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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA ($estého senatu)

12. dubna 2018*

»Rizeni o predbézné otdzce — Sblizovan{ pravnich predpisi — Kosmetické piipravky — Natizeni (ES)
¢. 1223/2009 — Clanek 10 odst. 2 — Posouzeni bezpecnosti kosmetického pripravku —
Kvalifikace posuzovatele bezpe¢nosti — Uzndvani rovnocennosti studii — Obory obdobné farmacii,
toxikologii nebo 1ékarstvi — Posuzovaci pravomoc ¢lenskych stata“

Ve véci C-13/17,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o pfedbézné otdzce na zdkladé clanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Conseil d’Etat (Statni rada, Francie) ze dne 16. prosince 2016, doslym Soudnimu dvoru
dne 12. ledna 2017, v fizeni

Fédération des entreprises de la beauté

proti

Ministre des Affaires sociales, de la Santé et des Droits des femmes,

Ministre de "Education nationale, de PEnseignement supérieur et de la Recherche,

Ministre de I’Economie et des Finances, diive ministre de I'Economie, de I'Industrie et du
Numérique,

SOUDNI DVUR (3esty senit),
ve slozeni C. G. Fernlund (zpravodaj), predseda sendtu, S. Rodin a E. Regan, soudci,
generalni advokat: H. Saugmandsgaard Qe,
vedouci soudni kancelafe: V. Giacobbo-Peyronnel, rada,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 19. fijna 2017,
s ohledem na vyjadfeni predlozena:
— za Fédération des entreprises de la beauté A. Bostem a M. Ragotem, avocats,

— za francouzskou vladu par D. Colasem, J. Trabandem a B. Foddou, jakoz i E. de Moustier, jako
zmocnénci,

— za Evropskou komisi O. Beynet a P. Michajlovou, jako zmocnénkynémi,

* Jednaci jazyk: francouzstina.
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po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 14. prosince 2017,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 10 odst. 2 naiizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pripravcich (Uf. vést. 2009, L 342,
s. 59).

Tato zddost byla poddna v ramci sporu mezi Fédération des Entreprises de la beauté (ddle jen
,FEBEA®) a ministre des Affaires sociales, de la Santé et des Droits des femmes (ministr pro socilni
véci, zdravotnictvi a zenska prava), ministre de 'Education nationale, de 'Enseignement supérieur et
de la Recherche (ministr kolstvi, vysokoskolského vzdéldvani a vyzkumu) a ministre de I' Economie,
de I’ Industrie et du Numérique (ministr hospodatstvi, priimyslu a IT), nyni ministre de 'Economie et
des Finances (ministr hospodarstvi a financi) ve véci Zaloby na neplatnost vyhlasky ze dne 25. Gnora
2015 o odborné zpusobilosti hodnotiteltt bezpecnosti kosmetickych pripravka pro lidské zdravi (JORF
ze dne 17. bfezna 2015, s. 4941, déle jen ,meziresortni vyhlaska ze dne 25. Ginora 2015).

Pravni ramec

Unijni pravo

Podle bodu 4 odivodnéni nafizeni ¢. 1223/2009 toto nafizeni ,komplexné harmonizuje pravidla ve
Spolecenstvi s cilem dosdhnout vnitfniho trhu s kosmetickymi pripravky a soucasné zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi“.

Podle bodu 19 odtvodnéni tohoto nafizeni by informace, které musi byt zpristupnény prislusnym
organtim, ,mély zahrnovat zvlasté zpravu o bezpecnosti kosmetického pripravku dokladajici, ze bylo
provedeno posouzeni bezpecnosti®.

Clanek 1 uvedeného narizeni, nadepsany ,Oblast ptisobnosti a cil®, stanovi, Ze toto narizeni ,stanovi
pravidla, jez musi spliovat veskeré kosmetické pripravky doddvané na trh, s cilem zajistit fungovani
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vnitfniho trhu a vysokou troven ochrany lidského zdravi®.
Clanek 10 uvedeného narizeni, nadepsany ,Posouzeni bezpecnosti“, v odstavcich 1 a 2 uvadi:

»1. K prokazani souladu kosmetického pripravku s ¢lankem 3 zajisti odpovédna osoba pred uvedenim
kosmetického pripravku na trh, aby bylo na zakladé prislusnych informaci provedeno posouzeni jeho
bezpecnosti a aby byla vypracovdana zprava o bezpecnosti kosmetického pripravku v souladu
s prilohou L

[...]

