ROBY PROFUMI

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Segunda)

de 24 de enero de 2008 "

En el asunto C-257/06,

que tiene por objeto una peticion de decisiéon prejudicial planteada, con arreglo al
articulo 234 CE, por la Corte suprema di cassazione (Italia), mediante resolucion de
12 de julio de 2005, recibida en el Tribunal de Justicia el 13 de junio de 2006, en el
procedimiento entre

Roby Profumi Srl

Comune di Parma,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Segunda),

integrado por el Sr. C.W.A. Timmermans, Presidente de Sala, y los Sres. J. Makar-
czyk (Ponente), P. Karis, y J.-C. Bonichot y la Sra. C. Toader, Jueces;

* Lengua de procedimiento: italiano.
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Abogado General: Sr. J. Mazak;
Secretaria: Sra. L. Hewlett, administradora principal;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 24 de
mayo de 2007;

consideradas las observaciones presentadas:

— en nombre de Roby Profumi Srl, por el Sr. M. Pozzi, avvocato;

— en nombre del Gobierno belga, por la Sra. L. Van den Broeck, en calidad de
agente;

— en nombre del Gobierno francés, por la Sra. R. Loosli-Surrans, en calidad de
agente;

— en nombre del Gobierno italiano, por el Sr. .M. Braguglia, en calidad de agente,
asistido por Sr. G. Albenzio, avvocato dello Statu;

— en nombre del Gobierno polaco, por la Sra. E. O$niecka-Tameckg, en calidad de
agente;

— en nombre de la Comisién de las Comunidades Europeas por el Sr. A. Caeiros y la
Sra. D. Recchia, en calidad de agentes;

vista la decision adoptada por el Tribunal de Justicia, oido el Abogado General, de
que el asunto sea juzgado sin conclusiones;
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dicta la siguiente

Sentencia

La peticién de decision prejudicial tiene por objeto la interpretacién del articulo
28 CE y del articulo 7 de la Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
productos cosméticos (DO L 262, p. 169; EE 15/01, p. 206), en su versién modificada
por la Directiva 93/35/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993 (DO L 151, p. 32) (en
lo sucesivo, «Directiva 76/768»).

Dicha peticion se presentd en el marco de un litigio entre la sociedad Roby Profumi
Srl (en lo sucesivo, «Roby Profumi») y el Comune di Parma en relacién con la confir-
macion por parte del Alcalde de este Ayuntamiento de las sanciones impuestas a Roby
Profumi por infraccién de disposiciones nacionales sobre productos cosméticos.

Marco juridico

Normativa comunitaria

La Directiva 76/768 tiene por objeto la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre productos cosméticos con el fin de garantizar la libre circu-
lacién de estos productos en la Comunidad Europea. Se dirige a la salvaguardia de
la salud publica y establece reglas uniformes en lo que se refiere a la composicion,
etiquetado y envasado de los productos cosméticos.
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El articulo 7 de la Directiva 76/768 dispone:

«1. Los Estados miembros no podrén, funddndose en las exigencias de la presente
Directiva y sus Anexos, denegar, prohibir o restringir la comercializacién de los
productos cosméticos que se [ajusten] a las prescripciones de la presente Directiva y
sus Anexos.

2. No obstante, los Estados miembros podran exigir que las indicaciones previstas
en las letras b), ¢), d) y f) del apartado 1 del articulo 6 se redacten, al menos, en su
lengua o lenguas nacionales u oficiales; podran exigir igualmente que las indicaciones
previstas en la letra g) del apartado 1 del articulo 6 se redacten en una lengua ficil-
mente comprensible para los consumidores. A tal fin, la Comisién adoptard una
nomenclatura comun de ingredientes, con arreglo al procedimiento establecido en
el articulo 10.

3. Los Estados miembros podran asimismo exigir, con miras a un rdpido y adecuado
tratamiento médico en caso de molestias, que se ponga a disposicion de la autoridad
competente informacién adecuada y suficiente sobre las sustancias utilizadas en los
productos cosméticos. Esta autoridad velara por que dicha informacién sélo se utilice
a los fines de dicho tratamiento.

