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LA EVENTUAL MODIFICACION DE LA DIRECTIVA 85/374/CEE RELATIVA A LA RESPONSABILIDAD
POR PRODUCTOS DEFECTUOSOS: LA APORTACION DE LA JURISPRUDENCIA DEL TRIBUNAL DE
JUSTICIA DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS AL DEBATE COMUNITARIO (*)

por Luis Gonzélez Vaquéz

Consejero, Direccion General de Mercado Interior, Comisién Europea, Bruselas (**)

1. INTRODUCCION: UNA ACTUALIZACION ANUNCIADA...

En 1981 nos ocupamos por primera vez de un tema que, mas de dos décadas después y en circunstancias muy
distintas, nos corresponde ahora coordinar y supervisar a nivel comunitario. Nos referimos al régimen de la
responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos (1) que se concreta en la Directiva

85/374/CEE (2), cuya eventual actualizacién ya se anuncio en el Libro verde de la Comisién de 1999 (3).

(*) Este articulo es una version ampliada y anotada de la ponencia sobre el mismo tema presentada por el autor en el
seminario sobre la libre circulacién de mercancias organizado por el Ministerio de Asuntos Econdmicos de Malta, que
se celebrd en La Valetta durante el mes de septiembre de 2002. Las opiniones expresadas en el mismo son de la exclusiva
responsabilidad del autor y pueden no coincidir con las de la Institucion en la que presta sus servicios. Se agradece a Michel
BERNAROI, de la biblioteca del Servicio Juridico de la Comisién, su colaboracién en la seleccién y localizacion de las
referencias bibliograficas citadas.

(**) La direccion electronica del autor es: luis.gonzalez-vaque@cec.eu.int.

(1) Véase: GONZALEZ VAQUE, «La responsabilidad civil del productor segiin un proyecto de Directiva de la CEE: una nueva
orientacién», Alimentaria, n.° 121, 1981, 35-41.

(2) Véase, al final del presente estudio, la lista de normativas comunitarias que se citan en el mismo. Por lo que se refiere a la
transposicion de la Directiva 83/374/CEE a los Ordenamientos de los Estados miembros, véase: IZQUIERDO PERIS,
«La responsabilidad civil por productos defectuosos en la Uniéon Europea: actualidad y perspectivas», Estudios sobre
Consumo, n.° 51, 1999, 10-11 y 19-20 [a titulo de curiosidad cabe sefialar que Andorra, fuera de la Unién Europea, se inspird
parcialmente en la citada Directiva a la hora de elaborar su Llei de proteccié deis drets deis consumidors (véase:
CAPDEVILA (PALLARES, «La transformacié del marc legal», en «Andorra i la integracié a la Unid Europea», Societat
Andorrana de Ciencias, Andorra la Vella, 2001, p. 53)].

(3) Documento COM(1999) 396 final, de 28 de julio de 1999, titulado «La responsabilidad civil por productos
defectuosos», que puede consultarse en la siguiente pagina de Internet: http://feuropa,eu.intfcomm/ internar
market/en/update/consumer/greenes.pdf. Véanse, sobre este Libro verde: IZQUIERDO PERIS, «1995-1999: L'évolution
de la directiva 85/374/ CEE relative & la responsabilicé du fait des produits défectueux. Le Livre vert de la Commission»,

Revue européenne de droit de la consommation, n.° 3, 1999, 241-259; RIVASI, «Rapport d'information sur le Livre vert de la
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Commission européenne sur la responsabilité civile du fait des produits défectueux (COM [1999] 396 final Document E
1296) 1 y ll», Assemblée nationale (Délégation pour I'Union européenne), Paris, n.° 2669, 2000, 9-111 y 113-258; y
STRUWEN, «Responsabilité du fait des produits: I'Europe dans la tourmente?», Revue de droit international et de droit
comparé, n.° 3, 2001, 258-270.

Para la elaboracion del segundo Informe sobre la aplicacion de la Directiva 85/374/CEE (4), que ya tuvimos
ocasién de comentar en estas mismas paginas (5), se tuvieron en cuenta no sélo los comentarios recibidos
referentes a las cuestiones planteadas en el citado Libro verde de 1999 sobre la conveniencia de modificar la
citada normativa comunitaria, sino también toda la informacién disponible (6) al respecto. No obstante, en dicho
Informe apenas se citaba la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas (TJCE), puesto

que por aquel entonces ésta era mas bien escasa (7).

(4) Véase el documento COM(2000) 893 final, de 31 de enero de 2001, titulado «Informe de la Comision sobre la aplicacion de la
Directiva 85/374 relativa a la responsabilidad por productos defectuosos», que puede consultarse en la siguiente pagina de

Internet: http://europa.eu.int/comml/internal market/en/goods/ liability/report-ES.pdf.

(5) Véase: GONZALEZ VAQUE, «La responsabilidad civil por productos defectuosos: perspectivas para la aplicacion y el
desarrollo de la Directiva 85/374/CEE», Estudios sobre Consumo, n.° 57, 2001, 60-68.

(6) Véase el epigrafe n.° 1.3 del documento COM(2000) 893 final citado en la nota 4.

(7) Véase el apartado 3.2.2 (relativo a los riesgos del desarrollo) del documento COM(2000) 893 final, citado en la nota 4,
en el que se hace referencia a la sentencia «Comisién/Reino Unido» de 29 de mayo de 1997 (véase, al final del presente
estudio, la lista de los fallos del TICE que se citan en el mismo). En el documento COM(1999) 396 final, citado en la

nota 3, se mencionaba también la sentencia «Comisiéon/Francia» de 13 de enero de 1993.

Tan sélo unos afios después, disponemos ya de alunas sentencias mas relativas a la interpretacion por el
TJCE de determinadas disposiciones de la Directiva 85/374/CEE, por lo que nos parece oportuno dedicar el
presente estudio al analisis de la jurisprudencia consagrada en dichos fallos. En efecto, estimamos que
dicho analisis puede resultar de interés porque nos permitira alcanzar ciertas conclusiones utiles sobre el
grado de armonizacién que dicha Directiva logra y sobre otras cuestiones que han sido objeto de
animadas polémicas, no solo por parte de la doctrina (su aplicacion a los productos suministrados en el
ambito de una prestacion de servicios, condiciones aplicables a la exoneracion de responsabilidad por

riesgos del desarrollo, etc.).

Con el objetivo de facilitar la lectura de nuestro estudio, que versa sobre cuestiones bastante hetero-
géneas, aunque toda ellas relativas a la interpretacion de la Directiva 85/374/CEE, procuraremos seguir
el mismo esquema que el del citado segundo Informe de la Comision (8), de 2001, que, a su vez, se
inspiraba en el del Libro verde de 1999 (9).
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(8) Véase la nota 4.
(9) Véase: GONZALEZ VAQUE, obra citada en la nota 5, p. 60.

2. LA DIRECTIVA 85/374/CEE: ¢(QUE Y COMO PUEDE MODIFICARSE?

2.1.  Cuestién de equilibrio...

Existe cierto consenso sobre la idea de que la Directiva 85/374/CEE consagra un compromiso conciliador
de los intereses en juego. En este sentido, la Comision ha insistido reiteradamente en que no debe
subestimarse la voluntad politica de los Estados miembros, reflejada en el articulado de la mencionada
Directiva, de disponer de un marco juridico de responsabilidad equilibrado que rija las relaciones entre
las empresas y los consumidores. Por ello, en el Libro verde de 1999, expres6 su voluntad de que se

tuviera presente esta voluntad de conciliacion (10).

(10) Véase el epigrafe n .O 3.1 del documento COM(2000) 893 final citado en la nota 4 (véase también: STRUWEN,
obra citada en la nota 3, p. 259).