Komise v uzké spoluprici se vSemi zucastnénymi subjekty pfijme vhodné pokyny, které umozni
podnikiim, zejména malym a stiednim, plnit pozadavky uvedené v priloze I. Tyto pokyny se pfijmou
regulativnim postupem podle ¢l. 32 odst. 2.

2. Posouzeni bezpecnosti kosmetického piipravku, jak je stanoveno v ¢asti B prilohy I, musi provadét
drzitel diplomu nebo jiného dokladu o dosazené kvalifikaci udéleného pri ukonceni vysokoskolského
studia v oboru teoretické a praktické farmacie, toxikologie, 1ékafstvi nebo obdobného oboru, nebo
studia uznaného c¢lenskym statem za rovnocenné.”

2 ECLIL:EU:C:2018:246



10

11

12

13

Rozsupek ze DNE 12. 4. 2018 — vic C-13/17
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

Priloha I nafizeni ¢. 1223/2009, ktera se tykd ,zpravy o bezpecnosti kosmetického pripravku®, stanovi,
které udaje musi tato zprava prinejmensim obsahovat. Konkrétné v bodé 4 jeji ¢asti B, nadepsané
»Posouzeni bezpecnosti kosmetického pripravku®, se stanovi, Ze uvedend zprava musi v kolonce
,Udaje o posuzovateli a schvileni ¢asti B“ zahrnovat zejména ,[d]oklad o kvalifikaci osoby, ktera
provadi posouzeni bezpec¢nosti‘.

Toto nafizeni bylo zaclenéno do Dohody o Evropském hospodarském prostoru ze dne 2. kvétna 1992
(Ut. vést. 1994, L1, s. 3, ddle jen ,dohoda o EHP*) rozhodnutim Smi$eného vyboru EHP ¢. 49/2013 ze
dne 5. dubna 2013, kterym se méni piiloha II (Technické predpisy, normy, zkouseni a certifikace)
dohody o EHP (Ut. vést. 2013, L 231, s. 23).

Bod 5 odavodneéni provadéciho rozhodnuti Komise (ES) ¢. 2013/674/EU ze dne 25. listopadu 2013
o pokynech k priloze I nafizeni ¢. 1223/2009 (Uf. vést. 2013, L 315, s. 82), stanovi:

»Iyto pokyny by mély odpovédnym osobdm pomoci pii plnéni jejich povinnosti vyplyvajicich
z pravnich predpisi. Nicméné nejsou urceny k tomu, aby nahrazovaly znalosti a odborné védomosti
kvalifikovaného posuzovatele bezpecnosti, jak vyzaduje ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009; ten by
mél i naddle zistat jedinym odbornikem, jemuz bude umoznéno provadét posouzeni bezpecnosti
kosmetického pripravku, jak je popsano v ¢asti B prilohy 1.

Pokyny pro pouzivéni této piilohy I jsou uvedeny v piiloze tohoto provddéciho rozhodnuti (déle jen
»pokyny“). Bod 4.4 téchto pokynd, nadepsany ,Udaje o posuzovateli a schvaleni ¢asti B, stanovi:

»Posuzovatel bezpe¢nosti musi byt odbornik s potfebnymi znalostmi a odbornymi védomostmi k tomu,
aby vypracoval presné posouzeni bezpecnosti, a to v souladu s kvalifikacnimi pozadavky uvedenymi
v ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009. Cilem této casti zpravy o bezpecnosti kosmetického
pripravku je zajistit, aby byl tento pozadavek splnén a aby jeho splnéni bylo radné doloZeno.

[...]

Osoba, ktera ziskala kvalifikaci ve tfeti zemi, mtze byt posuzovatelem bezpecnosti, pokud je Gspésnym
absolventem ,studia uznaného c¢lenskym stitem za rovnocenné [vysokoskolskému studiu v oboru
teoretické a praktické farmacie, toxikologie, lékafstvi nebo obdobného oboru]‘.

Kvalifikace posuzovatele bezpecnosti podle ¢lanku 10 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 musi byt dolozena (tj.
kopii diplomu a pripadné dokladem o rovnocennosti studia).”

