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[omissis] REPUBLICA FRANCESA
EN NOMBRE DEL PUEBLO FRANCES

FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

[omissis]

Resolucion de 23 de diciembre de 2020

Habida cuenta del procedimiento siguiente:

Mediante un escrito de demanda, un escrito de réplica y nuevos escritos de
alegaciones registrados el 8 de abril, el 1 de julio, el 23 de septiembre, y el 2 y el
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18 de diciembre de 2019 [omissis], la Fédération des entreprises de la beauté
solicita al Conseil d’Etat que:

1)

2)

anule, por ser contraria a Derecho, la decision de la Agencia Nacional de
Seguridad del Medicamento y de los Productos Sanitarios, de 13 de marzo
de 2019, por la que se establecen condiciones particulares de uso de
productos cosméticos sin aclarado que contienen fenoxietanol, al exigir que
se precise en su etiquetado que no son aptos para el uso en las posaderas de
nifos de tres afos de edad o menores;

[omissis] [pretension sobre las costas]

Alega que:

la decision impugnada vulnera el Reglamento,n.®1223/2009 »de 130 de
noviembre de 2009 en la medida en que, pese a no coneurrir lasscondiciones de
aplicacion de la clausula de salvaguardia conténida emnelarticulon27 de dicho
acto, impone una obligacion de etiquetadoque noe, contemplasel*Reglamento y
que, por lo tanto, es contraria a su articulo 9;

la decision impugnada conlleva elwejereicio ilegitimo ‘de las facultades de
policia sanitaria que el articulo L. 5312-1del.code de la*santé publique (Codigo
de Sanidad) confiere a la Agencia Nacional,de, Seguridad del Medicamento y
de los Productos Sanitaries, .en la medidaten-que, por un lado, yerra al
considerar cumplido el<requisito de\existencia de un riesgo para la salud
humana al que se supedita el gjercicio de tales facultades y, por otro, incurre en
un error manifiesto» deapreciacion alwdeterminar el alcance de los productos
cosmeticos a los,que se aplica.

[omissis] La,Agencia\Nacienal de,Seguridad del Medicamento y de los Productos
Sanitarios,solicita\que Se desestime la demanda. Aduce que los motivos invocados
por la demandante,son infundados.

[omissis] Jindicacion procesal]

Vistos:

el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, en particular, su
artieulo 267;

el Reglamento (CE) n.° 1223/2009, de 30 de noviembre de 2009;

las sentencias del Tribunal de Justicia de la Unién Europea de 9 de marzo de
1994, TWD Textilwerke Deggendorf (C-188/92), y de 22 de octubre de 2002,
National Farmer’s Union (C-241/01);

el Codigo de Sanidad,;
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— el code de justice administrative (Codigo de la jurisdiccion
contencioso-administrativa) y el décret n.° 2020-1406 du 18 novembre 2020
(Decreto n.° 2020-1406, de 18 de noviembre de 2020);

[omissis] [indicacién procesal]
Considerando que:

Por un lado, a tenor de su articulo 1, el Reglamento (CE) n.c 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los
productos cosméticos «establece las normas que deben cumplir todos los
productos cosméticos comercializados, con objeto de velar por el funcionamiento
del mercado interior y lograr un elevado nivel de proteceion de ‘la salud
humana». Su considerando 4 precisa que dicho ¢Reglamento “armoniza
integramente las normas [de la Unidn] a fin de lograr un mercado interior para los
productos cosméticos, garantizando al mismo tiemposuntelevado nivel de
proteccion de la salud humana. A este respecto,“en wirtud de, loydiSpuesto en el
articulo 14 en relacion con el anexo V de este misme Reglamentg, 1os productos
cosméticos solo pueden contener fenoxietanol, enumeradoscomo un conservante
en el punto 29 de dicho anexo, cuando la concentracion“de esta sustancia en el
producto no sea superior al 1 %, sin @trasyrestricciones asociadas, en particular, a
la edad o a la zona corporal de uso.