Segun la Comisién, cualquier propuesta de revision de la Directiva 85/374/CEE debe tener en cuenta ese

equilibrio, que se basa en los siguientes principios:

- la responsabilidad civil del productor es:

1) objetiva: no hace falta demostrar la culpa,

2) relativa: el productor no es responsable cuando demuestra la existencia de determinados hechos

que pueden ser objeto de revision,

3) limitada en el tiempo: el productor no es responsable indefinidamente, y

4) la responsabilidad no se puede suprimir por voluntad de las partes;

- los derechos y deberes de la victima son:

5) demostrar que ha sufrido un dafio, que el producto era defectuoso y que hay un nexo causal en-
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tre el defecto del producto y los dafios sufridos, y

6) gue se trata de una responsabilidad solidaria que permite a la victima demandar a cualquiera de

los responsables sin perjuicio del derecho de recurso de éstos.

Cabe destacar en este contexto que, en varias de las sentencias referentes a la interpretacién de la
Directiva 85/374/CEE dictadas recientemente, el TIJCE se ha referido repetida y explicitamente a que
dicha normativa comunitaria se basa en el equilibrio entre los intereses de los consumidores y pro-
ductores (11), asi como ya lo habia hecho, en el fundamento juridico n.° 24 de la sentencia «Comi-
sién/Reino Unido», de 29 de mayo de 1997, al principio del justo reparto de los riesgos entre el perju-

dicado y el productor, que se enuncia en el séptimo considerando de dicha Directiva (12).

(11) Véase, por ejemplo, el fundamento juridico n.° 29 de la sentencia «Comisién/Francia» de 25 de abril de 2002
[véanse también los puntos 66 a 68 de las Conclusiones del Abogado General Geelhoed en los casos C-52/00y C-1
83/00, presentadas el 18 de septiembre de 2001 (en el punto 68 de dichas Conclusiones se subraya que el
legislador comunitario, al adoptar la Directiva 85/374/CEE, tuvo que llevar a cabo una ponderacién entre la
proteccién de los consumidores en caso de dafios materiales de menor importancia y el riesgo de sobrecargar a los
tribunales y se concluye que «la consecuencia de esta opcién es que los consumidores, en los casos de dafios
materiales de menor importancia, no se benefician de la ventaja que en materia de prueba judicial supone la
responsabilidad objetiva del productor por los dafios causados por productos defectuosos»)].

(12) En el citado considerando se sefiala que un justo reparto de los riesgos entre el perjudicado y el productor
implica que este dltimo debe poder liberarse de la responsabilidad si presenta pruebas de que existen

circunstancias que le eximen de la misma.

Resulta evidente que el TICE, al reconocer en su jurisprudencia que esta ponderacion entre los diversos
intereses en juego constituye el eje fundamental de la Directiva 85/374/CEE, reconforta la posicién de la
Comision que dispondrd de este modo de argumentos cada vez mas sdlidos para negarse a llevar a cabo una

moadificacion coyuntural o superficial de la misma que pudiera poner en peligro esta estabilidad...

2.2. Ambito de aplicacion: los productos suministrados en el marco de una prestacion de servicios y la nocion

de danos

Por lo que se refiere a los productos incluidos en el ambito de aplicacion de la Directiva 85/374/CEE, sefialaremos que la
Comision, en su segundo Informe sobre la aplicacion de la Directiva 85/374/CEE (13), tras examinar los comentarios recibidos

a raiz de la publicacion del Libro verde de 1999 (14) sobre la posibilidad de incluir los bienes inmuebles en dicho ambito,
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estimé innecesaria tal modificacion (15).

(13) Véase la nota 4.
(14) Véase lanota 3.
(15) Véase el apartado 3.2.8 del documento COM(2000) 893 final, citado en la nota 4, en el que se recuerda que dicha normativa se aplica ya

a los productos de construccién incorporados a un bien inmueble.

Por otro lado, es preciso recordar que mediante su sentencia «Veefald», de 10 de mayo de 2001, el TICE aportd6 una
importante precision sobre el ambito de aplicacion de la Directiva 85/374/CEE, declarando que ésta se aplica también a los

productos utilizados en el marco de una prestacion de servicios (16).

(16) Véase el fundamento juridico n.° 22 de la sentencia «Veedfald de 10 mayo de 2001.

Sin entrar en la cuestion de si el TICE se orienta de este modo en la direccién tomada por el legislador comunitario en la
Directiva 2001/95/CE relativa a la seguridad general de los productos (17), estimamos que la citada interpretacion contribuye a
lograr una efectiva proteccion de los consumidores en relacién con los servicios que utilizan (18). En efecto, esta orientacion
jurisprudencia) es claramente favorable a los intereses de los consumidores/usuarios en cuanto se estima que cuando un
paciente ingresa en un hospital y recibe unos determinados cuidados, como ocurrié en el caso «Veedfald», debe considerarse
que los productos que se utilicen en el marco del citado tratamiento han sido puestos en el mercado independientemente del
hecho de que el producto utilizado haya sido fabricado por la farmacia del propio hospital o por un tercero (19). Lo es, ademas,
puesto que puede considerarse de general aplicacién a otros supuestos y practicas por tratarse de una jurisprudencia que

consagra una amplia interpretaciéon del ambito de aplicacion de la Directiva 85/374/CEE.

(17) Véase: GONZALEZ VAQUE, «El Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas clarifica algunos conceptos relativos a la
responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos en le ambito hospitalario (Directiva 85/374/CEE): la sentencia VVeedfald»,
Gaceta Juridica de la UE, n.° 215, 2001, 115-116.

(18) Aunque es preciso subrayar que los servicios defectuosos no estan cubiertos por la Directiva 85/374/CEE [véase la primera parte del do-
cumento COM(1 999) 396 final, citado en la nota 3]. Por lo que se refiere a la seguridad de los bienes y servicios de consumo, véase el aparta-
do 3.1.1 de la Comunicacion de la Comisién «Estrategia en materia de politica de los consumidores 2002-2006» [documento COM(2002) 208
final de 7 de mayo de 2002].

(19) Véanse: BORRACETN, «Responsabilita per danno da prodotto difettoso e prestazione di servizi in campo medico», Diritto comunitario e
degli Scambi internazionali, n.° 1, 2002, 57-58; y FAGNART, «Produits défectueux: directive du 25 juillet 1985. Fabrication et utilisation d'un
liquide de perfusion. But thérapeutique. Décision 4 titre préjudiciel. CICE (5é ch.), 10 mal 2001», Journal des tribunaux, vol. 121, n.° 647, 2002,
207-208.

En cuanto a los dafios cubiertos, de los que se ocupa el articulo 9 de la Directiva 85/374/CEE, recordaremos que la tercera

cuestion prejudicial planteada al TICE en el marco del citado caso «Veedfald» se referia precisamente a si el Derecho
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comunitario impone exigencias aplicables a la delimitacién por los Estados miembros de las expresiones dafios causados por
muerte o lesiones corporales y dafios causados a una cosa o la destruccién de una cosa, que no sea el propio producto
defectuoso, que figuran en dicha disposicion comunitaria (20). El TICE, tras analizar los diversos argumentos de las partes,
estimé pertinente responder a esta cuestion sefialando que el citado articulo 9«... debe interpretarse en el sentido de que, a
excepcion del dafio moral cuya reparacion se rige exclusivamente por las disposiciones del Derecho nacional y de las
exclusiones que resultan de las precisiones aportadas por esta disposicion en lo que respecta a los dafios causados a una
cosa, un Estado miembro no puede limitar los tipos de dafio material causado por muerte o lesiones corporales, o de dafio
causado a una cosa 0 que consista en la destruccion de una cosa, que han de ser indemnizados» (21). A este respecto, €l
TJCE subray6 que, a diferencia de los términos producto, productor y producto defectuoso que la Directiva 85/374/CEE define

expresamente en sus articulos 2, 3 y 6, respectivamente, el término dafios no se define en la citada normativa comunitaria.

