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W Coletanea da Jurisprudéncia

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Seccio)

4 de maio de 2016*

«Reenvio prejudicial — Aproximacédo das legislacbes — Diretiva 2014/40/UE — Artigo 20.° —
Cigarros eletrénicos e recargas — Validade — Principio da igualdade de tratamento — Principios da
proporcionalidade e da seguranca juridica — Principio da subsidiariedade — Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia — Artigos 16.° e 17.°»

No processo C-477/14,
que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pela High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) [Alto
Tribunal de Justica (Inglaterra e Pais de Gales), Divisao Queen’s Bench (Sec¢do Administrativa), Reino
Unido], por decisio de 9 de outubro de 2014, que deu entrada no Tribunal de Justica em
27 de outubro de 2014, no processo
Pillbox 38 (UK) Ltd
contra
Secretary of State for Health,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Secgao),

composto por: R. Silva de Lapuerta, presidente da Primeira Seccdo, exercendo fungoes de presidente da
Segunda Secgdo, J. L. da Cruz Vilaga, A. Arabadjiev (relator), C. Lycourgos e J.-C. Bonichot, juizes,

advogado-geral: J. Kokott,

secretario: V. Tourres, administrador,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 1 de outubro de 2015,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Pillbox 38 (UK) Ltd, por K. Beal, QC, mandatado por P. Rowley, solicitor,

— em representacdo do Governo do Reino Unido, por V. Kaye, na qualidade de agente, assistida por
M. Hoskins e I. Rogers, QC, S. Abram e E. Metcalfe, barristers,

— em representacdo do Governo espanhol, por A. Gavela Llopis, na qualidade de agente,

— em representacdo do Governo francés, por D. Colas e R. Coesme, na qualidade de agentes,

* Lingua do processo: inglés.
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— em representacdo do Parlamento Europeu, por L. Visaggio, ]J. Rodrigues e I. McDowell, na
qualidade de agentes,

— em representacdo do Conselho da Unido Europeia, por M. Simm, J. Herrmann e A. Norberg, na
qualidade de agentes,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por C. Cattabriga e J. Tomkin, na qualidade de agentes,
ouvidas as conclusoes da advogada-geral na audiéncia de 23 de dezembro de 2015,

profere o presente

Acérdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, relativa a aproximacgdo das disposi¢oes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros no que respeita ao fabrico,
apresentacdo e venda de produtos do tabaco e produtos afins e que revoga a Diretiva 2001/37/CE
(JO L 127, p. 1).

Este pedido foi apresentado no dambito de um litigio entre a Pillbox 38 (UK) Ltd, que atua sob o nome
comercial de «Totally Wicked» (a seguir «Pillbox»), e o Secretary of State for Health (Secretirio de
Estado da Saude) a respeito da legalidade da «intencdo e/ou obrigagdo» do Governo do Reino Unido
de transpor a Diretiva 2014/40.

Quadro juridico

A Convengdo-Quadro da Organizag¢do Mundial de Satide para a Luta Antitabaco

Com a Decisdao 2004/513/CE do Conselho, de 2 de junho de 2004 (JO L 213, p. 8), foi aprovada, em
nome da Comunidade Europeia, a Convengdo-Quadro da Organizacdo Mundial de Satde para a Luta
Antitabaco, assinada em Genebra, em 21 de maio de 2003 (a seguir «CQLAT»).

A Diretiva 2014/40
Os considerandos 7, 33, 36, 38 a 41, 43 a 45, 47 e 48 da Diretiva 2014/40 referem:

«(7) E também necessdria uma acdo legislativa a nivel da Unido a fim de dar aplicacdo a [CQLAT],
cujas disposicdes vinculam a Unido e os seus Estados-Membros. [...]

[...]

(33) As vendas a distancia transfronteiricas de produtos do tabaco podem facilitar o acesso a produtos
do tabaco que nao sejam conformes com a presente diretiva. Além disso, ha também um maior
risco de acesso dos jovens a produtos do tabaco. Por conseguinte, ha um risco de debilitar a
legislacdo de controlo do tabaco. Os Estados-Membros deverdo, portanto, poder proibir as vendas
a distancia transfronteiricas. Caso as vendas a distancia transfronteiricas ndo sejam proibidas, as
regras comuns para o registo dos estabelecimentos retalhistas que praticam tais vendas sao
adequadas para assegurar a eficcia da presente diretiva. [...]

[...]
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(36) Os cigarros eletrénicos e as recargas deverdo ser regulamentados pela presente diretiva, a menos
que, devido a sua apresentacdo ou funcdo, estejam abrangidos pelo ambito da [Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um co6digo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311, p. 67),] ou da
[Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos
(JO L 169, p. 1)]. Ha entre Estados-Membros divergéncias na legislacdo e nas préticas no que diz
respeito a esses produtos, inclusive em matéria de requisitos de seguranca, pelo que é necessaria
uma acdo a nivel da Unido para melhorar o bom funcionamento do mercado interno. A
regulamentacdo destes produtos deverd ter em conta um elevado nivel de protecdo da saude
publica. A fim de permitir que os Estados-Membros exercam as suas fungoes de fiscalizacdo e
controlo, os fabricantes e os importadores de cigarros eletrénicos e suas recargas deverdo ser
obrigados a notificar os produtos pertinentes antes de os comercializarem.

[...]

(38) Apenas devera ser permitida a comercializacdo ao abrigo da presente diretiva de liquidos que
contém nicotina caso o teor de nicotina nao exceda 20 mg/ml. Esse teor permite uma libertacao
de nicotina que é comparavel a dose de nicotina permitida libertada por um cigarro normalizado
durante o tempo necessario para o fumar. A fim de limitar os riscos associados a nicotina, deverdo
ser estabelecidos tamanhos méximos para as recargas, os reservatorios e os cartuchos.

(39) Apenas devera ser permitida a comercializacdo ao abrigo da presente diretiva de cigarros
eletrénicos que libertem doses de nicotina em niveis consistentes. A libertacdo de nicotina em
niveis consistentes em condi¢des normais de uso é necessaria por razoes de protecio da saude,
de seguranca e de qualidade, designadamente a fim de evitar o consumo acidental de doses
elevadas.

(40) Os cigarros eletrénicos e as recargas podem constituir um risco para a saide quando manuseados
por criangas. Por conseguinte, é necessirio assegurar que esses produtos sejam seguros para
criancas e invioldveis, incluindo através da rotulagem, fechos de seguranca e mecanismos de
abertura a prova de criangas.

(41) Atendendo a que a nicotina é uma substincia toxica e considerando os potenciais riscos para a
saude e a seguranca, mesmo para as pessoas a quem nao se destina o produto, os liquidos que
contém nicotina apenas deverdo ser comercializados em cigarros eletrénicos ou em recargas que
satisfacam certos requisitos de seguranca e qualidade. Importa assegurar que os cigarros
eletrénicos sejam inquebraveis e a prova de derrame durante a utilizagdo e o enchimento.

[...]

(43) As disparidades entre as leis e préticas nacionais sobre publicidade e patrocinio relativamente a
cigarros eletrénicos constituem um entrave a livre circulacdo de mercadorias e a liberdade de
prestacdo de servicos e criam um risco aprecidvel de distor¢do da concorréncia. Na falta de agdo
adicional a nivel da Unido, essas disparidades poderdo vir a aumentar nos préximos anos, tendo
igualmente em conta o crescente mercado de cigarros eletrénicos e recargas. E, portanto,
necessario aproximar as disposi¢cdes nacionais sobre publicidade e patrocinio desses produtos,
tomando como base um elevado nivel de protecdo da saide humana. Os cigarros eletrénicos
podem conduzir a dependéncia da nicotina e, em ultima instdncia, ao consumo de tabaco
tradicional, pois mimetizam e tornam normal o ato de fumar. Por esta razdo, é apropriado seguir
uma abordagem restritiva para a publicidade dos cigarros eletrénicos e recargas.

(44) A fim de exercerem as suas fun¢des reguladoras, a Comissdo e os Estados-Membros necessitam de

dispor de informacdes circunstanciadas sobre a evolugdo do mercado de cigarros eletrénicos e
recargas. Para o efeito, os fabricantes e importadores destes produtos deverdo ter a obrigacdo de
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comunicar os volumes de vendas, as preferéncias dos varios grupos de consumidores e o modo de
vendas. Deverd assegurar-se a disponibilizacdo desta informacgdo ao publico em geral, tendo em
devida conta a necessidade de protecdo do sigilo comercial.

(45) A fim de assegurar a adequada fiscalizagdo do mercado pelos Estados-Membros, é necessario que
os fabricantes, importadores e distribuidores operem um sistema adequado para monitorizar e
registar suspeitas de efeitos adversos e informem as autoridades competentes desses efeitos de
modo a que possam ser tomadas as medidas apropriadas. Justifica-se prever uma clausula de
salvaguarda que permita aos Estados-Membros tomar medidas para obviar a riscos graves para a
saude publica.

[...]

(47) A presente diretiva ndo harmoniza todos os aspetos dos cigarros eletrénicos ou das recargas. Por
exemplo, a responsabilidade da adocdo das regras relativas aos aromas continua a pertencer aos
Estados-Membros. Podera ser util para os Estados-Membros considerarem permitir a
comercializacdo de produtos aromatizados. Para o efeito, deverdo ter em conta o potencial
atrativo desses produtos para os jovens e os ndo fumadores. Os Estados-Membros devem
publicar tais avaliacdes e notificar a Comissao das medidas previstas, nos termos da [Diretiva
98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho de 1998, relativa a um
procedimento de informacdo no dominio das normas e regulamentacdes técnicas (JO L 204,

p- 37)].

(48) Além disso, a presente diretiva ndo harmoniza regras sobre ambientes sem fumo de tabaco, sobre
regimes nacionais de vendas ou publicidade nacional, ou sobre a utilizagdo de marcas de tabaco
em produtos ou servicos nao relacionados com o tabaco («brand-stretching»), nem introduz
limites de idade para os cigarros eletrénicos ou recargas [...]»

O artigo 1.° da Diretiva 2014/40, com a epigrafe «Objeto», dispde:

«A presente diretiva tem por objetivo a aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros respeitantes:

[...]

f) A comercializacio e rotulagem de certos produtos relacionados com produtos do tabaco,
nomeadamente cigarros eletrénicos e recargas e produtos a base de plantas para fumar;

para facilitar o bom funcionamento do mercado interno dos produtos do tabaco e produtos afins,
tendo por base um elevado nivel de protecido da saude humana, especialmente dos jovens, e cumprir
as obrigacoes da Unido decorrentes da [CQLAT].»

De acordo com os n.” 4, 16 e 17 do artigo 2. dessa diretiva, com a epigrafe «Definicdes», considera-se:

«4) ‘Produtos do tabaco’, produtos que podem ser consumidos e que sdo constituidos, mesmo que
parcialmente, por tabaco, geneticamente modificado ou nao;

[...]

