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I. Sissejuhatus

1. Madrus (EU) nr 1223/2009 (edaspidi ,kosmeetikatoodete miirus“)? nieb ette kosmeetikatoodete ja
nende koostisainete turustamise tingimused Euroopa Liidus. Kosmeetikatoodete maéruse artikli 18
ldike 1 punktiga b on keelatud selliste kosmeetikatoodete laskmine Euroopa Liidu turule, mis
sisaldavad koostisaineid, mida on ,kdesoleva maiidruse noduete tditmiseks” kontrollitud loomkatsega
(edaspidi ,turustamiskeeld”).

2. Kuidas teha kindlaks, millal on loomkatsed viidud libi ,[kosmeetikatoodete mdairuse] nouete
taitmiseks“? Millised faktilised asjaolud on selle kontrollimisel asjakohased? Need on sisuliselt
kéesolevas kohtuasjas tekkinud kiisimused.

2 — Euroopa Parlamendi ja noukogu 30. novembri 2009. aasta maérus kosmeetikatoodete kohta (uuesti sonastatud) (ELT 2009, L 342, lk 59).
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IL. Oiguslik raamistik

A. Liidu oigusnormid

3. Peamine asjakohane liidu oigusakt on kosmeetikatoodete madrus. Kosmeetikatoodete maarusega
sonastati uuesti ndukogu esialgne direktiiv 76/768/EMU kosmeetikatoodete kohta, mida on hilisemalt
muudetud.’ Kosmeetikatoodete méairuse eemirk on ,tagada [kosmeetikatoodete jaoks] siseturg ja
inimeste tervise korgetasemeline kaitse“ (vt artikkel 1, vt ka pohjendus 4). Selle diguslik alus on EU
asutamislepingu artikkel 95 (niitid ELTL artikkel 114).

4. Kosmeetikatoodete miiruse pohjendus 38 viitab EU asutamislepingule lisatud protokollile nr 33
loomade kaitse ja heaolu kohta (niiid on see ette ndhtud ELTL artiklis 13). Kosmeetikatoodete
miiruse pohjendus 39 viitab néukogu direktiivile 86/609/EMU*, mis on praeguseks tunnistatud
kehtetuks ja asendatud direktiiviga 2010/63/EL° teaduslikel eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse
kohta (edaspidi ,loomkatsete direktiiv®).

5. Selleks et tagada kosmeetikatoodete madruse kohaldamisalasse kuuluvate toodete ohutus, tuleb
médruse artikli 10 kohaselt hinnata kosmeetikatoodete ohutust (edaspidi ,ohutuse hindamine) ja
koostada ohutusaruanne (edaspidi ,ohutusaruanne).® Artikli 11 kohaselt tuleb iga liidus turustatava
kosmeetikatoote kohta pidada toote andmikku. Toote andmikus peab muu hulgas sisalduma
ohutusaruanne ja samuti ,andmed tootja, tema esindajate voi tarnijate poolt ldbiviidud loomkatsete
kohta [...]“. Viimati nimetatu holmab sonaselgelt ,loomkatse[i]d, mis on labi viidud kolmandate riikide
digusnormide tditmiseks"”.

6. Kosmeetikatoodete méiruse V peatiiki pealkiri on ,Loomkatsed”. Selle ainsas artiklis, see tdhendab
artiklis 18 on sétestatud:

»1. Ilma et see piiraks artiklist 3 tulenevate tildkohustuste tditmist, on keelatud jargmine tegevus:

a) selliste kosmeetikatoodete turulelaskmine, mille 16plikku koostist on kdesoleva mddruse nouete
tdaitmiseks kontrollitud loomkatsega, kasutades selleks monda muud meetodit kui alternatiivne
meetod pdrast seda, kui alternatiivne meetod on valideeritud ja OECD raames valideerimise
arengut nouetekohaselt arvesse vottes ithenduse tasandil vastu voetud;

b) selliste kosmeetikatoodete turulelaskmine, mis sisaldavad koostisaineid v6i koostisainete
kombinatsioone, mida on kdesoleva mddruse nouete tditmiseks kontrollitud loomkatsega, kasutades
selleks monda muud meetodit kui alternatiivne meetod pérast seda, kui alternatiivne meetod on
valideeritud ja OECD raames valideerimise arengut nduetekohaselt arvesse vottes ithenduse
tasandil vastu voetud;

c) viia kdesoleva wmiddruse noéuete tditmiseks ihenduse piires liabi valmis kosmeetikatoodete
loomkatseid,

3 — Nbukogu 27. juuli 1976. aasta direktiiv liikmesriikides kosmeetikatoodete kohta vastuvéetud odigusaktide iithtlustamise kohta (EUT 1976,
L 262, Ik 169; ELT eriviljaanne 13/03, 1k 285).

4 — Noukogu 24. novembri 1986. aasta direktiiv katseteks ja muudel teaduslikel eesmirkidel kasutatavate loomade kaitsega seotud liikmesriikide
digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta (EUT 1986, L 358, Ik 1; ELT eriviljaanne 15/01, Ik 292).

5 — Euroopa Parlamendi ja noukogu 22. septembri 2010. aasta direktiiv teaduslikel eesmirkidel kasutatavate loomade kaitse kohta (ELT 2010,
L 276, 1k 33).

6 — Need kohustused on pandud kosmeetikatoodete mairuse artiklis 4 méaratletud ,vastutavale isikule” (olenevalt olukorrast tootjale, importijale
voi levitajale).
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d) viia kdesoleva wmddruse nouete tditmiseks thenduse piires koostisainete voOi koostisainete
kombinatsioonide puhul 1abi loomkatseid parast seda, kui need katsed peavad olema asendatud
iihe voi enama komisjoni 30. mai 2008. aasta miiruses (EU) nr 440/2008 (millega kehtestatakse
katsemeetodid vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu miirusele (EU) nr 1907/2006, mis
kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)) voi kiesoleva
madruse VIII lisas loetletud valideeritud alternatiivse meetodiga.

[...]“7

7. Kosmeetikatoodete méadruse artikli 18 loikes 2 on ette ndhtud, et artikli 18 1dike 1 punkte a, b ja d
tuleb rakendada 11. martsiks 2009. Erandiks on teatud tiilipi katsed, mille puhul on tédhtajaks
11. mérts 2013. Neile tdhtaegadele viidatakse edaspidi kui ,lopptihtaegadele”. Ka artikli 18 loike 2
kuues 16ik néeb ,erandjuhtudel” ja rangete ndudmiste tditmisel ette erandi artikli 18 loikes 1 ette
nihtud keeldudest.

8. Kosmeetikatoodete madruse artikli 20 loikes 3 on ette ndhtud tingimused, mille kohaselt saab toote
pakendil voi etiketil viita, et kosmeetikatoote ega selle koostisainete puhul ei ole loomkatseid ldbi
viidud. Nii on see eelkodige juhul, kui ,tootja ja tema tarnijad ei ole labi viinud vo6i volitanud kedagi
labi viima loomkatset [...] ega ole kasutanud koostisaineid, mida on teiste poolt uute
kosmeetikatoodete viljatootamiseks loomadel katsetatud”.

9. Kosmeetikatoodete madruse artikkel 37 kohustab liikmesriike kehtestama sdtteid ,tohusate,
proportsionaalsete ja hoiatavate” karistuste kohta kosmeetikatoodete méiruse rikkumise eest.

B. Siseriiklikud oigusnormid

10. Uhendkuningriigis ~ on  kosmeetikatoodete madrus rakendatud  kosmeetikatoodete
rakendusmaérusega (Cosmetics Products Enforcement Regulations, edaspidi ,siseriiklik méirus®).®
Siseriikliku méadruse eeskiri 12 néeb ette, et muu hulgas on siilitegu kosmeetikatoodete médruse
artikli 18 rikkumine. Siseriikliku mééruse eeskiri 13 (mis puudutab karistusi) nieb ette, et voimalikud
karistused holmavad trahve ja vangistust.

C. WTO oéigus

11. 1994. aasta iildise tolli- ja kaubanduskokkuleppe (GATT 1994)° artikkel IIL.4 keelab imporditud
kaupade diskrimineerimise. Konkreetselt noutakse selles, et lepinguosalised voimaldaksid imporditud
kaupadele reziimi ,mis ei ole ebasoodsam kui reziim, mida voimaldatakse samasugustele omamaist
péritolu toodetele [...]“

12. GATT 1994 artikkel XX nédeb artiklis IIL.4 sdtestatud diskrimineerimiskeelu suhtes ette mitu
erandit. Nende hulgas on meetmed, mis on vajalikud, et kaitsta avalikku moraali (artikli XX punkt a)
ja loomade tervist (artikli XX punkt b). Selliseid meetmeid ei tohi sellegipoolest kohaldada viisil, mis
kujutaks endast meelevaldset voi oGigustamatut riikidevahelist diskrimineerimist voi rahvusvahelise
kaubanduse varjatud piiramist.

7 — Kohtujuristi kursiiv.
8 — 2013 SI 2013/1478.
9 — EUT 1994, L 336, Ik 103; ELT eriviljaanne 11/21, 1k 91.
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II1. Asjaolud, menetlus ja eelotsuse kiisimused

13. Siseriiklikku kohtusse esitas hagi kaubandusorganisatsioon European Federation for Cosmetic
Ingredients (edaspidi ,EFfCI“). Eelotsusetaotluse kohaselt tegid kolm EFfCI liikmest &riithingut teatud
koostisainete suhtes véljaspool liitu loomkatseid ja kogusid katsete kdigus andmeid. Katsete kaigus
saadud andmed olid vajalikud selleks, et kasutada asjassepuutuvaid koostisaineid kosmeetikatoodetes,
mida kavatseti miiiia Jaapanis voi Hiinas.

14. EFfCI ei olnud kindel, kas selliste toodete importimine Uhendkuningriiki oleks vastuolus
kosmeetikatoodete méadruse artikli 18 1oike 1 punktiga b, mille voimalik tagajarg on kriminaalvastutus
ja sellest tulenev kriminaalkaristuste miiramine Uhendkuningriigis. Sel pohjusel alustas ta kohtuliku
kontrolli menetlust, taotledes nduandvat deklaratsiooni selle séttega ette ndahtud keelu kohaldamisala
kohta.

15. Pohikohtuasja peamine kostja on riigi padev asutus — Secretary of State for Business, Innovation
and Skills (edaspidi ,dri-, innovatsiooni- ja kutseoskuste minister”). Pohikohtuasjas anti menetlusse
astumise 0igus veel kahele asutusele: British Union for the Abolition of Vivisection, praegu Cruelty
Free International (edaspidi ,CFI“) ja European Coalition to End Animal Experiments (edaspidi
»~ECEAE®), (edaspidi koos ,menetlusse astujad®).

16. High Court of Justice otsustas 12. detsembri 2014. aasta mdadrusega, mis joudis Euroopa Kohtu
kantseleisse 22. detsembril 2014, peatada menetluse ja esitada Euroopa Kohtule eelotsuse tegemiseks
jargmised kiisimused:

,1. Kas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta miiruse (EU) nr 1223/2009
kosmeetikatoodete kohta artikli 18 16ike 1 punkti b tuleb télgendada nii, et sellega on keelatud
niisuguste kosmeetikatoodete iithenduse turule viimine, mis sisaldavad koostisaineid voi
koostisainete kombinatsioone, mida on kontrollitud loomkatsega, mis on ldbi viidud viljaspool
Euroopa Liitu neid koostisaineid sisaldavate kosmeetikatoodete turustamisele kolmandates riikides
kehtivate digusnormide tditmiseks?

