DOM AV DEN 16.7.1998 — MAL '1199/96

FORSTAINSTANSRATTENS DOM (tredje avdelningen)
den 16 juli 1998 *

I mal T-199/96,

Laboratoires pharmaceutiques Bergaderm SA, bolag bildat enligt fransk ritt, for-
satt 1 konkurs, Rungis (Frankrike),

Jean-Jacques Goupil, Chevreuse (Frankrike),

foretridda av advokaten Jean-Pierre Spitzer, Paris, delgivningsadress: advokatbyrin
Aloyse May, 31, Grand-rue, Luxemburg,

sokande,

mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av Pieter van Nuffel, ritts-
tjdnsten, i egenskap av ombud, bitridd av Ami Barav, advokat i Paris och barrister
i England och Wales, delgivningsadress: rittstjinsten, Carlos Gémez de la Cruz,
Centre Wagner, Kirchberg, Luxemburg,

svarande,

* Rittegingssprak: franska,
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BERGADERM OCH GOUPIL MOT KOMMISSIONEN

angiende en talan, med stdd av artiklarna 178 och 215 andra stycket i
EG-férdraget, om ersittning for den skada som sdkandena anser sig ha lidit till
f6ljd av den utredning som har letts av kommissionen och tillimpningen av kom-
missionens artonde direktiv 95/34/EG av den 10 juli 1995 om anpassning av bila-
gorna II, II1, VI och VII, till ridets direktiv 76/768/EEG om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter till tekniska framsteg (EGT L
167, s. 19), vad giller anvindningen av psoralen i solkrim och solskyddsprodukter,

meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden V. Tiili samt domarna C. P.Briét, och
A. Potocki,

justiticsekreterare: avdelningsdirektéren Blanca Pastor,

med hinsyn till det skriftliga forfarandet och efter det muntliga férfarandet den
14 maj 1998,

fsljande

Dom

Tillimpliga bestimmelser

Enligt artikel 4 i ridets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter (EGT L 262, s. 169,
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svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 5, s. 198, nedan kallat kosmetikadirekti-
vet), 1 dess lydelse enligt direktiv 93/35/EEG av den 14 juni 1993 (EGT L 151, s.
32; svensk specialutgdva, omride 13, volym 24, s. 74) skall medlemsstaterna for-
bjuda att kosmetiska produkter slipps ut pi marknaden om de innehéller mnen
som upptas pd “listan Gver dmnen som kosmetiska produkter inte fir innehélla”
(bilaga IT till direktivet), eller om de innehéller imnen som upptas pd ”listan Sver
amnen som endast fir ingd i kosmetiska produkter inom foreskrivna grinser och
villkor” (bilaga III del 1) och dessa dmnen 6verskrider grinserna och eller anvinds
under andra forhillanden in vad som anges i bilaga III.

Genom artikel 9 i kosmetikadirektivet inrittas en kommitté {6r anpassning till den
tekniska utvecklingen av direktiven om avskaffande av tekniska handelshinder
inom den kosmetiska produktsektorn (nedan kallad anpassningskommittén). I
samma bestimmelse preciseras att anpassningskommittén skall bestd av represen-
tanter fér medlemsstaterna och ha en féretridare f6r kommissionen som ordfo-
rande.

Genom kommissionens beslut 78/45/EEG av den 19 december 1977 om inrittan-
det av en vetenskaplig kommitté for kosmetika (EGT L 13, s. 24; svensk special-
utgdva, omrade 13, volym 8, s. 42) inrittades en vetenskaplig kommitté £6r kosme-
tika (nedan kallad vetenskapliga kommittén) som ir knuten till kommissionen.
Enligt artikel 2 i detta beslut skall kommittén avge yttrande till kommissionen
betriffande alla problem av vetenskapligt eller tekniskt slag inom omridet fr kos-
metiska produkter, och sirskilt betraffande de amnen som anvinds vid framstall-
ningen av kosmetiska produkter samt betriffande sammansittningen av och
anvindningsvillkoren foér dessa produkter. I samma beslut anges att kommitténs
medlemmar skall utses av kommissionen bland “hégt kvalificerade vetenskapsmin
med kompetens inom de omriden som [r6r kosmetiska produkter]” (artikel 4), att
foretridare for berérda enheter hos kommissionen skall ndrvara vid kommitténs
sammantriden, att kommissionen dven fir *bjuda in personer med sirskilda fack-
kunskaper 1 de imnen som behandlas” till kommitténs sammantriden (artikel 8.2
och 8.3) och att vetenskapliga kommittén kan bilda arbetsgrupper, vars samman-
triden sammankallas av kommissionen (artiklarna 7 och 8).
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I artikel 8.2 i kosmetikadirektivet anges att de dndringar som #r nédvindiga for att
anpassa bilaga IT med hinsyn till tekniska framsteg skall antas enligt det férfarande
som foreskrivs i artikel 10.

