SENTENCIA DE 4.7.2000 — ASUNTO C-352/98

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA
de 4 de julio de 2000 *

En el asunto C-352/98 P,

Laboratoires pharmaceutiques Bergaderm SA, en liquidacion judicial, con
domicilio social en Rungis (Francia),

Jean-Jacques Goupil, con domicilio en Chevreuse (Francia),

representados por M®- J.-P. Spitzer e Y.-M. Moray, Abogados de Paris, que
designan como domicilio en Luxemburgo el despacho de M® A. May, 398, route
d’Esch,

partes recurrentes,

que tiene por objeto un recurso de casacién interpuesto contra la sentencia del
Tribunal de Primera Instancia de las Comunidades Europeas (Sala Tercera) de
16 de julio de 1998, Bergaderm y Goupil/Comision (T-199/96, Rec. p. 11-2805),
por el que se solicita que se anule dicha sentencia,

* Lengua de procedimiento: francés.

I-5310



BERGADERM Y GOUPIL / COMISION

y en el que las otras partes en el procedimiento son:

Comisién de las Comunidades Europeas, representada por el Sr. P. Van Nuffel,
miembro del Servicio Juridico, en calidad de Agente, asistido por M® A. Barav,
Abogado de Paris y Barrister, que designa como domicilio en Luxemburgo el
despacho del Sr. C. Gomez de la Cruz, miembro del mismo Servicio, Centre
Wagner, Kirchberg,

parte demandada en primera instancia,

apoyada por

Repiiblica Francesa, representada por las Sras. K. Rispal-Bellanger, sous-directeur
de la direction des affaires juridiques del ministére des Affaires étrangéres, y
R. Loosli-Surrans, chargé de mission de la misma Direccién, en calidad de
Agentes, que designa como domicilio en Luxemburgo la sede de la Embajada de
Francia, 8 B, boulevard Joseph II,

parte coadyuvante en casacion,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA,

integrado por el Sr. G.C. Rodriguez Iglesias, Presidente; los Sres.
J.C. Moitinho de Almeida, L. Sevon (Ponente) y R. Schintgen, Presidentes de
Sala; los Sres. P.J.G. Kapteyn, J.-P. Puissochet, . Jann, H. Ragnemalm, M. Wat-
helet, V. Skouris y la Sra. E. Macken, Jueces;
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Abogado General: el Sr. N. Fennelly;
Secretaria: Sra. D. Louterman-Hubeau, administradora principal;

habiendo considerado el informe para la vista;

oidos los informes orales de las partes en la vista celebrada el 30 de noviembre
de 1999;

oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia paiblica el
27 de enero de 2000;

dicta la siguiente

Sentencia

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal de Justicia el 24 de
septiembre de 1998, la sociedad Laboratoires pharmaceutiques Bergaderm SA (en
lo sucesivo, «Bergaderm»), en liquidacion judicial, y el St. Goupil, su presidente-
director general, interpusieron un recurso de casacién, con arreglo al articulo 49
del Estatuto CE del Tribunal de Justicia, contra la sentencia del Tribunal de
Primera Instancia de 16 de julio de 1998, Bergaderm y Goupil/Comision,
(T-199/96, Rec. p. I1-2805; en lo sucesivo, «sentencia recurrida»), por la que el
Tribunal de Primera Instancia habia desestimado un recurso dirigido a la
reparaciéon del perjuicio supuestamente sufrido por las partes recurrentes con
ocasion de la preparacion y de la adopcion de la Directiva 95/34/CE de la
Comision, de 10 de julio de 1995, Decimoctava Directiva por la que se adaptan al
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progreso técnico los Anexos II, III, VI y VII de la Directiva 76/768/CEE del
Consejo relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros
en materia de productos cosméticos (DO L 167, p. 19; en lo sucesivo, «Directiva
de adaptacion»).

Mediante auto de 12 de febrero de 1999, el Presidente del Tribunal de Justicia
admiti6 la intervencién de la Reptblica Francesa en apoyo de las pretensiones de
la Comision.

El contexto juridico

En los apartados 1 a 5 de la sentencia recurrida, el Tribunal de Primera Instancia
describid el contexto juridico en los siguientes términos:

«1. El articulo 4 de la Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976,
relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de productos cosméticos (DO L 262, p. 169; EE 15/01, p. 206; en lo
sucesivo, “Directiva de los cosméticos”), modificada especialmente por la
Directiva 93/35/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993 (DO L 151, p. 32),
obliga a los Estados miembros a prohibir la comercializacion de productos
cosméticos que contengan las sustancias mencionadas en la “lista de las
sustancias que no pueden contener los productos cosméticos” (Anexo II de la
Directiva), asi como de productos cosméticos que contengan sustancias
mencionadas en la “lista de las sustancias que no podran contener los productos
cosméticos salvo con las restricciones y condiciones establecidas” (primera parte
del Anexo III) mas alla de los limites indicados y sin atenerse a las condiciones
establecidas.

