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I - Uvod

1. Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 (dale jen ,nafizeni o kosmetickych pfipravcich“)? stanovi podminky
prodeje kosmetickych pripravkd a piisad v Evropské unii. Cldnek 18 odst. 1 pism. b) naiizeni
o kosmetickych prostfedcich zakazuje uvadét na trh v Evropské unii kosmetické pripravky, které byly
podrobeny zkouskam na zvifatech ,za ucelem splnéni pozadavkii tohoto narizeni” (dale jen ,zdkaz
prodeje”).

2. Jakym zplisobem ma byt urceno, zda byly zkousky na zvifatech provedeny ,za tcelem splnéni

pozadavki [nafizeni o kosmetickych pripravcich]“? Jakd vécnd kritéria jsou v tomto ohledu relevantni?
Tak zni v zdsadé predbéiné otdzky poloZené v projedndvané véci.

2 — Natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich (pfepracované znéni) (Uf. vést. 2009, L 342,
s. 59)
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II — Pravni ramec

A — Unijni prdvo

3. Hlavnim unijnim pfedpisem relevantnim v tomto ohledu je nafizeni o kosmetickych pfipravcich.
Narizeni o kosmetickych pfipravcich je prepracovanym znénim puvodni smérnice Rady 76/768/EHS
o kosmetickych prostiedcich v pozdéj$im znéni’. Cilem nafizeni o kosmetickych piipravcich je ,zajistit
vytvoreni vnitfniho trhu [s kosmetickymi pripravky] a vysokou miru ochrany lidského zdravi® (viz
¢lanek 1, viz také bod 4 oddvodnéni). Pravnim zdkladem nafizeni je ¢lanek 95 Smlouvy o ES (nyni
¢lanek 114 SFEU).

4. Bod 38 odavodnéni narizeni o kosmetickych pripravcich odkazuje na protokol 33 ke Smlouvé o ES
o ochrané a dobrych zivotnich podminkich zvifat (nyni je soucasti c¢lanku 13 SFEU). Bod 39
odiivodnéni nafizeni o kosmetickych ptipravcich odkazuje na smérnici Rady 86/609/EHS* kterd byla
zru$ena a nahrazena smérnici 2010/63/EU° o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely (dile jen
»,smeérnice o zkouskach na zviratech®).

5. Clanek 10 nafizeni o kosmetickych ptipravcich stanovi za tcelem zajisténi bezpecnosti pripravki
spadajicich do oblasti jeho pusobnosti povinnost provést posouzeni bezpecnosti (dile jen ,posouzeni
bezpe¢nosti“) a vypracovat zpravu o bezpe¢nosti (dile jen ,zprava o bezpec¢nosti“)®. Clanek 11 stanovi
povinnost uchovavat pro kazdy kosmeticky pripravek uvadény na trh v Evropské unii informaéni
dokumentaci (déle jen ,informac¢ni dokumentace®). Informacni dokumentace musi obsahovat, mimo
jiné, zpravu o bezpecnosti a rovnéz ,udaje o jakychkoli zkouskidch na zvifatech provedenych
vyrobcem, jeho zprostfedkovateli nebo dodavateli [...]“. Mezi posledné jmenované didaje vyslovné patii
udaje o ,jakychkoli [zkouskdch] na zvifatech provedenych za ucelem splnéni pravnich pozadavka
tretich zemi“.

6. Kapitola V narizeni o kosmetickych pfipravcich ma nazev ,Zkousky na zviratech®. Uvedena kapitola
obsahuje jediny ¢lanek, a to c¢lanek 18, ktery stanovi:

»1. Aniz jsou dotceny obecné povinnosti vyplyvajici z ¢lanku 3, je zakdzano

a) uvadét na trh kosmetické pripravky, jejichz konecné slozeni bylo za icelem splnéni pozZadavkii
tohoto narizeni podrobeno zkouskdm na zvifatech jinou nez alternativni metodou poté, co takova
alternativni metoda byla s patficnym ohledem na rozvoj validace na trovni OECD validovédna
a pfijata na drovni Spolecenstvi;

b) uvadét na trh kosmetické pripravky obsahujici pfisady nebo kombinace prisad, které byly za iicelem
splnéni pozadavkii tohoto narizeni podrobeny zkouskim na zvitatech jinou nez alternativni
metodou poté, co takova alternativni metoda byla s patficnym ohledem na rozvoj validace na
urovni OECD validovana a prijata na trovni Spolecenstvi;

c) provadét ve SpoleCenstvi zkousky konecnych kosmetickych pripravkt na zvitatech za iicelem
splnéni pozadavkii tohoto narizent,

3 — Smérnice Rady ze dne 27. ¢ervence 1976 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statii tykajicich se kosmetickych prostredki (Ut. vést. 1976,
L 262, s. 169; Zvl. vyd. 13/03, s. 285).
4 — Smérnice Rady ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovéani pravnich a spravnich predpisii ¢lenskych stat tykajicich se ochrany zvifat pouzivanych

pro pokusné a jiné védecké ucely (Ut. vést. 1986, L 358, s. 1; Zvl. vyd. 15/01, s. 292).
5 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 22. zaf{ 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké déely (Ut. vést. 2010, L 276, s. 33).

6 — Uvedené povinnosti jsou ulozeny ,odpovédné osobé” vymezené v ¢lanku 4 nafizeni o kosmetickych pripravcich (takovou osobou je v zasadé,
v zavislosti na okolnostech, vyrobce, dovozce ¢i distributor).
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d) provadét ve Spolecenstvi zkousky prisad nebo kombinaci pfisad na zviratech za ucelem splnéni
pozadavkii tohoto narizeni, a to po dni, do néjz [do néhoz] musi byt tyto zkousky nahrazeny
jednou nebo vice validovanymi alternativnimi metodami uvedenymi v nafizeni Komise (ES)
¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek, nebo v priloze VIII tohoto narizeni.

[...]Y7

7. Clanek 18 odst. 2 naiizeni o kosmetickych pripravcich stanovi, Ze ustanoveni ¢l. 18 odst. 1 pism. a),
b) a d) musi byt provedena do 11. biezna 2009. Pro nékteré konkrétni druhy zkousek je stanovena
vyjimka; u takovych zkousek je vyse uvedend lhiita stanovena na 11. bfezna 2013. Uvedené lhuty jsou
déle oznacovany jako ,lhity pro ukonceni zkousek“. V ¢lanku 18 odst. 2 Sestém pododstavci je dale
stanovena moznost odchylky ze zdkazi upravenych v ¢l. 18 odst. 1, a to ve ,vyjime¢nych pripadech”
a za striktnich podminek.

8. Clanek 20 odst. 3 nafizeni o kosmetickych piipravcich stanovi podminky, za kterych lze na obalu
pripravku nebo jeho etiketé uvést, ze u daného kosmetického pripravku nebo jeho prisad nebyly
provadény zadné zkousky na zviratech. Je tomu tak zejména v pripadé, kdy ,vyrobce ani jeho
dodavatelé neprovadéli ani nezadali Zadné zkousky [...] na zviratech ani nepouzili zddné prisady, které
byly pro ucely vyvoje novych kosmetickych pripravkd zkouseny na zviratech tretimi osobami®.

9. Clanek 37 nafizeni o kosmetickych pripravcich ukldada clensky stitim stanovit ,G¢inné, primérené
a odrazujici“ sankce za poruseni nafizeni o kosmetickych pfipravcich.

B — Vmitrostdtni prdavni predpisy

10. Narizeni o kosmetickych pripravcich bylo ve Spojeném krélovstvi provedeno Cosmetics Products
Enforcement Regulations (provadéci nafizeni pro kosmetické pripravky, dédle jen ,vnitrostatni
natizeni“)®. Cldnek 12 vnitrostatniho nafizeni stanovi, ze kdo poru$i mimo jiné ustanoveni ¢lanku 18
natizeni o kosmetickych pripravcich, dopusti se trestného ¢inu. Cldnek 13 vnitrostdtniho naiizeni
(upravujici sankce) stanovi mezi moznymi sankcemi také pokuty a trest odnéti svobody.

C — Prdavo WTO

11. Cldnek IIL.4 Vseobecné dohody o clech a obchodu z roku 1994 (déle jen ,dohoda GATT z roku
1994“)° zakazuje diskriminaci dovézeného zbozi. Konkrétné vyzaduje, aby smluvni strany zajistily pro
dovédzené zbozi ,zachdzeni, které neni méné priznivé, nez zachdzeni s podobnymi vyrobky
vnitrostatniho pavodu [...]“

12. Clanek XX dohody GATT z roku 1994 stanovi nékteré vyjimky ze zdkazu diskriminace
stanoveného v ¢l. II1.4. Mezi uvedené vyjimky patii opatfeni nezbytnd k ochrané verejné mravnosti
[¢l. XX pism. a)] a zdravi zvirat [¢l. XX pism. b)]. Takova opatfeni nesmi byt nicméné uplatnovana
zplsobem, ktery by predstavoval svévolnou nebo neodiivodnénou diskriminaci mezi stity nebo skryté
omezeni mezindrodniho obchodu.

7 — Kurziva provedena autorem stanoviska.
8 — 2013 SI 2013/1478.
9 — Ut vést. 1994, L 336, s. 103; Zvl. vyd. 11/21, s. 189.
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IIT — Skutkovy stav, ptvodni rizeni a predbéziné otazky

13. Rizeni pred vnitrostitnim soudem bylo zahdjeno na zikladé ndvrhu podaného obchodnim
sdruzenim European Federation for Cosmetic Ingredients (Evropska federace pro kosmetické prisady;
déle jen ,EFfCI®). Podle zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce podrobily tfi spole¢nosti, které jsou
¢leny EFfCI, nékteré piisady zkouskdm na zvifatech mimo tzemi Evropské unie a z vysledkt danych
zkousek ziskaly ur¢ité tdaje. Udaje ziskané z téchto zkousek byly nezbytné pro tcely povoleni
pouzivani téchto prisad v kosmetickych ptipravcich prodévanych v Japonsku nebo v Ciné.

14. EF{CI si nebyla jista, zda by byl dovoz takovych vyrobka do Spojeného kralovstvi v rozporu s ¢l. 18
odst. 1 pism. b) nafizeni o kosmetickych ptipravcich a pripadné diavodem pro vznik trestni
odpovédnosti a nasledné uloZeni trestnich sankci ve Spojeném kralovstvi. Z tohoto divodu podala
navrh na soudni pfezkum a vyzadala si stanovisko ohledné dosahu zdkazu ulozeného uvedenym
ustanovenim.

15. Hlavnim odpircem v plvodnim fizeni je prislusny vnitrostatni organ — Secretary of State for
Business, Innovation and Skills (ministr pro podnikdni, inovace a dovednosti). Dalsim dvéma
subjektm bylo povoleno vstoupit do ptivodniho fizeni v postaveni vedlejsich ucastnikii: British Union
for the Abolition of Vivisection (Britskd unie pro zdkaz vivisekce), nyni Cruelty Free International
(mezindrodni organizace proti tyrani zvirat, dale jen ,CFI), a European Coalition to End Animal
Experiments (Evropska koalice pro ukonceni pokust na zviratech; dale jen ,ECEAE®) (spole¢né déle jen
»vedlejsi Gcastnici®).

16. Usnesenim ze dne 12. prosince 2014, které doslo kancelafi Soudniho dvora dne 22. prosince 2014,
se High Court of Justice rozhodl prerusit rizeni a polozit Soudnimu dvoru néasledujici predbézné
otazky:

»1) Musi byt ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne
30. listopadu 2009 o kosmetickych pripravcich vykladan v tom smyslu, Ze zakazuje uvadét na trh
Spolecenstvi kosmetické pripravky obsahujici prisady nebo kombinaci prisad, které byly
podrobeny zkouskdm na zvifatech, pokud dané zkousky probéhly mimo tzemi Evropské unie za
ucelem splnéni pravnich pozadavki tretich zemi, aby mohly byt kosmetické pripravky obsahujici
tyto prisady uvedeny na trh v téchto zemich?

