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I — Introducere

1. Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 (denumit in continuare ,Regulamentul privind produsele
cosmetice”)” reglementeaza conditiile privind comercializarea produselor si a ingredientelor cosmetice
in interiorul Uniunii. Articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul privind produsele cosmetice
interzice introducerea pe piata Uniunii a produselor cosmetice care contin ingrediente care, ,pentru a
indeplini cerintele prezentului regulament”, au fost testate pe animale (denumitd in continuare
sinterdictia de introducere pe piata”).

2. Cum se poate stabili daca testarea pe animale a fost efectuata ,pentru a indeplini cerintele
[Regulamentului privind produsele cosmetice]”? Ce elemente de fapt sunt relevante in acest sens?
Acestea sunt, in esentd, intrebarile adresate in prezenta cauza.

II — Cadrul juridic

A — Dreptul Uniunii

3. Principalul act al legislatiei relevante a Uniunii il constituie Regulamentul privind produsele
cosmetice. Acesta reprezintd o reformare a Directivei initiale 76/768/CEE a Consiliului privind
produsele cosmetice, cu modificdrile ulterioare®. Regulamentul privind produsele cosmetice are ca
obiectiv sa ,realiz[eze] o piatd internd a produselor cosmetice si un nivel inalt de protectie a sanatatii
umane” [a se vedea articolul 1 si, de asemenea, considerentul (4)]. Temeiul sau juridic este
articolul 95 TCE (in prezent, articolul 114 TFUE).

4. Considerentul (38) al Regulamentului privind produsele cosmetice se refera la Protocolul nr. 33
privind protectia si bunastarea animalelor anexat la TCE (in prezent consacrat la articolul 13 TFUE).
Considerentul (39) al Regulamentului privind produsele cosmetice face trimitere la Directiva
86/609/CEE a Consiliului*, in prezent abrogatd si inlocuitd prin Directiva 2010/63/UE® privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice (denumita in continuare ,Directiva privind testarea
pe animale”).

5. Pentru a asigura siguranta produselor care intra in domeniul sau de aplicare, articolul 10 din
Regulamentul privind produsele cosmetice impune efectuarea unei evaluéri a sigurantei (denumita in
continuare ,evaluarea sigurantei”) si elaborarea unui raport privind siguranta (denumit in continuare
yraportul privind siguranta”)®. Articolul 11 impune ca un dosar cu informatii despre produs (denumit
in continuare ,DIP”) sa fie pastrat pentru fiecare produs cosmetic introdus pe piata Uniunii. DIP
trebuie sd conting, printre altele, raportul privind siguranta, precum si ,date privind orice test efectuat
pe animale de cétre producator, agentii sau furnizorii acestuia [...]”. Aceste din urma date includ in
mod explicit ,testdrile pe animale efectuate in vederea indeplinirii cerintelor din actele cu putere de
lege si normele administrative ale térilor terte”.

2 — Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (reformare) (JO L 342, p. 59).
3 — Directiva Consiliului din 27 iulie 1976 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la produsele cosmetice (JO L 262, p. 169).
4 — Directiva Consiliului din 24 noiembrie 1986 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre in

ceea ce priveste protectia animalelor utilizate in scopuri experimentale sau in alte scopuri stiintifice (JO L 358, p. 1).

5 — Directiva Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice
(JO L 276, p. 33).

6 — Aceste obligatii sunt impuse in sarcina ,persoanei responsabile”, astfel cum este definitd la articolul 4 din Regulamentul privind produsele
cosmetice (in esentd, producatorul, importatorul sau distribuitorul, in functie de situatia concreta).
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6. Capitolul V din Regulamentul privind produsele cosmetice este intitulat ,Testarea pe animale”.
Articolul sau unic, si anume articolul 18, prevede urmétoarele:

»(1) Fara a aduce atingere obligatiilor generale care decurg din articolul 3, se interzice:

(a) introducerea pe piatd a produselor cosmetice a caror formuld finala, pentru a indeplini cerintele
prezentului regulament, a fdacut obiectul testdrii pe animale printr-o altd metodd decat una
alternativa dupa ce o asemenea metoda alternativa a fost validatd si adoptata la nivel comunitar
avand in vedere evolutia validarii in cadrul OCDE;

(b) introducerea pe piatd a produselor cosmetice care contin ingrediente sau combinatii de
ingrediente care, pentru a indeplini cerintele prezentului regulament, au facut obiectul testdrii pe
animale printr-o alta metodd decat una alternativa dupd ce o asemenea metodd alternativéd a fost
validata si adoptata la nivel comunitar avand in vedere evolutia validérii in cadrul OCDE;

(c) efectuarea in Comunitate a testarii pe animale a produselor cosmetice finite pentru a indeplini
cerintele prezentului regulament;

(d) efectuarea in Comunitate a testdrii pe animale a ingredientelor sau a combinatiilor de ingrediente
pentru a indeplini cerintele prezentului regulament, dupa data la care asemenea teste trebuie
inlocuite cu una sau mai multe metode alternative validate enumerate in Regulamentul (CE)
nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) sau in
anexa VIII la prezentul regulament.

[...]""

7. Articolul 18 alineatul (2) din Regulamentul privind produsele cosmetice prevede ca articolul 18
alineatul (1) literele (a), (b) si (d) trebuie pus in aplicare pana la 11 martie 2009. Se aplicd o exceptie
pentru anumite tipuri de teste, pentru care termenul este stabilit la 11 martie 2013. Aceste termene
sunt denumite in continuare ,termene-limitd”. Cel de al saselea paragraf al articolului 18 alineatul (2)
permite, de asemenea, o derogare de la interdictiile prevazute la articolul 18 alineatul (1) in ,situatii
exceptionale” si cu respectarea unor conditii stricte.

8. Articolul 20 alineatul (3) din Regulamentul privind produsele cosmetice stabileste conditiile in care
poate fi mentionat pe ambalajul sau pe eticheta produsului cd nu a fost efectuata nicio testare pe
animale a unui produs cosmetic sau a ingredientelor sale. Aceasta situatie se regaseste in special
atunci cand ,producatorul si furnizorii sdi nu au efectuat sau nu au comandat efectuarea testarii pe
animale [...] sau nu au folosit niciunul din ingredientele care au fost testate pe animale de alte
persoane in scopul realizérii de noi produse cosmetice”.

9. Articolul 37 din Regulamentul privind produsele cosmetice impune statelor membre sa prevada
dispozitii cu privire la sanctiuni ,eficiente, proportionale si cu efect de descurajare” aplicabile in cazul
incalcarii regulamentului mentionat.

7 — Sublinierea noastra.
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B — Dreptul national

10. Regulamentul privind produsele cosmetice a fost pus in aplicare in Regatul Unit prin Cosmetics
Products Enforcement Regulations (denumit in continuare ,regulamentul national”)®. Articolul 12 din
regulamentul national prevede cid incédlcarea de catre o persoand, printre altele, a articolului 18 din
Regulamentul privind produsele cosmetice constituie infractiune. Articolul 13 din regulamentul
national (care se refera la sanctiuni) prevede cad printre sanctiunile posibile se numard amenzile si
pedeapsa inchisorii.

C — Legislatia OMC

11. Articolul III alineatul 4 din Acordul General pentru Tarife si Comert din 1994 (denumit in
continuare ,GATT 1994”)° interzice aplicarea unui tratament discriminatoriu fatd de bunurile
importate. Mai precis, acordul obliga partile contractante sa nu supund produsele importate unui
stratament mai putin favorabil decat cel acordat produselor similare de origine nationala [...]".

12. Articolul XX din GATT 1994 prevede o serie de exceptii de la regula interzicerii discrimindrii
prevazuta la articolul III alineatul 4. Printre acestea se numdrd mdsuri necesare pentru a proteja
morala publicid [articolul XX litera (a)] si sdnitatea animalelor [articolul XX litera (b)]. Astfel de
masuri nu trebuie totusi sa fie aplicate intr-un mod care ar constitui un mijloc de discriminare
arbitrara sau nejustificatd intre tari sau o restrictie mascata a comertului international.

IIT — Situatia de fapt, procedura si intrebarile preliminare

13. Actiunea din fata instantei nationale a fost formulata de o asociatie profesionald, European
Federation for Cosmetic Ingredients (denumitd in continuare ,EFfCI”). Potrivit cererii de decizie
preliminara, trei societéti, care sunt membre ale EFfCI, au testat anumite ingrediente pe animale in
afara Uniunii si au obtinut date ca urmare a acestor testari. Datele obtinute in urma acestor teste au
fost necesare pentru a permite utilizarea ingredientelor relevante in unele produse cosmetice care
urmau sd fie vandute in Japonia sau in China.

14. EFfCI a avut indoieli cu privire la aspectul daca importul acestor produse in Regatul Unit ar incélca
articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul privind produsele cosmetice, atrigand in mod
potential raspunderea penala si, in consecintd, impunerea de sanctiuni penale in Regatul Unit. Pentru
acest motiv, aceasta a initiat o actiune in control jurisdictional (,judicial review”), care viza obtinerea
unei declaratii consultative cu privire la domeniul de aplicare al interdictiei impuse de aceasta
dispozitie.

15. Principalul parat din litigiul national este autoritatea nationald competenta — Secretary of State for
Business, Innovation and Skills. Alte doua institutii au fost autorizate sd intervina in litigiul national:
British Union for the Abolition of Vivisection, in prezent Cruelty Free International (denumita in
continuare ,CFI”) si European Coalition to End Animal Experiments (denumitd in continuare
»,ECEAE”), (denumite in continuare, impreund, ,intervenientele”).

8 — 2013 SI 2013/1478.
9 — JO L 336, p. 103.
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16. Prin ordonanta din 12 decembrie 2014, primita la grefa Curtii la 22 decembrie 2014, High Court of
Justice (Curtea Supremad de Justitie) a hotédrat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii de
Justitie urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European
si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice trebuie interpretat in sensul ca
interzice introducerea pe piata comunitard a produselor cosmetice care contin ingrediente sau o
combinatie de ingrediente ce au facut obiectul testarii pe animale, in cazul in care testele au fost
efectuate in afara Uniunii Europene pentru a indeplini cerintele legislative sau de reglementare ale
unor tari terte pentru comercializarea in aceste tari de produse cosmetice care contin ingredientele
respective?

2) Raspunsul la prima intrebare depinde:

a) de aspectul dacd evaluarea sigurantei realizata in temeiul articolului 10 din acest regulament
pentru a demonstra cd produsul cosmetic este sigur pentru sanatatea umand, inainte de
punerea sa la dispozitie pe piata comunitara, presupune utilizarea datelor obtinute din testele
pe animale efectuate in afara Uniunii Europene;

b) de aspectul dacé cerintele legislative sau de reglementare ale tarilor terte se referd la siguranta
produselor cosmetice;

c) de aspectul dacé se putea prevedea in mod rezonabil, la momentul realizérii in afara Uniunii a
testelor pe animale privind [omissis] un ingredient, posibilitatea introducerii in viitor pe piata
comunitard de orice persoana a unui produs cosmetic care contine acest ingredient si/sau

d) de orice alt factor, si daci da, de ce factor?”"

17. Partile si intervenientele din litigiul principal — EFfCI, United Kingdom Secretary of State for
Business Innovation and Skills, CFI si ECEAE — precum si Republica Elena si Comisia Europeana a
Uniunii Europene au depus observatii scrise in aceasta cauza si au prezentat argumente orale in
sedinta din 9 decembrie 2015. Republica Franceza a solicitat de asemenea permisiunea de a interveni
in sedinta si a prezentat argumente orale in cadrul acesteia.