16) ‘cigarro eletrénico’, um produto que pode ser utilizado para consumir vapor que contém nicotina,
por meio de boquilha, ou qualquer componente desse produto, incluindo um cartucho, um
reservatério e o dispositivo sem cartucho ou reservatdrio; os cigarros eletrénicos podem ser
descartaveis ou recarregaveis através de uma recarga e de um reservatério, ou recarregados por
cartucho nao reutilizével;
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17) ‘recarga’ um recipiente com liquido que contém nicotina, que pode ser utilizado para recarregar
um cigarro eletrénico;».
Com a epigrafe «Regulamentacdo dos ingredientes», o artigo 7.° dessa diretiva dispde, no seu n.° 6:

«Os Estados-Membros proibem a comercializacdo de produtos do tabaco que contém os seguintes
aditivos:

a) Vitaminas ou outros aditivos que criem a impressio de que um produto do tabaco possui
beneficios para a satide ou apresenta riscos reduzidos para a saude;

b) Cafeina ou taurina ou outros aditivos e compostos estimulantes associados a energia e a vitalidade;
¢) Aditivos que conferem cor as emissoes;

d) Para os produtos do tabaco para fumar, aditivos que facilitam a inalacdo ou a absorcdo de nicotina;
e

e) Aditivos que, na sua forma sem combustdo, tém propriedades [cancerigenas, mutagénicas ou
téxicas para a reproducio].»

Com a epigrafe «Cigarros eletronicos», o artigo 20.° da mesma diretiva tem a seguinte redagao:

«1. Os Estados-Membros asseguram que os cigarros eletrénicos e recargas s6 sejam comercializados se
forem conformes com a presente diretiva e a restante legislacdo da Unido aplicavel.

A presente diretiva ndo se aplica aos cigarros eletrénicos e recargas que estdo sujeitos a autorizagdo
nos termos da Diretiva [2001/83] ou que estdo sujeitos aos requisitos da Diretiva [93/42].

2. Os fabricantes e importadores de cigarros eletronicos e recargas notificam as autoridades
competentes dos Estados-Membros de quaisquer produtos desse tipo que pretendam comercializar. A
notificacdo é feita de forma eletrénica seis meses antes da comercializacdo prevista. Para os cigarros
eletrénicos e recargas ja comercializados em 20 de maio de 2016, a notificagdo € feita no prazo de seis
meses a contar dessa data. Deve ser feita uma nova notificacdo para cada alteracdo substancial dos
produtos.

A notificagdo contém, consoante o produto seja um cigarro eletrénico ou uma recarga, as seguintes
informacoes:

a) O nome e os elementos de contacto do fabricante, da pessoa coletiva ou singular responsavel na
Unido e, se for caso disso, do importador na Unido Europeia;

b) Uma lista de todos os ingredientes contidos no produto e das emissdes resultantes da sua
utilizacdo, por marca e por tipo, incluindo as respetivas quantidades;

c¢) Os dados toxicologicos relativos aos ingredientes e emissdes do produto, inclusive quando
aquecidos, referindo em especial os seus efeitos na satde dos consumidores quando inalados, e

tendo em conta nomeadamente o efeito de criacdo de dependéncia;

d) Informacgdes sobre as doses e a absor¢do de nicotina, quando consumido em condi¢des normais ou
razoavelmente previsiveis;

e) Uma descricio dos componentes do produto, incluindo, quando aplicivel, o mecanismo de
abertura e enchimento do cigarro eletrénico e das recargas;
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Uma descricdo do processo de producao, designadamente se este implica a producéo em série, e
uma declaracdo de que o processo de producédo assegura a conformidade com o presente artigo;

Uma declaracdo de que o fabricante e o importador assumem plena responsabilidade pela
qualidade e seguranca do produto, quando comercializado e utilizado em condi¢des normais ou
razoavelmente previsiveis.

Se os Estados-Membros considerarem que as informacgdes apresentadas estdo incompletas, tém direito
a exigir que as informagdes em causa sejam completadas.

Os Estados-Membros podem cobrar taxas proporcionadas aos fabricantes e importadores de produtos
do tabaco por receberem, conservarem, tratarem e analisarem as informacdes que lhes sdo
apresentadas.

3. Os Estados-Membros asseguram que:

a)

g)

O liquido que contém nicotina sé seja comercializado em recargas préoprias que ndo excedam um
volume de 10 ml, em cigarros eletrénicos descartaveis ou em cartuchos nao reutilizaveis, e que os
cartuchos ou os reservatérios nao excedem um volume de 2 ml;

O liquido que contém nicotina ndo contenha mais de 20 mg/ml de nicotina;

O liquido que contém nicotina ndo contenha aditivos enumerados no artigo 7.°, n.° 6;

Apenas sejam usados ingredientes de grande pureza no fabrico do liquido que contém nicotina. As
substincias que ndo sejam os ingredientes referidos no n.° 2, segundo paragrafo, alinea b), do
presente artigo sé podem estar presentes no liquido que contém nicotina sob forma de vestigios,

se estes forem tecnicamente inevitdveis durante o fabrico;

Com excecdo da nicotina, apenas sejam utilizados no liquido que contém nicotina ingredientes que
ndo constituam um risco para a saiide humana sob a forma aquecida ou ndo aquecida;

Os cigarros eletrénicos libertem as doses de nicotina em niveis consistentes em condi¢des normais
de uso;

Os cigarros eletrénicos e recargas sejam seguros para criancgas e inviolaveis, sejam inquebraveis e a
prova de derrame e tenham um mecanismo que assegure um enchimento sem derrame.

4. Os Estados-Membros asseguram que:

a)

As embalagens individuais de cigarros eletrénicos e recargas contenham um folheto com

informacoes sobre:

i) instrucoes de uso e conservacio do produto, incluindo a referéncia de que o produto nio é
recomendado para jovens e ndo fumadores;

ii) contraindicagoes;

iii) adverténcias para grupos de risco especificos;

iv) possiveis efeitos adversos;

v) potencial de criacio de dependéncia e toxicidade; e

vi) elementos de contacto do fabricante ou importador e da pessoa coletiva ou singular a
contactar na Uniao;
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As embalagens individuais e as embalagens exteriores dos cigarros eletrénicos e recargas:

i) contenham a lista de todos os ingredientes do produto, por ordem decrescente de peso, a
indicacdo do teor de nicotina do produto e da libertacio por dose, o nimero do lote e uma
recomendagdo no sentido de manter o produto fora do alcance das criangas;

ii) sem prejuizo da subalinea i) da presente alinea, ndo incluam os elementos ou caracteristicas
referidos no artigo 13.°, a excecdo do n.° 1, alineas a) e c), desse artigo relativo a informacao
sobre o teor de nicotina e sobre os aromatizantes; e

iii) ostentem uma das seguintes adverténcias de saude:

‘Este produto contém nicotina, uma substincia que cria forte dependéncia. Nao é recomendado o
seu uso por ndo fumadores.’

ou

¢ 7 . . A . . A )

Este produto contém nicotina, uma substéncia que cria forte dependéncia

Os Estados-Membros determinam qual destas duas adverténcias de saide é usada;

As adverténcias de saide cumpram os requisitos especificados no artigo 12.°, n.° 2.

5. Os Estados-Membros asseguram que:

a)

b)

e)

Seja proibida a comunicacdo comercial em servicos da sociedade da informacdo, na imprensa e
outras publicacdes impressas, que vise ou tenha por efeito direto ou indireto a promocdo de
cigarros eletrénicos e recargas, com excecdo das publicacdes destinadas exclusivamente aos
profissionais do comércio de cigarros eletrénicos e recargas e das publicacdes que sejam impressas
e publicadas em paises terceiros, se essas publicacbes ndo se destinarem principalmente ao
mercado da Unido;

Seja proibida a comunica¢do comercial na radio, que vise ou tenha por efeito direto ou indireto a
promocao de cigarros eletronicos e recargas;

Seja proibida qualquer forma de contributo puiblico ou privado para programas de radio, que vise
ou tenha por efeito direto ou indireto a promocao de cigarros eletrénicos e recargas;

Seja proibida qualquer forma de contributo publico ou privado para qualquer evento, atividade ou
individuo, que vise ou tenha por efeito direto ou indireto a promocdo de cigarros eletrénicos e
recargas, e que implique ou ocorra em vérios Estados-Membros ou tenha qualquer outro efeito
transfronteirico;

Seja proibida para os cigarros eletrénicos e recargas a comunicacdo comercial audiovisual a que a
Diretiva 2010/13/UE do Parlamento Europeu e do Conselho[, de 10 de marco de 2010, relativa a
coordenacdo de certas disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros respeitantes a oferta de servicos de comunicacdo social audiovisual (Diretiva
‘Servicos de Comunicacgdo Social Audiovisual’) (JO L 95, p. 1),] se aplique.

6. O artigo 18.° da presente diretiva aplica-se as vendas a distancia transfronteiricas de cigarros
eletrénicos e recargas.

7. Os Estados-Membros exigem que os fabricantes e importadores de cigarros eletrénicos e recargas
apresentem anualmente as autoridades competentes:

i)

Dados circunstanciados dos volumes de vendas, por marca e por tipo do produto;
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ii) Informacgdes sobre as preferéncias dos varios grupos de consumidores, incluindo os jovens, os nao
fumadores e os principais tipos de utilizadores no momento;

iii) Modo de venda dos produtos; e

iv) Sinteses de todas as andlises de mercado efetuadas nos dominios acima referidos, incluindo a sua
traducao em inglés.

Os Estados-Membros acompanham a evolucdo do mercado relativamente aos cigarros eletrénicos e
recargas, incluindo quaisquer elementos que demonstrem que a sua utilizagdo é uma via de acesso
para a dependéncia da nicotina e, em tdltima instincia, para o consumo de tabaco tradicional por
jovens e nao fumadores.

[.]

13. A Comissao estabelece, por meio de um ato de execugdo, um formato comum para a notificacdo
prevista no n.° 2 e as normas técnicas para o mecanismo de enchimento previsto no n.° 3, alinea g).

[...]»

Nos termos do seu artigo 29.°, as disposi¢des da Diretiva 2014/40 devem ser transpostas para os
ordenamentos juridicos dos Estados-Membros até 20 de maio de 2016 e entrar em vigor nessa data.

Litigio no processo principal e questao prejudicial

A Pillbox interpos no tribunal de reenvio um recurso de fiscalizacdo da legalidade («judicial review»)
da «intencdo e/ou obrigacio» do Governo do Reino Unido de transpor a Diretiva 2014/40 para o
ordenamento juridico nacional.

Alega que o artigo 20.° dessa diretiva é invalido por violar os principios da proporcionalidade, da
seguranca juridica, da igualdade de tratamento, da livre concorréncia e da subsidiariedade, e ainda os
artigos 16.° e 17.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (a seguir «Carta»).

O tribunal de reenvio considera que os argumentos da Pillbox em apoio do seu recurso «podem
razoavelmente dar origem a discussao».

Nestas condi¢oes, a High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) [Alto Tribunal de Justica (Inglaterra e Pais de Gales), Divisaio Queen’s Bench (Seccgio
Administrativa)], suspendeu a instdncia e submeteu ao Tribunal de Justica a seguinte questdo
prejudicial:

«E o artigo 20.° da Diretiva [2014/40] invélido, na sua totalidade ou numa parte relevante, por uma ou
mais das seguintes razoes:

— impde, no seu todo ou numa parte relevante, uma série de obrigacdes aos fabricantes e/ou
comerciantes de cigarros eletrénicos que violam o principio da proporcionalidade, interpretado em

conjugacdo com o principio da seguranca juridica?