2) Je odpovéd na prvni otdzku zdvisld na:
a) tom, zda by posouzeni bezpecnosti provedené podle ¢lanku 10 daného nafizeni za tcelem
prokazani, ze kosmeticky pripravek je bezpecny pro lidské zdravi, pred jeho dodanim na trh
Spolecenstvi zahrnovalo pouziti ddaji, které jsou vysledkem zkousek na zviratech

provedenych mimo tzemi Evropské unie;

b) tom, zda pravni nebo spravni pozadavky tfetich zemi souvisi s bezpecnosti kosmetickych
pripravki;

¢) tom, zda bylo mozné v dobé, kdy probihaly zkousky ptrisady na zvifatech mimo tzemi
Evropské unie, rozumné predvidat, ze by kdokoli mohl usilovat o uvedeni kosmetického

pripravku obsahujictho danou prisadu v urcité dobé na trh Spolecenstvi; nebo

d) jakémkoliv jiném faktoru, a pokud ano, na jakém '°?

10 — Znéni druhé otdzky pism. a) a b) se v zddosti o rozhodnuti o predbézné otdzce a v predkladacim rozhodnuti mirné li$i. V tomto stanovisku
je pouzita verze pouzitd v zZadosti. Tyto drobné odlisnosti ve znéni v$ak nemaji vliv na analyzu provedenou v tomto stanovisku.
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17. Utastnici a vedlejsi Gi¢astnici pivodniho fizeni — EFfCI, Secretary of State for Business Innovation
and Skills (Spojené kralovstvi), CFI a ECEAE — a rovnéz Reckd republika a Evropska komise predlozili
v projednavané véci pisemna vyjadfeni a ucinili rovnéz Gstni vyjadreni na jednani dne 9. prosince 2015.
Francouzska republika rovnéz podala na jednani navrh na vstup do fizeni v postaveni vedlejsiho
ucastnika a prednesla na jednani ustni vyjadreni.

IV — Posouzeni

A — Uvodni pozndmky

18. Otéazky vnitrostatniho soudu sméruji k vyjasnéni dosahu zdkazu prodeje kosmetickych pripravka
obsahujicich prisady, které byly podrobeny zkouskdm na zviratech.

19. Z uvedenych otazek vyplyvaji nékteré citlivé aspekty. Zvlasté dulezité jsou dva z nich: politika
Evropské unie v oblasti zkousek na zviratech a pozadavek na pravni jistotu ve smyslu jasnosti
a srozumitelnosti pravni dpravy. Oba uvedené aspekty tvori dutlezitou soucéast vychodisek tohoto
stanoviska. Uvedu proto stru¢né poznamky k obéma uvedenym aspektim pred tim, nez pristoupim
k podrobnému posouzeni ve véci samé.

20. Zaprvé, pokud jde o unijni politiku zkousek na zviratech, Evropskd unie uznavd vyznam dobrych
zivotnich podminek zvirat. Zkousky na zviratech je tfeba omezit. Toto vychodisko se jasné odrazi ve
Smlouvé samotné (¢lanek 13 SFEU) i v sekundérnich pravnich predpisech (napfiklad ve smeérnici
o zkouskach na zviratech a v narizeni o kosmetickych pripravcich).

21. V primarnim i v sekunddrnim unijnim pravu jsou tedy jasné vyjadfeny hodnoty zastdvané
Evropskou unii a takto vyjadfené hodnoty lze povazovat za voditko pro vyklad pravni dpravy.
Nicméné, stejné jako v pripadé jinych hodnot, ani dobré zivotni podminky zvifat nejsou hodnotou
absolutni. Normotvirce nestanovil Uplny zdkaz zkousek na zviratech v Evropské unii. Namisto toho
vyvazuje dobré zivotni podminky zvifat oproti jinym ciliim, zejména ochrané lidského zdravi. Zikaz
prodeje je pouze jednim z prikladti takového vyvazovani cil@ v oblasti kosmetickych pripravka.

22. Zadruhé existuje pozadavek prdvni jistoty. Na trovni legislativnhiho procesu tato zasada odpovida
pozadavku na minimalni dGroven jasnosti a srozumitelnosti pravni dpravy'. Jednim z aspekti pravni
jistoty je predvidatelnost: hospodarské subjekty a jednotlivci, kterym je pravni dprava adresovana, musi
byt schopni ji porozumét a v pfiméfené mife predvidat, co dana uprava pifipousti a co nikoli*.

23. Naléhavost pozadavku pravni jistoty dale vzristd, jsou-li soucasti dotéené pravni upravy sankce,
zejména trestni. Ve spojeni se zasadou legality tak predstavuji vychodisko zasady nullum crimen, nulla
poena sine lege (certa), jez je soucasti (mimo jiné) ¢lanku 49 Listiny zékladnich prav Evropské unie
a rovnéz clanku 7 Evropské amluvy o lidskych pravech. Uvedena zasada si pritom v piipadech, kdy se
sankce ¢i pokuty maji uplatnit pfi poruseni ustanoveni s nejasnym dosahem ¢i vyznamem, zada velmi
opatrny a znacné restriktivni vyklad™. Jinymi slovy, normotviirce mé zna¢nou volnost pasobnosti,
pokud jde o stanoveni zakazl ¢i sankci. Musi tak ovsem c¢init jasné a vyslovné.

11 — Viz naptiklad rozsudky Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, bod 79; IATA a ELFAA, C-344/04, EU:C:2006:10, bod 68, a Gondrand
a Garancini, 169/80, EU:C:1981:171, body 17 a 18. Obecné viz naptiklad Schwarze, J., Droit administrative européen, druhé vydani, Bruylant,
Brusel, 2009, p. 996; Tridimas, T., The General Principles of EU Law, druhé vydéani, Oxford University Press, Oxford, 2007, s. 244.

12 — Jednd se o problém spole¢ny pro rizné vnitrostatni pravni systémy —viz naptiklad réizné prispévky v druhé &asti publikace Conseil d’Etat,
Rapport public 2006. Jurisprudence et avis de 2005. Sécurité juridique et complexité du droit. Ftudes & documents No 57. La documentation
francaise, 2006, s. 229 a nasledujici.

13 — Prinejmensim dokud nebude dosah daného zdkazu jasné vymezen. Viz naptiklad rozsudky X, C-74/95 a C-129/95, EU:C:1996:491, bod 25;
Dansk Rerindustri a dal$i v. Komise, spojené véci C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P az C-208/02 P a C-213/02 P, EU:C:2005:408,
body 215 az 219; Advocaten voor de Wereld, C-303/05, EU:C:2007:261, bod 49, a The International Association of Independent Tanker
Owners a dalsi, C-308/06, EU:C:2008:312, bod 70.
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24. Pokud jde o vyklad nafizeni o kosmetickych pripravcich, je zjevné, ze prijeti zakazu prodeje bylo
pomalym a kontroverznim procesem. Vysledny text neni pravé ukdzkou jasnosti.

25. To je obzvlasté nestastné s ohledem na to, Ze poruseni zdkazu prodeje je spojeno s vaznymi
dasledky. Clanek 37 natizeni o kosmetickych piipravcich vyzaduje, aby ¢lenské stity ukladaly za
takové poruseni sankce. Spojené kralovstvi se rozhodlo stanovit v tomto ohledu sankce trestnépravni,
véetné mozného trestu odnéti svobody (viz bod 10 tohoto stanoviska). Ackoli se konkrétni vnitrostatni
rezim vymdahani uvedeného zdkazu muze v raznych c¢lenskych statech lisit, jeho soucasti musi byt vzdy
prinejmensim spravni sankce a pokuty. Ostatné ¢lanek 37 stanovi, Ze takové sankce musi byt ,ic¢inné,
primérené a odrazujici®.

26. Slucitelnost zékazu prodeje podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b) se zdsadou pravni jistoty byla jiz dvakrat
predmétem fizeni pred Soudnim dvorem'. V obou pfipadech v$ak byla pfislusnd zaloba prohlédsena za

nepfipustnou a nebylo vyddno zadné rozhodnuti ve véci samé .

27. V projedndvané véci nepokldda vnitrostatni soud zadné otazky ohledné platnosti ¢l. 18 odst. 1
pism. b). Zasady prdvni jistoty a legality vSak nejsou pouhymi kritérii soudniho prezkumu. Hraji

rovnéz svou roli pri vykladu uvedeného ustanoveni. Tato role je o to dualezitéjsi ve svétle sankci, které
mohou byt uloZeny v pfipadé poruseni daného ustanoveni.

28. Po tomto shrnuti obecnéjsich otdzek nyni v nasledujicich céastech pristoupim k podrobnéjsimu
pravnimu rozboru.

B — Analyza ¢l. 18 odst. 1 pism. b)

1. Uvod

29. Clanek 18 odst. 1 pism. b) natizeni o kosmetickych prostiedcich zakazuje uvadét na trh v Evropské
unii kosmetické pripravky, které byly ,za ucelem splnéni pozadavkii tohoto nafizeni podrobeny
zkouskam na zviratech [...]“.

30. Pri cisté jazykovém a izolovaném vykladu by bylo mozné relevantni vyraz v ¢l. 18 odst. 1 pism. b)
priméfené vykladat v tom smyslu, Ze je tfeba se zabyvat konkrétnim subjektivnim ucelem dotcenych
zkous$ek na zviratech.

31. S takovym postupem vsak nesouhlasim. Zakladni problém spociva v tom, ze by vznikaly nefesitelné
rozpory s jinymi oblastmi unijniho prava (odvétvové problémy) a rovnéz s jinymi systémy
a jurisdikcemi (systémové problémy). Vznikaji rovnéz obtizné resitelné problémy spojené
s dokazovanim. Je pravda, ze takové otazky dokazovani prislusi resit vnitrostatnim organtim a soudam,
které se zabyvaji konkrétnimi vécmi, a to v souladu se zdsadou vnitrostatni procesni autonomie. Vyklad
unijniho prava vsak v kone¢ném dusledku prislusi Soudnimu dvoru. Mam za to, Ze soucasti tohoto
ukolu je i povinnost nevnucovat ¢lenskym statim vyklad, ktery by byl nepouzitelny v praxi.

14 — Konkrétné se jednalo o ¢lanek 4a smérnice 76/768, ktery byl v podstaté beze zmény prevzat do ¢l. 18 odst. 1 nafizeni o kosmetickych
pripravcich (viz bod 110 tohoto stanoviska).

15 — EFfCI (navrhovatelka v projedndvané véci pred vnitrostitnim soudem) podala zalobu na neplatnost, jez byla nasledné zamitnuta pro
nedostatek aktivni legitimace Zzalobkyné (usneseni EFfCI v. Parlament a Rada, T-196/03, EU:T:2004:355, které bylo nasledné potvrzeno
v fizeni o kasa¢nim opravném prostiedku ve véci EFfCI v. Parlament a Rada, C-113/05 P, EU:C:2006:222). Zalobu na neplatnost ustanoveni
odpovidajiciho ¢l. 18 odst. 1 podala rovnéz Francouzska republika, pfi¢emz tato zaloba byla zamitnuta z divodu neoddélitelnosti uvedeného
ustanoveni (rozsudek Francie v. Parlament a Rada, C-244/03, EU:C:2005:299). V daném rozsudku se tedy Soudni dvirr nezabyval
argumentaci ve véci samé. Generdlni advokat L. A. Geelhoed vsak ve svém stanovisku fesil nékteré otazky vyplyvajici z uvedené véci.
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32. Z tohoto divodu mam za to, Ze by Soudni dviir mél postupovat opatrnéji. Ustanoveni ¢l. 18 odst. 1
pism. b) je tieba v zdsadé vykladat v tom smyslu, Ze neumoznuje uvadét na trh v Evropské unii
kosmetické pripravky, jejichz soulad s nafizenim o kosmetickych pripravcich ma zdviset na zkouskdach
na zvitatech. Zakazu prodeje je treba rozumét tak, ze i) moznost uvést urcitou kosmetickou prisadu
na trh v Evropské unii zavisi na prokazani jeji bezpecnosti na zdkladé postupu stanoveného narizenim
o kosmetickych pripravcich a ii) takové prokdzani nemtize zaviset na vysledcich zkousek na zviratech
provedenych po relevantnich lhatich pro ukonceni zkousek stanovenych narizenim o kosmetickych
pripravcich (viz bod 7 tohoto stanoviska).