2. El articulo 9 de la Directiva de los cosméticos crea un comité para la
adaptaciéon al progreso técnico de las Directivas encaminadas a suprimir los
obstaculos técnicos que se oponen a los intercambios en el sector de los productos
cosméticos (en lo sucesivo, “Comité de adaptacion”). La misma disposicion
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establece que el Comité de adaptacion estara compuesto por representantes de los
Estados miembros y presidido por un representante de la Comision.

3. Mediante la Decision 78/45/CEE de la Comision, de 19 de diciembre de 1977,
relativa a la creacion de un Comité cientifico de cosmetologia (DO 1978, L 13,
p. 24; EE 13/08, p. 89; en lo sucesivo, “Decision 78/45”) se cre6 un Comité
cientifico de cosmetologia (en lo sucesivo, “Comité cientifico”) adjunto a la
Comision. Segin el articulo 2 de dicha Decisién, la misién del Comité cientifico
consiste en informar a la Comisién sobre todo problema de caracter cientifico y
técnico relativo a los productos cosméticos y, en particular, acerca de las
sustancias utilizadas en la preparacion de los productos cosméticos y las
condiciones de utilizacién de dichos productos. La misma Decisién dispone que
los miembros del Comité serdn nombrados por la Comisién entre “personalida-
des cientificas altamente cualificadas competentes en los campos [de los
productos cosméticos]” (articulo 4), que los representantes de los servicios
interesados de la Comisién participaran en las reuniones del Comité, que la
Comisiéon podré invitar asimismo a tomar parte en las reunionés del Comité “a
personalidades especialmente competentes en los temas objeto de estudio”
(apartados 2 y 3 del articulo 8), y que el Comité cientifico podra asimismo crear
en su seno grupos de trabajo, que se reuniran previa convocatoria de la Comision
(articulos 7 y 8).

4. El apartado 2 del articulo 8 de la Directiva de los cosméticos dispone que se
adoptaran segin el procedimiento que se establece en el articulo 10 las
modificaciones necesarias para adaptar el Anexo II al progreso técnico.

5. Dicho procedimiento consta de las siguientes fases:

— El presidente convoca al Comité de adaptacion.
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El representante de la Comisién presenta un proyecto de medidas que haya
que adoptar.

El Comité de adaptacién emite por mayoria cualificada, un dictamen en
relacion con el proyecto. El presidente no toma parte en la votacion.

La Comisién adopta las medidas propuestas cuando se ajusten al dictamen
del Comité de adaptacion.

Cuando las medidas propuestas por la Comisiéon no concuerden con el
dictamen del Comité, o a falta de éste, la Comisidn presentara sin tardanza
una propuesta al Consejo, que adoptari su decision por mayoria cualificada.
No obstante, cuando, transcurrido un plazo de tres meses a partir de la
propuesta presentada al Consejo, éste no hubiera adoptado una decision, la
Comision adoptara las medidas propuestas. »

Antecedentes de hecho y sentencia recurrida

Bergaderm operaba en el mercado de los productos parafarmacéuticos y
cosméticos. Producia en particular Bergasol, un aceite solar que, ademais de
aceite vegetal y filtros, contenia esencia de bergamota. Entre las moléculas que
integran la esencia de bergamota figuran algunos psoralenos, igualmente
denominados «furocumarinas». Uno de ellos es el bergapteno, asimismo
conocido en el ambito cientifico con el nombre de «5-metoxipsoraleno» (en lo
sucesivo, «5-MOP»).

Se sospecha que el 5-MOP quimicamente puro es potencialmente cancerigeno. La
cuestibn es si dicha molécula es asimismo potencialmente cancerigena como
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componente de la esencia de bergamota utilizada, junto con filtros, en un
producto bronceador.

Esta cuestion es objeto de controversia cientifica. En marzo de 1987, el Gobierno
aleman solicitd a la Comision que sometiera al Comité de adaptacién una
propuesta de limitar a 1 mg/kg la concentracién maxima de psoralenos de origen
natural en los aceites solares.

La Comisioén pidi6é un dictamen al Comité cientifico. En una reunioén celebrada el
2 de octubre de 1990, éste recomend6 limitar a 1 mg/kg la concentracién maxima
de 5-MOP en los aceites solares. Tras recabar la opinién de numerosos expertos,
el Comité cientifico confirmé su dictamen inicial el 4 de noviembre de 1991, el
2 de junio de 1992 y el 24 de junio de 1994.

