdiccional
remitente pretende que se dilucide si las condiciones de acceso al contenido de las normas ISO
controvertidas son conformes con el principio de transparencia que, entre otros, subyace al
articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo tercero.

64. Mi analisis sobre esta cuestion se articulara del siguiente modo. En un primer momento,
precisaré lo que ha de entenderse por el principio de transparencia a que se refiere el érgano
jurisdiccional remitente en su cuestion prejudicial. Expondré que, desde mi punto de vista, dicho
6rgano jurisdiccional se refiere, en realidad, al principio de libre acceso al contenido de la ley cuya
importancia ya he recordado en el punto 25 de las presentes conclusiones. En un segundo
momento, sefialaré que la pregunta que procede realizarse en esta fase es si las instituciones de la
Unidén deben prever condiciones de acceso mas ventajosas que las que establece la ISO (que exige
el pago de un canon a las personas que desean acceder al contenido de las normas que elabora) es
decir, disponer lo necesario para que todo el mundo pueda acceder directamente de forma
gratuita a dichas normas. Destacaré que la respuesta a esa pregunta depende de que las
condiciones de acceso al contenido de esas normas, por un lado, estén justificadas y, por otro, no
constituyan un obstaculo desproporcionado a que el publico pueda tener conocimiento de ellas.

1. Sobre la pertinencia del principio de transparencia

65. El concepto de «transparencia» no figura literalmente en las disposiciones de los tratados. Los
autores de los tratados escogieron la expresién «de [...] forma abierta» en el articulo 1 TUE,
parrafo segundo, que se refiere a las decisiones adoptadas de la forma mads abierta y préxima a los
ciudadanos que sea posible, y [la expresion «principio de apertura»] en el articulo 15 TFUE,

% Véase, por ejemplo, en materia de propiedad intelectual, la sentencia de 29 de julio de 2019, Funke Medien NRW (C-469/17,
EU:C:2019:623), apartados 16 a 26.

A la luz de la sentencia James Elliott Construction, no hallo ninguna razén para aplicar otras exigencias de publicacién a las normas ISO
controvertidas. Es cierto que las normas armonizadas que, como la controvertida en el asunto que dio lugar a la sentencia James Elliott
Construction, han sido adoptadas sobre la base del «nuevo enfoque» tienen la particularidad de que se elaboran después de la adopcién
de las directivas cuyos requisitos esenciales deben precisar de modo que en el cuerpo de tales directivas no figura ninguna referencia a
ellas. Sin embargo, dudo que esa diferencia pueda entrafiar que las normas ISO a las que hace directamente referencia un acto legislativo
guarden mayor relacién con la «sustancia» del citado acto y que su contenido deba publicarse de forma integra en el Diario Oficial. De
ser asi, la publicacion de una norma técnica en el Diario Oficial dependeria de que esa norma ya existiera en el momento de la adopcién
del acto legislativo, dado que se aplicarian exigencias de publicacién diferentes en funcién de que el correspondiente acto hiciera
directamente referencia a una norma ya elaborada por un organismo privado o se limitara a prever su elaboracién por un organismo de
este tipo. Esta distincién resulta, en mi opinidn, «artificial» y no guarda relacién alguna con los criterios materiales que he destacado en
los puntos 43 y 44 de las presentes conclusiones y que, a mi juicio, son los Gnicos pertinentes.
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apartado 1, que dispone que «a fin de fomentar una buena gobernanza y de garantizar la
participacién de la sociedad civil», las instituciones, drganos y organismos de la Unién actuaran
con el mayor respeto posible a ese principio.

