DOM AF 4.7.2000 — SAG C-352/98 P

DOMSTOLENS DOM
4. juli 2000 *

I sag C-352/98 P,

Laboratoires pharmaceutiques Bergaderm SA i likvidation, Rungis (Frankrig),

0g
Jean-Jacques Goupil, Chevreuse (Frankrig),

ved advokaterne J.-P. Spitzer og Y.-M. Moray, Paris, og med valgt adresse i
Luxembourg hos advokat A. May, 398, route d’Esch,

appellanter,

angdende appel af dom afsagt den 16. juli 1998 af De Europeiske Fllesskabers
Ret i Forste Instans (Tredje Afdeling) i sag T-199/96, Bergaderm og Goupil mod
Kommissionen (Sml. II, s. 2805), hvori der er nedlagt pastand om opheavelse af
denne dom,

* Processprog;: fransk.
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de andre parter i appelsagen:

Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber ved P. van Nuffel, Kommissio-
nens Juridiske Tjeneste, som befuldmagtiget, bistdet af barrister, advokat
A. Barav, Paris, og med valgt adresse i Luxembourg hos C. Gomez de la Cruz,
Kommissionens Juridiske Tjeneste, Wagnercentret, Kirchberg,

sagsegt i forste instans,

stottet af

Den Franske Republik ved kontorchef K. Rispal Bellanger og fuldmeagtig
R. Loosli-Surrans, begge Juridisk Tjeneste, Udenrigsministeriet, som befuld-
megtigede, og med valgt adresse i Luxembourg pa Frankrigs Ambassade, 8 B,
boulevard Joseph II,

intervenient i appelsagen,

har

DOMSTOLEN

sammensat af prasidenten, G.C. Rodriguez Iglesias, afdelingsformendene J.C.
Moitinho de Almeida, L. Sevon (refererende dommer) og R. Schintgen samt
dommerne P.J.G. Kapteyn, J.-P. Puissochet, P. Jann, H. Ragnemalm, M. Wathelet,
V. Skouris og F. Macken,
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generaladvokat: N. Fennelly
justitssekreteer: ekspeditionssekretzer D. Louterman-Hubeau,

pa grundlag af retsmederapporten,

efter at parterne har afgivet mundtlige indleeg i retsmodet den 30. november
1999,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 27. januar
2000,

afsagt folgende

Dom

Ved appelskrift indleveret til Domstolens Justitskontor den 24. september 1998
har Laboratoires pharmaceutiques Bergaderm SA i likvidation (herefter »Berga-
derm«) og selskabets administrerende direktor og bestyrelsesformand Jean-
Jacques Goupil i medfer af artikel 49 i EF-statutten for Domstolen ivaerksat appel
til provelse af dom afsagt den 16. juli 1998 af Retten i Forste Instans i sag
T-199/96, Bergaderm og Goupil mod Kommissionen (Sml. II, s. 2805, herefter
»den appellerede dom«), hvorved Retten frifandt Kommissionen for den nedlagte
pastand om erstatning for det tab, sagsegerne haevdede at have lidt som folge af
udarbejdelsen og udstedelsen af Kommissionens attende direktiv 95/34/EF af
10. juli 1995 om tilpasning til den tekniske udvikling af bilag II, III, VI og VII til
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Rédets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivning om kosmetiske midler (EFT L 167, s. 19, herefter »tilpasnings-
direktivet«).

Ved kendelse afsagt den 12. februar 1999 af Domstolens president har Den
Franske Republik faet tilladelse til at indtreede i sagen til stotte for Kommis-
sionens pdstande.

Relevante retsforskrifter

I den appellerede doms praemis 1-5 har Retten beskrevet de relevante retsforsk-
rifter som foelger:

»1 Artikel 4 i Rddets direktiv 76/768/EQF af 27.juli 1976 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler (EFT
L 262, s. 169, herefter ’kosmetikdirektivet’), som zndret bl.a. ved Radets
direktiv 93/35/EQF af 14.juni 1993 (EFT L 151, s. 32), palegger
medlemsstaterne at forbyde markedsforing af kosmetiske midler, som
indeholder stoffer, der er anfert pd en ’liste over stoffer, som ikke ma
forekomme i kosmetiske midler’ (bilag II til direktivet), og markedsforing af
kosmetiske midler, som indeholder stoffer, der er anfert pa en ’liste over
stoffer, som i kosmetiske midler kun ma forekomme i overensstemmelse med
de fastsatte begraensninger og betingelser’ (bilag III, farste del), ud over de i
listen fastsatte greenser, og sifremt de deri omhandlede betingelser ikke
overholdes.

