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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)

den 21 september 2016*

"Begédran om forhandsavgorande — Tillndrmning av lagstiftning — Kosmetiska produkter —
Forordning (EG) nr 1223/2009 — Artikel 18.1 b — Kosmetiska produkter med bestdndsdelar eller
kombinationer av bestandsdelar som har varit foremal for djurforsok 'for att uppfylla kraven i denna
forordning’ — Forbud mot utsldppande pa Europeiska unionens marknad — Réckvidd”

I mal C-592/14,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av High Court of
Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) (Hogsta domstolen
(England och Wales), avdelningen Queen’s Bench (forvaltningsrittsliga avdelningen), Forenade
kungariket) genom beslut av den 15 december 2014, som inkom till domstolen den
19 december 2014, i malet

European Federation for Cosmetic Ingredients

mot

Secretary of State for Business, Innovation and Skills,

Attorney General

ytterligare deltagare i rittegangen:

Cruelty Free International, tidigare British Union for the Abolition of Vivisection,

European Coalition to End Animal Experiments,

meddelar

DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden R. Silva de Lapuerta samt domarna A. Arabadjiev, J.-C.
Bonichot, C.G. Fernlund (referent) och E. Regan,

generaladvokat: M. Bobek,
justitiesekreterare: forste handldggaren L. Hewlett,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 9 december 2015,

* * Réttegangssprak: engelska.

SV
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med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— European Federation for Cosmetic Ingredients, genom D. Abrahams, barrister, samt genom R. Cana
och L. de Seze, avocats,

— Cruelty Free International och European Coalition to End Animal Experiments, genom D. Thomas,
solicitor, och A. Bates, barrister,

— Forenade kungarikets regering, genom L. Barfoot, i egenskap av ombud, bitrddd av G. Facenna, QC,
och J. Holmes, barrister,

— Greklands regering, genom S. Charitaki och A. Magrippi, bada i egenskap av ombud,

— Frankrikes regering, genom D. Colas och J. Traband, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom L. Flynn och P. Mihaylova, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 17 mars 2016 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begédran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 18.1 b i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 2009,
s. 59).

Begéran har framstillts i ett mal mellan European Federation for Cosmetic Ingredients (nedan kallad
EF{CI), & ena sidan, och Secretary of State for Business, Innovation and Skills (minister for néringsliv,
innovation och yrkeskvalifikationer, nedan kallad naringslivsministern) och Attorney General, & andra
sidan. Ytterligare deltagare i réittegangen ér Cruelty Free International, tidigare British Union for the
Abolition of Vivisection, och European Coalition to End Animal Experiments. Malet ror fragan om
rackvidden av forbudet mot saluforing i ndmnda bestimmelse.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt
I skilen 4, 38—42, 45 och 50 i forordning nr 1223/2009 anges foljande:
”(4) Denna forordning innebdr en fullstindig harmonisering av reglerna i gemenskapen for att uppna

en inre marknad for kosmetiska produkter samtidigt som en hog skyddsniva fér ménniskors halsa
sakerstalls.

(38) Enligt protokollet om djurskydd och djurens valfird, som fogats till fordraget, ska gemenskapen
och medlemsstaterna vid genomférandet av gemenskapens politik fullt ut ta hansyn till djurens
valfird, sarskilt med hansyn till den inre marknaden.
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(39)

(40)

(41)

(42)

(45)

(50)
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Genom radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillndrmning av
medlemsstaternas forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok och andra
vetenskapliga dndamal [(EGT L 358, 1986, s. 1)] faststills gemensamma regler for anvindningen
av djur for forsoksindamal inom gemenskapen och villkor for genomférandet av sadana forsok
inom medlemsstaternas territorium. I synnerhet krdavs det enligt artikel 7 i det direktivet att
djurforsok ska ersittas med alternativa metoder om det finns sddana metoder som ér
vetenskapligt tillfredsstillande.

Sékerheten hos kosmetiska produkter och dessa produkters bestandsdelar kan sékerstéllas genom
alternativa metoder som inte nodvéandigtvis ar tillimpliga pa all anvdndning av kemiska
bestandsdelar. Dérfor bor hela kosmetikaindustrins anvidndning av dessa metoder frimjas och
deras antagande pa gemenskapsniva sikerstillas, om konsumenterna genom dessa kan erbjudas
en likvardig skyddsniva.