66. El Tribunal de Justicia ha interpretado el principio de apertura en el sentido de que esta
enunciado de forma general en esas disposiciones y de que, en particular, se concreta en el
«derecho de acceso» a los documentos consagrado en el articulo 15 TFUE, apartado 3, en el
articulo 42 de la Carta y en el Reglamento n.° 1049/2001.*

67. El considerando 2 de dicho Reglamento vincula la transparencia al derecho de acceso a los
documentos.* Segin mi leal saber y entender, ese derecho no subyace, sino que se afiade a la
obligacién de publicacion ya prevista en el articulo 297 TFUE, imponiendo a las instituciones la
obligacion de poner a disposicion del publico categorias de documentos que no estan
comprendidas en el &mbito de esa tltima disposicion. **

68. En este contexto, considero que la transparencia guarda relacién mds con la posibilidad de
que los ciudadanos controlen toda la informacion que ha constituido el fundamento de un acto
legislativo® que con la posibilidad de acceder al contenido del acto legislativo en si y de sus
«elementos», cuestién que constituye el nticleo del problema objeto del presente asunto.

69. A la luz de las consideraciones anteriores, mediante la segunda parte de su primera cuestiéon
prejudicial, en realidad el 6rgano jurisdiccional remitente no pretende interrogar al Tribunal de
Justicia sobre el principio de transparencia, sino sobre el principio de libre acceso al contenido de
la ley. Desde mi punto de vista esta claro que ese principio —aunque no plasmado por escrito en el
texto de los Tratados o de la Carta, pero que se impone como fundamento del principio del Estado
de Derecho consagrado en el articulo 2 TUE— subyace al articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo
tercero. En efecto, ;qué manifestacion mas sélida y concreta de dicho principio puede haber que la
obligacién de publicar el contenido de la ley?

70. En mi opinién, cuando esa disposiciéon no exige que se publiquen en el Diario Oficial los
elementos a que se hace referencia en las disposiciones de un acto legislativo (como, en este caso,
las normas ISO a que se hace referencia en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40), ese
mismo principio requiere que las instituciones de la Unidn garanticen el mayor acceso posible a
tales elementos para todos los ciudadanos. Asi, toda restriccién a la posibilidad de que puedan
tomar libremente conocimiento de ellos debe, por un lado, estar justificada y, por otro lado, no
constituir un obstaculo desproporcionado a dicha posibilidad.

% Véanse las sentencias de 28 de junio de 2012, Comisién/Agrofert Holding (C-477/10 P, EU:C:2012:394), apartado 53, y de 21 de enero de
2021, Leino-Sandberg/Parlamento (C-761/18 P, EU:C:2021:52), apartado 37 y jurisprudencia citada.

“ Segun el considerando 2 del Reglamento n.° 1049/2001, la transparencia permite garantizar una mejor participacion de los ciudadanos en
la toma de decisiones y una mayor legitimidad, eficacia y responsabilidad de la Administracion frente a ellos.

2 Por ejemplo, se hace extensivo a los «documentos elaborados o recibidos en el marco de los procedimientos de adopcién de actos
juridicamente vinculantes para o en los Estados miembros» (véase el articulo 12, apartado 2, del Reglamento n.° 1049/2001). A este
respecto, procede sefalar por otro lado que, en mi opinidn, siempre seria posible invocar esa disposicion para alegar que debe ponerse a
disposicién del publico el contenido de las normas ISO de que se trata toda vez que son documentos «recibidos en el marco de los
procedimientos de adopcion de actos juridicamente vinculantes para o en los Estados miembros» (el subrayado es mio), pues supongo
que el legislador habré obtenido una copia de ellas en el marco del procedimiento que dio lugar a la adopcién de la Directiva 2014/40.
Sentado lo anterior, ha de senalarse que el articulo 4 del Reglamento n.° 1049/2001 establece varias excepciones al acceso a los
documentos de las instituciones y que, en virtud del apartado 2 de ese mismo articulo, las instituciones pueden denegar el acceso a un
documento, en particular, cuando su divulgacién suponga un perjuicio para la proteccion de intereses comerciales, incluida la propiedad
intelectual. Dado que la ISO invoca derechos de autor sobre tales normas, en teoria su divulgacién podria denegarse de conformidad con
esta ultima disposicion, a menos que un interés puablico superior justifique lo contrario.