Los Estados miembros designaran a la autoridad competente y comunicaran los
datos relativos a la misma a la Comision, que los publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.»
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Normativa nacional

El articulo 10 de la Ley n° 713, relativa a las normas para la ejecucion de las Direc-
tivas de la Comunidad Econémica Europea sobre la produccién y la venta de
productos cosméticos (norme per 'attuazione delle direttive della Comunita econo-
mica europea sulla produzione e la vendita dei cosmetici), de 11 de octubre de 1986
(suplemento ordinario de la GURI n° 253, de 30 de octubre de 1986), en su version
modificada por el Decreto Legislativo n° 126, de 24 de abril de 1997 (GURI n° 112, de
16 de mayo de 1997) (en lo sucesivo, «Ley n° 713/86»), dispone:

3-bis. La importacion de productos cosméticos procedentes de paises no miembros
de la Unién Europea se efectuard bajo la responsabilidad de un perito que redna
los requisitos establecidos en los apartados 1 y 2, el cual deberd evaluar el método
empleado para la fabricacién de los productos.

4. Las buenas practicas de fabricaciéon de productos cosméticos, que descansan
también sobre disposiciones comunitarias, se fijardn y actualizaran mediante decreto
del Ministro de Sanidad, actuando de comun acuerdo con los Ministros de Industria,
de Comercio, de Artesania y Trabajo y de Prevision Social.

5. Quien desee producir o envasar, por cuenta propia o ajena, los productos a que
se hace referencia en el articulo 1, deberd comunicarlo por escrito al Ministerio de
Sanidad y a la Regién al menos 30 dias antes del inicio de la actividad.
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6. El escrito debera incluir:

a) elnombre o razon social y el domicilio de la empresa y de la unidad de fabricacion;

b) una descripcién de los locales y los equipamientos que permita comprobar
que presentan el perfil técnico e higiénico necesario para el tipo de fabricacién
prevista, asi como los documentos que acrediten la propiedad o el arrendamiento
financiero de dichos equipamientos;

c) elnombre vy la cualificacion del director técnico;

d) lalista completa y detallada de las sustancias empleadas y de las sustancias conte-
nidas en el producto comercial.

7. Cualquier modificacién de los datos a que se hace referencia en los puntos a), b) y
c) del apartado 6 deberd ser objeto de una nueva comunicacion previa.

8. Los importadores de productos envasados dispuestos para la venta procedentes
de Estados miembros de la Uniéon Europea deberdn realizar una comunicacion
andloga limitada exclusivamente a los puntos a) y d) del apartado 6, mientras que
los importadores de productos procedentes de Estados no miembros deberdn comu-
nicar ademds el nombre y la cualificacidon del perito a que se hace referencia en el
apartado 3-bis.
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Litigio principal y cuestion prejudicial

Roby Profumi es una sociedad italiana que opera en el sector de la importacién y
exportacion de productos cosméticos, en el interior del mercado comunitario.

El 9 de octubre de 2000, una autoridad administrativa sanitaria local impuso a Roby
Profumi una multa por importe de 10.000.000de ITL en razén del incumplimiento
de la obligacidn, establecida en el articulo 10, apartado 8, de la Ley n° 713/86, de
comunicar al Ministerio de Sanidad y a la Regién determinados datos relativos a los
productos cosméticos importados. Como consecuencia de un recurso de alzada inter-
puesto contra esta resolucion por Roby Profumi, el Alcalde del Comune di Parma
dictd, el 31 de julio de 2001, una resolucién que confirmaba la sancién impuesta y
aumentaba a 15.000.000de ITL el importe de la multa.

Roby Profumi recurrié esta resoluciéon sancionadora ante el Tribunale di Parma.
Dicho érgano jurisdiccional estimé que la obligacién impuesta por el articulo 10,
apartado 8, de la Ley n° 713/86, que consideraba conforme al Derecho comunitario,
habia sido incumplida por Roby Profumi, a pesar de lo cual estimé parcialmente el
recurso y redujo el importe de la multa a 5.000.000de ITL.