(20) Mediante sus cuestiones cuarta y quinta, el érgano jurisdiccional remitente en el asunto «Veedfald» pedia aclaraciones relativas a la
aplicacién del concepto de dafios a las circunstancias del litigio principal. El TJCE recordd al respecto que, en el marco del articulo 234 CE, no
era competente para aplicar las normativas comunitarias a un caso determinado, sino tan sélo para interpretar el Tratado y los actos
adoptados por las Instituciones de la Comunidad. Por lo que se refiere a los elementos de la Directiva 85/374/CEE que requerian una
interpretacion que le incumbia, el TICE sefialé que el articulo 1 de la citada Directiva establece que el productor es responsable de los dafios
causados por los defectos de su producto. Por su parte, €l articulo 9 indica las distintas categorias de dafios cubiertas por la normativa
comunitaria en cuestion, a saber, los dafios causados por muerte o por lesiones corporales y los dafios causados a una cosa o la destruccion
de una cosa, que no sean los dafios causados al propio producto defectuoso, dejando a cargo de los Estados miembros reparar, con arreglo
al Derecho nacional, los dafios morales (véase: GONZALEZ VAQUE, obra citada en la nota 17,114-115). Por lo tanto, cabe concluir que los
articulos 1 y 9 mencionan de manera exhaustiva las categorias de dafios posibles. Segun el TICE, de todo ello resulta que, en virtud de la
Directiva 85/374/CEE, el 6rgano jurisdiccional nacional competente esta obligado en su caso a examinar en qué categoria deben agruparse
las circunstancias del asunto, a saber, si se trata bien de dafios cubiertos por el articulo 9.1 (a) o por el articulo 9.1(b) de la citada Directiva, o
bien de dafios morales que puedan estar cubiertos por el Derecho nacional. En cambio, no puede denegar toda indemnizacion en virtud de la
mencionada normativa comunitaria «... basandose en que, pese a concurrir los demas requisitos de la responsabilidad, los dafios sufridos no
estan comprendidos en ninguna de las categorias antes mencionadas» (véase el fundamento juridico n.° 33 de la sentencia «Veedfald» de
10 de mayo de 2002).

(21) Véase el fundamento juridico n.° 29 de la sentencia «Veedfald» de 10 mayo de 2001 (véase también: RAYNARD, «Application de la
responsabilité du fait des produits défectueux aux produits prepares en vue détre utilises a I'occasion d'une prestation médicale délivrée au
sein d'un hdpital public», Revue trimestriele de droit civil, n.° 4, 2001, p. 992).

En efecto, ni el articulo 9 ni el articulo 1, al que remite el articulo 9, contienen una definicion expresa del concepto de dafios. El
TJCE sefial6 que, no obstante, el citado articulo 9 indica que el concepto de dafios debe cubrir, a la vez, los dafios causados
por muerte y lesiones corporales y los dafios causados a una cosa o la destruccion de una cosa (22), mientras que la cosa
dafiada debe ser de un tipo de las que normalmente se destinan al uso o al consumo privados y debe haber sido utilizada
como tal por la persona perjudicada. En este contexto, el TJICE reconoci6 que, aungue la precision del contenido de ambas

categorias de dafios esta, por lo demas, a cargo de los legisladores nacionales, «no es menos cierto que, con excepcion del
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dafio moral cuya reparacion depende exclusivamente de las disposiciones del Derecho nacional, debe garantizarse una
indemnizacién adecuada y total a las victimas de un producto defectuoso por estas dos categorias de dafios» (23). Ademas,
como record6 oportunamente el TJCE, la aplicacion de normativas nacionales no puede menoscabar la eficacia de una
Directiva (24) e incumbe en cada caso al 6rgano jurisdiccional nacional interpretar el Derecho nacional a la luz del tenor y de la

finalidad de la normativa comunitaria en cuestion (25).

(22) Y que, en este Ultimo caso, el dafio debe ser de un importe superior a 500 €.

(23) Véase el fundamento juridico n.° 27 de la sentencia «Veedfald» de 10 mayo de 2001.

(24) Véase el fundamento juridico n.° 20 de la sentencia «Hagen» de 15 de mayo de 1990 (véase, sobre este fallo: HARTLEY, «European
Communities. Conventions under Article 220 EEC», European Law Review, vol. 16, n.° 1, 1991, 64-76).

(25) Véase el fundamento juridico n.° 26 de la sentencia «Von Colson y Kamann» de 10 de abril de 1984 (véanse, sobre este fallo: BURCA,
«Living Effect to European Community Directives», Modem Law Review, vol.55, n.° 2, 1992, 215-240; y CURTIN, «Effective sanctions and the
equal treatment directive: the Von Colson and Harz cases (Cases 14/83 and 79/83)», Common Market Law Review, vo1.22, n.° 3, 1985, 505-
532).

Por lo tanto, el TICE declaré que un Estado miembro no puede limitar los tipos de dafio material, causado por muerte o
lesiones corporales, o de dafio causado a una cosa 0 que consista en la destruccion de la cosa, que han de ser

indemnizados.
2.3. Laexoneracién de responsabilidad por riesgos del desarrollo: una cuestion muy controvertida

Entre los diversos aspectos de la Directiva 85/374/ CEE que podrian ser objeto de modificacion, probablemente el mas

polémico es el referente a los riesgos del desarrollo (26).

(26) Que han sido definidos por la doctrina como aquellos defectos de los productos que son conocidos como consecuencia de los avances
cientificos y técnicos posteriores a su puesta en circulacion, por lo que en el momento de ésta el fabricante no podia de ninguna forma
detectarlos [véase: ALCOVER GARAU, «La responsabilidad civil del fabricante: Derecho comunitario y adaptacion al Derecho espariol,
Civitas, Madrid, 1990, 50-51 (Véase, también: BERG, «La notion de risque de développement en matiére de responsabilité du fait des produits
défectueux», Semaine iuridique, n.° 27, 1996, p. 271)).

Destacaremos en este ambito que, en el fundamento n.° 29 de la sentencia «Comision/Reino Unido», de 29 de mayo de
1997, el TICE afirmé que «... para poder exonerarse de su responsabilidad, con arreglo a la letra €) del articulo 7 de la
Directiva [85/374/CEE], el fabricante de un producto defectuoso debe acreditar que el estado objetivo de los conocimientos
cientificos y técnicos, incluido su nivel mas avanzado (27), en el momento de ponerse en circulacién el producto de que se
trata, no permitia descubrir el defecto de éste». El TICE declaré también que «... para que puedan oponerse validamente al

productor, es preciso que los conocimientos cientificos y técnicos pertinentes estuvieran accesibles en el momento en que el
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producto de que se trate fue puesto en circulacién» (28).

(27) La cursiva es nuestra.

(28) VVéase igualmente el fundamento juridico n.° 29 de la sentencia «Comision/Reino Unido» de 29 de mayo de 1997.

Seguramente, para llegar a esta conclusion el TICE tuvo en cuenta lo que el Abogado General Tesauro sefialé en el punto 20
de sus Conclusiones en este caso (29), en el sentido de que cuando el articulo 7(e) de la Directiva 85/374/CEE alude a los
conocimientos cientificos y técnicos, no se refiere especificamente a la practica y a las normas de seguridad usuales en el
sector industrial en el cual opera el productor (30), sino, sin restriccion alguna, al estado de los conocimientos cientificos y téc-
nicos, incluido su nivel mas avanzado, existente en el momento en que el producto fue puesto en circulacion. En este
contexto, el TICE subray6 que la clausula de exoneracion de la responsabilidad prevista en la citada disposicion no se refiere
al estado de los conocimientos del que el productor estaba o podia estar concreta o subjetivamente informado, sino al estado

objetivo de los conocimientos cientificos y técnicos del que, presumiblemente, el productor estaba informado (31).

(29) Presentadas el 23 de enero de 1997 en el marco del asunto C-300/95.

(30) Cabe destacar que el Abogado General Tesauro afirmé también que debian considerarse igualmente ajenos al ambito de aplicacion del
citado articulo 7(€) los aspectos relativos a la viabilidad y conveniencia econémica de las medidas indicadas para eliminar el defecto del pro-
ducto (véase también el punto 20 de las Conclusiones del Abogado General Tesauro citadas en la nota anterior).