2. Kas vastus kiisimusele 1 soltub:

a) sellest, kas ohutuse hindamisel, mis viiakse kosmeetikatoodete miaaruse artikli 10 kohaselt ldbi
selleks, et enne kosmeetikatoote ithenduse turule viimist tdendada selle ohutust inimtervisele,
kasutatakse viljaspool Euroopa Liitu ldbiviidud loomkatsete tulemusel saadud andmeid;

b) sellest, kas kolmandate riikide asjaomased digusnormid késitlevad kosmeetikatoodete ohutust;

c) sellest, kas [..] koostisainega viljaspool Euroopa Liitu tehtud loomkatsete labi viimise ajal oli
moistlikult voimalik ette ndha, et keegi voib soovida seda koostisainet sisaldavat
kosmeetikatoodet millalgi ithenduse turule viia; ja/voi

d) monest muust tegurist, kui jah, siis millisest?“"

17. Pohikohtuasja pooled ja menetlusse astujad — EFfCI, Uhendkuningriigi dri-, innovatsiooni- ja
kutseoskuste minister, CFI ja ECEAE — nagu ka Kreeka Vabariik ja Euroopa Komisjon esitasid
kirjalikud seisukohad ja osalesid ka 9. detsembril 2015. aasta kohtuistungil. Ka Prantsuse Vabariik
taotles luba astuda menetlusse kohtuistungil ning esitas kohtuistungil suulised seisukohad.

10 — Kiisimuse 2 punktide b ja ¢ sonastus on eelotsusetaotluses ja eelotsuse taotlemise otsuses pisut erinev. Siin on kasutatud eelotsusetaotluses
kasutatud versiooni. Need viikesed sonastuserinevused ei muuda aga kiesolevas ettepanekus tehtud analiitisi.
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IV. Hinnang

A. Sissejuhatavad mdrkused

18. Siseriikliku kohtu kiisimuste eesmirk on saada selgust selliste kosmeetikatoodete turustamiskeelu
kohaldamisala kohta, mis sisaldavad loomkatsetega kontrollitud koostisaineid.

19. Need kiisimused puudutavad mitut delikaatset teemat. Eelkoige tousevad esile kaks kiisimust: liidu
poliitika loomkatsete suhtes ja diguskindluse noue digusnormide selguse ja arusaadavuse tdhenduses.
Need kiisimused moodustavad olulise osa selle ettepaneku foonist. Sel podhjusel kommenteerin
pogusalt kumbagi kiisimust, enne kui asun tiksikasjaliku sisulise analiiiisi juurde.

20. Esmalt, seoses Euroopa Liidu loomkatsete poliitikaga tunnustab liit loomade heaolu olulisust.
Loomkatseid tuleb piirata. See seisukoht avaldub selgelt nii aluslepingus (ELTL artikkel 13) kui ka
teiseses oiguses (nditeks loomkatsete direktiiv ja kosmeetikatoodete direktiiv).

21. Seega on liit nii esmase kui ka teisese diguse tasandil esitanud selge vaartushinnangu, mida véib
vaadelda kui tolgendamissuunist. Sellegipoolest ei ole loomade heaolu sarnaselt teiste vadrtustega
absoluutne. Seadusandja ei ole otsustanud Euroopa Liidus loomkatseid tdielikult keelustada. Selle
asemel tasakaalustab loomade heaolu ja teisi eesmirke, eelkdige inimeste tervise kaitset.
Turustamiskeeld on vaid iiks ndide sellest, kuidas leitakse tasakaal kosmeetikatoodete valdkonnas.

22. Teiseks on olemas odiguskindluse néue. Oigusloome tasandil kujutab see pohiméte endast
digusnormide selguse ja arusaadavuse miinimumnéuet." Oiguskindluse iiks tahke on etteaimatavus:
informeeritud ettevotjad ja iiksikisikud peavad olema voimelised moistma ja moistlikul maéral ette
nigema, mida seadus voimaldab véi ei voimalda. '

23. Oiguskindluse néue on veelgi tugevam olukorras, kus asjasse puutuvad Kkaristused, eriti
kriminaalkaristused. Koos seaduslikkuse pohimottega on selle tulemuseks maksiim nullum crimen,
nulla poena sine lege (certa), mis sisaldub (muu hulgas) Euroopa Liidu pohidiguste harta artiklis 49 ja
Euroopa inimoiguste konventsiooni artiklis 7. See maksiim nouab véga hoolikat ja suhteliselt kitsast
tolgenduslikku ldhenemist juhtudel, kus nende sitete rikkumise eest, mille kohaldamisala v6i tdhendus
on ebaselge, on ette nihtud karistused voi trahvid.” Teisisonu on seadusandja suuresti vaba keelde voi
karistusi kehtestama. Ta peab seda aga tegema selgelt ja ihemotteliselt.

24. Seoses kosmeetikatoodete mairuse tolgendamisega on selge, et turustamiskeelu kehtestamine oli
aeglane ja vastuoluline protsess. Selle tulemusel saadud tekst ei ole just selguse musterndide.

25. See on eriti kahetsusvéddrne, kuivord turustamiskeelu rikkumisega kaasnevad tosised tagajdrjed.
Kosmeetikatoodete madruse artikkel 37 kohustab liikmesriike sellise rikkumise eest karistusi
kehtestama. Uhendkuningriik on otsustanud kehtestada kriminaalkaristused, mis véivad hélmata
vangistust (vt eespool kéesoleva ettepaneku punkt 10). Isegi kui konkreetne riigisisene joustamiskord
on teistes liikmesriikides teistsugune, holmab see vdahemalt haldussanktsioone ja trahve. Artikli 37
kohaselt peavad karistused olema ju ,tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad®.

11 — Vt nt kohtuotsused Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, punkt 79; IATA ja ELFAA, C-344/04, EU:C:2006:10, punkt 68; ja Gondrand
ja Garancini, 169/80, EU:C:1981:171, punktid 17 ja 18. Uldiselt vt naiteks Schwarze, J., Droit administrative européen, 2. triikk, Bruylant,
Brussels, 2009, lk 996; Tridimas, T., The General Principles of EU Law, 2. trikkk, Oxford University Press, Oxford, 2007, 1k 244.

12 — Probleem, mis on omane mitme riigi digussiisteemile, vt nditeks mitu kaast66d Conseil d’Etat (riigindukogu) teose ,Rapport public 2006.
Jurisprudence et avis de 2005. Sécurité juridique et complexité du droit* teises osas. Etudes & documents No 57. La documentation francaise,
2006, Ik 229 ji.

13 — Vihemalt seni, kuni selle keelu kohaldamisala on selgeks tehtud. Vt nt kohtuotsused X, C-74/95 ja C-129/95, EU:C:1996:491, punkt 25;
Dansk Rerindustri jt vs. komisjon, C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P — C-208/02 P ja C-213/02 P, EU:C:2005:408, punktid 215-219;
Advocaten voor de Wereld, C-303/05, EU:C:2007:261, punkt 49; ja International Association of Independent Tanker Owners jt, C-308/06,
EU:C:2008:312, punkt 70.
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26. Artikli 18 16ike 1 punktis b ette ndahtud turustamiskeelu kokkusobivus 6iguskindluse pohimottega
on juba kahel korral olnud arutlusel Euroopa Kohtus." Molemad kohtuasjad tunnistati aga
vastuvoetamatuks ning sisulist kohtuotsust ei tehtud. "

27. Kéesoleval juhul ei ole siseriiklik kohus esitanud iihtegi kiisimust artikli 18 16ike 1 punkti b
kehtivuse kohta. Oiguskindluse ja seaduslikkuse pohimotted ei ole aga iiksnes kohtuliku kontrolli
moodupuud. Neil on oma osa ka selle sdtte tolgendamisel. See osa on veelgi olulisem seoses
karistustega, mida voidakse rikkumise korral méérata.

28. Olles neid laiemaid teemasid tutvustanud, esitan ma jargmistes jaotistes iiksikasjalikuma juriidilise
analiitisi.

B. Artikli 18 loike 1 punkti b analiiiis

1. Sissejuhatus

29. Kosmeetikatoodete méadruse artikli 18 loike 1 punktiga b on keelatud selliste kosmeetikatoodete
koostisainete turulelaskmine, mida on ,kdesoleva madruse nouete tditmiseks kontrollitud loomkatsega

“«
cee]| o

30. Uksnes grammatiliselt ja eraldiseisvalt télgendades saaks artikli 18 1dike 1 punkti b
asjassepuutuvaid sonu pohjendatult tolgendada nii, et tuleb uurida loomkatse lébiviimise konkreetset
subjektiivset eesmarki.

31. Ma ei noustu sellise tolgendusega. Pohiline probleem, mis sellega kaasneb, on see, et tekivad
tiletamatud vastuolud liidu oiguse teiste valdkondadega (valdkonnaiilesed probleemid) ning teiste
sisteemide ja jurisdiktsioonidega (jurisdiktsioonideiilesed probleemid). Samuti tekivad selle tulemusel
raskesti  kasitletavad tdendamisprobleemid. Tosi  kiill, tdendamisprobleeme peavad riigi
menetlusautonoomia pohimotte kohaselt lahendama siseriiklikud ametiasutused ja kohtud, kes
tegelevad konkreetsete juhtumitega. Sellegipoolest on liidu o6iguse tdlgendamise iilesanne 16plikult
Euroopa Kohtul. Minu hinnangul on osa sellest iilesandest see, et liikmesriike ei koormata
tolgendustega, mis ei ole praktikas teostatavad.

32. Seega teen ma ettepaneku, et Euroopa Kohus valiks niiansirikkama ldhenemise. Sisuliselt tuleks
artikli 18 1oike 1 punkti b toélgendada nii, et see takistab selliste kosmeetikatoodete péadsemist liidu
turule, mille puhul soovitakse tugineda loomkatsele, et ndidata nende vastavust kosmeetikatoodete
madruse nouetele. Turustamiskeeldu tuleks maista selliselt, et konkreetse kosmeetikatoote puhul i)
tuleb selle liidu turule paasemiseks toendada toote ohutust vastavalt kosmeetikatoodete mééruses ette
ndhtud menetlusele ja ii) see tdendamine ei saa tugineda selliste loomkatsete tulemustel, mis on
tehtud pérast kosmeetikatoodete méadruses ette ndhtud lopptihtaega (vt eespool kéesoleva ettepaneku
punkt 7).

14 — Téapsemalt direktiivi 76/768 artikkel 4a, mis on kosmeetikatoodete maéruse artikli 18 16ike 1 sisuliselt identne eelkiija (vt tagapool kéesoleva
otsuse punkt 110).

15 — EF{CI (kédesolevas asjas pohikohtuasja hageja) esitas tithistamishagi, mis liikati tagasi hageja pohjendatud huvi puudumise tottu (kohtuméarus
kohtuasjas EFfCI vs. parlament ja néukogu, T-196/03, EU:T:2004:355, mida kinnitati apellatsioonimenetluses kohtuasjas EFfCI vs. parlament
ja noukogu, C-113/05 P, EU:C:2006:222). Ka Prantsuse Vabariik esitas artikli 18 ldike 1 vaste tithistamiseks hagi, mis jaeti rahuldamata selle
sitte eraldamatuse tottu (kohtuotsus Prantsusmaa vs. parlament ja nodukogu, C-244/03, EU:C:2005:299). Sisulisi argumente selles
kohtuotsuses seetottu ei puudutatud. Sellegipoolest puudutas kohtujurist Geelhoedi ettepanek moningaid kiesolevas kohtuasjas tekkinud
kiisimusi.
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33. Otsustav tegur on seega tuginemine loomkatsete tulemustele, selleks et saada juurdepias liidu
turule. Seega ei ole oluline:

— kus katse labi viidi;

— kas asjassepuutuv driithing tegi katse ,pidades silmas” muid (liidu voi kolmandate riikide) digusakte
voi kas sellised muud o6igusaktid on seotud kosmeetikatoodetega voi mitte; voi

— millisel ajahetkel néhti ette kosmeetikatoodete turustamist (liidus).

