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A BIROSAG ITELETE (elsé tandcs)

2016. szeptember 21.*

»El6zetes dontéshozatal — Jogszabalyok kozelitése — Kozmetikai termékek — 1223/2009/EK
rendelet — A 18. cikk (1) bekezdésének b) pontja — Kozmetikai termékek, amelyek olyan dsszeteviket
vagy Osszetevé-kombindcidkat tartalmaznak, amelyeket »az e rendelet kovetelményeinek val6
megfelelés érdekében« allatkisérletek alapjan hatdroztak meg — Az Eurdpai Unié piacan valo
forgalomba hozatal tilalma — Hataly”

A C-592/14. sz. iigyben,

az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a High
Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) (legfelsébb birésag
[Anglia és Wales], Queen’s Bench kollégium [kozigazgatasi tandcs], Egyesiilt Kirdlysdg) a Birdsaghoz
2014. december 19-én érkezett, 2014. december 15-i hatdrozataval terjesztett el az el6tte

a European Federation for Cosmetic Ingredients

és

a Secretary of State for Business, Innovation and Skills, valamint

az Attorney General

kozott,

a Cruelty Free International, kordbban British Union for the Abolition of Vivisection és

a European Coalition to End Animal Experiments

részvételével folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (els6 tanacs),

tagjai: R. Silva de Lapuerta tandcselnok, A. Arabadjiev, J.-C. Bonichot, C.G. Fernlund (el6add) és
E. Regan birdk,

fétandcsnok: M. Bobek,
hivatalvezet6: L. Hewlett f6tandcsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2015. december 9-i targyaldsra,

* Az eljaras nyelve: angol.

HU
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figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:

— a European Federation for Cosmetic Ingredients képviseletében D. Abrahams barrister, R. Cana és
I. de Seze avocats,

— a Cruelty Free International és a European Coalition to End Animal Experiments képviseletében
D. Thomas solicitor és A. Bates barrister,

— az Egyesiilt Kirdlysdg Kormanya képviseletében L. Barfoot, meghatalmazotti mindségben, segit6i:
G. Facenna QC és J. Holmes barrister,

— a gorog kormdany képviseletében S. Charitaki és A. Magrippi, meghatalmazotti mindségben,
— a francia kormany képviseletében D. Colas és J. Traband, meghatalmazotti mindségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében L. Flynn és P. Mihaylova, meghatalmazotti minéségben,
a fétanacsnok inditvanyanak a 2016. marcius 17-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az elOzetes dontéshozatal irdnti kérelem a kozmetikai termékekrdl széld, 2009. november 30-i
1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2009. L 342., 59. o.) 18. cikke (1) bekezdése
b) pontjanak az értelmezésére iranyul.

E kérelmet a European Federation for Cosmetic Ingredients (a tovdbbiakban: EFfCI) és a Secretary of
State for Business, Innovation and Skills (véllalkozastigyi, innovécios és készségfejlesztési miniszter, a
tovabbiakban: vallalkozastigyi miniszter), valamint az Attorney General kozott, a Cruelty Free
International, korabban British Union for the Abolition of Vivisection és a European Coalition to End

Animal Experiments részvételével, az emlitett rendelkezésben elSirt forgalmazasi tilalom hatdlyaval
Osszefiiggésben folyamatban 1évé eljarasban terjesztették eld.

Jogi hattér

Az unids jog

Az 1223/2009 rendelet (4), (38)—(42), valamint (45) és (50) preambulumbekezdése ekképpen keriilt
megfogalmazasra:

»(4) E rendelet atfogéan harmonizdlja a kozosségi szabdlyokat a kozmetikai termékek belsé piacdnak
létrehozdsa érdekében, s egyben biztositja az emberi egészség magas szintli védelmét.

[...]

(38) A Szerz6déshez csatolt, az allatok védelmérdl és kiméletérdl szolé jegyzokonyv elbirja, hogy a
Kozosségnek és a tagallamoknak a kozosségi politikdk végrehajtdsa soran — kilonosen a belsé
piac tekintetében — teljes mértékben figyelembe kell vennitik az allatok jolétével kapcsolatos
kovetelményeket.
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(39)

(45)

[..]
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A Kkisérleti és egyéb tudoményos célokra felhasznalt dllatok védelmére vonatkozé tagéllami
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szold, 1986. november 24-i
86/609/EGK tandcsi iranyelv [HL 1986. L 358., 1. o.; magyar nyelvli kiilonkiadas 15. fejezet,
1. kotet, 292. o.] kozos szabélyokat allapitott meg az allatok Kozosségen beliili kisérleti célokra
valé felhasznaldsira, és meghatdrozta azokat a feltételeket, amelyek kozott az allatkisérleteket
végezni kell a tagdllamok teriiletén. Killonosen a fenti iranyelv 7. cikke koveteli meg, hogy az
allatkisérleteket alternativ modszerekkel helyettesitsék, amennyiben ilyen mddszerek
rendelkezésre dllnak, és tudoméanyos szempontbdl kielégitok.