Detta forfarande har féljande forlopp:
— Arendet hinskjuts till anpassningskommittén av dess ordférande.
— Kommissionens foretridare féreligger kommittén ett forslag till dtgirder.

— Anpassningskommittén fattar beslut om yttrande med kvalificerad majoritet.
Ordféranden fér inte rosta.

— Kommissionen skall sjilv anta forslaget, om det har tillstyrkts av kommittén,

— Om férslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller om inget yttrande avges,
skall kommissionen utan dréjsmal foresla radet vilka &tgérder som skall vidtas.
Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet. Om ridet inte har fattat
nagot beslut inom tre manader frén det att frslaget mottagits, skall kommis-
sionen sjilv besluta att de foreslagna dtgirderna skall vidtas.

Bakgrunden till tvisten

Bolaget Laboratoires pharmaccutiques Bergaderm verkar p4 marknaden for para-
farmaceutiska och kosmetiska produkter. Bolagets verksamhet omfattar sirskilt
tillverkning, inkép, forsiljning och handel med solkrimer- och oljor, cau de toi-
lette och parfymer. Jean-Jaques Goupil ir styrelseordférande och VD for bolaget.
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Produkten Bergasol ir en sololja som utver vegetabilisk olja och filter innehéller
bergamottolja. Bland de molekyler som ingdr i bergamottolja ingdr “psoralen”,
som dven kallas *furokumariner”. En av dessa ir *bergapten”, som 1 vetenskapliga
sammanhang gir under namnet 5-metoxipsoralen (nedan kallad 5-MOP).

D3 minsklig hud exponeras for sol genomgir den en fysisk reaktion som skall
vinja huden vid att utsittas f6r ultraviolett strdlning. De celler som kallas melano-
cyter avger hirvid ett filtrerande 2mne som gradvis stiger upp 1 6verhuden dir det
dstadkommer en fortjockning av hornlagret, vilken utifrin uppfattas som sol-
brinna. 5-MOP ir starkt fotodynamisk och gér det siledes majligt att 6ka denna
fysiska reaktion. Inslaget av bergamottolja i produkten Bergasol paskyndar dirfor
avsevirt den bruntonande processen.

Vid sidan av att 5-MOP anvinds i tillverkningen av Bergasol har den dven anvints
i behandlingen av vissa hudsjukdomar, och d4 sirskilt psoriasis.

Kemiskt ren 5-MOP misstinks {6r att kunna vara cancerogen. Flera forsknings-
studier har f6ljaktligen genomforts for att kontrollera om dmnet skulle kunna vara
cancerogent iven dé det ingir i bergamottolja som anvinds i bruntonande produk-
ter.

Bland dessa forskningsstudier har den som ir vilvilligast instilld till produkten
Bergasol genomférts av Fitzpatrick, som ir professor i dermatologi vid Harvard
Medical School (USA). Denne vetenskapsman har forklarat att Bergasol dr den
effektivaste och sikraste sololja som hittills har utvecklats, eftersom den 6kar
kroppens reaktion till skydd mot ultraviolett strilning, och att risken for att
5-MOP skulle ha en cancerogen verkan ir forsumbar. Enligt Fitzpatrick dr upp-
komsten av melanom mindre sannolik vid anvindningen av Bergasol in vid
anvindningen av sololjor utan bergamottolja.
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Andra studier har tvirtom pévisat att den bergamottolja som ingér i sololja skulle
kunna ha cancerogena verkningar. En av dessa studier foranledde den franska kon-
sumentskyddsnimnden att i september 1986 avge ett avstyrkande yttrande betrif-
fande anvindningen av sidana produkter. Kort senare, i mars 1987, anmodade den
tyska regeringen kommissionen att anlita anpassningskommittén fér att underséka
mdjligheten att begrinsa den hogsta tillitna halten av naturlig psoralen i sololja till
1 milligram per kilogram (nedan uttryckt mg/kg). Till {5]jd av denna anmodan
begirde kommissionen ett yttrande frin vetenskapliga kommittén, vilken uppdrog
4t en av sina medlemmar, Fielder, att gora en forskningsstudie. Resultatet av denna
studie fick Fielder att dra slutsatsen att 5-MOP, vid exponering for ultraviolett
strilning, dr kraftigt fototoxisk och fotomutagen och dirmed skulle kunna vara
cancerogen.