# Véase, en ese sentido, la sentencia de 1 de julio de 2008, Suecia y Turco/Consejo (C-39/05 Py C-52/05 P, EU:C:2008:374), apartado 46.
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71. Como ya he senalado en el punto 26 de las presentes conclusiones, el principio de libre acceso
al contenido de la ley tiene una doble razén de ser. Por un lado, es el corolario del principio de
seguridad juridica que exige que las normas de Derecho sean claras, precisas y de efectos
previsibles, a fin de que los interesados puedan orientarse en las situaciones y relaciones juridicas
reguladas por el ordenamiento juridico de la Unién.* Por otro lado, al garantizar a los ciudadanos
el libre acceso al contenido de la ley, es decir, a todos los textos adoptados por los poderes publicos
que regulan la vida en sociedad, les permite ejercer sus derechos democraticos. Nadie podria
impugnar una ley ni intentar hacer que evolucionara si no fuera posible tener conocimiento
de ella.

72. El presente asunto guarda relacién con esta segunda dimension del principio de libre acceso al
contenido de la ley. En efecto, se suscita precisamente en un contexto en el que entidades que
claramente han tenido conocimiento del contenido de las normas ISO a que se hace referencia
en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 se oponen al método establecido en ellas para
que se retiren determinados productos que consideran no conformes y, en definitiva, pretenden
poner en tela de juicio la decision del legislador de la Unién de basarse en esas normas.

73. En la siguiente subseccién expondré las razones por las que considero que, en el presente
asunto, las condiciones de acceso al contenido de las normas ISO a que se hace referencia en el
articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40, a saber, el hecho de que las instituciones de la
Unién no hayan previsto para el piiblico en sentido amplio condiciones de acceso més ventajosas
que las que ya establece la ISO, estan justificadas y no constituyen un obstaculo desproporcionado
a la posibilidad de tener conocimiento de ellas.

2. Las condiciones de acceso al contenido de las normas ISO controvertidas no son contrarias al
principio de libre acceso al contenido de la ley

a) Sobre la justificacion

74. En el caso de autos, el acceso previo pago al contenido de las normas ISO controvertidas esta
justificado por el hecho de que tales normas son elaboradas por una organizacion privada (la ISO)
que se financia fundamentalmente con la venta de las normas que elabora. El buen
funcionamiento de esa organizacién depende de que pueda obtener un rendimiento de su
inversion, teniendo en cuenta, en especial, que esas normas, por su complejidad y cardcter
técnico, suponen movilizar importantes recursos personales y materiales de la ISO. Ademads,
dado que esa organizacién invoca derechos de autor sobre las normas que adopta, permitir el
acceso directo y gratuito del publico supondria soslayar la existencia de esos derechos.

75. También es importante para los miembros de la ISO (es decir, para los organismos nacionales
de normalizaciéon) poder vender esas normas, porque conservan una parte importante de los
beneficios obtenidos con esas ventas.*

# Véase, la sentencia de 8 de diciembre de 2011, France Télécom/Comisién (C-81/10 P, EU:C:2011:811), apartado 100 y jurisprudencia
citada.

% Véase, a este respecto, Barrios Villarreal, A.: International Standardization and the Agreement on Technical Barriers to Trade,
Cambridge University Press, Cambridge, 2018, pp. 25 y 45. Segun ese autor, los organismos nacionales de normalizacién miembros de la
ISO conservan aproximadamente el 70 % de los beneficios obtenidos y tnicamente abonan a la ISO el 30 % restante en concepto de
canon.
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76. A la vista de estos elementos, es evidente que la gratuidad de esas normas, que se derivaria de
una eventual obligacién de las instituciones de la Unién de prever un acceso directo para el
publico, tendria como consecuencia minorar* las inversiones de esos organismos de
normalizacién en la investigacion y desarrollo de normas.

77. Pues bien, en este sentido, considero innegable que las normas ISO ocupan un lugar
importante en el entorno normativo de la Unidn habida cuenta, en particular, de que numerosas
normas europeas se elaboran con base en ellas,” y de que el Comité Europeo de Normalizacién
(CEN) y la ISO han celebrado un acuerdo* de cooperacion técnica que, en esencia, atribuye a las
normas ISO prioridad con respecto a las normas europeas.” La utilizacion de normas
internacionales y, en particular, de las normas ISO, también se impone a la luz del Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC),” del que son parte todos los miembros de la
Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC), incluida la Unidn.