34. Toon allpool vilja pohjused, miks ma leian, et poolte pakutud erinevate tolgenduste pohielemendid
tekitavad tosiseid probleeme, mistottu need ei ole pohjendatud (2. jaotis). Pérast seda analiiiisin
turustamiskeeldu grammatiliselt, siistemaatiliselt ja teleoloogiliselt (3. jaotis).

2. Poolte pohiseisukohtade hindamine

a) EFfCI ja Prantsuse Vabariik

35. Sisuliselt leiab EFfCI, et turustamiskeeld on kohaldatav juhul, kui loomkatse tegemise konkreetne
eesmirk oli kosmeetikatoodete direktiivi nduete tditmine. Kui tegemist on muu eesmairgiga, nditeks
kolmanda riigi voi liidu muude oigusaktide (nditeks ravimialaste voi kemikaale puudutavate
oigusaktide) jargimine, siis ei kuulu turustamiskeeld kohaldamisele. Sarnast tolgendust toetas istungil
ka Prantsuse Vabariik.

36. Euroopa Liidu digusnormide tolgendamine tugineb eelkoige tekstile. Mis on lehekiiljel olevate
sonade otsene tihendus? Selline ldhenemine peegeldab etteaimatavuse ja diguskindluse pohimétteid —
pohimotteid, mis 16puks aitavad kaasa digusriigi pohimatte tugevusele liidu diguskorras.'® Tagajiarge
peaks olema voimalik tekstist vélja lugeda.

37. Kui aga tekst on mitmeti moistetav'’, voi kui sdna-sonalisest tihendusest lihtumine viiks absurdse
tulemuseni'®, voib selle tihenduse iile vaadata, pirast seda, kui seda on ,kisitatud selle kontekstis ja
tolgendatud [liidu] digust kui tervikut silmas pidades, arvestades oiguse eesmirke ja arengu taset
asjaomase normi kohaldamise ajal“."

38. Artikli 18 16ike 1 punkti b puhtgrammatilise ja eraldiseisva tolgenduse jargi ndib EFfCI ja Prantsuse
Vabariigi pakutud tolgendus esmapilgul moistlik.

39. Minu hinnangul kaasneksid selle tolgendusega aga markimisvddrsed raskused siseriiklike
ametiasutuste ja kohtute jaoks, nii eesmairgi tuvastamise kui ka selle eesmairgi téendamise aspektist.
Allpool kirjeldatud pohjustel leian ma, et sellise lihenemise tulemusel tekiksid pohiméttelised
vastuolud ja see ei oleks praktikas teostatav.

16 — Vt nt kohtuotsused Belgia vs. komisjon, C-110/03, EU:C:2005:223, punkt 30, ning Glaxosmithkline ja Laboratoires Glaxosmithkline,
C-462/06, EU:C:2008:299, punkt 33.

17 — Kohtuotsus Euroopa Keskpank vs. Saksamaa, C-220/03, EU:C:2005:748, punkt 31, ja Carboni e derivati, C-263/06, EU:C:2008:128, punkt 48.

18 — Kohtujuristi ettepanek, Jaaskinen, kohtuasi komisjon vs. Uhendkuningriik, C-582/08, EU:C:2010:286, punkt 27, milles viidatakse kohtujurist
Mayrase ettepanekule kohtuasjas Fellinger, 67/79, EU:C:1980:23, punkt 550.

19 — Kohtuotsus Cilfit jt, 283/81, EU:C:1982:335, punkt 20.
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40. Mis puudutab eesmidrgi tuvastamist, siis kaasnevad dritthingu eesmargi voi tahtluse tuvastamisega
spetsiifilised probleemid. Oletades aga, et neid probleeme on vdimalik iiletada, ei ole tegelikult selge,
millise iiksuse eesmirk voi tahe oleks asjassepuutuv. Voimalike valikute hulgas on lisaks
kosmeetikatoote tootjale ka katseid tegev laboratoorium, tiksus, kes andis algselt korralduse katsete
tegemiseks, ja mis tahes {liksus, kellele antakse hilisemalt digus neid andmeid kasutada voi kellele need
andmed edastatakse, olenemata sellest, kas tegemist on sama kontserniga voi mitte.

41. Olukorra teeb veelgi keerukamaks see, kui votta arvesse voimalikke segatiiiipi eesmirke molemas
mootmes, nii geograafilises kui valdkondlikus.

42. Naiteks voidakse teha katsed, pidades peamiselt silmas Hiina turgu, aga ka Euroopat kui voimalikku
turgu tulevikus. Selline asjade kéik ndib voimalik ja tegelikult viga toendoline. Uue kosmeetikatoote
koostisaine viljatootamise ja katsetamise kiigus on &drmiselt vihetdendoline, et iileilmse haardega
kosmeetikatoodete tootja jéitaks tdiesti korvale Euroopa, mis on iiks olulisi turge. Sellised teemad on
varjul siseriikliku kohtu kiisimuses 2c.

43. Samuti on ainetel sageli ,kahesugune kasutus®. Neid voidakse kasutada nii kosmeetikatoodetes kui
ka mujal. Selles kategoorias on nditeks farmaatsiatooted voi kemikaalid. Loomkatsete tulemused voivad
olla kasulikud, et ndidata kosmeetikatoodetes ja muudes toodetes kasutatava aine ohutust inimtervisele.
Ka siit ndhtub segatiitipi voi mitmikeesmarkide voimalikkus loomkatsete andmete kogumiseks. Sellised
teemad on varjul siseriikliku kohtu kiisimuses 2b.

44. Selliste segatlitipi eesmérkide vdimalikkuse tottu néib niisuguste andmete kasutamise diguspérasuse
tuvastamise sidumine konkreetse tahtega andmete algse kogumise ajal vordlemisi kunstlik. See ei
arvesta asjaoluga, et ringelda voivad sarnased andmekogumid, neid voidakse dritihingutele miiiia ja
nende vahel edasi miiiia, nii et need iiletavad nii geograafilisi kui valdkondlikke piire.

45. Lisaks sellele oleks EFfCI ja Prantsuse Vabariigi pakutud toélgenduse loogiline tagajirg see, et
andmed, mis on ,pdrispatust vabad“ (st isegi kui loomkatsed toimusid, ei kogutud neid andmeid
konkreetselt liidu kosmeetikatoodete turgu silmas pidades), voiksid pérast ringelda tdiesti vabalt ja
neid saaks miitia kosmeetikatoodete ohutushinnangutele ja ohutusaruannetele lisamiseks. On ilmne, et
artikli 18 loike 1 punkti b sellise tolgendusega tekkinud moéodahiilimise voimalus on markimisvéaérne.

46. Millisel hetkel kristalliseerub liidus turustamise tunnustatud voimalus konkreetseks eesmérgiks
teha katseid ,[kosmeetikatoodete] maddruse nouete tditmiseks“? Selles kiisimuses peegeldub veel {iiks
keerukuse modde. Naiteks voib andmeid kogunud éritthingu esialgne siht olla muude kui
kosmeetikatoodete turg Hiinas, kuid ta voib olla kaalunud ka selle hilisemat kasutamist
kosmeetikatoodetes Euroopa Liidus. Kui suur peab olema tulevase liidus turustamise véljavaade, enne
kui sellest saab konkreetne tahe ja see ,ritvetab“ andmed? Pogus arutelu turustamisosakonnas? Juhatuse
dokument?

47. Oletagem siiski, et on voimalik kindlaks teha nii seda, kelle kavatsus puutub asjasse, kui ka liidu
turuga arvestamise mddra, mis on vajalik konkreetse eesmirgi kindlakstegemiseks. Tédiendav raskus
tekib seoses eesmirgi téendamise kiisimusega. Selleks on vaja tdendeid, mis vastavad teatud
tdendamiskoormisele ja tdendamistaseme noduetele. Istungil tehti selles osas erinevaid ettepanekuid.
Muu hulgas viidati ettevotjate kinnitustele, katseid ldbi viivate laboratooriumide péadevusele,
vilisriikides toimuvate loomkatsete kohustuslikule iseloomule ja siindmuste kronoloogiaga
arvestamisele.

48. Pole kahtlust, et siseriiklikud kohtud, eriti esimese astme siseriiklikud kohtud on harjunud iga péev
tegelema asjaolude ja toenditega seotud kiisimustega ning on selles vilunud. Seega mure, mille kohaselt
oleks praktikas ebarealistlik oodata, et siseriiklikud ametiasutused ja/voi kohtud sellega tegelevad, ei ole
seotud mitte padevuse, vaid teostatavuse ja kohasusega. Paluda, et siseriiklikud ametiasutused teeksid
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kindlaks erinevates valdkondades ja/voi jurisdiktsioonides tegutsevate, potentsiaalselt paljude
arithingute subjektiivse tahte ldhemas vo6i kaugemas minevikus, voib ehk olla vajalik
kriminaalmenetlustes, vaevalt aga siisteemis, mis kujutab endast sisuliselt liidu siseturule siseneda
soovivate toodete halduskorras registreerimist.

49. Nendest tdhelepanekutest tulenevalt ei leia ma, et EFfCI pakutud tdlgendust oleks voimalik
tegelikult teostada. Sonu ,kdesoleva madruse nduete tditmiseks” ei saa tdlgendada nii, et need viitavad
konkreetsele eesmirgile voi kavatsusele loomkatse tegemise ajal.

b) Komisjon ja Uhendkuningriik

50. Ka komisjon ja Uhendkuningriik leiavad, et otsustav on katsete eesmirk. Nemad aga tolgendavad
turustamiskeeldu avaramalt. Nende hinnangul muutuks keeld kohaldatavaks juhul, kui katsed tehtaks
eesmdrgiga tdita kosmeetikatoodete médruse noudeid voi analoogseid kolmanda riigi oigusaktide
noudeid.

51. Selle lahenemise puhul nden ma kaht pohimottelist probleemi.

52. Esmalt viitab artikli 18 loike 1 punkt b sonaselgelt ja tépselt liidu kosmeetikatoodete mddruse
nduetele, mitte Euroopa Liidu muude odigusaktide voi kolmandate riikide oigusaktide nouetele. Mis
tahes teistsugune tolgendus laiendab minu hinnangul tsna valikuliselt nende soénade loomulikku
tahendust.

53. Minu reservatsiooni toetab siistemaatiline ldhenemine. Kosmeetikatoodete madruse artikli 11
l6ike 2 punkt e viitab erinevalt artikli 18 ldikest 1 sonaselgelt katsetele, mida tehakse ,kolmandate
riikide digusnormide tditmiseks“. Artikli 18 1oikes 1 sellist viidet ei ole. Kui seadusandja oleks seda
soovinud, olnuks lihtne lisada selline sdnastus ka turustamiskeelule.

54. Seega vastupidi komisjoni ja Uhendkuningriigi seisukohtadele ei saa ,kidesoleva mairuse néudeid”
loomulikult tolgendada kui ,kdesoleva madruse noéudeid ja analoogseid kosmeetikatoodete noudeid
kolmandates riikides“. Nendel viljenditel on véga erinev tdhendus ja kohaldamisala.