Francouzské pravni predpisy

Clanek L. 5131-2 treti pododstavec code de la santé publique (zdkonik veiejného zdravi), ve znéni
zakona ¢. 2014-201 ze dne 24. Gnora 2014 (JORF ze dne 25. tnora 2014, s. 3250, text ¢. 4), stanovi, ze
»k]valifikovani posuzovatelé bezpecnosti musi byt absolventy vysokoskolského studia uvedeného
v ¢lanku 10 nafizeni [¢. 1223/2009] nebo rovnocenného studia uvedeného na seznamu stanoveném
vyhlaskou ministra zdravotnictvi, pramyslu a vysokoskolského vzdélavani nebo studia uznaného za
rovnocenné Clenskym stitem Evropské unie®.

Cilem mezirezortni vyhlasky ze dne 25. Gnora 2015 je podle jeji preambule urdit ,studia uznana za
rovnocennd vysokoskolskému studiu v oboru lékarstvi, farmacie a toxikologie, vyzadovana pro
posuzovatele bezpecnosti kosmetickych pripravka pro lidské zdravi®.

Podle clanku 1 této vyhlasky je ,[s]eznam studii uznanych za rovnocennd vysokoskolskému studiu

uvedenému v ¢lanku 10 nafizeni [¢. 1223/2009] a v ¢lanku L. 5131-2 zdkoniku vefejného zdravi[, ve
znéni pozménéném zdkonem ¢. 2014-201,] stanoven v priloze”.
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Priloha uvedené vyhlasky stanovi seznam diplomd nasledovné:

»1. Francouzsky statni diplom veterindrntho lékare, statni diplom veterindarniho lékare nebo jeden
z diplomd, osvéd¢eni nebo dokladl veterindrnich lékart udélenych jinymi clenskymi staty
Evropské unie, staty, které jsou stranami dohody o [EHP] nebo Svycarskou konfederaci.

2. Vnitrostatni diplom o ziskani francouzského doktoratu nebo néktery z diplomt, osvédceni nebo
dokladti trovné srovnatelné s francouzskym doktoratem udéleny jinymi c¢lenskymi staty Evropské
unie, stity, které jsou stranami dohody o [EHP] nebo Svycarskou konfederaci, které potvrzuji
vyzkumnou préci v oblasti toxikologie nebo ekotoxikologie.

3. Francouzsky vnitrostatni magistersky diplom nebo néktery z diplomu, osvédc¢eni nebo dokladit
udélenych jinymi ¢lenskymi staty Evropské unie, stity, které jsou stranami dohody o [EHP] nebo
Svycarskou konfederaci, uznanych stitem, ktery je udéluje, za magisterskou troven (vyzadujici
120 evropskych kreditd ECTS po prvnim diplomu, ktery sam vyzaduje 180 kredittt ECTS).

Tento diplom, osvédceni nebo doklad musi navic potvrzovat alespon 60 evropskych kreditd ECTS
platnych pro oblast toxikologie nebo ekotoxikologie a v oblasti hodnoceni rizik

4. Diplom o absolvovéani prohlubujiciho studiu (DEA) v oboru toxikologie a ekotoxikologie.

5. Diplom o absolvovani specializovaného vysokoskolského studia (DESS) v oboru toxikologie
a ekotoxikologie.”

Clanky L. 613-3 a L. 613—4 zdkoniku vzdélavani stanovi, Ze kazdy muze ,pozddat o potvrzeni studia,
které ukondil, zejména v zahranic¢i“ a takové potvrzeni ,vydava porota, jejiz Clenové jsou jmenovani
univerzitnim rektorem c¢i vedoucim zarizeni vysokoskolského vzdélavani podle druhu pozadovaného
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potvrzeni.

Spor v puvodnim fizeni a predbézné otazky

FEBEA je profesni organizaci sdruzujici vice nez 300 spolecnosti ptsobicich v odvétvi kosmetickych
pripravk.

Dne 4. zafi 2015 podala tato organizace piedkladajicimu soudu, Conseil d’Etat (Stitni rada, Francie),
zalobu smérujici ke zruseni mezirezortni vyhlasky ze dne 25. inora 2015 a déle rozhodnuti ministre
des Affaires sociales, de la Santé et des Droits des femmes (ministr pro socidlni véci, zdravotnictvi
a zenska prava) ze dne 10. ¢ervence 2015, jimz byl zamitnut spravni opravny prostfedek, ktery podala
proti této vyhlasce.