El Comité de adaptacién se reuni6 por primera vez el 17 de diciembre de 1991,
pero en esa ocasion no consiguié llegar a ninguna conclusion. En la reunion
celebrada el 1 de junio de 1992, las opiniones de sus miembros sobre la cuestion
estaban divididas. Finalmente, el 28 de abril de 1995, el Comité recomendé una
limitacién a 1 mg/kg, habiendo votado todas las delegaciones en favor de dicho
criterio, con excepcion de la delegacién francesa y de la delegacion finlandesa,
que se encontraba ausente.

El 10 de julio de 1995, la Comisién adoptd la Directiva de adaptaciéon. Mediante
su Anexo, punto 1, letra a), esta Directiva sustituyo el nmero de orden 358, en
el Anexo II de la Directiva de los cosméticos, cuyo texto original era:

«Furocumarinas, incluido el trioxisalen y el metoxi-8 psoraleno, salvo contenidos
normales en las esencias naturales utilizadas »,
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por el siguiente texto:

«Furocumarinas (por ejemplo, trioxisalano, 8-metoxipsoraleno, S-metoxipsora-
leno), excepto su contenido normal en las esencias naturales utilizadas.

En los productos de proteccion solar y bronceado, la concentracién de
furocumarinas debera ser inferior a 1 mg/kg. »

Mediante resolucién del tribunal de commerce de Créteil de 6 de julio de 1995, se
promovié un procedimiento judicial de insolvencia contra Bergaderm. El 10 de
octubre de 1995, se pronuncié su liquidacion judicial.

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal de Primera Instancia el
4 de diciembre de 1996, Bergaderm y el Sr. Goupil interpusieron un recurso, con
arreglo a los articulos 178 y 215, parrafo segundo, del Tratado CE (actualmente
articulos 235 CE y 288 CE, parrafo segundo), contra la Comision, alegando que,
con ocasion de la preparacion y de la adopcion de la Directiva de adaptacion, la
Comision habia incurrido en faltas que les habian causado un perjuicio
econdmico importante y que habian llevado a Bergaderm a solicitar una
declaracion de quiebra.

Segtin las partes recurrentes, por afectar exclusivamente al producto Bergasol, la
Directiva de adaptacion debia considerarse un acto administrativo. Las faltas
imputadas a la Comision eran vicios de procedimiento (infracciéon del procedi-
miento de adopcidn de la Directiva de adaptacion y de los derechos de defensa de
los recurrentes), un error manifiesto de apreciacién, la violacién del principio de
proporcionalidad y, por Giltimo, una desviacién de poder.
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En la sentencia recurrida, el Tribunal de Primera Instancia recordé que en materia
de responsabilidad por actos normativos, el comportamiento imputado a la
Comunidad debe constituir una violacién de una norma juridica de rango
superior que proteja a los particulares (apartado 48). Considerd que la Directiva
de adaptacion es un acto de alcance general (apartado 50) y concluyd que, por
consiguiente, procedia verificar si la Comision habia violado una norma juridica
de rango superior que proteja a los particulares (apartado 51).

Considerando que no era necesario pronunciarse sobre si las disposiciones que
regulan el procedimiento de adopcién de la Directiva de adaptaciéon contenian
normas juridicas de rango superior que protejan a los particulares, concluyd que
la Comisién no habia infringido dichas disposiciones. Declar6 que estas
disposiciones no prevén la proteccién de determinados derechos de defensa
(apartado 59) y que, en cualquier caso, los recurrentes habian tenido la
oportunidad de exponer ampliamente su punto de vista antes de la adopcién
de la Directiva de adaptacion (apartado 60).

En cuanto a la imputacién basada en un error manifiesto de apreciaciéon y en la
violacién del principio de proporcionalidad, el Tribunal de Primera Instancia
estimo que, atendidos los datos obrantes en autos, no podia considerarse que el
comportamiento de la Comision y la medida dadoptada por ésta adolecieran de un
error manifiesto de apreciacion ni que fueran desproporcionados (apartado 67).

Por tltimo, en cuanto a la imputacién basada en una desviacién de poder, el
Tribunal de Primera Instancia declaré que los recurrentes no habian aportado
indicios que hicieran pensar que la Directiva de adaptacidon se habia adoptado
con el fin exclusivo o, al menos, determinante de alcanzar fines distintos de los
alegados (apartados 69 y 70).