Vid ett vetenskapliga kommitténs sammantride den 2 oktober 1990 ifrigasattes
Fielders rapport av vissa kommittémedlemmar. Kommittén rekommenderade dock
att den hogsta tillitna halten av 5-MOP i sololja skulle begrinsas till 1 mg/kg.

Den 24 september 1991 holl vetenskapliga kommittén ett nytt sammantride, till
vilket det hade inbjudits ctt antal experter som inte var medlemmar av kommittén.
Det huvudsakliga syftet med detta sammantride var att diskutera resultaten av det
seminarium angdende verkningarna av psoralen som sékandena hade anordnat i
Bryssel den 3 och 4 juni 1991. I slutet av detta seminarium hade flera forskare
undertecknat ett dokument, 1 vilket de férklarade att risken att 5-MOP skulle ha
fotomutagena och fotocancerogena verkningar var obetydlig ndr anvindningen av
denna molekyl forenades med solfilter.

De experter som hade inbjudits till sammantridet redovisade sina forskningsexpe-
riment med sololja innehéllande bergamottolja med cn halt av 5-MOP som varie-
rade mellan 15 och 50 mg/kg.
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Combre, som ir chef {5r fysiologiska avdelningen och dekanus vid farmaceutiska
fakulteten vid universitetet 1 Nantes (Frankrike), drog foljande slutsats:

*Det dr uppenbart att det dr [ultraviolett strdlning] som leder till vivnadsskador
och att {érekomsten av bergapten i betydande doser, i férening med filter och
antioxydanter, inte 6kar produktionen av papillom. Man har tvirtom konstaterat
en visentlig minskning av papillom”.

Cohen, som ir doktor vid Toxicology Advisory Services i Sutton (Forenade
kungariket), forklarade foljande:

”in my view there is no reason to believe that especially in skin types I and II
sunscreens without 5-MOP are any safer than those with 5-MOP”. [”Enligt min
uppfattning finns det ingen anledning att tro att solskyddsprodukter utan 5-MOP,
sarskilt i friga om hudtyperna I och 11, skulle vara sikrare dn de produkter som
innehiller detta imne.”]

Fitzpatrick sjilv uttryckte sig pa foljande sitt:

*... I would say ... that it is a safe and, I think, an effective way of converting the
high risk skin cancer population of skin types I and II so that they are more
resistant to the development of suninduced skin cancers like phototypes III and IV
and therefore giving an equality to those individuals in developing new defenses
" [7... jag skulle vilja sdga ... att det ror sig om ett sikert och, tror jag, effektivt
sitt att gora den befolkning som tillhér hudtyp I och II, och som l5per hogre risk
att drabbas av hudcancer, mer resistenta mot sidan hudcancer som orsakas av sol,
i likhet med dem som tillhor hudtyp III och IV, och dessa minniskor ges pa sé vis
samma mojlighet att utveckla nya férsvar ...”.]

Vid ett nytt sammantride den 4 november 1991 bekriftade vetenskapliga kom-
mittén sin rekommendation att begrinsa den hogsta tillitna halten av 5-MOP i sol-
olja till 1 mg/kg.
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Den 17 december 1991 holl anpassningskommittén sitt férsta sammantride angé-
ende psoralen som bestindsdel i kosmetiska produkter, och sirskilt i sololja. Vid
detta tillfille lyckades kommittén inte nd nigon &verenskommelse. Den besldt
siledes att hilla ett nytt sammantride den 1 juni 1992. Infér detta nya samman-
tride begirde kommissionen att anpassningskommittén skulle ta stillning till tva
alternativa férslag, det vill siga att psoralenhalten i solskyddsprodukter skulle
begrinsas till 60 mg/kg eller att den skulle begrinsas till 1 mg/kg. Vid sammantri-
det den 1 juni 1992 rostade hilften av kommitténs medlemmar {6r det forsta f6r-
slaget och den andra hilften réstade f6r det andra férslaget.

Den 2 juni 1992 avgav vetenskapliga kommittén ett “kompletterande yttrande”
genom vilket det bekréftade sitt yttrande frin den 4 november 1991.

Diskussionerna angicnde bergamottolja som bestdndsdel i solskyddsprodukter
fortsatte ar 1993. Autier, en likare som utfér en forskningsstudie for den belgiska
cancerbekimpningens rikning, lade under detta ir fram en rapport enligt vilken
anvindningen av solskyddsprodukter som innehiller bergamott medfér risk att
drabbas av malignt hudmelanom. Autiers slutsats métte senare invindningar frin
Sancho-Garnier, direktér for Institut national de la recherche médicale (Bclgicn)
och frin Conseil supéricur d’hygiene publique (France), enligt vilken "produk-
terna i Bergasols sortiment ir i sin nuvarande utformning godtagbara med avse-
ende pé folkhilsan, genom att de naturliga extrakt som innehiller psoralen forenas
med solfilter och liimpliga konsistensgivare”.