Roby Profumi interpuso un recurso de casacién contra la sentencia del Tribunale di
Parma. Sostenia, en particular, que dicho tribunal no debi6 haber aplicado la dispo-
sicién nacional antes citada por ser contraria al articulo 28 CE y al articulo 7 de la
Directiva 76/768.
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Dado que la Corte suprema di cassazione albergaba dudas acerca de la compatibi-
lidad de la disposicién italiana con las disposiciones del Derecho comunitario antes
mencionadas, decidié suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia
la siguiente cuestion prejudicial:

«[4Es] el articulo 10, apartado 8, de la Ley n° 713/86, en su version modificada por el
articulo 9, apartado 4, del Decreto Legislativo n° 126/97, [conforme con] el articulo
28 CE y [con] el articulo 7 de la Directiva [76/768?]»

Sobre la cuestion prejudicial

Observaciones previas

En primer lugar, procede recordar que, de conformidad con reiterada jurisprudencia,
si bien es cierto que, en el marco de una remisién prejudicial, el Tribunal de Justicia
no puede pronunciarse sobre cuestiones reservadas al Derecho interno de los Estados
miembros ni sobre la compatibilidad de disposiciones nacionales con el Derecho
comunitario, puede, no obstante, proporcionar los elementos de interpretacién del
Derecho comunitario que permitan al érgano jurisdiccional nacional resolver el
litigio de que conoce (véanse, en particular, las sentencias de 23 de noviembre de
1989, Parfiimeriefabrik 4711, C-150/88, Rec. p. 3891, apartado 12, asi como de 21 de
septiembre de 2000, Borawitz, C-124/99, Rec. p. I-7293, apartado 17).

Igualmente, es necesario considerar que, mediante la cuestion planteada, el 6rgano
jurisdiccional de remisién pregunta, en esencia, si el articulo 28 CE vy el articulo 7
de la Directiva 76/768 se oponen a una disposiciéon nacional que obliga al impor-
tador de productos cosméticos a comunicar al Ministerio de Sanidad y a la Region,
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en particular, el nombre o razén social de la empresa, su domicilio y el de la unidad
de fabricacidén asi como la lista completa y detallada de las sustancias empleadas y de
las sustancias contenidas en los productos mencionados.

En segundo lugar, es preciso recordar también que la Directiva 76/768 llevé a cabo
una armonizacién exhaustiva de las normas nacionales sobre envasado y etiquetado
de los productos cosméticos (véanse, en particular, las sentencias de 28 de enero de
1999, Unilever, C-77/97, Rec. p. 1-431, apartado 24; de 13 de enero de 2000, Estée
Lauder, C-220/98, Rec. p. I-117, apartado 23, asi como de 24 de octubre de 2002,
Linhart y Biffl, C-99/01, Rec. p. I-9375, apartado 17).

Pues bien, segiin ha sefialado ya el Tribunal de Justicia, cuando una cuestion es
objeto de armonizacidn a escala comunitaria, las medidas nacionales a este respecto
deben apreciarse a la luz de las disposiciones de esta medida de armonizacion y
no del Tratado CE (véanse, en este sentido, las sentencias Parfiimeriefabrik 4711,
antes citada, apartado 28; de 12 de octubre de 1993, Vanacker y Lesage, C-37/92,
Rec. p. 1-4947, apartado 9, asi como de 13 de diciembre de 2001, DaimlerChrysler,
C-324/99, Rec. p. I-9897, apartado 32).

Por consiguiente, para responder a la cuestién prejudicial, el Tribunal de Justicia
debe limitarse a interpretar la Directiva 76/768.

Respuesta del Tribunal de Justicia

En primer lugar, es necesario sefialar que el legislador comunitario, al adoptar la
Directiva 76/768, quiso conciliar el objetivo de la libre circulacién de los productos
cosméticos y el de la salvaguardia de la salud publica (véase la sentencia de 13 de
septiembre de 2001, Schwarzkopf, C-169/99, Rec. p. I-5901, apartado 27).
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En efecto, como se desprende de los considerandos segundo y tercero de la Direc-
tiva 76/768, el legislador comunitario, al estimar que las diferencias entre las dispo-
siciones nacionales relativas a los productos cosméticos obligaban a los fabricantes
a diferenciar su produccion segin el Estado miembro a que fuera destinada y que
estas diferencias obstaculizaban la libre circulacion de dichos productos, declaré no
obstante que esas disposiciones nacionales perseguian un objetivo de salvaguardia de
la salud publica y que, en consecuencia, la armonizaciéon comunitaria relativa a este
sector debia inspirarse en la consecucién del mismo objetivo. Las modificaciones
introducidas posteriormente en la Directiva 76/768 obedecieron a las mismas consi-
deraciones (véase la sentencia Schwarzkopf, antes citada, apartado 28).