Det dr redan mojligt att sakerstdlla kosmetiska slutprodukters sakerhet pa grundval av kunskaper
om deras bestandsdelars sdkerhet. Bestimmelser om att forbjuda att kosmetiska slutprodukter
testas pa djur bor foljaktligen inforas. ...

Det kommer successivt att bli mojligt att sékerstdlla sikerheten avseende de bestandsdelar som
ingar i kosmetiska produkter genom att tillimpa alternativa metoder utan djurforsok vilka
validerats pa gemenskapsniva av Europeiska centrumet for bestdmning av alternativa metoder
(ECVAM) eller godkants som vetenskapligt validerade och med vederborlig hdnsyn till
utvecklingen av valideringen inom Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD). Efter det att [Vetenskapliga kommittén for konsumentséikerhet (SCCS)] radfragats om
den validerade alternativa metoden kan tillimpas p& kosmetiska produkter, bor kommissionen
omedelbart offentliggora de validerade eller godkdnda metoder som anses kunna tillimpas pa
sadana bestandsdelar. For att astadkomma hogsta mojliga djurskyddsniva bor en tidsfrist
faststillas for inforandet av ett slutligt forbud.

Tredjeldnders erkdnnande av alternativa metoder som har utvecklats inom gemenskapen bor
uppmuntras. For att detta mal ska uppnas bor kommissionen och medlemsstaterna vidta alla
lampliga atgdrder for att underldtta att OECD godtar dessa metoder. Kommissionen bor dven,
inom ramen for Europeiska gemenskapens samarbetsavtal, strava efter att erhalla ett erkdnnande
av resultaten av de sédkerhetstest med alternativa metoder som gors inom gemenskapen, for att
sikerstélla att exporten av de kosmetiska produkter for vilka sidana metoder har anvénts inte
hindras och for att undvika att tredjelinder kraver fornyad testning och da med anvéndning av
djur.

Vid en sidkerhetsbedomning av en kosmetisk produkt bor det finnas mdjlighet att ta del av
resultat fran andra riskbedomningar som har genomférts inom andra relevanta omraden.
Anvéandningen av sadana uppgifter bor vederborligen styrkas och motiveras.”

Enligt artikel 1 i férordning nr 1223/2009, med rubriken "Tillimpningsomrade och syfte”, "faststills
[genom denna forordning] bestimmelser for alla kosmetiska produkter som tillhandahalls pa
marknaden, for att sdkerstilla den inre marknadens funktion och en hog skyddsniva fér ménniskors
halsa”.
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I artikel 3 i forordningen, med rubriken ”Sakerhet”, foreskrivs foljande:

"Kosmetiska produkter som tillhandahalls pa marknaden ska vara sdkra for ménniskors hélsa vid
normal eller rimligen foérutsebar anviandning ...”

I artikel 10 i samma forordning, med rubriken "Sakerhetsbedomning”, foreskrivs f6ljande:

”1. For att visa att en kosmetisk produkt dverensstimmer med artikel 3 ska den ansvariga personen,
innan den kosmetiska produkten slipps ut pa marknaden, se till att den har genomgatt en
sakerhetsbedomning pa grundval av den relevanta informationen och att det upprittas en
sakerhetsrapport for den kosmetiska produkten i enlighet med bilaga I.

Den ansvariga personen ska se till att

a) den kosmetiska produktens avsedda anvandning och den forvintade systemiska exponeringen for
enskilda bestandsdelar i en slutlig sammanséttning beaktas vid sidkerhetsbedomningen,

b) en lamplig bevisviardering tillimpas vid sidkerhetsbedomningen i syfte att se 6ver uppgifter fran alla
befintliga kallor,

c) sdkerhetsrapporten om den kosmetiska produkten uppdateras med relevant kompletterande
information som framkommit efter att produkten sldppts ut pa marknaden.

Artikel 11 i férordning nr 1223/2009 har rubriken "Produktinformationsdokument”. Féljande foreskrivs
i den artikeln. "Nér en kosmetisk produkt slipps ut pa marknaden ska den ansvariga personen forvara
produktinformationsdokumentet om denna.” Produktinformationsdokumentet ska innehalla bland
annat uppgift om ”[d]en sékerhetsrapport om den kosmetiska produkten som avses i artikel 10.1” och
"[u]lppgifter om eventuella djurforsok som utforts av tillverkaren, dennes representanter eller
leverantorer, i samband med utveckling eller sikerhetsbedomning av den kosmetiska produkten eller
dess bestandsdelar, inklusive eventuella djurférsok som gjorts for att folja tredjelanders lagstiftning eller
bestimmelser”.