33. Rozhodujicim faktorem je tedy zdvislost moznosti uvedeni na trh v Evropské unii na vysledcich
zkousek na zviratech. Je tedy bez vyznamu:

— zda byly dané zkousky skutecné provedeny;

— zda byly zkousky provedeny danou pravnickou osobou s ,vyhledem” na splnéni dal$ich (unijnich ¢i
jinych) pravnich predpisim ¢i nikoli, a zda takové dalsi pravni predpisy souvisi s kosmetickymi
pripravky ¢i nikoli; nebo

— kdy se predpokladdalo uvedeni kosmetickych pripravkd na trh (v Evropské unii).

34. V dalsim textu uvadim davody, pro¢ mam za to, Ze klicové prvky raznych variant vykladu
navrhovanych zacastnénymi subjekty nardzeji na zavazné problémy a nemohou tedy obstat (Cast
druhd). Déle provedu analyzu zdkazu prodeje z hlediska znéni, kontextu a ucelu daného ustanoveni
(Cast treti).

2. Posouzeni klicovych prvka argumentace ztucastnénych subjektit

a) EFfCI a Francouzska republika

35. EFfCI md v podstaté za to, Ze se zakaz prodeje uplatni v pripadech, kdy bylo konkrétnim tcelem
zkousek na zviratech zajistit soulad s nafizenim o kosmetickych pripravcich. Existuje-li néjaky jiny
ucel, napriklad dodrzeni pravnich predpist tfettho stitu nebo jinych unijnich predpist (naptiklad
pravni dpravy v oblasti 1é¢iv ¢i chemickych latek), zdkaz prodeje se neuplatni. Obdobny vyklad
podporila na jedndni i Francouzska republika.

36. Vyklad ustanoveni unijntho prava zavisi predev$im a zejména na jejich znéni. Jaky je doslovny
vyznam dotceného vyrazu? Tento postup odrazi zakladni zdsady predvidatelnosti a pravni jistoty, tedy
zésady, které v kone¢ném disledku pfispivaji k sile prdvnich norem v pravnim fadu Evropské unie '°.
To, co vidite, byste také méli dostat.

37. Je-li véak znéni daného ustanoveni nejednoznac¢né'” nebo pokud by pouziti doslovného vyznamu
vedlo k nesmyslnému vysledku'®, Ize takovy vyznam prehodnotit poté, co bude ,zasazen do kontextu
a vylozen ve svétle daného ustanoveni [unijniho prava] jako celku, s pfrihlédnutim k jeho cilim a stavu

vyvoje v dobé, kdy mé byt dané ustanoveni pouzito“".

16 — Viz napfiklad rozsudky Belgie v. Komise, C-110/03, EU:C:2005:223, bod 30, a Glaxosmithkline a Laboratoires Glaxosmithkline,
C-462/06, EU:C:2008:299, bod 33.

17 — Rozsudky ECB v. Némecko, C-220/03, EU:C:2005:748, bod 31, a Carboni e derivati, C-263/06, EU:C:2008:128, bod 48.

18 — Stanovisko generdlniho advokata N. Jaaskinena ve véci Komise v. Spojené kralovstvi, C-582/08, EU:C:2010:286, bod 27, kde je citoviano
stanovisko generdlniho advokata H. Mayrase ve véci Fellinger, 67/79, EU:C:1980:23, s. 550.

19 — Rozsudek Cilfit a dalsi, 283/81, EU:C:1982:335, bod 20.
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38. V pripadé cisté jazykového, izolovaného vykladu ¢l. 18 odst. 1 pism. b) se vyklad navrhovany EFfCI
a Francouzskou republikou jevi byt na prvni pohled pfiméreny.

39. Mam vsak za to, ze takovy vyklad by zpisoboval zna¢né problémy vnitrostitnim organdm
a soudim z hlediska urceni Gcelu a jeho dokazovdni. Z nize uvedenych divodd mam totiz za to, ze
takovy pristup by vedl ke vzniku zasadnich rozport a byl by v praxi nepouzitelny.

40. Pokud jde o urceni ucelu, zjisténi ucelu sledovaného pravnickou osobou nebo jejtho tmyslu narazi
na dalsi specifické problémy. Avsak i za predpokladu, ze by bylo mozné takové problémy vyresit, neni
dokonce ani zfejmé, u jaké osoby ma byt takovy tcel ¢i amysl zkoumén. Takovou osobou totiz muize
byt nejen vyrobce vlastniho kosmetického pripravku, ale rovnéz laboratof, kterd dané zkousky provadi,
osoba, kterd puvodné zkousky zadala, a rovnéz jakykoli subjekt, kterému jsou dané udaje nasledné
poskytnuty ¢i na ktery jsou prevedeny, at uz v rdmci nebo mimo ramec dané skupiny spolec¢nosti.

41. Situace je o to slozitéjsi, zvazime-li moznost kombinace riznych tceld v obou rozmérech:
zemeépisném i odvétvovém.

42. Zkousky by mohly byt napriklad provadény predevsim s ohledem na cinsky trh, ale zaroven také
s vyhledem na mozny budouci prodej danych pripravkti v Evropé. Takovy scéndr je patrné nejen
mozny, ale dokonce vysoce pravdépodobny. Je nepravdépodobné, ze by pri vyvoji a zkouskach nové
kosmetické prisady jakakoli spolecnost s globdlni ptisobnosti zcela opominula dualezity evropsky trh.
Takové problémy jsou nedilné spojeny s druhou otdzkou pism. c) polozenou vnitrostitnim soudem.

43. Obdobné rada latek mda ,dvoji pouziti“. Mohou byt totiz pouzity v kosmetickych pripravcich
i mimo né. Prikladem takového pouziti mimo kosmetické pripravky jsou léc¢iva ¢i chemické latky.
Vysledky zkousek na zvifatech mohou byt uzite¢cné k prokazani bezpecnosti latky pouzivané
v kosmetickych pripravcich i mimo né pro lidské zdravi. Z toho opét vyplyva moznost kombinovanych
¢i vice acelt ziskavani udaju na zakladé zkousek na zviratech. Takové problémy jsou nedilné spojeny
s druhou otazkou pism. b) polozenou vnitrostatnim soudem.

44. Vzhledem k uvedené moznosti kombinace nékolika Gcel je patrné spojovani legality pouzivani
takovych adaji s konkrétnim tmyslem, ktery dany subjekt sledoval pfi pavodnim ziskavani dat, dosti
neprirozené. Opomiji totiz skutecnost, ze obdobné soubory udaji mohou byt v obéhu, mohou byt
prodavany ¢i preprodavany mezi rtiznymi spole¢nostmi, a prekracovat tak zemépisné hranice i hranice
jednotlivych odvétvi.

45. Logickym dutsledkem vykladu navrhovaného EFfCI a Francouzskou republikou by byla déle
skutecnost, ze udaje ,ocisténé od prvotniho hfichu” (v tom smyslu, Ze i pokud byly urcité tdaje
ziskdny ze zkouSek na zviratech, nebyly takové udaje ziskany konkrétné s ohledem na unijni trh
s kosmetickymi pripravky) by se posléze mohly dostat zcela volné do obéhu a mohly by byt prodavany
pro Ucely jejich pouziti pfi posouzeni bezpecnosti a v ramci zprdv o bezpecnosti tykajicich se
kosmetickych pripravki. Je zfejmé, ze takovy vyklad ¢l. 18 odst. 1 pism. b) vytvafi zna¢ny prostor pro
obchézeni pravni tpravy.

46. V jakém okamziku se nepochybnd moznost prodeje pripravki v ramci Evropské unie stava
konkrétnim tucelem provedeni zkousek ,za GcCelem splnéni pozadavkl [nafizeni o kosmetickych
pripravcich]“? Tato otdzka prinasi dal$i komplikace. Napriklad spolecnost ziskavajici urcité tdaje se
sice mohla pavodné zamérovat na ¢insky trh s jinymi nez kosmetickymi pripravky, ale mohla zaroven
zvazovat pozdéjsi vyuziti pro kosmetické pripravky v Evropské unii. Jak vazny musi byt potencidl pro
budouci prodej pripravktt v Evropské unii, aby se stal konkrétnim ucelem, a zptlsobil tak
skontaminaci® 0daji? Stru¢né projednani v marketingovém oddéleni? Dokument urceny pro
predstavenstvo?
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47. Predpoklddejme nicméné, zZe lze urcit subjekt, jehoz Gmysl je v tomto sméru relevantni, a rovnéz
miru zvazovani mozného uvedeni na trh v Evropské unii, jez je nezbytnd ke stanoveni konkrétniho
Ucelu. Dal$im problémem v tomto sméru je pak otazka dokazovdni daného ucelu. K tomu by byly
nezbytné diikazy odpovidajici danému diikaznimu bfemeni a standardu. V tomto ohledu byly na
jednani predneseny rozlicné argumenty. Bylo poukazovino mimo jiné na vlastni prohlaseni danych
subjektd, zadani pro laboratofe provadéjici zkousky, povinnou povahu zkousek na zviratech
v zahranici a avahy souvisejici s chronologickou posloupnosti jednotlivych udalosti.

48. Je nepochybné, ze se vnitrostitni soudy, a zejména vnitrostatni soudy prvniho stupné, béziné
a kvalifikovanym zptsobem zabyvaji skutkovymi otdzkami a dokazovdnim. Otdzka, zda lze v praxi
redlné predpokladat, ze vnitrostatni spravni organy ¢i soudy budou takto postupovat ¢i nikoli, neni
tedy otdzkou schopnosti, nybrz otdzkou proveditelnosti a vhodnosti. Pozadavek, aby vnitrostatni
organy zjistovaly subjektivni umysly pfipadné i nékolika rtznych hospodarskych subjektit ptisobicich
v raznych odvétvich ¢i statech, a to v méné ¢i vice vzdilené minulosti, by snad mohl byt na misté
v trestnim fizeni, ale jen tézko v rdmci systému, ktery spociva v zdsadé ve spravni registraci vyrobkd,
jez maji byt uvedeny na vnitini trh Evropské unie.

49. Ve svétle vySe uvedenych tvah nemdm za to, ze by vyklad navrhovany EFfCI byl proveditelny.
Vyraz ,za ucelem splnéni pozadavki tohoto narizeni nelze vykladat v tom smyslu, ze se tyka
konkrétniho tcelu ¢i tmyslu v okamziku provadéni zkousek na zviratech.

b) Komise a Spojené kralovstvi

50. Také Komise a Spojené kralovstvi maji za to, ze rozhodujici je ucel zkousek. Domnivaji se vsak, ze
zdkaz prodeje ma $irsi dosah. Maji za to, Ze se uvedeny zdkaz uplatni, pokud jsou zkousky provadény za
ucelem splnéni nafizeni o kosmetickych pripravcich nebo obdobnych pravnich predpisii tietich zemi.

51. V tomto sméru spattuji dva zakladni problémy.

52. Zaprvé ¢l. 18 odst. 1 pism. b) vyslovné a presné odkazuje na pozadavky nafizeni o kosmetickych
pripravcich Evropské unie, a nikoli na pozadavky jinych unijnich predpist ¢i predpist jinych zemi.
Jakykoli jiny vyklad podle mého ndzoru zjevné selektivnim zpasobem rozsifuje prirozeny vyznam
uvedeného vyrazu.

53. Tuto mou vyhradu podporuje i systémova argumentace. Clanek 11 odst. 2 pism. e) nafizeni
o kosmetickych pripravcich, na rozdil od ¢l. 18 odst. 1, vyslovné odkazuje na zkousky provadéné za
ticelem ,splnéni pravnich pozadavk tietich zemi“. Clanek 18 odst. 1 tuto zminku zjevné neobsahuje.
Dany vyraz by bylo nicméné snadné doplnit i do ustanoveni o zakazu prodeje, pokud by tak
normotvirce zamyslel .

54. V rozporu se stanoviskem Komise a Spojeného kralovstvi tedy nelze ,pozadavk[y] tohoto nafizeni”

prirozené vykladat jako ,pozadavk[y] tohoto nafizeni a obdobnych predpisii o kosmetickych pripravcich
platnych ve tretich zemich”. Oba uvedené vyrazy maji velmi odlis$ny vyznam a rozsah.

