FRANCIE v. PARLAMENT A RADA

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (velkého senétu)
24. kvétna 2005°

Ve véci C-244/03,

jejimz predmétem je Zaloba na neplatnost na zékladé ¢ldnku 230 ES, podand dne
3. dervna 2003,

Francouzska republika, zastoupend pivodné F. Alabrunem, C. Lemairem a G. de
Bergues, poté G. de Bergues, J.-L. Florentem a D. Petrauschem, jako zmocnénci,
s adresou pro ucely dorucovan{ v Lucemburku,

zalobkyné,

proti

Evropskému parlamentu, zastoupenému ptvodné J. L. Rufasem Quintanou
a M. Moorem, poté M. Moorem a K. Bradleyem, jako zmocnénci, s adresou pro
ticely dorucovani v Lucemburkuy,

* Jednacl jazyk: francouzstina.
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Radé Evropské unie, zastoupené J.-P. Jacquém a C. Giorgi Fort, jako zmocnénci,

Zalovanym,

SOUDNI DVUR (velky senat),

ve slozeni V. Skouris, pfedseda, P. Jann a C. W. A. Timmermans, piedsedové senétu,
C. Gulmann, A. La Pergola, J.-P. Puissochet, R. Schintgen, K. Schiemann (zpravodaj),
J. Makarczyk, P. Karis, U. Lohmus, E. Levits a A. O Caoimh, soudci,

generalni advokat: L. A. Geelhoed,
vedouci soudni kancelafe: K. Sztranc, rada,

s ptihlédnutim k pisemné ¢dsti fizeni a po jednani konaném dne 18. ledna 2005,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 17. biezna
2005,

vydavé tento

Rozsudek

Svou Zalobou se Francouzskd republika domdhd zrugeni ¢l. 1 bodu 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2003/15/ES ze dne 27. Gnora 2003, kterou se méni
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smérnice Rady 76/768/EHS o sblizovani prévnich piedpisit ¢lenskych statd
tykajicich se kosmetickych prostiedka (Ot vést. L 66, s. 26; Zvl. vyd. 13/31,
5. 144), v rozsahu, v ném?z toto ustanoveni zavidi do smérnice 76/768/EHS ¢lanek 4a
(dale jen ,napadené ustanoveni”).

268

Uvedeny ¢lanek 4a (déle jen ,sporné ustanoveni) zni nasledovné:

»1. AniZ jsou dotéeny obecné povinnosti vyplyvajici z ¢lanku 2, ¢lenské stty zakdzf:

a) uvadét na trh kosmetické prostiedky, jejichz konecéné slozeni bylo za udelem
splnéni pozadavkd této smérnice podrobeno zkouseni na zvitatech, a to jinou
nez alternativni metodou poté, co takové alternativni metoda byla s patfi¢nym
ohledem na rozvoj validace na trovni OECD validovdna a ptijata na drovni
Spoleéenstvi;

b) wuvadét na trh kosmetické prostiedky obsahujici piisady nebo kombinace ptisad,
které byly za ti¢elem splnénf pozadavki této smérnice podrobeny zkouseni na
zvifatech, a to jinou nez alternativni metodou poté, co takova alternativni
metoda byla s patfi¢cnym ohledem na rozvoj validace na trovni OECD
validovédna a ptijata na Grovni Spolecenstvi;
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¢} provéadét na svém tzemi zkousky kone¢nych kosmetickych vyrobkil na zvifatech
za Gcelem splnéni poZadavkd této smérnice;

d) provadét na svém tizemi zkousky pfisad nebo kombinaci pfisad na zvifatech za
ti¢elem splnéni poZzadavkd této smérnice, a to nejpozdéji do data, do néhoz maji
byt takové zkousky nahrazeny jednou nebo vice validovanymi alternativnimi
metodami uvedenymi v ptiloze V smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna
1967 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovan{ nebezpecnych latek [...] nebo v piiloze IX této smérnice.

Nejpozdéji do 11. zafi 2004 Komise postupem podle ¢l. 10 odst. 2 a po konzultaci
s Védeckym vyborem pro kosmetické prostiedky a nepotravinové vyrobky urcené
spotiebiteli (SCCNFP) stanovi obsah ptilohy IX.

2. Komise po konzultaci se SCCNFP a s Evropskym stiediskem pro validaci
alternativnich metod (ECVAM) a s patfi¢nym ohledem na rozvoj validace v ramci
OECD stanovi harmonogram providéni ustanoveni odst. 1 pism. a), b) a d), véetné
lhtt pro postupné vyfazovéani riznych zkousek. Harmonogram musi byt zveiejnén
nejpozdéji do 11. zafi 2004 a musi byt zasldn Evropskému parlamentu a Radé. Lhiita
pro provadéni ustanoveni odst. 1 pism. a), b) a d) musi byt omezena na obdobi

maximalné $esti let od vstupu smérnice 2003/15/ES v platnost.
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2.1. Pokud jde o zkousky toxicity po opakované dévce, toxicity pro reprodukci
a toxikokinetiky, pro néz dosud nejsou zvaZovéany Zadné alternativy, musi byt obdobi
pro provedeni odst. 1 pism. a) a b) omezeno na dobu maximélné 10 let od vstupu
smérnice 2003/15/ES v platnost.