(31) Véase: Oooo, «Responsabilita del produttore e direttiva N. 85/374/CEE: Lo stato delle conoscenze scientifiche e techniche quale causa di
esclusione della responsabilith pella interpretazione della Corte di giustiziax», Diritto comunitario e degli Scambi internazionali, n.© 3, 1998, 372-
373.

En otro fallo més reciente, la sentencia «Comisién/Francia», de 25 de abril de 2002, el TICE tuvo que pronunciarse también
sobre este tipo de exoneracion de la responsabilidad, concretamente sobre la obligacion adicional impuesta a los productores
por un Estado miembro al transponer la Directiva 85/374/CEE que consistia en el seguimiento del producto como condicion

de su aplicabilidad.

En el recurso que dio lugar a esta sentencia, la Comision reprochaba a Francia que el primer parrafo del articulo 1386-11 y el
segundo parrafo del articulo 1386-12 del Cadigo Civil francés supeditaran la aplicacion de los supuestos de exencion de la
responsabilidad del productor establecidos en los articulos 7(d) y 7(e) de la Directiva 85/374/CEE al requisito de que el
productor cumpliera la obligacion de efectuar un seguimiento del producto, lo que no se prevé en estas disposiciones de la

normativa comunitaria.

Por lo que se refiere a la exencién relativa al estado de los conocimientos técnicos y cientificos en el momento en que el
producto se puso en circulacién, el Gobierno francés alegd que se trataba de un aspecto que la propia Comisién pensaba

modificar, seguin se indicaba en su Libro verde de 1999 (32). Las autoridades francesas subrayaron también que el articulo 15
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de la Directiva 85/374/CEE deja a los Estados miembros una opcion por lo que respecta a dicha exencién de responsabilidad,
dado que permite excluirla. En consecuencia, las autoridades en cuestion estimaban I6gico que la exoneracion por riesgos del
desarrollo pudiera quedar supeditada a un requisito adicional consistente en efectuar un seguimiento de los productos, lo que,
ademas, encontraba su justificacion en las obligaciones que la Directiva 92/59/CEE (33), relativa a la seguridad general de los

productos, imponia a los Estados miembros.

(32) Véase lanota 3.

(33) Que se encontraba en vigor en ese momento.

No creemos que valga la pena extendernos en el andlisis de los argumentos que sirvieron para rechazar la alegacion de las
autoridades francesas referente a la posible revision de la Directiva 85/374/CEE prevista en el Libro verde de 1999, puesto
que el TICE se limité a sefialar que el hecho de que la Comision, en prevision de una eventual modificaciéon de una Directiva,
hubiera decidido consultar a los sectores interesados acerca de la oportunidad de suprimir una determinada disposicién no

puede eximir a los Estados miembros de la obligacion de atenerse a la misma (34).

(34) Véanselos fundamentos juridicos n.OS 34 y 46 de la sentencia «Comisién/Francia», de 25 de abril de 2002 (en el primero de dichos
fundamentos juridicos se cita el fundamento n.° 19 de la sentencia de «Comision/Francia», de 12 de julio de 1990, asi como el fundamento

juridico n.° 26 de la sentencia «Comisién/Grecia» de 25 de abril de 2002).

En relacion con la alegacion que se basaba en la posibilidad de un opting out segun lo previsto en el articulo 15 de la Directiva
85/374/CEE, subrayaremos que el TICE declaré que, si bien dicha disposicion permite a los Estados miembros suprimir la

exencion de responsabilidad prevista en el articulo 7(e), no les autoriza a modificar los requisitos para su aplicacion.

Sefialaremos, ademas, que el TIJCE resolvid con idéntica concisién la cuestion relativa a la supuesta incoherencia entre lo
dispuesto en las Directivas 92/59/CEE y 85/374/CEE al declarar que «esta interpretacion no puede verse desvirtuada por la
Directiva 92/59, que sélo se refiere a la responsabilidad del productor por los productos que ponga en circulacion» (35). De
este modo, el TICE rechazé los argumentos referentes a una falta de correlacion entre lo previsto en el articulo 5 de la
Directiva 92/59/CEE, que obliga a los productores a procurarse informacion sobre la seguridad de los productos después de
su puesta en el mercado y a informar a las autoridades competentes y a los consumidores del resultado de su investigacion
en caso de que hayan suministrado productos peligrosos, y el articulo 7 de la Directiva 85/374/CEE, que exonera a los
productores de responsabilidad en relacién a los conocimientos que podian obtenerse en el momento de su puesta en el
mercado (sin imponerles ningln deber de control y de informacién sucesivos sobre los cambios del estado de los

conocimientos posteriores a la puesta en circulacién de los productos).

(35) Véase el fundamento juridico n.° 47 de la sentencia «Comision/Francia», de 25 de abril de 2002.
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Otra cuestion que es también de actualidad, pero que no ha sido objeto de la jurisprudencia del TIJCE, es la relativa a la
conveniencia de eliminar esta causa de exoneracion de la responsabilidad por riesgos del desarrollo, tesis que gana cada vez
mas adeptos en especial entre quienes se muestran favorables a una concepcién amplia [¢ maximalista (36)?] del principio de
precaucion (37) y consideran que dicho principio se aplica también a los particulares en general y a los productores in-
dustriales en particular (38). No obstante, no parece que la jurisprudencia del TICE, ni el Derecho derivado, permitan
confirmar la aplicabilidad del principio de precaucion a las actividades de los particulares. En este sentido, subrayaremos que
no hemos podido encontrar en las normativas en las que el legislador comunitario se ha referido expresamente al principio de

precaucion (39) ningiin argumento en favor de las tesis favorables a dicha aplicabilidad (40).

(36) En nuestra opinién, una concepcion maximalista del principio de precaucion puede restarle eficacia o incluso neutralizarlo por completo,
pues, paradéjicamente, lo vacia de contenido. Imponer definiciones maximalistas o radicales [como las que pretenden que debe exigirse la
prueba absoluta de la inocuidad de un producto antes de ponerlo en el mercado... (probatio diabolica est!)] podria, segun la doctrina, conducir
a una total paralizacion de la actividad econdmica, sin aportar un nivel méas elevado de proteccion de los consumidores (véase, por ejemplo:
ROMERO MELCHOR, «Principio de precaucion: ¢ principio de confusion?», Gaceta Juridica de la UE, n.° 207, 2000, 90-91).

(37) Cabe insistir en que las nociones de principio de precaucién y de riesgos del desarrollo son distintas, a pesar de partir ambas de la misma
base: una evaluacion del riesgo basada en la informacion cientifica y estadistica disponible en un determinado momento. Sus efectos son
también divergentes, practicamente contrapuestos: si como consecuencia de dicha evaluacion persiste la incertidumbre, el principio de
precaucion permitird a las autoridades competentes adoptar las medidas oportunas (proporcionadas, no discriminatorias, etc.), incluyendo la
prohibicion de comercializar un determinado producto; por el contrario, cuando la evaluacion del riesgo asegure una certeza razonable de la
seguridad del producto, éste podra comercializarse inmediatamente, aunque en caso de riesgos y dafios imprevisibles subsiguientes sea
posible invocar la exoneracion de responsabilidad por riesgos del desarrollo.

(38) Véase, por ejemplo: Boy, CHARLIER y RAWELU, «Analyse de la communication de la Commission européenne de février 2000 au
regard des débats actuels sur le principe de précaution», Revue internationale de droit economique, vol. 15, n.° 2, 2001,139-142 (y con una
opinién contraria; EWALD, «Le principe de précaution, entre politique et responsabilité», Commentaire, n.° 90, 2000, p. 365).

(39) Véanse, por ejemplo, la Directiva 2001/95/CE y el Reglamento (CE) n.° 178/2002.

