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Az ismertetés napja: 2022. marcius 24.'

C-4/21. sz. gy

Fédération des entreprises de la beauté
kontra
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

(a Conseil d’Etat [allamtandcs, Franciaorszag] altal benytjtott elézetes dontéshozatal irdnti
kérelem)

»El6zetes dontéshozatal — A jogszabalyok kozelitése — Kozmetikai termékek — 1223/2009/EK
rendelet — 27. cikk — Az emberi egészségre komoly kockazatot jelentd esetre vonatkozo
védzaradék — A fenoxietanolt tartalmazé kozmetikai termékek cimkézésén bizonyos informacidk
feltiintetését el6ir6 atmeneti nemzeti intézkedés — A bizottsagi tisztvisel6 nemzeti intézkedésrol
sz016 levele — Elokészité aktus vagy bizottsagi hatdrozat — A kozmetikai termék fogalmanak az
atmeneti intézkedés elfogadasa céljabdl torténé meghatirozasa — Az dsszetételiikkben egy adott
anyagot tartalmazé kozmetikai termékek — 28. cikk — Jogorvoslati lehetoségek — Az atmeneti
nemzeti intézkedés birésagi feliilvizsgalatanak hatalya”

1. Az 1223/2009/EK rendelet? dltalanos szabalyként el6irja, hogy a tagallamok nem utasithatjak el,
tilthatjak meg vagy korlatozhatjak azon kozmetikai termékek forgalmazasat, amelyek megfelelnek
a kovetelményeknek.

2. Ez arendelet azonban olyan ,védzaradékot” tartalmaz, amelynek értelmében valamely tagallam
hatéséagai egy vagy tobb kozmetikai termék tekintetében (a kivondshoz vagy a hozzaférhetdség
korldtozasahoz hasonld) atmeneti intézkedéseket hozhatnak, amennyiben e kozmetikai termékek
komoly veszélyt jelentenek az emberi egészségre.

3. A védzaradék alkalmazdsaval kapcsolatos eldirds, hogy a Bizottsag — adott esetben a fogyaszték
biztonsagaval foglalkozé tudomdanyos bizottsig (a tovabbiakban: FBTB vagy SCCS)3folytatott
konzultaciét kovetéen — az atmeneti intézkedések jogossagarol a lehetd legrovidebb idén beliil
dont.

Az eljarés nyelve: spanyol.

A kozmetikai termékekrél sz6l6, 2009. november 30-i eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2009. L 342., 59. o.; helyesbitések: HL
2014. L 318., 34. 0.; HL 2016. L 145., 49. 0.).

Az FBTB-t/SCCS-t a fogyaszték biztonsdga, a kozegészségiigy és a kornyezet terilletén a tudomdnyos bizottsagok tandcsadoi

szerkezetének kialakitdsarol és a 2004/210/EK hatdrozat hatdlyon kivill helyezésérél sz6l6, 2008. augusztus 5-i 2008/721/EK bizottsagi
hatdrozat (HL 2008. L 241., 21. o.; helyesbités: HL 2008. L 244., 34. o.) hozta létre.
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4. Franciaorszagban az Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(orszagos gydgyszer- és gyogyaszatitermék-biztonsagi hivatal, Franciaorszdg; a tovabbiakban:
ANSM) a fenoxietanolt tartalmazd,* harom évesnél nem idésebb gyermekek szamara késziilt
termékek cimkézésére vonatkozdan bizonyos kovetelményeket el6iré atmeneti intézkedést
fogadott el. E kovetelmények eltérnek az 1223/2009 rendeletben foglaltaktdl, amely utébbi
viszont 6sszhangban van az SCCS egyik jelentésében javasoltakkal.

5. A Fédération des entreprises de la beauté (szépségipari vallalkozasok szovetsége, Franciaorszag;
a tovabbiakban: FEBEA) az ANSM-megillapodds megsemmisitését kérte a Conseil d’Etat-tél
(allamtanacs), amely az 1223/2009 rendelet értelmezésére iranyulé elézetes dontéshozatal iranti
kérelmet terjesztetett Birdsag elé.