2.2. Komise studuje mozné technické obtize pii dodrZovani zdkazu tykajiciho se
zkousek, zejména zkousek tykajicich se toxicity po opakované davce, toxicity pro
reprodukci a toxikokinetiky, pro néz dosud nejsou zvazovany Zadné alternativy.
Informace o prabézinych a koneénych vysledcich téchto studif by mély byt soudésti
kazdoroénich zprav podle ¢lanku 9.

Na zékladé téchto kazdoro¢nich zprav mohou byt harmonogramy stanovené podle
odstavce 2 upraveny v rdmci maximalni Ihiity Sesti let podle odstavce 2, nebo 10 let
podle odstavce 2.1, a to po konzultaci s institucemi uvedenymi v odstavci 2.

2.3. Komise zkoumd pokrok a dodrZovén{ lhiit a rovnéz moZné technické obtize pii
dodrzovani zdkazu. Informace o pribéznych a kone¢nych vysledcich studii Komise
by mély byt souddsti kazdoroé¢nich zprav piedklddanych podle ¢lanku 9. Jestlize se
nejpozdéji dva roky pied uplynutim maximalnich lhit podle odstavce 2.1 dospéje ve
studiich k zdvéru, ze z technickych divod nebudou jedna nebo vice zkousek podle
odstavce 2.1 vyvinuty a validovany do uplynuti lhiit podle odstavce 2.1, bude o tom
Komise informovat Evropsky parlament a Radu a postupem podle éldnku 251
Smlouvy piedlozi legislativni navrh.
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2.4. Ve vyjimeénych ptipadech, kdy se vyskytnou vainé obavy, pokud jde
o bezpeénost existujicich pfisad do kosmetickych prostredkd, mtZe ¢lensky stat
pozidat Komisi o udéleni odchylky od ustanoveni odstavce 1. Zidost musi
obsahovat hodnoceni situace a uvést nezbytna opatieni. Na tomto zékladé miize
Komise po konzultaci se SCCNFP povolit formou odidvodnéného rozhodnuti
odchylku postupem podle ¢L. 10 odst. 2. V tomto povoleni stanovi podminky spojené
s odchylkou, pokud jde o zvl&étni cile, trvani a sdélovani vysledki.

Odchylka maZe byt udélena pouze tehdy, pokud:

a) se pfisada $iroce pouZziva a nelze ji nahradit jinou pfisadou s podobnou funkci;

b) je prokdzén zvldstni problém ve vztahu k lidskému zdravi a je odGvodnéna
potteba provést zkousky na zvifatech doloZend podrobnym protokolem pokusu
navrzenym jako zdklad pro hodnoceni.

Clanek 1 bod 1 smérnice 2003/15 stanovi zrudeni ¢l. 4 odst. 1 pism. i) smérnice
76/768. Uvedeny ¢l. 4 odst. 1 pism. i), zavedeny do smérnice 76/768 smérnici Rady
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93/35/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993, kterou se po Sesté méni smérnice 76/768 (Ut
vést. L 151, s. 32; Zvl. vyd. 13/12, 5. 75), stanovoval:

»Bez dotéeni obecnych povinnosti vyplyvajicich z ¢ldnku 2 ¢lenské staty zakdzou
uvadét na trh kosmetické prostiedky obsahujici:

[..]

i) pfisady nebo kombinace piisad, které byly po 1. lednu 1998 zkouSené na
zvifatech za Géelem dodrzeni poZadavkil této smérnice.

Jestlize nebyl ucinén dostate¢ny pokrok pfi vytvateni uspokojivych metod pro
nahrazeni zkou$ek na zvifatech, a zejména v piipadech, kdy alternativni
zkugebni metody nebyly i pies veskeré piiméfené tsilf védecky validovéany s tim,
ze poskytuji rovnocennou troven ochrany spotiebitele s pfihlédnutim
k metodikdm OECD pro zkouseni toxicity, piedlozi Komise postupem podle
¢ldnku 10 do 1. ledna 1997 ndvrhy opatieni pro odklad terminu provedeni
tohoto ustanoveni o dostate¢nou dobu, a v kazdém piipadé nejméné o dva roky.