Por consiguiente, el Tribunal de Primera Instancia desestimé el recurso.
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El recurso de casacién

Mediante su recurso de casacion, los recurrentes solicitan al Tribunal de Justicia
que:

— Anule la sentencia recurrida y que, pronuncidndose de nuevo,

— condene a la Comisidén a pagar una indemnizacion de dafios y perjuicios por
importe de 152.867.090 FRF a Bergaderm y por importe de
161.309.995,33 FRF al Sr. Goupil personalmente.

— Condene en costas a la Comisién.

La Comisién, apoyada por la Reptiblica Francesa, solicita al Tribunal de Justicia
que desestime el recurso de casaciéon por ser inadmisible o, con caracter
subsidiario, por ser infundado y condene en costas a los recurrentes.

El recurso de casacion estd basado en tres motivos. El primer motivo se funda en
que el Tribunal de Primera Instancia cometi6 un error de derecho al declarar que
la Directiva de adaptacidn era un acto normativo. El segundo esti fundado en un
error manifiesto de apreciacion del Tribunal de Primera Instancia en cuanto al
ejercicio de las facultades de que dispone la Comision. El tercero, subsidiario, se
basa en la vulneracién de las normas juridicas de rango superior.

Procede examinar conjuntamente los motivos primero y segundo.
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Sobre los dos primeros motivos basados, el primero, en un error de Derecho sobre
la naturaleza juridica de la Directiva de adaptacién y el segundo, en un error
manifiesto de apreciacién en cuanto al ejercicio de las facultades de que dispone
la Comisién

Mediante su primer motivo, los recurrentes reprochan al Tribunal de Primera
Instancia haber incurrido en un error de derecho al considerar que la Directiva de
adaptacion era un acto de caricter normativo. Critican al respecto el apartado 50
de la sentencia recurrida y sostienen que el Tribunal de Primera Instancia cometié
un error de derecho al contentarse con la denominacion oficial del acto, cuando
debia haberlo calificado teniendo en cuenta su objeto y su contenido y haber
considerado, por consiguiente, que se trataba de una decision individual.

Mediante su segundo motivo, reprochan al Tribunal de Primera Instancia que, en
el apartado 62 de la sentencia recurrida, haya inferido del tenor de la Directiva de
adaptacion, en particular de su primer considerando, que la Comision aprecid
correctamente la cuestion cientifica. Segin los recurrentes, contrariamente al
tenor de dicho considerando, de acuerdo con el cual «los estudios y datos
cientificos, técnicos y epidemioldgicos de que se dispone no han permitido al
Comité cientifico de cosmetologia llegar a la conclusion de que la asociacién de
filtros protectores frente a las furocumarinas asegure la inocuidad de las cremas
solares y de los productos bronceadores que contienen furocumarinas por encima
de una concentracion minima», todos los estudios cientificos disponibles sobre el
producto Bergasol permitian perfectamente llegar a la conclusion de su inocuidad
y eficacia.

También consideran que carece de pertinencia la ]urlspludencm que cita el
Tribunal de Primera Instancia en el apartado 66 de la sentencia recurrida acerca
de la posibilidad de que las Instituciones adopten medidas de proteccion sin tener
que esperar a que se demuestre plenamente la realidad y gravedad de tales riesgos
(sentencia del Tribunal de Justicia de 5 de mayo de 1998, National Farmers’
Union y otros, C-157/96, Rec. p. 1-2211, apartado 63).

Concluyen que el Tribunal de Primera Instancia incurrid en errores de apreciacion
tanto de hecho como de Derecho y que, en efecto, la disposicion controvertida de
la Directiva de adaptacion es una decisiéon que la Comisién sblo pudo adoptar en
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detrimento de los derechos e intereses de Bergaderm y del Sr. Goupil y sin que
pueda justificarse por exigencias relacionadas con la protecciéon de la salud
piiblica. '

La Comision afirma que los recurrentes se limitan a reiterar las alegaciones ya
formuladas ante el Tribunal de Primera Instancia y que, por esta razdn, son
manifiestamente inadmisibles.

Con caracter subsidiario, alega que, en cuanto al primer motivo, la Directiva de
adaptacion tiene un alcance normativo general y afecta a los recurrentes en su
calidad de productores de crema solar, es decir, en razdén de una actividad
comercial que puede ejercer cualquier persona en cualquier momento.

En cuanto al segundo motivo, destaca que en la medida en que los recurrentes
impugnan la apreciaciéon de los hechos efectvada por el Tribunal de Primera
Instancia, su argumentacidén es manifiestamente inadmisible en el marco del
recurso de casacion.