55. Teiseks tugineb komisjoni ja Uhendkuningriigi lihenemine katsete eesmirgi kindlakstegemisel.
Seetottu kaasnevad sellega EFfCI poolt eespool vilja toodutega (vt kdesoleva ettepaneku punkt 40 jj)
sama tiilipi probleemid, mis on seotud nii mitmel eesmérgil kasutamise kui ka tdendamisega. Muus
osas véib komisjoni ja Uhendkuningriigi ettepanek lisada juba niigi probleemsele lihenemisele veel ithe
keerukusekihi. Ametiasutused ei peaks tahtluse kindlakstegemiseks mitte iiksnes piiluma ériithingute
motetesse. Lisaks sellele peaksid nad seejérel analiiiisima vélisriigi digusakte, et teha kindlaks, kas need
on kosmeetikatoodete médrusega ,analoogsed”.

56. Seega samadel pohjustel ei ndustu ma ka komisjoni ja Uhendkuningriigi pakutud turustamiskeelu
tolgendusega.

20 — Huvipakkuv on ka see, et sarnase mojuga sonastuse lisamise ettepaneku tegi Euroopa Parlament 1993. aastal, kuid néukogu lilkkas selle
tagasi — vt allpool kéesoleva ettepaneku punktid 105-108.
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¢) Menetlusse astujad ja Kreeka Vabariik

57. Menetlusse astujad ja Kreeka Vabariik vaidavad sisuliselt, et turustamiskeeld muutub kohaldatavaks
alati, kui toimuvad loomkatsed, et ndidata koostisaine ohutust inimtervisele. See on nii séltumata
sellest, kus voi miks Kkatseid tehakse, seni kuni katsetatavat koostisainet kasutatakse
kosmeetikatoodetes. *!

58. Selline tolgendus ei saa olla dige.

59. Sissejuhatava maérkusena: Euroopa Liidu oiguse tdlgendamisel tuleb sageli vaadata kaugemale
lehekiiljel olevate sonade loomulikust téhendusest (vt eespool punkt 37). Menetlusse astujate pakutud
tolgendust on aga keeruline nende sonadega seostadagi. See tdolgendus nidib eiravat sonu ,selleks et
viites tegelikult, et asjasse ei puutu ei katsete eesmirk ega ka tulemuste kasutamine. Selle asemel on
otsustav hoopis katsete tegemine kui niisugune. Ka sonu ,kdesoleva maidruse nouded peaaegu
ignoreeritakse, tolgendades neid nii, et need viitavad inimtervise kaitse laiale eesmirgile. Nagu
Prantsuse Vabariik kohtuistungil markis, tehakse loomkatseid enamikul juhtudest just sellel eesmargil,
olgu see siis kosmeetikatoodete, farmaatsiatoodete, kemikaalide, taimekaitsevahendite vms kontekstis.

60. Veelgi olulisem on see, et menetlusse astujate pakutud ldhenemine viiks véiga isedralike ja minu
hinnangul daarmuslike tagajargedeni.

61. Votkem niiteks aine, millega tehakse loomkatseid a) viljaspool liitu b) selleks, et ndidata selle
ohutust inimestele, kui seda kasutatakse pesuainetes ja c) olukorras, kus loomkatsete tegemist néuavad
kolmanda riigi digusaktid.

62. Menetlusse astujate seisukoha jargi oleks turustamiskeeld sel juhul kohaldatav, sest katsed viidi labi
selleks, et tdoendada ohutust inimtervisele. Katsetatud ainet ei saaks Euroopa Liidus kosmeetikatoote
koostisainena kasutada. Kui seda koostisainet liidus juba kosmeetikatoodetes kasutatakse, tuleks see
loogiliselt turult eemaldada.

63. Teisisonu muutuks turustamiskeeld menetlusse astujate tolgenduse jargi kohaldatavaks siindmuste
tottu, mis on ilmselt (ajaliselt, territoriaalselt ja valdkondlikult) mitteseotud. Sellised siindmused
voivad olla asjassepuutuvaid kosmeetikatoodete koostisaineid turustava isiku kontrolli alt tdiesti
viljas.”” Ma ei nide {ihtegi usaldusvdirset pohjendust, miks peaks turustamiskeeldu nii laialt
tolgendama.*

64. Veel iiks probleem seoses menetlusse astujate turustamiskeelule antud laia tolgendusega ilmneb
artikli 18 loike 1 sitistemaatilisel tolgendamisel.

65. Samal ajal, kui artikli 18 loike 1 punktis b sisaldub turustamiskeeld, on artikli 18 16ike 1 punktiga d
keelatud koostisainete igasugused loomkatsed liidus, ,kdesoleva médruse nouete taitmiseks” (nn katsete
tegemise keeld). Kui pooldada menetlusse astujate tolgendust, siis oleks artikli 18 ldike 1 punktiga d
keelatud koigi koostisainete loomkatsed liidus alates hetkest, mil neid kasutatakse kosmeetikatoodetes,
véilja arvatud juhul, kui nende katsete eesmdrk ei ole toendada ohutust inimtervisele (niiteks seoses
keskkonnaalaste eesmarkidega).

21 — Menetlusse astujad pakuvad selles osas vilja reservatsiooni. Turustamiskeeld ei oleks kohaldatav, kui koostisaine peamine kasutusala oleks
véljaspool kosmeetikatooteid (nn viikesemahulise kasutuse erand). Ma analiiiisin seda tksikasjalikumalt allpool kiesoleva ettepaneku
punktis 67 jj.

22 — Euroopa Parlament soovis digusloomeprotsessi ajal iildiselt kehtestada laia turustamiskeeldu. Sellegipoolest mo6nis isegi Euroopa Parlament,
et keeld ei tohiks muutuda kohaldatavaks juhtudel, mil katsed on tootjate kontrolli alt (vdi vihemalt tarneahelast) viljas. Vt Euroopa
Parlamendi 21. martsi 2001. aasta raport A5-0095/2001, 16plik, 14. ja 25. muudatuse pohjendused, 1k 12 ja 21.

23 — Vt ka kéesoleva ettepaneku punktid 90-92 kosmeetikatoodete miéruse artikli 11 16ike 2 punkti e ja pohjenduse 45 kohta.

ECLILEU:C:2016:179 11



KOHTUJURIST BOBEKI ETTEPANEK — KOHTUASI C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

66. See oleks nii ka siis, kui Euroopa Liidus toimuvateks katseteks tehtaks ettepanek seoses muu
(kosmeetikatoodetega mitte seotud) liidu oOigusaktiga ja tulemustele kosmeetikatoodete maéruse
kontekstis kunagi ei tuginetaks. Niiteks oleks selle lihtsa tosiasja tottu, et asjassepuutuvat ainet
kasutatakse ka kosmeetikatoodetes, keelatud koik inimtervisega seotud loomkatsed madaruse
(EU) 1907/2006 (REACH)* alusel.”® Midagi ei viita sellele, et valdkonnaspetsiifilises
kosmeetikatoodete mairuses nihti ette selline lai, valdkonnaiilene loomkatsete tegemise keeld.?

67. Menetlusse astujad piitiavad vastata monele neist kiisimustest, méondes, et loomkatseid saaks
Euroopa Liidus teha REACH--maéruse alusel, et tdendada aine ohutust inimtervisele. See oleks lubatav
juhul, kui aine peamine kasutusala oleks véiljaspool kosmeetikatooteid (nn vdikesemahulise kasutuse
erand).

68. Menetlusse astujate vilja pakutud viikesemahulise kasutuse erand korvaldaks moned eespool
viidatud ootamatud ja kaugeleulatuvad tagajérjed. See aga ei korvaldaks neid koiki.

69. Nimelt oleksid selle keelu valdkonnaiilesed mojud olemas ka seoses ainetega, mida kasutatakse
peamiselt kosmeetikatoodetes, kuid mille oluline kasutusala on ka muudes toodetes.

70. Samuti on viikesemahulise kasutuse erandi kohaldamisala vdga segane. Naiteks, kas peamine
kasutusala tehakse kindlaks kosmeetikatoodetes kasutatava koostisaine koguse jargi? On see seotud
selle koostisaine rahalise vadrtusega? Kui oletada, et ldhtuda tuleb mahust, siis kas peamine kasutusala
tahendab, et selle koostisaine kogusest” enam kui 50% kasutatakse kosmeetikatoodetes, voi tihendab
see lihtsalt koige olulisemat kasutusala mitme teise hulgas (isegi siis, kui kasutamine
kosmeetikatoodetes on mahu poolest viike)? Kas koige olulisemat kasutusala tuleb hinnata globaalsel
tasandil, Euroopa Liidus v6i mingi muu territooriumi alusel?

71. Voib-olla veelgi pohimoéttelisemalt: viikesemahulise kasutuse erandi alus on ebaselge. Kust see
tuleb? Sellele ei pakuta mingit muud alust kui see, et asjassepuutuvad oigusaktid puudutavad
kosmeetikatooteid ja vdidetavalt on erand ,kooskoélas sellega, kuidas avalikkus keeldusid moistab“. Ma
ei kahtle tootjate ja tditevasutuste leidlikkuses monele eelmises ldigus esitatud kiisimusele praktilise
vastuse leidmisel. Sellegipoolest arvan ma, et kui tdpsemalt jargida kosmeetikatoodete maaruse teksti,
oleks selliseid kiisimusi voimalik tdiesti véltida. Samuti rohutan, et nende ,hiljuti avastatud® ja véga
tiksikasjalike eeskirjade rikkumine on karistatav. Uhendkuningriigi puhul on iiheks véimaluseks
vangistus. Sellistes tingimustes leian ma, et menetlusse astujate pakutud ldhenemist ei ole véimalik
kokku sobitada maksiimiga nullum crimen, nulla poena sine lege certa.

72. Viimaks on viidetud, et monedes jurisdiktsioonides viljaspool Euroopa Liitu on kosmeetikatoodete
koostisainete loomkatsed kohustuslikud. Sellisel juhul tdhendaks menetlusse astujate pakutud toélgendus
praktikas seda, et tootjad peaksid valima, kas turustada koostisainet liidus voi selles teises
jurisdiktsioonis, milles noutakse loomkatseid. Teisisonu tekiksid sel moel de facto ekspordi- voi
impordikeelud.

24 — Euroopa Parlamendi ja noukogu 18. detsembri 2006. aasta mdaérus, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja
piiramist (REACH) ja millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet ning muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks noukogu
midrus (EMU) nr 793/93, komisjoni midrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid
91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT 2006, L 396, 1k 1).

25 — Vt ka allpool kéesoleva ettepaneku punktid 118-120 REACH-miéruse ja kosmeetikatoodete mairuse vastastikuse moju kohta.

26 — Veelgi enam, kosmeetikatoodete madruse pohjendus 40 ndeb samuti sonaselgelt ette olukorrad, kus konkreetse koostisaine ohutust
toendatakse, kasutades kosmeetikatoodetes kasutamiseks alternatiivseid meetodeid ja muude otstarvete puhul loomkatseid. Ei nimetata, et
koostisaine katsetamine seoses kasutamisega mujal kui kosmeetikatoodetes oleks automaatselt keelatud, sest seda kasutatakse ka
kosmeetikatoodetes (ega selle koostisaine automaatset turustamiskeeldu kosmeetikatoodetes, seetdttu, et seda on katsetatud loomadel,
rakendades artikli 18 16ike 1 punkti b).