Artikel 18 i ndimnda forordning har rubriken "Djurférsok” och lyder enligt foljande:
”1. Utan att det paverkar de allménna skyldigheter som f6ljer av artikel 3 ska foljande vara forbjudet:

a) Utslappande pd marknaden av kosmetiska produkter som i sin slutliga sammanséttning, for att
uppfylla kraven i denna forordning, har varit foremal for djurforsok med anviandning av en annan
metod dn en alternativ metod efter det att den alternativa metoden har validerats och antagits pa
gemenskapsnivd, med vederborlig hansyn till hur valideringen har utvecklats inom OECD.

b) Utsldppande pa& marknaden av kosmetiska produkter som innehaller bestandsdelar eller
kombinationer av bestandsdelar som, for att uppfylla kraven i denna foérordning, har varit foremal
for djurforsok med anvdndning av en annan metod &n en alternativmetod efter det att den
alternativa metoden har validerats och antagits pd gemenskapsnivd, med vederborlig hénsyn till
hur valideringen har utvecklats inom OECD.

¢) Att kosmetiska slutprodukter testas pa djur i gemenskapen for att uppfylla kraven i denna
forordning.
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d) Djurforsok i gemenskapen med bestandsdelar eller kombinationer av bestandsdelar for att uppfylla
kraven i denna forordning efter det datum d& sddana forsok maste ersittas av en eller flera
validerade alternativa metoder som fortecknas i kommissionens forordning (EG) nr 440/2008 av
den 30 maj 2008 om testmetoder enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 om registrering, utvdrdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach)
[((EUT L 142, 2008, s. 1)] eller i bilaga VIII till denna férordning.

2. Kommissionen har, efter samrad med [Vetenskapliga kommittén for konsumentsidkerhet (SCCS)]
och Europeiskt centrum for validering av alternativa metoder (ECVAM) och med vederborlig hidnsyn
till hur valideringen har utvecklats inom OECD, upprittat tidsplaner for genomforandet av
bestimmelserna i punkt 1 a, b och d, inbegripet tidsfrister for successiv avveckling av de olika
testerna. Tidsplanerna gjordes tillgingliga for allménheten den 1 oktober 2004 och 6versindes till
Europaparlamentet och radet. Tiden for genomférandet av punkt 1 a, b och d begrinsades till
den 11 mars 20009.

I fraga om testerna for toxicitet vid upprepade doser, reproduktiv toxicitet och toxikinetik for vilka inga
alternativ dnnu Overvigs ska perioden for genomférande av punkt 1 a och b begréinsas till
den 11 mars 2013.

I undantagsfall och om det foreligger allvarliga betdnkligheter betrdffande en kosmetisk bestandsdels
sakerhet, far en medlemsstat begdra att kommissionen beviljar undantag frdn punkt 1. Begdran ska
innehalla en utvdrdering av situationen och ange de atgdrder som &ar nodvandiga. P4 denna grundval
far kommissionen efter samradd med [Vetenskapliga kommittén for konsumentsikerhet (SCCS)] och
genom ett motiverat beslut bevilja undantag. I beviljandet ska villkoren for undantaget faststillas med
avseende pd sdrskilda syften, varaktighet och rapportering av resultaten.

Undantag ska beviljas endast om

a) bestindsdelen &r allmént anviand och inte kan ersdttas med en annan bestidndsdel som kan fylla en
liknande funktion,

b) det specifika problemet avseende ménniskors hilsa &r styrkt och behovet att genomfora djurforsok
ar berittigat och verifierat genom ett detaljerat forskningsprotokoll som ska ligga till grund for
utvirderingen.

I bilaga I till férordningen anges de uppgifter som ska finnas med i sdkerhetsrapporten om den
kosmetiska produkten. Foljande anges i del A punkt 8 i bilagan och har rubriken
”Sékerhetsinformation om den kosmetiska produkten”:

"Den toxikologiska profilen for @mnen som ingér i den kosmetiska produkten for alla relevanta
toxikologiska resultatmatt utan att det paverkar tillimpningen av artikel 18. ...”