I. Jogi hattér. Az unids jog. Az 1223/2009/EK rendelet
6. A (3) és (4) preambulumbekezdés a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(3) [...] e rendelet az emberi egészség magas szintli védelme biztositdsdnak szandékaval
megerdsiti a kozmetikumokra vonatkozoé szabalyozasi keret bizonyos elemeit, igy példaul a
belsé piaci feliigyeletet.

(4) E rendelet atfogéan harmonizdlja a kozosségi szabédlyokat a kozmetikai termékek belsé
piacanak létrehozésa érdekében, s egyben biztositja az emberi egészség magas szintl védelmét.

[...]”.
7. Az 1. cikk (,Hatdly és célkitlizés”) szovege a kovetkezé:

»E rendelet meghatdrozza forgalmazott kozmetikai termékre [helyesen: a forgalmazott kozmetikai
termékekre] vonatkozd szabélyokat, ezzel biztositva a bels6 piac miikodését és az emberi egészség
magas szint(i védelmét.”

8. A 2. cikk (,Fogalommeghatirozasok”) el6irja:
»(1) E rendelet alkalmazdsdban:

a) »kozmetikai termék«: minden olyan anyag vagy keverék, amely azt a célt szolgdlja, hogy az
emberi test kiilonboz6 kiilsé részeivel [...] vagy a fogakkal és a szdjiireg nyalkahartydjaval
érintkezésbe keriiljon, kizdrélag vagy elsésorban azok tisztitdsa, illatositisa, kinézetiik
megvaltoztatdsa, védelme, megfelel6 allapotban tartasa céljabdl, vagy a testszag megsziintetése
érdekében;

»A fenoxietanol olyan széles spektrumu tartdsitoszer, amely kivdléan hat a baktériumok [...], éleszt6k és penészgombdk széles skaldjaval
szemben. Oldészerként is haszndljdk, és tulajdonsdgai miatt mds tartdsitoszerekkel keverve is alkalmazzdk” — olvashaté a kovetkezd
ldbjegyzetben hivatkozott SCCS/1575/16 jelentésben.

5 A fenoxietanolrol 52010, 2016. oktober 6-i SCCS/1575/16 jelentés 3.2. szakasza; in:
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_195.pdf].
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b) »anyag«: olyan természetes allapotban el6fordulé vagy gyartasi folyamatbdl szairmazé kémiai
elem és vegyiiletei, amely az anyag stabilitdsanak meg6rzéséhez sziikséges adalékanyagot és az
alkalmazott folyamatbdl szarmazé szennyezé anyagot is tartalmazhat, de nem tartalmaz olyan
oldészert, amely az anyag stabilitdsanak befolydsoldsa vagy Osszetételének megvaltoztatasa
nélkul elkiulonithetd;

c) »keverék«: kett$ vagy tobb anyagot tartalmazo keverék vagy oldat;
[...]"
9. A 3. cikk (,Biztonsag”) rogziti:

»A forgalmazott kozmetikai termékeknek biztonsagosaknak kell lenniiik az emberi egészségre,
amennyiben rendeltetésszertien vagy észszertien, el6relathaté feltételek mellett hasznaljak [...]".

10. A 10. cikk (,Biztonsagi értékelés”) kimondja:
»(1) Annak igazoldsara, hogy a kozmetikai termék megfelel a 3. cikkben foglaltaknak, a felelds
személy a kozmetikai termék forgalomba hozatalat megel6z6en biztositja, hogy a kozmetikai

terméket a vonatkozé adatok alapjan biztonsagi szempontbdl értékelték, és a kozmetikai
termékrdl az 1. melléklettel 6sszhangban biztonsagi jelentést allitottak ki.