Den 24 juni 1994 bekriftade den vetenskapliga kommittén dn en géng sitt yttrande.

Den 28 april 1995 rckommenderade anpassningskommittén att den hégsta tillitna
psoralenhalten i solskyddsprodukter skulle begrinsas till 1 mg/kg. Alla delegatio-
ner i kommittén utom den franska delegationen, och den finlindska delegationen
som var frinvarande, réstade f6r detta yttrande.
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Den 10 juli 1995 antogs kommissionens artonde direktiv 95/34/EG av den
10juli 1995 om anpassning av bilagorna II, III, VI och VII il ridets
direktiv 76/768/EEG (EGT L 167, s. 19, nedan kallat anpassningsdirektivet). Enligt
detta direktiv skulle medlemsstaterna vidta nodvindiga itgirder for att frin och
med den 1 juli 1996 sikerstilla att varken tillverkare eller importérer som ar eta-
blerade inom gemenskapen slipper ut solkrimer eller bruntonande produkter pa
marknaden, om dessa produkter innehiller en psoralenhalt som ir lika med eller
hogre dn 1 mg/kg, och for att frin och med den 1 juli 1997 sikerstilla att sidana
produkter inte lingre siljs till eller pa annat sitt tillhandahills konsumenterna,

Under det administrativa forfarande som foregick antagandet av anpassningsdirek-
tivet inkom sokandena regelbundet och pa eget initiativ med synpunkter, och till-
stillde ddrvid kommissionen och medlemmarna i vetenskapliga kommittén skrivel-
ser och dokument som innehdll uppgifter och vetenskapliga utvirderingar
betriffande Bergasol. Vidare hérdes Jean-Jaques Goupil vid ett sammantride i
arbetsgruppen f6r “kosmetiska produkter” den 5 november 1990, Denna arbets-
grupp holl under dren 1990 och 1995 flera sammantriden dir Bergasol behandla-
des, ibland pd grundval av de skriftliga och muntliga yttranden som inkommit frin
sokandebolaget. Vid ett sammantride den 16 februari 1995 gav arbetsgruppen, med
undantag for den franske foretridaren, sitt enhilliga stod &t forslaget att begrinsa
den hogsta tilldtna psoralenhalten i solskyddsprodukter till 1 mg/kg.

Genom beslut av tribunal de commerce de Créteil av den 6 juli 1995 inleddes ett
konkursforfarande gentemot sékandebolaget. Den 10 oktober 1995 férsattes bola-
get i konkurs.

Forfarandet och parternas yrkanden

Sokandena har vickt férevarande talan genom ansokan som inkom till forstain-
stansrittens kansli den 4 december 1996.
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Pi grundval av referentens rapport beslutade forstainstansritten att inleda det
muntliga forfarandet. Inom ramen fér processledningen anmodades parterna att
skriftligen besvara vissa frigor fre sammantridet och att férete vissa handlingar.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pi férstainstansrittens muntliga frigor
vid offentligt sammantride den 14 maj 1998.

Sokanden har yrkat att forstainstansritten skall

— forplikta kommissionen att utge skadestind med ett belopp av 152 867 090 FF
till bolaget Laboratoires pharmaceutiques Bergaderm och ctt belopp av
161 309 995, 33 FF till Jean-Jacques Goupil,

— forplikta kommissionen att ersitta rittegdngskostnaderna,

Svaranden har yrkat att férstainstansriitten skall

— avvisa talan,

— forplikta s6kandena att ersitta rittegingskostnaderna.
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Saken

Parternas argument

Anpassningsdirektivets juridiska natur

Samndlgt som sokandena anser att kommissionens beteende kan anses utgora ett

“tillrickligt klart dsidosittande” av gemenskapsritten, i den mening som avses i
domstolens rittspraxis i friga om utomobligatoriskt skadestindsansvar pa grund av
en normativ rittsakt, har de inledningsvis hivdat att anpassningsdirektivet inte
skall anses vara normativ rittsakt utan en administrativ rittsake, av det skilet att
den endast avser anvindningen av psoralen i solskyddsprodukter och dirfér ute-
slutande berdr produkten Bergasol. De har i detta hinseende dberopat domstolens
ritespraxis, enligt vilken normativa rittsakter méste berdra en grupp personer
(domstolens dom av den 6 juni 1990 i mil C-119/88, AERPO m. fl. mot kommis-
sionen, REG 19990, s. 1-2189, punkt 17). S6kandena har anfért att om kommissio-
nen pa nigot som helst vis har 3sidosatt gemenskapsritten i samband med att
anpassningsdirektivet utarbetades eller antogs, skall detta dsidosittande anses vara
skadestdndsgrundande inom ramen f6r den aktuella talan.