Lagstiftningen i Forenade kungariket
I artikel 12 i Cosmetic Products Enforcement Regulations 2013 (SI 2013/1478) (2013 ars

genomforandebestimmelser om kosmetiska produkter) foreskrivs bland annat att det utgor ett brott
att inte iaktta forbuden i artikel 18 i férordning nr 1223/20009.
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Enligt artikel 6 i genomforandebestimmelserna ankommer det pa tillsynsmyndigheten, i forevarande
fall naringslivsministern, att tillimpa forordningen, och tillsynsmyndigheten bemyndigas att undersoka
och lagfora ett pastatt asidosittande av skyldigheterna enligt forordningen.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

EFfCI &ar en branschorganisation som foretrader dem som tillverkar bestandsdelar som anvénds i
kosmetiska produkter inom Europeiska unionen.

Medlemmar i branschorganisationen har utfort djurférsok utanfoér unionen for att testa huruvida vissa
kosmetiska bestindsdelar ér sikra for ménniskors hilsa. Uppgifterna fran djurférsoken var nédvindiga
for att bestandsdelarna skulle fa anvéndas i kosmetiska produkter avsedda for forsiljning i Japan och
Kina.

Dessa bestindsdelar har énnu inte anvints i kosmetiska produkter pa unionsmarknaden, eftersom
rackvidden for forbudet mot djurforsok i artikel 18.1 b i forordning nr 1223/2009 &r oklar.

EFfCI viackte darfor talan om domstolsprovning (judicial review) vid den hénskjutande domstolen
avseende riackvidden av forbudet for att fa faststéllt huruvida de tre berorda bolagen riskerade att
lagforas for brott ifall de pa marknaden i Forenade kungariket slappte ut kosmetiska produkter med
bestandsdelar som varit foremal for djurférsok utanfér unionen.

EFfCI har vid den hédnskjutande domstolen gjort gillande att forbudet i artikel 18.1 b i férordning
nr 1223/2009 blir tillampligt endast nédr de aktuella djurforsoken har utforts for att uppfylla ett eller
flera krav i forordningen. Nar djurforsoken har utforts utanfor unionen for att uppfylla kraven i lagar
eller andra forfattningar i ett tredjeland, kan bestandsdelarna salunda inte anses ha varit foremal for
djurforsok “for att uppfylla kraven i [forordning nr 1223/2009]”.

Néringslivsministern och Attorney General har i stéllet gjort géllande att artikel 18.1 b i férordning
nr 1223/2009 ska tolkas sa, att forbudet mot utslippandet pa marknaden &ven avser kosmetiska
produkter med bestindsdelar som har varit foremal for djurférsok utanfor Europeiska unionen for att
uppfylla kraven i lagstiftningen i ett tredjeland nir denna &r analog med forordningen.

Cruelty Free International och European Coalition to End Animal Experiments har med hanvisning till
bland annat punkterna 84-86 i generaladvokat Geelhoeds forslag till avgorande i maélet
Frankrike/parlamentet och radet (C-244/03, EU:C:2005:178) gjort gdllande att bestimmelsen syftar till
att forbjuda ett utslaippande pa marknaden av kosmetiska produkter ddr nagon bestandsdel har varit
foremal for djurforsok, oberoende av huruvida det dr nodviandigt att anvinda resultatet av de
djurforsok som gjorts i tredjelinder for att visa att produkten &r siker for manniskors halsa i enlighet
med forordning nr 1223/2009.

Den hdnskjutande domstolen bedomer att rackvidden av artikel 18.1 b i forordning nr 1223/2009, och
sarskilt lokutionen "for att uppfylla kraven i denna forordning” utgoér en verklig rattsfraga.
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Mot denna bakgrund beslutade High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Hogsta domstolen (England och Wales), avdelningen Queen’s Bench
(forvaltningsrattsliga avdelningen), Forenade kungariket) att vilandeforklara malet och stélla foljande
fragor till domstolen:

”1) Ska artikel 18.1 b i forordning nr 1223/2009 tolkas sa, att den forbjuder utsléppande pa
gemenskapsmarknaden av kosmetiska produkter med bestindsdelar, eller kombinationer av
bestandsdelar, som har varit foremal for djurforsok, ndr dessa djurforsok utforts utanfér unionen
for att uppfylla kraven i lagar och andra forfattningar i tredjelinder sa att kosmetiska produkter
som innehaller sadana bestandsdelar kan saluforas i dessa linder?