— por razdes semelhantes ou equivalentes, viola o principio da igualdade e/ou distorce a concorréncia
de forma ilegal?

— viola o principio da subsidiariedade?
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— viola os direitos dos fabricantes ou comerciantes de cigarros eletronicos consagrados nos
artigos 16.° e/ou 17.° da Carta dos Direitos Fundamentais?»

Quanto a questiao prejudicial

Quanto a admissibilidade

O Parlamento Europeu, a Comissao e o Governo francés alegam que o pedido de decisao prejudicial é
inadmissivel pelo facto de, primeiro, ndo existir um litigio real entre as partes, segundo, o recurso de
fiscalizacao da legalidade («judicial review») da «intengdo e/ou obrigacao» do Governo do Reino
Unido de transpor uma diretiva constituir um meio de contornar o sistema de meios processuais
instituido pelo Tratado FUE e, terceiro, a questio submetida ser de natureza hipotética, uma vez que
o tribunal de reenvio ndo expode os elementos de facto e de direito relevantes nem as razdes que o
levaram a interrogar-se sobre a validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40.

A esse respeito, hd que lembrar que compete apenas ao juiz nacional, ao qual o litigio foi submetido e
que deve assumir a responsabilidade pela decisdo jurisdicional a proferir, apreciar, tendo em conta as
especificidades de cada processo, tanto a necessidade de uma decisdo prejudicial para poder proferir a
sua decisdo como a pertinéncia das questoes que coloca ao Tribunal de Justica. Consequentemente,
quando as questdes submetidas sejam relativas a interpretagdo ou a validade de uma norma de direito
da Unido, o Tribunal de Justica é, em principio, obrigado a decidir (acérdao Gauweiler e o., C-62/14,
EU:C:2015:400, n.° 24).

Dai resulta que as questdes de direito da Unido gozam de uma presuncdo de pertinéncia. A recusa de o
Tribunal de Justica decidir uma questao prejudicial submetida pelo 6rgao jurisdicional nacional sé é
possivel quando for manifesto que a interpretacio ou a apreciacdo da validade de uma norma da
Unido solicitada ndo tem nenhuma relagdo com a realidade ou com o objeto do litigio no processo
principal, quando o problema for hipotético ou ainda quando o Tribunal nido disponha dos elementos
de facto e de direito necessarios para responder utilmente as questoes que lhe sdo colocadas (acérdao
Gauweiler e o., C-62/14, EU:C:2015:400, n.° 25).

Primeiro, quanto ao carater real do litigio no processo principal, refira-se que o recurso de fiscalizagdao
da legalidade da «intencdo e/ou obrigacdo» do Governo do Reino Unido de transpor a Diretiva
2014/40, interposto pela Pillbox no tribunal de reenvio, foi por este julgado admissivel, mesmo apesar
de, a data da interposicdo desse recurso, o prazo previsto para a transposicio dessa diretiva ndo ter
ainda expirado e de nao ter sido adotada nenhuma medida nacional de transposicdo dessa diretiva.
Por outro lado, existe um diferendo entre a Pillbox e o Secretirio de Estado da Satide quanto a
questdo de saber se o recurso acima referido é procedente. Tendo o tribunal de reenvio sido chamado
a decidir esse diferendo, ndo se verifica de forma manifesta que o litigio no processo principal ndo é
real [v., por analogia, acérddo British American Tobacco (Investments) e Imperial Tobacco, C-491/01,
EU:C:2002:741, n.”* 36 e 38].

Segundo, quanto ao argumento de que o recurso de fiscalizacdo da legalidade («judicial review») da
«intencdo e/ou obrigacdo» do Reino Unido de transpor uma diretiva constitui um meio de contornar
o sistema de meios processuais instituido pelo Tratado FUE, hd que lembrar que o Tribunal de Justica
ja julgou admissiveis varios pedidos de decisdao prejudicial relativos a validade de atos de direito
derivado formulados no ambito desses recursos, nomeadamente nos processos que deram origem aos
acordaos British American Tobacco (Investments) e Imperial Tobacco (C-491/01, EU:C:2002:741),
Intertanko e o. (C-308/06, EU:C:2008:312) e Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419).
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Além disso, a possibilidade de os particulares invocarem nos orgdos jurisdicionais nacionais a
invalidade de um ato comunitdrio de alcance geral ndo estd sujeita a condicdo de o ato ja ter sido
objeto de medidas de aplicagdo adotadas nos termos do direito nacional. A esse respeito, basta que
seja submetido ao érgao jurisdicional nacional um litigio real no qual seja colocada, a titulo incidental,
a questdao da validade desse ato. Ora, esse pressuposto estd efetivamente preenchido no caso do
processo principal, conforme resulta do n.” 17 do presente acérdao [v., por analogia, acérdaos British
American Tobacco (Investments) e Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, n.° 40, e Gauweiler
e 0., C-62/14, EU:C:2015:400, n.° 29].

Nestas condigdes, ndo se verifica que um recurso como o do processo principal vise contornar os
meios processuais instituidos pelo Tratado FUE.

Terceiro, quanto ao cardter alegadamente hipotético da questdo colocada, pelo facto de o tribunal de
reenvio ndo expor os elementos de facto e de direito pertinentes nem as razdes que o levaram a
interrogar-se sobre a validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40, refira-se, por um lado, que o simples
facto de o tribunal de reenvio ndo ter precisado se os cigarros eletronicos comercializados pela Pillbox
estavam abrangidos pelo artigo 20.° dessa diretiva ndo faz com que a questao submetida seja hipotética.

Com efeito, resulta da decisdo de reenvio que a Pillbox fabrica e distribui, no mercado interno, cigarros
eletrénicos sob a marca Totally Wicked, além de recargas e produtos afins. Ora, de acordo com o seu
artigo 1.°, alinea f), a Diretiva 2014/40 tem por objetivo a aproximagdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a comercializagdo e rotulagem de
certos produtos relacionados com produtos do tabaco, nomeadamente cigarros eletrénicos e recargas.
Além disso, a validade de certas regras de conformidade impostas a esses produtos pelo
artigo 20.° dessa diretiva, incluindo a relativa ao teor maximo de nicotina que pode estar contido no
liquido desses produtos, é precisamente o objeto da questao colocada.

Nestas condi¢des, a questdo colocada ndo tem um carater manifestamente hipotético.

Por outro lado, quanto ao dever de o tribunal de reenvio expor as razdes que o levaram a interrogar-se
sobre a validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40, resulta efetivamente do espirito de cooperacdo que
deve presidir ao funcionamento do reenvio prejudicial que é indispensavel que o tribunal nacional
exponha, na decisdo de reenvio, as razoes precisas por que considera que é necessdria para a decisdo
da causa uma resposta as suas questoes de interpretacio ou de validade de certas disposicoes de
direito da Unido (v., neste sentido, nomeadamente, acérdaos Bertini e o., 98/85, 162/85 e 258/85,
EU:C:1986:246, n.° 6; ABNA e o., C-453/03, C-11/04, C-12/04 e C-194/04, EU:C:2005:741, n.” 46; e
IATA e ELFAA, C-344/04, EU:C:2006:10, n.° 31).

Assim, é importante que o tribunal nacional indique, em particular, as razdes precisas que o levaram a
interrogar-se sobre a validade de certas disposicdes do direito da Unido e exponha as causas de
invalidade que, consequentemente, entende poderem ser declaradas (v., neste sentido, nomeadamente,
acérdaos Greenpeace France e o., C-6/99, EU:C:2000:148, n.” 55, e despacho Adiamix, C-368/12,
EU:C:2013:257, n.° 22). Essa exigéncia resulta igualmente do artigo 94.°, alinea c), do Regulamento de
Processo do Tribunal de Justica.

Além disso, segundo jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica, as informacdes fornecidas nas
decisdes de reenvio ndo s6 permitem ao Tribunal de Justica dar respostas udteis como também
proporcionam aos Governos dos Estados-Membros e aos outros interessados a possibilidade de
apresentar observagdes em conformidade com o artigo 23.° do Estatuto do Tribunal de Justica da
Unido Europeia. Compete ao Tribunal de Justica velar pela salvaguarda desta possibilidade, tendo em
conta que, nos termos desse artigo, s6 as decisdes de reenvio sdo notificadas as partes interessadas,
acompanhadas de uma traducdo na lingua oficial de cada Estado-Membro, com excecido dos autos do

10 ECLILEU:C:2016:324



27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

ACORDAO DE 4. 5. 2016 — PROCESSO C-477/14
PILLBOX 38

processo nacional eventualmente transmitidos ao Tribunal de Justica pelo tribunal de reenvio (v.,
nomeadamente, acérddos Holdijk e o., 141/81 a 143/81, EU:C:1982:122, n.° 6; Lehtonen e Castors
Braine, C-176/96, EU:C:2000:201, n.° 23; e despacho Adiamix, C-368/12, EU:C:2013:257, n.’ 24).

Dai resulta que, em sede de reenvio prejudicial, o Tribunal de Justica examina a validade de um ato da
Unido ou de certas disposi¢oes deste unicamente a luz das causas de invalidade indicadas na decisdo de
reenvio.

No caso, o tribunal de reenvio reproduz uma parte dos argumentos da Pillbox, indicando que estes
«podem razoavelmente dar origem a discussao».

Dai resulta, por um lado, que o tribunal de reenvio considera que as causas de invalidade invocadas
pela Pillbox e reproduzidas na decisdo de reenvio se lhe afiguram suscetiveis de ser aceites.

Por outro lado, essas indicagdes permitiram ao Parlamento, a Comissdo e ao Governo francés tomar
utilmente posicdo sobre a questio submetida ao Tribunal de Justica.

Resulta do exposto que a questdo submetida é admissivel.

Quanto ao meérito

Com a sua questdo prejudicial, o tribunal de reenvio pergunta, em substincia, se o artigo 20.° da
Diretiva 2014/40 é invalido por violar os principios da proporcionalidade, da seguranca juridica, da
igualdade de tratamento, da livre concorréncia e da subsidiariedade, bem como os artigos 16.° e 17.° da
Carta.

Quanto a validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40 a luz dos principios da igualdade de tratamento e
da livre concorréncia

Em primeiro lugar, a questdo submetida deve ser analisada na medida em que se refere a validade do
artigo 20.° da Diretiva 2014/40 a luz dos principios da igualdade de tratamento e da livre
concorréncia.

Resulta da decisdo de reenvio que a inobservincia desses principios resulta, em substincia, de esse
artigo 20.° dar aos cigarros eletrénicos um tratamento menos favoravel do que aquele a que estdo
sujeitos os produtos do tabaco, mesmo apesar de os primeiros serem menos nocivos do que os
segundos.

Segundo jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica, o principio da igualdade de tratamento exige
que as situagdes comparaveis ndo sejam tratadas de maneira diferente e que as situagdes diferentes nao
sejam tratadas de maneira igual, a ndo ser que tal tratamento seja objetivamente justificado (v.,
nomeadamente, acérddo P e S, C-579/13, EU:C:2015:369, n.° 41).

A esse respeito, refira-se que os cigarros eletrénicos tém caracteristicas objetivas diferentes das
caracteristicas dos produtos do tabaco.