[...]
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Datum provedeni posledné uvedeného ustanoveni bylo nejprve odloZeno na
30. ¢ervna 2000 smérnici Komise 97/18/ES ze dne 17. dubna 1997 (Ut. vést.
L 114, s. 43), poté na 30. ¢ervna 2002 smérnici Komise 2000/41/ES ze dne 19. ¢ervna
2000 (Ut. vést. L 145, s. 25; Zvl. vyd. 13/25, s. 278).

Podle osmndctého bodu odfivodnéni smérnice 2003/15 ,[ulstanoveni smérnice
93/35/EHS, kterymi se zakazuje prodej kosmetickych prostfedkd obsahujicich
ptisady nebo kombinace piisad zkousenych na zviiatech, by méla byt nahrazena
ustanovenimi této smérnice. V zdjmu pravni jistoty je vhodné pouzivat ¢l. 1 odst. 1
této smérnice s ¢inkem od 1. ¢ervence 2002 pii Gplném respektovani opravnénych
ocekavan{”,

Clanek 4 odst. 2 smérnice 2003/15 stanovi, Ze ¢l. 1 bod 1 této smérnice se pouZije od
1. ¢ervence 2002,

K Zalobé

Francouzskd republika se na podporu své Zaloby dovoldvd péti davoda. Tvrdi, Ze
sporné ustanoveni porusuje zdsadu pravni jistoty. Podpirné uplatiuje, Ze uvedené
ustanoveni porusuje pravo na svobodny vykon podnikatelské ¢innosti, jakoz i zdsady
proporcionality, obezfetnosti a nediskriminace. Krom toho poZaduje ulozit
zalovanym néhradu nékladil fizeni.
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Parlament a Rada zpochybiiuji jak piipustnost, tak opodstatnénost zaloby a navrhuji
odmitnout piipadné Zalobu a uloZit Zalobkyni ndhradu ndkladd Fizent.

Podle Parlamentu éldnek 1 smérnice 2003/15 tim, Ze stanovi ve svém bodeé 1 zruseni
zdkazu uvadéni na trh aZ do té doby stanoveného ¢l. 4 odst. 1 pism. i) smérnice
76/768 a ve svém bodé 2 nahrazeni uvedeného zdkazu rezimem zdkazl, ktery
obsahuje sporné ustanoveni, predstavuje nedilny celek. Vyhovéni névrhu na ¢dste¢né
zrudeni poZadované Zalobkyni by ve svém dusledku znamenalo vydani prévniho
predpisu soudnim rozhodnutim. V tomto ohledu Parlament zdtraziiuje, ze ¢4st
smérnice 2003/15 tykajici se zkouSeni na zvifatech je vysledkem obecného
kompromisu dosazeného ve smiréim vyboru na zdkladé zvldsté sloZitych
a choulostivych diskuzi mezi Radou, Komisi a Parlamentem. Je zjevné, zejména
s ohledem na pravnf kontext, v némz se napadené ustanoveni vyskytuje, Ze ¢l. 1
bod 1 smérnice 2003/15 by nebyl nikdy ptijat, aniZ by bylo souéasné pfijato sporné
ustanovent, takze tato dvé ustanoveni tvoif nerozlu¢ny celek.

Rada béhem jednani uvedla, ze sdili stanovisko vyjadiené Parlamentem ohledné
nemoznosti pozadovaného ¢dstetného zruseni. Podle nf by totiz takové zrudeni
zasahovalo podstatu smérnice 2003/15, jakoz i zékladni cile sledované zakonodar-
cem Spolecenstvi tim, Ze by vedlo k rezimu zcela branicimu témto cildm.

Francouzskd vldda tvrdi, Ze napadené ustanoveni je oddélitelné od ostatnich
ustanoveni smérnice 2003/15, jez budou i nadale mit pravni G¢inky. Tak tomu je jak
v piipadé ustanoveni této smérnice tykajicich se bezpecnosti kosmetickych
prostiedkid a informovdni spottebiteld, tak v plipadé ¢l. 1 bod 1 této smérnice,
ktery stanovi zrusenf ¢l. 4 odst. 1 pism. i) smérnice 76/768 s Gcinnosti od 30. ¢ervna
2002.
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V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, ze jak vyplyva z ustilené judikatury, ¢astecné
zrudeni aktu Spoletenstvi je mozné, pouze pokud casti, jejichz zrudeni je
pozadovéno, jsou oddélitelné od zbyvajici ¢asti aktu (viz zejména rozsudky ze dne
10. prosince 2002, Komise v. Rada, C-29/99, Recueil, s. I-11221, body 45 a 46; ze dne
21. ledna 2003, Komise v. Parlament a Rada, C-378/00, Recueil, s. I-937, bod 30, a ze
dne 30. zat{ 2003, Némecko v. Komise, C-239/01, Recueil, s. 1-10333, bod 33).