20 — Neni bez zajimavosti, Ze Evropsky parlament v roce 1993 navrhoval doplnéni vyrazu s obdobnym tc¢inkem, ale Rada tento navrh odmitla —
viz body 105 a 108 nize.
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55. Zadruhé argumentace Komise a Spojeného kréalovstvi zdvisi rovnéz na urceni Gcelu zkousek.
Vznikaji zde tedy problémy stejného druhu, jako u vySe uvedené argumentace EFfCI (viz bod 40
a nasledujici), pokud jde o pouziti pro vicero uceli i o dokazovani. Kromé toho vyklad navrhovany
Komisi a Spojenym kralovstvim jen dale komplikuje uz tak problematicky postup. Vnitrostatni organy
by totiz byly nejen nuceny nahlédnout do uvazovani dané pravnické osoby a zjistit umysl, ktery
sleduje. Kromé toho by musely déle provést analyzu cizich pravnich a spravnich predpist a urcit, zda
jsou ,obdobné“ narizeni o kosmetickych pripravcich.

56. Ze stejnych davodt tedy nesouhlasim ani s vykladem zdkazu prodeje navrhovanym Komisi
a Spojenym kralovstvim.

c) Vedlejsi icastnici a Recka republika

57. Vedlejsi tcastnici a Recka republika v zdsadé tvrdi, Ze se zdkaz prodeje uplatni vzdy, kdyz jsou
zkousky na zviratech provadény za tcelem prokdzdni bezpecnosti urcité prisady pro lidské zdravi. Vyse
uvedené plati bez ohledu na to, kde a kdy jsou zkousky provadény, je-li zkouSend prisada pouzita
v kosmetickych pripravcich?.

58. Tento vyklad nemuze byt spravny.

59. Nejprve je tfeba uvést, ze vyklad unijniho prava casto vyzaduje zkoumani nad ramec prirozeného
vyznamu dotc¢ené formulace (viz bod 37 tohoto stanoviska). Vyklad navrhovany vedlejsimi ucastniky je
vSak patrné obtizné vibec spojit s dotéenou formulaci. Zd4 se totiz, Ze zcela opomiji vyraz ,za ucelem”
a naznacuje, ze bez vyznamu jsou zde ucel zkousek i pouziti jejich vysledkd. Rozhodujici je naproti
tomu vlastni provadéni zkousek. Obdobné, pokud je vyraz ,pozadavk[y] tohoto nafizeni“ vykladan
v tom smyslu, ze se vztahuje na $ir$i cil ochrany lidského zdravi, je takika zcela ignorovan zpisob,
kterym je formulovdn. Jak uvedla Francouzskd republika na jedndni, zkousky na zvifatech jsou
v prevazné vétsiné pripadtt provadény pravé s uvedenym cilem, at uz jde o oblast kosmetickych
pripravkd, léciv, chemickych latek, pripravkd na ochranu rostlin apod.

60. Co je dilezitéjsi, postup navrhovany vedlejsimi Gcastniky by vedl k velmi zvlastnim a podle mého
nazoru extrémnim vysledkam.

61. Pouzijme jako priklad latku, kterd byla podrobena zkouskdm na zviratech a) mimo Evropskou unii,
b) za ucelem prokazani jeji bezpecnosti pro lidské zdravi v pripadé pouziti v pracich prostfedcich a c)
kdy zkousky na zviratech vyzaduji pravni predpisy treti zemé.

62. Podle nazoru vedlejsich ucastnikt by vzhledem k tomu, ze uvedené zkousky byly provedeny za
ucelem prokdazani bezpecnosti pro lidské zdravi, doslo k uplatnéni zdkazu prodeje. Zkousenou latku by
tak nebylo mozné v Evropské unii pouzit jako prisadu kosmetickych pripravki. Pokud je dand prisada
jiz v Evropské unii v kosmetickych pripravcich pouzivana, méla by byt logicky stazena z trhu.

63. Jinymi slovy, podle vykladu navrhovaného vedlejsimi ucastniky by doslo k uplatnéni zdkazu prodeje
na zakladé zjevné nesouvisejicich uddlosti (z hlediska casu, mista a odvétvi). Takové udalosti mohou
byt zcela mimo kontrolu osoby uvéadéjici dané prisady kosmetickych pfipravkit na trh*. Nevidim
7adné vérohodné odtvodnéni takto Sirokého vykladu zakazu prodeje™.

21 — Vedlejsi tGcastnici vsak zminuji i moznou vyjimku. Zékaz prodeje by se podle nich neuplatnil, pokud dand pfisada byla pouzivana prevazné
mimo kosmetické pripravky (,vyjimka v piipadé mensiho pouziti). Timto argumentem se budu zabyvat podrobnéji v bodé 67 a nésledujici
nize.

22 — Sirokého zékazu prodeje se obecné domahal Parlament v ramci legislativniho procesu. I ten viak uznal, Ze by se zédkaz nemél uplatnit
v pripadech, kdy jsou zkousky mimo kontrolu vyrobce (nebo piinejmensim mimo dodavatelsky retézec). Viz zpravu Parlamentu ze dne
21. btezna 2001, A5-0095/2001, final, odtivodnéni pozménovacich ndvrhi 14 a 25, s. 12 a 21.

23 — Viz rovnéz body 90 az 92 tohoto stanoviska, pokud jde o ¢l. 11 odst. 2 pism. e) a bod 45 odtvodnéni natizeni o kosmetickych ptipravcich.
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64. Dalsi problém spojeny s Sirokym vykladem zdkazu prodeje navrhovanym vedlejsimi ucastniky
vyvstava pri systematickém vykladu ¢l. 18 odst. 1.

65. Clanek 18 odst. 1 pism. b) sice obsahuje zékaz prodeje, ale ¢l. 18 odst. 1 pism. d) zakazuje veskeré
zkousky prisad na zviratech v Evropské unii provadéné ,za ticelem splnéni pozadavkl tohoto nafrizeni”
(déle jen ,zékaz zkousek“). Pokud by se uplatnil vyklad navrhovany vedlejsimi ucastniky, ¢l. 18 odst. 1
pism. d) by logicky zakazoval veskeré zkousky vsech latek na zviratech v Evropské unii od okamziku,
kdy jsou takové latky pouzity v kosmetickych pripravcich, ledaze iicelem takovych zkousek neni
prokdzat bezpecnost pro lidské zdravi (napriklad, pokud jde o disledky pro zZivotni prostredi).

66. Tak by tomu bylo i v pripadé, kdy by zkousky v Evropské unii byly navrhovany v ramci jiného
unijniho predpisu (nesouvisejictho s kosmetickymi pripravky) a kdy by vysledky nemély byt nikdy
pouzity v ramci nafizeni o kosmetickych pripravcich. Byly by tak napfiklad zakazany veskeré zkousky
na zviratech souvisejici s lidskym zdravim podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (dale jen ,nafizeni
REACH®)*, a to pouze z divodu, Ze je dand latka pouzivana také v kosmetickych ptipravcich®. Nic
nenaznacuje, Ze by narizeni o kosmetickych pripravcich, které bylo prijato specificky pro dané odvétvi,

mélo zavadét takto Siroky zékaz zkousek na zvifatech platny pro vice odvétvi®.

67. Vedlejsi ucastnici se pokouseji resit nékteré z téchto problému tim, ze uznavaji, ze by zkousky na
zvifatech mohly byt provadény v Evropské unii podle nafizeni REACH, a to s cilem prokdzat
bezpe¢nost dané latky pro lidské zdravi. To by bylo mozné v pripadé, kdy by dotycnd latka byla
pouzivana prevazné mimo kosmetické pripravky (,vyjimka v pripadé mensiho pouziti®).

68. Vyjimka v pripadé mensitho pouziti postulovand vedlejsimi ucastniky by eliminovala nékteré
neocekavané a dalekosdhlé disledky uvedené vyse. Nikoli vsak vsechny.

69. Predmétny zakaz by mél zejména ucinky ve vice odvétvich, pokud jde o latky, které jsou pouzivany
prevazné v kosmetickych pripravcich, ale maji také dulezité vyuziti v jinych vyrobcich, nez jsou
kosmetické pripravky.

70. Velmi nejasny je také dosah vyjimky v pripadé mensiho pouziti. Je napriklad prevazné pouziti
vymezeno ve smyslu objemu pfisady pouzivané pro kosmetické pripravky? Souvisi s penézitou
hodnotou takové prisady? Pokud je rozhodujici objem, rozumi se pfevaznym pouzitim, pokud je
v kosmetickych pfipravcich pouzito vice nez 50% objemu® dané piisady, nebo jednodu$e to
nejvyznamnéjsi z nékolika rtznych pouziti (i pokud by pouziti v kosmetickych pripravcich bylo mensi
z hlediska objemu)? M4 byt posouzeni prevazného pouziti provedeno celosvétové, v ramci Evropské
unie nebo na zékladé jiného tizemniho vymezeni?

71. Mozna jesté zasadnéjsim problémem je nejasnost zdkladu pro uplatnéni vyjimky v pripadé mensiho
pouziti. Z ¢eho vychazi? Pro uvedenou vyjimku neni navrhovan zadny jiny zaklad nez to, ze relevantni
pravni predpisy souvisi s kosmetickymi pripravky a dand vyjimka by tdajné ,byla v souladu s tim, jak
dot¢enym zdkazlim rozumi vefejnost”. Nepochybuji o vynalézavosti vyrobci a spravnich organi,
pokud jde o nalezeni praktickych odpovédi na nékteré z otazek zminénych v predchozim bodé. Mam

24 — Narizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek,
o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise
(ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. 2006, L 396,
s. 1).

25 — Viz rovnéz body 118 azl20 tohoto stanoviska, pokud jde o vzijemné vztahy mezi nafizenim REACH a nafizenim o kosmetickych
pripravcich.

26 — V bodé 40 odivodnéni nafizeni o kosmetickych pripravcich jsou navic rovnéz vyslovné uvedeny situace, kdy je bezpe¢nost dané prisady
prokazovana pomoci alternativnich metod pouziti v kosmetickych pripravcich a pomoci zkousek na zviratech v pfipadé jiného pouziti. Neni
zde zadna zminka o automatickém zdkazu zkousek prisady urcené k pouziti mimo kosmetické pripravky na zvifatech v pfipadé paralelniho
pouziti v kosmetickych ptipravcich [nebo automatickém zakazu prodeje dané prisady v kosmetickych pripravcich v disledku zkousek na
zvifatech na zdkladé ¢l. 18 odst. 1 pism. b)].

27 — Jednalo by se dile o objem vyroby, dovozu nebo pouziti (nebo jiny tdaj)?

12 ECLILEU:C:2016:179



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA M. BOBKA — VEC C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

vsak za to, Ze otazkam tohoto druhu by bylo mozné se zcela vyhnout, pokud by bylo vice respektovano
skute¢né znéni nafizeni o kosmetickych pripravcich. Podtrhuji rovnéz, ze poruseni téchto ,nové
objevenych” a velmi podrobnych pravidel je sankcionovdno. Ve Spojeném kralovstvi je za né mozné
ulozit trest odnéti svobody. Za takovych okolnosti mam za to, ze vyklad navrhovany vedlejsimi
ucastniky je neslucitelny se zdsadou nullum crimen, nulla poena sine lege certa.

72. Konecné se uvadi, ze v nékterych statech mimo Evropskou unii jsou zkousky prisad kosmetickych
pripravka na zviratech povinné. Je-li tomu tak, vedl by vyklad navrhovany vedlejsimi Gcastniky v praxi
k tomu, ze by vyrobci museli volit mezi uvedenim urcité prisady na trh v Evropské unii nebo v jiném
staté, ktery vyzaduje zkousky na zviratech. Jinymi slovy by predstavoval de facto zékaz vyvozu ci
dovozu.