Com efeito, primeiro, os elementos que entram nas respetivas composicdes sdo claramente diferentes
sob vdrios aspetos. Assim, resulta do artigo 2.°, n.° 4, da Diretiva 2014/40 que os produtos do tabaco
sdo produtos que podem ser consumidos e que sdo constituidos, mesmo que parcialmente, por
tabaco, geneticamente modificado ou néo.
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Em contrapartida, um cigarro eletrénico ndo contém tabaco, mas constitui, nos termos do artigo 2.°,
n.° 16, dessa diretiva, um produto, ou qualquer componente desse produto, incluindo um cartucho,
um reservatorio e o dispositivo sem cartucho ou reservatdrio, que pode ser utilizado, por meio de
boquilha, para consumir vapor que contém nicotina. Os cigarros eletrénicos podem ainda ser
descartaveis ou recarregaveis através de uma recarga e de um reservatério, ou recarregados por
cartucho néo reutilizavel.

As recargas, por seu turno, sdo descritas, no artigo 2.°, n.° 17, dessa diretiva, como um recipiente com
liquido que contém nicotina, que pode ser utilizado para recarregar um cigarro eletrénico.

Segundo, estd assente que também o modo de consumo de cigarros eletrénicos é substancialmente
diferente do dos produtos do tabaco. Enquanto estes sdo consumidos por combustio do tabaco, os
cigarros eletréonicos funcionam pela vaporizacdo elétrica ou eletromecénica do liquido contido nas
recargas.

Terceiro, ao contrdrio dos produtos do tabaco, os cigarros eletrénicos sdo produtos relativamente
novos, cujos riscos para a saude estdo ainda por precisar.

Nestas condi¢des, ha que considerar que os cigarros eletrénicos nao estdo na mesma situagdo dos
produtos do tabaco, na acec¢do da jurisprudéncia referida no n.’ 35 do presente acérdao.

Assim, ao submeter esses cigarros a um regime juridico distinto e, além disso, menos estrito que o
regime aplicivel aos produtos do tabaco, o legislador da Unido ndo pode ser acusado de violar o
principio da igualdade de tratamento.

Visto os argumentos invocados na decisao de reenvio a respeito da inobservancia do principio da livre
concorréncia ndo terem qualquer contetido auténomo face aos relativos ao principio da igualdade de
tratamento, hd que remeter, a esse respeito, para as consideragdes tecidas nos nimeros anteriores do
presente acérdao.

Resulta do exposto que a andlise da questdao prejudicial ndo revelou elementos suscetiveis de afetar a
validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40 a luz dos principios da igualdade de tratamento e da livre
concorréncia.

Quanto aos principios da proporcionalidade e da seguranca juridica

Em segundo lugar, ha que analisar a questdo prejudicial na medida em que se refere a validade do
artigo 20.° da Diretiva 2014/40 ou de algumas das suas disposicoes a luz dos principios da
proporcionalidade e da seguranca juridica.

— Quanto a validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40, na medida em que institui um regime
especifico aplicavel aos cigarros eletrénicos

Resulta da decisdo de reenvio que a Pillbox contesta a validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40 pelo
facto de, dado o seu cardter menos nocivo, ou mesmo benéfico para a saide publica, os cigarros
eletrénicos nido deverem ser sujeitos a nenhuma regulamentagdo especifica e ainda menos a uma
regulamentacdo comparavel ou mesmo mais estrita do que a aplicavel aos produtos do tabaco. Além
disso, a proporcionalidade das medidas adotadas nos termos desse artigo nao foi sujeita a uma andlise
de impacto.

A titulo preliminar, hd que lembrar que, segundo jurisprudéncia constante, o principio da

proporcionalidade, que faz parte dos principios gerais de direito da Unido, exige que os atos das
instituicoes da Unido sejam adequados a realizar os objetivos legitimos prosseguidos pela
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regulamentacdo em causa e ndo vao além do necessdario a realizacdo desses objetivos, sendo que,
quando existe uma escolha entre varias medidas adequadas, ha que recorrer a menos restritiva e que
os inconvenientes causados ndo devem ser desmedidos face aos objetivos prosseguidos [v., neste
sentido, acérdaos British American Tobacco (Investments) e Imperial Tobacco, C-491/01,
EU:C:2002:741, n.° 122; ERG e o., C-379/08 e C-380/08, EU:C:2010:127, n.° 86; e Gauweiler e o.,
C-62/14, EU:C:2015:400, n.” 67 e 91].

No que diz respeito a fiscalizacdo jurisdicional das condi¢des indicadas no niimero anterior do presente
acdérdao, ha que reconhecer ao legislador da Unido um amplo poder de apreciagdo num dominio como
o dos autos principais, que implica da sua parte opgdes de natureza politica, econdémica e social e em
que é chamado a efetuar apreciagdes complexas. Por conseguinte, sé6 o carater manifestamente
inadequado de uma medida adotada nesse dominio, em relacio ao objetivo que as institui¢oes
competentes pretendem prosseguir, pode afetar a legalidade de tal medida [v., neste sentido, acérdao
British American Tobacco (Investments) e Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, n.° 123].

Refira-se ainda que a questdo dos riscos para a saide associados ao consumo de cigarros eletrénicos foi
objeto de acesos debates entre as partes no presente processo que, em suporte das respetivas teses,
invocam multiplos estudos e relatdrios cientificos. Assim, enquanto a Pillbox alega que os cigarros
eletrénicos sdo largamente inofensivos para a saide e apresentam grandes vantagens como substituto
dos produtos do tabaco ou ajuda a desabituagdo tabdgica, as instituicdes da Unido e os governos
intervenientes no presente processo consideram que os cigarros eletrénicos podem criar uma
dependéncia da nicotina e levar a uma intoxicacdo dessa substincia apés um consumo prolongado e
intensivo ou de uma manipulacdo inapropriada do produto. Esses cigarros podem ainda vir a ser o
ponto de entrada no tabagismo para os ndo-fumadores, pois banalizam o ato de fumar e reforcam
assim a sua atratividade. Por outro lado, o papel de ajuda a desabituacdo tabdgica atribuido aos
cigarros eletrénicos é discutivel, na medida em que os fumadores podem optar por consumir ao
mesmo tempo produtos do tabaco e cigarros eletrénicos, pelo que estes se tornardo, na realidade,
num meio de manter a dependéncia da nicotina.

A esse respeito, hd que considerar que os efeitos dos cigarros eletrénicos para a saide humana sdo
objeto de controvérsia a nivel internacional, como refere a OMS num relatério de 1 de setembro de
2014, intitulado «Inaladores eletrénicos de nicotina» (a seguir «relatério ENDS»). Esse relatdrio refere
que certos peritos sdo favoraveis a esses produtos, nos quais veem um meio de reduzir o consumo de
tabaco, enquanto outros consideram que esses produtos poderdo «minar os esforcos levados a cabo
para ‘desnormalizar’ o tabagismo». Nos termos desse relatério, os inaladores eletrénicos de nicotina
situam-se numa fronteira mdvel entre promessa e ameaca a luta contra o tabaco».

Contudo, o relatério ENDS constata a existéncia de certos riscos para a satde associados a inalacdo de
nicotina e de substancias toxicas em aerossol e & exposicdo a nicotina por vias diferentes da inalacio,
nomeadamente para as criangas, os adolescentes, as mulheres gravidas e as mulheres em idade de
procriar.

Af se esclarece ainda que os dados cientificos sobre a eficicia dos inaladores eletrénicos de nicotina
como método de desabituagdo tabagica sdo limitados e ndo permitem extrair conclusdes. Do mesmo
modo, os dados disponiveis ndo permitem afirmar ou excluir os efeitos de «porta de entrada» e de
«renormalizacdo» associados a utilizacdo desses inaladores.

Nas suas observagoes escritas, a Pillbox reconhece que o liquido e o vapor dos cigarros eletrénicos
contém componentes toxicos e cancerigenos, mas a niveis inferiores ao dos produtos do tabaco, e que
sdo necessarios estudos cientificos adicionais.

Nestas circunstancias, o legislador da Uniao tinha de ter em conta o principio da precaugao, segundo o

qual, quando subsistam incertezas quanto a existéncia ou ao alcance de riscos para a saide das pessoas,
podem ser tomadas medidas de protecdo sem ter de aguardar a demonstracao plena da realidade e da
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gravidade desses riscos. Quando seja impossivel determinar com certeza a existéncia ou o alcance do
risco alegado, devido a natureza inconclusiva dos resultados dos estudos levados a cabo, mas persista
a probabilidade de um dano real para a saude publica, na hipdtese de o risco se realizar, o principio
da precaugdo justifica que sejam adotadas medidas restritivas (acérddo Neptune Distribution,
C-157/14, EU:C:2015:823, n.” 81 e 82).

Estas consideragdes devem presidir a andlise da validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40 a luz dos
principios da proporcionalidade e da seguranca juridica.

Em primeiro lugar, quanto a alegacdo de que os cigarros eletrénicos, dado o seu cariter menos nocivo
do que o dos produtos do tabaco, ou mesmo benéfico para a satde publica, ndo deveriam ser objeto de
regulamentacdo especifica, ha que salientar, primeiro, a existéncia de divergéncias significativas entre as
regulamentacdes dos Estados-Membros na matéria, como resulta do considerando 36 da Diretiva
2014/40. Com efeito, a andlise de impacto de 19 de dezembro de 2012, feita pela Comissiao e que
acompanhava a proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a aproximacdo
das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em matéria de
fabrico, de apresentacdo e de venda de produtos do tabaco e de produtos afins [SWD(2012) 452 final,
1.* parte, pp. 26 e seguintes, e parte 4, p. 2], refere as incertezas quanto aos diferentes regimes juridicos
nacionais aplicaveis aos cigarros eletronicos. Dai resulta, em particular, que alguns Estados-Membros
tendem a equipara-los casuisticamente a produtos médicos, enquanto outros os proibem e outros,
ainda, nem sequer os regulamentam.

Ora, tendo em conta a expansao do mercado dos cigarros eletrénicos e das recargas, constatada quer
no considerando 43 da Diretiva 2014/40 quer no relatério ENDS, as normas nacionais relativas as
condicoes a que devem responder esses produtos sdo, por natureza, na falta de harmonizacio a nivel
da Unido, suscetiveis de constituir obstiaculos a livre circulagdo de mercadorias [v., por analogia,
acorddo British American Tobacco (Investments) e Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741,
n.° 64].

Segundo, na sexta sessdo realizada em Moscovo, de 13 a 18 de outubro de 2014, a conferéncia das
partes na CQLAT, por decisio de 18 de outubro de 2014 relativa aos inaladores eletrénicos de
nicotina e inaladores eletrénicos que ndo contenham nicotina [FCTC/COP/6(9)], convidou essas
partes a encararem, nomeadamente, a proibicdo ou a regulamentacdo dos inaladores eletrénicos com
ou sem nicotina, a proibicdo ou a restricdo da publicidade, da promocgdo e do patrocinio de inaladores
eletrénicos de nicotina e a vigilancia integral da utilizagdo de inaladores eletrénicos com ou sem
nicotina.