2 Kosmetikdirektivets artikel 9 bestemmer, at der nedsezttes et udvalg for
tilpasning af direktiverne om fjernelse af tekniske handelshindringer pa
omradet for kosmetiske midler til de tekniske fremskridt (herefter ’tilpas-
ningsudvalget’). I samme bestemmelse praeciseres det, at udvalget skal besta
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af representanter for medlemsstaterne og have en reprasentant for
Kommissionen som formand.

3 Ved Kommissionens afgerelse 78/45/EQF af 19. december 1977 om ned-
seettelse af et videnskabeligt udvalg for kosmetologi (EFT 1978 L 13, s. 24,
herefter ’afgorelse 78/45°) blev der nedsat et videnskabeligt udvalg for
kosmetologi (herefter ’det videnskabelige udvalg’) under Kommissionen.
Ifolge afgorelsens artikel 2 har det videnskabelige udvalg til opgave at afgive
udtalelse til Kommissionen om ethvert problem af videnskabelig og teknisk
art pd omradet for kosmetiske midler, herunder specielt om de stoffer, der
anvendes til fremstilling af kosmetiske midler, og om betingelserne for
anvendelse af de kosmetiske midler. I afgorelsen bestemmes det, at det
videnskabelige udvalgs medlemmer udnzevnes af Kommissionen blandt ’hejt
kvalificerede videnskabsmaend med kompetence pa... omrider[ne for kos-
metiske midler]” (artikel 4), at repraesentanter for de af Kommissionens
tjenestegrene, der berores, deltager i udvalgets meder, at Kommissionen kan
indbyde ’personer med szrlig kompetence vedrerende emner, der er under
behandling’; til at deltage i mederne (artikel 8, stk. 2 og 3), og at det
videnskabelige udvalg ligeledes kan oprette arbejdsgrupper under sig, som
holder meder efter indkaldelse fra Kommissionen (artikel 7 og 8).

4 Kosmetikdirektivets artikel 8, stk. 2, bestemmer, at de @ndringer, der er
nedvendige for tilpasning af bilag II til de tekniske fremskridt, skal fastlegges
i henhold til fremgangsmaden i artikel 10.

5 Artikel 10 fastsetter folgende fremgangsméade:

— Formanden indbringer sagen for tilpasningsudvalget.
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— Kommissionens repraesentant forelegger udvalget et udkast til de
foranstaltninger, der skal traeffes.

— Udvalget afgiver en udtalelse, der vedtages med kvalificeret flertal, om
udkastet. Formanden deltager ikke i afstemningen.

— Séfremt foranstaltningerne er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse,
treeffer Kommissionen de patenkte foranstaltninger.

— Safremt de af Kommissionen pétznkte foranstaltninger ikke er i overens-
stemmelse med udvalgets udtalelse, eller i mangel af udralelse, fremseatter
Kommissionen snarest forslag over for Radet, som treeffer afgorelse med
kvalificeret flertal. Hvis Radet ikke inden udlebet af en frist pd tre
méineder efter, at henvendelse er rettet til Radet, har truffet nogen
afgorelse, vedtages de foresldede foranstaltninger af Kommissionen.«

Faktiske omstandigheder og den appellerede dom

Bergaderm drev virksomhed pd markedet for parafarmaceutiske produkter og
kosmetiske midler. Selskabet fremstillede bl.a. Bergasol, som er en sololie, der ud
over vegetabilsk olie og filtre indeholder bergamotessens. Blandt de molekyler,
som bergamotessensen er sammensat af, findes der psoralener, som ogsé kaldes
»furocoumariner«. En af disse er bergapten, som i videnskabelige kredse ogsa
kendes under navnet »S5-methoxypsoralen« (herefter »5-MOP«).

5-MOP i kemisk ren tilstand er misteenkt for at kunne veere kraftfremkaldende.
Der er opstdet sporgsmal om, hvorvidt dette molekyle eventuelt ogsa kan vere
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kreftfremkaldende som komponent i bergamotessens anvendt sammen med filtre
i et solbruningsmiddel.

Dette sporgsmal har veeret omstridt i videnskabelige kredse. I marts 1987
anmodede den tyske regering Kommissionen om at forelaegge tilpasningsudvalget
et forslag om at begreense den maksimale koncentration af psoralener af naturlig
oprindelse i sololier til 1 mg/kg.

Kommissionen anmodede om en udtalelse fra det videnskabelige udvalg. Pa
udvalgets mode den 2. oktober 1990 anbefalede dette, at den maksimale
koncentration af 5-MOP i sololier skulle veere 1 mg/kg. Efter horing af adskillige
eksperter bekreftede det videnskabelige udvalg den 4. november 1991, den
2. juni 1992 og den 24. juni 1994 sin oprindelige udtalelse.