Entre las normas definidas por la Directiva 76/768 figura la obligacion, enunciada
en su articulo 7, apartado 1, segtn la cual los Estados miembros no podréan denegar,
prohibir o restringir la comercializacion de los productos cosméticos que se ajusten a
las prescripciones de dicha Directiva y sus anexos.

Se debe destacar, a continuacién, que resulta del articulo 7, apartado 3, de esta Direc-
tiva que un Estado miembro puede exigir que, con miras a un rdpido y adecuado trata-
miento médico en caso de molestias, se pongan a disposicién de la autoridad compe-
tente informaciones adecuadas y suficientes sobre las sustancias que contengan los
productos cosméticos (véase la sentencia de 5 de mayo de 1993, Comisién/Francia,
C-246/91, Rec. p. [-2289, apartado 9).

Esta disposicion, que se sitda en el marco de una directiva cuyo objeto consiste, espe-
cialmente, como resulta en particular de sus considerandos segundo y tercero, en
garantizar la libertad de los intercambios de los productos cosméticos, persigue igual-
mente un objetivo de proteccion de la salud de las personas, en el sentido del articulo
30 CE (véase, en este sentido, la sentencia Estée Lauder, antes citada, apartado 25).
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Las medidas que los Estados miembros deban adoptar para aplicar el articulo 7,
apartado 3, de la Directiva 76/768 deben respetar el principio de proporcionalidad
(véanse, en este sentido, las sentencias antes citadas Unilever, apartado 27; Estée
Lauder, apartado 26, asi como Linhart y Biffl, apartado 26).

En el asunto principal, se deduce de la legislacion nacional que los importadores de
productos cosméticos deben comunicar a las autoridades encargadas de la protec-
cién de la salud y de la vida de las personas el nombre o razdn social del fabricante, su
domicilio y el de la unidad de fabricacién, asi como la lista completa y detallada de las
sustancias contenidas en el producto comercializado.

Esta obligacion de comunicacién permite a la autoridad competente, en caso de
molestias, transmitir a los servicios médicos, de la forma mds rapida posible, la infor-
macion indispensable para un tratamiento rdpido y adecuado.

Esta obligaciéon de comunicacion es proporcionada al objetivo de proteccion de la
salud de las personas que inspira el articulo 7, apartado 3, de la Directiva 76/768,
puesto que garantiza que la autoridad competente tenga a su disposicién una infor-
macién detallada sobre el producto en cuestién. En efecto, no podra prescribirse un
tratamiento adecuado mas que en funcién de dicha informacidn.

A la vista de cuanto antecede, procede responder que el articulo 7 de la Direc-
tiva 76/768 no se opone a una disposicion nacional que, con miras a un tratamiento
médico rapido y adecuado en caso de molestias, obliga al importador de productos
cosméticos a comunicar al Ministerio de Sanidad y a la Regién el nombre o razén
social de la empresa, su domicilio y el de la unidad de fabricacidn, asi como la lista
completa y detallada de las sustancias empleadas y de las sustancias contenidas en los
productos mencionados.
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Costas

Dado que el procedimiento tiene, para las partes del litigio principal, el cardcter de
un incidente promovido ante el 6rgano jurisdiccional nacional, corresponde a éste
resolver sobre las costas. Los gastos efectuados por quienes, no siendo partes del
litigio principal, han presentado observaciones ante el Tribunal de Justicia no pueden
ser objeto de reembolso.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala Segunda) declara:

El articulo 7 de la Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, rela-
tiva a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
productos cosméticos, en su version modificada por la Directiva 93/35/CEE del
Consejo de 14 de junio de 1993, no se opone a una disposicion nacional que, con
miras a un tratamiento médico rapido y adecuado en caso de molestias, obliga al
importador de productos cosméticos a comunicar al Ministerio de Sanidad y ala
Region el nombre o razén social de la empresa, su domicilio y el de la unidad de
fabricacion, asi como la lista completa y detallada de las sustancias empleadas y
de las sustancias contenidas en los productos mencionados.

Firmas
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