A kozmetikai termékek és Osszetevéik biztonsagossaga olyan alternativ mddszerek alkalmazasaval
is biztosithat6, amelyek nem alkalmazhaték sziikségszerfien a kémiai Osszetev6k minden
felhaszndlasi lehetGségére. Ezért e modszereknek a teljes kozmetikai iparban valé felhasznalasat
el6 kell mozditani, és biztositani kell azok kozosségi szintli alkalmazdsiat, amennyiben e
modszerek a fogyasztok szamara megegyezd szintli védelmet kindlnak.

A kozmetikai késztermékek biztonsagossiga mar az 0Osszetevék biztonsidgossigardl szerzett
ismeretek alapjan biztosithat6. Ezért olyan rendelkezéseket kell hozni, amelyek tiltjak a
kozmetikai késztermékekkel kapcsolatos allatkisérleteket. |...]

Fokozatosan lehet6vé valik a kozmetikai termékekben felhasznélt osszetevék biztonsagossaganak
biztositdsa a kozosségi szinten validdlt — allatok felhasznaldsat mell6z6 — alternativ mddszerek
vagy az Alternativ Mddszerek Validdlasaval Foglalkoz6 Eurdpai Kozpont (ECVAM) altal
— megfelelen figyelembe véve a validdlas fejlodését a Gazdasagi Egylittmikodési és Fejlesztési
Szervezeten (OECD) belill — tudomanyosan validaltként jévahagyott mddszerek felhasznaldsaval.
Az  elismert alternativn mddszereknek a  kozmetikai termékek teriiletén  torténd
alkalmazhatdésagaval kapcsolatosan az SCCS-szel [fogyasztok biztonsigaval foglalkozd
tudomdanyos bizottsaggal] folytatott konzultaciét kovetéen a Bizottsagnak haladéktalanul kozzé
kell tennie az ezen OsszetevOkre alkalmazhatéként elismert, validdlt vagy jévahagyott
modszereket. A legmagasabb szinti dllatvédelem érdekében hatarid6t kell kitizni a végleges
tilalom bevezetésére.

A Kozosségben kifejlesztett alternativ moédszerek elismerését 0Osztonozni kell a harmadik
orszagokban. E célkit(izés elérése érdekében a Bizottsagnak és a tagallamoknak meg kell tenniiik
valamennyi megfelel6 1épést annak érdekében, hogy az ilyen médszerek OECD dltali elfogadasat
megkonnyitsék. A Bizottsagnak ezenkivil — az Eurdpai Kozosség egylittmiikodési
megallapodasainak keretén belill — torekednie kell arra, hogy az alternativ moddszerek
felhaszndlasaval végzett biztonsdgossagi vizsgalatok eredményeinek a Kozosségben elismerést
szerezzen annak biztositdsa érdekében, hogy ne akaddlyozzdk az olyan kozmetikai termékek
kivitelét, amelyek esetében ilyen moddszereket alkalmaztak, valamint annak megel6zése vagy
elkeriilése érdekében, hogy a harmadik orszagok megkoveteljék ezeknek a vizsgalatoknak éllatok
felhaszndlasaval torténé megismétlését.

Egy adott kozmetikai termék biztonsagi értékelése soran lehet6vé kell tenni az egyéb relevans
teriileteken végzett kockazatértékelések eredményeinek figyelembevételét. Ezen adatok
felhasznalasat megfeleléen ald kell tamasztani és igazolni kell.”

E rendeletnek ,Hatdly és célkitlizés” cimi 1. cikke szerint e ,rendelet meghatirozza forgalmazott
[helyesen: a valamennyi forgalmazott] kozmetikai termékre vonatkozé szabélyokat, ezzel biztositva a
belsé piac miikodését és az emberi egészség magas szintli védelmét”.
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Az emlitett rendelet ,Biztonsdg” cimi 3. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A forgalmazott kozmetikai termékeknek biztonsigosaknak kell lenniiik az emberi egészségre,
amennyiben rendeltetésszertien vagy észszertien elérelathaté feltételek mellett hasznaljak |[...]”

Ugyanezen rendeletnek a ,Biztonsagi értékelés” cimi 10. cikke a kovetkezdket irja el6:

»(1) Annak igazoldsara, hogy a kozmetikai termék megfelel a 3. cikkben foglaltaknak, a felel6s személy
a kozmetikai termék forgalomba hozatalat megel6z6en biztositja, hogy a kozmetikai terméket a
vonatkozé adatok alapjan biztonsagi szempontbol értékelték, és a kozmetikai termékrdl az
L. melléklettel 6sszhangban biztonsagi jelentést allitottak ki.