Tilpasningsudvalget holdt mede forste gang den 17. december 1991, men ndede
ikke pa dette tidspunkt frem til nogen konklusion. P4 udvalgets mede den 1. juni
1992 var udvalget delt i spergsmalet. Den 28. april 1995 anbefalede udvalget
endeligt en begraensning pd 1 mg/kg, idet alle delegationer havde stemt for denne
udtalelse, bortset fra den franske, idet den finske delegation dog ikke var til stede.

Den 10. juli 1995 udstedte Kommissionen tilpasningsdirektivet. I henhold til
punkt 1, litra a), i bilaget til direktivet sndredes lobenr. 358 i bilag IT til
»kosmetikdirektivet«, som oprindelig havde falgende ordlyd:

»Furo (3,2-g) chromen-7-one and its alkyl-substituted derivatives (e.g. trioxysa-
lan and 8-methoxypsoralen), except for normal content in natural essences used«
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idet det affattedes som folger:

»Furocoumariner (f.eks. trioxysalen, 8-methoxypsoralen, 5-methoxypsoralen)
undtagen det normale indhold i de anvendte naturlige essenser.

I solbeskyttelses- og solbruningsmidler skal indholdet af furocoumariner vaere
mindre end 1 mg/kg.«

Ved afgerelse af 6. juli 1995 truffet af Tribunal de commerce de Créteil blev der
indledt en insolvensprocedure mod Bergaderm. Den 10. oktober 1995 blev det
bestemt, at selskabet skulle traede i likvidation.

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 4. december 1996 anlagde
Bergaderm og Jean-Jacques Goupil i medfer af EF-traktatens artikel 178 og
artikel 215, stk. 2 (nu artikel 235 EF og artikel 288, stk. 2, EF) sag mod
Kommissionen med pastand om, at Kommissionen ved at udarbejde og udstede
tilpasningsdirektivet havde begdet fejl, som havde pafert dem et betydeligt
okonomisk tab og havde medfert, at Bergaderm havde maéttet erkleere sig
insolvent.

Da tilpasningsdirektivet alene angik produktet Bergasol, burde det ifelge
sagsegerne anses for at veere en forvaltningsakt. De mangler, der blev paberabt
over for Kommissionen, var procedurefejl (tilsideszttelse af proceduren for
udstedelse af tilpasningsdirektivet og sagsegernes ret til kontradiktion), et
abenbart urigtigt sken, tilsideszttelse af proportionalitetsprincippet samt magt-
fordrejning.
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Retten bemerkede i den appellerede dom, at for sd vidt angdr erstatningsansvar
pa grund af generelle retsakter skal den handleméde, som laegges Fellesskabet til
last, udgere en overtrzedelse af en hajere retsregel til beskyttelse af private
(preemis 48). Retten fandt, at tilpasningsdirektivet var en retsakt med et generelt
anvendelsesomrade (praeemis 50), og den fastslog, at det matte undersoges, om
Kommissionen havde tilsidesat en hgajere retsregel til beskyttelse af private
(preemis 51).

Idet Retten fandt, at det ikke var nedvendigt at tage stilling til spergsmalet om,
hvorvidt reglerne om fremgangsmaden for udstedelse af tilpasningsdirektivet
indeholdt hajere retsregler til beskyttelse af private, fastslog den, at Kommis-
sionen ikke havde overtrddt disse bestemmelser (praemis 56). Den konstaterede,
at reglerne ikke indeholdt bestemmelser om beskyttelse af en ret til kontradiktion
(preemis 59), og at sagsegerne under alle omstzendigheder havde haft lejlighed til
at give udtryk for deres synspunkter, for tilpasningsdirektivet blev udstedt
(preemis 60).

For sé vidt angdr anbringendet om et dbenbart urigtigt sken og tilsidesttelse af
proportionalitetsprincippet udtalte Retten, at Kommissionens handlemade og den
foranstaltning, den havde truffet, henset til oplysningerne i sagen ikke kunne
anses for at vare beheftet med et dbenbart urigtigt sken eller for ikke at sti i
rimeligt forhold til det mal, som forfulgtes (praemis 67).

Hvad endelig angdr anbringendet om magtfordrejning fastslog Retten, at
sagspgerne ikke havde fremfert indicier, der kunne godtgere, at tilpasnings-
direktivet udelukkende eller dog i det mindste overvejende var udstedt med det
formal at forfelge andre mél end dem, der var angivet (praeemis 69 og 70).

Retten frifandt herefter Kommissionen.
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Appellen

Appellanterne har nedlagt felgende pastande:

— Den appellerede dom ophzves, og der traffes ny afgorelse i sagen.