[...]”
11. A 11. cikk (, Termékinforméciés dokumentécio”) el6irja:

wlee]

(2) A termékinforméciés dokumentdcionak a kovetkezd informadciékat és adatokat kell
tartalmaznia, amelyeket sziikség szerint aktualizalni kell:

a) a kozmetikai termék leirdsa, amely lehet6vé teszi, hogy a termékinformdaciés dokumentécid
egyértelmiien megfeleltethetd legyen a kozmetikai termékkel;

b) a 10. cikk (1) bekezdésében meghatirozott, a kozmetikai termékrdl kidllitott biztonsagi
jelentés;

[...]".
12. A 13. cikk (,Bejelentés”) a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) A felel6s személy a kozmetikai termék forgalomba hozatalat megel6z6en elektronikus titon a
Bizottsag rendelkezésére bocsatja a kovetkezé informacidkat:

a) a kozmetikai termék kategoridja és neve vagy nevei, amelyek lehet6vé teszik a termék egyedi
azonositasat;

[...]".
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13. A 22. cikk (,Belsd piaci feliigyelet”) meghatdrozza:

»A tagallamok a forgalmazott kozmetikai termékek belsé piaci ellendrzésével feliigyelik, hogy azok
megfelelnek-e e rendeletnek. A termékinformaciés dokumentacién keresztiill elvégzik a
kozmetikai termékek és gazdasagi szerepl6k megfeleld szinti ellendrzését, valamint adott esetben
megfelel6 mintak alapjan fizikai és laboratériumi vizsgalatokat végeznek.

[...]”
14. A 23. cikk (, Téjékoztatas a sulyos nemkivanatos hatdsokrél”) kimondja:

»(1) Sudlyos nemkivanatos hatds el6forduldsa esetén a felelés személy és a forgalmazok késedelem
nélkil értesitik a silyos nemkivanatos hatés el6forduldsa szerinti tagallam illetékes hatdsagat a
kovetkezdkrol:

[...]"

15. A 24. cikk (,Az anyagokkal kapcsolatos informdcid”) a kovetkezoket allapitja meg:

»~Amennyiben komoly kétség merill fel a kozmetikai termékben felhasznalt anyag
biztonsagossagaval kapcsolatban, azon tagallam illetékes hatésidga, ahol az adott anyagot
tartalmazé terméket forgalmazzdk, indokolt kérelemben kérheti a felelds személyt, hogy kiildje
meg azon kozmetikai termékek listajat, amelyekért felelés, és amelyek az adott anyagot

”

tartalmazzak [...]”.
16. A 25. cikk (,,A rendelet felelGs személy altali megsértése”) a kovetkezéképpen szol:

»(1) [...] az illetékes hatosdgnak meg kell kovetelnie a felelds személytél, hogy [...] hozzon meg
valamennyi megfelel6 intézkedést, [...] ha a felel6s személy az aldbbiak barmelyikét megsérti:

[...]

(5) Azilletékes hatésag koteles meghozni valamennyi megfelel6 intézkedést a kozmetikai termék
forgalmazasanak megtiltasara vagy korlatozasara, illetve koteles a terméket a forgalombdl kivonni
vagy visszahivni a kovetkezo esetekben:

a) amennyiben kozvetlen intézkedésre van sziikség az emberi egészségre komoly kockazatot
jelent6 esetben; vagy

b) amennyiben a felelds személy az (1) bekezdésben meghatirozott hataridén beliill nem hozza
meg a megfelel6 intézkedéseket.

[...]”

17. A 27. cikk (,Védzaradék”) ekként rendelkezik:

»(1) A 25. cikk (1) bekezdésében felsorolt kovetelményeknek megfelel§ termékek esetében, ha az
illetékes hat6sag megbizonyosodik vagy aggodalomra okot adé nyomés indokai vannak arra nézve,

hogy a forgalmazott kozmetikai termék vagy termékek komoly veszélyt jelentenek vagy
jelenthetnek az emberi egészségre, megfelel6 atmeneti intézkedéseket kell hoznia az adott
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kozmetikai termék vagy termékek forgalombodl torténd kivondsara, visszahivdsira, vagy mads
modon korlatoznia kell e termékek hozzaférhetéségét.

(2) A hataskorrel rendelkez6 hatdsag haladéktalanul értesiti a Bizottsagot és a tobbi tagallam
illetékes hatdsagait a meghozott intézkedésekrdl és valamennyi azokat alatamaszté adatrol.