27 — Ja kas arvesse tuleks votta toodetud, imporditud voi kasutatud kogust (voi mond muud néitajat)?
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73. Ma ei pea vajalikuks tksikasjalikult kaevuda rahvusvahelisse kaubandusodigusesse, et menetlusse
astujate pakutud tolgendust tagasi likata. Sellegipoolest on ilmne, et ekspordi- ja impordikeelud
kujutavad endast rahvusvahelise kaubanduse tosiseid takistusi. Olenemata sellest, kas neid on voimalik
WTO oiguse alusel kaitsta®, oleks juhul, kui seadusandja oleks tdesti soovinud sellist tagajirge
saavutada, voimalik oOiguspdraselt eeldada, et ta oleks selle tahte viljendamiseks valinud selgema
sOnastuse.

d) Jareldused poolte pakutud tolgenduste kohta

74. Tunnen kaasa igaiihele, kes on kosmeetikatoodete artikli 18 loike 1 punkti b moista piitides
sattunud tdbarasse olukorda. See ei ole histi sonastatud. Lisaks sellele nédgi siseriikliku kohtu
kiisimustes viljendatud pohjendatud kahtlusi ilmselt ette ka seadusandja algse odigusloomeprotsessi
kiigus enam kui 20 aastat tagasi.” Seda kahetsusvidrsem on see, et nende kiisimustega tuleb tegeleda
nii hilja.

75. Seega ei veena mind endiselt poolte pakutud tdlgenduste peamised seisukohad.

76. Jargmises jaotises esitan oma analiilisi turustamiskeelu kohta, arvestades selle teksti, konteksti ja
eesmirki. Selle analiiiisi pohijareldus on jargmine: médruse fraasi ,kdesoleva maidruse noduete
taitmiseks” tuleks tolgendada nii, et sellega on vastuolus tuginemine loomkatsete tulemustele selleks,
et kosmeetikatooteid liidus turustada.

3. Artikli 18 ldike 1 punkti b grammatiline, siistemaatiline ja teleoloogiline analiitis

a) Grammatiline télgendamine

77. Iga tolgendamisharjutuse esimene peatuspunkt on sitte tekst.® Fraasi ,[kosmeetikatoodete
médruse] nouete tditmiseks” koige ilmsem loomulik tihendus on, et katsed tehti (pea)eesmérgiga tiita
selle oigusakti noudeid. Eespool nimetatud pohjustel leian ma, et sellise tdlgendusega kaasnevad
keerukad probleemid seoses eesmirgi tuvastamise ja tdendamisega ning seoses kosmeetikatoodete
madruse siistemaatilise kooskolaga teiste liidu diguse valdkondadega.

78. See aga ei tahenda, nagu tuleks teksti lihtsalt eirata ja hakata seilama effet utile udusel merel. See
on seda olulisem, kui pidada silmas seda, et erinevad osapooled niivad seda viljendit vdga erinevalt
moistvat, nagu ilmnes kédesoleva kohtuasja poolte kirjalikest ja suulistest seisukohtadest. Isegi kui
eespool nimetatud pohjustel osutub voimatuks tugineda iiksnes tekstile, peaks tdlgendamine olema
teksti ja selles sisalduvate moistetega voimalikult seotud ja austama samal ajal seadusandja tahet ja
tema viljendatud vaartusotsuseid, niivord kui neid on voimalik kindlaks teha.

79. Minu hinnangul eeldab turustamiskeelu tekst vajalikku seost a) loomkatsete ja b)
kosmeetikatoodete mairuse konkreetsete nouete tditmise vahel. Selline seos on artikli 18 loike 1
punkti b sonade kohaselt pohimotteline: ,[koostisaine], mida on [kosmeetikatoodete miadruse]| nouete

tditmiseks kontrollitud loomkatsega“.”'

28 — Turustamiskeelu tolgendamise kohta arvestades WTO odigust, vaata kdesoleva ettepaneku punkt 134 jj.
29 — Vt kéesoleva ettepaneku punktid 105-108.

30 — Vt kéesoleva ettepaneku punktid 36 ja 37.

31 — Kohtujuristi kursiiv.

ECLILEU:C:2016:179 13



KOHTUJURIST BOBEKI ETTEPANEK — KOHTUASI C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

80. Kosmeetikatoodete madruse artiklis 1 on selgelt deldud, et médrusega kehtestatakse eeskirjad,
millega peavad olema kooskoélas koik kosmeetikatooted, mis tehakse kittesaadavaks siseturul. Millisel
muul pohjusel kui siseturule juurdepéddsu saamiseks peaks moni &riithing soovima kosmeetikatoodete
madruse ndoudeid jargida?

81. Arvestades seda vajalikku seost, leian ma, et tuginemine loomkatsete tulemustele, selleks et saada
kosmeetikatootele juurdepads liidu turule, on turustamiskeelu kohaldamise valtimatu eeltingimus
(conditio sine qua non). Selle kiisimuse esitab siseriiklik kohus oma eelotsuse kiisimuses 2a.

82. Pohjustel, mis on esitatud allpool, kinnitab seda jireldust ka siistemaatiline ja teleoloogiline
analiiiis. Lisaks sellele ei tulene sellest analiiiisist minu hinnangul turustamiskeelu kohaldamisele iihtegi
lisatingimust.

b) Kontekst ja eesmérk

83. Kéesoleval juhul on turustamiskeelul mitu konteksti ja eesmairgiga seotud osist, mida on minu
hinnangul kasulik uurida, nimelt:

— kosmeetikatoodete méiruse eesmérgid;
— kosmeetikatoodete maidruse muud sétted;
— kosmeetikatoodete madruse seadusandlik ajalugu;

— kooskola liidu muude 6igusaktidega.

i) Kosmeetikatoodete mairuse eesméargid

84. Nagu kosmeetikatoodete médruse artiklis 1 on sitestatud, on selle peaeesmirgid ,tagada toimiv
siseturg [kosmeetikatoodete jaoks] ja inimeste tervise korgetasemeline kaitse“.*” Nende eesmirkide
tditmisel rohutavad kosmeetikatoodete méidruse pohjendus 38 ja jargmised pdhjendused ka loomade
heaolu olulisust. Need pohjendused ja eesmirgid peegelduvad artikli 18 ldikes 1 ette ndhtud
turustamiskeelus ja katsete tegemise keelus.

85. Sellegipoolest on selge, et kosmeetikatoodete maidrus on eelkoige valdkonnaspetsiifiline siseturu
meede. Kosmeetikatoodete maidruses nihakse ette tingimused, mille alusel lubab liit kosmeetikatooteid
ja koostisaineid siseturule. Peamine tingimus on see, et nad peavad olema inimeste jaoks ohutud. Seda
kinnitab valitud &iguslik alus, nimelt EU asutamislepingu artikkel 95 (niiiid ELTL artikkel 114).

86. Ka loomade heaolu on viga oluline kaalutlus. See aga ei ole selle digusakti peamine eesmérk. Lisaks
sellele on selge, et olenemata neist tépsetest piiridest, mille seab loomade heaolu, ei kehtestata selle
digusaktiga loomkatsete ega loomadel katsetatud kosmeetikatoodete (koostisainete) turustamise
taielikku keeldu.”

32 — Kosmeetikatoodete madruse artikkel 1. Vt ka pohjendus 4.

33 — Kosmeetikatoodete médruse artikli 18 loikes 2 on ette ndhtud turustamiskeelu ja katsete tegemise keelu voimalikud erandid. Ka ei ole
kosmeetikatoodete miiruse eesmirk kehtestada selliste kosmeetikatoodete voi koostisainete turustamiskeeld, mille suhtes on loomkatsed
toimunud minevikus (enne lopptihtaegu). Veelgi olulisem on aga see, et kui oleks soovitud kehtestada tdielikke keelde, oleks selle digusakti
sonastus voinud olla oluliselt sirgjoonelisem.
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87. Seega, lahtudes kosmeetikatoodete maaruse kui terviku kontekstist, soovib tootja ,[téita] kdesoleva
maédruse [noudeid]“ selleks, et saada juurdepdds siseturule. Artikli 18 16ike 1 punkti b tihendus tuleks
seega selgemalt esile jargmisel viisil: ,loomkatseid ei tohiks kasutada selleks, et saada
kosmeetikatoodete jaoks juurdepiis siseturule®.

88. See kinnitab eespool vilja pakutud tolgendust, mille jargi on turustamiskeelu kohaldamise peamine
tingimus tuginemine loomkatsete tulemustele.

ii) Kosmeetikatoodete maaruse muud satted

89. Kuigi nad ei ole iseenesest otsustavad, on seoses kontekstuaalsete-siistemaatiliste argumentidega
tahelepanuvairsed ka moned muud kosmeetikatoodete médruse sitted. Eelkoige heidavad need sitted
valgust monele olukorrale, mida seadusandja pidas katsete tegemise ja turustamiskeeluga
kokkusobivaks. Niiviisi aitavad nad mdista nende keeldude kohaldamisala.

90. Kosmeetikatoodete maddruse artikli 11 loike 2 punkti e kohaselt tuleb esitada toote andmik
loomkatsete kohta, mis on ldbi viidud kolmandate riikide nouete tditmiseks. Seega kosmeetikatoote
koostisaine katsetamine loomadel kolmandates riikides saab selgelt olla kooskoélas selle koostisaine
turustamisega liidus. **

91. Huvitav on ka see, et sonaselge viide kolmandate riikide nouetele artikli 11 loike 2 punktis e
vastandub artikli 18 ldike 1 punktile b, kus sellist viidet ei ole. Seda voiks tolgendada kaudse vihjena
sellele, et katsete tegemine kolmanda riigi oOigusaktide nouete tditmiseks jdeti turustamiskeelu
kohaldamist tingivate asjaolude hulgast teadlikult vilja.

92. Nagu juba eespool nimetatud®, niib kosmeetikatoodete miiruse pohjendus 40 samuti ilmselt ette
olukordi, kus loomkatseid voidaks teha [liidus, nditeks REACH-méddruse alusel ja neid katsetatud
koostisaineid saaks samuti kosmeetikatoodetes kasutada.

93. Eespool nimetatud sitted ja pohjendused toetavad seisukohta, mida ma juba viljendasin:
kosmeetikatoodetes kasutatavate koostisainete katsetamine loomadel ei ole iseenesest probleem. See
rohutab seda, et peab olema seos katsete tegemise ja siseturul turustamise vahel. Nagu juba 6eldud,
leian ma, et selle seose saab tuvastada, kui tuginetakse loomkatsete andmetele, selleks et tdendada
ohutust inimtervisele kosmeetikatoodete médruse kontekstis.

94. Lisaks sellele rohutab eespool nimetatud sitete sonastus ja tilesehitus samuti tiht konkreetset
vahetegu kosmeetikatoodete madruse jargi, mis on kdesoleva asja jaoks oluline ja vddrib analtiisimist.
Uhelt poolt eristatakse loomkatsetele tuginemist ohutuse téendamiseks ja teiselt pool loomkatsete
andmete ,pelka“ lisamist toote andmikusse.

95. Kosmeetikatoodete maaruse artikli 10 kohaselt tuleb kosmeetikatoote koostisaine ohutust tdendada
ohutuse hindamisega ja see tuleb ohutusaruandesse sisse kanda. Ohutuse tdendamiseks tuleb tugineda
teaduslikele toenditele. Kosmeetikatoodete maéruse artiklis 11 on ette ndhtud teave, mis peab toote
andmikus sisalduma.

34 — Menetlusse astujad vdidavad, et see viitab ,peamiselt katsete andmetele, mis on kogutud enne asjassepuutuvate lopptahtaegade 16ppemist.
Sellist piirangut selles séttes aga ei ole. Lisaks sellele on kosmeetikatoodete maidruse pohjenduses 45 sonaselgelt kirjeldatud olukorrad, kus
konkreetse koostisaine ohutust tdendatakse Euroopa Liidus, kasutades alternatiivseid meetodeid, ja katsetatakse seejirel viljaspool liitu
loomade peal, et seda kosmeetikatoodetes kasutada. Kuigi see ei ole 16plik, néib see kinnitavat tolgendust, mille kohaselt saab loomade peal
katsetamata ja loomade peal katsetatud koostisaineid vastavalt Euroopa Liidus ja sellest viljaspool paralleelselt turustada.

