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El pasado 1 de febrero de 2022, el Diario Oficial publicé un nuevo Reglamento, aprobado
por el Parlamento Europeo y el Consejo, sobre la fabricacién de tabaco, que promueve
una mayor transparencia en el proceso de produccién de los productos del tabaco y
unas normas de calidad mds estrictas para garantizar la seguridad de los consumidores.
El Reglamento 100/2022 establece, en el articulo 99, una delegacién que faculta a la
Comision Europea para promulgar un Reglamento Delegado que detalle la informacion
necesaria que debe incluir el etiquetado del tabaco en los paquetes de venta al publico.
El Reglamento 100/2022 enumera una serie de criterios generales, pero delega en la
Comision Europea los detalles que se aplicaran a las diferentes categorias de productos
del tabaco vendidos en el mercado minorista. El articulo 99 dispone que la Comisidn
Europea promulgard el Reglamento Delegado a mas tardar el 1 de septiembre de 2022.

La Comisién Europea (“CE”) inicié una consulta publica inmediatamente después de la
entrada en vigor del Reglamento 100/2022, tras lo cual recibié sesenta propuestas de
diferentes partes interesadas del sector. Durante las reuniones de la CE con expertos de
los Estados miembros, resulté evidente que las posiciones divergian de forma muy
significativa y que seria dificil llegar a un Reglamento Delegado que satisficiera las
peticiones de la industria, las asociaciones de consumidores y los Estados miembros.
Para complicar mas las cosas, el Parlamento Europeo anuncié que revocaria la
delegacion concedida en el articulo 99 del Reglamento 100/2022 si la CE no establecia
condiciones estrictas que garantizaran los mas altos niveles de protecciéon de los
consumidores. La posicion del Parlamento Europeo contrastaba con la posicidn agresiva
de la industria, que amenazaba con una accién legal contra cualquier iniciativa que
introdujera cargas reglamentarias desproporcionadas en un proceso de produccién ya
de por si complejo, costoso y laborioso.



La CE se dio cuenta de que no estaba en condiciones de alcanzar un consenso entre
todas las partes interesadas y decidié posponer la promulgacién del Reglamento
Delegado por un periodo de tiempo indefinido. Mientras tanto, la CE publicé directrices
con recomendaciones bdsicas sobre los requisitos minimos que deben incluirse en todo
el etiquetado del tabaco en el mercado minorista. Sin embargo, estas Directrices no son
vinculantes y, segun su disposicion final, su pleno cumplimiento no exime al productor
de incurrir en responsabilidad en caso de incumplimiento de las disposiciones
vinculantes de la UE.

Colonial Tobacco es una multinacional con sede europea en Portugal. Sus plantas de
produccidn estan situadas en tres Estados miembros de la UE y se ven directamente
afectadas por el Reglamento 100/2022. Como resultado de los retrasos de la CE en la
introduccidon de un Reglamento Delegado sobre la informacion del etiquetado, ha
suspendido la produccion a la espera de que sus abogados realicen un andlisis juridico
de las Directrices. Tras varios dias de debates internos, Colonial Tobacco ha decidido
reanudar la produccidn con nuevos requisitos de etiquetado que excluyen la
informacién sobre las cantidades de determinados componentes por onza que, a la luz
de las Directrices, no deberian incluirse necesariamente. El Reglamento 100/2022 se
refiere vagamente a la necesidad de indicar “informacion suficiente para que el
consumidor pueda sopesar los riesgos para la salud”. Estas vagas referencias, junto con
la exencidn explicita de las Directrices para especificar cantidades especificas, han
llevado a Colonial Tobacco a reanudar el proceso de produccién.