Enligt svaranden har anpassningsdirektivet ett normativt innehill och generell
rickvidd, och det miste dirfor visas att kommissionen har gjort sig skyldig till ett
tillrickligt klart dsidosittande av gemenskapsritten fér att gemenskapen skall ddra
sig skadestdndsansvar,

Den forsta grunden: Fel i beslutsforfarandet
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Stkandena har anfért att kommissionen, pa det omride som regleras i kosmetika-
direktivet, inte férfogar 6ver sitt normalt sett vida utrymme for skdnsmissig
bedémning, eftersom den miste radfriga expertis och inte sjilv kan besluta om
anpassningsitgirder annat 4n efter ett tillstyrkande yttrande frin anpassningskom-
mittén. Detta f5ljer bland annat av de handliggningsregler som féreskrivs i artikel
10 i kosmetikadirektivet.

Enligt sokandena har kommissionen i detta fall sidosatt sistnimnda regler, efter-
som den, i stillet fér att vinda sig till ridet efter det att anpassningskommittén i
sitt yttrande av den 1 juni 1992 hade avstyrkt kommissionens forslag att begrinsa
den hégsta tillitna psoralenhalten i solskyddsprodukter, framlade samma forslag
for anpassningskommittén nigra ar senare. Genom detta handlingsitt har kommis-
sionen dessutom 4sidosatt handliggningsregeln ne bis in idem.

Sékandena anser vidare att kommissionen har dsidosatt deras ritt till forsvar. Kom-
missionen sig nimligen inte till att de vetenskapliga uppgifter som s6kandena lim-
nade till medlemmarna i vetenskapliga kommittén vidarcbefordrades till medlem-
marna av anpassningskommittén. Enligt sékandena innebar detta dsidosittande av
principen om ett kontradiktoriskt forfarande att anpassningskommittén inte kunde
gora ctt objektivt stdllningstagande.

Svaranden har erinrat om att anpassningsdirektivet antogs efter tillstyrkande ytt-
randen fran sivil vetenskapliga kommittén som anpassningskommittén, Den har
hirvid anmirkt att anpassningskommittén inte beslutade om nigot yttrande vid sitt
sammantride den 1 juni 1992

Svaranden anser att forfarandet for att anta normativa rittsakter inte nédvindigtvis
behdver vara av kontradiktorisk karaktir. S6kandena skulle i vilket fall som helst
inte ha hérts av arbetsgruppen, och medlemmarna av vetenskapliga kommittén och
anpassningskommittén erhdll de uppgifter som limnades av s6kandena.
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Den andra grunden: Uppenbart oriktig bedémning och dsidosittande av propor-
tionalitetsprincipen

Sokandena har hivdat att kommissionen inte har velat ta hinsyn till den uppenbara
skillnaden mellan 5-MOP sisom ett kemiskt rent imne och 5-MOP sisom
bestindsdel i en solskyddsprodukt. Kommissionen drog féljaktligen oproportio-
nerliga slutsatser betriffande Bergasol och vidtog en tgird utan att ha forebringat
eller erhallit vetenskapliga bevis fér att denna 4tgird var nédvindig for att skydda
konsumenthilsan. Kommissionen &lade siledes sokandena bevisbordan for att
5-MOP, och dirmed Bergasol, var oskadliga, och den kunde dirigenom vidta en
atgdrd utan att motivera den med vetenskapliga skal.

Enligt sokandena kan normal kost under en enda dag med litthet tillféra kroppen
en upp till 10 ginger stérre mangd 5-MOP 4n vad Bergasol kan tillféra under en
dag. Flera livsmedel, sdsom grapefrukt, lime, citron, apelsin, fikon, finkal, selleri
och persilja, innehéller avsevirda halter av 5-MOP. Detta visar att 5-MOP, som
skulle kunna vara skadligt i kemiskt rent tillstind, inte ir hilsovidligt d det utgor
en bestindsdel i form av naturligt extrakt. S6kandena har i detta hinseende dbero-
pat att det faktisk gjordes en dtskillnad mellan psoralen i kemiskt rent tillstdnd och
psoralen som bestdndsdel i naturliga extrakt i den ursprungliga lydelsen av bilaga
II till kosmetikadirektivet, som f6rbjéd anvindningen av furokumariner, till exem-
pel trioxisalan och 8-metoxipsoralen, med undantag frin det normala innehéllet 1
naturliga extrakt.