Na podporu své zaloby na neplatnost FEBEA predev$im tvrdila, Ze uvedena vyhlaska porusuje ¢l. 10
odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009 tim, ze urcuje obory povazované za ,obdobné“ farmacii, toxikologii
a lékarstvi, pricemz mezi né zahrnuje zejména ekotoxikologii, ackoli toto nafizeni ¢lenskym statim
takovou pravomoc neddvd, a dile tim, Ze uzndva za rovnocennd studia absolvovand v rdamci Unie,
Evropského hospodatského prostoru (EHP) ¢i Svycarské konfederace, ackoli uznani rovnocennosti
studii podle tohoto ustanoveni se muze tykat pouze diplomi vydanych ve tretich statech.

Predkladajici soud ma za to, ze ¢l. 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009 svéiuje ¢lenskym statim uzndvani
studii, kterd povazuji za ,rovnocennda” vysokoskolskému studiu v oboru teoretické a praktické farmacie,
toxikologie, lékafstvi nebo ,obdobného oboru®, které musi absolvovat kazdy posuzovatel bezpecnosti
kosmetickych pripravkda.

4 ECLIL:EU:C:2018:246
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Tento soud nevylucuje, ze ackoli se pojem ,studium uznané za rovnocenné” ve smyslu tohoto
ustanoveni tykd pouze studii absolvovanych ve stitech, na které se toto narizeni nevztahuje, jak tvrdi
FEBEA, provadéni uvedeného ustanoveni v plném rozsahu za ucCelem umoznéni uzndvani
rovnocennosti téchto studii ukladd, aby byl predem upfesnén jak obsah pojmu ,,obdobné obory“ ve
smyslu téhoz ustanoveni, tak tdrovné kvalifikace pozadované pro splnéni pozadavkit uvedeného
nafizeni.

Uvedeny soud rovnéz upozornuje, ze ¢lanky L. 613-3 a L. 613—4 code de I’ éducation umoznuji uznani
rovnocennosti diplomu udéleného univerzitou nebo vysokoskolskou instituci se sidlem ve Francii se
studiem, které neni absolvovano v jiném clenském staté Unie, ve staté, ktery je smluvni stranou EHP
nebo ve Svycarské konfederaci.

Za téchto podminek se Conseil d’Etat (Statni rada) rozhodla prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru
nasledujici predbézné otazky:

»1) Tykd se uzndvani rovnocennosti studia, které mohou podle [¢l. 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009]
provadeét clenské staty, pouze studia absolvovaného ve statech, které jsou vici Evropské unii tretimi
staty?

2) Opravinuji ustanoveni [¢lanku 10 odst. 2 tohoto nafizeni] clensky stat, aby urcil obory, které mohou
byt povazoviany za ,obdobné‘ lékarstvi, farmacii nebo toxikologii, a aby urcil trovné kvalifikace,
které splnuji pozadavky [uvedeného] nafizeni?

3) V pripadé kladné odpovédi na druhou otazku, podle jakych kritérii mohou byt obory povazovany za
,obdobné* 1ékarstvi, farmacii nebo toxikologii?*

K predbéznym otazkam

Uvodni pozndmky

Je treba pripomenout, ze podle bodu 4 odGvodnéni narizeni ¢. 1223/2009 toto nafizeni usiluje
o komplexni harmonizaci unijnich pravidel s cilem dosahnout vnitfniho trhu s kosmetickymi pripravky
a soucasné zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi. Clanek 1 tohoto nafizeni za timto tGcelem
stanovi pravidla, jez musi spliiovat veskeré kosmetické piipravky uvadéné na unijni trh. Clensky stit
tedy nemtize podridit volny pohyb kosmetickych pripravki dodate¢nym podminkdm (v tomto smyslu
viz rozsudek ze dne 5. kvétna 1993, Komise v. Francie, C-246/91, EU:C:1993:174, bod 7).

Pro ucely zajisténi této vysoké trovné ochrany musi byt kazdy kosmeticky pripravek uvadény na unijni
trh bezpe¢ny pro lidské zdravi, jeho bezpecnost musi byt posouzena na zakladé prislusnych informaci
a zprdva o této bezpecnosti musi byt vypracovdna a zalozena do informac¢ni dokumentace ke
kosmetickému pripravku (rozsudek ze dne 21. zaifi 2016, European Federation for Cosmetic
Ingredients, C-592/14, EU:C:2016:703, bod 33).