A felel6s személy biztositja, hogy:

a) a biztonsagi értékelés soran figyelembe vegyék a kérdéses kozmetikai termék felhasznalasi céljat,
valamint a végs6 Osszetétel egyes Osszeteviivel szembeni el6relathatéd rendszeres expoziciét;

b) a biztonsagi értékelés soran megfelels, a bizonyitékok mérlegelésén alapulé megkozelitést
alkalmaznak valamennyi létez6 forrasbdl szarmazé adat feliilvizsgalatara;

c) a kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsigi jelentést a termék forgalomba hozataldt kovetGen
szerzett tovabbi relevans informaciok ismeretében aktualizaljak.

[..]"

Az 1223/2009 rendelet , Termékinformaciés dokumentacié” cimi 11. cikke ugy rendelkezik, hogy ,[a]
kozmetikai termék forgalomba hozatalakor a felelds személy vezeti az arra vonatkozd
termékinformdciés dokumentdciot”, és hogy e dokumentacionak tobbek kozott a kovetkezdket kell
tartalmaznia: ,a 10. cikk (1) bekezdésében meghatarozott, a kozmetikai termékrol kiallitott biztonsagi
jelentés” és ,a kozmetikai termék vagy Osszetevéi kifejlesztésére vagy biztonsigossaganak értékelésére
vonatkozd, a gyartd, meghatalmazottjai vagy szallitéi altal végzett allatkisérletekre vonatkozé adatok,
beleértve a harmadik dllamok jogszabdlyi kovetelményeinek betartdsa céljabdl végzett barmilyen
allatkisérletet”.

E rendelet ,Allatkisérletek” cimt 18. cikke a kovetkezSképpen fogalmaz:
»(1) A 3. cikkbdl eredd altalanos kotelezettségek sérelme nélkiil tilosak a kovetkezdk:

a) olyan kozmetikai termékek forgalomba hozatala, amelyeknek végsé Osszetételét — az e rendelet
kovetelményeinek val6 megfelelés érdekében - dallatkisérletek alapjan hatdroztdk meg - az
alternativ mddszerektdl eltéré modszer felhasznaldsaval — azt kovetéen, hogy kozosségi szinten
ilyen alternativ médszert validaltak és elfogadtak, megfelel6en figyelembe véve a validalas fejlédését
az OECD-n beliil;

b) az olyan kozmetikai termékek forgalomba hozatala, amelyek olyan Osszetevéket vagy
Osszetevé-kombindcidkat tartalmaznak, amelyeket — az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés
érdekében — dllatkisérletek alapjan hatdroztak meg — az alternativ mddszerektdl eltéré6 modszer
felhaszndlasaval — azt kovetSen, hogy kozosségi szinten ilyen alternativ mddszert validaltak és
elfogadtak, megfelelGen figyelembe véve a validdlas fejlédését az OECD-n belil;

c¢) az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében a kozmetikai késztermékekkel a
Kozosségen belill végzett allatkisérletek;
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d) az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében az Osszetevékon vagy Osszetevk
kombindcidin, a Kozosségen belil végzett allatkisérletek azon id6épont utdn, amelytdl kezdve a
vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarél (REACH) sz6l6
1907/2006/EK eurdépai parlamenti és a tandcsi rendelet értelmében alkalmazandé vizsgalati
modszerek megallapitdsardl sz6ld, 2008. majus 30-i 440/2008/EK bizottsagi rendeletben [HL 2008.
L 142, 1. o] vagy e rendelet VIII. mellékletében felsorolt egy vagy tobb validdlt alternativ
modszerrel torténd helyettesitését megkovetelik.

(2) A Bizottsag — a [fogyasztok biztonsagaval foglalkozé tudomdnyos bizottsaggal (SCCS)] és az
Alternativ Mddszerek Validaldsaval Foglalkozé Eurépai Kozponttal (ECVAM) folytatott konzulticiét
koveten, valamint megfeleléen figyelembe véve a validalds fejlédését az OECD-n belil -
megéllapitotta az (1) bekezdés a), b) és d) pontja alatti rendelkezések végrehajtasdanak iitemtervét,
beleértve a kiilonboz6 vizsgalatok kivondsara vonatkozé hatdriddket is. Az {itemterveket 2004. oktdber
1-jén nyilvdnossagra hoztdk és megkiildték az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak. Az (1) bekezdés
a), b) és d) pontjara vonatkozdan a végrehajtasi hataridét 2009. marcius 11-re korlatoztak.

Az ismételt dozistoxicitassal, a reproduktiv toxicitassal és a toxiko-kinetikdval kapcsolatosan végzett
vizsgalatokra, amelyekre jelenleg nincsenek vizsgalt alternativdk, az (1) bekezdés a) és b) pontjanak
végrehajtasi hatarideje 2013. marcius 11.