IV — Apreciere

A — Consideratii introductive

18. Intrebarile adresate de instanta nationald urmiresc si clarifice domeniul de aplicare al interdictiei
de introducere pe piata a produselor cosmetice care contin ingrediente testate pe animale.

19. Intrebarile ridici o serie de aspecte sensibile. Doud aspecte se evidentiazi in special: politica
Uniunii privind testarea pe animale si cerinta securitatii juridice, in sensul de claritate si de precizie a
legii. Aceste aspecte formeazd o parte importantd a contextului prezentelor concluzii. Pentru acest
motiv, vom face pe scurt citeva observatii cu privire la fiecare aspect inainte de a incepe aprecierea
detaliata pe fond.

10 — Existd mici diferente intre modul de redactare a intrebarilor 2) b) si 2) ¢) din cererea de decizie preliminara si modul de redactare a acestora
din decizia de trimitere. Aici s-a folosit versiunea utilizatd in cererea de decizie preliminard. Cu toate acestea, aceste mici diferente in modul
de redactare nu modifici analiza efectuatd in prezentele concluzii.
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20. In primul rand, in ceea ce priveste politica de testare pe animale a Uniunii, aceasta din urmai
recunoaste importanta bunastarii animalelor. Testarea pe animale trebuie si fie limitata. Aceastd
pozitie se reflectd in mod clar chiar in tratat (articolul 13 TFUE), precum si in dreptul derivat (de
exemplu, in Directiva privind testarea pe animale si in Regulamentul privind produsele cosmetice).

21. Astfel, existd o declaratie de valoare evidenta din partea Uniunii, atat la nivelul primar, cét si la cel
secundar al legislatiei acesteia, care poate fi inteleasd ca furnizand o orientare interpretativa. Cu toate
acestea, la fel ca in cazul altor valori, bundstarea animalelor nu are caracter absolut. Legiuitorul nu a
ales sa impuna o interdictie totald a testirii pe animale in Uniune. In schimb, acesta face o evaluare
comparativd a bunastarii animalelor si a altor obiective, in special protectia sandtatii umane.
Interdictia introducerii pe piatd este doar un exemplu al acestui echilibru realizat in domeniul
produselor cosmetice.

22. In al doilea rand, exista cerinta securitdtii juridice. In ceea ce priveste redactarea textelor legislative,
acest principiu echivaleazi cu cerinta unui grad minim de claritate si de precizie a reglementarii''. Un
aspect al securitatii juridice il reprezinta previzibilitatea: operatorii avizati si particularii trebuie sa poata
sd inteleagd si, intr-o anumitd masurd, sa prezici ceea ce permite si ceea ce nu permite legea'.

23. Cerinta securitatii juridice devine si mai puternica atunci cind sunt aplicate sanctiuni, in special
sanctiuni penale. Interpretata in coroborare cu principiul legalitatii, ea se traduce prin principiul
nullum crimen, nulla poena sine lege (certa), care este consacrat (printre altele) la articolul 49 din
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, precum si la articolul 7 din Conventia europeana
a drepturilor omului. Acest principiu impune o abordare interpretativa foarte atentd si mai degraba
restrictivd in cauzele in care se are in vedere aplicarea de sanctiuni sau de amenzi pentru incalcarea
unor dispozitii care au un domeniu de aplicare sau o semnificatie neclara’. Cu alte cuvinte,
legiuitorul este in mare masura liber si adopte interdictii sau sanctiuni. Insa trebuie si faci acest
lucru in mod clar si explicit.

24. In ceea ce priveste interpretarea Regulamentului privind produsele cosmetice, este clar ci
adoptarea interdictiei de introducere pe piata a constituit un proces lent si controversat. Textul
rezultat nu este un model de claritate.

25. Acest lucru este cu atdt mai regretabil cu cat incalcarea interdictiei de introducere pe piatd
determina consecinte grave. Articolul 37 din Regulamentul privind produsele cosmetice obligd statele
membre sa impuna sanctiuni in cazul unei astfel de incéalcari. Regatul Unit a ales sa impuna sanctiuni
penale care pot include pedeapsa inchisorii (a se vedea, mai sus, punctul 10). Chiar daca in alte state
membre regimul national de sanctiuni ar putea fi diferit, se presupune cé acesta implicd cel putin
sanctiuni administrative si amenzi. In orice caz, articolul 37 impune ca sanctiunile si fie ,eficiente,
proportionale si cu efect de descurajare”.

11 — A se vedea, de exemplu, Hotérarile Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419, punctul 79), IATA si ELFAA (C-344/04, EU:C:2006:10,
punctul 68), si Gondrand si Garancini (169/80, EU:C:1981:171, punctele 17 si 18). In general, a se vedea, de exemplu, Schwarze, J., Droit
administratif européen, editia a doua, Bruylant, Brussels, 2009, p. 996, Tridimas, T., The General Principles of UE Law, editia a doua, Oxford
University Press, Oxford, 2007, p. 244.

12 — O preocupare impartésitd de o serie de sisteme juridice nationale — a se vedea, de exemplu, diferitele contributii din a doua parte a Conseil
d’Etat, Rapport public 2006. Jurisprudence et avis de 2005. Sécurité juridique et complexité du droit. Ftudes & documents nr. 57. La
documentation francaise, 2006, p. 229 si urm.

13 — Cel putin pand in momentul in care domeniul de aplicare al interdictiei a fost clarificat. A se vedea, de exemplu, Hotararile X (C-74/95
si C-129/95, EU:C:1996:491, punctul 25), Dansk Rerindustri si altii/Comisia (C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P-C-208/02 P
si C-213/02 P, EU:C:2005:408, punctele 215-219), Advocaten voor de Wereld (C-303/05, EU:C:2007:261, punctul 49) si The International
Association of Independent Tanker Owners si altii (C-308/06, EU:C:2008:312, punctul 70).
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26. Compatibilitatea interdictiei de introducere pe piata prevazute la articolul 18 alineatul (1) litera (b)
cu principiul securitatii juridice a ficut deja, de doud ori, obiectul unui litigiu in fata Curtii**. Cu toate
acestea, ambele cauze au fost respinse ca inadmisibile, fird pronuntarea unei hotarari pe fond .

27. In aceasti cauzi, instanta nationald nu a adresat nicio intrebare cu privire la validitatea articolului
18 alineatul (1) litera (b). Cu toate acestea, principiile securitétii juridice si legalitatii nu sunt doar niste
etaloane pentru efectuarea controlului judiciar. Ele joacd de asemenea un rol in interpretarea acestei
dispozitii. Acest rol este cu atat mai important avand in vedere posibilitatea impunerii de sanctiuni in
cazul unei incalcari.

28. Odatd ce am prezentat aceste aspecte mai generale, vom expune aprecierea noastra juridicd mai
detaliata in urmatoarele sectiuni.

B — Analiza articolului 18 alineatul (1) litera (b)

1. Introducere

29. Articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul privind produsele cosmetice interzice
introducerea pe piatd a ingredientelor cosmetice care, ,pentru a indeplini cerintele prezentului

»”

regulament, au facut obiectul testdrii pe animale [...]".

30. O lectura pur textuald si izolatd a expresiei relevante din cuprinsul articolului 18 alineatul (1)
litera (b) ar putea determina in mod rezonabil o interpretare conform careia trebuie si se examineze
scopul subiectiv specific care sta la baza efectudrii de teste pe animale.

31. Nu suntem de acord cu aceasta interpretare. Problema fundamentald este cid ea da nastere unor
incoerente ireconciliabile cu alte domenii ale dreptului Uniunii (aspecte intersectoriale), precum si cu
alte sisteme si jurisdictii (aspecte interjurisdictionale). Ea determind de asemenea probleme
insurmontabile in materia probelor. Desigur, asupra unor astfel de chestiuni legate de mijloacele de
proba trebuie sd se pronunte autoritatile si instantele nationale care sunt sesizate cu cazurile concrete,
in conformitate cu principiul autonomiei procedurale nationale. Cu toate acestea, sarcina interpretarii
dreptului Uniunii revine in cele din urma Curtii. In opinia noastra, a nu impune statelor membre
interpretéri care sunt inaplicabile in practicé face parte din aceasta sarcina.

32. Acesta este motivul pentru care sugerim Curtii si adopte o abordare mai nuantati. In esents,
dispozitiile articolului 18 alineatul (1) litera (b) trebuie interpretate in sensul cd se opun accesului pe
piata Uniunii a produselor cosmetice care urmdresc sd utilizeze testele efectuate pe animale in scopul
de a demonstra conformitatea lor cu Regulamentul privind produsele cosmetice. Interdictia de
introducere pe piatd trebuie sa fie inteleasa in sensul ca, pentru un anumit ingredient cosmetic, (i)
accesul pe piata Uniunii impune demonstrarea sigurantei sale in conformitate cu procedura prevazuta
in Regulamentul privind produsele cosmetice, iar (ii) aceastd demonstrare nu se poate intemeia pe
rezultatele testelor pe animale efectuate dupa termenele-limita relevante impuse in Regulamentul
privind produsele cosmetice (a se vedea punctul 7 de mai sus).

14 — Mai precis, articolul 4a din Directiva 76/768, care a fost predecesorul identic in continut al articolului 18 alineatul (1) din Regulamentul
privind produsele cosmetice (a se vedea mai jos punctul 110).

15 — O actiune in anulare a fost introdusid de EFfCI (reclamanta in fata instantei nationale din prezenta cauzi), care a fost respinsd pentru lipsa
calitatii procesuale a reclamantei (Ordonanta EFfCI/Parlamentul European si Consiliul, T-196/03, EU:T:2004:355, mentinuta in apel in cauza
EFfCI/Parlamentul European si Consiliul, C-113/05 P, EU:C:2006:222). Republica Francezi a formulat de asemenea o actiune in anularea
dispozitiilor echivalente cu cele ale articolului 18 alineatul (1), actiune respinsd din cauza caracterului indivizibil al acelei dispozitii
(Hotararea Franta/Parlamentul European si Consiliul, C-244/03, EU:C:2005:299). Argumentele invocate pe fond nu au fost, asadar, analizate
in cuprinsul hotérarii. Cu toate acestea, concluziile prezentate de avocatul general Geelhoed in aceasta din urma cauza au abordat unele
dintre aspectele invocate in prezenta cauza.
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33. Prin urmare, factorul determinant este wutilizarea rezultatelor testelor efectuate pe animale in
scopul de a obtine accesul pe piata Uniunii. Este, asadar, irelevant:

— locul in care s-au efectuat testele;

— dacad intreprinderea in cauzd a efectuat sau nu a efectuat testarea ,raportindu-se” la alte
reglementari (ale Uniunii sau ale unor tiri terte), precum si dacé oricare din astfel de reglementari
vizeaza sau nu vizeaza produsele cosmetice; sau

— 1in ce moment a fost prevazuta introducerea pe piatd a produselor cosmetice (in Uniune).

34. Prezentdim mai jos motivele pentru care consideram ca principalele elementele ale diverselor
interpretéri propuse de parti ridica dificultati serioase si nu pot fi, asadar, retinute (sectiunea 2). Vom
continua prin a efectua o analiza textuald, contextuala si teleologica a interdictiei de introducere pe
piata (sectiunea 3).