35 — 26. joonealune mirkus.
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96. Oma kirjalikes seisukohtades ja kohtuistungil viitsid menetlusse astujad sisuliselt seda, et alates
hetkest, mil katsete tulemused toote andmikusse lisatakse, on nad tingimata osa tdenditest, millele
ohutuse toendamiseks tuginetakse. Selle pohjendamiseks tsiteerivad nad kosmeetikatoodete madruse
artikli 10 16ike 1 punkti b, milles on seoses ohutuse hindamisega ette ndhtud, et ,ohutushinnangus
kasutatakse asjakohast lahenemisviisi tdendite kaalukusele, vaadates ldabi andmed koikidest
olemasolevatest allikatest“.* Need allikad peavad holmama koigi loomkatsete tulemusi. See tekitab
véljavaate, et loomkatseid kasutatakse jatkuvalt selleks, et aidata pohjendada jéreldusi
kosmeetikatoodete ohutuse kohta. Selle viltimiseks on menetlusse astujate hinnangul ainus véimalus
keelata kosmeetikatoodete viimine Euroopa Liidu turule alates hetkest, mil nendega on tehtud mis
tahes loomkatseid (kus iganes ja mis tahes pohjusel).

97. Ma ei noustu selle tolgendusega eelkoige jargmistel pohjustel.

98. Esmalt kinnitab artikli 11 loike 2 punkt e selliste olukordade olemasolu, mille puhul on
kosmeetikatoodete koostisainete loomkatsed viidud ldbi kolmandate riikide nduete tditmiseks. Sellised
andmed tuleb lisada toote andmikku, kui see viitab koostisaine ,vdljatootamisele voi
ohutushinnangule”. Neist sonadest tuleneb, et mitte koiki toote andmikusse lisatud loomkatsete
andmeid ei ole tingimata vaja kasutada selleks, et pdhjendada ohutushinnangu jareldusi.

99. Teiseks nouab kosmeetikatoodete madrus seda, et kosmeetikatoodete ja koostisainete ohutust
konkreetselt téendataks, kasutades alternatiivseid kontrollimeetodeid. Nagu Uhendkuningriik ja
komisjon kohtuistungil teiste hulgas kinnitasid, ei piisa koostisaine ohutuse suhtes jareldusele
joudmiseks sellest, kui viidata, et puuduvad téendid kahjulikkuse kohta.

100. Kolmandaks, nagu on margitud kéesoleva ettepaneku punktis 60, viiks menetlusse astujate
tolgendus viga isedralike ja ddrmuslike tagajargedeni. Kui sellised tagajirjed oleks tdepoolest olnud
eesmdrk, siis oleks pohjendatult voimalik eeldada, et need oleks oigusaktides selgemalt vilja toodud.
Nii see aga ei ole. Tegelikult kinnitab mitu kéesolevas jaotises vilja toodud tegurit hoopis vastupidist.

101. Viimaks ei saa kosmeetikatoodete madruse artikli 10 16ike 1 punkti b tolgendada eraldiseisvalt.
Osas, milles artikli 18 loike 1 punktiga b vdhendatakse nende tdendite ringi, millele saab
kosmeetikatoodete médruse nouete tditmiseks tugineda, tuleb seda moista ka nii, et see piirab nende
katsete tulemuste tiilipe, mis voivad kuuluda artikli 10 16ike 1 punktis b viidatud tdendite kaalukuse
hinnangusse.

102. Kéesoleva arutelu kokkuvotteks ei arva ma, et kosmeetikatoodete maaruse artikli 10 loike 1
punkt b muudab kiisitavaks eespool vilja pakutud tolgenduse, mille kohaselt tingib turustamiskeelu
kohaldamise tuginemine loomkatsete andmetele, mitte katsete tegemine kui niisugune. Lisaks sellele
on oluline teha vahet katsete andmetele tuginemise ja nende pelga lisamise vahel toote andmikku.

iii) Seadusandlik ajalugu
103. Oigusloome ajaloos on turustamiskeelu iile olnud mirkimisvairne debatt. Kahjuks ei heida see

debatt asjale rohkem valgust, vaid pigem lisab 6li tulle. Sellegipoolest tasub selle peamised osised vilja
tuua.

36 — Kohtujuristi kursiiv.
37 — Vilja arvatud nn viikesemahulise kasutuse erand.
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— Direktiiv 93/35

104. Esialgne kosmeetikatoodete direktiiv 76/768 ei sisaldanud turustamiskeeldu ega viidet
loomkatsetele. Esimest korda kehtestati turustamiskeeld direktiiviga 93/35/EMU?¥, milles kasutati
sisuliselt samasugust asjassepuutuvat sdnastust, nagu on ndha praegu kosmeetikatoodete madruses
(,kdesoleva direktiivi nduete tditmiseks*).*

105. Nende sonade lisamine oli vaieldav. Komisjoni algne ettepanek turustamiskeeldu ei sisaldanud.®
Selle lisas esimesel lugemisel Euroopa Parlament. Euroopa Parlamendi vélja pakutud turustamiskeeld
holmas algselt konkreetselt ,koostisaineid vo6i nende kombinatsioone, mida on loomade peal
katsetatud pérast 1998. aasta jaanuari, et hinnata nende ohutust véi tohusust kosmeetikatoodetes
kasutamiseks voi kéesoleva direktiivi néuete tiitmiseks”."!

106. Minu hinnangul sooviti selle sonastusega teha vahet loomkatsetel, mida tehti selleks, et tdita i)
direktiivi nduded ja ii) teisi kosmeetikatoodetega seotud noudeid (Euroopa Liidu voi kolmandate riikide
omi).*” Euroopa Parlament soovis turustamiskeeluga holmata mélemat voimalust (nn avar vormel).*

107. Euroopa Komisjon vdhendas Euroopa Parlamendi vélja pakutud turustamiskeelu kohaldamisala
nonda, et see holmas katseid ,kdesoleva direktiivi nouete tditmiseks, seega on tegemist kdesoleva
ettepaneku punktis 106 esitatud esimese stsenaariumiga (nn kitsas vormel).* Euroopa Parlament
noudis ettepaneku teisel lugemisel uuesti avara vormeli kehtestamist.*> Teisel korral Euroopa Komisjon
noustus. Tema sonul oli tegemist ,sonaselge keelu kehtestamisega loomkatsete suhtes, mida tehakse
muul eesmirgil kui direktiivi nouete tditmiseks“.* Sellegipoolest vidhendas Euroopa Noéukogu taas
kord turustamiskeelu kohaldamisala, nii et see vastas kitsale vormelile”, mis direktiivis 93/35 1opuks

kehtestati.

108. Sellest institutsionaalsest pingpongiméngust jdreldan ma seda, et turustamiskeelu kitsa ja laia
kohaldamisala erisust moistsid ja pidasid oluliseks koik kolm institutsiooni.

109. Turustamiskeelu tiielik joustumine liikati seejirel kahel korral edasi.*

38 — Noukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv, millega muudetakse kuuendat korda liikmesriikides kosmeetikatoodete kohta vastuvoetud
digusaktide iihtlustamist ksitlevat direktiivi 76/768/EMU (EUT 1993, L 151, Ik 32; ELT erivéljaanne 13/12, Ik 75).

39 — Direktiivi 93/35 artikli 1 16ige 3, millega lisati kosmeetikatoodete direktiivi artikli 4 16ike 1 punkt i.

40 — Ettepanek noukogu direktiivi kohta, millega muudetakse kuuendat korda liikmesriikides kosmeetikatoodete kohta vastuvoetud oigusaktide
Ghtlustamist késitlevat direktiivi 76/768/EMU, KOM (90) 488 (Ioplik) (EUT 1991, C 52, Ik 6).

41 — EUT 1992, C 176, Ik 91. Kohtujuristi kursiiv.

42 — ,Et hinnata nende ohutust ja tdhusust kasutamiseks kosmeetikatoodetes”.

43 — Selle vaheteo olemasolu ja olulisust kinnitab minu hinnangul veel kaks muudatusettepanekut, mille Euroopa Parlament tegi direktiivi 93/35
eelndusse: ,Koostisaineid, mida on loomadel katsetatud tiksnes selleks, et kasutada neid mujal kui kosmeetikatoodetes, voib lubada, kui
kdesoleva direktiivi nouete tditmiseks ei viida ldbi tdiendavaid loomkatseid” ja seoses margistusega ,[...] koik loomkatsetega seotud viited

peavad selgelt viitama sellele, mil maéral puudutavad katsed 1opptoodet voi tema koostisaineid, tipsustades viimaste puhul seda, kas neid
kasutatakse tiksnes kosmeetikatoodetes vdi on neid varem kasutatud teistes tootekategooriates” (EUT 1992, C 176/91 ja 92). Need
ettepanekud 16pptekstis ei sisaldu.

44 — Muudetud ettepanek ndukogu direktiivi kohta, millega muudetakse kuuendat korda liikmesriikides kosmeetikatoodete kohta vastuvéetud
oigusaktide thtlustamist kisitlevat direktiivi 76/768/EMU, KOM (92) 364 (1oplik) (EUT 1992, C 249, 1k 5).

45 — EUT 1993, C 150, Ik 124.
46 — KOM (93) 293 (I6plik), 1k 1.
47 — Uhine seisukoht 9816/92.

48 — Esmalt kuni 30. juunini 2000 komisjoni 17. aprilli 1997. aasta direktiiviga 97/18/EU, millega liikatakse edasi kuupiev, mille jirel on keelatud
teha loomkatseid kosmeetikatoodete véi koostisainete kombinatsioonide testimiseks (EUT 1997, L 114, Ik 43). Seejirel kuni 30. juunini 2002
komisjoni 19. juuni 2000. aasta direktiiviga 2000/41/EU, millega liikatakse teist korda edasi kuupdev, mille jirel on keelatud teha
loomkatseid kosmeetikatoodete vi koostisainete kombinatsioonide testimiseks (EUT 2000, L 145, Ik 25; ELT eriviljaanne 13/25, lk 278).
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— Direktiiv 2003/15

110. 2003. aastal lisati direktiiviga 2003/15/EU* turustamiskeeld ja katsete tegemise keeld, mis on
praegu kosmeetikatoodete miiruse artikli 18 1oikes 1. Selles sonastuses oli muutmata kujul kitsas
vormel ,kdesoleva direktiivi nduete tditmiseks”.

111. Direktiivi 2003/15 vastuvdtmisele eelnenud oigusloomeprotsessis toimus turustamiskeelu iile
markimisvadrne arutelu. Suur osa sellest arutelust puudutas kahtlust, kas turustamiskeeld on WTO
digusega kooskolas.” Neile kahtlustele reageerimiseks piitidsid ndukogu ja komisjon esialgu siduda
turustamiskeelu kehtestamist alternatiivsete katsemeetodite ~kehtestamisega OECD tasandil.”
Parlament oli sellele viga vastu ja noudis keeldude kehtestamiseks 1oplikku lopptihtaega.® Lopuks
lisati 16ppteksti 1opptahtajad (vt kdesoleva ettepaneku punkt 7).