[...]

Kiilonleges koriilmények kozott, amennyiben valamely létezé kozmetikai Osszetevd biztonsagossaga
tekintetében komoly aggélyok meriilnek fel, valamely tagallam kérheti a Bizottsagtdl az (1) bekezdés
aldli eltérés biztositasat. A kérelemnek tartalmaznia kell a helyzet értékelését, és meg kell jelolnie a
sziikséges intézkedéseket. A Bizottsdg ennek alapjan — a [fogyaszték biztonsagaval foglalkozé
tudomanyos bizottsaggal (SCCS)] folytatott konzulticiét kovetéen és indoklassal ellatott hatdrozat
utjan — engedélyezheti az eltérést. Ezen engedélynek meg kell allapitania az eltéréssel kapcsolatos
feltételeket a meghatarozott célok, az idétartam és az eredményekrol sz6l6 jelentéstétel tekintetében.

Eltérés kizarélag abban az esetben engedélyezhetd, ha:

a) az Osszetevét széles korben haszndljak, és az hasonlé funkcid ellatdsara alkalmas mds Osszetevével
nem helyettesithetd;

b) az adott emberi egészségligyi probléma bizonyitott, és az dllatkisérletek sziikségességét
megindokoltdk, valamint azt az értékelés alapjaul szolgdlé részletes kutatdsi eljarassal
alatdmasztottak.

[.]"

A széban forgd rendelet I. melléklete felsorolja azokat az elemeket, amelyeket fel kell tiintetni a
kozmetikai termékek biztonsagi jelentésében, és e mellékletnek az ,A kozmetikai termékekre
vonatkozo biztonsagi informacidk” cimd A. részében taldlhaté 8. pontja a kovetkez6t tartalmazza:

»A 18. cikk sérelme nélkiil a kozmetikai készitményben lévé anyag toxikoldgiai profilja, valamennyi
toxikoldgiai hatarértékre vonatkozéan. [...]”

Az Egyesiilt Kirdlysdg joga
A Cosmetics Products Enforcement Regulations 2013 (SI 2013/1478) (kozmetikai termékekre

vonatkoz6 2013. évi végrehajtasi szabalyok) 12. cikke tobbek kozott elbirja, hogy bilincselekménynek
mindsiil, ha valaki az 1223/2009 rendelet 18. cikkében foglalt tilalmakat megszegi.

ECLILEU:C:2016:703 5
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E szabdlyozas 6. cikke el6irja, hogy az emlitett szabdlyok végrehajtasa a feliilvizsgalati hatésag — a jelen
esetben a vallalkozastigyi miniszter — feladata, és felhatalmazza e hatésagot, hogy az ugyanezen rendelet
altal megéllapitott kotelezettségek dllitélagos megszegése esetén nyomozast és biintetéeljarast inditson.

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

Az EF{CI egy olyan kereskedelmi szervezet, amely a kozmetikai termékekben felhaszndlt 6sszetevék
gyartoit képviseli az Eurépai Unidban.

E szervezet néhdny tagja allatkisérleteket végzett az Unién kivill, hogy bizonyos kozmetikai
osszetevoknek az emberi egészségre valé biztonsagossagat vizsgaljadk. Az ezekbdl a kisérletekbdl
szerzett adatok sziikségesek voltak ahhoz, hogy ezeket az Osszetevéket fel lehessen haszndlni a
Japanban és Kindban eladédsra szant kozmetikai termékekben.

Az emlitett OsszetevOket még nem hasznaltdk fel az uniés piacon forgalomba hozott kozmetikai
termékekben, mivel az allatkisérletek 1223/2009 rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban
el6irt tilalmanak hatalya bizonytalan volt.

Az EFfCI ezért inditott birdsagi feltlvizsgélati eljarast (judicial review) a kérdést elGterjeszté birdsag
el6tt e tilalom hatdlydra vonatkozéan, hogy megallapitsdk, hogy a harom érintett vallalatnak kell-e
esetlegesen biintetjogi kovetkezményekkel szamolnia, amennyiben olyan Osszetevéket tartalmazoé
kozmetikai termékeket hozninak forgalomba az Egyesiilt Kirdlysagban, amelyeket allatkisérleteknek
vetettek ald az Unidn kiviil.

E birdésag elott az EFfCI azt dllitotta, hogy az 1223/2009 rendelet 18. cikke (1) bekezdésének
b) pontjaban foglalt tilalom csupan akkor alkalmazandd, ha a széban forgé allatkisérleteket e rendelet
egy vagy tobb kovetelményének valé megfelelés érdekében végezték el. Ekképpen, ha e kisérleteket az
Unié teriiletén kiviil végzik, hogy megfeleljenek valamely harmadik orszag jogszabalyi vagy szabalyozasi
kovetelményeinek, akkor nem lehet Ugy tekinteni, hogy az Osszetevéket az ,[1223/2009] rendelet
kovetelményeinek valé megfelelés érdekében” vetették ald kisérleteknek.