2. Aprecierea principalelor elemente ale pozitiilor prezentate de parti

a) EFfCI si Republica Franceza

35. EFfCI considera, in esentd, ca faptul generator al interdictiei de introducere pe piata este cazul in
care scopul specific care std la baza testarii pe animale este cel de a respecta Regulamentul privind
produsele cosmetice. Atunci cind este urmadrit un alt scop, cum ar fi respectarea legislatiei unei téri
terte sau a altor acte legislative ale Uniunii (cum ar fi cele in domeniul farmaceutic sau chimic), nu
s-ar aplica interdictia de introducere pe piata. O interpretare similara a fost sustinutd de asemenea de
Republica Francezd in cursul sedintei.

36. Interpretarea dispozitiilor legislatiei Uniunii se bazeaza in primul rand pe textul acestora. Care este
sensul literal al termenilor din text? Aceasta abordare reflectd principiile de bazi ale previzibilitétii si
securitatii juridice — principii care contribuie in cele din urma la forta normei de drept in ordinea
juridica a Uniunii'. Ceea ce se vede trebuie si fie ceea ce se obtine.

37. In cazul in care textul este insd ambiguu'” sau sensul literal ar conduce la un rezultat absurd',
acest sens poate fi reevaluat dupa ce dispozitia a fost ,plasatd in contextul sdu si interpretatd in
lumina ansamblului dispozitiilor dreptului [Uniunii], a obiectivelor acestuia si a stérii evolutiei sale la
data la care dispozitia in cauza trebuie si fie aplicata” ™.

38. La o lecturd pur textuald si izolata a articolului 18 alineatul (1) litera (b), interpretarea propuséd de
EFfCI si de Republica Franceza pare, la prima vedere, rezonabila.

39. Totusi, in opinia noastrd, aceastd interpretare ar constitui o sursia de probleme majore pentru
autoritatile administrative nationale si pentru instantele nationale, atat in ceea ce priveste identificarea
scopului, cat si in ceea ce priveste probarea unui astfel de scop. Astfel, pentru motivele expuse mai jos,
consideram cd o asemenea abordare ar da nastere unor incoerente semnificative si ar fi inaplicabild in
practica.

16 — A se vedea, de exemplu, Hotarérile Belgia/Comisia (C-110/03, EU:C:2005:223, punctul 30) si Glaxosmithkline and Laboratoires
Glaxosmithkline (C-462/06, EU:C:2008:299, punctul 33).

17 — Hotararile ECB/Germania (C-220/03, EU:C:2005:748, punctul 31) si Carboni e derivati (C-263/06, EU:C:2008:128, punctul 48).

18 — Concluziile avocatului general Jadskinen prezentate in cauza Comisia/Regatul Unit (C-582/08, EU:C:2010:286, punctul 27), care citeaza
Concluziile avocatului general Mayras prezentate in cauza Fellinger (67/79, EU:C:1980:23, p. 550).

19 — Hotérarea Cilfit si altii (283/81, EU:C:1982:335, punctul 22).
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40. In ceea ce priveste identificarea scopului, dovedirea intentiei sau a scopului unei intreprinderi este,
in sine, dificila. Presupunand insd cd aceste dificultati ar putea fi depasite, nu este clar nici macar
scopul sau intentia cdrei entitdti ar fi relevanta. Printre optiunile posibile se numéira nu doar
producatorul produsului cosmetic in sine, ci si laboratorul care efectueaza testarea, entitatea care
comanda initial testarea, precum si orice entitate careia datele ii sunt ulterior acordate sau transferate,
indiferent dacé respectiva entitate face parte sau nu face parte din acelasi grup corporativ.

41. Situatia devine si mai complexda atunci cand se iau in considerare posibile scopuri mixte, din
ambele perspective: atat geografica, cat si sectoriala.

42. De exemplu, testarea ar putea fi efectuatd avand in vedere in principal piata chineza, dar si cea
europeand, ca potentiala piata viitoare. Astfel de scenarii par posibile si, intr-adevir, foarte verosimile.
Cu ocazia dezvoltarii si a testarii unui nou ingredient cosmetic, este putin probabil ca o societate care
activeazd in domeniul produselor cosmetice si care are o acoperire globald sd nu ia deloc in considerare
piata din Europa, care este o piata importanta. Astfel de aspecte sunt implicite in cuprinsul intrebarii 2)
c) adresate de instanta nationala.

43. In mod similar, substantele au adesea ,duble utilizari”. Ele pot fi utilizate atat in produsele
cosmetice, cat si in cele necosmetice. Printre exemplele din ultima categorie se numéira produsele
farmaceutice si cele chimice. Rezultatele testelor efectuate pe animale ar putea fi utile pentru a
demonstra siguranta pentru sandtatea umand a substantei destinate utilizarilor cu sau fira caracter
cosmetic. Acest lucru dovedeste inca o datd posibilitatea existentei unor scopuri mixte sau multiple de
obtinere a datelor rezultate din testarea pe animale. Astfel de aspecte sunt implicite in intrebarea 2) b)
adresata de instanta nationala.

44. Ca urmare a acestei posibilitati a existentei unor scopuri mixte, a asocia stabilirea legalitatii
utilizarii unor astfel de date cu intentia specifica avutd in momentul in care aceste date au fost
obtinute initial pare destul de artificiala. Ea nu tine cont de faptul ca o serie de date similare pot
circula, urmand a fi vindute sau revandute intre societati, depasind atat frontiera geograficd, cat si
frontiera sectoriala.

45. In plus, consecinta logica a interpretirii propuse de EFfCI si de Republica Francezi ar fi aceea ci
datele, ,nepatate de pacatul originar” (in sensul ca, desi au facut obiectul unor teste pe animale, nu au
fost obtinute avandu-se in vedere in mod specific piata produselor cosmetice din Uniune), ar putea
circula ulterior complet liber si ar putea fi vandute pentru a fi incluse in evaludrile sigurantei si in
rapoartele privind siguranta produselor cosmetice. Este evident ca potentialul de eludare creat de o
astfel de interpretare a dispozitiei articolului 18 alineatul (1) litera (b) este semnificativ.

46. In ce moment se concretizeazi un potential recunoscut de introducere pe piata Uniunii intr-un
scop specific de a efectua testarea ,pentru a indeplini cerintele [R]egulament[ului] [privind produsele
cosmetice]”? Aceastd intrebare prezintd, la randul sau, un alt grad de complexitate. De exemplu, este
posibil ca, initial, societatea care a produs datele sa fi vizat in mod specific o piatd din China, alta
decat cea a produselor cosmetice, ludnd insa in considerare si o utilizare ulterioard destinata
produselor cosmetice in Uniune. Care trebuie sa fie gradul de probabilitate a perspectivelor legate de
o introducere pe piata Uniunii inainte de a se transforma in intentie specifica si de a ,denatura”
datele? O scurta discutie in cadrul departamentului comercial? Un document prezentat consiliului de
administratie?
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47. Sa presupunem totusi ca se poate stabili autorul intentiei si gradul de luare in considerare a pietei
Uniunii necesare pentru a stabili un scop specific. O alta dificultate este ridicata de aspectul probdrii
scopului. Acest lucru necesita elemente de proba care si indeplineascd anumite sarcini si cerinte de
probi. In cadrul sedintei, au fost prezentate diferite propuneri in aceasti privinti. S-a facut referire,
printre altele, la declaratii pe proprie raspundere, la termeni de referinta pentru laboratoarele care
efectueazd testarea, la caracterul obligatoriu al testérii pe animale in strdinatate, precum si la luarea in
considerare a cronologiei evenimentelor.

48. Nu exista nicio indoiald ca instantele nationale, in special organele judiciare de prima instanta,
examineaza in mod curent chestiuni de fapt si de proba si sunt competente in aceasta privinti. Astfel,
preocuparea conform careia, in practica, ar fi nerealist sd se pretindd ca autoritatile administrative
nationale si/sau instantele si se angajeze intr-un astfel de demers nu reprezintd o chestiune de
competentd, ci una de fezabilitate si de pertinenta. Faptul de a solicita autoritatilor nationale sa
verifice intentia sociald subiectivi a unui numar potential mare de intreprinderi active in diferite
sectoare si/sau jurisdictii, in trecutul recent sau indepartat, poate fi avut in vedere eventual in procese
penale, insa este putin adecvat intr-un sistem de inregistrare preponderent administrativd a produselor
in legatura cu care se solicitd accesul pe piata interna a Uniunii.

49. In lumina acestor observatii, nu consideram céa interpretarea propusa de EFfCI ar fi aplicabila.
Expresia ,pentru a indeplini cerintele prezentului regulament” nu poate fi interpretatd ca referindu-se
la un scop sau la o intentie specificd avuta la momentul in care este efectuatd testarea pe animale.

b) Comisia si Regatul Unit

50. Comisia si Regatul Unit considerd de asemenea ca scopul testarii este decisiv. Totusi, acestea
interpreteazi interdictia de introducere pe piatid ca fiind mai extinsi. In opinia lor, interdictia ar fi
aplicabila in cazul in care testarea ar fi efectuatd in scopul respectirii Regulamentului privind
produsele cosmetice sau a legislatiei analoage a unei tdri terte.

51. Constatim doua probleme fundamentale in aceasta abordare.

52. In primul rand, articolul 18 alineatul (1) litera (b) se referi in mod explicit si precis la cerintele
Regulamentului privind produsele cosmetice al Uniunii, iar nu la cerintele altor reglementdri ale
Uniunii sau la legislatia care nu apartine Uniunii. In opinia noastr, orice alti interpretare a acestui
articol extinde in mod evident, intr-un mod destul de selectiv, semnificatia obisnuitd a termenilor.

53. Un argument sistemic confirmd indoielile noastre. Articolul 11 alineatul (2) litera (e) din
Regulamentul privind produsele cosmetice, spre deosebire de articolul 18 alineatul (1), se referd in
mod explicit la testdrile efectuate ,in vederea indeplinirii cerintelor din actele cu putere de lege si
normele administrative ale tarilor terte”. In mod evident, articolul 18 alineatul (1) nu face o astfel de
trimitere. O astfel de formulare ar fi fost totusi usor de addugat si in ceea ce priveste interdictia de
introducere pe piatd, daci aceasta ar fi fost intr-adevér intentia legiuitorului ™.

54. Prin urmare, spre deosebire de pozitia sustinuta de Comisie si de Regatul Unit, expresia ,cerintele
prezentului regulament” nu poate fi interpretatd in mod firesc ca insemnand ,cerintele prezentului
regulament si ale reglementdrilor analoage privind produsele cosmetice din tdrile terte”. Aceste
expresii au semnificatii si domenii de aplicare foarte diferite.

20 — Nu este lipsit de interes faptul cid adaugarea unei formuléri cu efecte similare a fost propusa de Parlamentul European in anul 1993, insa a
fost respinsa de Consiliu — a se vedea punctele 105-108 de mai jos.
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55. In al doilea rand, abordarea Comisiei si a Regatului Unit se bazeazi de asemenea pe identificarea
scopului testdrii. Aceastd abordare prezintd, asadar, acelasi tip de probleme ca cea a EFfCI, identificata
mai sus (a se vedea punctul 40 si urm.), referitoare atat la utilizarile cu scopuri multiple, céat si la
mijloacele de proba. In plus, propunerea Comisiei si a Regatului Unit ar putea adiuga un grad de
complexitate unei abordari deja problematice. Autoritétile nationale nu ar trebui doar sa determine
intentia intreprinderilor. In plus, ele ar trebui apoi si procedeze la o analizi a legislatiei si a
reglementarilor straine pentru a stabili daca acestea sunt ,analoage” cu Regulamentul privind produsele
cosmetice.