Para el supuesto de que el Tribunal de Justicia tome en consideraciéon, sin
embargo, este argumento, la Comisién subraya que los recurrentes no han
demostrado que el 5-MOP que contienen las cremas solares y los productos
bronceadores no entrafie ningtin riesgo para la salud ptiblica y no han refutado
los dictimenes del Comité cientifico y del Comité de adaptacion, segtin los cuales
la asociacion del 5-MOP con los filtros solares no permite descartar cualquier
riesgo para la salud humana si se utilizan en productos solares y se extienden
sobre la piel expuesta a los rayos ultravioleta.

Estima que, en el apartado 65 de la sentencia recurrida, el Tribunal de Primera
Instancia considerd, con razbn, que «no puede reprocharse a la Comision el
hecho de haber acudido, en el caso de autos, al Comité cientifico y haberse
atenido a su dictamen, emitido tras maltiples reuniones, visitas y peritajes», tras
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haber sefialado, en el apartado 64, que «el Comité cientifico tiene, precisamente,
por mision asistir a las autoridades comunitarias en las cuestiones cientificas y
técnicas, con el fin de permitirles determinar, con pleno conocimiento de causa,
las medidas de adaptacion necesarias».

El Gobierno francés, que formula una sola alegacién en respuesta a los motivos
segundo y tercero, considera también que procede declarar dichos motivos
marifiestamente inadmisibles, en la medida en que se limitan a reiterar las
alegaciones ya formuladas ante el Tribunal de Primera Instancia.

Destaca por otra parte que existian dudas sobre el efecto protector para la salud
ptiblica de la asociacién filtros-furocumarinas y sobre la inocuidad en general,
para la salud humana, de los productos solares que contienen 5-MOP. Habida
cuenta del grave riesgo para la salud humana, es decir, el cancer de piel, sostiene
que el Tribunal de Primera Instancia se refiri6 con razbn al principio de
precaticién ya citado por el Tribunal de Justicia en su jurisprudencia.

Estima, pot consiguiente, que el Tribunal de Primera Instancia afirmé con razon,
en el apartado 67 de la sentencia recurrida, que «no puede considerarse que el
comportamiento de la Comisién y la medida adoptada por ésta adolezcan de un
error manifiesto de apreciacion ni que sean desproporcionados».

Apreciacion del Tribunal de Justicia

En cuanto a la excepcion de inadmisibilidad propuesta por la Comision y por el
Gobierno francés, de los articulos 168 A del Tratado CE (actualmente articu-
lo 225 CE), 51, parrafo primero, del Estatuto CE del Tribunal de Justicia y 112,
apartado 1, letra c), del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia, se
desprende que un recurso de casacion debe indicar de manera precisa. los
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elementos impugnados de la sentencia cuya anulacién se solicita, asi como los
fundamentos juridicos que apoyan de manera especifica esta pretension
(sentencia de 28 de mayo de 1998, Deere/Comisién, C-7/95 P, Rec. p. I-3111,
apartados 34 y 35; auto de 16 de diciembre de 1999, Clauni y otros/Comision,
C-170/99 P, no publicado en la Recopilacién, apartado 15).

No cumple este requisito el recurso de casacion que, aunque no incluya ninguna
argumentacién destinada especificamente a identificar el error de derecho de que
adolezca la sentencia recurrida, se limite a reproducir los motivos y las
alegaciones ya formulados ante el Tribunal de Primera Instancia. En efecto, tal
recurso de casacion es, en realidad, un recurso destinado a obtener un mero
reexamen del presentado ante el Tribunal de Primera Instancia, lo cual excede de
la competencia del Tribunal de Justicia.

Sin embargo, en el caso de autos, el primer motivo de los recurrentes impugna
precisamente el apartado 50 de la sentencia recurrida e incluye una argumen-
tacion destinada a demostrar que el Tribunal de Primera Instancia cometié un
error de Derecho al considerar a la Directiva de adaptacién como un acto de
caracter normativo. El segundo motivo indica igualmente de manera precisa los
elementos de la sentencia recurrida que critica e incluye alegaciones juridicas
destinadas a demostrar que el Tribunal de Primera Instancia cometié un error al
apreciar la manera en que la Comisién ejerci6 sus facultades.

Por consiguiente, procede desestimar la excepciéon de inadmisibilidad basada en
la reiteracion, por los recurrentes, de las alegaciones ya formuladas ante el
Tribunal de Primera Instancia.

Con sus dos primeros motivos, los recurrentes sostienen esencialmente que,
habida cuenta del caracter del acto impugnado por la Comision, el Tribunal de
Primera Instancia incurrié en un error de Derecho al concluir, en el apartado 67
de su sentencia, que no puede considerarse que el comportamiento de la
Comision y la medida adoptada por ésta de limitar a 1 mg/kg la concentracién de
psoralenos en los productos solares adolezcan de un error manifiesto de
apreciacion ni que sean desproporcionados.
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A este respecto, procede recordar que el articulo 215, parrafo segundo, del
Tratado establece que, en materia de responsabilidad extracontractual, la
Comunidad deberd reparar los dafios causados por sus instituciones o sus
agentes en el ejercicio de sus funciones, de conformidad con los principios
generales comunes a los Derechos de los Estados miembros.