Ellenben a vaéllalkozdstigyi miniszter és az Attorney General azt allitotta, hogy az 1223/2009 rendelet
18. cikke (1) bekezdésének b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy e pont az olyan 0Osszetevéket
tartalmazé kozmetikai termékek forgalomba hozataldnak tilalmadt is jelenti, amelyeket az Unién kiviil
vetettek ald allatkisérleteknek valamely harmadik orszag jogszabdlya kovetelményeinek valé megfelelés
érdekében, amennyiben e jogszabaly e rendelethez hasonlé.

A Cruelty Free International és a European Coalition to End Animal Experiments, tobbek kozott
Geelhoed f6tandcsnok Franciaorszdg kontra Parlament és Tandcs {igyre vonatkozé inditvanydnak
(C-244/03, EU:C:2005:178) a 84—86. pontjara hivatkozva azt allitotta, hogy e rendelkezés célja, hogy
megtiltsa az olyan Osszetevlket tartalmazé kozmetikai termékek forgalomba hozatalat, amelyeket
allatkisérleteknek vetettek ald, fiiggetleniil attél, hogy fel kell-e hasznalni a harmadik orszdgokban ezen
kisérletek soran gytjtott adatokat annak bizonyitidsa érdekében, hogy a termék az 1223/2009 rendelet
alapjan az emberi egészségre biztonsagos.

A Kkérdést elSterjeszté birésag ugy véli, hogy az 1223/2009 rendelet 18. cikke (1) bekezdése

b) pontjanak és kiillonosen az ,e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében” kifejezésnek a
hatdlya tényleges jogi problémat vet fel.
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E korilmények kozott a High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (legfelsébb birésag [Anglia és Wales], Queen’s Bench kollégium [kozigazgatasi
tandcs], Egyesiilt Kirdlysag) ugy hatdrozott, hogy az eljarast felfiiggeszti és a kovetkezd kérdéseket
terjeszti el6zetes dontéshozatalra a Birdsag elé:

»1) Az 1223/2009 rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjat ugy kell-e értelmezni, hogy megtiltja
az olyan kozmetikai termékek kozosségi forgalomba hozataldt, amelyek olyan Osszetevéket vagy
Osszetevo-kombindcidkat tartalmaznak, amelyeket az Unién kivill, harmadik orszdgok jogszabalyi
vagy szabdlyozasi kovetelményeinek valé megfelelés érdekében dllatkisérletek alapjan hataroztak
meg, hogy az ezeket az OsszetevOket tartalmazé kozmetikai termékeket azokban az orszagokban
forgalmazzak?

2) Az 1. kérdésre adand¢ vélasz fiigg-e

a) attdl, hogy a rendelet 10. cikke szerint annak igazoldsara végzett biztonsagi értékelés, hogy a
kozmetikai termék biztonsdgos az emberi egészségre, miel6tt a kozosségi piacon elérhetévé
tennék, felhaszndlja-e az Unién kiviil elvégzett allatkisérletekbdl szarmazé adatokat;

b) attdl, hogy a harmadik orszdgok jogszabdlyi vagy szabélyozdsi kovetelményei a kozmetikai
termékek biztonsagossagara vonatkoznak-e;

c) attdl, hogy észszerlien elérelathaté volt-e, amikor valamely Osszetev6t az Unién kiviil
allatkisérletek keretében vizsgaltak, hogy ezen Osszetevét tartalmazé kozmetikai terméket barki
megprobalhat késébb a Kozosségben forgalomba hozni; és/vagy

d) barmely mas tényez6tdl, és ha igen, mely tényez6t61?”

A szobeli szakasz ujboli megnyitasa iranti kérelmekrdl

A Birdsag hivataldhoz 2016. aprilis 28-4n, illetve 2016. junius 6-an érkezett levelével az EFfCI, valamint
a francia kormany kérelmezték a szébeli szakasz Gjbdli megnyitasat abbdl az okbdl, hogy a fétanacsnok
inditvanya olyan megfontoldsokon alapul, amelyeket a felek nem vitattak meg. Ezenkiviil ugy vélik,
hogy ez az inditvany tudlterjeszkedik az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdések hatalyan, mivel
a kérdést elbterjeszté birdsag kifejezetten kizarta, hogy a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérol,
engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozasardl, az
1999/45/EK iranyelv moédositasarél, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi
rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizottsdgi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2006. L 396., 1. o.) esetében el6zetes dontéshozatalra lenne
sziikség.