2) Beror svaret pa den forsta fragan pa

a) huruvida uppgifter fran djurforsok som utforts utanfér unionen skulle komma att anviandas vid
den sdkerhetsbedomning som enligt artikel 10 i forordningen ska goéras innan den kosmetiska
produkten slipps ut pad gemenskapsmarknaden for att visa att produkten ar sdker for
manniskors hilsa,

b) huruvida kraven i lagar eller andra forfattningar i tredjelinder avser kosmetiska produkters
sakerhet,

¢) huruvida det rimligen kunde forutses, vid den tidpunkt da en bestindsdel var foremal for
djurforsok utanfér unionen, att nagon — vid ndgot tillfille — skulle forsoka sléppa ut en
kosmetisk produkt med denna bestandsdel pa gemenskapsmarknaden, och/eller

d) nagon annan omstidndighet, och i sa fall vilken?”

Yrkandena om aterupptagande av det muntliga forfarandet

I skrivelser som inkom till domstolens kansli den 28 april respektive den 6 juni 2016 yrkade EFfCI och
den franska regeringen att det muntliga forfarandet skulle aterupptas med anledning av att
generaladvokatens forslag till avgorande grundas pa omstédndigheter som parterna inte har avhandlat.
Vidare har de gjort gillande att forslaget till avgdrande gar utover tolkningsfragorna, eftersom den
hanskjutande domstolen uttryckligen har angett att ett forhandsavgorande inte behovs avseende
djurforsok som har utforts for att uppfylla kraven i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning
av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG
och upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94
samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006, s. 1).

Domstolen erinrar om att det i stadgan for Europeiska unionens domstol och domstolens
rattegangsregler inte foreskrivs ndgon mojlighet for de berdrda parter som avses i artikel 23 i den
stadgan att inkomma med yttranden Over generaladvokatens forslag till avgorande (se, bland annat,
dom av den 9 juni 2016, Pesce m.fl., C-78/16 och C-79/16, EU:C:2016:428, punkt 24).

Enligt artikel 252 andra stycket FEUF ska generaladvokaten vid offentliga domstolssessioner,
fullstandigt opartiskt och oavhingigt, ldgga fram motiverade yttranden i drenden som enligt stadgan
for Europeiska unionens domstol kraver deras deltagande. Domstolen &r varken bunden av
generaladvokatens forslag till avgorande eller av den motivering som ligger till grund for forslaget
(dom av den 9 juni 2016, Pesce m.fl., C-78/16 och C-79/16, EU:C:2016:428, punkt 25).

Att en av de berorda inte delar det synsdtt som generaladvokaten antagit i forslaget till avgorande,
oavsett vilka fragor som denne véljer att prova, kan déarfor inte i sig utgora ett tillrackligt skal for att
ateruppta det muntliga forfarandet (dom av den 9 juni 2016, Pesce m.fl, C-78/16 och C-79/16,
EU:C:2016:428, punkt 26).
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Enligt artikel 83 i réittegdngsreglerna far domstolen, efter att ha hort generaladvokaten, niar som helst
besluta att den muntliga delen av forfarandet ska aterupptas, bland annat om domstolen anser att den
inte har tillracklig kinnedom om omstidndigheterna i malet, eller om malet ska avgoras pa grundval av
ett argument som inte har avhandlats mellan de berérda som avses i artikel 23 i stadgan for Europeiska
unionens domstol.

I forevarande fall bedomer domstolen, efter att ha hort generaladvokaten, att den har de uppgifter den
behover for att kunna besvara de hidnskjutna fragorna och att parterna har avhandlat dessa uppgifter,
bland annat vid den muntliga forhandlingen den 9 december 2015.

Yrkandet om att ateruppta det muntliga forfarandet ska séledes ogillas.

Provning av tolkningsfragorna

Den hénskjutande domstolen har stéllt sina tva fragor, vilka ska provas tillsammans, for att fa klarhet i
huruvida och, i forekommande fall, under vilka omstdndigheter artikel 18.1 b i forordning
nr 1223/2009 ska tolkas sa, att den forbjuder att kosmetiska produkter dédr vissa bestindsdelar har
varit foremal for djurforsok utanfér unionen for att mojliggora saluféringen av kosmetiska produkter i
tredjeldnder, slapps ut pa unionsmarknaden.

For att kunna besvara fragorna dr det i synnerhet nodvéndigt att prova om lokutionen "for att uppfylla
kraven i [férordning nr 1223/2009]” i artikel 18.1 b i férordningen kan omfatta sddana djurforsok som
de i det nationella malet.