Poco después de que se publicaran las noticias sobre la nueva politica de Colonial
Tobacco, Health International, una ONG centrada en la proteccién de la salud humana,
anuncié una campana en la que denunciaba la nueva politica de etiquetado de Colonial.
La ONG declaré que iba a presentar quejas inmediatamente en todos los Estados
miembros, asi como en la Comisién Europea y la Organizacién Mundial de la Salud.
Como parte de la campana de Health International, varios expertos de renombre
hicieron declaraciones que denunciaban la politica de Colonial Tobacco, argumentando
gue la ambigliedad de la legislacion no deberia justificar una politica de etiquetado tan
cuestionable. Poco después, Health International, junto con un bufete de abogados que
le asesoré de forma gratuita, inicidé una accidon en los tribunales portugueses para
impedir que Colonial Tobacco imponga su nueva politica.

Mientras la empresa decidia su politica con arreglo al nuevo marco juridico, el Reino de
Suecia presentd un recurso por omision contra la CE ante el Tribunal General. El
gobierno sueco habia presionado a la CE para que promulgara un Reglamento Delegado
sélido, en consonancia con las exigencias del Parlamento Europeo, pero la decision de
la CE de retrasar las medidas y utilizar un tiempo extra para encontrar un consenso ha
alarmado a muchas organizaciones sanitarias del pais. Como medio para ejercer una
presion adicional sobre la CE, el gobierno sueco solicité que se tomaran medidas antes
de que expirara el plazo, a lo que la CE respondidé remitiéndose a las Directrices y a sus
esfuerzos por encontrar un consenso entre todas las partes interesadas. Como
resultado, el 20 de septiembre de 2022 el Reino de Suecia interpuso un recurso por
omision, solicitando al Tribunal General que ordenara a la CE promulgar



inmediatamente un Reglamento Delegado en cumplimiento del articulo 99 del
Reglamento 100/2022.

A la vista de esta situacion, Colonial Tobacco ha decidido cambiar su estrategia. Bajo la
fuerte presion de la opinion publica y de los accionistas, la empresa ha anunciado que
no seguira produciendo hasta que la CE promulgue un Reglamento Delegado. Sélo
entonces la empresa estara en condiciones de cumplir, en términos que satisfagan a sus
clientes, con el marco normativo. Segun la empresa, la Unica manera de garantizar una
produccién segura en la UE es esperar el texto final vinculante del Reglamento
Delegado. En consecuencia, a partir del 1 de octubre de 2022, Colonial Tobacco ha
suspendido toda la produccién en la UE, una decisién con un impacto estimado de 150
millones de euros mensuales.

El 15 de junio de 2023, el Tribunal General dictéd sentencia en el caso Reino de
Suecia/Comision e incluyd todas las reclamaciones del demandante. Como resultado, el
Tribunal General ordend a la CE que promulgara inmediatamente un Reglamento
Delegado de conformidad con el articulo 99 del Reglamento 100/2022. Hasta ese
momento, la CE seguia negociando con las partes interesadas, pero como resultado de
la sentencia se vio obligada a promulgar inmediatamente las medidas. Asi, el 30 de junio
de 2023, la CE promulgé un Reglamento Delegado de conformidad con el articulo 99 del
Reglamento 100/2022, que incluia condiciones de etiquetado que reflejaban un punto
intermedio entre los intereses de todas las partes interesadas, tal como se reflejo
durante las largas negociaciones.

Inmediatamente después de la publicacion del Reglamento Delegado, Colonial Tobacco
anuncia que, al tener ahora, por fin, plena claridad sobre los criterios legales vinculantes
qgue debe cumplir, esta en condiciones de reanudar la produccién y volver al mercado.
Sin embargo, la interrupcién de la produccion durante un periodo de nueve meses ha
causado graves dafios al negocio de Colonial Tobacco. En el transcurso de ese periodo,
las pérdidas han ascendido a un total estimado de 1350 millones de euros.

Preguntas

1. ¢(Esta Colonial Tobacco en condiciones de presentar un recurso por dafios y
perjuicios?

2. ¢Cudlesson las condiciones de base que debe cumplir Colonial Tobacco para que
su demanda sea exitosa?

3. ¢Existe una relacién entre el recurso por omision y el incumplimiento que es la
base del recurso por danos y perjuicios?