Emlékeztetni kell arra, hogy az Eurdépai Unié Birdsaganak alapokmadnya és a Birdsag eljarasi szabélyzata
nem teszi leheté6vé az ezen alapokmany 23. cikke szerinti érdekeltek szamadra, hogy a fétandcsnoki
inditvanyra vélaszként észrevételeket tegyenek (lasd tobbek kozott: 2016. janius 9-i Pesce és tarsai
itélet, C-78/16 és C-79/16, EU:C:2016:428, 24. pont).

Az EUMSZ 252. cikk masodik bekezdése értelmében a fétandcsnok feladata, hogy teljesen partatlanul
és fiiggetlentl eljarva, nyilvanos targyaldson indokoléssal ellatott inditvanyt terjesszen elé azokban az
tigyekben, amelyek esetében az Eurépai Unié Birdsaganak alapokménya szerint a fétandcsnok
részvételére van sziikség. A Birdsigot nem koti sem a fétandcsnok inditvanya, sem pedig az annak
alapjaul szolgdl6 indokolds (2016. junius 9-i Pesce és tarsai itélet, C-78/16 és C-79/16, EU:C:2016:428,
25. pont).

Kovetkezésképpen az, ha az érdekelt nem ért egyet a fétandcsnok inditvanydval, barmilyen kérdéseket is

vizsgdljon a f6tandcsnok az inditvinyban, 6nmagdban nem indokolhatja a szébeli szakasz wjbdli
megnyitdsat (2016. junius 9-i Pesce és tdrsai itélet, C-78/16 és C-79/16, EU:C:2016:428, 26. pont).
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Ugyanakkor emlékeztetni kell arra, hogy az eljarasi szabalyzat 83. cikkének megfeleléen a Birdsag a
fétandcsnok meghallgatasat kovet6en az eljaras soran barmikor elrendelheti az eljards szobeli
szakaszdnak wjbdli megnyitasat, kilonosen, ha ugy itéli meg, hogy az iigy koriilményei nincsenek
kell6en feltarva, vagy ha az ligyet olyan érv alapjan kellene eldonteni, amelyet az Eurdépai Unid
Birésaga alapokmadnydnak 23. cikke szerinti érdekeltek nem vitattak meg.

A jelen tigyben a Birésag — a f6tanacsnok meghallgatasat kovetéen — tgy itéli meg, hogy minden olyan
informdcidoval rendelkezik, amely sziikséges az el6terjesztett kérdések megvdlaszolasdhoz, és hogy a
felek megvitattdk ezeket az informacidkat, tobbek kozott a 2015. december 9-i targyalds soran.

Ennélfogva a szébeli szakasz Gjboli megnyitasa iranti kérelmeket el kell utasitani.

Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésekrol

Két, egyiitt vizsgdlandé kérdésével a kérdést elbterjeszté birdsig lényegében azt szeretné megtudni,
hogy az 1223/2009 rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjat ugy kell-e értelmezni, és adott
esetben milyen feltételek mellett, hogy az megtiltja olyan kozmetikai termékeknek az unidés piacon
valé forgalomba hozataldt, amelyeknek bizonyos Osszetevéit allatkisérleteknek vetették ald az Unidén
kiviil annak érdekében, hogy lehetévé tegyék kozmetikai termékeknek harmadik orszdgokban vald
forgalmazasat.

E kérdések megvalaszoldsa érdekében meg kell kiillonosképpen vizsgdlni, hogy az e rendelet 18. cikke
(1) bekezdésének b) pontjaban szerepldé ,[az 1223/2009] rendelet kovetelményeinek valé megfelelés
érdekében” kifejezés iranyulhat-e az alapeljarasban széban forgéhoz hasonlé allatkisérletekre.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy e Kkifejezés az altalanos nyelvhasznalat szerinti szokdsos
értelmében az 1223/2009 rendelet kovetelményeinek valé megfelelés iranti azon szandékra torténd
utalast sugalmaz, amely a szoban forgd kisérleteket indokolta. Az emlitett kifejezést ekképpen szd
szerinti értelemben ugy lehet értelmezni, mint amely annak bizonyitdsat koveteli meg, hogy az e
kisérletekért felelés személy szandékaban allt az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés akkor,
amikor e kisérleteket végezte. Az ilyen értelmezés szerint az olyan allatkisérletekre, amelyeket
allitélagosan az a szandék indokolt, hogy harmadik orszagok kozmetikai termékek biztonsigossagara
vonatkoz6, az alaptigyben is széban forgékhoz hasonlé szabdlyozési kovetelményeinek feleljenek meg,
nem vonatkozik az emlitett rendelkezésben szerepld tilalom.