112. Selles turustamiskeelu debatis ei toimunud aga {iksikasjalikku arutelu seoses vaheteoga
loomkatsete vahel, mida tehakse selleks, et tdita i) direktiivi noudeid ja et tdita ii) teisi
kosmeetikatoodetega seotud noudeid (Euroopa Liidu voi kolmandate riikide omi) (vt eespool kiesoleva
ettepaneku punktid 106-108). 1993. aasta redaktsioonis heaks kiidetud turustamiskeelu kitsamat
vormelit — ,kdesoleva direktiivi nouete tditmiseks” — kasutati muutmata kujul. Euroopa Parlament
mainis pogusalt, et kaotas lahingu, milles oli soovinud oma avara vormeli kasutamist, mis oleks
holmanud ka teisi kosmeetikatoodetega seotud eeskirju (Euroopa Liidu ja kolmandate riikide omi).
Euroopa Parlament ei kirjeldanud tiksikasjalikult kitsa vormeli tagajérgi. Sellegipoolest jéreldas ta, et
selle tulemusel sisaldab turustamiskeeld ,olulist liinka, eriti seoses kolmandatest riikidest imporditud
kosmeetikatoodetega“.”* See ndib peegeldavat ka mujal viljendatud muret™, mille jirgi kaasneb
mitteammendava turustamiskeeluga oigusest moddahiilimine ndonda, et loomkatsed viiakse Euroopa
Liidust vélja.

— Jéareldused seadusandliku ajaloo kohta

113. Markimisvéadrsest mitmetahenduslikkusest hoolimata leian, et seadusandliku ajaloo pinnalt on
voimalik teha vahemalt moned jéreldused.

114. Esmalt puudub koigi kolme institutsiooni selge ja konkreetne seisukoht selle kohta, et
turustamiskeeld pidi olema absoluutne, nii et selle kohaldamise tingiks iiksnes loomkatse tegemine
(soltumata sellest kus, miks voi kelle poolt katseid tehti). Seevastu rohutati minu arvates
direktiivi 93/35 vastuvotmise ajal korduvalt, kui oluline on seos katsete ja konkreetselt

49 — Euroopa Parlamendi ja néukogu 27. veebruari 2003. aasta direktiiv, millega muudetakse noukogu direktiivi 76/768/EMU kosmeetikatooteid
kasitlevate liikmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta (EUT 2003, L 66, 1k 26; ELT erivéljaanne 13/31, 1k 144).

50 — ,Kiesoleva direktiivi“ asemel on niiiid ,kidesolev miirus®.

51 — Eelkoige komisjon viljendas mitmel korral oma kahtlusi. Vt komisjoni esimene ettepanek (Ettepanek Euroopa Parlamendi ja ndukogu

direktiivi kohta, millega muudetakse seitsmendat korda noukogu direktiivi 76/768 kosmeetikatooteid kdsitlevate liikmesriikide digusaktide
ithtlustamise kohta, KOM (2000) 189 (I6plik), punkt 1.2.3 (EUT 2000, C 311 E, 1k 134)); komisjoni teine ettepanek (Muudetud ettepanek
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi kohta, millega muudetakse seitsmendat korda noéukogu direktiivi 76/768 kosmeetikatooteid
kisitlevate liikmesriikide digusaktide iithtlustamise kohta, KOM (2001) 697 (16plik), (EUT 2002, C 51 E, 1k 385-388)); EU asutamislepingu
artikli 251 16ike 2 teise 16igu kohaselt antud komisjoni teatis Euroopa Parlamendile seoses noukogu tihise seisukohaga Euroopa Parlamendi
ja noukogu direktiivi vastuvotmise kohta, millega muudetakse seitsmendat korda noukogu direktiivi 76/768 kosmeetikatooteid kisitlevate
liikmesriikide 6igusaktide tihtlustamise kohta, SEC (2002) 225 (16plik), punktid 3.2 ja 3.4 (edaspidi ,komisjoni teatis®).

52 — Vt nt 14. veebruari 2002. aasta {ihine seisukoht (EU) nr 29/2002 (EUT 2002, C 113 E, Ik 109), péhjendused punkt IIL.1; komisjoni teatis
punkt 3.3.

53 — Vt nt 24. mai 2002. aasta soovitus teiseks lugemiseks noukogu tihise seisukoha kohta eesmérgiga votta vastu Euroopa Parlamendi ja néukogu
direktiiv, millega muudetakse noukogu direktiivi 76/768, PE 232.072/DEF, muudatus 13 (edaspidi ,teise lugemise raport”).

54 — Raport ettepaneku kohta Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi vastuvotmiseks, millega muudetakse seitsmendat korda liikmesriikides
kosmeetikatoodete kohta vastuvoetud oigusaktide ithtlustamist kasitlevat direktiivi 76/768, PE 297.227, 1k 28.
55 — Ibid, 1k 31; teise lugemise raport, lk 34; raport lepituskomitees heaks kiidetud tihise teksti kohta eesmirgiga votta vastu Euroopa Parlamendi

ja noukogu direktiiv, millega muudetakse seitsmendat korda liikmesriikides kosmeetikatoodete kohta vastuvoetud oigusaktide iithtlustamist
kasitlevat direktiivi 76/768, PE 287.617, 1k 7.
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kosmeetikatoodete direktiivi/madruse (mitte lihtsalt wldiselt kosmeetikatoodete sektori) vahel. See
toetab veelgi seda, et tagasi tuleks likkata menetlusse astujate ja Kreeka Vabariigi vilja pakutud
turustamiskeelu lai tolgendus, mille kohaselt tingib turustamiskeelu kohaldamise katsete tegemine kui
selline.”

115. Teiseks négid koik kolm institutsiooni 1opptahtaegu ilmselt kui p6drdepunkti. Euroopa Parlament
ei soovinud alternatiivsete meetodite kehtestamist oodates turustamiskeeldu loputult tagasi liikata.
Parast lopptahtaegu oleks turustamiskeeld ja katsete tegemise keeld kohaldatavad alternatiivsete
meetodite olemasolust olenemata. Sellest rangest seisukohast hoolimata ei teinud iikski institutsioon
ettepanekut eemaldada tekstist olulise tdhtsusega sonad — ,kdesoleva médruse nouete tditmiseks”.

116. Kolmandaks nimetati moodahiilimise ohtu seadusandliku protsessi kdigus mitmel korral.
Téhelepanu keskmes oli mure delokaliseerumise parast.” Samuti viljendati muret moddahiilimise
suhtes seeldbi, et katseid, mis on viidetavalt ldbi viidud konkreetselt muudes sektorites kui
kosmeetikatoostus, tuuakse iile kosmeetikatoodete sektorisse.*®

117. Lopptihtaegade podrdepunktina esitamine ja mured moddahiilimise kohta toetavad minu
hinnangul jareldust, et olenemata sellest, kus need toimuvad, ei tohiks loomkatseid kasutada selleks, et
péaaseda liidu turule. Need tegurid toetavad veelgi lahenemist, mille kohaselt tingib turustamiskeelu
kohaldamise loomkatsetele tuginemine.

iv) Kooskola liidu muude digusaktidega

118. Koige laialdasem liidu o6igusakt, millega soovitakse tagada ainete ohutus, on REACH-maiérus.”
REACH-maéruse kohaselt tuleb registreerida liitu imporditud voi liidus toodetud ained, mille kogus
on suurem kui iiks tonn. Registreerimisega kaasneb teadusliku toimiku esitamine, mis peab muu hulgas
toendama, et aine on inimtervisele ohutu. REACH-maiédrust kohaldatakse ka kosmeetikatoodete
koostisainete suhtes.

119. See tekitab kiisimuse, kuidas tuleks REACH-madiruse alusel kohelda ,kahesuguse kasutusega“
aineid, mida kasutatakse nii kosmeetikatoodetes kui ka muudes toodetes. Vastus aitab saada selgust
turustamiskeelu kohaldamisala suhtes kosmeetikatoodete maaruse alusel.

120. REACH-maéiruse pdhjenduses 13 on 6eldud, et see ,ei tohiks piirata“ kosmeetikatoodete maarust.
REACH-maéidruses on ka mitu sonaselget erandit ainete suhtes niivord, kui neid kasutatakse
kosmeetikatoodetes. Eelkoige kohaldatakse REACH-maarust ,ilma, et see piiraks“ kosmeetikatoodete
maiirust ,seoses [...] selgroogsete loomadega tehtava[te] katse[tega] selle mdiciruse reguleerimisalas.“*

121. Minu hinnangul on selle eesmirk selge. REACH-maédrusega luuakse ainete registreerimise,
hindamise ja neile lubade andmise iildine raamistik. Kui ainet kasutatakse konkreetses valdkonnas ja
on olemas valdkonnaspetsiifilised digusaktid, kohaldatakse REACH-maarust ilma, et see piiraks neid
valdkonnaspetsiifilisi digusakte ega neile (osaliselt) alistuks. Nii on see seoses kosmeetikatoodetega ja
ka mitmes muus valdkonnas nagu meditsiinitooted, meditsiiniseadmed, toit, toiduained jne. '

56 — Vilja arvatud nn viikesemahulise kasutuse erand.

57 — Vt eespool kiesoleva ettepaneku punkt 112.

58 — Vt noukogu 17. detsembri 1992. aasta ithine seisukoht, lk 3 ja 4.
59 — 24. joonealune mirkus.

60 — REACH-maaruse artikli 2 16ike 6 punkt b, artikli 14 l6ike 5 punkt b ja artikli 56 ldike 5 punkt a sisaldavad samuti mitu sonaselget erandit
konkreetsetest REACH-maéruse nduetest ulatuses, milles asjassepuutuvat ainet kasutatakse kosmeetikatoodetes. Kohtujuristi kursiiv.

61 — Vt REACH-maéruse artikli 2 16iked 4, 5 ja 6.
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122. Vastupidi seisukohale, mida kaitsesid eelkdige menetlusse astujad, ei tdhenda see aga seda, et
juhul kui ainet kasutatakse kosmeetikatoodetes, laienevad kosmeetikatoodete madruse reeglid sellele
seoses kogu kasutusega (kosmeetikatoodetes ja muudes toodetes). See ei tadhenda niiteks seda, et ainet,
mis sisaldub pesuvahendis, ei saa liidus loomadel katsetada iiksnes seetottu, et seda kasutatakse ka
kosmeetikatoodetes.”” Ka ei tihenda see seda, et niipea, kui pesuainetootja teeb viljaspool liitu
loomkatseid, takistab see selle aine (edasist) turustamist liidus kosmeetikatoodetes.

123. Nagu EFfCI rohutas, on kosmeetikatoodete valdkonna loomkatsete peaaegu absoluutne keeld viga
konkreetne. Liidu o6iguse jirgi on iildisem olukord see, et loomkatseid tuleb voimalusel viltida, kuid
neid sallitakse vastumeelselt, kui puuduvad alternatiivid. *

124. Neil tingimustel ei saanud seadusandja soovida kosmeetikatoodete madruse selliseid
valdkonnaiileseid mojusid, mida vaitsid menetlusse astujad. Enamgi veel, ma meenutan, et kui vaadata
turustamiskeelu sonastust kosmeetikatoodete méiaruses, siis on see esmapilgul valdkonnaspetsiifiline
(,kdesoleva mddruse nduete taitmiseks®).

125. Eelnev kinnitab taas kord seda, et turustamiskeelu kohaldatavaks muutumiseks on vaja sidet
loomkatsete ja konkreetselt kosmeetikatoodete madruse vahel. Uksnes katsete tegemine kui selline ei ole
piisav.

126. Sellegipoolest moistan ma menetlusse astujate véljendatud kahtlusi seoses kosmeetikatoodete
madruse keeldude tohususe ja moodahiilimise ohuga. Selles osas vdidavad menetlusse astujad sisuliselt
seda, et driithingul oleks liiga holpsalt voimalik viia labi katseid, et registreerida kosmeetikatoote
koostisaine REACH-middruse alusel ja seejirel kasutada neid tulemusi ohutuse hindamisel
kosmeetikatoodete méadruse alusel. See oleks voimalik, kuivord neid tulemusi ei saadud
s[kosmeetikatoodete] ~maddruse nouete tditmiseks®, vaid pigem ,REACH-madiruse alusel
registreerimiseks”.

127. Kuidas tuleks turustamiskeeldu tolgendada, et viltida moodahiilimise riski, austades samal ajal
artikli 18 16ike 1 punkti b sonastust?