Sokandena har sammanfattningsvis gjort gillande att begrinsningen av halten av
5-MOP i solskyddsprodukter till 1 mg/kg var oproportionerlig i férhdllande till
det syfte som kommissionen pistitt sig efterstriva, det vill siga skyddet f6r kon-
sumenternas hilsa.

II- 2820



43

44

45

46

BERGADERM OCH GOUPIL MOT KOMMISSIONEN

Svaranden har erinrat om att kosmetikadirektivets grundliggande syfte dr att
skydda folkhilsan. Enligt svaranden stod anpassningen av direktivet 1 proportion
till detta syfte, med hinsyn till f6r det forsta de oroande forskningsrén som redo-
visats betriffande psoralens fotomutagena och fotocancerogena karaktir, i synner-
het di psoralen i férening med skyddande filter anvinds som bestidndsdel i sol-
skyddsprodukter, och for det andra de avstyrkande yttrandena frin vetenskapliga
kommittén och anpassningskommittén i friga om solskyddsprodukter innehil-
lande bergamottolja. Mot denna bakgrund borde det std klart att det inte gick att
bortse frin risken {6r konsumenterna. Att begrinsa halten av 5-MOP till 1 mg/kg
var dirfér en limplig dtgird.

Svaranden har tillagt att 5-MODP som bestindsdel i solskyddsprodukter inte kan
jimféras med 5-MOP som bestindsdel i frukt och gronsaker. I det forsta fallet
intensifieras verkningarna av 5-MOP genom att konsumenterna exponeras for sol-
ljus, vilket inte dr fallet vid fortiringen av frukt och grénsaker som innehiller

5-MOP.

Den tredje grunden: Maktmissbruk

Sékandena anser att kommissionen endast har hjilpt bolagets konkurrenter att
stota ut bolaget frin marknaden. Redan genom att efterkomma den tyska regering-
ens anmodan av den 27 mars 1987 har kommissionen medvetet, eller i varje fall i
oursiktlig blindo, spelat de tyska konkurrenterna i hinderna.

Enligt s6kandena har kommissionen gjort sig skyldig till maktmissbruk genom att
vidta en 4tgird utan att det var bevisat att en sddan dtgird var nédvindig.
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Svaranden har bestritt att den skulle ha handlat till f6rman f6r bolagets konkur-
renter. Det enda mal som efterstrivades var skyddet f6r folkhilsan.

Forstainstansrittens bedémning

Villkoren f6r gemenskapens eventuella skadestindsansvar

For att gemenskapen skall kunna ddra sig skadestdndsansvar enligt artikel 215
andra stycket 1 férdraget och de allminna principer som det hinvisas till i denna
bestimmelse forutsitts att flera villkor ir uppfyllda, det vill siga att det handlande
som liggs institutionen till last ir rittsstridigt, att det foreligger en verklig skada
och att det finns ett orsakssamband mellan detta handlande och den &beropade
skadan (domstolens dom av den 14 januari 1993 1 mil C-257/90, Italsolar mot
kommissionen, REG 1993, s. -9, punkt33, och férstainstansrittens dom av
den 16 oktober 1996 i mil T-336/94, Efisol mot kommissionen, REG 1996,
s. I1-1343, punkt 30). Betraffande skadestindsansvar p4 grund av en normativ ratts-
akt madste det handlande som liggs gemenskapen till last utgdra en 6vertridelse
av en 6verordnad rittsregel till skydd for enskilda (férstainstansrittens dom av
den 9 december 1997 1 mal T-195/94 och T-202/94, Quiller och Heusmann mot
ridet och kommissionen, REG 1997, s. 11-2247, punkt 49).

Syftet med f6revarande talan ir att utverka ersittning fér en skada som péstds ha
samband med kommissionens handlande di den utarbetade och antog ett direktiv
som innebar en anpassning av kosmetikadirektivet.

Det dr uppenbart att talan avser en normativ rittsakt. Direktivet ir nimligen en
gemenskapsrittsakt med generell rickvidd och méjligheten att avgéra hur méinga,
eller till och med vilka, rittssubjekt som ir f6remal f6r en rittsakts tillimpning,
innebir inte att denna rittsakts normativa beskaffenhet kan sittas i friga (domsto-
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lens beslut av den 23 november 1995 i mil C-10/95, Asocarne mot riadet, REG
1995, s. 1-4149, punkt 30). Anpassningsdircktivet omfattar, pi ett generellt och
abstrakt sitt, alla de féretagare i medlemsstaterna som vid utgdngen av de fore-
skrivna fristerna {6r direktivets inforlivande med de olika nationella rittsordning-
arna var verksamma inom den berérda sektorn.