Terceiro, os riscos demonstrados e potenciais associados a utilizacdo de cigarros eletrénicos, referidos
no relatério ENDS, mencionados nos n.” 52 e 53 do presente acérddo, incitavam o legislador da
Unido a agir em conformidade com as exigéncias do principio da precaucao.

Nestas condigdes, ao decidir dedicar uma regulamentacdo especifica a comercializagdo de cigarros
eletrénicos e recargas, o legislador da Unido quis, por um lado, zelar pelo bom funcionamento do
mercado interno no que respeita a esses produtos, tomando por base um elevado nivel de protecdo da
saude humana, particularmente dos jovens, e, por outro, respeitar as obrigacdes da Unido resultantes
da CQLAT. Ao fazé-lo, esse legislador ndo violou manifestamente os limites da margem de apreciagao
de que dispde na matéria, de acordo com a jurisprudéncia lembrada no n.” 49 do presente acérdao.

Em segundo lugar, quanto ao argumento de que o artigo 20.° da Diretiva 2014/40 é contrario ao
principio da proporcionalidade por sujeitar os cigarros eletrénicos e as recargas a um regime
comparavel ou mesmo mais estrito do que o regime aplicado aos produtos do tabaco, refira-se que,
como resulta dos n.” 36 a 43 do presente acérdido, esses primeiros produtos distinguem-se dos
segundos pelas suas caracteristicas objetivas e pela sua novidade no mercado em causa, o que justifica
que lhes seja aplicado uma regulamentacao especifica.
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Nestas condigoes, é irrelevante uma comparacdo entre as regras aplicaveis aos produtos do tabaco e as
aplicaveis aos cigarros eletrénicos e as recargas.

Em terceiro lugar, é certo que as medidas adotadas pelo legislador da Unido nos termos do
artigo 20.° da Diretiva 2014/40 ndo faziam parte das inicialmente previstas pela Comissdao na sua
proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a aproximacdo das disposicoes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em matéria de fabrico, de
apresentacdo e de venda de produtos do tabaco e de produtos afins [COM(2012) 788 final] e ndo
tinham, portanto, sido objeto da andlise de impacto que acompanhava essa proposta, referida no
n.° 57 do presente acérdao.

Contudo, a esse respeito, o Tribunal de Justica ja decidiu que essa andlise de impacto ndo vincula o
Parlamento nem o Conselho (acérdio Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, n.° 57).
Consequentemente, o legislador da Unido tem a liberdade de adotar medidas diferentes das que sdo
objeto dessa andlise de impacto. Também s6 o facto de ter adotado uma medida diferente e, sendo
caso disso, mais restritiva do que as previstas pela Comissdo na andlise de impacto referida no n.° 57
do presente acérdio ndo é suscetivel de demonstrar que excedeu manifestamente os limites do
necessario para atingir o objetivo pretendido.

De resto, ha que observar que, no processo legislativo, o Parlamento, o Conselho e a Comissédo tiveram
em conta os dados cientificos disponiveis e os pareceres dos meios interessados. Com efeito, estd
assente que foram organizadas vdarias consultas e reunides numa fase avancada desse processo,
precisamente a fim de recolher as informacdes necessdrias sobre as opdes que se ofereciam ao
legislador da Unido. Assim, a Comissdo teve, nomeadamente em 25 de novembro de 2013, reunides
adicionais com associacdes representativas da indudstria do tabaco, nomeadamente a Tobacco Vapor
Electronic Cigarette Association (TVECA) e a Electronic Cigarette Industry Trade Association
(ECITA). Por outro lado, a Comissio do Ambiente, Saide Publica e Seguranca Alimentar do
Parlamento realizou, em 19 de mar¢o de 2013, uma reunido com representantes da indudstria em causa
e, em 7 de maio de 2013, uma sessdo de trabalho dedicada aos cigarros eletrénicos, com a participagao
de peritos da OMS, das autoridades nacionais, de cientistas e de associacdoes de consumidores.

Resulta do exposto que a andlise da questdo colocada a luz dos principios da proporcionalidade e da
seguranca juridica ndo revelou elementos suscetiveis de afetar a validade do artigo 20.° da Diretiva
2014/40, na medida em que institui um regime especifico aplicavel aos cigarros eletrénicos.

Hé que analisar sucessivamente, porém, as causas de invalidade, referidas na decisio de reenvio, que
visam especificamente o artigo 20.°, n.* 2, 3, 4, alinea a), e 5 a 7 da Diretiva 2014/40 a luz desses
mesmos principios.

— Quanto a validade do artigo 20.°, n.° 2, da Diretiva 2014/40

Resulta da decisao de reenvio que a validade do artigo 20.°, n.° 2, da Diretiva 2014/40 é contestada pelo
facto de, primeiro, essa disposicdo sujeitar os cigarros eletrénicos a um regime de autorizagdo mais
estrito do que o aplicavel aos produtos do tabaco, segundo, esse regime ser, de qualquer forma,
desproporcionado, na medida em que existem outras medidas menos restritivas, capazes de atingir o
objetivo prosseguido por essa disposigdo, terceiro, o prazo de seis meses previsto na mesma disposicao
ser excessivo, na medida em que entrava a inovagdo, e, quarto, certas informagdes que tém de ser
notificadas, como as previstas no artigo 20.°, n.° 2, segundo paragrafo, alinea d), da Diretiva 2014/40,
serem formuladas de forma demasiado vaga, o que vai contra o principio da seguranca juridica.

Primeiro, quanto ao argumento de que o artigo 20.°, n.° 2, da Diretiva 2014/40 sujeita os cigarros

eletrénicos a um regime de autorizacdo mais estrito do que o aplicavel aos produtos do tabaco, ha
que observar que esse argumento procede de uma leitura manifestamente errada dessa disposicdo.
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Com efeito, esta ndo sujeita os cigarros eletrénicos a um regime de autorizagdo, mas sim de
notificacdo. Ao contrario de um regime de autorizacdo, que, em geral, obriga os fabricantes e os
importadores a obter a aprovacdo prévia da autoridade competente antes de serem autorizados a
comercializar o produto em causa, o regime previsto no artigo 20.°, n.° 2, da Diretiva 2014/40 é
sensivelmente menos restritivo, uma vez que sé exige a apresentacdo de uma notificacdo, pelos
fabricantes e importadores de cigarros eletronicos e de recargas, seis meses antes da data prevista para
a comercializagcdo de qualquer produto desse tipo.

Segundo, quanto ao carater alegadamente desproporcionado dessa obrigacdo, refira-se, antes de mais,
que esta visa, de acordo com o considerando 36 da Diretiva 2014/40, permitir aos Estados-Membros o
desempenho das suas missoes de vigilancia e fiscalizagdo. Esse critério justifica-se ainda pelas
exigéncias ligadas ao principio da precaugdo, lembradas no n.° 55 do presente acérdao, e pelo convite
as partes na CQLAT para «vigiarem integralmente» a utilizacdo desse produto, conforme recordado no
n.’ 59 desse mesmo acérddo. Assim, parece adequado a atingir o objetivo prosseguido por essa
disposicdo.

Quanto a questdo de saber se essa obrigacdo vai além do necessario para realizar esse objetivo, ha que
observar, por um lado, que a medida alternativa defendida pela Pillbox, a saber, a fixacdo, a escala da
Unido, de normas comuns aplicdveis aos cigarros eletrénicos e as recargas, ndo surge, nesta fase,
como uma medida a encarar, como salientam o Parlamento, o Conselho e a Comissdo, uma vez que a
elaboracdo dessas normas pressupde, em geral, a existéncia de dados suficientemente sélidos sobre o
produto em causa, de que o legislador da Unido ndo dispunha quando adotou a Diretiva 2014/40.

Por outro lado, o prazo de seis meses previsto no artigo 20.°, n.° 2, primeiro paragrafo, dessa diretiva
destina-se a dar tempo suficiente as autoridades competentes para analisar todos os dados que os
fabricantes e os importadores lhes transmitiram. Ora, tendo em conta o nimero de informagoes a
notificar e as incertezas quanto ao consumo de cigarros eletrénicos, esse prazo ndo se afigura
manifestamente excessivo.

A alegacdo de que esse prazo é suscetivel de comprometer a inovacdo no setor em causa nao esta
suficientemente sustentada para permitir ao Tribunal de Justica apreciar a sua relevancia. De qualquer
modo, os regimes andlogos, ou mesmo mais estritos, aplicaveis a outros produtos, como os regimes
instituidos pelas Diretivas 2001/83 e 93/42, de forma alguma impediram a inova¢do no dominio a que
se aplicam.

Assim, a obrigacdo de notificacdo prevista no artigo 20.°, n.° 2, da Diretiva 2014/40 nao é
manifestamente inadequada nem vai manifestamente além do necessdrio para atingir o objetivo
pretendido por essa disposicao.

Terceiro, quanto a alegada inobservancia do principio da seguranca juridica, alega-se que a obrigacdo
de prestar informagdes sobre as doses e a absorcdo de nicotina «quando consumid[a] em condi¢oes
normais ou razoavelmente previsiveis», nos termos do artigo 20.°, n.° 2, segundo paragrafo, alinea d),

da diretiva, ndo é suficientemente precisa, visto que esses valores variam em funcdo do modo de
consumo de cada utilizador.

Ora, como salienta a advogada-geral no n.” 92 das suas conclusdes, ¢ manifesto que as informagdes a
comunicar nos termos dessa disposicao ndo se referem a dose nem a absorcdo individual de nicotina
de cada consumidor, mas sim aos valores minimos, médios e maximos normalmente previsiveis

quando se fumam cigarros eletrdénicos.

Além disso, o legislador da Unido pode recorrer a um quadro juridico geral, eventualmente a precisar
depois. No caso, cabe precisamente a Comissao adotar, nos termos do artigo 20.°, n.’ 13, da Diretiva
2014/40, os atos de execugdo que instituam, nomeadamente, um modelo comum para a notificacdo
prevista no n.” 2 desse artigo.
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Nestas condi¢oes, ndo se pode considerar que o legislador da Unido violou o principio da seguranga
juridica.

Resulta destas consideragoes que a andlise da questdo submetida ndo revelou elementos suscetiveis de
afetar a validade do artigo 20.°, n.° 2, da Diretiva 2014/40 a luz dos principios da proporcionalidade e
da seguranca juridica.

— Quanto a validade do artigo 20.°, n.” 3, da Diretiva 2014/40

Resulta da decisdo de reenvio que, na realidade, os fundamentos invocados em apoio da alegacdo de
invalidade do artigo 20.°, n.° 3, da Diretiva 2014/40 apenas se referem as exigéncias impostas pelas
alineas a), b) e f) desse nimero.

Antes de mais, quanto ao artigo 20.°, n.° 3, alinea a), da Diretiva 2014/40, refira-se que, nos termos
dessa disposicdo, o liquido que contém nicotina sé pode ser comercializado em recargas préprias, com
um volume mdaximo de 10 ml, e que, nos cigarros eletrénicos descartdaveis ou nos cartuchos nido
reutilizaveis, os cartuchos ou os reservatérios ndo podem exceder 2 ml.

O artigo 20.°, n.° 3, alinea b), da Diretiva 2014/40 exige, por sua vez, que o liquido com nicotina nao
contenha mais de 20 mg/ml de nicotina.