Soudni dvir rovnéZ opakované rozhodl, e tento pozadavek oddélitelnosti neni
splnén, pokud by ¢4steéné zrugeni aktu zptsobilo zménu jeho podstaty (rozsudky ze
dne 31. bitezna 1998, Francie a dalsi v. Komise, C-68/94 a C-30/95, Recueil, s. I-1375,
bod 257; vy$e uvedeny rozsudek Komise v. Rada, bod 46, a vyse uvedeny rozsudek
Némecko v. Komise, bod 34).

Jisté, jak pfipominé francouzskd vldda, Soudni dvir rozhodl ohledné provadéctho
nafizeni ptijatého Komisi, Ze otdzka, zda by ¢dsteéné zruSeni ménilo podstatu
napadeného aktu, predstavuje objektivni kritérium, a nikoliv subjektivni kritérium
spojené s politickou vili orgdnu, ktery sporny akt pfijal (vy$e uvedeny rozsudek
Némecko v. Komise, bod 37).

V projedndvané véci je viak nutné shledat, Ze zruSeni napadeného ustanoveni,
zatimco ¢l. 1 bod 1 smérnice 2003/15 by byl i nadéle pouzitelny, by objektivné
zménilo samotnou podstatu ustanoveni pfijatjch zdkonodarcem Spolecenstvi,
pokud jde o zkou$eni na zvifatech za tdelem vyvoje kosmetickych prostiedki,
nebot tato ustanoveni predstavuji krom toho jednu z hlavnich os uvedené smérnice.
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Sporné ustanoveni, jehoZ divody pro piijeti jsou vysvétleny v prvnich deseti bodech
odtivodnéni smérnice 2003/15, m4 totiz, jak vyplyva z osmnéctého bodu odiivodnéni
této smérnice, ,nahradit” ¢l. 4 odst. 1 pism. i) smérnice 76/768.

Tato dvé ustanoveni, kterd maji ¢dste¢né stejny cil, a to zpfesnit podminky zékazu
prodeje kosmetickych prostfedkd obsahujicich piisady nebo kombinace pfisad
zkou$enych na zvifatech, jak Parlament prévem zdiiraznil, by nemohla koexistovat.
Zruen{ d¥ivéjsiho ustanoveni se za téchto okolnosti jevi jako disledek pfijeti nového
ustanoveni, coZ je v osmndctém bodé odivodnéni smérnice 2003/15 brano na
védomi,

Navic je souvislost existujici mezi spornym ustanovenim a ustanovenim, jez
nahrazuje, rovnéz zdaraziiovana ¢tvrtym bodem odtvodnéni smérnice 2003/15,
podle néhoz ,[v] souladu se smérnici 86/609/EHS a smérnici 93/35/EHS je nezbytné
sledovat cil, jimZ je upusténi od pokust na zvifatech pii zkou$eni kosmetickych
prostiedki a zdkaz takovych pokust na tzemi ¢lenskych stat.

Za téchto podminek je namisté se domnivat, Ze vloZeni sporného ustanoveni do
smérnice 76/768 a zrudeni ¢l. 4 odst. 1 pism. i) této smérnice piedstavuji nerozluény
celek.

JelikoZ je tedy napadené ustanoveni neoddélitelné od ¢l. 1 bodu 1 smérnice 2003/15,
vyplyvé z toho, Ze ¢aste¢né zrueni pozadované Zalobkyni je nemozné,
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JelikoZz Zalobkyné nepoZadovala, byt i podptrné, zruseni uvedeného ¢l. 1 bodu 1
a jelikoz bylo navic zdtraznéno v jeji replice a piipomenuto na jednani, Ze takovy
navrh by byl z jeji strany inkoherentni a Ze si nepfeje zruseni tohoto ustanoveni, je
tedy nutno shledat, Ze Zaloba je nepfipustnd (viz vy$e uvedené rozsudky Komise
v. Rada, body 45 aZ 51; Komise v. Parlament a Rada, body 29 a 30, jakoz i Némecko
v. Komise, body 33 az 38).

K ndkladdam fizeni

Podle ¢l. 69 odst. 2 jednacitho Fddu bude Gdastniku fizeni, ktery byl ve sporu
netspésny, ulozena ndhrada nékladi fizeni, pokud Gcastnik fizeni, ktery byl ve sporu
uspésny, ndhradu nékladi ve svém névrhu pozadoval. Vzhledem k tomu, Ze
Parlament a Rada pozadovaly po Francouzské republice nihradu nékladii fizeni
a Francouzskad republika byla ve sporu netispé$nd, je namisté ulozit ji ndhradu

nékladt fizeni.

Z téchto divodit Soudni dvir (velky sendt) rozhodl takto:

1) Zaloba se odmita.

o Vs

2) Francouzské republice se ukldda nahrada ndklada fizeni.

Podpisy.
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