73. Nemdm za to, Zze by pro odmitnuti vykladu navrhovaného vedlejsimi ucastniky bylo nutné se
jakkoli podrobnéji zabyvat mezindrodnim obchodnim pravem. Je vSak zjevné, ze takové zdkazy vyvozu
a dovozu predstavuji zdvazné prekazky mezindrodniho obchodu. Bez ohledu na to, zda jsou
obhajitelné podle prava WTO?, pokud by normotviirce takové uéinky skute¢né zamyslel, bylo by
mozné legitimné ocekdavat, ze by zvolil k vyjadreni tohoto imyslu jasnéjsi formulaci.

d) Zavéry k vykladu navrhovanému ztcastnénymi subjekty

74. Sympatizuji s kymkoli, kdo se pokousi nalézat smysl ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni o kosmetickych
pfipravcich. Uvedené ustanoveni neni dobfe formulovano. Jiz pred vice nez 20 lety, béhem ptvodniho
legislativniho procesu, navic normotvirce zjevné predvidal legitimni pochybnosti obsazené v otdzkach
poloZenych vnitrostatnim soudem®. O to nestastnéjsi je, Ze se tyto otdzky fesi s takovym zpozdénim.

75. Nejsem vSak presvédcen o spravnosti nékterych zdsadnich argumentt spojenych s vykladem
navrhovanym zudcastnénymi subjekty.

76. V dalsi ¢asti predkladam svou vlastni analyzu zdkazu prodeje ve svétle jeho znéni, kontextu a ucelu.
Hlavnim zavérem uvedené analyzy je, Ze vyraz ,za tGcelem splnéni pozadavkid tohoto nafizeni” je tfeba
vykladat v tom smyslu, ze uvadéni kosmetickych pripravki na trh v Evropské unii nesmi byt zavislé na
vysledcich zkousek na zviratech.

3. Analyza znéni, kontextu a tcelu ¢l. 18 odst. 1 pism. b)

a) Jazykovy vyklad

77. Vyklad jakéhokoli ustanoveni se musi vzdy nejdiive zaméfit na jeho znéni*. Nejlogi¢téjsim
pfirozenym vyznamem vyrazu ,za Ucelem splnéni pozadavkil [nafizeni o kosmetickych pripravcich]”
je, ze doty¢né zkousky jsou provadény za (priméarnim) dGcelem splnéni podminek dané pravni Gpravy.
Z vyse uvedenych divodti mam za to, ze takovy vyklad vede ke vzniku nefesitelnych problémd, pokud
jde o urceni a prokazani Gcelu, a rovnéz systémovou soudrznost natizeni o kosmetickych pfipravcich
s jinymi oblastmi unijniho prava.

28 — K vykladu zékazu prodeje ve svétle prava WTO, viz bod 134 a nasl.
29 — Viz body 105 az108 nize.
30 — Viz body 36 a 37 vyse.
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78. To vsak neznamend, Ze lze jednoduse ignorovat znéni daného ustanoveni a zabyvat se pouze jeho
effet utile. To plati tim vice, Ze dotceny pojem je patrné chapan velmi rozdilné rtznymi subjekty, jak
ostatné vyplyva z pisemnych a dstnich vyjadreni zdcastnénych subjektd v projedndvané véci. I kdyz je
z vy$e uvedenych davodi patrné nemozné vychdzet jen ze samotného znéni daného ustanoveni, je
tfteba se pri vykladu co moznd nejvice drzet jeho znéni a pojmi v ném pouzitych a soucasné
respektovat legislativni iimysl a hodnotovd rozhodnuti vyjadfend normotviircem, lze-li je srozumitelné
urcit.

79. Mam za to, Ze ze znéni zdkazu prodeje vyplyvd nezbytny vzijemny vztah mezi a) zkouskami na
zvifatech a b) splnénim konkrétnich pozadavki nafizeni o kosmetickych pripravcich. Takovy vztah ma
zdsadni vyznam ve svétle znéni ¢l. 18 odst. 1 pism. b): ,[pfisady], které byly za iicelem splnéni
pozadavkl tohoto [nafizeni o kosmetickych piipravcich] podrobeny zkouskdm na zvifatech®?'.

80. Clanek 1 nafizeni o kosmetickych piipravcich jasné stanovi, Ze nafizeni stanovi pravidla, jez musi
spliiovat veskeré kosmetické pripravky doddvané na wvnitfni trh. Pro¢ by tedy chtél jakykoli
hospodarsky subjekt splnit pozadavky narizeni o kosmetickych pripravcich, pokud by nemél v amyslu
zajistit si pristup na vnitrni trh?

81. Vzhledem k nezbytnosti uvedeného vzijemného vztahu mam za to, Ze zdvislost moznosti ziskani
pristupu na unijni trh s kosmetickymi pripravky na vysledcich zkousek na zviratech je podminkou sine
qua non pro uplatnéni zakazu prodeje. Jednd se o aspekt zminény vnitrostatnim soudem v jeho druhé
otdzce pism. a).

82. Z nize uvedenych davodi tento zavér potvrzuje i analyza kontextu a icelu. Mam navic za to, ze
z takové analyzy nevyplyvaji zadné dalsi podminky nezbytné pro uplatnéni zadkazu prodeje.

b) Kontext a tcel

83. Se zdkazem prodeje jsou spojeny rtzné aspekty tykajici se jeho kontextu a ucelu, které povazuji za
vhodné v této véci prozkoumat, a to konkrétné:

— cile nafizeni o kosmetickych pripravcich,
— jind ustanoveni narizeni o kosmetickych pripravcich,
— legislativni historie narizeni o kosmetickych pripravcich,

— soudrznost s jinymi unijnimi predpisy.

i) Cile narizeni o kosmetickych pripravcich

84. Podle ustanoveni clanku 1 nafizeni o kosmetickych pripravcich je jeho hlavnim cilem ,zajistit
vytvofeni vnitfniho trhu [s kosmetickymi piipravky] a vysokou miru ochrany lidského zdravi“*. Pokud
jde o plnéni téchto cilG, bod 38 a nasledujici odivodnéni narizeni o kosmetickych pripravcich rovnéz
podtrhuji vyznam dobrych Zivotnich podminek zvirat. Tyto body odtvodnéni a cile vedou k zdkaziim
prodeje a zkousek uvedenym v ¢l. 18 odst. 1.

31 — Kurziva provedena autorem stanoviska.
32 — Clének 1 nafizeni o kosmetickych prosttedcich. Viz rovnéz bod 4 odtivodnéni.
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85. Je vsak jasné, ze nafizeni o kosmetickych pripravcich je predevsim a zejména opatfenim pro vnitfni
trh zaméfenym na jedno konkrétni odvétvi. Natizeni o kosmetickych pripravcich stanovi podminky, za
kterych Evropskd unie umoziuje uvadéni kosmetickych pripravktt a prisad na vnitfni trh. Hlavni
podminkou je, ze musi byt bezpecné pro lidské zdravi. To potvrzuje i volba ¢lanku 95 ES (nyni
¢lanku 114 SFEU) jako pravniho zdkladu.

86. Dobré zivotni podminky zvirat jsou velmi dalezitym hlediskem. Nejsou v$ak hlavnim tcelem pravni
upravy. Bez ohledu na konkrétni omezeni vyplyvajici z nutnosti zajistit dobré Zivotni podminky zvirat
je navic zjevné, ze dotCend pravni Gprava nezavadi Gplny zdkaz zkousek na zviratech nebo uvadéni
kosmetickych pripravki (ptisad) zkousenych na zvifatech na trh®.

87. V kontextu nafizeni o kosmetickych pripravcich jako celku se bude vyrobce snazit zajistit ,splnéni
pozadavki tohoto nafizeni, aby ziskal pristup na vnitfni trh. Vyznam ¢l. 18 odst. 1 pism. b) by tedy byl
presnéji vyjadien formulaci ,zkousky na zviratech nebudou pouziviny za tucelem ziskani pristupu
kosmetickych pripravkd na vnitfni trh”.

88. To potvrzuje vySe uvedeny vyklad, podle néhoz je klicovou podminkou uplatnéni zakazu prodeje
zavislost na vysledcich zkousek na zviratech.

ii) Jind ustanoveni nafizeni o kosmetickych pripravcich

89. Pokud jde o kontextové a systémové argumenty, stoji za zminku i néktera dalsi ustanoveni narizeni
o kosmetickych pripravcich, i kdyz nejsou sama o sobé rozhodujici. Uvedend ustanoveni zejména
osvétluji nékteré situace, které normotviirce povazoval za slucitelné se zdkazy prodeje zkousek
a prodeje. Pomahaji tak porozumét dosahu uvedenych zakazi.

90. Clanek 11 odst. 2 pism. e) naiizeni o kosmetickych pfipravcich stanovi povinnost predlozit v ramci
informacni dokumentace jakékoli udaje o zkouskach na zviratech ziskané v souladu s pozadavky tretich
zemi. Zkousky kosmetické prisady na zvifatech ve tfeti zemi tedy zjevné mohou byt slucitelné
s uvddénim takové piisady na trh v Evropské unii®*.

91. Je rovnéz zajimavé, ze na rozdil od ¢l. 18 odst. 1 pism. b) obsahuje ¢l. 11 odst. 2 pism. e) vyslovny
odkaz na pozadavky tretich zemi. Tuto skutecnost lze vykladat jako doklad toho, ze zkousky na
zvitatech provedené za tGcelem splnéni pozadavkii pravnich predpisi tretich zemi byl z daného
ustanoveni upravujiciho pripady uplatnéni zdkazu prodeje imyslné vypustén.

92. Jak je uvedeno vyse®, bod 40 odivodnéni nafizeni o kosmetickych pfipravcich rovnéz vyslovné
predvida existenci situaci, kdy by zkousky na zviratech mohly byt provedeny v Evropské unii, naptiklad
podle natizeni REACH, pri¢emz prisady, které byly podrobeny zkouskam, by v takovém piipadé mohly
byt pouzivany i v kosmetickych pfipravcich.

33 — Clének 18 odst. 2 nafizeni o kosmetickych piipravcich predvidd existenci moznych vyjimek ze zdkazd prodeje a zkousek. U¢elem nafizeni
o kosmetickych pripravcich rovnéz neni stanovit zakaz prodeje kosmetickych pripravka ¢i prisad, které byly podrobeny zkouskdm na
zvitatech v minulosti (pfed uplynutim lhat pro ukonéeni zkousek). Podstatné je, ze pokud by bylo imyslem normotvirce stanovit tplné
zékazy, bylo by mozné znéni dotcené pravni Gpravy vyrazné zjednodusit.

34 — Vedlejsi ucastnici tvrdi, Ze vySe uvedené se tykd ,zejména“ ddajit o zkouskach ziskanych pied uplynutim relevantnich lhat pro ukonéeni
zkousek. V daném ustanoveni vSak neni zadné takové omezeni uvedeno. V bodé 45 oduvodnéni nafizeni o kosmetickych pripravcich jsou
navic vyslovné uvedeny situace, kdy je bezpecnost dané prisady prokazovéna v Evropské unii pomoci alternativnich metod a ndsledné je
takova prisada podrobena zkouskdm na zvifatech mimo Evropskou unii za ucelem pouziti v kosmetickych pripravcich. Ackoli nejde
o nezvratny dtikaz, vy$e uvedené spise potvrzuje vyklad, podle néhoz lze uvddét paralelné na trh prisady, které nebyly podrobeny zkouskdm
na zvifatech Evropské unii, a ptisady, které byly podrobeny zkouskdm na zviratech mimo Evropskou unii.

35 — Pozndmbka pod carou 26.
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93. Vyse uvedend ustanoveni a body odivodnéni podporuji mé jiz zminéné stanovisko, ze zkousky
pfisad, které jsou pouzivany v kosmetickych pripravcich, na zvifatech nejsou samy o sobé predmétem
sporu. Musi existovat vzdjemny vztah mezi zkouskami a uvedenim na vnitini trh. Jak jiz bylo uvedeno,
mam za to, ze takovy vztah lze dovodit ze skutecnosti, Ze prokdzani bezpecnosti pro lidské zdravi
v ramci nafizeni o kosmetickych pripravcich zdvisi na idajich o zkouskach na zviratech.

94. Kromé toho ze znéni a struktury vyse uvedenych ustanoveni rovnéz vyplyva specificky rozdil mezi
dvéma aspekty nafizeni o kosmetickych pripravcich, ktery je v projednavané véci podstatny a zaslouzi si
v tomto stanovisku samostatny rozbor. Jde o rozdil mezi zdvislost{ prokazani bezpec¢nosti na tdajich
o zkouskach na zviratech na strané jedné a ,pouhym® zahrnutim Gdaji o zkouskdch na zviratech do
informacni dokumentace na strané druhé.