Az els6 albekezdés alkalmazdsdban a 2001/95/EK iranyelv 12. cikkének (1) bekezdésében
meghatdrozott, informdcidcserére szolgalé rendszer alkalmazandé.

A 2001/95/EK iranyelv 12. cikkének (2), (3) és (4) bekezdése alkalmazandé.

(3) A Bizottsag az (1) bekezdésben meghatirozott dtmeneti intézkedések jogossigardl a lehetd
legrovidebb id6n belill dont. E célbdl — lehet6ség szerint — egyeztet az érintett felekkel, a
tagallamokkal és az SCCS-sel.

(4) Ha az atmeneti intézkedések megalapozottak, a 31. cikk (1) bekezdése alkalmazandé.

(5) Ha az dtmeneti intézkedések nem megalapozottak, a Bizottsag értesiti errdl a tagallamokat, és
az érintett illetékes hatdsag hatalyon kiviil helyezi az dtmeneti intézkedéseket.”

18. A 28. cikk (,Helyes igazgatasi gyakorlat”) szerint:

»(1) A 25. és a 27. cikk értelmében hozott dontések esetében pontosan meg kell jelolni a dontés
alapjaul szolgadl6 indokokat. A dontésrdl az illetékes hatdsag késedelem nélkiil értesiti a felel6s
személyt, akit egyidejlileg tajékoztat az érintett tagallam jogszabdly alapjian rendelkezésére allo
jogorvoslatokrol és jogorvoslatok hataridejérol.

[...I”
19. A 31. cikk (,,A mellékletek mddositasa”) értelmében:

»(1) Amennyiben a kozmetikai termékekben megtalilhaté anyagok hasznélata veszélyt jelenthet
az emberi egészségre, és ezt kozosségi szinten kell kezelni, a Bizottsdg az SCCS-sel tortént
konzulticiét kovetden, ennek megfeleléen moédosithatja a II-VI. mellékleteket. [...]

[...]”
II. A tényallas, a jogvita és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

A. Elézmények

20. 2012 szeptemberében a Bizottsag megkapta az ANSM dltal benyujtott kockazatértékelést,
amelynek értelmében a hirom év alatti gyermekek szamara késziilt kozmetikai termékekben a
fenoxietanol tartdsitészerként valé hasznalatdra engedélyezett maximalis (1%-os) koncentraciét
0,4%-ra kell csokkenteni, és a fenoxietanol a pelenkaval fedett bérfeliileten valé felhasznaldsra
szant kozmetikai termékekben nem alkalmazhaté.¢

¢ Az ANSM 2012. november 26. 6ta ajdnlotta a honlapjan, hogy a fenoxietanolt a harom évesnél nem id6sebb gyermekek pelenkéval fedett

bdérfeliiletén val6 felhaszndlasara szdnt kozmetikai termékekben ne alkalmazzak.
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21. 2016. oktéber 6-an az SCCS jelentést adott ki, amelyben — a célzott korcsoporttol
fiiggetleniil — biztonsdgosnak itélte a fenoxietanol tartdsitészerként valé alkalmazasat 1,0%-os
maximalis koncentraciéban.

22. 2017 decemberében az ANSM ideiglenes tudomanyos szakbizottsagot hivott 0ssze, amely
tamogatta e hatésdg 2012 szeptemberében tett javaslatat.

B. Az ANSM 2019. mdrcius 13-i hatdrozata (a tovidbbiakban: a vitatott hatdrozat)

23. 2019. marcius 13-4n az ANSM alkalmazta az 1223/2009 rendelet 27. cikke szerinti
védzaradékot, és meghatarozta a fenoxietanolt tartalmazé nem ledblitend6 kozmetikai termékek
franciaorszdagi piaci forgalmazdsanak kiillonos feltételeit.