El régimen establecido por el Tribunal de Justicia sobre la base de esta
disposicién, tiene en cuenta, entre otros aspectos, la complejidad de las
situaciones que deben ser reguladas, las dificultades de aplicacion o de
interpretacién de los textos y, mas particularmente, el margen de apreciacion
de que dispone el autor del acto controvertido (sentencia de 5 de marzo de 1996,
Brasserie du pécheur y Factortame, asuntos acumulados C-46/93 y C-48/93, Rec.
p. 1-1029, apartado 43).

El Tribunal de Justicia ha subrayado que los requisitos para que exista la
responsabilidad del Estado por los dafios causados a los particulares por la
violacién del Derecho comunitario no deben, a falta de justificacion especifica,
diferir de los que rigen la responsabilidad de la Comunidad en circunstancias
comparables. En efecto, la protecciéon de los derechos que los particulares
deducen del Derecho comunitario no puede variar en funcion de la naturaleza
nacional o comunitaria de la autoridad que origina el dafio (sentencia Brasserie
du pécheur y Factortame, antes citada, apartado 42).

Ahora bien, pronunciandose en materia de responsabilidad de los Estados
miembros por dafios causados a los particulares, el Tribunal de Justicia ha
declarado que el Derecho comunitario reconoce un derecho a indemnizacion
cuando se cumplen tres requisitos, a saber, que la norma juridica violada tenga
por objeto conferir derechos a los particulares, que la violacién esté suficiente-
mente caracterizada, y, por filtimo, que exista una relacion de causalidad directa
entre la infraccién de la obligacién que incumbe al Estado y el dafio sufrido por
las victimas (sentencia Brasserie du pécheur y Factortame, antes citada,
apartado 51).

En cuanto al segundo requisito, tanto por lo que se refiere a la responsabilidad de
la Comunidad con arreglo al articulo 215 del Tratado como en lo que atafie a la
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responsabilidad de los Estados miembros por violaciones del Derecho comuni-
tario, el criterio decisivo para considerar que una violaciébn del Derecho
comunitario estd suficientemente caracterizada es el de la inobservancia
manifiesta y grave, por parte tanto de un Estado miembro como de una
Institucién comunitaria, de los limites impuestos a su facultad de apreciacién
(sentencias Brasserie du pécheur y Factortame, antes citada, apartado 55, y de
8 de octubre de 1996, Dillenkofer y otros, asuntos acumulados C-178/94,
C-179/94 y C-188/94 a C-190/94, Rec. p. 1-4845, apartado 25).

En el supuesto de que el Estado miembro o la Institucion de que se trate solo
dispongan de un margen de apreciacion considerablemente reducido, incluso
inexistente, la mera infraccién del Derecho comunitario puede bastar para
demostrar la existencia de una violacién suficientemente caracterizada (véase en
este sentido, la sentencia de 23 de mayo de 1996, Hedley Lomas, C-5/94, Rec.
p. [-2553, apartado 28).

Por consiguiente, procede examinar si, en el caso de autos, y como afirman los
recurrentes, el Tribunal de Primera Instancia incurrid en un error de derecho al
examinar la forma en que la Comisién ejercid su facultad de apreciacion al
adoptar la Directiva de adaptacién.

A este respecto, procede sefialar que el caracter general o particular del acto de
una Institucién no constituye un criterio determinante para fijar los limites de la
facultad de apreciacién de que dispone la Institucion de que se trate.

De lo expuesto de deduce que el primer motivo, basado exclusivamente en la
calificacién de la Directiva de adaptacién como acto individual, en cualquier caso
es inoperante y debe ser desestimado.

Mediante la segunda parte del segundo motivo, los recurrentes impugnan la
afirmacion del Tribunal de Primera Instancia de que existen estudios y datos
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cientificos controvertidos en cuanto al riesgo para la salud humana derivado de la
utilizacién de furocumarinas presentes en esencias naturales, incluso asociadas
con filtros solares.

A este respecto, procede recordar que del articulo 168 A del Tratado CE y del
articulo 51 del Estatuto CE del Tribunal de Justicia resulta que el recurso de
casacion se limita a las cuestiones de Derecho y que, por consiguiente, el Tribunal
de Primera Instancia es, por una parte, el Ginico competente para determinar los
hechos, salvo en los casos en que la inexactitud material de sus comprobaciones
se desprendiera de los documentos que obran en autos, y, por otra parte, es el
inico competente para apreciar estos hechos (sentencia de 28 de mayo de 1998,
Deere/Comisién, C-7/95 P, Rec. p. I-3111, apartados 18 y 21).