(40) Por el contrario, el andlisis del Derecho comunitario vigente nos permite concluir que el principio de precaucion solo es aplicable por los
responsables politicos, es decir, por las autoridades competentes de las Instituciones comunitarias y de los Estados miembros [nétese que, al
utilizar la expresién responsables politicos, respetamos la terminologia utilizada por la Comision en las «Directrices para el recurso al principio
de precaucion» que se encuentran en el sexto capitulo del documento COM(2000) 1 final de 2 de febrero de 2002 («Comunicacion sobre el
principio de precaucion»)]. Véase también: DOYLE y CARNEY, «Precaution and Prevention: Giving Effect to Article 130 r Without Direct
Effect», European Environmental Law Review, vol.8, n.° 2, 1999. 44-47.

24. Otras causas de exoneracién de responsabilidad: producto distribuido sin fines econémicos o fuera del

ambito de una actividad profesional

El articulo 7(c) de la Directiva 85/379/CEE dispone que el productor no sera responsable si prueba que él no fabrico el

producto para venderlo o distribuirlo de alguna forma con fines econdémicaos, y que no lo fabricé ni distribuy6 en el ambito de su
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actividad comerciaba (41).

(41) Véanse varios ejemplos de productos con y sinfines econdmicos en: FAGNART, obra citada en la noté 9, p. 212.

En relacién con la aplicacién de esta exencién de responsabilidad en determinados casos, hemos de referirnos de nuevo a la
sentencia «Veefald», de 10 de mayo de 2001, en la que el TICE aportd una interesante precisién al respecto. Lo hizo al res-
ponder a la segunda cuestion prejudicial planteada por el érgano jurisdiccional danes, que solicitaba que se especificara si el
citado articulo 7(c) debia interpretarse en el sentido de que la exoneracion de la responsabilidad prevista para el supuesto de
un producto que no hubiera sido fabricado por el productor con fines econémicos ni en el marco de su actividad profesional se
aplicaba al caso de un producto defectuoso que habia sido producido y utilizado en el ambito de una determinada prestacion

médica totalmente financiada con fondos publicos y por la que el paciente no debia pagar ninguna contraprestacion.

En este caso, el TICE, después de analizar los argumentos de las partes, llegé a la conclusion de que debia responder

negativamente a la cuestion.

Cabe recordar que la Arhus Amtskommune (42) habia alegado que la financiacién de la asistencia médica con cargo a
fondos publicos y, por lo tanto, la falta de un vinculo econdmico directo entre el hospital y el paciente, tenia como
consecuencia que un hospital que fabrica un producto defectuoso no actia con fines econémicos ni en el ambito de una

actividad profesional en el sentido del citado articulo 7(c).

(42) Administracion provincial de Arhus (Dinamarca) propietaria y gestora de los hospitales en los que se llevo a cabo la fallida operacién
quirrgica al Sr. VEEDFALD y se fabric6 el liquido de irrigacién que causo el dafio.

En este mismo sentido, las autoridades danesas aportaron la argumentacion de que la aplicacion del sistema de
responsabilidad de la Directiva 85/374/CEE a los hospitales de titularidad publica tendria consecuencias nefastas sobre la

estructura de los regimenes sanitarios, que sufririan asi una discriminacién en relacién con los regimenes privados (43).

(43) Vale la pena sefialar al respecto que el TICE subray6 que la propia Arhus Amtskommune habia reconocido que, en idénticas
circunstancias a las del caso en cuestion, un hospital privado seria sin duda alguna responsable del estado defectuoso del producto con
arreglo a las disposiciones de la Directiva 85/374/CEE [véase el fundamento juridico n.° 21 de la sentencia «Veedfald» de 10 de mayo de
2002 (véase también: GONZALEZ VAQUE, obra citada en la nota 17, 113-114))].

El TICE estima, por el contrario, que el hecho de que los productos sean fabricados para una prestacién médica concreta que
no es pagada directamente por el paciente, sino que se financia con cargo a los fondos publicos alimentados por los con-
tribuyentes, «no puede privar a la fabricacion de estos productos [del su carcter econdmico y profesional» (44). En efecto,

como preciso6 el TICE, no se trata de una actividad voluntaria que, como tal, podria estar comprendida en la exoneracion de
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responsabilidad prevista en el mencionado articulo 7(c).

(44) Véase también el fundamento juridico n.° 21 de la sentencia «Veedfald» de 10 de mayo de 2002 [cabe subrayar que el Abogado General
RUIZ -JARABO CO OMER afirmé igualmente que un hospital no podia exonerarse de su responsabilidad cuando utilizara un producto defec-
tuoso elaborado por su propio personal por el mero hecho de que se trataba de un hospital piblico y que los pacientes no pagaban
directamente los tratamientos recibidos (véase el punto 26 de las Conclusiones del Abogado General RUIZ-JARABO COLOMER
presentadas el 14 de diciembre de 2000 en el ambito del asunto C-203/99)].

En definitiva, el TICE, rechazando los argumentos que habrian conducido a una disparatada discriminacion entre sector
publico y privado (45), considerd que el hecho de que un producto se fabrique para una prestacion médica que no es pagada
directamente por el paciente no implica que dicho producto carezca de caracter econémico y profesional, de modo que le es
aplicable la Directiva 85/374/CEE, lo que permite una mejor proteccion de los consumidores/usuarios, en especial por lo que
hace referencia a la seguridad de los productos. Ademas, en nuestra opinidn, esta orientacion jurisprudencial es aplicable

también a otros casos en los que no existe un pago directo por parte de quien recibe un producto (46)... Affaire a suivre!

(45) Y en sintonia con la jurisprudencia «Kohll y Decker» [véanse las sentencias «Decker» y «Kohll» de 28 de abril de 1998 (véanse, sobre
esta jurisprudencia: CABRA, «Cross-border Medical Care in tt e European Union - Bringing Down a First Wall», European Law Review, vol.
24, n.° 4, 1999, 387-395; y ME, «Cross-Border Access to Medical Care within the European Union - Some Reflections on the Judgments in
Decker and Kohll», Maastricht Journal of European and Comparative Law, vol. 5, n.° 3, 1998, 277-297)).

(46) Puesto que, como subraya FAGNART, «la gratuité de I'activité ne supprime pas sa fonction économique ou professionnelle» (véase la
obra de dicho autor citada en la nota 19, p. 212).

25. Limites pecuniarios: la franquicia de 500 €

En virtud del articulo 9 de la Directiva 85/374/CEE, el productor no ha de indemnizar a la victima por dafios causados a sus

bienes por un valor inferior a 500 €.

Aunque se trata, probablemente, de la menos conflictiva de todas las cuestiones planteadas en el Libro verde de 1999 (47),
los escasos datos objetivos disponibles hasta la fecha tampoco han permitido en este caso a la Comisién llegar a una
conclusién definitiva sobre la conveniencia de una eventual modificacion la citada disposicion. En este sentido, en su segundo
Informe sobre la aplicacién de la Directiva 85/374/CEE (48), la Comisién se limitd a sefialar que la eliminacién de la
mencionada franquicia podria provocar un aumento de los casos de menor cuantia incoadas contra los productores, incluidas
las pequefias y medianas empresas, afiadiendo que esto probablemente podria evitarse fomentando las soluciones extra-

judiciales en las demandas de pequefia cuantia.

(47) Véase lanota 3.
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(48) Véase la nota 4.

Por lo que se refiere a la jurisprudencia del TICE, vale la pena mencionar de nuevo la sentencia «Comision/Francia» de 25 de
abril de 2002. Merecen especial atencion los argumentos del Gobierno francés para explicar por qué se habia abstenido de
incluir en su legislacion la franquicia de 500 € prevista en la Directiva 85/374/CEE. Estas son las alegaciones que trataban de

justificar dicha omisién:

- al privar al perjudicado de su legitimacién activa, la franquicia conculcaba el derecho fundamental a la tutela jurisdiccional
efectiva, consagrado en el articulo 6 del Convenio Europeo para la Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades

Fundamentales de 4 de noviembre de 1950;

- la franquicia era también contraria al principio de igualdad de trato, por cuanto creaba un desequilibrio injustificado tanto entre

los productores como entre los consumidores;

- dicha franquicia producia el mismo efecto que una exencién total de la responsabilidad criminal, que, en Derecho francés,

era contraria al orden publico; y

- estas razones se veian confirmadas por el hecho de que, en el Libro verde de 1999 sobre la responsabilidad por productos

defectuosos, la Comisién se planteaba su supresion (49).