95. Clanek 10 nafizeni o kosmetickych piipravcich stanovi, Ze bezpe¢nost kosmetické piisady md byt
prokdzdna pomoci posouzeni bezpecnosti a ma byt soucdsti zpravy o bezpecnosti. Prokdzani
bezpe¢nosti zdvisi na védeckych dikazech. Cldnek 11 nafizeni o kosmetickych ptipravcich stanovi
informace, které musi byt zahrnuty do informac¢ni dokumentace.

96. Ve svém pisemném vyjadreni i na jednani argumentovali vedlejsi tcastnici v zasadé tim, Zze od
okamziku zahrnuti vysledki zkousek do informacni dokumentace tyto vysledky nutné tvofi soucast
dtkaznich prostfedk, na nichz zdvisi prokazani bezpecnosti. Na podporu tohoto argumentu se
dovoldvaji ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni o kosmetickych pfipravcich, kde je uvedeno, ze pfri
posouzeni bezpecnosti je ,pouzit vhodny pristup zalozeny na prikaznosti diikaza s cilem prozkoumat
Udaje ze vsech existujicich zdroji“*. Takové zdroje musi zahrnovat i jakékoli vysledky zkousek na
zviratech. Je tedy mozné, Ze zkousky na zvifatech budou i nadile pouziviny na podporu zavéra
ohledné bezpec¢nosti kosmetickych pripravkd. Tomu lze podle vedlejsich ucastnikli predejit pouze tim,
ze bude zakdzdno uvadét kosmetické pripravky na trh v Evropské unii od okamziku, kdy byly

podrobeny jakymkoli zkouskdm na zvifatech (kdekoli a z jakéhokoli diivodu) ™.
97. S timto vykladem nesouhlasim, a to zejména z nésledujicich davodda.

98. Zaprvé ¢l. 11 odst. 2 pism. e) pripousti existenci situaci, kdy jsou zkousky kosmetickych piisad na
zviratech provadény za Ucelem splnéni pozadavka tfetich zemi. Takové udaje musi byt zahrnuty do
informacni dokumentace, pokud souviseji s ,vyvojem nebo posouzenim bezpecnosti“ prisady. Z uvedené
formulace vyplyvd, Ze nikoli vSechny udaje o zkouskach na zvifatech zahrnuté do informacni
dokumentace musi byt nutné pouzity na podporu zavérd posouzeni bezpecnosti.

99. Zadruhé narizeni o kosmetickych pripravcich stanovi, Ze bezpecnost kosmetickych prisad
a pripravkt musi byt pozitivné prokdzdna s pouzitim alternativnich zku$ebnich metod. Jak bylo
potvrzeno na jedndni, mimo jiné Spojenym kralovstvim a Komisi, k odivodnéni zavéru o bezpecnosti
dané prisady nepostacuje jednoduse poukdzat na neexistenci dikazu o Gjmeé.

100. Zatreti, jak bylo zminéno v bodé 60 tohoto stanoviska, vyklad uplatinovany vedlejsimi ucastniky
vede k velice zvlastnim a extrémnim vysledkim. Kdyby takové vysledky byly skutecné zamysleny, bylo
by mozné legitimné ocekavat, Ze by byly v dané pravni Gpravé jasnéji vyjadreny. Tak tomu neni. Celd
rada jinych aspekti uvedenych v této casti totiz doklada opak.

36 — Kurziva provedena autorem stanoviska.
37 — S vyhradou ,vyjimky v pripadé mensiho pouziti“.
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101. Konecné ¢lanek 10 odst. 1 pism. b) nafizeni o kosmetickych pfipravcich nelze vyklddat izolované.
V rozsahu, v némz ¢l. 18 odst. 1 pism. b) omezuje rozsah diikazd, z nichz lze vychdzet ke splnéni
pozadavkl narizeni o kosmetickych pripravcich, je tfeba jej rovnéz chédpat tak, ze omezuje druh
vysledki zkousek, které mohou tvorit soucast priikazného posouzeni zminéného v ¢l. 10 odst. 1
pism. b).

102. Zavérem k tomuto bodu uvddim, Ze podle mého nazoru ¢l. 10 odst. 1 pism. b) nafizeni
o kosmetickych pripravcich nezpochybnuje vySe navrhovany vyklad, podle néhoz se zdkaz prodeje
uplatni v pripadé, kdy prokazani bezpecnosti zavisi na vysledcich zkousek na zviratech, a nikoli jiz na
zékladé samotného provedeni zkousek. Je tfeba navic disledné rozliSovat mezi situaci, kdy prokazani
bezpecnosti zdvisi na Gdajich o zkouskéch, a jejich pouhym zahrnutim do informacni dokumentace.

iii) Legislativni historie

103. V ramci legislativni historie byla vedena rozsahla diskuse o zdkazu prodeje. Tato diskuse vsak byla
charakterizovdna spiSe svou intenzitou nez jasnosti argumentd. Je nicméné na misté zminit jeji hlavni
aspekty.

— Smeérnice 93/35

104. Pavodni smérnice 76/768 o kosmetickych prostfedcich neobsahovala zadny zdkaz prodeje ani
zminku o zkouskéach na zvitatech. Uvedeny zékaz prodeje byl poprvé stanoven smérnici 93/35/EHS*
v zésadé ve stejném znéni, jaké je nyni soucdsti nafizeni o kosmetickych pripravcich (,za ucelem
splnéni pozadavkd této smérnice)®.

105. Vlozeni uvedeného ustanoveni bylo kontroverznim krokem. Pivodni navrh Komise totiz zadny
zékaz prodeje neobsahoval®. Byl do néj vlozen az Evropskym parlamentem béhem prvniho ¢teni.
Zékaz prodeje navrhovany Evropskym parlamentem se puvodné vztahoval vyslovné na ,piisady c¢i
kombinaci prisad, které byly podrobeny zkouskdm na zvifatech po lednu 1998 za iicelem posouzeni
jejich bezpecnosti nebo ucinnosti pro pouziti v kosmetickych prostredcich nebo za iicelem splnéni

poZadavkii této smérnice™.

106. Mam za to, ze Gcelem uvedeného znéni bylo rozlisit mezi zkouskami na zvifatech provadénymi ke
splnéni i) smérnice a ii) jinych pravidel tykajicich se kosmetickych pripravki (v Evropské unii a mimo
ni) ¥ Parlament mél v dmyslu uplatnit zdkaz prodeje v obou téchto variantach (,$irokd formulace®)®.

38 — Smérnice Rady ze dne 14. Cervna 1993, kterou se poSesté méni smérnice 76/768/EHS o sblizovéni prévnich pfedpisti ¢lenskych stath
tykajicich se kosmetickych prostfedka (Ur. vést. 1993, L 151, s. 32; Zvl. vyd. 13/12, s. 75).

39 — Clanek 1 odst. 3 smérnice 93/35, kterym byl do smérnice o kosmetickych prostfedcich vlozen ¢l. 4 odst. 1 pism. i).

40 — Névrh smérnice Rady, kterou se poSesté méni smérnice 76/768/EHS o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych statd tykajicich se
kosmetickych prostredk, COM(90) 488 final (UF. vést. 1991, C 52, s. 6).

41 — Ut vést. 1992, C 176, s. 91. Kurziva provedena autorem stanoviska.

42 — ,Za ucelem posouzeni jejich bezpe¢nosti a icinnosti pro pouziti v kosmetickych prostiedcich®.

43 — Mam za to, ze existenci a relevanci uvedenych rozdili potvrzuji dals$i dva pozménovaci navrhy k navrhu znéni smérnice 93/35 predlozené
Parlamentem, konkrétné ,Prisady, které byly podrobeny zkouskdm na zviratech vyluéné pro jiné ucely, nez je pouziti v kosmetickych
prostredcich, mohou byt povoleny za podminky, ze pro né nebudou provedeny zadné dodatecné zkousky na zvifatech za ticelem splnéni
pozadavku této smérnice” a — pokud jde o oznacovani — ,[...] veskeré idaje o zkouskach na zvifatech musi jasné vymezovat, do jaké miry se
tyto zkousky tykaji hotového vyrobku nebo jeho prfisad, v posledné jmenovaném ptipadé s uvedenim, zda jsou pouzity vyluéné
v kosmetickych prostfedcich nebo zda byly dfive pouzity v jiné kategorii vyrobka“ (Ut. vést. 1992, C 176/91 a 92). Uvedené dopliky nebyly
do kone¢ného znéni zafazeny.
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107. Komise omezila dosah zdkazu prodeje navrhovaného Parlamentem na zkousky provedené ,za
ucelem splnéni pozadavkd této smeérnice, a zvolila tedy prvni z obou variant uvedenych
v bodé 106 tohoto stanoviska (,uzkd formulace“)*. Parlament trval na pouziti Siroké formulace
a usiloval o jeji opétovné vlozeni do textu smérnice v druhém ¢teni®. Komise jeho ndvrh ve druhém
Cteni prijala. Jejimi vlastnimi slovy $lo o ,zavedeni vyslovného zdkazu zkou$ek na zvifatech pro jiné
ucely, nez je splnéni pozadavkii smérnice“*. Rada v$ak nasledné znovu omezila dosah zdkazu prodeje
na uzkou formulaci?, jez se nakonec stala soucasti smérnice 93/35.

108. Z vyse popsané pretahované dovozuji, ze si vSechny tfi organy jasné uvédomovaly rozdil mezi
uzkym a Sirokym vymezenim zakazu prodeje a povazovaly jej za podstatny.

109. Datum plného vstupu zdkazu prodeje v platnost bylo nasledné dvakrit odlozeno™®.

— Smérnice 2003/15

110. V roce 2003 byly smérnici 2003/15/ES® do relevantni prdvni dpravy vloZeny zdkazy prodeje
a zkousek, které jsou nyni stanoveny c¢ldnkem 18 odst. 1 nafizeni o kosmetickych ptipravcich®.
Soucasti uvedeného znéni byla nezménénd uzka formulace ,za tcelem splnéni pozadavki této
smérnice”.

111. Soucasti legislativniho postupu smérujictho k prijeti smérnice 2003/15 byla rozsahla diskuse
o zdkazu prodeje. Velkd cast uvedené diskuse se pritom tykala otdzek slucitelnosti zdkazu prodeje
s pravem WTO®. Ve snaze vyfesit tyto otazky se Rada a Komise nejprve pokusily spojit zavedeni
zdkazu prodeje se zavedenim alternativnich zku$ebnich metod na drovni OECD®. Tomuto kroku silné
oponoval Parlament, ktery trval na stanoveni kone¢né lhity pro zavedeni dotéenych zdkazi™. Do
konec¢ného znéni byly nakonec zarazeny lhiity pro ukonceni zkousek (viz bod 7 tohoto stanoviska).

112. Naproti tomu nebyla soucéasti debaty k zdkazu prodeje zddna podrobnéjsi diskuse ohledné
rozliSeni mezi zkouskami na zvifatech provddénych ke splnéni i) smeérnice a ii) jinych predpist
souvisejicich s kosmetickymi pfipravky (v Evropské unii ¢i mimo ni) (viz body 106 az 108 tohoto
stanoviska). Uzsi formulace schvilend ve verzi zdkazu prodeje z roku 1993 - ,za tcelem splnéni
pozadavkil této smérnice“ — byla pfevzata beze zmény. Parlament strucné zminil, ze prohral bitvu

o pouziti své $irsi formulace, ktera by se vztahovala i na jiné predpisy souvisejici s kosmetickymi

44 — Pozménény névrh smérnice Rady, kterou se poSesté méni smérnice 76/768/EHS o sblizovani prévnich predpist ¢lenskych stath tykajicich se
kosmetickych prostredkii, COM(92) 364 final (Uf. vést. 1992, C 249 s. 5).

45 — UK vést 1993, C 150, s. 124.

46 — COM(93) 293 final, s. 1.

47 — Spole¢ny postoj 9816/92.