Enligt allmént sprakbruk antyder lokutionen att det funnits en avsikt att rétta sig efter kraven i
forordning nr 1223/2009, en avsikt som skulle ha rattfirdigat de aktuella djurforsoken. Enligt en rent
bokstavlig tolkning av lokutionen skulle det saledes behova visas att den som é&r ansvarig for
djurforsoken har haft for avsikt att uppfylla kraven i foérordningen under den period djurforsoken
utfordes. Enligt en sadan tolkning skulle djurforsok som pastas ha varit motiverade av avsikten att
uppfylla kraven i ett tredjelands lagstiftning om kosmetiska produkters sidkerhet, saisom de i det
nationella malet, inte omfattas av férbudet i ndmnda bestimmelse.

Enligt fast rattspraxis ska emellertid vid tolkningen av en unionsbestimmelse inte bara lydelsen
beaktas, utan ocksd sammanhanget och de mal som efterstrivas med de foreskrifter som
bestaimmelsen ingar i (se, bland annat, dom av den 10 juli 2014, D. och G., C-358/13 och C-181/14,
EU:C:2014:2060, punkt 32 och dir angiven réttspraxis).

Enligt skil 4 i forordning nr 1223/2009 innebdr denna forordning en fullstindig harmonisering av
reglerna i unionen for att uppnd en inre marknad for kosmetiska produkter samtidigt som en hog
skyddsniva for ménniskors halsa sékerstélls. Det framgar salunda av artikel 1 i forordningen att det
faststills bestammelser i forordningen for alla kosmetiska produkter som tillhandahalls pa
unionsmarknaden.

Vad giller de regler som sikerstiller en hog skyddsniva for ménniskors hélsa, framgar det av
artiklarna 3, 10 och 11 i forordningen att en sddan produkt ska vara sdker for ménniskors halsa, att
sakerheten ska bedomas pa grundval av den relevanta informationen och att en sékerhetsrapport
upprittas som bifogas informationsdokumentet om den kosmetiska produkten.

Forordning nr 1223/2009 innehaller dven regler for att sdkerstilla en skyddsniva for djur i
kosmetikabranschen som dr hogre én den som tillimpas inom andra branscher. Nar skilen 38—42, 45
och 50 i forordningen lases sammantagna framgar det att unionslagstiftaren dnskade beakta kraven for
djurens valfird inom ramen for férordningen, bland annat genom att aktivt framja tillimpningen av
alternativa metoder som inte anvinder djur for att sdkerstilla produktsikerheten inom
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kosmetikabranschen, som &r mer omfattande &n i andra branscher. Det framgar sdrskilt av skal 42 i
forordningen att det successivt kommer att bli mojligt att sikerstdlla sikerheten avseende de
bestandsdelar som ingar i kosmetiska produkter genom att tillimpa sddana metoder och att "[f]or att
astadkomma hogsta mdjliga djurskyddsniva bor en tidsfrist faststillas for inforandet av ett slutligt
forbud” mot andra metoder.

Eftersom forordning nr 1223/2009 syftar till att faststélla villkoren for kosmetiska produkters tilltrade
till unionsmarknaden och sékerstilla en hog skyddsniva for ménniskors hilsa, samtidigt som den
forsakrar sig om djurens valfird genom att forbjuda djurfoérsok i kosmetikabranschen, ska artikel 18.1
b i forordningen forstas s, att tilltradet forutsatter att forbudet mot djurforsok iakttas.

Domstolen slar hérvidlag fast att det ér i samband med den sidkerhetsbedéomning av en kosmetisk
produkt som krévs i artikel 10 i férordning nr 1223/2009 som djurférsok kan komma i fraga. Enligt
punkt 1 b i den artikeln ska sikerhetsbedomningen av en kosmetisk produkt sikerstillas genom
tillampningen av en lamplig bevisvirdering i syfte att se 6ver uppgifter fran alla befintliga killor. I
bilaga I led 8 till férordningen foreskrivs emellertid att den toxikologiska profilen, som ingar i
sakerhetsrapporten om en kosmetisk produkt, ska faststillas utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 18 i forordningen.