128. Uks vastus voiks olla, et méodahiilimist vildiks see, kui vaadata, mis on katsete tegemise ,tegelik*
eesmirk. Oli see ,toesti“ REACH-méddruse alusel registreerimiseks? Voi oli selle siigavam ,tegelik”
eesmdrk tdita kosmeetikatoodete madruse noudeid? Sisuliselt sellise ettepaneku on teinud EFfCI ja
Prantsuse Vabariik. Eespool olen® toonud vilja oma siigavad kahtlused seoses sellise lihenemisviisi
praktilisusega.

129. Veel iiks vastus, mille pani ette komisjon (ja Euroopa Kemikaaliamet) on sisuliselt see, et aineid ei
saa REACH-mairuse alusel loomadel katsetada, kui neid kasutatakse ziksnes kosmeetikatoodetes. *

62 — Seoses menetlusse astujate vilja pakutud nn viikesemahulise kasutuse erandiga vt eespool punktid 67-71.

63 — Vt nt REACH-méaruse artikli 25 16ige 1, loomkatsed on ,viimane abinou®; ainete ja segude maidruse artikli 7 1oige 1, ,vaid juhul, kui
puuduvad muud alternatiivsed vdimalused” (Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. detsembri 2008. aasta miirus (EU) nr 1272/2008, mis
kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja
tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse maarust (EU) nr 1907/2006 (ELT 2008, L 353, Ik 1)).

64 — Vt punkt 35 jj.
65 — ECHA/NA/14/14/46, ,Clarity on interface between REACH and the Cosmetics Regulation, kittesaadav veebilehel
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation.
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130. Selline lahenemine on kiitkestav. Kui ainet ei kasutata véljaspool kosmeetikatooteid, milleks
muuks kui kosmeetikatootes turustamiseks teda siis REACH-maééruse alusel kontrollitakse? Kui aga
katseid tehtaks pidades silmas potentsiaalset kasutamist tulevikus muudes kui kosmeetikatoodetes?
Millistel alustel saaks katsete tegemist dra hoida? Keeld oleks seega kohaldatav iiksnes ainetele, mida
tegelikult voi potentsiaalselt kasutatakse iiksnes kosmeetikatoodetes. Menetlusse astujad vididavad, et
viga harva kasutatakse aineid iiksnes kosmeetikatoodetes. Sellisel tolgendusel oleks seega viike
praktiline mdju. Ma noéustun nende kahtlustega.

131. Kuidas aga siis tuleks moodahiilimise probleemiga toime tulla, austades samal ajal artikli 18
ldike 1 punkti b sonastust ja tolgendades kosmeetikatoodete madrust ja REACH-méérust
kooskolaliselt? Minu hinnangul on vaid iiks voimalik lahendus, mille puhul see nii on. Taas kord on
votmesona loomkatsetele tuginemine.

132. REACH-maéiruse alusel voib loomkatseid viimase abinduna lébi viia. Puudub erinorm, mis oleks
kohaldatav olukorras, kus ainet kasutatakse muu hulgas ka kosmeetikatoodetes. Sellegipoolest ei tohiks
olla voimalik tugineda nende katsete tulemustele kosmeetikatoodete mddruse kontekstis. Loomulikult
tuleb need esitada toote andmikus. Neid ei saa aga kasutada selleks, et tdendada koostisaine ohutust.

133. See on minu hinnangul ainus moistlik tolgendus, mis lepitab need kaks oigusakti ja vildib
moodahiilimist ning samal ajal a) austab kosmeetikatoodete médruse valdkondlikku olemust, b)
sailitab seose loomkatsete ja katsetatud koostisaine kosmeetikatoodetes miiiimise vahel, nagu nouab
oigusakti sonastus ja c) véldib voimatuid kiisimusi seoses konkreetse eesmargi/subjektiivse tahtega.

¢) WTO oiguse asjassepuutuvus

134. Nii EFfCI kui ka Prantsuse Vabariik rohutasid, kui oluline on télgendamine kooskdlas
GATT 1994 artikliga I11.4. Lisaks sellele viljendas komisjon direktiivi 2003/15 vastuvotmisele eelnenud
oigusloomeprotsessis tosist muret turustamiskeelu kooskola suhtes selle sattega.

135. Enne kui ma lopetan kosmeetikatoodete miadruse artikli 18 1dike 1 punkti b télgendamise, tuleb
viimaks 6elda moned sonad ka WTO oiguse kohta.

136. Turustamiskeelu hindamine WTO 6igust arvestades tekitab selgelt delikaatseid kiisimusi ja néuab
keerukate diguslike kiisimuste lahendamist. Loppastmes peaks neid kiisimusi hindama WTO vaidluste
lahendamise siisteemi padevad asutused.

137. Nagu juba eespool on mirgitud (vt punkt 73), tekitavad menetlusse astujate ja Kreeka Vabariigi
pakutud tolgendused tosiseid takistusi rahvusvahelisele kaubandusele. Sel moel vdivad nad véidetavalt
tekitada WTO oiguse alusel (veel olulisemaid) kiisimusi. Kuivord aga koigi poolte pakutud
tolgendused on muudel alustel tagasi likkatud, ei ole vaja siin iiksikasjalikult kasitleda nende
tolgendamist kooskolas WTO oigusega.

138. Eespool vilja toodud pohjustel olen vilja pakkunud turustamiskeelu télgenduse, mis jargib minu
hinnangul véimalikult palju kosmeetikatoodete maiadruse teksti, austades samal ajal konteksti ja

eesmirki. Turustamiskeelu selline tolgendus tagab minu hinnangul ka suurimal maédral kooskéla
GATTi asjakohaste sitetega.

66 — Niivord kui need on ldbi viinud tootja, tema esindajad voi tarnijad kooskolas kosmeetikatoodete méaruse artikli 11 16ike 2 punktiga e.
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d) Jéareldused turustamiskeelu kohta vilja pakutud tdlgenduse ning grammatilise, siistemaatilise ja
teleoloogilise analiitisi kohta

139. Eelnevast tulenevalt leian ma, et turustamiskeeldu tuleb moista nonda, et see takistab
loomkatsetele tuginemist eesmargiga tdita Lkosmeetikatoodete médruse noudeid (arvestades
asjassepuutuvaid 1opptahtaegu). Loomkatsetele tuginemist tuleb aga eristada sellest, kui need
tulemused iiksnes lisatakse toote andmikusse.

140. Sellest peamisest ettepanekust tulenevad vastused eelotsusetaotluse esitanud kohtu konkreetsetele
kiisimustele. Need kiisimused rohutavad oigesti mitut potentsiaalselt probleeme tekitavat olukorda,
milleni voib viia tuginemine driithingute subjektiivsele tahtele maailmas, mida iseloomustab
valdkonnaiilene ja jurisdiktsioonideiilene keerukus ja milles andmehulgad vabalt ringlevad. Juhul kui
Euroopa Kohus otsustab jdrgida kdesolevas ettepanekus esitatud tolgendust, on nende kiisimuste
vastused vordlemisi sirgjoonelised. Neid voib sonastada jargmisel viisil.

141. Turustamiskeelu kohaldamisel ei oma téhtsust, kus katse toimus. Katsed voivad olla ldbi viidud
liidus (niiteks selleks, et jiargida REACH-madrust) voi viljaspool liitu (nditeks seetottu, et seda
nouavad asjassepuutuvad valisriigi 6igusaktid).

142. Samuti ei ole oluline katsete tegemisega seotud subjektiivne tahe voi katsete tegemise konkreetne
eesmirk (olgu see siis katseid teinud laboratooriumi, katsete tegemiseks korralduse andnud isiku voi
mone muu isiku konkreetne eesmirk). Eelkoige ei ole vahet, kas ainus eesmérk, pohiline eesmark voi
lihtsalt iiks paljudest eesmérkidest oli teha katseid selleks, et tdita konkreetse (liidu voi kolmanda riigi)
oigusakti noudeid.

143. Samavord asjassepuutumatu on see, kas see digusakt oli seotud kosmeetikatoodetega voi mitte.
144. Asjasse ei puutu see, millisel ajahetkel pidi kosmeetikatoodete turustamine (liidus) toimuma.

145. Viimaks saab kosmeetikatoodete maédruse artikli 18 loike 2 selgest sonastusest tulenevalt
turustamiskeelu kohaldamise tingida tiksnes sellised loomkatsed, mis on tehtud pérast asjassepuutuvaid
16pptahtaegu.

146. Selline tolgendus sobitub minu hinnangul koige paremini kosmeetikatoodete madruse
sOnastusega, sdilitades samal ajal kooskola iilejadnud osaga sellest mddrusest ja teiste liidu oiguse
satetega, hoides alal seadusandja tahet ja tagades rakendatavuse. Samal ajal sdilitab see moistliku
tasakaalu erinevate asjaga seotud huvide vahel, austades seejuures oigusriigi aluspohimétteid:
oiguskindlust ja seaduslikkust.

V. Ettepanek

147. Eespool esitatud analiilisi pohjal teen ettepaneku, et Euroopa Kohus vastaks High Court of Justice
of England & Wales, Queen’s Bench Division (Administrative Court) (Inglismaa ja Walesi esimese ja
teise astme kohus, halduskolleegium) esitatud eelotsuse kiisimustele jargmiselt:

Kiisimus 1. Euroopa Parlamendi ja néukogu 30. novembri 2009. aasta mairuse (EU) nr 1223/2009
kosmeetikatoodete kohta artikli 18 loike 1 punkti b ei peaks tolgendama nii, et sellega on keelatud
niisuguste kosmeetikatoodete liidu turule viimine, mis sisaldavad koostisaineid voi koostisainete
kombinatsioone, mida on kontrollitud loomkatsega, mis on labi viidud valjaspool Euroopa Liitu neid
koostisaineid sisaldavate kosmeetikatoodete turustamisele kolmandates riikides kehtivate digusnormide
tditmiseks. Sama sdte takistab aga loomkatsetele tuginemist eesmirgiga tdita kosmeetikatoodete
madruse noudeid, arvestades asjassepuutuvaid lopptahtaegu.
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Kisimus 2a. Kosmeetikatoodete midruse artikli 18 loike 1 punktis b ette ndhtud turustamiskeelu
kohaldamise voib tingida see, kui ohutuse hindamisel, mis viiakse mé&druse nr 1223/2009 artikli 10
kohaselt 1abi selleks, et enne kosmeetikatoote liidu turule viimist tdendada selle ohutust inimtervisele,
tuginetakse andmetele, mis on saadud véljaspool Euroopa Liitu labiviidud loomkatsete tulemusel. See
soltub sellest, kas on tdidetud teised turustamiskeelu kohaldamise tingimused, eelkodige see, et katsed
on tehtud parast asjassepuutuvat lopptihtaega. Andmetele tuginemist ohutuse hindamisel tuleb aga
eristada sellest, kui need iiksnes lisatakse toote andmikusse.

Kiisimus 2b. Oluline ei ole see, kas kolmandate riikide asjaomased o6igusnormid kasitlevad
kosmeetikatoodete ohutust.

Kiisimus 2c. Oluline ei ole see, kas viljaspool liitu tehtud loomkatsete 1ébi viimise ajal oli méistlikult
voimalik ette ndha, et keegi voib soovida seda koostisainet sisaldavat kosmeetikatoodet millalgi liidu
turule viia.

Kissimus 2d. Loomkatsete tegemise aeg on seoses turustamiskeelu joustumisega asjakohane. Keelu

kohaldamise tingib {iksnes pdrast asjassepuutuva lopptdhtaja moéodumist ldbi viidud loomkatsete
tulemustele tuginemine.
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