— Kommissionen tilpligtes at betale erstatning til Bergaderm med et beleb pa
152 867 090 FRF og til Jean-Jacques Goupil med et beleb pi
161 309 995,33 FRE

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Kommissionen, stottet af Den Franske Republik, har nedlagt pastand om, at
Domstolen afviser appellen eller subsidiert forkaster denne og palaegger
appellanterne at betale sagens omkostninger.

Appellanterne har paberdbt sig tre anbringender. Det forste vedrorer en urigtig
retsanvendelse, idet Retten har udtalt, at tilpasningsdirektivet er en generel
retsakt. Det andet vedrerer et Abenbart urigtigt sken, Retten angiveligt har
foretaget med hensyn til Kommissionens udevelse af sine befojelser. Det tredje og
subsidizre anbringende vedrerer en tilsideszttelse af hojere retsregler.

Det forste og det andet anbringende skal behandles samlet.
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De to forste anbringender — det forste om en urigtig retsanvendelse vedrerende
tilpasningsdirektivets retlige karakter, det andet om et dbenbart urigtigt skon for
sa vidt angar Kommissionens udovelse af sine befojelser

Med deres forste anbringende har appellanterne gjort gaeldende, at Retten har
foretaget en urigtig retsanvendelse ved at anse tilpasningsdirektivet for at vare en
generel retsakt. De har hermed anfzgtet den appellerede doms praemis 50 og har
gjort gldende, at Retten har begdet en fejl ved alene at tage retsaktens officielle
betegnelse i betragtning, selv om den burde have kvalificeret retsakten under
hensyn til dens formél og indhold og pa dette grundlag antage, at der var tale om
en individuel beslutning.

Med deres andet anbringende har appellanterne gjort geeldende, at Retten i den
appellerede doms praemis 62 har udledt af tilpasningsdirektivets ordlyd, herunder
dets forste betragtning, at Kommissionen havde foretaget en indgdende vurdering
af det videnskabelige sporgsmal. Ifelge appellanterne var det — i modsatning til,
hvad der fremgar af betragtningens ordlyd, hvorefter »Det Videnskabelige Udvalg
for Kosmetologi [...] ikke pd baggrund af undersegelser og til radighed stdende
videnskabelige, tekniske og epidemiologiske data [har] kunnet fastsld, at solfiltre
med furocoumariner er uskadelige i solcremer og solbruningsmidler, der inde-
holder furocoumariner ud over en vis minimumskoncentration« — pa grundlag
af alle de foreliggende videnskabelige undersogelser om produktet Bergasol
muligt at konkludere, at produktet var uskadeligt og effektivt.

Det er endvidere appellanternes opfattelse, at den retspraksis, Retten har henvist
til i den appellerede doms preemis 66 om institutionernes mulighed for at treeffe
beskyttelsesforanstaltninger uden at afvente, at det fuldt ud pavises, at der er en
risiko, og hvilket omfang denne har (Domstolens dom af 5.5.1998, sag C-157/96,
National Farmers’ Union m.fl., Sml. I, s. 2211, praemis 63), ikke er relevant.

De har gjort geeldende, at Retten har foretaget en urigtig bedemmelse bide af de
faktiske omsteendigheder og af gzldende ret, og at den omtvistede bestemmelse i
tilpasningsdirektivet er en beslutning, som kun har kunnet treeffes af Kommis-
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sionen under tilsideszttelse af Bergaderm’s og Jean-Jacques Goupil’s rettigheder
og interesser, og at beslutningen ikke kunne vere begrundet i krav med hensyn til
beskyttelse af den offentlige sundhed.

Kommissionen har gjort gazldende, at appellanterne blot har gentaget de
argumenter, de har fremsat for Retten, og at det derfor er &benbart, at
argumenterne skal afvises.

For si vidt angir det forste anbringende har Kommissionen subsidizert gjort
gzldende, at tilpasningsdirektivet har et generelt anvendelsesomrade og berarer
appellanterne i deres egenskab af producenter af solcremer, dvs. i forbindelse med
en erhvervsvirksomhed, som kan drives til enhver tid af en hvilken som helst
borger.

Hvad angér det andet anbringende har Kommissionen anfert, at det er dbenbart,
at argumentationen ma afvises inden for rammerne af appellen, for si vidt som
appellanterne anfaegter Rettens bedemmelse af de faktiske omstandigheder.

Safremt Domstolen pa trods heraf skulle tage argumentationen i betragtning, har
Kommissionen fremhzvet, at appellanterne ikke har godtgjort, at 5-MOP i
solcremer og solbruningsmidler ikke indebzrer nogen risiko for den offentlige
sundhed, og at de ikke har modbevist udtalelserne fra det videnskabelige udvalg
og tilpasningsudvalget, ifolge hvilke 5-MOP i forbindelse i solfiltre ikke
fuldstzendigt kan udelukkes at indebaere en risiko for den menneskelige sundhed,
nar de anvendes i solprodukter og smeres pa hud, der udseattes for ultraviolette
stréler.