78. A ello se anade el hecho de que, con cardcter mas general, el legislador percibe la
normalizacién como un instrumento de politica® que sirve de apoyo a la legislacién y las
politicas de las Unién. >

79. En efecto, aunque esas normas se hayan presentado tradicionalmente como una forma de
codificacién de conocimientos por y para profesionales,*® son bdsicas para el desarrollo del
mercado interior. También se les reconoce una creciente importancia en el comercio

% Véase, a este respecto, Van Cleynenbreugel, P., y Demoulin, I.: «<La normalisation européenne apres I'arret James Elliott Construction du

27 octobre 2016: la Cour de justice de I'Union européenne a-t-elle élargi ses compétences d’interprétation?», Revue de la Faculté de droit
de I'Université de Liége, vol. 2, 2017, p. 325.

Véase en especial, a este respecto, Medzmariashvili, M.: Regulating European Standardisation through Law: The Interplay between
Harmonised European Standards and EU Law, tesis, Universidad de Lund, 2019, pp. 59 a 61. Otros autores destacan que la
normalizacion y la certificacion que se realizan bajo los auspicios de la ISO no dejan de ampliar su potencial en lo que ataiie al desarrollo
de la internacionalizaciéon del comercio [véase, en particular, Penneau, A.: «Standardisation et certification: les enjeux européens», La
standardisation internationale privée: aspects juridiques, Larcier, Bruselas, 2014, p. 120].

47

*  Acuerdo de cooperacién técnica entre la ISO y el CEN (Acuerdo de Viena), firmado en 1991, disponible en formato electrénico en:
https://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/4230450/4230458/
Agreement_on_Technical_Cooperation_between_ISO_and_CEN_ %28Vienna_Agreement %29.pdf?nodeid=4230688&vernum=-2.

Véase la Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econdmico y Social Europeo «Una visién
estratégica de las normas europeas: Avanzar para mejorar y acelerar el crecimiento sostenible de la economia europea de aqui a 2020», de
1 de junio de 2011 [COM(2011) 311 final], disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex %3A52011DC0311.

Agreement on Technical Barriers to Trade of the World Trade Organization (WTO). Este acuerdo estd disponible en la siguiente
direccion: https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/17-tbt.pdf. Mds concretamente, el articulo 2.4 de este acuerdo prevé: «Where
[...] relevant international standards exist [...], Members shall use them, or the relevant parts of them, as a basis for their technical
regulations except when such international standards [...] would be an ineffective or inappropriate means for the fulfilment of the
legitimate objectives pursued, for instance because of fundamental climatic or geographical factors or fundamental technological
problems.». Véase también, en este sentido, Mattli, W., y Biithe, T.: «Setting International Standards: Technological Rationality or
Primacy of Power?», World Politics, vol. 56, n.° 1, 2003, p. 2.

1 Véase el considerando 9 del Reglamento n.° 1025/2012.
Véase el considerando 25 del Reglamento n.° 1025/2012. En lo que concierne, mas concretamente, a las normas internacionales, ha de

sefialarse que el Consejo ha insistido en la necesidad de fomentar el uso de esas normas en el dmbito de la Unidn [véase, a este respecto,
la Resolucién del Consejo de 28 de octubre de 1999 «La funcién de la normalizacién en Europa» (DO 2000, C 141, p. 1)].

Véase Brunet, A.: «Le paradoxe de la normalisation: une activité d’intérét général mise en ceuvre par les parties intéressées», La
normalisation en France et dans I'Union européenne: une activité privée au service de lintérét général?, Presses universitaires d’Aix-
Marseille, Aix-en-Provence, 2012, p. 51.
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internacional.** Mas alld de sus considerables ventajas econdmicas (sobre todo en materia de
competitividad de las empresas® y de facilitacion del comercio), estdn omnipresentes en la vida
cotidiana® y en numerosos ambitos de politica publica.