Az alland6 itélkezési gyakorlat szerint azonban valamely uniés jogi rendelkezés értelmezéséhez
nemcsak annak kifejezéseit, hanem szovegkornyezetét, és annak a szabdlyozasnak a célkitlizéseit is
figyelembe kell venni, amelynek a részét képezi (lasd tobbek kozott: 2014. julius 10-i D. és G. itélet,
C-358/13 és C-181/14, EU:C:2014:2060, 32. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az 1223/2009 rendelet (4) preambulumbekezdése szerint e
rendelet célja, hogy atfogdan harmonizilja az uniés szabalyokat a kozmetikai termékek belsé piacanak
létrehozasa érdekében, s egyben biztositsa az emberi egészség magas szintli védelmét. Ekképpen
kittinik e rendelet 1. cikkébdl, hogy e széban forgé rendelet meghatdrozza az unids piacon forgalomba
hozott kozmetikai termékre vonatkozé szabélyokat.

Az emberi egészség magas szintli védelmét biztosit6 szabalyokat illetéen kitlinik az emlitett rendelet 3.,
10. és 11. cikkébdl, hogy az ilyen terméknek biztonsagosnak kell lennie az emberi egészségre, hogy azt a
vonatkozé adatok alapjan biztonsagi szempontbdl értékelni kell, és hogy e biztonsagrol jelentést kell
késziteni, amelyet be kell illeszteni a kozmetikai termékrdl sz6l6 termékinformaciés dokumentacioba.
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Az 1223/2009 rendelet tartalmaz olyan szabdlyokat is, amelyek célja, hogy a kozmetikai dgazatban az
allatvédelemnek magasabb szintjét hatdrozza meg a mdas dgazatokban alkalmazandéhoz képest. A
(38)—(42), valamint a (45) és az (50) preambulumbekezdés egyiittes értelmezésébdl kovetkezden
ugyanis az uni6s jogalkoté e rendelet keretében figyelembe kivinta venni az dallatok jolétével
kapcsolatos kovetelményeket, tobbek kozott olyan alternativ moddszerek alkalmazasanak aktiv
elémozditasaval, amelyek nem vesznek igénybe allatokat a kozmetikai agazat termékei — mas
agazatokhoz képest nagyobb — biztonsdgdnak biztositdsa érdekében. Kiilonosképpen kitlinik az
emlitett rendelet (42) preambulumbekezdésébdl, hogy a kozmetikai termékekben felhasznalt
OsszetevOk biztonsdgossagat fokozatosan lehet majd ilyen modszerekkel biztositani, és hogy ,[a]
legmagasabb szint(i dllatvédelem érdekében hatarid6t kell kitlizni [a mas moddszerekre vonatkozd]
végleges tilalom bevezetésére”.

Ekképpen, tekintettel arra, hogy az 1223/2009 rendelet célja, hogy meghatdrozza a kozmetikai termékek
uniés piacra jutdsidnak feltételeit, és hogy biztositsa az emberi egészség magas szinti védelmét,
mikozben tigyel az allatok jolétére azaltal, hogy megtiltja az allatkisérleteket e termékek dgazatiban, e
rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjat Ggy kell érteni, mint amely e piacra jutdst ahhoz a
feltételhez koti, hogy tiszteletben tartjak az allatkisérletek végzésének tilalmat.

E tekintetben elGszor is meg kell allapitani, hogy a valamely kozmetikai terméknek az 1223/2009
rendelet 10. cikkében megkovetelt biztonsagi értékelése az a keret, amelyben allatkisérleteket lehet
elképzelni. E cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint valamely kozmetikai termék biztonsagi
értékelését oly modon kell biztositani, hogy megfelel6, a bizonyitékok mérlegelésén alapuld
megkozelitést alkalmaznak valamennyi 1étezé forrasbdl szarmazoé adat feliillvizsgalatara. Mindazonaltal
e rendelet I. mellékletének 8. pontja eldirja, hogy a kozmetikai termékek biztonsigi jelentésének
szerves részét képezd toxikoldgiai profilt az emlitett rendelet 18. cikkének sérelme nélkil kell
meghatarozni.

Az olyan dllatkisérletek, amelyeknek az eredményei nem szerepelnek e jelentésben, tehat nem
tekinthet6k ugy, mint amelyeket e rendelet 18. cikke (1) bekezdése b) pontjanak értelmében az
»[1223/2009] rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében” végeztek el. Ugyanis, ha a
kozmetikai termék biztonsagi értékelése biztosithaté ezen eredmények hidnydban, e termék unids
piacra jutdsa nem az ilyen kisérletektdl fiigg.

Azt is meg kell dllapitani — amint azt a f6tandcsnok az inditvanyanak 94., 95. és 98. pontjaban
megjegyezte —, hogy az dllatkisérletekbdl kovetkezé adatoknak kizdrdlag a kozmetikai termék
termékinformdacids dokumenticidjdban vald feltiintetése nem elégséges ahhoz, hogy az 1223/2009
rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban eléirt tilalom alkalmazandé legyen. Kitlinik ugyanis e
rendelet 11. cikkébdl, hogy a tobbek kozott a gyarté altal, harmadik orszdgok jogszabdalyi
kovetelményeinek valé megfelelés céljabol végzett osszes allatkisérletre vonatkozé adatnak szerepelnie
kell e dokumentaciéban.