Ante el Tribunal de Justicia, los recurrentes no han demostrado ni con sus
alegaciones ni mediante los documentos obrantes en autos que el Tribunal de
Primera Instancia haya desnaturalizado los elementos sometidos a su apreciacion
al afirmar, en el apartado 63 de la sentencia recurrida, que «ningtin elemento de
los autos permite llegar a la conclusién de que la Comisién percibid
incorrectamente la cuestién cientifica que se planteaba».

Por consiguiente, procede declarar la inadmisibilidad de la primera parte del
segundo motivo por cuanto se refiere a una apreciacion de hecho, sin demostrar
que haya habido desnaturalizacion de los hechos.

Mediante la segunda parte del mismo motivo, los recurrentes impugnan la
referencia al principio de precaucidn, efectuada en el apartado 66 de la sentencia
recurrida.

Sin embargo, procede resaltar que el apartado 66 de la sentencia recurrida,
encabezado por los términos «De todos modos», es una motivacion subsidiaria,
puesto que el Tribunal de Primera Instancia ya concluy6 su razonamiento en el
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apartado 65 al afirmar que no puede reprocharse a la Comision el hecho de haber
acudido, en el caso de autos, al Comité cientifico y haberse atenido a su dictamen,
emitido tras multiples reuniones, visitas y peritajes.

Por consiguiente, esta parte del motivo es inoperante y debe desestimarse.

Sobre el tercer motivo, basado en la vulneracién de normas juridicas de rango
superior

Los recurrentes estiman que el Tribunal de Primera Instancia interpretd
erroneamente los textos al considerar que la Comision no vulnerd ninguna
norma juridica de rango superior que proteja a los particulares.

Segtin los recurrentes, en primer lugar, el Tribunal de Primera Instancia vulner6
una de tales normas al no sancionar los vicios de procedimiento y al considerar,
en el apartado 52 de la sentencia recurrida, que, en su reunién de 1 de junio
de 1992, el Comité de adaptacion no emitié un dictamen negativo sobre la
propuesta de la Comision de limitar la concentracién maxima de psoralenos en
los productos solares, lo cual es un error, puesto que las dos propuestas fueron
examinadas y rechazadas por votacién.

Destacan, en segundo lugar, que, incluso en el supuesto de que el Tribunal de
Justicia siga la interpretacion del Tribunal de Primera Instancia, deberia declarar
que las disposiciones del articulo 10, apartado 3, de la Directiva «de los
cosméticos» eran aplicables y que, por consiguiente, a falta de dictamen, la
Comision deberia haber presentado una propuesta al Consejo.

En tercer lugar, alegan que el Tribunal de Primera Instancia no infirié
consecuencias juridicas de la flagrante violacion del principio de contradiccidn.
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Por tiltimo, los recurrentes consideran que la Comisién viold el principio de
proporcionalidad al excluir el producto Bergasol del mercado comunitario,
cuando dicha medida no se justificaba por motivos de salud piblica puesto que,
por el contrario, el producto Bergasol protege realmente la piel contra los rayos
ultravioleta del sol y que dicha violacién constituye por si misma una infraccién
del principio de confianza legitima. Ahora bien, se produce una violacién
suficientemente caracterizada de una norma juridica de rango superior cuando las
Instituciones comunitarias se extralimitan de forma manifiesta y grave en el
ejercicio de sus facultades de apreciacion sin tener en cuenta un interés piublico
superior.

La Comision sostiene que los recurrentes se limitan a reiterar las alegaciones ya
formuladas ante el Tribunal de Primera Instancia contra el procedimiento seguido
por la Comision al adoptar la Directiva de adaptacion y que, por esta razon,
dichas alegaciones son manifiestamente inadmisibles.

Con caracter subsidiario, la Comision alega que no se incurrid en ningan vicio de
procedimiento y que los recurrentes tuvieron ocasiéon de formular sus observa-
ciones, en especial ante el Comité cientifico. La Comisién deduce de ello que el
Tribunal de Primera Instancia desestimdé con razdn los argumentos de los
recurrentes al respecto y considerd que, habida cuenta del riesgo para la salud
humana, no puede considerarse que el comportamiento de la Comision y la
medida adoptada por ésta adolezcan de un error manifiesto de apreciacién ni que
sean desproporcionados.