(49) No nos referiremos aqui a los argumentos mediante los cuales el TICE rebati6 esta alegacion por ser idénticos a los mencionados en el

epigrafe n.° 2.3 del presente estudio en relacion con la disposicion referente a los riesgos del desarrollo.

Por lo que respecta a las dos primeras alegaciones de las autoridades francesas, el TJICE no entré en el andlisis del fondo,
pues sefialé que el sistema de recursos que establece el Tratado distingue entre los recursos a los que se refieren los
articulos 226 CE y 227 CE, que persiguen objetivos distintos y estan sujetos a procedimientos diferentes: el TICE confirmé
una vez mas que un Estado miembro no puede, salvo si una disposicion del Tratado lo autoriza de forma expresa, invocar
eficazmente la ilegalidad de una normativa comunitaria como motivo de oposicion frente a un recurso por incumplimiento

basado en la inobservancia de dicha normativa.

Ademas, el TICE recordd que los limites que el legislador comunitario fijo en su dia en el &mbito de aplicacion de la Directiva
85/374/CEE fueron el resultado de un complejo proceso de ponderacion entre diferentes intereses y declar6 que la eleccion
efectuada por éste «... implica que, con el fin de evitar un nimero excesivo de litigios, las normas de responsabilidad

establecidas en la Directiva [85/ 374/CEE] no reconocen, cuando se trata de dafios materiales de escasa importancia,
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legitimacion activa a los perjudicados por productos defectuosos, de tal modo que éstos deben ejercitar sus acciones
conforme a los regimenes de responsabilidad contractual o extracontractual previstos por el Derecho comun» (50). Por esta
razon, el TICE concluyo que «en estas circunstancias, no puede considerarse que la franquicia prevista en el articulo 9,
parrafo primero, letra b), de la Directiva [85/374/CEE] vulnere el derecho a la tutela jurisdiccional efectiva de los perjudicados»
(52).

(50) Véase el fundamento juridico n.° 30 de la sentencia «Comision/Francia» de 25 de abril de 2002 (véase también: SMAJDA, «Product
Liability: the European Court of Justice interprets the Product Liability Directive and method of total harmonisation», Deloitte & Touche Tax &
European Law- European Update, n.° 3, 2002, p. 14).

(51) Véase el fundamento juridico n.° 31 de la sentencia «Comision/Francia», de 25 de abril de 2002, en el que se remite al fundamento

juridico n.° 31 de la sentencia Comisién/Grecia» de la mima fecha.

Asimismo, para el TIJCE, el hecho de que se apliquen distintos regimenes de responsabilidad a los productores de productos
defectuosos y a los perjudicados por éstos no constituye una violacion del principio de igualdad de trato, puesto que efectuar

una distincion en funcion de la naturaleza y del importe del dafio sufrido esta objetivamente justificado.

En relacion con la tercera alegacién formulada por el Gobierno francés, que se basaba en la supuesta incompatibilidad de la
franquicia prevista en el articulo 9.1(b) de la Directiva 85/374/CEE con el Derecho nacional, el TICE estimé que no era admisi-
ble porque, segln una reiterada jurisprudencia, invocar las dispaosiciones del Ordenamiento juridico interno a fin de limitar el

alcance de las disposiciones del Derecho comunitario implica menoscabar la unidad y la eficacia de dicho Derecho.

Cabe recordar aqui que, en su sentencia «Comisién/Grecia», también de 25 de abril de 2002, el TICE se refirié a idénticos
argumentos para rechazar la alegacion del Gobierno griego en el sentido de que el concepto de dafio no estaba cubierto por

la Directiva 85/374/CEE y debia interpretarse a luz del Derecho nacional.

2.6. Laresponsabilidad del suministrador

En su Libro verde de 1999, la Comision, teniendo en cuenta la definicion de productor que figura en el articulo 3.1 de la
Directiva 85/374/CEE, se interesd por la cuestion de si la citada normativa comunitaria debia ser aplicable a cualquier
profesional que participe en la cadena de comercializacion del producto cuando sus actividades hayan afectado a las

propiedades de seguridad en cuestion de un producto puesto en el mercado (52).

(52) Véase el epigrafe n.° 3.2 del documento COM(1999) 396 final citado en la nota 3.

Cabe sefialar, sin embargo, que, a pesar de la evidente correlacion que también existe en este caso con lo dispuesto en la
54




-SC

Directiva 2001/95/CE, y teniendo precisamente en cuenta que las normativas comunitarias tienen funciones complementarias,
la Comision decidio abstenerse, de momento, de proponer una modificacién fundamental de la Directiva 85/374/CEE a fin de
gue la responsabilidad pasara a ser del suministrador en situaciones distintas de las previstas en el articulo 3.3 de dicha

normativa (53).
(53) Véase el apartado 3,27 del documento COM(2000) 893 final citado en la nota 4.

En cualquier caso, cabe sefialar que el TIJCE tuvo la oportunidad de ocuparse de este tema en la sentencia
«Comision/Francia» de 25 de abril de 2002. En efecto, Francia transpuso incorrectamente el citado articulo 3.3 de la Directiva
85/374/CEE, que solo prevé la responsabilidad del suministrador con caracter subsidiario, puesto que el articulo 1386-7 de su
Cadigo Civil francés equiparaba el suministrador al productor cuando no pudiera identificarse al productor. El Gobierno
francés, que no negd que existiera tal divergencia, alego que ésta se derivaba de una disposicion de procedimiento nacional
que, como tal, no era competencia de la Comunidad en la fecha en que se adopt6 la citada Directiva, de modo que no podia
ser modificada por la legislacion comunitaria. Ademas, segin las autoridades francesas, el citado articulo 1386-7 del Cédigo
Civil producia el mismo resultado previsto por la Directiva 85/374/CEE, puesto que el suministrador que fuera demandado por
el perjudicado podia emplazar como interviniente forzoso al productor, quien deberia en su caso cargar con la indemnizacion

segun el propio sistema de la citada Directiva.

No obstante, en la medida en que el Gobierno francés cuestionaba la competencia del Consejo para adoptar el articulo 3.3 de
la Directiva 85/374/CEE, el TICE insistié en que un Estado miembro no puede invocar como motivo de oposicién contra un
recurso por incumplimiento la ilegalidad de una normativa comunitaria cuyo incumplimiento le impute la Comision. El TICE
rechazd también dicha alegacién subrayando que si el legislador comunitario era competente para armonizar las legislaciones
de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos, también lo era

para determinar la persona a la que debe imputarse dicha responsabilidad, asi como los requisitos para su atribucion.

En cuanto a los resultados supuestamente equivalentes del régimen de responsabilidad previsto por la Directiva 85/374/CEE
y del establecido por la legislacion francesa, el TICE destacd que la posibilidad que esta Ultima concede al suministrador para
emplazar como interviniente forzoso al productor redunda en una multiplicacion de acciones, en contra del objetivo de la
accion directa de que dispone el perjudicado contra el productor, conforme al articulo 3.3 de la normativa comunitaria, que
consiste precisamente en evitar dicha multiplicacion.

3. CONCLUSIONES

3.1 ¢Una armonizacion total pero... incompleta?
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Ademas de las cuestiones que hemos examinado, la jurisprudencia del TICE ha aportado otra importante precision sobre el
grado de armonizacion de las legislaciones nacionales que tiene por objetivo la Directiva 85/374/CEE, precision que puede re-

sultar también de interés a la hora de evaluar si debe modificarse en un futuro proximo la citada normativa comunitaria...