56. Astfel, pentru aceleasi motive, nu suntem de acord nici cu interpretarea interdictiei de introducere
pe piatd propusa de Comisie si de Regatul Unit.

¢) Intervenientele si Republica Elena

57. Intervenientele si Republica Elena sustin, in esentd, ca interdictia de introducere pe piata este
aplicabila de fiecare data cand testarea pe animale se efectueazd pentru a demonstra ca un ingredient
este sigur pentru sdndtatea umand. Aceastd situatie se regaseste indiferent de locul sau de motivul
pentru care testarea este efectuatd, atat timp cat ingredientul care este testat se utilizeaza in produsele
cosmetice .

58. Aceastd interpretare nu poate fi corecta.

59. Cu titlu de observatie preliminard, interpretarea dreptului Uniunii implici adesea o examinare
dincolo de semnificatia obisnuita a termenilor din text (a se vedea punctul 37 de mai sus). Cu toate
acestea, interpretarea propusa de interveniente pare sd nu se raporteze deloc la acesti termeni. Ea pare
sa ignore expresia ,pentru a”, sustindnd de fapt cd atat scopul testarii, cat si utilizarea rezultatelor sunt
irelevante. In schimb, testarea este cea care este in sine decisivi. De asemenea, expresia ,cerintele
prezentului regulament” este total ignorata prin interpretarea ei ca referindu-se la obiectivul general
de protectie a sanatitii umane. Dupa cum a aratat Republica Franceza in sedintd, testdrile pe animale
sunt, in marea majoritate a cazurilor, efectuate prin urmarirea acestui obiectiv, indiferent dacd este
vorba despre produse cosmetice, farmaceutice, chimice, fitosanitare etc.

60. Mai important, abordarea propusda de interveniente ar conduce la rezultate foarte atipice si, in
opinia noastrd, extreme.

61. S ludam exemplul unei substante care este testati pe animale (a) in afara Uniunii (b) pentru a
demonstra céd este sigurd pentru sidnatatea umana in cazul in care este utilizatd in detergenti si (c)
atunci cand testarea pe animale este impusa in temeiul legislatiei unei tari terte.

62. Potrivit intervenientelor, deoarece aceasta testare a fost efectuatd pentru a demonstra ca substanta
este sigura pentru sdndtatea umand, interdictia de introducere pe piaté ar fi aplicabild. Substanta testatd
nu ar putea fi utilizatd ca ingredient cosmetic in Uniune. In cazul in care ingredientul este deja utilizat
in produsele cosmetice in Uniune, acesta ar trebui, in mod logic, si fie retras de pe piata.

21 — Intervenientele propun totusi o rezervd in ceea ce priveste acest aspect. Interdictia de introducere pe piatd nu s-ar putea aplica in cazul in
care utilizarea principala a ingredientului #nu ar fi in produsele cosmetice (denumitd in continuare ,exceptia utilizarii limitate”). Vom analiza
acest aspect mai detaliat la punctul 67 si urmatoarele de mai jos.
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63. Cu alte cuvinte, potrivit interpretarii intervenientelor, interdictia de introducere pe piatd ar putea fi
generatd de evenimente aparent fard legatura intre ele (din punct de vedere temporar, teritorial
si sectorial). Astfel de evenimente ar putea fi in intregime in afara controlului persoanei care
introduce pe piatd ingredientele cosmetice relevante®. Nu identificim nicio justificare credibila pentru
o astfel de interpretare extinsi a interdictiei de introducere pe piatd ™.

64. O altd problema referitoare la interpretarea extinsa a intervenientelor in privinta interdictiei de
introducere pe piatd este evidentiatd printr-o interpretare sistemica a articolului 18 alineatul (1).

65. In timp ce articolul 18 alineatul (1) litera (b) contine o interdictie de introducere pe piati,
articolul 18 alineatul (1) litera (d) interzice toate testdrile pe animale ale ingredientelor in Uniune
,pentru a indeplini cerintele prezentului regulament” (in continuare ,interdictia de testare”). In cazul
in care interpretarea propusd de interveniente ar fi acceptatd, articolul 18 alineatul (1) litera (d) ar
interzice in mod logic in Uniune toate testarile pe animale ale tuturor substantelor din momentul in
care acestea sunt utilizate in produsele cosmetice, cu exceptia cazului in care astfel de testdri
urmdresc sd demonstreze siguranta pentru sdandtatea umand (de exemplu, in raport cu obiectivele
legate de mediu).

66. Acest lucru ar fi valabil chiar daca testarea efectuatd in Uniune ar fi propusa in contextul altui act
al legislatiei Uniunii (care nu se referd la produsele cosmetice), iar rezultatele nu ar fi folosite niciodata
in contextul Regulamentului privind produsele cosmetice. De exemplu, toate testele pe animale
efectuate in raport cu sidnatatea umana in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (denumit in
continuare ,REACH”)** ar fi interzise prin simplul fapt cd substanta relevanti este de asemenea
utilizatd in produsele cosmetice®. Nimic nu sugereaza faptul ci a fost avutd in vedere o astfel de
interdictie extinsa si intersectoriald in legaturd cu testarile pe animale in sectorul specific al
Regulamentului privind produsele cosmetice *.

67. Intervenientele incearca sa abordeze cateva dintre aceste aspecte, admitdnd ca testarea pe animale
ar putea fi efectuatd in Uniune in temeiul REACH pentru a demonstra ca o substantd este sigura
pentru sdnatatea umand. Acest lucru ar fi permis in cazul in care utilizarea principala a substantei nu
este in produsele cosmetice (,exceptia utilizarii limitate”).

68. Exceptia utilizarii limitate propusa de interveniente ar elimina unele dintre efectele neasteptate si
complexe mentionate mai sus. Aceasta nu le-ar elimina insa pe toate.

69. In special, efectele intersectoriale ale interdictiei ar exista de asemenea in legiturd cu substantele
care sunt utilizate in mod preponderent in produsele cosmetice, dar care au utilizdri importante si in
alte produse decat cele cosmetice.

22 — Parlamentul a solicitat in general o interdictie extinsd de introducere pe piatd in cursul procesului legislativ. Cu toate acestea, chiar si
Parlamentul a recunoscut ci interdictia nu trebuie sa fie aplicabila in cazurile de testare care nu sunt controlate de producitori (sau cel
putin de lantul de aprovizionare). A se vedea Raportul Parlamentului din 21 martie 2001, A5-0095/2001 final, justificarile privind
amendamentele 14 si 25, paginile 12 si 21.

23 — A se vedea de asemenea, mai jos, punctele 90-92 cu privire la articolul 11 alineatul (2) litera (e) si considerentul (45) al Regulamentului
privind produsele cosmetice.

24 — Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, p. 1, Editie specialg,
13/vol. 60, p. 3).

25 — A se vedea de asemenea punctele 118-120 de mai jos cu privire la interactiunea dintre REACH si Regulamentul privind produsele cosmetice.

26 — In plus, considerentul (40) al Regulamentului privind produsele cosmetice prevede de asemenea, in mod explicit, situatiile in care siguranta
unui anumit ingredient este demonstrata folosind metode alternative pentru utilizarea in produse cosmetice si folosind teste pe animale in
cazul altor utilizari. Nu este facuta nicio mentiune cu privire la o interdictie automata privind testarea ingredientului care nu este destinat
utilizarilor de naturd cosmetici, ca urmare a utilizérii sale in paralel in produsele cosmetice [sau la o interdictie automatd privind
introducerea pe piata a ingredientului in produsele cosmetice, ca urmare a testérii sale pe animale, prin aplicarea articolului 18 alineatul (1)
litera (b)].
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70. Sfera de aplicare a exceptiei utilizarii limitate este de asemenea foarte neclard. De exemplu,
utilizarea predominanti este identificatda in functie de volumul ingredientului care este utilizat pentru
produsele cosmetice? Este aceasta raportata la valoarea monetard a respectivului ingredient?
Presupunéand ca volumul ar fi factorul esential, utilizarea principald inseamna faptul cd peste 50 % din
volumul® acelui ingredient se utilizeazd in produsele cosmetice sau inseamni cd este doar cea mai
importanta dintre mai multe utilizari (chiar daca utilizarea in produsele cosmetice ramane redusa in
ceea ce priveste volumul)? Evaluarea utilizarii principale trebuie sa se efectueze la nivel global, in
interiorul Uniunii sau prin raportare la un alt teritoriu?

71. Probabil si mai important, temeiul exceptiei utilizarii limitate este neclar. Unde isi are originea
aceasta exceptie? Nu este propus niciun temei pentru aceasta, altul decat faptul ca legislatia relevanta
se referd la produsele cosmetice si ca se pretinde cid exceptia ,ar corespunde cu ceea ce publicul
intelege prin interdictii”. Nu punem la indoiald inventivitatea producatorilor si a autoritatilor care pun
in aplicare legea in privinta identificarii unor solutii practice la unele dintre chestiunile expuse la
punctul precedent. Totusi, consideram ca, respectind mai fidel textul Regulamentului privind
produsele cosmetice, aceste tipuri de chestiuni ar putea fi evitate in intregime. De asemenea,
subliniem ci incalcarea acestor norme ,nou descoperite” si foarte detaliate este sanctionati. In cazul
Regatului Unit, pedeapsa inchisorii constituie o optiune. In astfel de circumstante, consideram ci
abordarea propusa de interveniente este imposibil de conciliat cu principiul nullum crimen, nulla
poena sine lege certa.

72. In sfarsit, se afirma ci, in unele jurisdictii din afara Uniunii, testarea pe animale a ingredientelor
produselor cosmetice este obligatorie. In misura in care se confirmi aceasti situatie, interpretarea
propusd de interveniente ar obliga, in practicd, producatorii sa opteze intre introducerea unui
ingredient pe piata Uniunii sau pe piata acestei alte jurisdictii care impune testarea pe animale. Cu alte
cuvinte, interpretarea ar crea de facto interdictii la export sau la import.

73. Nu consideram ca este necesar sa abordam elemente detaliate din dreptul comertului international
pentru a respinge interpretarea propusa de interveniente. Totusi, este evident cd interdictiile la export
si la import constituie obstacole serioase in calea comertului international. Indiferent dacd acestea pot
sau nu pot si fie interzise in temeiul legislatiei OMC?, in cazul in care legiuitorul ar fi urmdrit
intr-adevar sa obtind astfel de efecte, s-ar fi putut pretinde in mod legitim ca acesta sa aleagd o
formulare mai clara pentru a exprima aceastd intentie.

d) Concluzii privind interpretérile propuse de parti

74. Ne manifestam toata simpatia fatd de toti cei care se straduiesc sa atribuie o semnificatie
comprehensibild articolului 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul privind produsele cosmetice.
Acest articol nu este bine redactat. In plus, indoielile legitime exprimate instantei nationale in
cuprinsul intrebarilor au fost avute in vedere, dupa cate se pare, de legiuitor in urma cu peste 20 de
ani, in cursul procesului legislativ initial”. Este deci cu att mai regretabil ci aceste aspecte trebuie si
fie abordate atat de tardiv.

75. Acestea fiind spuse, nu consideram in continuare convingatoare aspectele esentiale ale
interpretarilor propuse de parti.