Det er Kommissionens opfattelse, at Retten med rette i den appellerede doms
preemis 65 konstaterede, at »det ikke [kan] bebrejdes Kommissionen, at den i det
foreliggende tilfelde har forelagt sagen for det videnskabelige udvalg og har fulgt
udvalgets udtalelse, der blev afgivet pd grundlag af en lang rekke moder,
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indkaldelse af sagkyndige og ekspertundersogelser«, efter at den i preemis 64
bemerkede, at »det videnskabelige udvalg netop [har] til opgave at bistd
feellesskabsmyndighederne i videnskabelige og tekniske sporgsmadl, for at disse
med fuld kendskab hertil kan treeffe afgerelse om de nedvendige tilpasnings-
foranstaltninger «.

Den franske regering, som har fremfort en samlet argumentation som svar pa det
andet og det tredje anbringende, er ogsd af den opfattelse, at det er dbenbart, at
disse anbringender ma afvises, for sd vidt som de kun gentager den argumen-
tation, der er fremfert for Retten.

Regeringen har endvidere anfert, at der var tvivl om den beskyttende virkning,
forbindelsen af filtre og furocoumariner har pd den offentlige sundhed, og om
solprodukter, der indeholder 5-MOP, generelt er uskadelige for den menneskelige
sundhed. Henset til den alvorlige risiko for den menneskelige sundhed, dvs.
hudkreft, har regeringen gjort geldende, at det er berettiget, at Retten har
henvist il forsigtighedsprincippet, som dette er fastlagt i Domstolens praksis.

Den franske regering finder sdledes, at det er med rette, at Retten i den
appellerede doms preemis 67 udtalte, at »Kommissionens handlemdde og den
foranstaltning, den har truffet, ikke [kan] anses for at vaere behaftet med et
abenbart urigtigt sken eller for ikke at st i rimeligt forhold til det mal, som
forfolges«.

Domstolens bemzrkninger

For s vidt angdr Kommissionens og Den Franske Republiks afvisningspastand
fremgar det af EF-traktatens artikel 168 A (nu artikel 225 EF), artikel 51, stk. 1,
i EF-statutten for Domstolen og artikel 112, stk. 1, litra ¢), i Domstolens
procesreglement, at et appelskrift praecist skal angive, hvilke elementer der
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anfzegtes i den dom, som pdstds ophevet, samt de retlige argumenter, der serligt
stotter denne pastand (kendelse af 16.12.1999, sag C-170/99 P, Clauni m.fl., ikke
trykt i Samling af Afgerelser, preemis 15).

Dette krav er ikke opfyldt, nar appelskriftet — endog uden at indeholde en
argumentation, der har til formal precist at angive den retlige fejl, den
appellerede dom angiveligt er behzftet med — blot gentager de anbringender
og argumenter, der allerede er blevet fremfort for Retten. En siddan appel har i
realiteten kun til formal at opna, at de i stzevningen for Retten fremsatte pastande
pddemmes endnu en gang, hvilket ligger uden for Domstolens kompetence.

I denne sag anfegter appellanterne imidlertid med deres forste anbringende helt
konkret den appellerede doms premis 50, og anbringendet indeholder en
argumentation, der skal godtgere, at Retten har foretaget en urigtig retsan-
vendelse ved at antage, at tilpasningsdirektivet er en generel retsakt. Det andet
anbringende angiver pd samme made przcist de elementer i den appellerede dom,
som anfzgtes, og det indeholder en retlig argumentation, der har til formal at
godtgore, at Retten har begdet en fejl ved bedemmelsen af den made, hvorpa
Kommissionen har udevet sine befojelser.

Afvisningspastanden vedrerende appellanternes gentagelse af de argumenter, der
allerede blev fremsat for Retten, kan saledes ikke tages til folge.

Appellanterne har med deres to forste anbringender neermere bestemt gjort
geldende, at Retten under hensyn til karakteren af den retsakt, Kommissionen
har udstedt, har foretaget en urigtig retsanvendelse, idet den i den appellerede
doms praemis 67 fastslog, at Kommissionens handleméade og den foranstaltning,
den havde truffet om at begraense koncentrationen af psoralener i solprodukter til
1 mg/kg, ikke kunne anses for at vaere behaftet med et dbenbart urigtige sken
eller for ikke at sta i rimeligt forhold til det mal, som forfulgtes.
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Det bemzerkes i denne forbindelse, at traktatens artikel 215, stk. 2, bestemmer, at
Fellesskabet for si vidt angdr ansvar uden for kontraktforhold, i overens-
stemmelse med de almindelige retsgrundseetninger, der er fzlles for medlems-
staternes retssystemer, skal erstatte skader forvoldt af dets institutioner eller af
dets ansatte under udevelsen af deres hverv.