Det bor séledes provas om svaranden har dsidosatt en dverordnad regel till skydd
for enskilda.

Den férsta grunden: Fel i beslutsférfarandet

I motsats till vad sokandena har pastitt, avgav anpassningskommittén vid sitt sam-
mantride den 1 juni 1992 inte ndgot avstyrkande yttrande betriffande kommissio-
nens forslag att begrinsa den hdgsta tillitna psoralenhalten i solskyddsprodukter.
Av protokollet frin detta sammantride framgir bland annat att medlemsstaternas
delegationer hade delade meningar om 4 ena sidan forslaget att begrinsa den hogsta
tillitna halten av 5-MOP till 1 mg/kg, och & andra sidan det alternativa f6rslaget att
begrinsa den hogsta tillitna halten av 5-MOP till 60 mg/kg. Det framgar ocksi av
detta protokoll att kommissionen under dessa omstindigheter beslutade aterkalla
sitt forslag om tgarder.

En sidan situation omfattas varken av artikel 10.3 a i kosmetikadirektivet, enligt
vilken *[k]Jommissionen [sjilv skall] anta foreslaget om det har tillstyrkts av kom-
mittén”, eller av artikel 10.3 b i samma direktiv, i vilken det anges att ”[o]m fér-
slaget inte har tillstyrkts av kommittén eller om inget yttrande avges, skall kom-
missionen utan dréjsmal foresld radet vilka dtgirder som skall vidtas ...”.

11 - 2823




54

55

56

57

58

59

DOM AV DEN 16.7.1998 — MAL T-199/96

I frevarande fall finns det inte lingre nigot férslag”, eftersom kommissionen
dterkallade sitt forslag om dtgirder vid sjilva sammantridet i anpassningskommit-
tén.

Sistnimnda initiativ kan i detta fall inte ifrigasittas, eftersom kommissionen, i
drenden som ror folkhilsan och som ir bade kinsliga och komplicerade, maste ha
ett stort utrymme for eget skdn och en tillricklig frist for att underkasta de veten-
skapliga frégor som ir avgorande {6r dess beslut en fornyad behandling (forstain-
stansrittens dom av den 17 februari 1998 i mal T-105/96, Pharos mot kommissio-
nen, REG 1998, s. I1-285, punkterna 65 och 68.)

Det kan foljaktligen faststillas att kommissionen inte har 4sidosatt artikel 10 i
kosmetikadirektivet, utan att det dirvid dr nédvindigt att prova frigan om denna
bestdimmelse innehéller verordnade réttsregler till skydd for enskilda.

Sokandena har f6r Svrigt beropat att principen om ett kontradiktoriskt férfarande
har 3sidosatts.

P4 denna punkt kan det erinras om att kontradiktionsprincipen ir en grundlig-
gande gemenskapsrittslig princip som ar tillimplig pa alla administrativa forfaran-
den som avser en viss bestimd person och som kan utmynna i en rittsakt som gir
denna person emot (fSrstainstansrittens dom av den 6 december 1994 i mil
T-450/93, Lisrestal mot kommissionen, REG 1994, s. 11-1177, punkt 42). Den ir
dock inte tillimplig pé lagstiftningsforfaranden (forstainstansrittens dom av den 11
december 1996 i mal T-521/93, Atlanta m. fl. mot gemenskapen, REG 1996,
s. 11-1707, punkt 70).

I undantagsfall, och enligt uttryckliga bestimmelser (se till exempel ridets férord-
ning (EG) nr 384/96 av den 22 december 1995 om skydd mot dumpad import frin
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linder som inte ir medlemmar i Europeiska gemenskapen (EGT L 56, s. 1), skall
ritten till forsvar sikerstillas 1 vissa aspekter vid antagandet av en normativ ritts-
akt. Kosmetikadirektivet innehiller dock inte nigra sidana bestimmelser.

Det framgar i vilket fall som helst av omstindigheterna att sékandena utforligt har
redovisat sin stindpunkt f6r medlemmarna av vetenskapliga kommittén och for
kommissionen, och att de har kunnat framféra sina &sikter muntligt infér arbets-
gruppen av sakkunniga (se punkt 26 ovan).

Av vad som ovan anférts f6ljer att talan inte kan vinna bifall pd den forsta grunden.