27 — In plus, acesta ar fi volum produs, importat sau utilizat (sau alt tip)?

28 — Cu privire la interpretarea interdictiei de introducere pe piatd din perspectiva dreptului OMC, a se vedea, mai jos, punctul 134 si
urmatoarele.

29 — A se vedea punctele 105-108 de mai jos.
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76. In sectiunea urmitoare vom expune propria analizi a interdictiei de introducere pe piatd, din
perspectiva textului, a contextului si a scopului sdu. Principala concluzie dedusd din aceastd analiza
este cd expresia ,pentru a indeplini cerintele prezentului regulament” trebuie interpretatd in sensul cé
se opune utilizdrii rezultatelor testelor efectuate pe animale in scopul introducerii produselor
cosmetice pe piata Uniunii.

3. Analiza literala, contextuald si teleologica a articolului 18 alineatul (1) litera (b)

a) Interpretarea literala

77. Primul etapd a oricarui exercitiu de interpretare este textul dispozitiei®. Cel mai evident sens
obisnuit al expresiei ,pentru a indeplini cerintele [Regulamentului privind produsele cosmetice]” este
acela ca testarea a fost efectuatd cu scopul (principal) de a respecta acest regulament. Pentru motivele
mentionate mai sus, consideram ca o astfel de interpretare ridicd probleme insurmontabile in ceea ce
priveste identificarea si dovedirea scopului, precum si in ceea ce priveste coerenta sistemicd a
Regulamentului privind produsele cosmetice cu alte domenii ale legislatiei Uniunii.

78. Acest lucru nu inseamna totusi ca se poate pur si simplu ignora textul si naviga in apele tulburi ale
efectului util. Acest fapt este cu atat mai clar cu cat aceasta notiune pare a fi inteleasd foarte diferit de
diversii participanti la procedurd, astfel cum a reiesit vadit din observatiile scrise si orale ale partilor din
aceastd cauzd. Chiar daca, pentru motivele expuse mai sus, pare imposibila raportarea doar la text,
interpretarea ar trebui si rdménd cat mai aproape posibil de text si de notiunile din cuprinsul
acestuia, respectand in acelasi timp intentia legislativa si optiunile de valoare exprimate de legiuitor, in
masura in care acestea pot fi identificate in mod precis.

79. In opinia noastrs, textul interdictiei de introducere pe piatd implicd un raport necesar intre (a)
testarea pe animale si (b) respectarea cerintelor specifice ale Regulamentului privind produsele
cosmetice. Un astfel de raport este esential in lumina textului articolului 18 alineatul (1) litera (b):
»[un ingredient], pentru a indeplini cerintele [Regulamentului privind produsele cosmetice], [a] facut
obiectul testarii pe animale”?".

80. Articolul 1 din Regulamentul privind produsele cosmetice prevede in mod clar ca regulamentul
stabileste reguli pe care toate produsele cosmetice care urmeaza si fie puse la dispozitie pe piata
interna trebuie sd le respecte. Pentru ce motiv, altul decat pentru a obtine acces pe piata internd, ar
dori atunci orice intreprindere sa respecte cerintele Regulamentului privind produsele cosmetice?

81. Avand in vedere acest raport necesar, consideram ca utilizarea rezultatelor testelor efectuate pe
animale pentru a obtine accesul pe piata Uniunii al unui produs cosmetic este o conditie sine qua non
pentru a determina aplicarea interdictiei de introducere pe piatd. Aceasta este problema ridicatd de
instanta nationala in cuprinsul intrebérii 2) a).

82. Pentru motivele prezentate mai jos, aceastd concluzie este confirmata de o analiza contextuald si

teleologicd. In plus, in opinia noastrd, aceasti analizi nu evidentiazi alte conditii necesare pentru
aplicarea interdictiei de introducere pe piata.

30 — A se vedea punctele 36 si 37 de mai sus.
31 — Sublinierea noastra.

16 ECLILEU:C:2016:179



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL BOBEK — CAUZA C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

b) Contextul si scopul

83. Existd diverse elemente legate de contextul si de scopul interdictiei de introducere pe piatd care
consideram cd meritd a fi examinate in aceasta cauzd, si anume:

— obiectivele Regulamentului privind produsele cosmetice;
— alte dispozitii ale Regulamentului privind produsele cosmetice;
— istoricul legislativ al Regulamentului privind produsele cosmetice;

— coerenta cu alte dispozitii din dreptul Uniunii.

i) Obiectivele Regulamentului privind produsele cosmetice

84. Astfel cum se prevede la articolul 1 din Regulamentul privind produsele cosmetice, obiectivele
principale ale acestuia sunt de ,a realiza o piata interna [a produselor cosmetice], asigurand in acelasi
timp un nivel inalt de protectie a sinatitii umane”*%. In realizarea acestor obiective, considerentul (38)
si urmatoarele ale Regulamentului privind produsele cosmetice subliniazd de asemenea importanta
bunéstarii animalelor. Aceste considerente si obiective se traduc prin interdictiile de introducere pe
piatd si de testare prevazute la articolul 18 alineatul (1).

85. Este clar insa cd Regulamentul privind produsele cosmetice este, in primul rand, o masura privind
un sector specific al pietei interne. Regulamentul privind produsele cosmetice stabileste conditiile in
care Uniunea va permite produselor cosmetice si ingredientelor si intre pe piata interna. Conditia
principala este ca acestea si fie sigure pentru sanitatea umana. Acest lucru este confirmat de alegerea
temeiului juridic, si anume articolul 95 TCE (in prezent articolul 114 TFUE).

86. Bunastarea animalelor reprezinta un aspect foarte important. Aceasta nu constituie insa principalul
obiectiv al regulamentului. In plus, indiferent de limitele precise pe care le impune bunistarea
animalelor, este clar ca reglementarea nu creeaza o interdictie totald a testarii pe animale sau a
introducerii pe piatd a produselor cosmetice (ingredientelor) testate pe animale®.

87. Astfel, prin raportare la contextul Regulamentului privind produsele cosmetice in ansamblul siu,
un producitor va dori si ,indeplineasca cerintele prezentului regulament” in scopul de a obtine acces
pe piata internad. Prin urmare, semnificatia articolului 18 alineatul (1) litera (b) ar putea fi exprimata
cu mai multa acuratete astfel: ,nu trebuie sa se recurgi la testarea pe animale pentru a obtine accesul
pe piata internd a produselor cosmetice”.

88. Acest lucru confirma interpretarea propusd mai sus, conform careia utilizarea rezultatelor testelor
efectuate pe animale este conditia esentiala pentru aplicarea interdictiei de introducere pe piata.

32 — Articolul 1 din Regulamentul privind produsele cosmetice. A se vedea de asemenea considerentul (4).

33 — Articolul 18 alineatul (2) din Regulamentul privind produsele cosmetice anticipeaza posibile exceptii de la interdictiile de introducere pe
piatd si de testare. De asemenea, Regulamentul privind produsele cosmetice nu urmareste s impuna o interdictie de introducere pe piatd a
produselor cosmetice sau a ingredientelor in legiturd cu care testarea a avut loc in trecut (inainte de termenele-limitd). Mai important, daca
intentia ar fi fost aceea de a impune interdictii absolute, modul de redactare a reglementarii ar fi putut fi cu mult mai precis.
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ii) Alte dispozitii ale Regulamentului privind produsele cosmetice

89. Desi nu sunt decisive in sine, alte cateva dispozitii ale Regulamentului privind produsele cosmetice
sunt de asemenea demne de mentionat, in masura in care sunt vizate argumentele contextuale si
sistemice. Mai precis, aceste dispozitii clarificd unele situatii care au fost apreciate de legiuitor ca fiind
compatibile cu interdictiile de testare si de introducere pe piata. Ca atare, acestea sunt utile pentru
intelegerea domeniului de aplicare al acestor interdictii.

90. Articolul 11 alineatul (2) litera (e) din Regulamentul privind produsele cosmetice impune
includerea in DIP a tuturor datelor privind testarile pe animale obtinute pentru indeplinirea cerintelor
din actele cu putere de lege si normele administrative ale téarilor terte. Astfel, testarea pe animale a
unui ingredient cosmetic in térile terte poate fi compatibild in mod clar cu introducerea pe piata a
respectivului ingredient in Uniune®.

91. De asemenea, este interesant ca referirea expresa la cerintele tarilor terte, care figureazd la
articolul 11 alineatul (2) litera (e), contrasteazd cu articolul 18 alineatul (1) litera (b), care nu face
nicio astfel de referire. Acest aspect ar putea fi interpretat ca implicaind faptul ca testarea efectuata
pentru a indeplini cerintele legislatiei térilor terte a fost exclusa in mod intentionat ca factor
declansator al interdictiei de introducere pe piata.

92. Dupd cum s-a mentionat mai sus”®, considerentul (40) al Regulamentului privind produsele
cosmetice are de asemenea in vedere situatii in care testarea pe animale ar putea fi efectuata in
interiorul Uniunii, de exemplu, in temeiul REACH, iar ingredientele testate ar putea fi utilizate si in
produsele cosmetice.

93. Disporzitiile si considerentele mentionate mai sus sustin punctul de vedere pe care l-am exprimat
deja, potrivit cdruia testarea pe animale a ingredientelor care sunt utilizate in produsele cosmetice nu
reprezintd in sine problema. Acest punct de vedere subliniaza faptul cd trebuie si existe un raport
intre testare si introducerea pe piata interna. Dupd cum am afirmat deja, consideram ca acest raport
trebuie sa fie stabilit prin utilizarea datelor privind testérile pe animale efectuate pentru a demonstra
siguranta pentru sandtatea umana, in contextul Regulamentului privind produsele cosmetice.

94. In plus, modul de redactare si structura dispozitiilor mai sus mentionate evidentiazi de asemenea o
distinctie particulard in temeiul Regulamentului privind produsele cosmetice, care este relevanta pentru
aceastd cauza si care merita sa fie abordata aici. Aceastd distinctie este facutad intre, pe de o parte,
utilizarea datelor privind testarea pe animale pentru a demonstra siguranta si, pe de altd parte,
»simpla” includere a acestor date in DIP.

95. Articolul 10 din Regulamentul privind produsele cosmetice impune ca siguranta unui ingredient
cosmetic sa fie demonstratd printr-o evaluare a sigurantei si sd fie inregistrata intr-un raport privind
siguranta. Pentru a demonstra siguranta, utilizarea datelor trebuie sa se raporteze la dovezi stiintifice.
Articolul 11 din Regulamentul privind produsele cosmetice stabileste informatiile care trebuie sa fie
incluse in DIP.

34 — Intervenientele sustin cd acest lucru se referd ,in principal” la datele privind testérile obtinute inainte de termenele-limitd relevante. Nicio
astfel de restrictie nu se regiseste insa in cuprinsul dispozitiei. In plus, considerentul (45) al Regulamentului privind produsele cosmetice
prevede in mod explicit situatiile in care siguranta unui anumit ingredient este demonstratd in Uniune prin folosirea metodelor alternative,
iar, ulterior, acesta este testat pe animale in afara Uniunii pentru a fi utilizat in produsele cosmetice. Desi nu este concludent, acest aspect
tinde sd confirme interpretarea potrivit careia ingredientele care nu sunt testate pe animale si cele care sunt testate pe animale pot fi
comercializate in paralel in interiorul si, respectiv, in afara Uniunii.