I den ordning, Domstolen har udviklet i henhold til denne bestemmelse, tages der
navnlig hensyn til kompleksiteten af de forhold, der skal reguleres, vanskelighe-
derne ved at anvende eller fortolke bestemmelserne og iser rammerne for det
skon, der kan anlegges af den, der har udstedt den anfegtede retsakt (dom af
5.3.1996, forenede sager C-46/93 og C-48/93, Brasserie du pécheur og
Factortame, Sml. I, s. 1029, praemis 43).

Domstolen fremhavede, at betingelserne for statens ansvar for tab, der er
forvoldt borgerne som folge af tilsideszttelse af fellesskabsretten, ikke —
medmindre der er en szrlig grund hertil — ma afvige fra betingelserne for
Fellesskabets ansvar under lignende omstzendigheder. Beskyttelsen af borgernes
rettigheder i henhold til feellesskabsretten kan nemlig ikke variere, alt efter om
den myndighed, der har forarsaget skaden, er en national myndighed eller en
feellesskabsmyndighed (Brasserie du pécheur og Factortame-dommen, preemis
42).

For sd vidt angdr medlemsstaternes erstatningsansvar for tab, der er forvoldt
borgerne, har Domstolen udtalt, at fellesskabsretten anerkender en ret til
erstatning, sifremt tre betingelser er opfyldt, nemlig at den bestemmelse, der er
tilsidesat, har til formal at tillegge borgerne rettigheder, at tilsideszttelsen er
tilstreekkelig kvalificeret, og endelig, at der er en direkte drsagsforbindelse mellem
statens tilsideszttelse af sin forpligtelse og de skadelidtes tab (Brasserie du
pécheur og Factortame-dommen, praemis 51).

Hvad angir den anden betingelse er det afgerende kriterium for, om en
tilsideseettelse af feellesskabsretten kan anses for tilstraekkelig kvalificeret — bade
med hensyn til Fellesskabets ansvar i henhold til traktatens artikel 215 og
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medlemsstaternes ansvar for tilsideszttelser af fellesskabsretten — om en
medlemsstat eller en fzllesskabsinstitution dbenbart og groft har overskredet
granserne for sine skensbefojelser (Brasserie du pécheur og Factortame-dommen,
premis 55, og dom af 8.10.1996, forenede sager C-178/94, C-179/94, C-188/94,
C-189/94 og C-190/94, Dillenkofer m.fl., Sml. I, s. 4845, preemis 25).

Sifremt den pdgezldende medlemsstat eller institution rader over et steerkt
begraenset eller intet skon, kan selve den omstendighed, at der er begaet en
overtraedelse af fellesskabsretten, veere tilstraekkelig til at bevise, at der foreligger
en tilstraekkelig kvalificeret tilsideszettelse (jf. i denne retning, dom af 23.5.1996,
sag C-5/94, Hedley Lomas, Sml. I, s. 2553, praemis 28).

Der skal derfor tages stilling til, om Retten i den foreliggende sag — som
appellanterne har gjort geeldende — har foretaget en urigtig retsanvendelse ved
sin gennemgang af, hvorledes Kommissionen har udevet sit skon ved udstedelsen
af tilpasningsdirektivet.

Det ma i den forbindelse konstateres, at det forhold, om en retsakt udstedt af en
institution er generel eller individuel, ikke er et kriterium, der er afgerende for
fastleggelsen af greenserne for det skon, den pageldende institution rader over.

Det folger heraf, at det forste anbringende, som udelukkende er baseret pa, at
tilpasningsdirektivet kvalificeres som en individuel retsakt, under ingen omstzen-
digheder kan fore til det onskede resultat og derfor ma forkastes.

Med det andet anbringendes forste led har appellanterne anfaegtet Rettens
konstatering af, at der foreld videnskabelige undersogelser og resultater, der var
omtvistede, for si vidt angdr den risiko for den menneskelige sundhed, som
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anvendelse af furocoumariner i naturlige essenser, selv i forbindelser med solfiltre,
kan indebzre.

Det bemerkes i denne forbindelse, at det fremgar af traktatens artikel 168 A og
af artikel 51 i EF-statutten for Domstolen, at appel er begranset til retssporgs-
mal, og at det siledes alene er Retten, der er kompetent til dels at fastleegge de
faktiske omstendigheder i sagen, nar bortses fra tilfeelde, hvor den indholds-
maessige urigtighed af dens konstateringer folger af de akter, den har fiet forelagt
i sagen, dels at tage stilling til disse faktiske omstaendigheder (dom af 28.5.1998,
sag C-7/95 P, Deere mod Kommissionen, Sml. I, s. 3111, praemis 18 og 21).