80. Habida cuenta de las anteriores consideraciones, estimo que el hecho de que las instituciones
de la Unién no prevean condiciones de acceso al contenido de las normas ISO mds ventajosas que
las que establece la ISO (y algunos organismos nacionales de normalizacion) esta justificado, por
un lado, por la necesidad de que dicha organizacién y tales organismos financien la elaboracién
de sus normas y sus actividades, y, por otro, por la importancia que las citadas normas tienen
para la legislacion de la Unién. Queda sin embargo por analizar si la carga que esas tasas suponen
para el ciudadano constituye un obsticulo desproporcionado a la posibilidad de que tome
conocimiento de su contenido.

b) Sobre la inexistencia de un obstdculo desproporcionado a la posibilidad de que el puiblico
acceda al contenido de las normas ISO controvertidas

81. A este respecto procede recordar, ante todo, que cualquier ciudadano de la Unién puede
acceder al contenido de las normas elaboradas por la ISO. El tnico obstaculo de este acceso es de
tipo pecuniario, puesto que dicha organizaciéon pone ese contenido a disposiciéon del publico a
condicién de que se abonen los derechos de acceso que impone.

82. Seguidamente, considero importante destacar los siguientes aspectos.

83. En primer lugar, la carga que recae sobre el ciudadano debe ponderarse con el interés del
legislador de la Unién de disponer de un sistema de normalizacién efectivo y eficiente que, no
solo ofrezca una plataforma flexible y transparente, sino que también resulte econémicamente
viable.*

84. Conviene precisar, a este respecto, que el hecho de que las normas sean elaboradas por
entidades privadas (como la ISO) presenta ciertas ventajas que han llevado al legislador de la
Unién a optar por una determinada técnica legislativa, haciendo referencia a esas normas en
reglamentos y directivas. Entre ellas figura su elevado grado de especializacién, su capacidad para
adaptarse rapidamente a los nuevos retos técnicos y la flexibilidad de sus procedimientos que, en
particular, permite la participacion de operadores privados.®

% Véase el considerando 6 del Reglamento n.° 1025/2012. Véase también Medzmariashvili, M., op. cit., p. 18.
% Véase el considerando 20 del Reglamento n.° 1025/2012.

Segtin la Comisién, las normas suponen una reduccién de los costes que se derivan, bésicamente, de «las economias de escala, la
posibilidad de prever requisitos técnicos, la reduccién de los gastos de transaccion y la posibilidad de acceder a componentes
normalizados». [Véase la Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y Social Europeo
«Una visién estratégica de las normas europeas: Avanzar para mejorar y acelerar el crecimiento sostenible de la economia europea de
aqui a 2020», de 1 de junio de 2011, COM(2011) 311 final, p. 6].

57 «Standards are ubiquitous in our daily life. We encounter hundreds of standards as we go about our day [...]. As such, it is difficult to
imagine what the world would look like without standards; nothing would fit, and life would be fraught with danger» [Medzmariashvili,
M., op. cit., p. 53].

% Véanse los considerandos 19 y 22 del Reglamento n.° 1025/2012, de los que se desprende que las normas «pueden ayudar [...] a afrontar
los grandes desafios de la sociedad» como el cambio climdtico, el uso sostenible de los recursos, la innovacion, el envejecimiento de la
poblacién, la integracién de las personas con discapacidad, la proteccién de los consumidores, la seguridad de los trabajadores y las
condiciones de trabajo o incluso el bienestar de los ciudadanos.

% Véase el considerando 9 del Reglamento n.° 1025/2012.

® Véase Medzmariashvili, M., op. cit., p. 21.
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85. En segundo lugar, la citada carga también debe ponerse en relacidon con el interés de los
profesionales en que el legislador de la Unién no renuncie a la utilizacién de esas normas por ser
de pago. Sobre este extremo, la Comisién ha subrayado que, en la medida en que es habitual que
los operadores del mercado pertinente estén representados en los organismos de normalizacién, ©!
también redunda en interés de estos que la legislacion de la Unién recurra a las normas
establecidas por esas entidades privadas y no defina ella misma tales especificaciones técnicas.