Apreciacion del Tribunal de Justicia

Habida cuenta de los requisitos necesarios para declarar la responsabilidad de la
Comunidad, recordados en los apartados 41 y 42 de la presente sentencia,
procede interpretar el tercer motivo en el sentido de que reprocha al Tribunal de
Primera Instancia haber interpretado incorrectamente los textos al considerar que
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la Comisi6n no vulnerd ninguna norma juridica cuyo objeto sea conferir derechos
a los particulares.

En cuanto a la critica efectuada por los recurrentes acerca del apartado 52 de la
sentencia recurrida, procede sefialar que esta primera parte del motivo es
inadmisible en la medida en que tiene por objeto unas comprobaciones y
apreciaciones de los hechos que no estdn sometidas al control del Tribunal de
Justicia.

En efecto, en el apartado 52, el Tribunal de Primera Instancia efectud un examen
del acta de una reunion del Comité de adaptacion con el fin de determinar si
dicho Comité habia emitido o no un dictamen con ocasién de dicha reunion.

En cuanto a la segunda parte del motivo y a la supuesta obligacion de la
Comisién de presentar una propuesta al Consejo a falta de dictamen, procede
sefialar que, pronunciandose sobre un procedimiento normativo analogo al
previsto por la Directiva «de los cosméticos», el Tribunal de Justicia declaré que
cuando las medidas propuestas por la Comisién no se ajustan al dictamen del
Comité de reglamentacion o cuando no se haya emitido el dictamen, la Comisién
no esta obligada a someter al Consejo las mismas medidas, sin modificacién
alguna (sentencia de 18 de noviembre de 1999, Pharos/Comision, C-151/98 P,
Rec. p. [-8157, apartado 23).

De lo expuesto se deduce que, en los apartados 54 y 55 de la sentencia recurrida,
el Tribunal de Primera Instancia estimd con razodn que, en expedientes delicados y
polémicos, la Comision debia disponer de un margen de apreciacion y de un plazo
suficientes y que, por consiguiente, tenia derecho a retirar, incluso durante la
reunion del Comité de adaptacion, su propuesta de medidas que debian
adoptarse.

Por consiguiente, la segunda parte del motivo carece de fundamento.
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En cuanto a la tercera parte del motivo, segin la cual el Tribunal de Primera
Instancia no infiri6 consecuencias juridicas de la flagrante violacion del principio
de contradiccion, procede sefialar que se basa en la presuncién de la existencia de
tal violacion.

Ahora bien, en el apartado 61 de la sentencia recurrida, el Tribunal de Primera
Instancia considerd que debia desestimarse la imputacion basada en la violacién
del principio de contradiccion, tras haber declarado en el apartado 60 que «de los
hechos se deduce que los demandantes expusieron ampliamente su punto de vista
a los miembros del Comité cientifico y a la Comisién y que pudieron presentarlo
oralmente ante el grupo ad hoc de expertos».

Por tratarse de un apreciacion de hecho que no estd sometida al control del
Tribunal de Justicia, procede declarar la inadmisibilidad de la tercera parte del
motivo por cuanto critica dicha apreciacién y manifiestamente infundada por
cuanto critica las consecuencias juridicas que de ella infirié el Tribunal de Primera
Instancia.

En cuanto a la cuarta parte del motivo, basada en la violacién del principio de
proporcionalidad por parte de la Comisién, procede declarar que no se trata de
una critica referida a la sentencia recurrida, sino de la reiteraciébn de una
alegacién ya formulada ante el Tribunal de Primera Instancia y que, por esta
razoén, esta parte del motivo es inadmisible.

De todo lo que precede resulta que el recurso de casacion es, en parte, inadmisible
¥, en parte, infundado y que, por consiguiente, debe desestimarse.
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Costas

A tenor del articulo 69, apartado 2, del Reglamento de Procedimiento, aplicable
al procedimiento de recurso de casacién en virtud del articulo 118, la parte que
pierda el proceso serad condenada en costas, si asi lo hubiera solicitado la otra
parte. Por haber sido desestimado el recurso de casacion de los recurrentes,
procede condenarlos en costas. Con arreglo al articulo 69, apartado 4, del mismo
Reglamento, la Repiiblica Francesa, parte coadyuvante, cargara con sus propias
costas.

En virtud de todo lo expuesto,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA

decide:

1) Desestimar el recurso de casacidn.

2) Condenar en costas a Laboratoires pharmaceutiques Bergaderm SA, en
liquidacion judicial, y a Jean-Jacques Goupil.
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3) La Repiiblica Francesa cargara con sus propias costas.

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

Pronunciada en audiencia ptblica en Luxemburgo, a 4 de julio de 2000.

El Secretario El Presidente

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias
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