35 — Nota de subsol 26.
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96. In observatiile lor scrise si in cadrul sedintei, intervenientele au sustinut, in esent, ci, din
momentul in care rezultatele testelor sunt incluse in DIP, acestea fac parte in mod necesar din
ansamblul de dovezi care pot fi utilizate pentru a demonstra siguranta. In sprijinul acestei afirmatii,
intervenientele citeazd articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul privind produsele cosmetice
care, in ceea ce priveste evaluarea sigurantei, prevede c3, ,in evaluarea sigurantei prin revizuirea datelor
din toate sursele existente, se foloseste o abordare adecvatd privind forta probantd a dovezilor”*. Astfel
de surse trebuie sd includa rezultate privind orice test efectuat pe animale. Acest aspect da nastere
perspectivei conform céreia testarile pe animale vor continua sa fie utilizate in sustinerea concluziilor
privind siguranta produselor cosmetice. Pentru a evita acest lucru, singura solutie, potrivit
intervenientelor, este aceea de a interzice introducerea pe piata Uniunii a ingredientelor cosmetice
incepand cu momentul in care a fost efectuatd orice testare pe animale a acestora (in orice loc si
indiferent de motiv)?¥.

97. Nu suntem de acord cu aceastd interpretare, in special pentru urmatoarele motive.

98. In primul rand, articolul 11 alineatul (2) litera (e) recunoaste existenta unor situatii in care testirile
pe animale ale ingredientelor cosmetice au fost efectuate in vederea indeplinirii cerintelor impuse in
tari terte. Astfel de date trebuie sa fie incluse in DIP in cazul in care se refera la ,dezvoltarea sau
evaluarea sigurantei” ingredientului. Acesti termeni implicd faptul ca nu toate datele privind testarile
pe animale incluse in DIP trebuie sa fie in mod obligatoriu utilizate pentru a sustine concluziile din
cadrul evaluarii sigurantei.

99. In al doilea rand, Regulamentul privind produsele cosmetice impune ca siguranta ingredientelor si
a produselor cosmetice si fie demonstratd efectiv folosind metode de testare alternative. Dupa cum au
confirmat in cadrul sedintei, printre altii, Regatul Unit si Comisia, este pur si simplu insuficienta
referirea la lipsa de dovezi a existentei unui efect nociv pentru a justifica concluzia potrivit cireia un
ingredient este sigur.

100. In al treilea rand, dupa cum s-a mentionat la punctul 60 de mai sus, interpretarea propusi de
interveniente conduce la rezultate foarte atipice si extreme. Daci s-a intentionat cu adevarat obtinerea
unor astfel de rezultate, s-ar putea pretinde in mod legitim ca acestea sa fi fost precizate mai clar in
legislatie. Nu aceasta este situatia in spetd. Intr-adevir, multe alte aspecte, astfel cum se mentioneazi
in prezenta sectiune, confirma contrariul.

101. In sfarsit, articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul privind produsele cosmetice nu
poate fi interpretat in mod izolat. In masura in care articolul 18 alineatul (1) litera (b) reduce sfera
dovezilor care pot fi utilizate pentru a indeplini cerintele Regulamentului privind produsele cosmetice,
acesta trebuie, de asemenea, sa fie inteles ca limitdnd tipul de rezultate ale testelor care pot face parte
din evaluarea privind forta probanta a dovezilor previzuti la articolul 10 alineatul (1) litera (b).

102. In concluzie, cu privire la acest aspect, nu consideram ci articolul 10 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul privind produsele cosmetice pune sub semnul intrebarii interpretarea propusa mai sus,
potrivit careia factorul generator al interdictiei de introducere pe piata il constituie utilizarea datelor
privind testarea pe animale, nu faptul testirii in sine. In plus, existd o distinctie importanti care
trebuie sa fie facuta intre utilizarea datelor privind testarea si simpla lor includere in DIP.

36 — Sublinierea noastra.
37 — Sub rezerva ,exceptiei utilizarii limitate”.
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iii) Geneza textului

103. In geneza textului existd o dezbatere semnificativa cu privire la interdictia de introducere pe piata.
Din pacate, aceasta dezbatere genereaza mai multe probleme decat solutii. Totusi, merita sa expunem
principalele sale aspecte.

— Directiva 93/35

104. Prima directiva privind produsele cosmetice, Directiva 76/768, nu continea nicio interdictie de
introducere pe piatd sau de testare pe animale. Interdictia de introducere pe piatd a fost introdusa
pentru prima datd prin Directiva 93/35/CEE®, care utilizeazd, in esentd, aceeasi expresie relevanti ca
cea analizatd astdazi in Regulamentul privind produsele cosmetice (,pentru respectarea cerintelor
prezentei directive”)®.

105. Introducerea acestei expresii a fost controversata. Propunerea initiald a Comisiei nu continea nicio
interdictie de introducere pe piati®. Aceasta a fost introdusid de Parlamentul European in prima
lecturd. Initial, interdictia de introducere pe piata propusid de Parlament s-a extins in mod explicit la
singrediente sau combinatii de ingrediente testate pe animale dupa 1 ianuarie 1998 pentru evaluarea
sigurantei sau eficacitdtii lor in scopul utilizdarii in produsele cosmetice sau pentru respectarea

cerintelor prezentei directive”™'.

106. In opinia noastr, aceast formulare a urmirit sa diferentieze testirile pe animale efectuate pentru
a respecta (i) directiva si (ii) alte norme privind produsele cosmetice (ale Uniunii sau ale tarilor terte)*.
Parlamentul a urmadrit sa acopere aceste doud situatii prin interdictia de introducere pe piati (denumita
in continuare ,formula extinsi”)*.

107. Comisia a redus domeniul de aplicare al interdictiei de introducere pe piata propuse de Parlament
pentru a viza teste efectuate ,pentru respectarea cerintelor prezentei directive”, adicd prima situatie
evidentiatd la punctul 106 din prezentele concluzii (denumitd in continuare ,formula restransi”)™.
Parlamentul a insistat si a urmarit sa obtind formula extinsg, introdusid din nou la cea de a doua
lectura®. Comisia a acceptat acest lucru in a doua runda. Potrivit propriei declaratii, aceasta formula a
sintrodus o interdictie explicitd a testelor efectuate pe animale in alte scopuri decéat respectarea
cerintelor directivei”*. Consiliul a redus insi din nou domeniul de aplicare al interdictiei de
introducere pe piata la formula restransa®, care, in cele din urma, a fost adoptata in Directiva 93/35.

38 — Directiva Consiliului din 14 iunie 1993 de modificare pentru a sasea oard a Directivei 76/768/CEE privind apropierea legislatiei statelor
membre cu privire la produsele cosmetice (JO L 151, p. 32, Editie speciald, 13/vol. 11, p. 237).

39 — Articolul 1 alineatul (3) din Directiva 93/35 care introduce articolul 4 alineatul (1) litera (i) in Directiva privind produsele cosmetice.

40 — Propunerea de directiva a Consiliului de modificare pentru a sasea oard a Directivei 76/768/CEE privind apropierea legislatiei statelor
membre cu privire la produsele cosmetice, COM(90) 488 final (JO 1991, C 52, p. 6).

41 — JO C 176, p. 91. Sublinierea noastra.

42 — ,[Plentru evaluarea sigurantei sau eficacitétii lor in scopul utilizarii in produsele cosmetice”.

43 — In opinia noastra, existenta si relevanta acestor distinctii este confirmati de alte doua amendamente la proiectul Directivei 93/35, propuse de
Parlament: ,[i]ngredientele care au fost testate pe animale exclusiv in alte scopuri decat pentru a fi utilizate in produsele cosmetice pot fi
permise, cu conditia ca nicio testare suplimentard pe animale sd nu se efectueze pentru respectarea cerintelor prezentei directive”, iar in
ceea ce priveste etichetarea, ,|[...] toate plangerile referitoare la experimentele pe animale trebuie si indice in mod clar in ce masuri testele
se referd la produsul finit sau la ingredientele care il compun, specificind, in ceea ce priveste acestea din urmad, daci sunt utilizate exclusiv
in produsele cosmetice sau dacd au fost utilizate anterior intr-o altd categorie de produse” (JO 1992, C 176, p. 91 si 92). Aceste
amendamente propuse nu au fost incluse in textul final.

44 — Propunere modificatd de directiva a Consiliului de modificare pentru a sasea oara a Directivei 76/768/CEE privind apropierea legislatiei
statelor membre cu privire la produsele cosmetice, COM(92) 364 final (JO C 249, p. 5).

45 — JO C 150, p. 124.
46 — COM(93) 293 final, p. 1.
47 — Pozitia comuna 9816/92.
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108. Din acest ping-pong institutional deducem ci diferenta dintre domeniul de aplicare restrans si cel
extins al interdictiei de introducere pe piata a fost recunoscutd in mod clar si a fost consideratd a fi
relevanta de catre toate cele trei institutii.

109. Intrarea deplind in vigoare a interdictiei de introducere pe piatd a fost ulterior améanatd de doua

ori’®,

— Directiva 2003/15

110. In anul 2003, Directiva 2003/15/CE* a introdus formularea interdictiilor de introducere pe piata
si de testare care se regaseste la articolul 18 alineatul (1) din actualul Regulament privind produsele
cosmetice ™. Aceastd formulare a inclus fard modificiri formula restransi ,pentru a indeplini cerintele
prezentei directive”.

111. Procesul legislativ care a condus la adoptarea Directivei 2003/15 a presupus discutii semnificative
cu privire la interdictia de introducere pe piatdi. O mare parte din aceste discutii a fost consacrata
preocupdrilor legate de compatibilitatea interdictiei de introducere pe piatd cu legislatia OMC®.
Pentru a raspunde acestor preocupiri, Consiliul si Comisia au urmadrit initial sd asocieze introducerea
interdictiei de introducere pe piatd introducerii unor metode de testare alternative la nivelul OCDE*.
Acest lucru a fost respins cu fermitate de Parlament, care a insistat cu privire la un termen-limita
final pentru introducerea interdictiilor”. Termenele-limita au fost in cele din urmi incluse in textul
final (a se vedea, mai sus, punctul 7).

112. In schimb, dezbaterea privind interdictia de introducere pe piatd nu a inclus nicio analizi detaliata
cu privire la distinctia dintre testele pe animale efectuate pentru a respecta (i) directiva si (ii) alte
norme privind produsele cosmetice (ale Uniunii sau ale tarilor terte) (a se vedea punctele 106-108 de
mai sus). Formula mai restransa aprobata in versiunea din anul 1993 a interdictiei de introducere pe
piatd — ,pentru respectarea cerintelor prezentei directive” — a fost utilizata din nou, fara modificéri.
Parlamentul a mentionat pe scurt cd a pierdut lupta pentru a obtine utilizarea formulei sale extinse,
care ar fi acoperit si alte norme privind produsele cosmetice (ale Uniunii sau ale tarilor terte).
Parlamentul nu a stabilit in detaliu efectele formulei restranse. Acesta a concluzionat totusi cd, drept
rezultat, interdictia de introducere pe piatd continea o ,lacuna substantiala, in special in ceea ce

48 — Mai intdi, pand la data de 30 iunie 2000, prin Directiva 97/18/CE a Comisiei din 17 aprilie 1997 de aménare a datei de la care testele pe
animale sunt interzise pentru ingredientele sau combinatiile de ingrediente ale produselor cosmetice (JO L 114, p. 43). Ulterior, pana la data
de 30 iunie 2002, prin Directiva 2000/41/CE a Comisiei din 19 iunie 2000 de amanare pentru a doua oara a datei de la care testele pe
animale sunt interzise pentru ingredientele sau combinatiile de ingrediente ale produselor cosmetice (JO L 145, p. 25).