Z toho vyplyva, ze kazdé uvadéni kosmetického pripravku na unijni trh, jakoz i jeho volny pohyb na
tomto trhu, predpokladd, ze bezpec¢nost tohoto piipravku pro lidské zdravi byla posouzena v souladu
s pravidly specificky vymezenymi nafizenim ¢. 1223/2009.

V tomto ohledu ¢l. 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009 upresnuje kvalifikaci, kterd je vyzadovana od
posuzovatele bezpecnosti téchto pripravki, pricemz uvadi, ze tento posuzovatel musi byt ,drzitelem
diplomu nebo jiného dokladu o dosazené kvalifikaci udéleného pii ukonceni vysokoskolského studia
v oboru teoretické a praktické farmacie, toxikologie, lékarstvi nebo obdobného oboru, nebo studia

ECLILEU:C:2018:246 5
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uznaného Clenskym statem za rovnocenné®. Bod 4.4 pokynu dopliuje, ze uvedeny posuzovatel musi byt
odbornikem s potfebnymi znalostmi a odbornymi védomostmi k tomu, aby vypracoval presné
posouzeni bezpec¢nosti kosmetickych pripravka.

Ackoli nafizeni ¢. 1223/2009 neobsahuje zadny pozadavek, pokud jde o podminky pro uzndni
rovnocennosti ve smyslu tohoto nafizeni, z bodu 4.4 pokynt vyplyv4, ze kazdd odpovédna osoba musi
predlozit doklad o kvalifikaci posuzovatele bezpecnosti a v pripadé potireby doklad o rovnocennosti
diplomu posledné uvedeného posuzovatele.

V projedndvané véci prijali ministfi dotCeni v ptivodnim fizeni mezirezortni vyhlasku ze dne 25. tinora
2015 pro ucely vymezeni studia, které musi byt Francouzskou republikou ,uzndvano za rovnocenné” ve
smyslu ¢l. 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009. Doklady o studiu uvedené v této vyhlasce zahrnuji nékolik
francouzskych diplomd, zejména diplomy v oboru veterinidrnitho lékarstvi a ekotoxikologie, jakoz
i nékteré doklady o podobném studiu udélené jinymi ¢lenskymi staty.

TTi polozené otazky je tfeba posuzovat pravé v tomto kontextu.

K prvni otdzce

Prvni otdzkou se predkladajici soud taze, zda musi byt ¢l. 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009 vykladan

v tom smyslu, Ze uznavani rovnocennosti studia podle tohoto ustanoveni se mize tykat pouze studia
absolvovaného ve tretich statech.

Ze samotného znéni tohoto ustanoveni vyplyvd, ze uzndni rovnocennosti studia clenskym statem ve
smyslu tohoto nafizeni se musi tykat studia povazovaného za rovnocenné vysokoskolskému studiu
v oboru teoretické a praktické farmacie, toxikologie nebo lékarstvi, anebo v oboru obdobném posledné
uvedenym obor@m.

Unijni zdkonodidrce podminil uzndni rovnocennosti podle ¢l. 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009
pozadavkiim, které se tykaji jednak tirovné doty¢ného studia a jednak kategorii predmétti vyuc¢ovanych
v pribéhu tohoto studia.

Jak generalni advokat uvedl v bodé 31 svého stanoviska, toto ustanoveni vzhledem k jeho znéni
umoznuje zohlednit nejen zna¢nou rozmanitost vhodnych vzdélavacich kurzd, které jiz existuji, ale
i jejich dal$i mozny vyvoj.

Kromé toho je tfeba konstatovat, ze ¢l. 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009 neobsahuje zadny tdaj, pokud
jde o misto ziskdni diplomu nebo jiného dokladu o dosazené kvalifikaci udéleného pri ukonceni
teoretického a praktického vysokoskolského studia nebo studia uznaného za rovnocenné.

Z toho vyplyva, ze za rovnocenné takovému vysokoskolskému studiu je mozno uznat studium
absolvované jak ve tretich stitech, tak v ¢lenskych statech.

Tento vyklad nemtize byt zpochybnén argumenty, které v tomto ohledu vznesla FEBEA, at se tykaji
unijniho rezimu v oblasti vzdjemného uznavani diplomi ziskanych v rdmci Unie anebo bodu 4.4
pokynt v rozsahu, v némz se tento bod tyka studia absolvovaného ve tretich statech.