Por otro lado, con arreglo ab articule, 9 del citado Reglamento, «los Estados
miembros no denegaran, prohibiran o restringiran, fundandose en las exigencias
del presente Reglamente, la\comercializacién de los productos cosméticos que se
ajusten a las prescripeiongs,del presente“Reglamento». Sin embargo, el articulo
27 del Reglamente,n.%,1223/2009 contiene una «clausula de salvaguardia» segun
la cual: «1. En.el case,defproductosque cumplan los requisitos [de cumplimiento
por parte de 4a persona, respensable], cuando una autoridad competente determine
que un producto ‘@ ‘productos cosméticos comercializados plantean o pueden
plantear un riesgoygrave para la salud humana, o albergue dudas razonables al
respecto,, adoptara tedas las medidas provisionales oportunas para garantizar
que. el “preducto “e./los productos en cuestion sean objeto de retirada o
Fecuperacion,»o que su disponibilidad se restrinja de otra manera. 2.La
autoridad competente comunicara inmediatamente a la Comision y a las
autoridadesseompetentes de los demas Estados miembros las medidas adoptadas
y toda,la/informacion que motive la decision. /.../ 3. La Comision determinara lo
antes postble si resultan o no justificadas las medidas provisionales contempladas
en el apartado 1. A tal efecto, consultard cuando sea posible a las partes
interesadas, a los Estados miembros y al CCSC. 4. Si las medidas provisionales
resultan justificadas, se aplicara el articulo 31, apartado 1, [que prevé la
posibilidad de modificar los anexos del Reglamento]. 5.Si las medidas
provisionales no resultan justificadas, la Comision informard de ello a los
Estados miembros, y la autoridad competente afectada derogara tales medidas
provisionales».
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Mediante decision de 13 de marzo de 2019, cuya anulacion solicita la Fédération
des entreprises de la beauté, la Agencia Nacional de Seguridad del Medicamento y
de los Productos Sanitarios, con la intencion de aplicar la «clausula de
salvaguardia», establecié condiciones particulares para la comercializacion de
productos cosmeéticos sin aclarado que contienen fenoxietanol, al imponer con
caracter provisional, a la espera de que la Comision adoptase una decision de
conformidad con el articulo 27 del Reglamento (CE) n.° 1223/2009, la obligacién
de indicar en la etiqueta de estos productos, —con exclusion de los desodorantes,
los productos para el peinado y el maquillaje—, en un plazo maximo de nueve
meses a partir de la fecha de publicacion de la decision en el sitio de Integnet de la
Agencia, que no son aptos para su uso en las posaderas de los nifioside tres afios
de edad o menores.

De la informacion obrante en autos se desprende que, “Unasvezycomunicada la
decision impugnada a la Comision, el jefe de la%wunidad  «Tecnologias del
Consumo, el Medio Ambiente y la Salud», de laBireccion, General de Mercado
Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes, informo,al ‘Director, General de la
Agencia, mediante escrito de 27 de noviembre de, 2019, de“gue la medida
adoptada, al aplicarse a una categoria de productosyno estaba comprendida en el
ambito de aplicacion de la clausula de salvaguardia deharticulo 27 del Reglamento
(CE) n.°1223/2009, de modo que Carecia, de base legal en dicha disposicion.
Mediante escrito de 6 de diciembre de'2019neNDirector General de la Agencia
manifestd su desacuerdo con el analisis expuesto,enel escrito de 27 de noviembre
de 2019 e inform6 de sugdntencion de, mantener, con caracter provisional, la
eficacia de su decision de™dl3 de marzo de, 2019, a la espera de que la Comision
adoptase una decisign “cenforme™a lowdispuesto en el articulo 27 del citado
Reglamento.

No se discute que laymencion de, etiquetado impuesta por la decisién impugnada
constituye una, restriccion, a®la eomercializacion de los productos cosméticos sin
aclarado. que contiepen, fenexietanol y que se ajustan a las prescripciones del
Reglamento (CE)%\n.21223/2009, concretamente por lo que respecta a la
concentracion maxima de esta sustancia. De ello resulta que, sin perjuicio del
alcance de, las facultades de policia conferidas a la Agencia Nacional de Seguridad
delNMViedicamentey de los Productos Sanitarios en virtud del articulo L. 5312-1 del
€odige Ssanitario en lo concerniente a los productos comprendidos en su ambito de
competencia“y que plantean o pueden plantear un riesgo para la salud humana,
dichadecision, en la medida en que es contraria al articulo 9 del Reglamento (CE)
n.2 1223/2009, solo puede adoptarse sin vulnerar este Gltimo Reglamento, al no
existir otra base juridica que posibilite su adopcion, sobre la base de su articulo 27
y con arreglo a los requisitos que en él se establecen.