49 — Directiva Parlamentului European si a Consiliului din 27 februarie 2003 de modificare a Directivei 76/768/CEE a Consiliului privind
apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la produsele cosmetice (JO L 66, p. 26, Editie speciald, 13/vol. 39, p. 128).

50 — Expresia ,prezenta directiva” este inlocuita acum prin expresia ,prezentul regulament”.

51 — Comisia, in special, si-a exprimat in mod repetat preocuparile sale. A se vedea prima propunere a Comisiei [Propunere de directivd a

Parlamentului European si a Consiliului de modificare pentru a saptea oara a Directivei 76/768 a Consiliului privind apropierea legislatiilor
statelor membre cu privire la produsele cosmetice, COM(2000) 189 final, la punctul 1.2.3 (JO C 311 E, p. 134)], a doua propunere a
Comisiei [Propunere modificatd de directivd a Parlamentului European si a Consiliului de modificare pentru a saptea oara a Directivei
76/768 a Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la produsele cosmetice, COM(2001) 697 final (JO 2002, C 51
E, p. 385-388)], Comunicare a Comisiei adresatd Parlamentului European in aplicarea articolului 251 alineatul (2) al doilea paragraf din
Tratatul CE privind pozitia comuna a Consiliului privind adoptarea directivei Parlamentului European si a Consiliului de modificare pentru
a saptea oard a Directivei 76/768 a Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la produsele cosmetice,
SEC(2002) 225 final, la punctele 3.2 si 3.4 (denumita in continuare ,Comunicarea Comisiei”).

52 — A se vedea, de exemplu, Pozitia comund (CE) nr. 29/2002 din 14 februarie 2002 (JO C 113 E, p. 109), expunerea de motive de la
punctul IIL.1 si Comunicarea Comisiei, punctul 3.3.

53 — A se vedea, de exemplu, Recomandarea din 24 mai 2002 pentru a doua lectura cu privire la Pozitia comuna adoptatd de Consiliu in vederea
adoptarii Directivei Parlamentului European si a Consiliului de modificare a Directivei 76/768 a Consiliului, PE 232.072/DEF, amendamentul
13 (denumit in continuare ,raportul privind a doua lectura”).
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priveste produsele cosmetice importate din tari terte”*. Aceasta afirmatie pare sa reflecte o preocupare,

exprimatd si in alt document™, potrivit cireia o interdictie de introducere pe piatd care nu este
cuprinzatoare ar conduce pur si simplu la eludare prin mutarea testérilor efectuate pe animale in afara
Uniunii.

— Concluzii privind geneza legislativa

113. In pofida ambiguititii semnificative, considerim ca pot fi deduse cel putin citeva concluzii din
geneza legislativa.

114. In primul rand, nu existd nicio declaratie clara si expliciti aprobati de toate cele trei institutii
potrivit céreia se intentioneaza ca interdictia de introducere pe piata sd aiba caracter absolut, in sensul
ca ar fi declansatd de simplul fapt al testarii (indiferent de locul, de motivul sau de autorul efectudrii
testelor). Dimpotrivd, in opinia noastra, importanta unui raport intre testare si Directiva/Regulamentul
privind produsele cosmetice in special (nu doar sectorul produselor cosmetice in general) a fost
confirmatd in mod repetat pe parcursul adoptérii Directivei 93/35. Acest aspect sustine in plus
respingerea interpretarii extinse propuse de interveniente si de Republica Elena in ceea ce priveste
interdictia de introducere pe piati, care, in opinia acestora, este declansati de testarea in sine™.

115. In al doilea rand, se pare ci toate cele trei institutii au privit termenele-limiti ca pe un aspect
critic. Parlamentul nu a fost dispus sd améne la nesférsit interdictia de introducere pe piata pentru a
astepta introducerea unor metode alternative. Dupd expirarea termenelor-limitd, interdictiile de
introducere pe piati si de testare s-ar aplica indiferent de existenta unor metode alternative. In pofida
acestei pozitii ferme, niciuna dintre institutii nu a facut o propunere de eliminare a expresiei relevante
din text — ,pentru a indeplini cerintele prezentului regulament”.

116. In al treilea rand, in cursul procesului legislativ, a fost mentionat in mai multe randuri riscul de
eludare. Punctul central al acestuia l-a constituit preocuparea privind delocalizarea”. De asemenea, au
fost exprimate preocupiri cu privire la eludarea prin testarea efectuata in special in alte sectoare decat
cele cosmetice, transferata in sectorul produselor cosmetice **.

117. In opinia noastri, prezentarea termenelor-limiti ca fiind un moment critic, precum si
preocupidrile cu privire la eludare sustin concluzia potrivit careia, ori de cate ori se efectueazi, testarea
pe animale nu trebuie sa fie utilizatd pentru a obtine acces pe piata Uniunii. De asemenea, aceste
elemente furnizeazd un argument suplimentar in sustinerea ideii potrivit careia wutilizarea datelor
privind testele pe animale constituie factorul declansator al interdictiei de introducere pe piata.

iv) Coerenta cu alte reglementéri ale Uniunii

118. Cel mai cuprinzétor act al legislatiei Uniunii care urmareste sa asigure siguranta substantelor este
REACH®. Acest regulament impune ca substantele importate sau produse in interiorul Uniunii in
cantitati de peste o tona si fie inregistrate. Inregistrarea implica depunerea unui dosar stiintific care
trebuie sa demonstreze, printre altele, cd substanta este sigurd pentru sidnatatea umana. Ingredientele
cosmetice intrd de asemenea sub incidenta REACH.

54 — Raportul privind propunerea de directivda a Parlamentului European si a Consiliului de modificare pentru a saptea oara a Directivei 76/768 a
Consiliului privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la produsele cosmetice, PE 297.227, p. 28.

55 — Ibidem, p. 31; raportul privind a doua lecturd, p. 34; Raportul referitor la proiectul comun aprobat de Comitetul de conciliere cu privire la
propunerea de directivd a Parlamentului European si a Consiliului de modificare pentru a saptea oarda a Directivei 76/768 a Consiliului
privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la produsele cosmetice, PE 287.617, p. 7.

56 — Sub rezerva ,exceptiei utilizarii limitate”.
57 — A se vedea punctul 112 de mai sus.
58 — A se vedea Pozitia comuni a Consiliului din 17 decembrie 1992, paginile 3 si 4.

59 — Nota de subsol 24.
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119. Acest fapt ridicd problema modului in care substantele care au o ,dubld utilizare” si care sunt
folosite atat in produsele cosmetice, cat si in cele non-cosmetice trebuie sa fie tratate in temeiul
REACH. Réspunsul va contribui la clarificarea domeniului de aplicare al interdictiei de introducere pe
piatd in temeiul Regulamentului privind produsele cosmetice.

120. Considerentul (13) al REACH prevede ca acesta se aplica ,fard a aduce atingere” Regulamentului
privind produsele cosmetice. De asemenea, REACH contine o serie de derogiri explicite in ceea ce
priveste substantele, in masura in care acestea sunt utilizate in produsele cosmetice. Mai precis,
REACH se aplica ,fard a aduce atingere” Regulamentului privind produsele cosmetice ,in ceea ce
priveste testarea pe animale vertebrate circumscrise domeniului de aplicare al [regulamentului]

respectiv’®.

121. In opinia noastra, obiectivul in acest caz este clar. REACH creeazi un cadru general pentru
inregistrarea, evaluarea si autorizarea substantelor. In cazul in care o substanti este utilizatd intr-un
sector specific si existd o legislatie a acestui sector specificc REACH se poate aplica fiara a aduce
atingere respectivei legislatii sectoriale specifice si poate (partial) si deroge de la aceasta. Este cazul
produselor cosmetice, precum si al altor produse, cum ar fi medicamentele, dispozitivele medicale,
produsele alimentare si hrana pentru animale etc.®'.

122. Totusi, contrar pozitiei sustinute in special de interveniente, aceasta nu inseamna ca, atunci cand
o substanta este utilizatd in produsele cosmetice, normele cuprinse in Regulamentul privind produsele
cosmetice se pot extinde in privinta sa in raport cu toate utilizarile (cosmetice sau necosmetice).
Aceasta nu inseamnd, de exemplu, cd o substantd continutd intr-un detergent nu poate fi testatda pe
animale in Uniune pentru simplul fapt ci este continutd si in produsele cosmetice®. Aceasta nu
inseamnd nici cd, de indata ce orice test pe animale este efectuat de producatorul detergentului in afara
Uniunii, se impiedicad orice introducere (ulterioard) pe piata Uniunii a substantei in produsele
cosmetice.

123. Dupa cum a subliniat EFfCI, interdictia aproape absoluté privind testarea pe animale care existd in
sectorul produselor cosmetice este foarte specificd. Cea mai comuna situatie potrivit legislatiei Uniunii
este faptul ca testarea pe animale trebuie si fie evitata ori de cate ori este posibil, dar toleratd cu
reticentd ori de céte ori nu existd nicio alternativd®.

124. In aceste conditii, legiuitorul nu ar fi putut avea in vedere tipul de efecte intersectoriale ale
Regulamentului privind produsele cosmetice invocat de interveniente. In plus, reamintim ci insasi
formularea interdictiei de introducere pe piatd cuprinsa in Regulamentul privind produsele cosmetice
este, in sine, specifica sectorului (,pentru a indeplini cerintele prezentului regulament”).

125. Inci o datd, cele de mai sus confirmi necesitatea existentei unui raport intre testarea pe animale
si Regulamentul privind produsele cosmetice in special inainte ca interdictia de introducere pe piata s
poata fi declansata. Faptul testarii in sine nu este suficient.

60 — Articolul 2 alineatul (6) litera (b), articolul 14 alineatul (5) litera (b) si articolul 56 alineatul (5) litera (a) din REACH contin de asemenea o
serie de derogiri explicite de la cerintele specifice ale acestuia, in masura in care substanta relevantd este utilizatd in produsele cosmetice.
Sublinierea noastra.

61 — A se vedea articolul 2 alineatele (4), (5) si (6) din REACH.

62 — In legiturd cu ,exceptia utilizarii limitate” propusi de interveniente, a se vedea punctele 67-71 de mai sus.

63 — A se vedea, de exemplu, articolul 25 alineatul (1) din REACH, in care testarea pe animale se realizeazd in ,ultima instanta”, si articolul 7
alineatul (1) din Regulamentul CLP, in care testele pe animale se efectueaza ,numai in cazul in care nu sunt posibile alternative”
[Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, p. 1)].

ECLILEU:C:2016:179 23



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL BOBEK — CAUZA C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

126. Cu toate acestea, intelegem preocupirile exprimate de interveniente in legitura cu eficienta
interdictiilor cuprinse in Regulamentul privind produsele cosmetice si in legatura cu riscul de eludare.
In aceasta privinti, intervenientele sustin, in esenti, ci o societate ar putea, cu prea mare usurinti, si
efectueze teste in scopul de a inregistra un ingredient cosmetic in temeiul REACH si, ulterior, sa
utilizeze aceste rezultate in cadrul unei evaludri a sigurantei realizate in temeiul Regulamentului
privind produsele cosmetice. Acest lucru ar fi posibil deoarece rezultatele nu au fost obtinute ,pentru
a indeplini cerintele [R]egulament[ului] [privind produsele cosmetice]”, ci mai degraba ,pentru a fi
inregistrate in temeiul REACH”.