Zaprvé, vzajemné uznavani diplomi ziskanych v ramci Unie je skute¢né predmétem harmonizace na
zékladé clanku 53 SFEU. Nicméné, i kdyby do pravomoci ¢lenskych statd, tedy do jejich diskrecni
pravomoci, spadalo pouze uznavani diploma ziskanych mimo Unii, tato okolnost by neméla vliv na
vyklad ¢l. 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1223/20009.
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V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze vzijemné uznavani diplomd, osvédceni a jinych dokladt
podle ¢lanku 53 SFEU, zejména zavedenim systému, ktery na zdkladé harmonizace pravidel a kritérii
pro uznavani ukldda clenskym statim, aby pripoustély rovnocennost nékterych diplomu, aniz by
mohly od zGcéastnénych osob vyzadovat dodrzeni dodate¢nych podminek, sméfuje k podpore volného
pohybu osob (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 14. zari 2000, Hocsman, C-238/98, EU:C:2000:440,
body 31 az 34).

Pokud jde o nafizeni ¢. 1223/2009, jeho cilem neni upravit uznavani diploma za tcelem podpory
volného pohybu osob, ale ,[s]tanovit pravidla, jez musi splhovat veskeré kosmetické pripravky
doddvané na trh“ v ramci volného pohybu zbozi, jak jsme pripomnéli v bodé 23 tohoto rozsudku.

Unijni zdkonoddrce timto nafizenim, jak vyplyva z bodu 4 jeho odivodnéni, komplexné harmonizoval
pravidla v Unii s cilem dosdhnout vnitiniho trhu s kosmetickymi pripravky a soucasné zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi. Za timto tcelem ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizeni, vykladany ve
spojeni s bodem 4.4 pokynti, stanovi, Ze posuzovatel bezpecnosti kosmetického pripravku musi mit
kvalifikaci, kterd je pro plnéni tohoto ukolu vhodnd a dostacujici. Pripravek, jehoz bezpecnost byla
posouzena osobou, kterd absolvovala studium uvedené v tomto ustanoveni, mize byt v zdsadé volné
prodavan v celé Unii.

Vzhledem ke zvlastnimu a omezenému ucelu tedy uznavani rovnocennosti ve smyslu uvedeného
ustanoveni nemad za cil dopliovat systém vzajemného uznavani diplomi ziskanych v ramci Unie.

Zadruhé, ackoli bod 4.4 pokynt uvadi, Ze osoba, ktera ziskala doklady o absolvovani studia ve treti
zemi, mize jednat jako posuzovatel bezpecnosti za podminky, zZe absolvovala studium uznané
¢lenskym statem za rovnocenné vysokoskolskému studiu v oboru teoretické a praktické farmacie,
toxikologie, 1ékarstvi nebo v obdobném oboru, tato okolnost s ohledem na samotné znéni ¢l. 10
odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009 neznamend, ze pouze studium absolvované ve tretich stitech muze byt
povazovano za rovnocenné referencnimu vysokoskolskému studiu pro tucely tohoto narizeni.

Ze vsech vyse uvedenych uvah vyplyva, Ze na prvni otdzku je tieba odpovédét, ze ¢l. 10 odst. 2 nafrizeni

¢. 1223/2009 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze uzndvani rovnocennosti studia podle tohoto
ustanoveni se muze tykat jiného studia nez studia absolvovaného ve tfetich statech.

Ke druhé a treti otdzce

Podstatou druhé a treti otazky predkladajicitho soudu, které je tieba posuzovat spolecné, je, zda musi
byt ¢l. 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009 vykladan v tom smyslu, Ze svéfuje kazdému clenskému statu
pravomoc urcit obory, které mohou byt povazovany za ,obdobné” farmacii, toxikologii nebo lékafstvi,
jakoz i trovné kvalifikace splnujici pozadavky tohoto nafizeni, a v pripadé kladné odpovédi, podle
jakych kritérii mohou byt obory povazovany za ,obdobné“ ve smyslu tohoto ustanoveni.

Nejprve je treba konstatovat, ze pojem ,,obdobny obor®, ktery se nachazi v uvedeném ustanoveni, neni
v narizeni ¢. 1223/2009 upresnén.