Respuestas

1. ¢(Esta Colonial Tobacco en condiciones de presentar un recurso por dafios y
perjuicios?

Segun la jurisprudencia reiterada, todo particular que haya sufrido danos derivados de
una accion de la UE tiene derecho a presentar un recurso por dafios y perjuicios contra
la UE ante el Tribunal General. Los criterios de elegibilidad para presentar un recurso
son bastante flexibles (en comparacion con los requisitos de legitimacidn en un recurso
de anulacién), pero es evidente que el incumplimiento de la promulgaciéon de un
Reglamento Delegado ha tenido un impacto directo en la posicidn de Colonial Tobacco.
Es dificil impugnar la legitimacion del demandante en este caso, pero siempre existe la
posibilidad de demostrar que el perjuicio del demandante no es personal y que la
indemnizacion subsanard efectivamente el dafio sufrido por éste.?

En lo que respecta a laimpugnacion de una conducta concreta, la infraccidn de la ley no
es la ausencia de un Reglamento Delegado, sino el incumplimiento de un plazo concreto
previsto en el art. 99 del Reglamento 100/2022. La CE tiene el deber legal de actuar
dentro de un plazo prescrito, y el incumplimiento de tal deber ha provocado la infraccién
que constituye el nucleo de la demanda por dafos y perjuicios que Colonial Tobacco
podria interponer contra la UE.?

El demandante debe interponer una demanda por dafos y perjuicios en un plazo de
cinco anos a partir de la fecha en que se produjo el dafio. En este caso, el 1 de septiembre
de 2022 seria el dies a quo a efectos de la demanda por dafos y perjuicios. Se trata de
una fecha o plazo, no de una fecha limite, y por lo tanto estd sujeta a interrupcién (véase
el articulo 46 del Estatuto del Tribunal de Justicia). Sin embargo, el Tribunal de Justicia
ha declarado que el inicio de los procedimientos judiciales relacionados con el dafio no
constituye un motivo de interrupcién de la prescripcion. En otras palabras, si los
demandantes alegaran que el recurso por omisidn interrumpid su plazo para interponer
una demanda por dafios y perjuicios, este alegato estaria destinado a fracasar.?

Otra cuestion es determinar quién es el demandado en este procedimiento. A diferencia
de los recursos de anulacion, el demandado en un recurso de indemnizacion es la Unidon
Europea y no una institucion individual. En la practica, es la Institucidn presuntamente
infractora la que asumira la representacion de la Unién Europea en el procedimiento,
pero el demandado serd formalmente la Unidn Europea.

1 véanse las sentencias en el asunto 353/88 Briantex y Di Domenico contra CEE y Comisién ([1989] 3623,
parrafo 6) y los casos acumulados T-481/93 y T-484/93 Exportores en Levende Varkens y otros contra la
Comision ([1995] Rec. 11-2941, parrafo 76).

2 Véase la sentencia del 16 de diciembre de 2015, Suecia/Comisién (T-521/14, EU:T:2015:976).

3 Véase la sentencia del 19 de abril de 2007, Holcim (Deutschland)/Comisién (C-282/05 P, EU:C:2007:226,
parrafo 36).



2. ¢Cuadlesson las condiciones de base que debe cumplir Colonial Tobacco para que
su demanda sea exitosa?

En este respecto, es jurisprudencia reiterada en materia de responsabilidad
extracontractual de la Unién Europea por conductas ilicitas de sus instituciones vy
organismos el reconocimiento del derecho a la reparacién cuando se cumplen tres
requisitos: que la norma juridica infringida tenga por objeto conferir derechos a los
particulares y que la infraccidn sea suficientemente grave, que se haya demostrado la
existencia de un dafio efectivo y, por ultimo, que exista una relacién de causalidad
directa entre el incumplimiento de la obligacidon imputable a la Unién Europea y el dafio
sufrido por los perjudicados.*