En efecto, en la sentencia «Comision/Francia», de 25 de abril de 2002, el TICE se pronuncié sobre la cuestion relativa a si el
objeto de la Directiva 85/374/CEE es alcanzar, con respecto a las materias que regula, una armonizacion total o simplemente

minima de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros (54).

(54) El TICE se pronuncié igualmente sobre esta materia y en idénticos términos en las sentencias «Comision/Grecia» y «Gonzéalez
Sanchez», también de 25 de marzo de 2002 (véanse, respectivamente, los fundamentos juridicos del 10 al 20 y del 23 al 32 de dichas

sentencias).

Cabe recordar que, a juicio de Francia, la Directiva 85/374/CEE debia interpretarse a la luz de la creciente importancia que
habia adquirido la proteccién de los consumidores en la Comunidad, tal como refleja el articulo 153 CE en su redaccion vi-
gente. En opinidn del Gobierno francés, la formulacién del articulo 13 de la citada Directiva, que utiliza el término derechos,
demostraba que dicha normativa comunitaria no se opone a la consecucion de un nivel nacional de proteccién mas elevado.
Segun las autoridades francesas, este analisis era ajustado al Derecho comunitario, lo que se confirmaba al constatar que la
propia Directiva 85/374/ CEE permite a los Estados miembros apartarse en ciertos aspectos de las reglas que en ella se esta-
blecen. Dichas autoridades afiadieron que los intereses de uniformidad y buen funcionamiento del Mercado comun

perseguidos por la Directiva 85/ 374/CEE no debian prevalecer sobre el interés de la proteccién de los consumidores.

Sin embargo, el TICE declard, en contra de lo que afirmaba Francia, que «la Directiva 85/374/CEE pretende, en las materias
gue regula, obtener una armonizacién completa (55) de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros» (56).

(55) La cursiva es nuestra.

(56) Véase el fundamento juridico n.° 24 de la sentencia «Comisién/Francia» de 25 de abril de 2002 [aunque consideramos que no le falta
razon a BONNAMOUR cuando habla de una armonizacién total pero incompleta (véase, de dicha autora: «Bilan jurisprudentiel de
I'application du régime communautaire de la responsabilité du fait des produits défectueuxn, Revue européenne de droit de la consommation,
n.° 2, 2001, P. 112)].

Antes de llegar a esta conclusion, el TICE recordd que el Consejo adopto la Directiva 85/374/CEE por unanimidad sobre la
base del articulo 100 del Tratado CEE (57), que se referia a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros que tuvieran una incidencia directa en el establecimiento o funcionamiento del

Mercado comun. A diferencia del articulo 100 A del Tratado CE (58), que se introdujo en el Tratado tras la adopcién de la

citada Directiva y que preveia la posibilidad de que se establecieran determinadas excepciones, segin el TJCE, la
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mencionada base juridica no concedia a los Estados miembros la facultad de mantener o de adoptar disposiciones que se
apartaran de las medidas de armonizacion comunitarias. Del mismo modo, el TICE declaré que no podia invocarse en este
caso €l articulo 153 CE, cuya introduccion en el Tratado fue también posterior a la adopcién de dicha normativa comunitaria,
para justificar una interpretacion de la misma segun la cual ésta tiene por objeto una armonizacion minima de las legislaciones
de los Estados miembros, que dejaria a éstos la posibilidad de conservar o de adoptar medidas de proteccion més estrictas
gue las medidas comunitarias. En efecto, la competencia que el articulo 153.5 CE confiere a este respecto a los Estados
miembros sélo se refiere a las medidas contempladas en el articulo 153.3(b) CE, es decir, a las medidas que apoyen,

complementen y supervisen la politica llevada a cabo por los Estados miembros (59).

(57) Posteriormente articulo 100 del Tratado CE, tras su modificacion, y actualmente articulo 94 CE.

(58) Actualmente articulo 95 CE, tras su modificacion.

(59) Dicha competencia no abarca las medidas contempladas en el articulo 153.3(a) CE, es decir, aquellas que se adopten en virtud del
articulo 95 CE en el marco de la realizacion del Mercado interior, a las que deben equipararse a estos efectos las medidas adoptadas con
arreglo al articulo 94 CE (véase el fundamento juridico n.° 15 de la sentencia «Comisién/Francia» de 25 de abril de 2002). Ademas, el TICE
confirmé que, tal como habia sefialado en sus Conclusiones el Abogado General GEELHOED, el articulo 153 CE presenta la forma de una
instruccion dirigida a la Comunidad de cara a su politica futura y no puede permitir, debido al riesgo directo que correria el acervo comunitario,
gue los Estados miembros adopten de manera autonoma medidas contrarias al Derecho comunitario, conformemente a lo que resulta de las
directivas ya adoptadas en el momento de su entrada en vigor [Ibidem (véase también el punto 43 de las Conclusiones del Abogado General
GEELHOED citadas en la nota 11)].

En este sentido, el TICE afirm6 que el margen de apreciacion del que disponen los Estados miembros para regular la
responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos se fija exclusivamente en la propia Directiva 85/374/CEE.
Ademas, el TICE destacd que, tal como se desprende de su primer considerando, la citada Directiva, al establecer un
régimen armonizado de responsabilidad civil de los productores por los dafios causados por productos defectuosos, pretende
garantizar una competencia no falseada entre los agentes econdémicos, facilitar la libre circulacion de las mercancias y evitar
que existan diferentes grados de proteccién de los consumidores. El TICE subray6 también que, a diferencia, por ejemplo, de
la Directiva 93/13/CEE sobre las clausulas abusivas en los contratos celebrados con consumidores, la Directiva 85/374/CEE
no contiene disposicion alguna que autorice expresamente a los Estados miembros a adoptar o a mantener en las materias

gue regula disposiciones mas estrictas para garantizar a los consumidores un grado de proteccién mas elevado.

Vale la pena sefialar asimismo que, seguin el TICE, el hecho de que la Directiva 85/374/CEE prevea ciertas excepciones o se
remita en algunos aspectos al Derecho nacional no significa que la armonizacion de las materias en cuestion no sea comple-
ta. En efecto, si bien sus articulos 15.1(a), 15.1(b) y 16 permiten que los Estados miembros se aparten de las reglas
generales, esta posibilidad de introducir excepciones sélo es posible en algunos aspectos taxativamente enumerados y se
concibe en términos estrictos. Ademas, tal posibilidad queda supeditada, en particular, a requisitos de evaluacion, con el fin de

obtener la mayor armonizacion a la que se refiere expresamente el pendltimo considerando de la propia Directiva.
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En definitiva, el TICE llegé a la conclusién de que «no puede interpretarse el articulo 13 de la Directiva [85/374/CEE] en el
sentido de que deja a los Estados miembros la posibilidad de mantener un régimen general de responsabilidad por los dafios

causados por productos defectuosos distinto del previsto en la Directivax» (60).

(60) Véase el fundamento juridico n.° 21 de la sentencia «Comision/Francia de 25 de abril de 2002. Asimismo, el TICE considerd que, con
arreglo a la tercera frase del decimotercer considerando de la Directiva 85/374/CEE, la referencia de su articulo 13 a los derechos que el perju-
dicado pueda tener con arreglo a otros regimenes especiales de responsabilidad existentes en el momento de la notificacion de la
mencionada Directiva se refiere a un régimen especifico, limitado a un determinado sector de produccion [lbidem, fundamento juridico n.° 15
(véase también el punto 34 de las Conclusiones del Abogado General GEELHOED, citadas en la nota 11)].

Como ejemplo de los efectos que surte la interpretacion del TICE en el sentido que la Directiva 85/374/CEE tiene como
objetivo lograr una armonizacion completa en la materia, nos referiremos ahora a la sentencia «Gonzélez Sanchez», también
de 25 de abril de 2002, mediante la cual el TICE dio respuesta a una cuestion prejudicial remitida por el Juzgado de Primera
Instancia e Instruccién n.° 5 de Oviedo. La citada cuestion se planteé en relacién con un litigio entre la Sra. Gonzéalez Sanchez
y Medicina Asturiana, S.A., referente a una demanda de indemnizacién del dafio supuestamente causado en un

establecimiento perteneciente a esta Ultima con motivo de una transfusion sanguinea (61).