Appellanterne har hverken med deres argumentation eller ved hjzlp af
dokumenter, der er fremlagt i sagen, godtgjort over for Domstolen, at Retten
har forvansket de oplysninger, som blev fremlagt for den, ved i den appellerede
doms preemis 63 at fastsld, at »der intet [er] oplyst i sagen, der giver grundlag for
at antage, at Kommissionen har haft en fejlagtig opfattelse af det videnskabelige
spergsmal, som sagen drejede sig om«.

For sa vidt som det andet anbringendes forste led omhandler konstateringen af
faktiske forhold, uden at det er godtgjort, at disse er blevet forvansket, ma dette
led saledes afvises.

Med det samme anbringendes andet led har appellanterne anfegtet henvisningen
til forsigtighedsprincippet i den appellerede doms praemis 66.

Det m4 imidlertid fastslds, at den appellerede doms praemis 66, i hvilken ordene
»1 gvrigt« fremgdr, kun er en supplerende begrundelse, idet Retten allerede
afsluttede sin argumentation i preemis 65 ved at fastsli, at det ikke kunne
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bebrejdes Kommissionen, at den i det foreliggende tilfzlde havde forelagt sagen
for det videnskabelige udvalg og havde fulgt udvalgets udtalelse, der blev afgivet
pa grundlag af en lang rekke meder, besog og ekspertundersogelser.

Det folger heraf, at det andet led af anbringendet ikke kan fore til det enskede
resultat, og at det ma forkastes.

Det tredje anbringende vedrorende tilsidesaettelse af hojere retsregler

Appellanternes har gjort geldende, at Retten har foretaget en fejlagtig
fortolkning af bestemmelserne, idet den fandt, at Kommissionen ikke havde
tilsidesat en hejere retsregel til beskyttelse af private.

Ifolge appellanterne har Retten for det forste tilsidesat en sddan regel, idet den
ikke greb ind over for procedurefejlene, og idet den i den appellerede doms
preemis 52 fandt, at tilpasningsudvalget pa sit mede den 1. juni 1992 ikke havde
afgivet en negativ udtalelse om Kommissionens forslag om at begranse den
maksimale koncentration af psoralener i solprodukter, hvilket var fejlagtigt,
eftersom der var foretaget en behandling og en afstemning, hvorved de to forslag
blev forkastet.

Appellanterne har for det andet anfert, at selv hvis Domstolen skulle folge
Rettens fortolkning, ma den fastsld, at bestemmelserne i artikel 10, stk. 3, i
»kosmetikdirektivet« fandt anvendelse, og at Kommissionen derfor i mangel af
en udtalelse burde have forelagt Radet et forslag.

For det tredje har Retten ikke draget de retlige konsekvenser af en dbenbar
tilsideszttelse af kontradiktionsprincippet.
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Endelig er det appellanternes opfattelse, at Kommissionen har tilsidesat
proportionalitetsprincippet ved at udelukke produktet Bergasol fra fellesmarke-
det, selv om denne foranstaltning ikke var begrundet i hensynet til den offentlige
sundhed, eftersom produktet Bergasol tvaertimod giver en faktisk beskyttelse af
huden, nir den udszttes for ultraviolette striler, og at denne tilsideszttelse i sig
selv er en tilsidesettelse af princippet om beskyttelse af den berettigede
forventning. Der foreligger en tilstrekkelig kvalificeret tilsideszettelse af en
hojere retsregel, ndr fallesskabsinstitutionerne dbenbart og groft overskrider
greenserne for deres skensbefgjelse, og det ikke sker under henvisning til et
hojerestiende offentligt hensyn.

Kommissionen har gjort geldende, at appellanterne blot gentager de argumenter,
de allerede fremsatte for Retten med hensyn til den af Kommissionen fulgte
fremgangsmade ved udstedelsen af tilpasningsdirektivet, og at det derfor er
abenbart, at argumenterne ma3 afvises.

Subsidizert har Kommissionen gjort geeldende, at der ikke foreligger nogen
procedurefejl, og at appellanterne har haft lejlighed til at gore deres synspunkter
geldende, bl.a. for det videnskabelige udvalg. Den har pd grundlag heraf
konkluderet, at det er med rette, at Retten forkastede sagsogernes argumenter
herom, og at den udtalte, at Kommissionens handlemade og den foranstaltning,
den havde truffet, henset til risikoen for den menneskelige sundhed, ikke kunne
anses for at vaere behzftet med et dbenbart urigtigt sken eller for ikke at sta i
rimeligt forhold til det mal, som forfulgtes.