En estas circunstancias, resulta decisivo para resolver el litigio, en primer lugar,
dilucidar si el escrito de 27 de noviembre de 2019 debe considerarse como un acto
preparatorio de la decision por la que la Comision determina si una medida
provisional resulta o no justificada, de conformidad con el articulo 27, apartado 3,
del Reglamento (CE) n.°1223/2009, o bien como tal decision, que refiere la



FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

posicion definitiva de la Comisién Europea. Habida cuenta de la redaccion de
dicho escrito y de la ausencia de cualquier elemento que indique que se ha
delegado en su signatario la competencia para adoptar una decision en nombre de
la Comision, esta cuestion encierra serias dificultades. En consecuencia, procede
plantear una cuestion prejudicial a este respecto al Tribunal de Justicia de la
Unidn Europea, con arreglo al articulo 267 del Tratado de Funcionamiento de la
Unidn Europea.

En segundo lugar, en el supuesto de que el escrito de 27 de noviembre de 2019
deba considerarse como un acto preparatorio que no produce efe€tosyjuridicos,
seria preciso preguntarse si el juez nacional, cuando debe resolver sebre la
legalidad de una medida provisional adoptada por una auteridadh nacional, en
virtud del articulo 27 del Reglamento (CE) n.° 1223/2009, puedespronuneiarse, a
la espera de que la Comisidn determine si la medida resulta 0"o justificada, sobre
su conformidad con el citado articulo y, en caso de respuesta afirmativa,en qué
medida o respecto de qué cuestiones puede pronunciarse,, o0 ‘bien si debe
considerarse que, mientras la Comision no lasdeclare injustificada, la medida
provisional es conforme con tal disposicion.“En,el Supuesto. de ‘que incumba al
juez nacional comprobar si la medida provisional es,una‘de las‘gue puede adoptar
la autoridad competente sobre la base del articulo 27 del Reglamento, procederia
preguntarse si este articulo debe interpretarse‘en el sentido de que, por una parte,
permite adoptar medidas provisionales respecte de una categoria de productos que
contienen una misma sustancia, por cuanto eontemplael supuesto de «un producto
0 productos cosméticos comercializades [que]/plantean o pueden plantear un
riesgo grave para la saludkhumana»,y, por otra parte, de resultar justificadas las
medidas provisionales, Sincorresponde ‘a,Ja Comision, con arreglo al articulo 31,
apartado 1, del Reglamento,wmedifiear los anexos Il aVI de este Gltimo, que
enumeran las sustaneias, prohibidasyo sujetas a restriccion en todos los productos
cosmeéticos querpuedan,contenerlas. Estas cuestiones, que resultan decisivas para
resolver e] litigiopencierran serias dificultades. En consecuencia, también procede
plantearsa este respectauna, cuestion prejudicial al Tribunal de Justicia de la
Unidn Europea, con,arreglo al articulo 267 del Tratado de Funcionamiento de la
UniénEuropea.