86. Sin embargo, considero que el interés de los profesionales tiene una importancia menor en un
asunto como el que constituye el objeto del litigio principal, dado que las normas controvertidas
guardan relacién con dmbitos, en concreto los de la salud y la proteccién de los consumidores, en
los que, como he destacado en el punto 31 de las presentes conclusiones, es muy posible que los
ciudadanos intenten hacer valer sus derechos. En ese caso, entiendo que las instituciones de la
Unidn deben asegurarse, en particular, de que los ciudadanos tengan el mayor acceso posible al
contenido de las citadas normas.

87. En tercer lugar, en este sentido, procede anadir que, aunque del articulo 6, apartado 1, del
Reglamento n.° 1025/2012 se desprende, en particular, que el legislador de la Unién no ha
previsto que el acceso a las normas (en sentido amplio) deba ser autométicamente gratuito, no es
menos cierto que los organismos nacionales de normalizacién estan obligados en virtud de dicha
disposicion a promover vy facilitar ese acceso para las pequeiias y medianas empresas (PYME).
Esa disposicién ya refleja, en si, la busqueda de un justo equilibro entre el interés en que ese
acceso sea lo mas facil posible, y el reconocimiento de que el cardcter no gratuito de esas normas
constituye un componente esencial del sistema de normalizacién de la Unién.

88. Aunque esas obligaciones no se han ampliado expresamente para facilitar el acceso del
publico en sentido amplio, considero que, en la practica, puede ser asi.®® Mds concretamente, el
hecho de que solo se pueda acceder al contenido de las normas ISO a que se hace referencia en el
articulo 4, apartado 1, de la Directiva 2014/40 a través de la ISO previo pago no significa que sea
imposible tener conocimiento de ellas, de forma gratuita, por otros medios.

89. Sobre esta cuestion, el Parlamento y la VSK observan acertadamente que, en este caso, el
organismo neerlandés de normalizacion permite consultar de forma gratuita el contenido de las
normas ISO controvertidas.* Otros organismos nacionales de normalizacién también prevén esa
posibilidad. ®

1 Segun la pagina web de la ISO, las normas que esta elabora «se basan en los conocimientos de expertos en su dmbito de actuacién [...] —
sean estos fabricantes, distribuidores, compradores, usuarios, asociaciones profesionales, consumidores u organismos reguladores»
(fuente: https://www.iso.org/fr/standards.html).

@ En particular, ofreciendo gratuitamente en su sitio web resimenes de las normas, aplicando tarifas especiales a la oferta de normas u
ofreciendo conjuntos de normas a precio reducido [véase el articulo 6, apartado 1, letras e) y f), del citado Reglamento].

Es precisamente a eso a lo que se alienta a los organismos nacionales de normalizacidn. A este respecto procede sefialar que en su Libro
verde sobre el desarrollo de la normalizacién europea: medidas para acelerar la integracién tecnolégica en Europa, de 8 de octubre de
1990 [COM(90) 456 final, p. 51 (DO 1991, C 20 p. 1)], la Comisién insistié en que las especificaciones técnicas incluidas en esas normas
deberian, en principio, ser accesibles al publico.

¢  Se trata del Nederlands Normalisatie Instituut (NEN). Ha de sefalarse que, como ha indicado, por lo demds, el Parlamento, las normas
ISO controvertidas han sido transpuestas en normas NEN-ISO (a saber, méds concretamente, las normas NEN-ISO 4387, 10315, 8454
y 8243) que pueden consultarse directamente y de forma gratuita en la sede del NEN. De la pagina web del citado organismo (accesible
en la siguiente direccién: https://www.nen.nl/en/contact-en) se desprende lo siguiente: «If you do not want to purchase a standard, but
just want to examine a specific standard, you can do so at NEN in Delft. You can examine all the standards there, but you cannot store
them or copy any contents of the standards».