Unijni zdkonodarce tedy zamyslel zachovat prostor pro rozhodovani ¢lenskych statt s cilem zajistit, aby
bylo umoznéno zohlednit velkou rozmanitost existujicich vhodnych studii, jakoz i moznosti jejich
vyvoje, a déle vymezit tento prostor pro rozhodovani tim, Ze stanovil, Ze lze zvolit pouze studium
absolvované v oborech, které jsou obdobné farmacii, toxikologii a lékarstvi.

Z toho vyplyva, ze pro ucely provadéni ¢l. 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009 musi byt kazdému
clenskému statu poskytnut urcity prostor pro uvazeni, aby na vlastni odpovédnost urcil jak obdobné
obory, tak troven pozadované kvalifikace, za predpokladu, Ze dodrzi ustanoveni a cile tohoto nafizeni,
zejména cil ochrany lidského zdravi.
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V tomto ohledu je tieba konstatovat, Ze k tomu, aby bylo mozno zajistit vysokou droven ochrany
lidského zdravi, musi byt posuzovani bezpecnosti kosmetického piipravku provadéno pouze osobami,
které mohou dolozit, ze maji nezbytné znalosti pro zaruceni této bezpecnosti. Clenské stity tedy
nemohou — aniz by prekrocily meze prostoru pro uvazeni, ktery maji na zdkladé ¢l. 10 odst. 2 nafizeni

¢. 1223/2009 — uznat studium, které neposkytuje stejné druhy relevantni kvalifikace jako vhodné
studium farmacie, toxikologie nebo lékarstvi.

Ze znéni tohoto ustanoveni zejména vyplyva, ze pozadovana kvalifikace posuzovatele bezpe¢nosti musi
byt ziskdna v ramci teoretické vyuky doprovazené praxi.

Pokud jde konkrétné o otdzku, zda lze obor povazovat za ,obdobny“ farmacii, toxikologii nebo
lékarstvi, je tfeba konstatovat, jak uvedl generdlni advokat v bodech 65 a 66 svého stanoviska, ze
Clenské staty musi ovérit pritomnost spole¢ného zdkladu védeckych poznatkd, které se jevi nezbytné
pro Gcely posouzeni bezpecnosti kosmetickych pripravkd s co nejvétsi jistotou nejen u jejich slozeni,
ale také u konec¢ného pripravku, a déle, ze cile zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi lze
dokonale dosdhnout pouze tehdy, zahrnuje-li uvedeny spolecny zaklad poznatky tykajici se lidskych
bytosti a jejich chorob a soucasné poznatky tykajici se litek pouzivanych pfi vyrobé kosmetickych
pripravkd a jejich fyzikdlnich a chemickych vlastnosti.

S ohledem na vsechny predchozi uvahy je tfeba na druhou a treti otizku odpovédét tak, ze cl. 10
odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze kazdému clenskému statu svéfuje
pravomoc urcit obory ,obdobné“ farmacii, toxikologii nebo lékafstvi, jakoz i trovné kvalifikace
splnujici pozadavky tohoto nafizeni, za predpokladu, ze dodrzi cile stanovené uvedenym narizenim,
které spocivaji predev$im v zajiSténi, Ze posuzovatel bezpecnosti kosmetickych pripravkii ma
kvalifikaci, kterd mu umozni zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi.

K ndkladtum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndakladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni
uvedenych Gcastnikt fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvir (Sesty sendt) rozhodl takto:

1) Clinek 10 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 ze dne
30. listopadu 2009 o kosmetickych pripravcich musi byt vykladan v tom smyslu, Ze uznavani
rovnocennosti studia podle tohoto ustanoveni se muze tykat jiného studia nez studia
absolvovaného ve tretich statech.

2) Clanek 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1223/2009 musi byt vyklidian v tom smyslu, Ze kazdému
clenskému statu svéruje pravomoc urcit obory ,,obdobné“ farmacii, toxikologii nebo lékarstvi,
jakoz i urovné kvalifikace spliujici pozadavky tohoto narizeni, za predpokladu, ze dodrzi cile
stanovené uvedenym narizenim, které spocivaji predevsim v zajisténi, Ze posuzovatel
bezpecnosti kosmetickych pripravka ma kvalifikaci, ktera mu umozni zajistit vysokou aroven
ochrany lidského zdravi.

Podpisy.
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