48 — Nejprve do 30. cervna 2000 smérnic{ Komise 97/18/ES ze dne 17. dubna 1997, kterou se odklddd termin, po némz budou zakdzany zkousky
na zviratech pro prfisady nebo pro kombinace prisad kosmetickych prostfedka (Ur. vést. 1997, L 114, s. 43). Nésledné do 30. ¢ervna 2002
smérnici Komise 2000/41/ES ze dne 19. ¢ervna 2000, kterou se podruhé odklédé termin, po némz budou zakdzdny zkousky na zvitatech pro
prisady nebo pro kombinace pfisad kosmetickych prostredka (Ur. vést. 2000, L 145, s. 25; Zvl. vyd. 13/25, s. 278).

49 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 27. Gnora 2003, kterou se méni smérnice Rady 76/768/EHS o sblizovan{ pravnich pfedpist
¢lenskych stita tykajicich se kosmetickych prostredka (Ur. vést. 2003, L 66, s. 26; Zvl. vyd. 13/31, s. 144).

50 — Vjyraz ,této smérnice” je nyni nahrazen slovy ,tohoto nafizeni®.

51 — Zejména Komise nékolikrat zminila své obavy v tomto sméru. Viz prvni ndvrh Komise [navrh smérnice Evropského parlamentu Rady, kterou

se posedmé méni smérnice 76/768/EHS o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stata tykajicich se kosmetickych prostredki, COM(2000)
189 final, bod 1.2.3 (Ut. vést. 2000, C 311 E, s. 134)]; druhy navrh Komise [pozménény navrh smérnice Evropského parlamentu Rady, kterou
se posedmé méni smérnice 76/768/EHS o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stata tykajicich se kosmetickych prostredkii, COM(2001)
697 final, (Uf. vést. 2002, C 51 E, s. 385 az 388)]; sdéleni Komise Evropskému parlamentu podle ¢l. 251 odst. 2 druhého pododstavce
Smlouvy o ES ohledné spole¢ného postoje Rady k prijeti smérnice Evropského parlamentu Rady, kterou se posedmé méni smérnice
76/768/EHS o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se kosmetickych prostredkt, SEC(2002) 225 final, body 3.2 a 3.4 (déle
jen ,sdéleni Komise®).

52 — Viz napfiklad spole¢ny postoj (ES) ¢. 29/2002 ze dne 14. tnora 2002 (Ut. vést. 2002, C 113 E, s. 109), odiivodnéni v bodé IIL1; sdéleni
Komise, bod 3.3.

53 — Viz napiiklad doporuceni ze dne 24. kvétna 2002 k druhému cteni spole¢ného postoje Rady k prijeti smérnice Evropského parlamentu
a Rady, kterou se méni smérnice Rady 76/768, PE 232.072/DEF, pozménovaci névrh ¢. 13 (,zprava z druhého c¢teni®).
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pripravky (v Evropské unii ¢i mimo ni). Neuvedl pfitom podrobné disledky pouziti izké formulace.
Dosel nicméné k zavéru, ze v konecném dtsledku obsahuje zdkaz prodeje ,podstatnou mezeru,
zejména pokud jde o kosmetické piipravky dovdzené ze tretich zemi“*. Tento zdvér patrné odrazi
obavu, ktera byla vyjddfena i na jiném misté®, Zze nedplny zdkaz prodeje povede jednoduse k jeho
obchdzeni tim, ze budou zkousky na zviratech provadény mimo Evropskou unii.

— Zavéry k legislativni historii

113. I pres zna¢nou nejednoznac¢nost mam za to, ze z legislativni historie lze vyvodit alespon néjaké
zavery.

114. Zaprvé neexistuje zadné jasné a vyslovné stanovisko schvilené vsemi tfemi organy, podle néhoz
by byl zdkaz prodeje zamyslen jako zdkaz absolutni v tom smyslu, ze by se uplatnil i v pripadé
samotného provedeni zkousek (bez ohledu na to kde, kdy a kym byly zkousky provedeny). Mdm
naopak za to, ze béhem procesu prijeti smérnice 93/35 byl opakované potvrzen vyznam vzijemného
vztahu mezi zkouskami a konkrétné smérnici o kosmetickych prostredcich ¢i nafizenim
o kosmetickych pripravcich (nikoli jen odvétvim kosmetickych ptipravkt obecné). Jde o dalsi davod
pro odmitnuti $irokého vykladu zdkazu prodeje, ktery navrhuji vedlejsi Gcastnici a Recka republika,
kdy se uvedeny zdkaz podle jejich ndzoru uplatni i v ptipadé pouhého provedeni zkousky*.

115. Zadruhé vsechny tfi organy patrné povazovaly lhiity pro ukonceni zkousek za urcity predél.
Parlament nebyl ochoten odlozit platnost zdkazu prodeje na neurcito a vyckat zavedeni alternativnich
metod. Po uplynuti lhiit pro ukonceni zkousek se mély zakazy prodeje a zkousek uplatnit bez ohledu
na existenci ¢i neexistenci alternativnich metod. Nehledé na tento zdsadovy postoj nenavrhl zadny
z organt vypusténi podminujici formulace z daného textu, tedy vyrazu ,za ucelem splnéni pozadavka
nafrizeni®.

116. Zatieti béhem legislativniho postupu bylo opakované zminéno nebezpeci obchdzeni zakona.
Hlavnim pfedmétem obav byla delokalizace”. Byly rovnéZ zminény obavy z obchdzeni zdkazu tim, Ze
budou do odvétvi kosmetickych piipravkii prendseny vysledky zkousek tdajné provadénych v jinych
odvétvich*.

117. Mam za to, Ze prezentovani lhiit pro ukonceni zkousek jako urcitého predélu a obavy ohledné
obchdazeni zakazu podporuji zavér, ze zkousky na zviratech by, bez ohledu na misto jejich provedeni,
nemély byt pouzity k zajisténi pristupu na trh v Evropské unii. Tyto aspekty rovnéz dale podporuji
myslenku, ze se ma zakaz prodeje uplatnit v pripadé, kdy vstup na trh zdvisi na Gdajich o zkouskach na
zviratech.

54 — Zprava o navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se posedmé méni smérnice Rady 76/768/EHS o sblizovani pravnich
predpist ¢lenskych stata tykajicich se kosmetickych prostredkd, PE 297.227, s. 28.

55 — Tamtéz, s. 31; zprava z druhého cteni, s. 34; zprava o spolecném textu schvdleném dohodovacim vyborem pro smeérnici Evropského
parlamentu a Rady, kterou se posedmé méni smérnice Rady 76/768/EHS o sblizovani pravnich predpisti clenskych statt tykajicich se
kosmetickych prostredkd, PE 287.617, s. 7.

56 — S vyhradou ,vyjimky v pripadé mensiho pouziti“.
57 — Viz bod 112 vyse.
58 — Viz spole¢ny postoj Rady ze dne 17. prosince 1992, s. 3 a 4.
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iv) Soudrznost s jinymi unijnimi predpisy

118. Nejkomplexnéjsim unijnim predpisem sméfujicim k zajisténi bezpecnosti latek je narizeni
REACH®. Natizeni REACH stanovi povinnost provést registraci latek dovazenych ¢i vyrabénych na
uzemi Evropské unie v mnozstvi presahujicim jednu tunu. Soucésti registrace je predlozeni védecké
dokumentace, kterd musi mimo jiné prokazovat, ze dotcend litka je bezpec¢na pro lidské zdravi.
Narizeni REACH podléhaji i prisady kosmetickych pripravka.

119. Z toho vyplyva otazka, jakym zptisobem ma byt podle narizeni REACH zachazeno s latkami
»dvojiho pouziti“, které jsou pouzivany v kosmetickych pripravcich i mimo né. Odpovéd na uvedenou
otazku pomuze vyjasnit dosah zdkazu prodeje podle nafizeni o kosmetickych pripravcich.

120. V bodé 13 odtivodnéni narizeni REACH je uvedeno, Ze se pouzije ,aniz [je dot¢eno]“ nafizeni
o kosmetickych pripravcich. Nafizeni REACH obsahuje rovnéz nékteré vyslovné odchylky pro latky,
které jsou pouzivany v kosmetickych pfipravcich. Nafizeni REACH se pouzije zejména ,aniz [je
dot¢eno]“ narizeni o kosmetickych pripravcich, ,pokud jde o zkousky na obratlovcich v rozsahu
piisobnosti [uvedeného narizeni]“®.

121. Mam za to, ze cil je zde jasny. Nafizeni REACH stanovi obecny ramec registrace, hodnoceni
a povolovani latek. Je-li urcitd latka pouzivana v konkrétnim odvétvi a pro takové odvétvi existuji
zvlastni pravni predpisy, muze se narizeni REACH pouzit, aniz by byly dotceny takové predpisy
a muze na takové predpisy (Castecné) odkazovat. Tak tomu je v piipadé kosmetickych pripravka
a rovnéz v nékterych jinych oblastech, jako jsou 1é¢ivé pripravky, zdravotnické prostredky, potraviny,
krmiva apod*®".

122. Oproti stanovisku prednesenému zejména vedlejsimi ucastniky to vSak neznamend, ze se
v pripadé pouziti urcité latky v kosmetickych pripravcich mohou pravidla stanovenda v nafizeni
o kosmetickych pripravcich pouzit na vSechna pouziti takové latky (v kosmetickych pripravcich
i jinych vyrobcich). Neznamena to napriklad, ze latka, kterd je obsazena v pracim prostiedku, nemuize
byt podrobena zkouskdm na zvifatech v Evropské unii pouze z davodu, ze je obsazena
i v kosmetickych ptipravcich®. Neznamend to ani, Ze jakmile vyrobce takového praciho prostiedku
provede zkousku na zvifatech mimo Gzemi Evropské unie, brani tato skutec¢nost (dalsimu) uvadéni
takové latky v ramci kosmetického pfipravku na trh Evropské unie.

123. Jak upozornuje EFfCI, témér absolutni zdkaz zkouSek na zviratech, ktery plati v odvétvi
kosmetickych pripravkd, je velmi specificky. V radmci unijni pravni upravy je béznéjsi, ze se zkousky na
zvifatech pokud mozno nepouzivaji, ale jsou zdrzenlivé tolerovany v piipadech, kdy neexistuje zadna
alternativa®.

124. Za téchto okolnosti nemohl mit normotvirce v imyslu privodit ve vice rtiznych odvétvich takové
ucinky naftizeni o kosmetickych pripravcich, na jaké poukazuji vedlejsi Gcastnici. Pripomindm navic, ze
samotné znéni zakazu prodeje v narizeni o kosmetickych pripravcich je na prvni pohled specifické pro
dané odvétvi (,za ucelem splnéni pozadavka tohoto narizeni).

59 — Poznamka pod carou 24.

60 — Clének 2 odst. 6 pism. b), ¢l. 14 odst. 5 pism. b) a ¢l. 56 odst. 5 pism. a) nafizeni REACH obsahuji nékteré vyslovné odchylky od uréenych
pozadavku natizeni REACH, jsou-li relevantni latky pouzivany v kosmetickych piipravcich. Kurziva provedena autorem stanoviska.

61 — Viz ¢l. 2 odst. 4, 5 a 6 nafizeni REACH.

62 — Pokud jde o ,vyjimku v pfipadé mensiho pouziti“ postulovanou vedlej$imi ucastniky, viz body 67 az 71 vyse.

63 — Viz napriklad ¢l. 25 odst. 1 nafizeni REACH — zkou$ky na zvifatech jsou ,posledni moznosti“, nebo ¢l. 7 odst. 1 nafizeni CLP — ,pouze
v pfipadé, Ze neexistuji jiné alternativy” [nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,

oznac¢ovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ui. vést.
2008, L 353, s. 1)].

20 ECLILEU:C:2016:179



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA M. BOBKA — VEC C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

125. Vyse uvedené znovu potvrzuje nutnost existence vzdjemného vztahu mezi zkouskami na zviratech
a konkrétné narizenim o kosmetickych pripravcich, ma-li se uplatnit zdkaz prodeje. Samotné provedeni
zkousek neni dostate¢né.