Enntereer lugaryen el supuesto de que el escrito de 27 de noviembre de 2019 deba
considerarse como una decision que refiere la posicion definitiva de la Comision
sobre laymedida provisional controvertida, seria preciso preguntarse, antes de
nada, 'si_es posible impugnar la validez de dicha decision ante el juez nacional.
Segun la'jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea derivada de
la sentencia de 9 de marzo de 1994 TWD Textilwerke Deggendorf (C-188/92) e
ilustrada, en particular, en la sentencia de 22 de octubre de 2002, National
Farmers’ Union (C-241/01), un Estado miembro que sea parte en un litigio ante un
organo jurisdiccional nacional no esta autorizado para invocar ante este la
ilegalidad de una decision de la Comisidn Europea de la que es destinatario y
contra la cual no interpuso recurso de anulacion con arreglo al articulo 263 del
Tratado de Funcionamiento de la Union Europea. Ahora bien, en el presente
asunto, por un lado, la redaccion del escrito de 27 de noviembre de 2019 parecia
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indicar que se trataba de un mero acto preparatorio y, por otro lado, la Agencia
Nacional de Seguridad del Medicamento y de los Productos Sanitarios, autoridad
competente y destinataria del escrito, respondid expresando su desacuerdo e
indicando que mantendria su medida provisional hasta que la Comision Europea
adoptara una posicion de forma concluyente, hecho este que nunca se produjo. En
caso de respuesta afirmativa a esta cuestion, seria preciso preguntarse si el escrito
de 27 de noviembre de 2019 fue suscrito por un agente en quien se hubiera
delegado la competencia para adoptar la decision en nombre de la Comisién vy [si
tal escrito] es valido en la medida en que se basa en que «el mecanismo de la
clausula de salvaguardia previsto en el articulo 27 del Reglamento (CE)
n. 1223/2009 sobre los productos cosméticos contempla medidas“individuales
relativas a productos cosméticos comercializados y no medidas,de aleanee general
aplicables a una categoria de productos que contienen una.sustancia en‘conereto»,
a la luz de la interpretacion que proceda dar a las disposiciones del articule 27 en
relacion con las del articulo 31 del Reglamento, a las que se‘refiere ‘€l apartado 7.
Estas dos cuestiones, que resultan decisivas paramsesolver, ellitigioy, encierran
serias dificultades. En consecuencia, procede plantear a\este,respecto una cuestion
prejudicial al Tribunal de Justicia de la Union Eurgpeaycon arregloral articulo 267
del Tratado de Funcionamiento de la Unigh Europea:

Ademas, en caso de que deba considerarse,que el escritoy,de 27 de noviembre de
2019 es vinculante para el Conseil d’Etat, ya Sea‘por tratarse de una decision de la
Comision Europea que se ha convertido emvdefinitiva por no haber sido objeto de
un recurso de anulacion, ya‘sea porqueses valido, seria necesario dilucidar si la
medida provisional controvertida debe considerarse contraria al Reglamento (CE)
n.2 1223/2009 desde su origemo solo a partir de la notificacion del referido escrito
a la Agencia Nacional de “Seguridad del Medicamento y de los Productos
Sanitarios, o bien transeurridowun‘periodo razonable a partir de dicha notificacion,
destinado a permitir'su, derogacién, habida cuenta asimismo de la incertidumbre
en lo que se refiereal alcance,déeste escrito y de que la Comisién no respondio6 a
la Ageneia‘que manifestod, sthintencion de «mantener, con caracter provisional, la
eficacia de sutdecisionide 13 de marzo de 2019, a la espera de que la Comision
adoptesuna decision conforme a lo dispuesto en el articulo 27 del Reglamento
(CE), n.° 2223/2009».“Esta cuestion, que resulta decisiva para resolver el litigio,
encierra serias dificultades. En consecuencia, procede plantear a este respecto una
cuestién ‘prejudicial al Tribunal de Justicia de la Unidn Europea, con arreglo al
articulo 267 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.

[omissis] [suspension del procedimiento]
RESUELVE:

Articulo 1: Suspender el procedimiento sobre la demanda presentada por la
Fédération des entreprises de la beauté hasta que el Tribunal de Justicia de la
Unidn Europea se pronuncie sobre las siguientes cuestiones:
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2)

3)

4)

5)
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El escrito de 27 de noviembre de 2019 del jefe de la unidad «Tecnologias
del Consumo, el Medio Ambiente y la Salud», de la Direccion General de
Mercado Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes de la Comision
Europea ¢ debe considerarse como un acto preparatorio de la decision por la
que la Comision determina si una medida provisional resulta o no
justificada, de conformidad con el articulo 27, apartado 3, del Reglamento
(CE) n.°1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de
noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos, habida cuenta de la
redaccion de dicho escrito y de la ausencia de cualquier elemento que
indique que se ha delegado en su signatario la competencia para adoptar tal
decision en nombre de la Comision, o bien debe considerarse como tal
decision, que refiere la posicion definitiva de la ComisiénEuropea?