El Tribunal de Justicia ha precisado que existe una infraccidén suficientemente grave de
una norma juridica cuyo objeto sea conferir derechos a los particulares “cuando la
misma implique una inobservancia manifiesta y grave, por parte de la institucion de que
se trate, de los limites impuestos a su facultad de apreciacidn; a este respecto los
elementos que procede considerar son, entre otros, la complejidad de las situaciones
que deben ser reguladas, el grado de claridad y de precisidon de la norma vulnerada y la
amplitud del margen de apreciacidon que la norma infringida deja a la institucién de la
Unién”.>

Estos requisitos reflejan la necesidad de probar, por parte del demandante, un cierto
grado de culpa por parte de la CE al incumplir el plazo previsto en el art. 99 del
Reglamento 100/2022. Deben tenerse muy en cuenta factores como “la complejidad de
la situacidon” o el “grado de claridad y precisidon de la norma”, entre otras cosas. Sin
embargo, en este caso concreto, el articulo 99 no es una norma compleja, ni esta sujeto
a interpretaciones diferentes o a un grado significativo de discrecién administrativa. Por
el contrario, el articulo 99 es una norma bastante simple y directa que impone a la CE
un claro deber de promulgar una norma en una fecha determinada. La imposibilidad de
alcanzar el objetivo de la norma sélo debe tenerse en cuenta cuando existen
circunstancias objetivas que impiden efectivamente que la CE adopte tal medida (por
ejemplo, un ataque terrorista en los locales de la oficina de la CE la semana en que expird
el plazo, privando asi al personal de la CE de acceso a documentos esenciales para
terminar el trabajo pendiente y cumplir con los plazos).

El dano real y directo debe referirse a una pérdida econdmica que no sea hipotética ni
se base en criterios infundados. El importe de 1.350 millones de euros debe ser el
resultado de criterios claros y objetivos que equivalgan a una pérdida patrimonial real.
Una suspension de la produccion puede calcularse en términos de pérdidas. Sin
embargo, corresponde al demandante probar esa cantidad y proporcionar todas las
pruebas necesarias en apoyo de su reclamacion.

4 Sentencia de 4 de julio de 2000, Bergarderm y Goupil/Comisién (C-352/98 P, EU:C:2000:361, parrafos
41 y siguientes).

5> Véanse, entre otras cosas, las sentencias de 19 de abril de 2007, Holcim (Deutschland) contra Comision,
C-282/05 P, EU:C:2007:226, parrafo 50, y de 30 de mayo de 2017, Safa NICU Sepahan contra Consejo, C-
45/15 P, EU:C:2017:402, parrafo 30.



Por ultimo, el nexo causal entre el perjuicio econdmico y la "infraccidn suficientemente
grave" debe demostrar que la infraccidon estd en el centro mismo del perjuicio, cuya
ausencia habria evitado el perjuicio alegado. En este caso, es evidente que haber
promulgado el Reglamento Delegado en la fecha prevista habria permitido a Colonial
Tobacco seguir adelante y continuar con su produccion.

3. (¢Existe una relacién entre el recurso por omisién y el incumplimiento que es la
base del recurso por danos y perjuicios?

En principio, el recurso por dafios y perjuicios es un recurso independiente y el Tribunal
se centrard Unicamente en el cumplimiento de las condiciones previstas para este
recurso. Asi, la preexistencia de una sentencia en un recurso por omision no implica
automaticamente el cumplimiento de las condiciones en un recurso por dafios vy
perjuicios. El hecho de que el Tribunal General ya haya declarado la existencia de una
infraccion en la decision de la CE de no promulgar un Reglamento Delegado en el plazo
establecido no debe constituir automaticamente una "infraccién suficientemente
grave" a efectos de un recurso por dafos y perjuicios.

Por lo tanto, aunque la sentencia en el recurso por omisidén puede ciertamente reforzar
el argumento del demandante, éste sigue teniendo la carga de la prueba y le
corresponde aportar pruebas convincentes de que la CE ha incurrido en una "infraccién
suficientemente grave".