126. Rozumim nicméné obavam vedlejsich ucastnikd, pokud jde o Gcinnost zdkazli stanovenych
nafizenim o kosmetickych pripravcich a nebezpeci jejich obchdzeni. V tomto ohledu argumentuji
vedlejsi tcastnici v zdsadé tim, Ze pro urcitou spolecnost muze byt prili§ snadné provést zkousky za
ucelem registrace kosmetické prisady podle nafizeni REACH a nésledné tyto vysledky pouzit pri
posouzeni bezpec¢nosti podle narizeni o kosmetickych pripravcich. To by bylo skutecné mozné,
protoze dané vysledky by nebyly ziskdny ,za ucelem splnéni pozadavkii [nafizeni o kosmetickych
pripravcich]“, nybrz ,za ucelem registrace podle narizeni REACH".

127. Jakym vykladem zékazu prodeje by bylo mozné predejit tomuto nebezpecéi obchdzeni a zaroven
respektovat znéni ¢l. 18 odst. 1 pism. b)?

128. Jednou z moznych odpovédi na tuto otdzku je, ze takovému obchdzeni lze predejit zkoumanim
»skutecného” ucelu provedenych zkousek. Byly ,opravdu provedeny za ucelem registrace podle
nafizeni REACH? Nebo byly ,ve skutec¢nosti“ provedeny ke splnéni pozadavkii nafizeni
o kosmetickych piipravcich? To v zdsadé navrhuji EFfCI a Francouzska republika. Vyse popisuji® své
vazné obavy ohledné moznosti praktického uplatnéni tohoto pristupu.

129. Dal$i moznosti, kterou navrhuje Komise (a Evropskd agentura pro chemické latky), je v zdsadé
zdkaz zkousek latek na zviratech podle nafizeni REACH, jsou-li pouzivany vylucné v kosmetickych
ptipravcich ®.

130. Tato varianta je ldkava. Neexistuje-li zadné pouziti urcité latky mimo kosmetické pripravky, pro¢
by méla byt podrobena zkouskam podle narizeni REACH za jinym tcelem, nez je jeji uvedeni na trh
v ramci kosmetického pripravku? Co kdyby vsak byly zkousky provadény za dcelem budouciho
mozného vyuziti mimo kosmetické pripravky? Z jakého diavodu by byly takové zkousky zakazény?
Zékaz by se tak pouzil pouze na latky se skute¢cnym nebo moznym pouzitim vylucné v kosmetickych
pripravcich. Vedlejsi ucastnici tvrdi, ze latky jsou jen velmi zfidka pouzivany vylucné v kosmetickych
pripravcich. Takovy vyklad by tedy mél jen maly prakticky dopad. S témito obavami souhlasim.

131. Jak tedy vyresit obavy z obchdzeni zdkazu a zdroven respektovat znéni ¢l. 18 odst. 1 pism b)
a dosdhnout soudrzného vykladu nafizeni o kosmetickych pripravcich a nafizeni REACH? Mam za to,
ze existuje jediné smysluplné reseni. Klicem je opét zdvislost na vysledcich zkousek na zviratech.

132. Podle nafizeni REACH je provedeni zkousek na zviratech posledni moznosti. Neexistuje pritom
zadné zvlastni pravidlo, které by bylo mozno pouzit v pripadé, kdy je urcitd latka pouzivdna rovnéz
v kosmetickych pripravcich. Neméla by vsak existovat zdvislost na vysledcich téchto zkousek v rdmci
narizeni o kosmetickych pripravcich. Musi samozfejmé byt vykdzany v ramci informacni
dokumentace . Nelze je vsak pouzit k prokdzani bezpecnosti dané prisady.

133. Jde o jediny priméreny vyklad, ktery podle mého ndazoru odpovidda zaroven obéma témto
predpisim a brani obchdzeni zdkona, pficemz soucasné a) respektuje odvétvovou povahu nafrizeni
o kosmetickych pripravcich, b) zachovava vzijemny vztah mezi zkouskami na zvifatech a prodejem
zkousené prisady v ramci kosmetickych pripravkd, jak vyzaduje znéni pravni Gpravy, a c) nevyzaduje
neproveditelné zkoumani konkrétniho tcelu ¢i subjektivniho imyslu.

64 — Viz bod 35 a nasledujici.

65 — ECHA/NA/14/14/46, ,Vyjasnéni vzajemného vztahu mezi nafizenim REACH a nafizenim o kosmetickych pfipravcich®, dostupné na adrese
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation.

66 — Jsou-li provadény vyrobcem, jeho zprostfedkovateli nebo dodavateli podle ¢l. 11 odst. 2 pism. e) nafizeni o kosmetickych pripravcich.
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¢) K relevanci prava WTO

134. EFfCI i Francouzska republika zdiraznuji vyznam vykladu v souladu s ¢l. 1114 dohody GATT
z roku 1994. Komise navic béhem legislativniho procesu vedouciho k prijeti smérnice 2003/15
vyjadrila vazné pochybnosti o slucitelnosti zdkazu prodeje s uvedenym ustanovenim.

135. Pred uzavfenim vykladu ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni o kosmetickych piipravcich je tedy tfeba
stru¢né pojednat o pravu WTO.

136. Pri posouzeni zdkazu prodeje ve svétle prava WTO zjevné vznikaji citlivé otdzky a je tfeba resit
slozité pravni problémy. Témito problémy se v kone¢ném dusledku musi zabyvat prislusné organy
v rdmci systému reseni sport WTO.

137. Jak jiz bylo uvedeno vy$e (viz bod 73), vyklad navrhovany vedlej$imi wcastniky a Reckou
republikou by vedl ke vzniku podstatnych prekdzek mezindrodniho obchodu. Mohl by tedy patrné vést
ke vzniku (podstatnéjsich) probléma v ramci prava WTO. Jelikoz vsak jiz byly jednotlivé varianty
vykladu navrhované vsemi ztcastnénymi subjekty odmitnuty z jinych dévod®, neni nutné se zde
podrobnéji zabyvat jejich vykladem v souladu s pravem WTO.

138. Z vyse uvedenych davodd navrhuji vyklad zdkazu prodeje, ktery podle mého nazoru co mozna
nejlépe odpovidd znéni narizeni o kosmetickych pripravcich a zaroven respektuje dany kontext a ucel.
Mam za to, ze takovy vyklad zdkazu prodeje rovnéz zajistuje co mozna nejvétsi soulad s relevantnimi
ustanovenimi dohody GATT.

d) Zavéry k analyze znéni, kontextu a ti¢elu a navrhovany vyklad zédkazu prodeje

139. Ve svétle vyse uvedeného mam za to, ze zdkaz prodeje je tfeba vykladat v tom smyslu, Ze splnéni
pozadavkt narizeni o kosmetickych pripravcich nemiize zdviset na vysledcich zkousek na zviratech
(s vyhradou relevantnich lhit pro ukonceni zkousek). Zdvislost na vysledcich zkousek na zviratech je
viak tfeba odliSovat od pouhého zahrnuti uvedenych vysledkit do informac¢ni dokumentace.

140. Z tohoto klicového vychodiska lze pak dovodit odpovédi na konkrétni otazky polozené
predkladajicim soudem. Uvedené otazky spravné poukazuji na nékteré mozné problémy, k nimz muize
vést zkoumani subjektivniho umyslu pravnické osoby ve svété charakterizovaném slozitymi
meziodvétovymi a nadnirodnimi vztahy, kde dochazi k nerusenému pohybu tdaji. Rozhodne-li se
Soudni dvir pouzit vyklad naznaceny v tomto stanovisku, budou odpovédi na uvedené otazky relativné
jednoduché. Lze je shrnout takto:

141. Z hlediska uplatnéni zdkazu prodeje neni relevantni, kde byly zkousky provedeny. Zkousky mohou
byt provadény v Evropské unii (napfiklad za tcelem splnéni pozadavki natizeni REACH) nebo mimo
ni (napriklad protoze to vyzaduji relevantni cizi predpisy).

142. Relevantni neni ani subjektivni tmysl ¢i konkrétni Gcel sledovany zkouskami na zviratech (bez
ohledu na to, zda jde o konkrétni tcel sledovany laboratori, kterd dané zkousky provadi, subjektem,
ktery je zadal, nebo néjakym jinym subjektem). Neni zejména rozdil v tom, zda bylo vyhradnim
ucelem, hlavnim tGcelem nebo pouze jednim z mnoha Gceltt provést zkousky za Gcelem splnéni
pozadavki daného pravniho predpisu (unijniho ¢i jiného).

143. Neni ani relevantni, zda takovy pravni predpis souvisi s kosmetickymi pfipravky ¢i jinymi vyrobky.

144. Neni relevantni, zda a kdy se predpoklddalo uvedeni kosmetickych pripravka na trh (v Evropské
unii).
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145. Konec¢né v souladu s jasnym znénim ¢l. 18 odst. 2 nafizeni o kosmetickych pfipravcich lze zdkaz
prodeje uplatnit pouze v pripadé zkousek na zviratech, které byly provedeny po uplynuti danych lhit
pro ukonceni zkousek.

146. Jedna se o vyklad, ktery podle mého nazoru nejlépe odpovida znéni narizeni o kosmetickych
pfipravcich a zaroven zachovavd soudrznost s ostatnimi ¢astmi daného nafizeni a jinymi ustanovenimi
unijniho prava, odpovidd tmyslu normotviirce a zajistuje vymahatelnost danych ustanoveni. Soucasné
zachovava primérenou rovnovahu mezi riznymi dotcenymi zdjmy pfi respektovani zdkladnich zasad
pravniho statu: pravni jistoty a legality.

V — Zavéry

147. Na zakladé vyse uvedené analyzy navrhuji, aby Soudni dviir odpovédél na otazky polozené High
Court of England & Wales, Queen’s Bench Division (Administrative Court) takto:

,Prvni otazka: Clanek 18 odst. 1 pism. b) naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze
dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pripravcich nelze vykladat v tom smyslu, Ze zakazuje uvadét na
trh Evropské unie kosmetické pripravky obsahujici prisady nebo kombinaci prisad pouze z diavodu, zZe
takové prisady byly podrobeny zkouskdm na zviratech, pokud dané zkousky probéhly mimo tzemi
Evropské unie za tucelem splnéni pravnich pozadavka tretich zemi, aby mohly byt kosmetické
pripravky obsahujici tyto prisady uvedeny na trh v téchto zemich. Stejné ustanoveni vSak brani tomu,
aby splnéni pozadavkit nafizeni o kosmetickych pripravcich zdviselo na vysledcich zkousek na
zviratech, s vyhradou relevantnich lhtt pro ukonceni zkousek.

Druhd otdzka pism. a): Zdkaz prodeje stanoveny v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni o kosmetickych
pripravcich se muze uplatnit, pokud posouzeni bezpecnosti provedené podle ¢lanku 10 nafizeni
o kosmetickych pripravcich za dcelem prokazani, ze kosmeticky pripravek je bezpecny pro lidské
zdravi pred jeho dodanim na trh Evropské unie zavisi na pouziti Gdaji, které jsou vysledkem zkousek
na zviratech provedenych mimo tzemi Evropské unie. To plati s vyhradou splnéni jinych podminek
zdkazu prodeje, zejména provedeni zkouSek po uplynuti relevantni lhaty pro ukonceni zkousek.
Zavislost na udajich v rdmci posouzeni bezpecnosti je navic tfeba odliSovat od pouhého zahrnuti
takovych udaji do informac¢ni dokumentace.

Druhd otdzka pism. b): Neni relevantni, zda pravni nebo spravni pozadavky tfetich zemi souvisi
s bezpecnosti kosmetickych pripravki ¢i nikoli.

Druhd otdzka pism. c): Neni relevantni, zda bylo mozné v dobé, kdy probihaly zkousky na zviratech
mimo uzemi Evropské unie, rozumné predvidat, Ze by kdokoli mohl usilovat o uvedeni kosmetického
pripravku obsahujictho danou pfisadu v urcité dobé na trh Evropské unie ¢i nikoli.

Druha otazka pism. d): Datum provedeni zkousek na zviratech je relevantni s ohledem na vstup zakazu

prodeje v platnost. Uvedeny zdkaz se uplatni pouze tehdy, pokud existuje zavislost na vysledcich
zkousek na zviratech provedenych po uplynuti relevantnich lhiit pro ukonceni zkousek.”

*
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