24. A vitatott hatdrozatban az ANSM dtmeneti jelleggel el6irta, hogy — a dezodorok, a
hajkondiciondld és a sminktermékek kivételével — a fenoxietanolt tartalmazé ,nem ledblitendé
kozmetikai termékek”” cimkéjén fel kell tiintetni, hogy a termék nem alkalmazhaté a hirom
évesnél nem idésebb gyermekek pelenkaval fedett borfeliiletén. ®

C. A Bizottsdg eldtti eljaras
25. Az ANSM 2019. majus 10-én tajékoztatta a Bizottsagot a vitatott hatarozatrol.

26. 2019. november 27-én a Bizottsag egyik tisztviselje® elektronikus levelet kiildott az ANSM
féigazgatdjanak (a tovabbiakban: az egységvezetd levele), amelyben tobbek kozott jelezte,® hogy
az atmeneti intézkedés, amely egy termékkategériara és nem egy vagy tobb konkrét termékre
vonatkozik, nem tartozik az 1223/2009 rendelet 27. cikkének hatalya ala.

27. Az ANSM fdigazgatdja 2019. december 6-an vitatta az egységvezetd levelében szerepld
elemzést, és tajékoztatta 6t arrdl, hogy az 1223/2009 rendelet 27. cikke alapjan elfogaddsra keriilé
bizottsagi intézkedésig atmeneti intézkedésként fenntartja a vitatott hatarozatot.

D. A Conseil d’Etat (dllamtandcs) elétti eljdrds

28. 2019. éprilis 8-4n a FEBEA a megtdmadott hatdrozat semmisségének megdllapitdsa irdnti
keresetet nyujtott be a Conseil d’Etat-hoz (allamtandcs).

29. A FEBEA éllaspontja szerint az adtmeneti intézkedés sérti az 1223/2009 rendeletet, mivel
anélkill, hogy teljesiilnének az utébbi 27. cikkében szereplé védzaradék alkalmazasi feltételei,
olyan cimkézési kotelezettséget ir eld, amelyet e rendelet nem tartalmaz. Megsértette tehat a
kozmetikai termékek szabad mozgasardl sz6l6 9. cikket.

7 Az 1223/2009/EK rendelet II-VI. mellékletének preambuluma szerint ,a IL-VI. mellékletek alkalmazédsiban [...] »[n]Jem ledblitend6
termék« [...] a bérrel, a hajjal, vagy a nyalkahdartyaval hosszabb ideig tarté érintkezésre szant kozmetikai termék”.

8 A kotelezettségnek legkésGbb az intézkedésnek az ANSM honlapjan valé kozzétételét kovetd kilenc honapon belill kellett eleget tenni.

° A Bels6 Piaci, Ipar-, Vidllalkozas- és Kkv-politikai f6igazgatosiga ,Fogyasztoi, kornyezeti és egészségiigyi technoldgidk” egységének
vezetbjérdl volt sz6.

10 Lasd a jelen inditvény 38. és azt kévetd pontjait.
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30. A kereset elbirdldssdhoz a Conseil d’Ftat (dllamtanacs) sziikségesnek tartja annak
meghatarozasat, hogy:

— az egységvezetd levele az 1223/2009 rendelet 27. cikkének (3) bekezdése értelmében vett
bizottsagi hatdrozatnak mindsiil-e, vagy csupdan el6készit6 aktusnak?

— abban az esetben, ha az egységvezetd levele joghatas nélkiili el6készité aktusnak mindsiil, mi a
nemzeti birésag hatdskorének terjedelme a vitatott hatarozat tekintetében?

— lehet6vé teszi-e az 1223/2009 rendelet 27. cikke atmeneti intézkedések elfogaddsat az
ugyanazon anyagot tartalmazd termékeket magaban foglalé kozmetikai termékkategdriara
vonatkozdéan?