De djurforsok vars resultat inte aterfinns i rapporten kan séaledes inte anses ha utforts "for att uppfylla
kraven i [forordning nr 1223/2009]” i den mening som avses i artikel 18.1 b i férordningen. Nér
sakerhetsbedomningen av en kosmetisk produkt kan utféras utan dessa resultat dr ndmligen
djurforsok inte en forutsittning for att fa tilltrédde till unionsmarknaden.

I likhet med vad generaladvokaten har angett i punkterna 94, 95 och 98 i sitt forslag till avgorande ar
den omstindigheten att de uppgifter som framgar av djurférsoken anges i informationsdokumentet om
den kosmetiska produkten inte tillracklig for att forbudet i artikel 18.1 b i forordning nr 1223/2009 ska
vara tillaimpligt. Det framgar ndmligen av artikel 11 i forordningen att uppgifter om eventuella
djurforsok som utforts av bland annat tillverkaren for att folja tredjeldnders lagstiftning eller
bestammelser ska anges i dokumentet.

Att i sdkerhetsrapporten for en kosmetisk produkt ange resultaten av djurforsok avseende en
bestandsdel for kosmetiskt bruk i syfte att visa att bestandsdelen ar sdker for méanniskors hilsa, ar
daremot tillrackligt for att sla fast att djurférsoken har utforts for att uppfylla kraven i férordning
nr 1223/2009 for att fa tilltridde till unionsmarknaden.

Den omstindigheten att djurférsoken varit nodvandiga for att kunna salufora kosmetiska produkter i
tredjeland saknar i detta hidnseende betydelse.

Vidare gors det i artikel 18.1 b i férordning nr 1223/2009 ingen skillnad i fraga om var det aktuella
djurforsoket har utforts. Att tolka in en siddan skillnad skulle strida mot det djurskyddssyfte som
efterstravas i forordning nr 1223/2009 i allménhet och i dess artikel 18 i synnerhet.

Sasom angetts ovan i punkt 34 soker forordningen att aktivt frdmja tillimpningen av alternativa
metoder som inte anvdnder djur for att sdkerstélla produktsidkerheten inom kosmetikabranschen, som
ar mer omfattande dn i andra branscher. Detta gors bland annat genom en successiv avveckling av
djurforsok inom branschen. Det skulle vara avsevért svarare att uppna detta syfte om det hade varit
mojligt att kringga forbuden i artikel 18.1 i férordning nr 1223/2009 genom att utféra de forbjudna
djurforsoken utanfoér unionen.

Mot bakgrund av bestimmelsens sammanhang och syften ska den tolkas sd, att djurférsok som utforts
utanfor unionen for att mojliggora saluforingen av kosmetiska produkter i tredjelénder, vars resultat
anvénts for att visa att produkterna dr sikra sa att de kan sldppas ut pd unionsmarknaden, ska anses
ha utforts “for att uppfylla kraven i [férordningen]”.

ECLILEU:C:2016:703 9



44

45

46

DOM AV DEN 21.9.2016 — MAL C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

Forbudet mot saluforing i artikel 18.1 b i forordning nr 1223/2009 kan salunda tillimpas forutsatt att
djurforsoken i det nationella malet har utforts efter tidsfristerna for successiv avveckling av de olika
testerna i artikel 18.2 i forordningen, vilket det ankommer pa den hdnskjutande domstolen att prova.

Mot bakgrund av det ovan angivna ska de hédnskjutna fragorna besvaras enligt foljande. Artikel 18.1 b i
forordning nr 1223/2009 ska tolkas si, att den kan forbjuda att kosmetiska produkter dar vissa
bestandsdelar har varit foremal for djurforsok utanféor unionen for att mojliggora saluforingen av
kosmetiska produkter i tredjelander slépps ut pa unionsmarknaden, om uppgifterna fran djurférséken
anvinds fOr att visa att produkterna ar sékra, i syfte att sldppa ut dem pa unionsmarknaden.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (forsta avdelningen) f6ljande:

Artikel 18.1 b i Europaparlamentets och radets forordning (EG) 1223/2009 av den
30 november 2009 om kosmetiska produkter ska tolkas sa, att den kan forbjuda att kosmetiska
produkter dir vissa bestindsdelar har varit foremal for djurforsok utanfor unionen for att
mojliggora saluforingen av kosmetiska produkter i tredjelinder slipps ut pa marknaden i
Europeiska unionen, om uppgifterna fran djurforsoken anvinds for att visa att produkterna ar
sikra i syfte att slippa ut dem pa unionsmarknaden.

Underskrifter
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