(61) Cabe sefialar que la Sra. GONZALEZ SANCHEZ argument6 que el articulo 13 de la Directiva 85/374/CEE debia interpretarse en el
sentido de que ésta no modificaba las disposiciones de Derecho nacional relativas a la responsabilidad contractual o extracontractual o a
regimenes especiales de responsabilidad vigentes en el momento de su notificacion a los Estados miembros, disposiciones que son
frecuentemente mas favorables a los perjudicados. Segn esta tesis, seria manifiestamente contrario al objetivo de dicha Directiva que la

adaptacion del Derecho interno a lo que en ella se dispone redundara en una menor proteccién del perjudicado.

En la mencionada sentencia el TICE confirmé que la Directiva 85/374/CEE no deja a los Estados miembros la posibilidad de
mantener un régimen general de responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos distinto del previsto en la
propia Directiva. Ello permitié al TICE declarar que el articulo 13 de la citada Directiva debe interpretarse en el sentido de que
los derechos que los perjudicados por los dafios causados por productos defectuosos tuvieran reconocidos conforme a la
legislacion de un Estado miembro, en virtud de un régimen general de responsabilidad que tuviera el mismo fundamento que
el establecido por dicha normativa comunitaria, podian verse limitados o restringidos como consecuencia de la adaptacion del

Ordenamiento juridico interno de dicho Estado a lo dispuesto en la mencionada normativa comunitaria.

En este sentido, el TICE lleg6 a la conclusion de que un régimen de responsabilidad del productor que tenga el mismo
fundamento que el establecido por la Directiva 85/374/CEE y no se limite a un determinado sector de produccién no
constituye uno de los regimenes de responsabilidad a que se refiere el articulo 13 de la citada Directiva. En consecuencia, el

TJCE declar6 que no puede, en tal caso, invocarse dicha disposicion para justificar el mantenimiento de disposiciones
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nacionales que dispensen una proteccion superior a la garantizada por la Directiva 85/374/CEE.

3.2. Y, ahora,... ,qué?

De la lectura del segundo Informe sobre la aplicacion de la Directiva 85/374/CEE se deduce que la experiencia en la
aplicacion de dicha Directiva es limitada (62). Esto se debe principalmente a dos factores. Por un lado, la citada Directiva se
transpuso con retraso en algunos Estados miembros. Por otro, de acuerdo con la opcién que ofrece su articulo 13 a los
Estados miembros, la legislacién contractual o extracontractual nacional, 0 un régimen especifico de responsabilidad, se

siguen aplicando de forma paralela.

(62) Véase el cuarto capitulo del documento COM(2000) 893 final citado en la nota 4.

En cualquier caso, la Comision declaré en el citado Informe que «la escasa informacion disponible no ha permitido detectar
problemas graves en la aplicacién de la Directiva [85/374/CEE]» (63). Ademas, en dicho Informe la Comisién anuncié inter
alia la creacion de un grupo de expertos sobre responsabilidad civil por productos defectuosos (64) cuya principal misién es la

de seguir recopilando toda la informacion disponible relativa a la aplicacién de la Directiva 85/374/CEE (65).

(63) Ibidem.

(64) A pesar de que, en principio, se habia previsto que dicho grupo estaria integrado por expertos de todas las partes interesadas, es decir,
de las administraciones nacionales, abogados y académicos especializados y representantes de los distintos sectores industriales y del sector
de los seguros, ademas de asociaciones de consumidores, en su primera reunion (que se celebro el 16 de noviembre de 2001) s6lo fueron
convocados los expertos de los gobiernos de los Estados miembros. De todos modos, en dicha reunion se acordd la creacion de sub-grupos
de trabajo de los que si formaran parte los representantes de los sectores interesados, como, por ejemplo, seguros, productos alimenticios y
medicamentos [véase: GONZALEZ VAQUE, «La Directiva 85/374/CEE relativa a la responsabilidad por los dafios causados por productos
defectuosos: ¢es necesaria su actualizacion?», Gaceta Juridica de la UE, n.° 217, 2002, 103-104 (este articulo puede consultarse en la
siguiente pagina de Intemet:http:/v2.vlex.com/es/suscripciones/rev beda/docs/beda 02.doc)].

(65) Otras acciones de seguimiento anunciadas en el citado segundo Informe sobre la aplicacion de la Directiva 85/374/CEE que merece la
pena mencionar son dos estudios cuyos objetivos consisten, respectivamente, en: i) evaluar el impacto econémico que tendrian la
introduccion de la responsabilidad del productor también en casos de riesgo del desarrollo y la eliminacién del limite pecuniario méximo por
accidentes en serie; e ii) analizar y comparar los efectos préacticos de los distintos regimenes de reclamacion de dafios causados por un
producto defectuoso aplicables en los Estados miembros. Cabe destacar que no se excluye la posibilidad de solicitar la participacién de todos
los ciudadanos y entidades que se interesen en esta materia a través de la pagina de Interet de Interactive Policy Making (véase:
GONZALEZ VAQUE, obra citada en la nota anterior, p. 104).

Obviamente, la labor de este grupo de expertos [cuyos objetivos no son meramente informativos (66), sino que, ademas,
constituye un foro de debate continuo de cuestiones relacionadas con la responsabilidad civil por productos defectuosos (67)]

debera tener en cuenta la jurisprudencia del TICE a la que hemos dedicado el presente estudio (68).
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(66) En este contexto, destacaremos que los expertos gubemamentales en su primera reunion aceptaron las propuestas del representante de
la Comision, que presidia los trabajos, relativas a ocuparse de la recopilacion de informacion sobre la experiencia en la aplicacion judicial y ex-
trajudicial de la aplicacion de la Directiva 85/374/CEE (incluyendo las denominadas out of court solutions), casos en los que la normativa
comunitaria ofrece una proteccion incompleta o un resarcimiento de los dafios insuficiente (por lo que se refiere a los plazos de prescripcion,
dafios cubiertos, imposibilidad de probar el defecto porque el producto defectuoso ha sido destruido, la victima no tiene acceso a la
informacion necesaria, etc.), importes de las indemnizaciones (criterios aplicados por los tribunales nacionales), problemas especificos de
determinados sectores (productos farmacéuticos, alimentos, etc.), interaccion de los sistemas de seguridad social (posible sinergia en la
proteccion del consumidor), existencia de fondos especificos de resarcimiento (funcionamiento, origen de los fondos, etc.), bases de datos
disponibles, informacién relativa a los dafios inferiores a 500 €, aplicacion de los riesgos del desarrollo (con qué criterios se aplica esta causa
de exoneracion por los tribunales nacionales), etc. Los Estados miembros deberian facilitar a la Comision la informacion en cuestion antes de
julio de 2002 (entre tanto también se habran reunido los subgrupos especializados).

(67) Véase el apartado 4.1.1 del documento COM(2000) 893 final citado en la nota 4 (véase también: GONZALEZ VAQUE, obra citada en la
nota 64, 103-105).

(68) En efecto, en el programa de la segunda reunion del citado grupo de expertos (prevista para el mes de diciembre de 2002) se incluird pro-

bablemente la presentacion de un completo informe sobre la jurisprudencia de[ TICE.

Resulta evidente también que la citada jurisprudencia debera ser debidamente analizada y apreciada por la Comision a la
hora de evaluar toda la informacién recogida sobre la aplicacién de la Directiva 85/374/CEE en vista de su eventual modifi-
cacion a fin de incrementar el nivel de proteccion de los consumidores frente a los productos defectuosos e inseguros (por
supuesto, sin romper el equilibrio en el que esta normativa comunitaria se basa...).
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