% En sus observaciones, la VSK subraya, a titulo de ejemplo, que puede accederse a las normas ISO controvertidas de forma gratuita con
cita previa en los organismos de normalizacién alemén e irlandés [respectivamente, el Deutsches Institut fiir Normung (DIN) y la
National Standards Authority of Ireland (NSAI)].
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90. En cuarto y ultimo lugar, no parecen en cualquier caso excesivos los importes que deben
desembolsar los ciudadanos de la Unién® que deseen acceder al contenido de esas normas y que
formulen la correspondiente solicitud a la ISO o a los organismos nacionales de normalizacién. ¢

91. A laluz de todas las consideraciones anteriores, desde mi punto de vista el principio de libre
acceso al contenido de la ley no exige ni que se garantice, de forma absoluta, el acceso directo y
gratuito a las normas ISO a que se hace referencia en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva
2014/40, ni que estas sean publicadas en el Diario Oficial. Las condiciones de acceso a las citadas
normas no constituyen un obstaculo desproporcionado a la posibilidad de que el publico tome
conocimiento de ellas y reflejan un justo equilibrio entre, por un lado, las exigencias que se
derivan de ese principio y, por otro lado, los distintos intereses en juego.

92. Para concluir, conviene anadir que la politica de consulta gratuita que aplica el organismo
neerlandés de normalizacion (de la que se desprende que, suponiendo que hayan presentado la
correspondiente solicitud, las demandantes en el litigio principal han podido tener conocimiento
de forma gratuita del contenido de esas normas)® me parece plenamente loable,* sobre todo
porque no priva a los organismos nacionales de normalizacién de la posibilidad de vender las
normas ISO a quien desee descargarlas u obtener una copia. Desde mi punto de vista, esta
politica deberia extenderse en la mayor medida posible, o incluso ser fomentada por el legislador
de la Unién mediante una decisiéon formal, que completaria las garantias que establece el
articulo 6, apartado 1, del Reglamento n.° 1025/2012.

V. Conclusion

93. A laluz de las consideraciones anteriores, propongo al Tribunal de Justicia que responda a la
primera cuestion prejudicial planteada por el rechtbank Rotterdam (Tribunal de Primera
Instancia de Réterdam, Paises Bajos) del modo siguiente:

«Las condiciones de acceso a las normas ISO a que se hace referencia en 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, presentacién y venta de los productos del tabaco y los
productos relacionados y por la que se deroga la Directiva 2001/37/CE no infringen ni el
articulo 297 TFUE, apartado 1, parrafo tercero, ni el principio de libre acceso al contenido de la
ley que subyace a dicha disposicién.»

% En la pdgina web de la ISO, se indican los precios siguientes: 118 CHF para la norma ISO 4387 y 58 CHF para las normas ISO 10315, 8454
y 8243.

No cabe excluir que, en otros casos, el precio de las normas pueda constituir un obstéculo para los actores de la sociedad civil, sobre todo
cuando es preciso sumar un nimero importante de ellas [véase por lo demds, a este respecto, la Comunicacién de la Comision al
Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econdmico y Social Europeo «Una vision estratégica de las normas europeas: Avanzar para
mejorar y acelerar el crecimiento sostenible de la economia europea de aqui a 2020», COM(2011) 311 final].

Como ya he sefnalado en el punto 72 de las presentes conclusiones, es evidente que las demandantes en el litigio principal han tenido
acceso a ese contenido (aunque no se ha precisado en el procedimiento por qué medio).

Segutn tengo entendido, este enfoque se basa en que, para compensar el caracter gratuito de dicho acceso, el Gobierno neerlandés abona
una compensacion al NEN, para garantizar su viabilidad econémica. Ha de afiadirse que, en lo que respecta, al menos, a las normas
europeas (es decir, las adoptadas por organizaciones europeas de normalizacion), el legislador de la Unién ha manifestado claramente
que uno de sus objetivos es garantizar un acceso transparente y equitativo para todos los agentes del mercado en toda la Unién, sobre
todo en aquellos casos en que su uso permite el cumplimiento de la legislacién pertinente de la Unién (véase el considerando 43 del
Reglamento n.° 1025/2012).
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