127. Ce interpretare a interdictiei de introducere pe piata ar evita acest risc de eludare, respectand in
acelasi timp modul de redactare a articolului 18 alineatul (1) litera (b)?

128. Un raspuns la aceastd intrebare ar putea fi acela ca eludarea ar putea fi evitatd analizand care a
fost ,adevératul” scop al testarii. Aceasta a fost efectuatd ,intr-adevar” in scopul inregistrarii in temeiul
REACH? Sau, in realitate, a fost efectuata ,intr-adevar” pentru a respecta Regulamentul privind
produsele cosmetice? Aceasta este, in esentd, propunerea facuta de EFfCI si de Republica Franceza.
Am prezentat mai sus® preocupdrile noastre majore cu privire la caracterul practic al unei astfel de
abordari.

129. Un alt raspuns, propus de Comisie (si de Agentia Europeand pentru Produse Chimice), este, in
esentd, ca substantele nu pot fi testate pe animale in temeiul REACH, atunci cind acestea sunt
utilizate exclusiv in produsele cosmetice*.

130. O astfel de abordare este promitdtoare. Daca nu existd nicio utilizare necosmetica a unei
substante, atunci de ce ar fi testata in temeiul REACH pentru alt motiv decéit pentru comercializarea
sa intr-un produs cosmetic? Dar daci testarea a fost efectuata pentru o potentiala utilizare viitoare in
afara sectorului cosmetic? Pentru ce motive ar putea fi interzisa testarea? Asadar, interdictia s-ar
aplica doar substantelor care au o utilizare efectivi sau potentiald exclusiv in produsele cosmetice.
Intervenientele sustin ca substantele sunt doar foarte rar utilizate exclusiv in produsele cosmetice. Prin
urmare, o astfel de interpretare ar avea putine efecte practice. Suntem de acord cu aceste preocupari.

131. In ce mod, asadar, se poate aborda preocuparea privind eludarea, respectand in acelasi timp textul
articolului 18 alineatul (1) litera (b) si interpretand in mod coerent Regulamentul privind produsele
cosmetice si REACH? In opinia noastrd, nu existi decit o singura solutie plauzibild in acest sens. Inci
o datd, utilizarea rezultatelor testelor efectuate pe animale constituie cheia.

132. Testele pe animale pot fi efectuate in ultimi instanta in temeiul REACH. Nu existd nicio norma
speciala care sia se aplice atunci cand se intdimpld ca o substantd si fie utilizatd si in produsele
cosmetice. Cu toate acestea, nu trebuie sd fie posibild utilizarea rezultatelor acestor teste in contextul
Regulamentului privind produsele cosmetice. Aceste rezultate vor trebui, desigur, sd fie raportate in
DIP®. Ele nu pot fi utilizate insd pentru a demonstra siguranta ingredientului.

133. Aceasta este singura interpretare rezonabild care, in opinia noastra, conciliaza aceste doud acte
legislative si evitd eludarea si care, in acelasi timp, (a) respecta caracterul sectorial al Regulamentului
privind produsele cosmetice, (b) mentine raportul dintre testarea pe animale si vanzarea ingredientului
testat in produsele cosmetice, in conformitate cu formularea reglementarii, si (c) evitd investigatii
imposibile legate de scopul specific/intentia subiectiva.

64 — A se vedea punctul 35 si urm.

65 — ECHA/NA/14/14/46, ,Clarity on interface between REACH and the Cosmetics Regulation”, disponibila la adresa
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation

66 — In masura in care testul este efectuat de producitor, agentii sau furnizorii acestuia, in conformitate cu articolul 11 alineatul (2) litera (e) din
Regulamentul privind produsele cosmetice.
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¢) Cu privire la relevanta legislatiei OMC

134. Atéat EFfCI, cat si Republica Franceza au subliniat importanta unei interpretéri in conformitate cu
articolul III alineatul 4 din GATT 1994. In plus, in cursul procesului legislativ care a condus la
adoptarea Directivei 2003/15, Comisia si-a exprimat serioase ingrijordri cu privire la compatibilitatea
interdictiei de introducere pe piata cu aceasta dispozitie.

135. Prin urmare, este necesar sa facem cateva observatii in ceea ce priveste legislatia OMC inainte de
a concluziona cu privire la interpretarea articolului 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul privind
produsele cosmetice.

136. Aprecierea interdictiei de introducere pe piatd in lumina legislatiei OMC ridicd in mod clar
chestiuni sensibile si necesita solutionarea unor probleme juridice complexe. In fond, aceste probleme
ar trebui sa fie evaluate de organismele competente din cadrul sistemului OMC de solutionare a
litigiilor.

137. Dupa cum s-a observat deja mai sus (a se vedea punctul 73), interpretirile propuse de
interveniente si de Republica Elena creeaza obstacole considerabile in calea comertului international.
Ca atare, acestea au fiara indoiala potentialul de a ridica probleme (mai importante) in temeiul
legislatiei OMC. Insi, din moment ce interpretarile propuse ale tuturor partilor au fost respinse
pentru alte motive, nu este necesar sa se analizeze aici, in detaliu, conformitatea interpretarii lor cu
legislatia OMC.

138. Pentru motivele expuse mai sus, am propus interpretarea interdictiei de introducere pe piata pe
care o consideram cat mai apropiatd posibil de textul Regulamentului privind produsele cosmetice,
respectand in acelasi timp contextul si scopul siu. In opinia noastri, aceasti interpretare a interdictiei
de introducere pe piata asigurd de asemenea, in cea mai mare masura posibila, conformitatea cu
dispozitiile relevante ale GATT.

d) Concluzii privind analiza textuald, contextuald si teleologicd si interpretarea propusd in ceea ce
priveste interdictia de introducere pe piata

139. In lumina celor de mai sus, consideraim ca interdictia de introducere pe piati trebuie sa fie
inteleasa in sensul ca se opune utilizdrii rezultatelor testelor efectuate pe animale pentru indeplinirea
cerintelor Regulamentului privind produsele cosmetice (sub rezerva termenelor-limiti relevante). In
plus, utilizarea rezultatelor testelor efectuate pe animale trebuie s se diferentieze de simpla includere
a acestor rezultate in DIP.

140. Din aceasta propunere-cheie rezultd raspunsurile la intrebarile specifice adresate de instanta de
trimitere. Aceste intrebari evidentiazd in mod corect o serie de posibile aspecte problematice la care
poate conduce recurgerea la intentia subiectivd a intreprinderii, intr-o lume caracterizata prin
complexitate intersectoriald si interjurisdictionals, in care o serie de date circuld in mod liber. In cazul
in care Curtea decide sa urmeze abordarea interpretativa expusa in prezentele concluzii, raspunsurile la
aceste intrebari devin relativ simple. Acestea pot fi formulate dupa cum urmeaza.

141. Este irelevant pentru aplicarea interdictiei de introducere pe piatd locul in care s-au efectuat

testele. Testarea poate sa fi fost efectuatd in Uniune (de exemplu, pentru a respecta dispozitiile
REACH) sau in afara Uniunii (de exemplu, pentru ca este impusé de legislatia strdina relevanta).
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142. Intentia subiectivd sau scopul specific care sti la baza testirii este de asemenea irelevant
(indiferent daca este vorba despre scopul specific al laboratorului care efectueaza testele, al entitatii
care le comanda sau al altei entititi). In special, nu are nicio importanti daca scopul exclusiv, scopul
principal sau doar unul dintre scopurile multiple a fost acela de a efectua testarea pentru a indeplini
cerintele unui anumit act legislativ (al Uniunii sau al unor tari terte).

143. Este la fel de irelevant daca acest act legislativ priveste sau nu priveste sectorul cosmetic.

144. Este irelevant daci si la ce moment in timp a fost avuta in vedere introducerea pe piata (Uniunii)
a produselor cosmetice.

145. In sfarsit, in conformitate cu formularea clara a articolului 18 alineatul (2) din Regulamentul
privind produsele cosmetice, interdictia de introducere pe piatd poate fi declansatd numai de testele
pe animale care au fost efectuate ulterior termenelor-limitd relevante.

146. Aceasta este interpretarea pe care o consideram cea mai potrivita cu modul de redactare a
Regulamentului privind produsele cosmetice, mentindnd in acelasi timp conformitatea cu restul
dispozitiilor acestui regulament si cu alte dispozitii ale dreptului Uniunii, respectand intentia
legislativa si asigurand punerea sa in aplicare. In acelasi timp, aceasta mentine un echilibru rezonabil
intre diversele interese implicate, respectand in acelasi timp principiile fundamentale ale statului de
drept: securitatea juridica si legalitatea.

V — Concluzie

147. Pe baza analizei prezentate mai sus, propunem Curtii sd raspundd la intrebarile preliminare
adresate de High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court),
dupd cum urmeaza:

Jintrebarea 1): Articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice nu
trebuie interpretat in sensul ca interzice introducerea pe piata Uniunii a produselor cosmetice care
contin ingrediente sau o combinatie de ingrediente prin simplul fapt cd astfel de ingrediente au facut
obiectul testdrii pe animale, in cazul in care testele respective au fost efectuate in afara Uniunii
Europene pentru a indeplini cerintele legislative sau de reglementare ale unor tiri terte pentru
comercializarea in aceste tiri de produse cosmetice care contin ingredientele respective. Aceeasi
dispozitie interzice insd utilizarea rezultatelor testelor efectuate pe animale pentru a indeplini cerintele
Regulamentului privind produsele cosmetice, care sunt supuse termenelor-limita relevante.

Intrebarea 2) a): Interdictia de introducere pe piatid cuprinsi la articolul 18 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul privind produsele cosmetice poate fi aplicata in cazul in care evaluarea sigurantei
realizatd in temeiul articolului 10 din Regulamentul privind produsele cosmetice pentru a demonstra
ca produsul cosmetic este sigur pentru sanatatea umang, inainte de punerea sa la dispozitie pe piata
Uniunii, presupune utilizarea datelor obtinute din testele pe animale efectuate in afara Uniunii
Europene. Acest lucru depinde de indeplinirea celorlalte conditii ale aplicérii interdictiei de
introducere pe piata, in special de conditia ca testarea si fie efectuatid dupa termenul-limiti relevant. In
plus, utilizarea datelor obtinute in evaluarea sigurantei trebuie sd se diferentieze de simpla includere a
lor in dosarul cu informatii despre produs.

Intrebarea 2) b): Este irelevant faptul ci cerintele legislative sau de reglementare ale tirilor terte se
refera sau nu se refera la siguranta produselor cosmetice.
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Intrebarea 2) c): Este irelevant dacd se putea sau nu se putea avea in vedere in mod rezonabil, la
momentul efectudrii in afara Uniunii a testelor pe animale, posibilitatea introducerii in viitor pe piata
Uniunii de cétre orice persoana a unui produs cosmetic care contine acest ingredient.

Intrebarea 2) d): Momentul la care a fost efectuat testul pe animale este relevant din perspectiva

intrarii in vigoare a interdictiei de introducere pe piatd. Numai utilizarea rezultatelor testelor pe
animale efectuate ulterior termenelor-limita relevante va determina aplicarea interdictiei.”
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