Estas exigéncias contribuem para o objetivo dessa diretiva, que, de acordo com o seu artigo 1.°
consiste em facilitar o bom funcionamento do mercado interno dos produtos do tabaco e dos produtos
conexos, tomando por base um elevado nivel de protecdo da satude, particularmente dos jovens.

Em primeiro lugar, quanto a aptidao dessas exigéncias para atingir esse objetivo, ha que observar que,
de acordo com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica lembrada no n.° 58 do presente acérdio, as
normas que harmonizam a composicdo dos cigarros eletrénicos e das recargas sdo, pela sua prépria
natureza, aptas a remover os obstdculos a livre circulacdo dessas mercadorias.

Além disso, as exigéncias previstas no artigo 20.°, n.” 3, alineas a) e b), da Diretiva 2014/40 permitem
limitar os riscos associados a exposicdo a nicotina. Assim, também sdo adequadas a assegurar um
elevado nivel de protecdo da saide humana.

Em segundo lugar, quanto a questdo de saber se essas restricbes ndo vao além do necessario para
atingir o objetivo visado pela Diretiva 2014/40, por um lado, ha que rejeitar, pelas razoes ja expostas
nos n.” 36 a 43 do presente acérdao, o argumento de que a exigéncia prevista no seu artigo 20.°, n.’ 3,
alinea a), é mais estrita do que as regras aplicaveis aos produtos do tabaco.

Por outro lado, quanto ao artigo 20.°, n.° 3, alinea b), da Diretiva 2014/40, a Pillbox alega que, ao fixar
em 20 mg/ml o teor maximo de nicotina que pode estar contido no liquido dos cigarros eletrénicos, o
legislador da Unido baseou-se numa premissa cientifica errada. Esse legislador justificou esse valor com
o facto de que permitia uma libertacdo de nicotina semelhante a dose autorizada dessa substéncia
libertada por um cigarro classico, a base de tabaco, durante o tempo necessario para o fumar. Ora,
segundo a Pillbox, essa premissa ndo tem em conta o modo especifico de funcionamento dos cigarros
eletrénicos, na medida em que, enquanto o teor de nicotina indicado nos macos de cigarros a base de
tabaco se refere a quantidade de nicotina metabolizada, libertada no sistema sanguineo do fumador, o
teor maximo de nicotina fixado no artigo 20.°, n.° 3, alinea b), da Diretiva 2014/40 refere-se a
quantidade «fisica» de nicotina contida no liquido dos cigarros eletrénicos. Entende que, ao fazé-lo, o
legislador da Unido reduziu consideravelmente a eficicia dos cigarros eletrénicos como substituto dos
produtos do tabaco, contrariamente ao objetivo de protecdo da saide humana a um nivel elevado.
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O Parlamento, o Conselho e a Comissdo contestam o mérito desta alegacdo baseando-se noutros
estudos cientificos.

Sem que seja necessario conhecer dessa questdo, refira-se que resulta dos autos no Tribunal de Justica
que, para determinar o teor maximo de nicotina que pode estar contida no liquido dos cigarros
eletrénicos, o legislador da Unido se baseou igualmente noutros elementos objetivos.

Com efeito, primeiro, a necessidade de impor um valor maximo de nicotina que pode estar contida no
liquido dos cigarros eletrénicos revela-se justificada face ao risco de sobredosagem ou de intoxicacgéo,
referido no relatério ENDS.

Segundo, como indicam o Parlamento, o Conselho, a Comissdo e os Governos francés e espanhol, sem
impugnacdo nesse ponto, as informagdes disponiveis no momento da adogdo da Diretiva 2014/40
demonstram que a grande maioria dos cigarros eletrénicos vendidos no mercado interno tinham um
teor de nicotina inferior a 30 mg/ml.

Por outro lado, como referem o Parlamento e a Comissdo, a propria Pillbox reconheceu, numa carta
enviada ao Parlamento em 8 de julho de 2013, que um fumador que consome uma média didria de
vinte cigarros a base de tabaco tem necessidade de 18 a 24 mg/ml de nicotina para que o seu cigarro
eletrénico seja uma opgao credivel de substituicdo dos produtos do tabaco ditos «tradicionais».

Terceiro, é importante salientar que a comercializacao de cigarros eletrénicos cujo liquido contenha
mais de 20 mg/ml de nicotina nao é proibida pelo direito da Unido. Com efeito, conforme resulta do
artigo 20.°, n.° 1, segundo paragrafo, da Diretiva 2014/40, lido a luz do seu considerando 36, esses
produtos podem, eventualmente, ser comercializados na Unido, nas condi¢des e de acordo com os
procedimentos previstos nas Diretivas 2001/83 e 93/42.

Ao prever essa possibilidade, o legislador da Unido teve em conta a necessidade de certos
consumidores, devido ao seu estado de dependéncia ou aos seus hdbitos, recorrerem, como ajuda a
desabituagdo, a cigarros eletrénicos com uma concentracdo de nicotina superior a autorizada pelo
artigo 20.°, n.° 3, alinea b), da Diretiva 2014/40.

Todos estes elementos demonstram que o legislador da Unido procedeu a uma ponderagdo dos
diferentes interesses, tendo em conta diversos fatores e sem violar os limites da sua ampla margem de
apreciacao.

Assim, ndo se verifica que, ao adotar o artigo 20.°, n.° 3, alineas a) e b), da Diretiva 2014/40, o
legislador da Unido tenha agido de forma arbitraria ou tenha manifestamente excedido os limites do
adequado e necessdrio para atingir o objetivo que prosseguia, a saber, facilitar o bom funcionamento
do mercado interno dos cigarros eletrénicos e das recargas, tomando por base um elevado nivel de
protecdo da saude, particularmente dos jovens.

Seguidamente, quanto ao artigo 20.°, n.° 3, alinea f), da Diretiva 2014/40, resulta da decisdo de reenvio
que a sua validade é contestada a luz do principio da seguranca juridica. Tendo em conta que as doses
libertadas pelos cigarros eletrénicos variam de um consumidor para outro, em funcdo do modo de
utilizacdo desses produtos, a exigéncia de os cigarros libertarem doses de nicotina «em niveis
consistentes em condi¢des normais de uso» carece de clareza.

Resulta do considerando 39 da Diretiva 2014/40 que essa exigéncia visa, nomeadamente, evitar o risco
de consumo acidental de grandes doses de nicotina.

H4 que observar que, lido a luz desse objetivo, o artigo 20.°, n.° 3, alinea f), dessa diretiva define com

suficiente clareza o resultado a atingir, a saber, que cada inalagdo liberte a mesma quantidade de
nicotina, em condic¢oes de utilizacdo idénticas, incluindo a forca da inalacéo.
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Nio é pelo facto de ndo prever um método ou um procedimento concretos para a execucdo dessa
exigéncia que essa disposicdo viola o principio da seguranca juridica. Com efeito, na falta de
regulamentacdo a esse respeito a nivel da Unido, cabe aos Estados-Membros ou, se for caso disso, aos
préprios fabricantes escolher um método fidvel suscetivel de assegurar o respeito dessa exigéncia.

Resulta destas consideracdes que a andlise da questdao submetida ndo revelou elementos suscetiveis de
afetar a validade do artigo 20.°, n.° 3, da Diretiva 2014/40 a luz dos principios da proporcionalidade e
da seguranca juridica.

— Quanto a validade do artigo 20.°, n.° 4, alinea a), da Diretiva 2014/40

Resulta da decisdo de reenvio que a validade do artigo 20.°, n.° 4, alinea a), da Diretiva 2014/40 é
contestada por ser desproporcionado exigir que as embalagens individuais dos cigarros eletrénicos e
das recargas contenham um folheto informativo separado, uma vez que as informacgoes exigidas
podem igualmente figurar na embalagem do produto e que ndo estd prevista nenhuma exigéncia
andloga para os cigarros a base de tabaco.

A este respeito, refira-se, primeiro, que o niimero e a natureza de algumas das informagoes que devem
constar de um folheto separado, como as relativas as contraindicagdes, as adverténcias para os grupos
de risco especificos e aos possiveis efeitos indesejaveis, sdo tais que parece pouco provavel que
pudessem ser apresentadas de forma suficientemente visivel e legivel s6 na embalagem do produto em
causa, tanto mais que esta deve conter, por forca do artigo 20.°, n.° 4, alinea b), da Diretiva 2014/40, a
lista de todos os ingredientes contidos no produto e as adverténcias sanitdrias exigidas.

Segundo, um folheto separado da embalagem do produto e que contenha as informacgoes referidas no
numero anterior do presente acérdao permite aos consumidores dispor delas mesmo depois de terem
deitado fora a embalagem.

Terceiro, o argumento relativo ao facto de ndo haver uma exigéncia andloga para os cigarros a base de
tabaco nao colhe pelas razdes expostas nos n.” 36 a 43 do presente acérdao.

Nestas condi¢des, ndo se verifica que, ao adotar o artigo 20.°, n.° 4, alinea a), da Diretiva 2014/40, o
legislador da Unido tenha manifestamente excedido os limites do adequado e necessario para atingir o
objetivo pretendido por essa diretiva.

Assim, ha que considerar que a andlise da questdo submetida ndo revelou elementos suscetiveis de
afetar a validade do artigo 20.°, n.° 4, alinea a), da Diretiva 2014/40 a luz dos principios da
proporcionalidade e da seguranca juridica.

— Quanto a validade do artigo 20.°, n.° 5, da Diretiva 2014/40

O artigo 20.°, n.° 5, da Diretiva 2014/40 proibe, em substancia, as comunicagdes comerciais e o
patrocinio a favor de cigarros eletrénicos e das suas recargas, na medida em que essas praticas
tenham por objetivo ou por efeito direto ou indireto a promogao desses produtos.

Resulta da decisdo de reenvio que a validade dessa disposicio é contestada por ter um efeito
desproporcionado num mercado em desenvolvimento, ao passo que os produtos do tabaco
beneficiaram de muitos anos de publicidade que lhes permitiu instalarem-se duradouramente no
mercado. Além disso, essa proibicdo é formulada em termos amplos, a fim de englobar a venda de
cigarros eletronicos em linha, quando nenhuma proibicdo desse tipo se aplica aos produtos do tabaco.
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A proibicao decretada no artigo 20.°, n.° 5, da Diretiva 2014/40 destina-se a assegurar a aplicagdo de
um regime uniforme ao comércio dos cigarros eletrénicos no mercado interno, garantindo embora
um elevado nivel de protecdo da satide humana, tendo em conta as incertezas quanto a este produto e
as exigéncias resultantes do principio da precaugio.

A esse respeito, ha que observar, primeiro, que essa proibicdo ¢ apta a atingir esse objetivo. Com efeito,
por um lado, resulta do considerando 43 da diretiva que as disparidades entre os direitos e as praticas
nacionais em matéria de publicidade e de patrocinio dos cigarros eletrénicos entravam a livre
circulacdo de mercadorias e a livre prestacdo de servicos e constituem um risco ndo negligenciavel de
distor¢do da concorréncia. Na falta de medidas a nivel da Unido, essas disparidades poderdao aumentar
nos préximos anos, tendo em conta a rdpida expansido do mercado de cigarros eletrénicos e recargas.