Ellenben azt a tényt, hogy valamely kozmetikai termék biztonsagi jelentésében feltiintették valamely
kozmetikai felhasznaldsra szant Osszetevére vonatkozé allatkisérletek eredményeit, annak érdekében,
hogy bizonyitsdk ezen Osszetevé emberi egészségre val6é biztonsagossiagat, ugy kell tekinteni, mint
amely elégséges annak bizonyitdsahoz, hogy e kisérleteket az 1223/2009 rendelet kovetelményeinek
val6 megfelelés érdekében végezték el, az unids piacra jutas céljabdl.

E tekintetben nem relevians, hogy az dllatkisérletekre azért volt sziikség, hogy lehetévé tegyék
kozmetikai termékeknek harmadik orszdgokban valé forgalmazdsat.

Maésodszor, meg kell dllapitani, hogy az 1223/2009 rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontja nem
tesz kiillonbséget aszerint, hogy a széban forgd allatkisérletet hol végezték. Egy ilyen kiilonbségtétel
értelmezés Utjan valé bevezetése ellentétes lenne az dallatok védelmével Osszefiiggd, az 1223/2009
rendelet altal altalanossagban, annak 18. cikke éltal pedig konkrétan kitizott céllal.

ECLILEU:C:2016:703 9



43

44

45

46

2016. 09. 21-1 ITELET - C-592/14. SZ. UGY
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

Ugyanis, amint az a jelen itélet 34. pontjdban megallapitasra keriilt, e rendelet elé kivdnja mozditani
olyan alternativ mddszerek alkalmazasat, amelyek nem vesznek igénybe dllatokat a kozmetikai dgazat
termékei — mas agazatokhoz képest nagyobb — biztonsdganak biztositasa érdekében, tobbek kozott
fokozatosan megsziintetve az éallatokon végzett vizsgalatokat ezen dgazatban. E tekintetben meg kell
allapitani, hogy e célkit(izés elérését jelentésen veszélyeztetné, ha az 1223/2009 rendelet 18. cikkének
(1) bekezdésében eldirt tilalmakat meg lehetne keriilni a tiltott allatkisérletek Unién kiviil vald
végzésével.

Kovetkezésképpen az emlitett rendelkezést annak Osszefiiggései és célkitlizései fényében olvasva ugy
kell értelmezni, hogy az Unién kivill, kozmetikai termékek harmadik orszagokban valé
forgalmazasanak lehet6vé tétele érdekében végzett olyan dllatkisérleteket, amelyeknek az eredményeit
e termékek biztonsagossaganak bizonyitdsira haszndljadk az unids piacon val6 forgalomba hozataluk
érdekében, ugy kell tekinteni, mint amelyeket ,e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés
érdekében” végeztek.

Az 1223/2009 rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjidban el6irt forgalmazasi tilalom ekképpen
alkalmazhatd, feltéve hogy az alapiigyben széban forgé allatkisérleteket a kiillonbozd kisérletek
fokozatos megsziintetésére nyitva allo, e rendelet 18. cikke (2) bekezdésében meghatdrozott hataridék
lejarta utdn végezték, amit a kérdést el6terjeszté birdsagnak kell vizsgélnia.

A fenti megfontolasok Osszességébdl kovetkezéen a feltett kérdésekre azt kell valaszolni, hogy az
1223/2009 rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjat Ggy kell értelmezni, hogy az megtilthatja
olyan kozmetikai termékeknek az unids piacon valé forgalomba hozataldt, amelyeknek bizonyos
osszetevoit allatkisérleteknek vetették ald az Unién kivill annak érdekében, hogy lehet6vé tegyék
kozmetikai termékeknek harmadik orszagokban valé forgalmazidsit, ha az e kisérletekbdl szarmazoé
adatokat a széban forgd termékek biztonsigossiganak bizonyitdsira hasznéljak az unids piacon vald
forgalomba hozataluk érdekében.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésag (els6 tanacs) a kovetkezéképpen hatarozott:

A kozmetikai termékekrdl szolo, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjit gy kell értelmezni, hogy az megtilthatja
olyan kozmetikai termékeknek az eurdpai unios piacon valé forgalomba hozatalat, amelyeknek
bizonyos Osszetevoit allatkisérleteknek vetették ala az Eurdpai Union kiviill annak érdekében,
hogy lehetové tegyék kozmetikai termékeknek harmadik orszagokban val6 forgalmazasat, ha az e
kisérletekbdl szarmaz6 adatokat a szoban forgd termékek biztonsagossaganak bizonyitasara
hasznaljak az uniés piacon valé forgalomba hozataluk érdekében.

Aléirasok
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