En el supuesto de que el escrito de 27 de nowviembreyde, 2019 deba
considerarse como un acto preparatorio de laydecCision, por lajque la
Comision determina si una medida provisienal “de, uniy Estade miembro
resulta o no justificada con arreglo al “articulo\27y, apartado 3, del
Reglamento (CE) n.°1223/2009, ¢puede“el juez.nacional, cuando debe
resolver sobre la legalidad de unadmedida provisional ‘adoptada por una
autoridad nacional en virtud del apartado 1 de dicho articulo, pronunciarse, a
la espera de que la Comision adoptewuna’decision, 'sobre la conformidad de
tal medida provisional con_ el Citadosarticulo y, en caso de respuesta
afirmativa, en qué medida'o respecto'de qué cuestiones puede pronunciarse,
0 debe considerar lafmedida previsional conforme con tal disposicion
mientras la Comisiono ladeclare injustificada?

En caso de respuestaiaficmativasa la cuestion anterior, ¢debe interpretarse el
articulo 27 del\Reglamento(CE) n.° 1223/2009 en el sentido de que permite
adoptar medidas provisionales que se apliquen a una categoria de productos
gue contienenwuna misma sustancia?

En el ‘supuestondeque el escrito de 27 de noviembre de 2019 deba
considerarse comosuna decision que refiere la posicion definitiva de la
Comision sobre‘la medida provisional controvertida, ¢puede impugnarse la
validez de,tal decision ante el juez nacional, pese a no haber sido objeto de
unyrecurso de anulacion con arreglo al articulo 263 del Tratado de
Funciomamiento de la Union Europea, habida cuenta, por un lado, de que la
redaccion del referido escrito parecia indicar que se trataba de un mero acto
preparatorio y, por otro lado, de que la Agencia Nacional de Seguridad del
Medicamento y de los Productos Sanitarios, destinataria de dicho escrito,
respondié a él expresando su desacuerdo e indicando que mantendria su
medida provisional hasta que la Comision Europea adoptase una posicion de
forma concluyente, hecho este que nunca se produjo?

En caso de respuesta afirmativa a la cuestion anterior, ¢fue suscrito el escrito
de 27 de noviembre de 2019 por un agente en quien se habia delegado la
competencia para adoptar la decisién en nombre de la Comision y es dicho
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escrito valido en la medida en que se basa en que el mecanismo de la
clausula de salvaguardia previsto en el referido articulo «contempla medidas
individuales relativas a productos cosméticos comercializados y no medidas
de alcance general que se aplican a una categoria de productos que contienen
una sustancia en concreto», a la luz de la interpretacion que proceda dar a las
disposiciones del articulo 27 en relacién con las del articulo 31 del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009?

En caso de respuesta afirmativa a la cuestion anterior, o de que el escrito de
27 de noviembre de 2019 ya no pueda ser impugnado en(el*marco del
presente litigio, ¢debe considerarse la medida provisional adoptada Sebre la
base del articulo 27 del Reglamento (CE) n.° 1223/2009 contraria a dicho
Reglamento desde su origen o solo a partir de la notificacion del ‘referido
escrito a la Agencia Nacional de Seguridad del“Medicamento y,delos
Productos Sanitarios, o bien transcurrido un periedo ¥azonable a“partir de
dicha notificacion, destinado a permitir su, derogacion, habida cuenta
asimismo de la incertidumbre en lo que sedefiereval alcanee de este escrito y
de que la Comisidon no respondié a la Agencia que manifestdssu intencién de
«mantener, con caracter provisional;»la eficacia de Su, decision de 13 de
marzo de 2019, a la espera de que la Comisionsadopte una decision
conforme a lo dispuesto efn elarticulo 27 “del Reglamento (CE)
n.2 1223/2009»?

[omissis] [notificacion a las partes]

[omissis] [indicaciones procesales]