Por outro lado, o artigo 20.°, n.” 5, da Diretiva 2014/40 permite limitar o contacto dos consumidores,
nomeadamente dos jovens que sejam particularmente sensiveis a publicidade, com os incentivos

comerciais a compra ou ao consumo de cigarros eletrénicos, a fim de ficarem menos expostos aos
riscos demonstrados ou potenciais para a saide humana que esses produtos possam causar.

Segundo, quanto a necessidade dessa proibicdo, refira-se, por um lado, que, com a sua decisdo referida
no n.° 59 do presente acérdio, a conferéncia das partes na CQLAT convidou «repetidamente as partes
a encararem [...] a proibicdo ou a restricio da publicidade, da promocdo e do patrocinio de inaladores
eletrénicos de nicotina».

Nestas condi¢des, ndo se verifica que, ao adotar o artigo 20.°, n.° 5, da Diretiva 2014/40, o legislador da
Unido tenha manifestamente excedido os limites do necessario para atingir o objetivo pretendido por
essa diretiva.

O facto de os produtos do tabaco terem beneficiado, durante muitos anos, de campanhas publicitarias
em caso algum pode constituir um motivo que obrigue o legislador da Unido a permitir essas
campanhas igualmente a favor dos cigarros eletrénicos. Pelo contrério, a partir do momento em que
tomou conhecimento de informacoes cientificas sérias que denunciavam a existéncia de riscos
potenciais para a saide humana que um produto relativamente novo no mercado pode gerar, o
legislador da Unido era obrigado a agir em conformidade com o principio da precaugdo, com o
artigo 35.°, segundo periodo, da Carta, com o artigo 9. TFUE e com os artigos 114.°, n.° 3, TFUE
e 168.°, n.° 1, TFUE, que lhe impdem que assegure um elevado nivel de protecdo da saide humana na
definicdo e na execucdo de todas as politica e acoes da Unido.

Ha que observar que a objecdo de que o artigo 20.°, n.° 5, da Diretiva 2014/40 proibe igualmente a
venda de cigarros eletrénicos em linha procede de uma leitura manifestamente errada dessa
disposi¢ao. Com efeito, nada na sua redagdo permite concluir que a mesma visa proibir de alguma
maneira esse modo de comercializagdo. Pelo contrdrio, resulta do artigo 20.°, n.° 6, da Diretiva
2014/40, que remete para o seu artigo 18.°, que essa diretiva ndo impde essa proibicdo, mas deixa aos

Estados-Membros a opcdo de proibir ou permitir, em certas condicoes, a venda a distancia
transfronteirica, incluindo a venda de cigarros eletrénicos e de recargas pela Internet.

Assim, hd que concluir que a andlise da questdao submetida ndo revelou elementos suscetiveis de afetar

a validade do artigo 20.°, n.° 5, da Diretiva 2014/40 a luz dos principios da proporcionalidade e da
seguranca juridica.
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— Quanto a validade do artigo 20.°, n.° 6, da Diretiva 2014/40

O artigo 20.°, n.° 6, da Diretiva 2014/40 dispde que o seu artigo 18.° se aplica a venda a distancia
transfronteirica de cigarros eletronicos e de recargas. Esse artigo 18.° dispde, por um lado, que os
Estados-Membros podem proibir a venda a distancia transfronteirica de produtos do tabaco aos
consumidores e impde, por outro lado, uma série de regras comuns aos Estados-Membros que nio a
proibem.

Resulta da decisdo de reenvio que a validade do artigo 20.°, n.° 6, da Diretiva 2014/40 é contestada, em
primeiro lugar, por violar o principio da proporcionalidade, na medida em que existem medidas menos
restritivas, mas igualmente adequadas para atingir o objetivo pretendido pela diretiva, tal como a
fixacdo de limites de idade aplicaveis especificamente ao consumo de cigarros eletrénicos, e, em
segundo lugar, por o legislador da Unido ndo ter fundamentado a extensdo da regra do
artigo 18.° dessa diretiva ao comércio dos cigarros eletrénicos.

Em primeiro lugar, quanto ao cariter alegadamente desproporcionado da regra que consta do
artigo 20.°, n.° 6, da Diretiva 2014/40, refira-se que o objetivo dessa disposicdo é explicitado no
considerando 33 dessa diretiva, segundo o qual as vendas a distdncia transfronteiricas de produtos do
tabaco, por um lado, poderiam facilitar o acesso a produtos do tabaco que ndo respeitem a referida
diretiva e, por outro lado, comportam um risco acrescido de os jovens terem acesso a esses produtos.
Estas consideragoes aplicam-se mutatis mutandis aos cigarros eletrénicos e as recargas, como
demonstra a remissdo para o artigo 18.° da mesma diretiva, feita no seu artigo 20.°, n.’ 6.

Esta dltima disposicao visa, assim, permitir aos Estados-Membros impedir que se contornem as regras
de conformidade estabelecidas pela Diretiva 2014/40 no que respeita aos cigarros eletrénicos e as
recargas, tomando por base um elevado nivel de protecio da saide humana, particularmente dos
jovens.

Ora, o Tribunal de Justica ja declarou que um ato da Unido adotado com base no artigo 114.° TFUE
pode incorporar disposi¢cdes destinadas a evitar que se contornem as disposicdes que tenham por
objeto a melhoria das condi¢des de funcionamento do mercado interno [v., neste sentido, acérdaos
Alemanha/Parlamento e Conselho, C-376/98, EU:C:2000:544, n.” 100, e British American Tobacco
(Investments) e Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741, n.° 82].

Ao permitir que os Estados-Membros proibam a venda a distdncia transfronteirica de cigarros
eletrénicos e de recargas e ao impor certas regras comuns aos Estados-Membros que nio a proibem,
as medidas previstas no artigo 20.°, n.° 6, da Diretiva 2014/40 sdo aptas a atingir o objetivo
identificado no n.° 122 do presente acérdao.

Quanto ao cardter estritamente necessirio dessas medidas, hd que observar que essa disposi¢cdo ndo
impoe uma proibicdo de venda transfronteirica de cigarros eletronicos e de recargas, mas deixa aos
Estados-Membros a opg¢do de proibir ou permitir essas vendas, sob certas condigdes.

O artigo 20.°, n.° 6, da Diretiva 2014/40 permite, pois, aos Estados-Membros adaptarem a sua agdo em
funcdo dos progressos cientificos na matéria e da evolu¢do do mercado relevante.

Quanto a fixacdo de limites de idade aplicaveis especificamente ao consumo de cigarros eletrdnicos,
preconizada pela Pillbox como medida menos restritiva, ndo estd demonstrado que constitua um meio
eficaz que permita assegurar um elevado nivel de protecio da saude humana, particularmente dos
jovens, tendo nomeadamente em conta o facto de essa medida poder ser facilmente contornada no
ambito de uma venda a distancia transfronteirica.

Nestas condigdes, ndo se verifica que a regra estabelecida no artigo 20.°, n.° 6, da Diretiva 2014/40 va
manifestamente além do adequado e necessério para atingir o objetivo pretendido por essa diretiva.
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Em segundo lugar, quanto a alegada falta de fundamentacgio subjacente a essa disposicdo, é certo que o
considerando 33 da Diretiva 2014/40 s6 se refere aos produtos do tabaco. Contudo, o facto de o
artigo 20.°, n.° 6, da Diretiva 2014/40 se limitar a remeter, no que respeita aos cigarros eletrénicos e as
recargas, para as regras previstas no seu artigo 18.° demonstra que o legislador da Unido entendeu que
os fundamentos expostos nesse considerando se aplicam mutatis mutandis a venda transfronteirica de
cigarros eletrénicos e de recargas.

A esse respeito, resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica que a fundamentagdo de um ato de
alcance geral se pode limitar a indicar, por um lado, a situagdo de conjunto que levou a sua adogio e,
por outro, os objetivos gerais que se propde atingir (v., nomeadamente, acérddo Inuit Tapiriit
Kanatami e o./Comissdo, C-398/13 P, EU:C:2015:535, n.° 29).

H4a que considerar, portanto, que a andlise da questdo submetida ndo revelou elementos suscetiveis de
afetar a validade do artigo 20.°, n.° 6, da Diretiva 2014/40 a luz dos principios da proporcionalidade e
da seguranca juridica.

— Quanto a validade do artigo 20.°, n.° 7, da Diretiva 2014/40

O artigo 20.°, n.° 7, da Diretiva 2014/40 obriga os fabricantes e os importadores de cigarros eletrénicos
e de recargas a apresentar anualmente as autoridades competentes dos Estados-Membros certos dados
que lhes permitam vigiar a evolu¢do do mercado.

A validade dessa disposicdo é contestada por, em primeiro lugar, impor um encargo desproporcionado
aos fabricantes e importadores de cigarros eletronicos e recargas, apesar de nenhuma obrigacdo
andloga ser imposta aos fabricantes e importadores de produtos do tabaco e de outras medidas menos
restritivas, como as sondagens do mercado, permitirem vigiar a evolucdo desse mercado. Em segundo
lugar, a obrigacdo de prestar informagdes sobre «preferéncias dos varios grupos de consumidores»
carece de clareza, violando assim o principio da seguranca juridica.

Resulta do considerando 44 da Diretiva 2014/40 que o seu artigo 20.°, n.’ 7, tem por objetivo permitir a
Comissdo e aos Estados-Membros, no exercicio das respetivas missoes de regulamentacdo, recolher
informagoes exaustivas sobre a evolugdo do mercado dos cigarros eletrénicos e recargas.

Visto o cardter adequado dessa medida ndo ser contestado, ha que verificar, primeiro, se a mesma nao
vai manifestamente além do necessario para atingir esse objetivo.

A esse respeito, hd que rejeitar, antes de mais, a alegacdo de que essa obrigacdo é desproporcionada
unicamente por ndo ser imposta nenhuma obrigacdo andloga aos fabricantes e importadores de
produtos do tabaco. Com efeito, ao contririo destes, relativamente aos quais as autoridades
competentes ja dispdoem de informacdes detalhadas devido a sua presenca de longa data no mercado e
aos estudos cientificos de que foram objeto, a comercializacdo de cigarros eletrénicos e de recargas
podia ou devia até ser objeto de uma vigildncia acrescida devido a novidade desses produtos e as
incertezas quanto aos riscos para a saide humana corridos pelos seus consumidores.

Refira-se, seguidamente, que os dados que os fabricantes e importadores de cigarros eletrénicos e de
recargas tém de fornecer nos termos do artigo 20.°, n.° 7, da Diretiva 2014/40, a saber, os volumes e o
modo de venda, as preferéncias dos varios grupos de consumidores, os principais tipos de utilizadores
atuais e sinteses de qualquer estudo de mercado realizado na matéria, estdo diretamente relacionados
com a sua atividade comercial, pelo que aqueles estdo em melhor situacdo para fornecer esses dados.
Além disso, visto esses dados serem de manifesto interesse para o desenvolvimento das estratégias
comerciais dos fabricantes e importadores desses produtos, é provavel que sejam frequentemente
recolhidos por eles proprios. Ndo se verifica, pois, que essa obrigacdo imponha a esses fabricantes e
importadores um encargo manifestamente excessivo.
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Por ultimo, quanto a possibilidade de prever sondagens do mercado em causa como medida menos
restritiva, basta referir que nada se opde a que as autoridades competentes ou os fabricantes e os
importadores de cigarros eletrénicos e de recargas efetuem essas sondagens para efeitos de vigilancia
do mercado ou de recolha de certas informacgdes objeto do artigo 20.°, n.° 7, da Diretiva 2014/40.
Contudo, essas sondagens s6 podem, por um lado, fornecer uma parte dos dados relevantes para
efeitos de vigilancia do mercado e, por outro, ndo podem substituir-se as informacdes mais exatas,
fiaveis e exaustivas provenientes diretamente do fabricante ou do importador.