Domstolens bemzerkninger

Henset til de betingelser, som kreeves opfyldt, for at der kan anerkendes at
foreligge erstatningsansvar for Fallesskabet, jf. denne doms preemis 41 og 42, ma
det tredje anbringende fortolkes siledes, at det dermed gores geldende, at Retten
har foretaget en fejlagtig fortolkning af bestemmelserne, idet den har fundet, at
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Kommissionen ikke havde tilsidesat en retsregel, der har til formal at tillegge
rettigheder til private.

Hvad angar appellanternes kritik af den appellerede doms preemis 52 bemearkes,
at anbringendets forste led ma afvises, eftersom det angar en konstatering og en
bedemmelse af faktiske omstendigheder, som ikke er underlagt Domstolens
kontrol.

Retten foretog i preemis 52 en gennemgang af referatet af et mode i tilpasnings-
udvalget med henblik pa at fastsld, om udvalget havde afgivet en udtalelse pa det
nzvnte mode.

For sa vidt angér det andet led af anbringendet og Kommissionens pastdede pligt
til at forelegge Ridet et forslag, sifremt der ikke foreld en udtalelse, bemaerkes,
at Domstolen i forbindelse med en procedure for udstedelse af generelle retsakter,
der svarer til den, der er foreskrevet i »kosmetikdirektivet«, har udtalt, at
Kommissionen, nir de af Kommissionen foresldede foranstaltninger ikke er i
overensstemmelse med Reguleringsudvalgets udtalelse, eller i tilflde af, at der
ikke foreligger nogen udtalelse, ikke har pligt til at foreleegge Radet de samme
foranstaltninger uden endringer (dom af 18.11.1999, sag C-151/98 P, Pharos
mod Kommissionen, Sml. I, s. 8157, preemis 23).

Det folger heraf, at det er med rette, at Retten i den appellerede doms preemis 54
og 55 udtalte, at Kommissionen i felsomme og kontroversielle sager ber rade
over et rimeligt skon og en rimelig frist, og at den derfor havde ret til pa medet i
tilpasningsudvalget at traekke sit forslag om, hvilke foranstaltninger der skulle
treffes, tilbage.

Anbringendets andet led af ma derfor forkastes.
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Hvad angar anbringendets tredje led, ifelge hvilket Retten ikke har draget de
retlige konsekvenser af en dbenbar tilsidesattelse af kontradiktionsprincippet,
bemarkes, at det er baseret pd en forudsztning om, at en sidan tilsideszttelse
foreligger.

Retten udtalte imidlertid i den appellerede doms preemis 61, at der ikke kunne
gives medhold i anbringendet om, at kontradiktionsprincippet var tilsidesat, efter
at den i preemis 60 havde fastslet, at »det [er] oplyst, at sagsegerne i udstrakt
grad har givet udtryk for deres synspunkter over for medlemmerne af det
videnskabelige udvalg og Kommissionen, og at de har fiet lejlighed til at
fremlegge disse mundtligt over for gruppen af ad hoc-eksperter«.

Eftersom der er tale om en bedemmelse af faktiske forhold, som ikke er underlagt

Domstolens kontrol, ma anbringendets tredje led afvises, for s vidt som det

anfegter denne bedemmelse, og det m3 fastslds, at det er dbenbart, at det skal

lflorkastes, for sa vidt som det anfzgter de retlige konsekvenser, Retten har draget
eraf,

Hvad angar anbringendets fjerde led vedrerende Kommissionens tilsideszettelse af
proportionalitetsprincippet ma det konstateres, at der ikke er tale om en
anfagtelse af den appellerede dom, men om en gentagelse af et anbringende, der
blev fremsat for Retten, og at dette led af anbringendet derfor skal afvises.

Det folger af ovenstdende, at appellen delvis ma afvises, delvis forkastes, hvorfor
appellen skal forkastes.
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Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 69, stk. 2, der ifelge artikel 118 finder
anvendelse i appelsager, palegges det den tabende part at betale sagens
omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Appellanterne har tabt
appelsagen og ber derfor palegges at betale sagens omkostninger. I henhold til
procesreglementets artikel 69, stk. 4, berer intervenienten, Den Franske Repu-
blik, sine egne omkostninger.

Pa grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

DOMSTOLEN

1) Appellen forkastes.

2) Laboratoires pharmaceutiques Bergaderm SA i likvidation og Jean-Jacques
Goupil betaler sagens omkostninger.
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3) Den Franske Republik barer sin egne omkostninger.

Rodriguez Iglesias Moitinho de Almeida Sevon
Schintgen Kapteyn Puissochet
Jann Ragnemalm Wathelet
Skouris Macken

Afsagt i offentligt retsmoade i Luxembourg den 4. juli 2000.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitssekretzer Przsident
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