Den andra grunden: Uppenbart oriktig beddmning och dsidosdttande av propor-
tionalitetsprincipen

I motsats till vad sokandena har hivdat, har kommissionen utvirderat de potenti-
clla verkningarna av 5-MOP i férhéllande till mer traditionclla bestdndsdelar i sol-
skyddsprodukter, diribland solfilter. Detta framgar till exempel av férsta évervi-
gandet 1 anpassningsdirektivet, vilket har fljande lydelse:

"Det dr erkint att furokumariner ir fotomutagena och fotocancerogena. Veten-
skapliga kosmetologikommittén har av tillgingliga vetenskapliga, tckniska och epi-
demiologiska undc1s<’5kninga1 och data ¢j kunnat dra slutsatsen att anvindningen
av furokumariner i skyddsfilter sikerstéller oskadligheten av de solskyddsploduk—
ter och bruntonande produkter som innchéller furokumariner 6ver en viss mini-
miniva”.
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Handlingarna i mélet innehéller for 6vrigt inga uppgifter som méjliggor slutsatsen
att kommissionen skulle ha missforstitt vad den vetenskapliga frigan gillde, det
vill sdga att uppskatta vidden av den risk som ir férbunden med anvindningen av
en sololja som delvis bestdr av bergamottolja.

Det kan erinras om att skyddet fér folkhilsan ir ett av kosmetikadirektivets syften
och att kommissionen inte ér i stdnd att sjilv utfora de vetenskapliga bedémningar
som skall tjidna detta syfte (domstolens dom av den 25 januari 1994 i mil C-212/91,
Angelopharm, REG 1994, s. [-171, punkterna 32 och 38). Den vetenskapliga kom-
mitténs uppgift ir just att bistd gemenskapsinstitutionen i vetenskapliga och tek-
niska frigor {6r att denna skall kunna fatta vil underbyggda beslut om nédvindiga
anpassningsitgirder (punkt 34 i ovannimnda dom).

Mot bakgrund av dessa omstindigheter kan kommissionen inte klandras for att i
detta fall ha anlitat den vetenskapliga kommittén och f8ljt denna kommittés ytt-
rande, vilket hade utformats efter minga sammantriden, besok och sakkunnigut-
latanden.

Nir det rider osikerhet om férekomsten av risker f6r konsumenternas hilsa eller
omfattningen av dessa risker, miste institutionerna kunna vidta skyddsdtgirder
utan att beh6va vinta pd att det fullt ut visas att sidana risker faktisk foreligger
eller hur allvarliga de dr (domstolens dom av den 5 maj 1998 1 mal C-157/96,
National Farmers’ Union m. fl., innu inte publicerad i rittsfallssamlingen, punkt
63).

Med hinsyn till vad som ovan anférts kan kommissionens handlande och den
atgird som kommissionen har vidtagit inte anses vara oproportionerliga eller for-
anledda av en uppenbart felaktig bedémning.

Foljaktligen kan talan inte heller bifallas pd den andra grunden.
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Den tredje grunden: Maktmissbruk

Enligt fast rittspraxis dr en rittsakt frin en gemenskapsinstitution behiftad med
maktmissbruk, om den har antagits uteslutande eller tminstone till dvervigande
del i avsikt att uppnd andra mail in de 3beropade (domstolens dom av den
25juni 1997 i mal C-285/94, Italien mot kommissionen, REG 1997, s. 1-3519,
punkt 52). Maktmissbruk kan dock endast faststillas pa grundval av objektiva,
relevanta och &verensstimmande uppgifter (se f6rstainstansrittens dom av den 24
april 1996 1 de férenade malen T-551/93, T-231/94, T-232/94, T-233/94 och
T-234/94, Industrias Pesqueras Campo m. fl. mot kommissionen, REG 1996,
s. 11-247, punkt 168).

I férevarande mal har parterna inte fr ambrmgat nigra sidana uppgifter till stod for
sin talan. De har 1 synnerhet inte lyckats visa att kommissionen under det berdrda
lagstiftningsforfarandet skulle ha velat uppna ett annat syfte n att skydda folkhil-
san.

Talan kan saledes inte heller bifallas pd den tredje grunden.

Av det ovan anférda foljer att talan skall ogillas, och det 4r dirvid inte nddvindigt
att prova om sokanden har lyckats styrka att det féreligger en skada och ett
orsakssamband mellan denna skada och det handlande som liggs kommissionen till
last.

Rittegingskostnader

Enligt artikel 87.2 i rittegingsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta rit-
tegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att sékandena
skall forpliktas att ersdtta rittegdngskostnaderna. Eftersom sékandena har tappat
mélet, skall kommissionens yrkande bifallas.
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P& dessa grunder beslutar

FORSTAINSTANSRATTEN (tredje avdelningen)
féljande dom:
1) Talan ogillas.

2) Sokandena skall ersitta rittegangskostnaderna.

Tiili Briét Potocki
Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 16 juli 1998.

H. Jung V. Tiili

Justitiesekreterare Ordférande
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