Em segundo lugar, quanto a alegada falta de precisdao dos contornos da obrigacdo de dar informagdes
sobre as «preferéncias dos vérios grupos de consumidores», prevista no artigo 20.°, n.° 7, alinea ii), da
Diretiva 2014/40, resulta dos n.”* 78 e 101 do presente acérdido, por um lado, que ndo é necessério
que o proprio ato legislativo preste esclarecimentos de natureza técnica, nomeadamente a defini¢do do
método a aplicar para recolher determinados dados, e, por outro, que, na falta de regulamentacdo a
esse respeito a nivel da Unido, cabe aos Estados-Membros escolher um método fidvel para efeitos de
execucdo das obrigacdes na matéria.

Resulta do exposto que a andlise da questdo submetida nao revelou elementos suscetiveis de afetar a
validade do artigo 20.°, n.° 7, da Diretiva 2014/40 a luz dos principios da proporcionalidade e da
seguranca juridica.

Em face de todas as consideracdes expostas nos n.” 47 a 140 do presente acérddo, hd que considerar
que a andlise da questdo submetida ndo revelou elementos suscetiveis de afetar a validade total ou
parcial do artigo 20.° da Diretiva 2014/40 a luz desses principios.

Quanto a validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40 a luz do principio da subsidiariedade

Com a sua questdo, o tribunal de reenvio pede ao Tribunal de Justica, em terceiro lugar, que analise a
validade total ou parcial do artigo 20.° da Diretiva 2014/40 a luz do principio da subsidiariedade.

A esse respeito, o tribunal de reenvio refere-se ao facto de, por um lado, varios parlamentos nacionais
terem entendido que o projeto de diretiva ndo respeitava o principio da subsidiariedade e, por isso,
terem emitido pareceres nos termos do Protocolo (n.° 2) relativo a aplicacdo dos principios da
subsidiariedade e da proporcionalidade, anexo ao Tratado UE e ao Tratado FUE (a seguir «protocolo
n.° 2»), e de, por outro, a existéncia de divergéncias a nivel nacional sobre as regras aplicdveis aos
cigarros eletrénicos e as recargas nao ter sido suficientemente demonstrada.

O principio da subsidiariedade vem enunciado no artigo 5.°, n.° 3, TUE, nos termos do qual a Unido,
nos dominios que ndo sejam das suas atribui¢des exclusivas, intervém apenas se e na medida em que
os objetivos da acdo projetada ndo possam ser suficientemente realizados pelos Estados-Membros e
possam, portanto, devido a dimensdo ou aos efeitos da agdo prevista, ser mais bem alcancados ao
nivel da Unido. O protocolo (n.” 2) estabelece, por outro lado, no seu artigo 5.°, orientacdes para
determinar se essas condi¢des estao preenchidas (acérdao Esténia/Parlamento e Conselho, C-508/13,
EU:C:2015:403, n.° 44).

A fiscalizagdo do respeito do principio da subsidiariedade é exercida, num primeiro momento, a nivel
politico, pelos parlamentos nacionais, de acordo com os processos previstos para o efeito no protocolo
n.’ 2.

Num segundo momento, a fiscalizagdo do respeito desse principio cabe ao juiz da Unido, que deve

verificar quer o respeito das condi¢des de fundo previstas no artigo 5.°, n.” 3, TUE quer o respeito das
garantias processuais previstas no protocolo n.° 2.
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Em primeiro lugar, quanto a fiscalizacdo jurisdicional do respeito das garantias processuais previstas no
protocolo n.° 2, refira-se que os pareceres fundamentados emitidos, no caso, pelos parlamentos
nacionais, nos termos desse protocolo, se inscrevem no mecanismo de fiscalizacdo politica do respeito
desse principio, instituido por esse protocolo. Nesse contexto, cabe ao Tribunal de Justica verificar
apenas o respeito das garantias processuais previstas nesse protocolo. Ora, no caso, nao foi
apresentado ao Tribunal de Justica nenhum pedido nesse sentido.

Em segundo lugar, quanto as condicoes de fundo previstas no artigo 5.°, n.° 3, TUE, o Tribunal de
Justica deve analisar se o legislador da Unido podia considerar, com base em elementos
circunstanciados, que o objetivo prosseguido pela acdo projetada podia ser mais bem realizado a nivel
da Unido.

No caso, visto se tratar de um dominio, como a melhoria do funcionamento do mercado interno, que
ndo estd entre aqueles em que a Unido dispoe de competéncia exclusiva, hd que verificar se o objetivo
prosseguido pela Diretiva 2014/40 podia ser mais bem alcancado a nivel da Unido [v., neste sentido,
acérddo British American Tobacco (Investments) e Imperial Tobacco, C-491/01, EU:C:2002:741,
n.” 179 e 180].

No que respeita a consideragdo expressa na decisio de reenvio, segundo a qual nao foi feita prova
bastante da existéncia de divergéncias a nivel nacional quanto as regras aplicaveis aos cigarros
eletrénicos e as recargas, basta assinalar que a existéncia dessas divergéncias ja foi referida nos n.” 57
e 112 do presente acérdao.

Resulta do exposto que a andlise da questdao prejudicial ndo revelou elementos suscetiveis de afetar a
validade total ou parcial do artigo 20.° da Diretiva 2014/40 a luz do principio da subsidiariedade.

Quanto a validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40 a luz dos artigos 16.° e 17.° da Carta

Com a sua questdo, o tribunal de reenvio pede ao Tribunal de Justica, em quarto lugar, que analise a
validade do artigo 20.° da Diretiva 2014/40, em particular do seu n.° 5, a luz dos artigos 16.° e 17.° da
Carta.

Segundo a decisdo de reenvio, a proibicdo das comunica¢des comerciais imposta pelo artigo 20.°, n.’ 5,
da Diretiva 2014/40 é suscetivel de entravar a atividade comercial da Pillbox, em violacdo dos
artigos 16.° e 17.° da Carta.

Em primeiro lugar, quanto ao artigo 16.° da Carta, ha que lembrar que, nos termos dessa disposicdo, é
reconhecida «a liberdade de empresa, de acordo com o direito da Unido e as legislacoes e praticas
nacionais».

A protecdo conferida pelo referido artigo 16.° abrange a liberdade de exercer uma atividade econémica
ou comercial, a liberdade contratual e a livre concorréncia, como decorre das explicacoes relativas a
este mesmo artigo, que devem, em conformidade com o artigo 6.°, n.° 1, terceiro paragrafo, TUE e o
artigo 52.° n.° 7, da Carta, ser tomadas em consideracdo na interpretacdo desta ultima (acérdao Sky
Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, n.° 42).

No caso, na medida em que a proibicdo das comunicagdes comerciais imposta pelo artigo 20.°, n.° 5, da
Diretiva 2014/40 nido permite aos operadores econdémicos promover os seus produtos, a mesma ¢é
constitutiva de uma ingeréncia na liberdade de empresa desses operadores.

Contudo, de acordo com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, a liberdade de empresa ndo constitui

uma prerrogativa absoluta, devendo ser analisada a luz da sua fungéo na sociedade (v., neste sentido,
acordao Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, n.’ 45).
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A liberdade de empresa pode, portanto, estar sujeita a um amplo leque de intervengdes do poder
ptblico, suscetiveis de estabelecer, no interesse geral, limitagdes ao exercicio da atividade econémica
(acérdao Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, n.° 46).

Ora, essa circunstancia reflete-se, nomeadamente, na forma como se deve por em prética o principio
da proporcionalidade nos termos do artigo 52.°% n.° 1, da Carta (acérddo Sky Osterreich, C-283/11,
EU:C:2013:28, n.° 47).

Em conformidade com esta dltima disposicdo, qualquer restricao ao exercicio dos direitos e liberdades
reconhecidos na Carta deve ser prevista por lei, respeitar o seu contetido essencial e sé pode ser
admitida se, na observincia do principio da proporcionalidade, for necessiria e corresponder
efetivamente a objetivos de interesse geral reconhecidos pela Unido ou a necessidade de protecdo dos
direitos e liberdades de outrem (acérdio Sky Osterreich, C-283/11, EU:C:2013:28, n.° 48).

A esse propdsito, hd que observar que a limitacdo em causa foi instituida pelo artigo 20.°, n.” 5, da
Diretiva 2014/40, isto é, por lei, na acecdo do artigo 52.°, n.’ 1, da Carta, e ndo afeta o conteudo
essencial da liberdade de empresa. Na verdade, nem essa disposicio da diretiva nem, de resto,
qualquer outra impedem os operadores econémicos de fabricarem e comercializarem os cigarros
eletrénicos e as recargas no respeito das condicdes previstas para o efeito pela diretiva.

Essa ingeréncia também nao excede os limites do adequado e necessdrio a realizacdo dos objetivos
legitimos prosseguidos pela Diretiva 2014/40, pelas razdes expostas nos n.” 109 a 118 do presente
acérdao.

Em segundo lugar, quanto ao artigo 17.° da Carta, que consagra o direito de propriedade, refira-se que,
de acordo com o seu segundo paragrafo, esse direito é igualmente relativo a propriedade intelectual.

Na medida em que a Pillbox invoca uma ingeréncia na exploragdo da sua propriedade comercial,
incluindo da sua marca, basta observar, por um lado, que o artigo 20.° da Diretiva 2014/40 de modo
algum entrava o gozo da sua propriedade intelectual no 4mbito da comercializagdo dos seus produtos,
pelo que, em substancia, o conteido essencial do seu direito de propriedade permanece intacto. Por
outro lado, por razdes analogas as expostas nos n.” 109 a 118 do presente acdérddo, essa ingeréncia
também ndo vai além dos limites do adequado e necessirio a realizacdo dos objetivos legitimos
prosseguidos pela Diretiva 2014/40.

Resulta do exposto que a andlise da questdo submetida nao revelou elementos suscetiveis de afetar a
validade total ou parcial do artigo 20.° da Diretiva 2014/40 a luz dos artigos 16.° e 17.° da Carta.

Decorre do exposto que hd que responder a questdo prejudicial que a sua andlise ndo revelou
elementos suscetiveis de afetar a validade total ou parcial do artigo 20.° da Diretiva 2014/40.

Quanto as despesas
Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o

orgao jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacio de observacoes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.
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Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Segunda Secgdo) declara:

A andlise da questio submetida ndo revelou elementos suscetiveis de afetar a validade total ou
parcial do artigo 20.° da Diretiva 2014/40/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
3 de abril de 2014, relativa a aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros no que respeita ao fabrico, apresentacao e venda de

produtos do tabaco e produtos afins e que revoga a Diretiva 2001/37/CE.

Assinaturas
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