31. Kétségeinek eloszlatdsa érdekében a Conseil d’Etat (4llamtanacs) elézetes déntéshozatal
céljabdl hat kérdést terjesztett a Birdsag elé, amelyek koziil a Birdsag utmutatdsa szerint csak az
elsé harom kérdéssel foglalkozom:

»1) Az Eurdpai Bizottsag [...] egysége vezet6jének 2019. november 27-i levelét — e levél
megfogalmazdsdra, valamint arra tekintettel, hogy nincs olyan bizonyiték, amely arra utalna,
hogy a levél aldiréja hatdskorrel rendelkezik a Bizottsdig nevében torténd
hatdrozathozatalra — olyan hatdrozat el6készité aktusdnak kell-e tekinteni, amelyben a
Bizottsag megallapitja, hogy a[z] [...] 1223/2009 [...] rendelet 27. cikkének (3) bekezdése
alapjan indokolt-e vagy sem valamely tagillam [4dtmeneti] intézkedése, vagy pedig olyan
hatdrozatnak, amely az Eurépai Bizottsag végleges allaspontjat fejezi ki?

2) Abban az esetben, ha a 2019. november 27-i levelet olyan hatdrozat el6készit6 aktusanak kell
tekinteni, amellyel a Bizottsdg azt dllapitia meg, hogy valamely tagillam [dtmeneti]
intézkedése az 1223/2009/EK rendelet 27. cikkének (3) bekezdése alapjan indokolt-e, vagy
sem, a nemzeti birsag — amennyiben valamely nemzeti hatdsag altal az e cikk (1) bekezdése
alapjan hozott [dtmeneti] intézkedés jogszertiségérdl kell hataroznia — a bizottsagi hatarozat
elfogadasaig megallapithatja-e, hogy ezen intézkedés megfelel-e ezen cikknek, és ha igen,
milyen mértékben és mely tekintetben, vagy addig, amig a Bizottsag nem nyilvanitja az
[dtmeneti] intézkedést indokolatlannak, ez utébbit e cikkel Osszhangban éllénak kell
tekintenie?

3) Azel6z6 kérdésre adandd igenld valasz esetén ugy kell-e értelmezni az 1223/2009/EK rendelet

27. cikkét, hogy az lehetévé teszi az ugyanazon anyagot tartalmazé termékeket magdban
foglal6 termékkategoridra vonatkozé [dtmeneti] intézkedések meghozatalat?”

III. A Birdsag elotti eljaras
32. Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem 2021. janudr 4-én érkezett a Birdsaghoz.
33. A FEBEA, a francia és a gorog kormany, valamint az Eurdpai Bizottsag nyujtott be irasbeli

észrevételeket. A gorog kormany kivételével valamennyien részt vettek a 2022. januar 20-i
targyaldson.

ECLI:EU:C:2022:221 7



CAMPOS SANCHEZ BORDONA FOTANACSNOK INDITVANYA — C-4/21. sz. UGY
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

IV. Ertékelés

A. Az elobzetes dontéshozatalra eldterjesztett elsé kérdés

34. Az egységvezet levelének jogi természetére vonatkozé (el6készité aktus vagy végleges
hatdrozat) els6 kérdést az 1223/2009 rendelet 27. cikkének (3) bekezdésével osszefiiggésben kell
megitélni.

35. Ennek fényében a kérdés az, hogy az emlitett cikk alkalmazdsdban az egységvezetd levele
értelmezhet6-e a Bizottsignak az ANSM datmeneti intézkedésére adott hivatalos
visszacsatoldsaként vagy valaszaként.

36. A jelen el6zetes dontéshozatali eljarasban részt vevé valamennyi fél (kilonosen a két
legfontosabb érintett, nevezetesen a francia kormdny dltal képviselt ANSM és a Bizottsag) egyetért
abban, hogy az egységvezetd levele nem bir bizottsagi hatdrozati jelleggel.

37. Ha az ANSM az emlitett levelet végleges bizottsagi hatarozatnak tekintette volna, a francia
kormdany az EUMSZ 263. cikk alapjan megsemmisités iranti keresetet nyujthatott volna be. Ezt
nem csak nem tette meg, de 2019. december 6-dn az ANSM arrdl tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy
ezen intézmény az 1223/2009 rendelet 27. cikkének (3) bekezdése alapjan elfogaddsra keriilé
hatdrozatdig fenntartja az atmeneti intézkedést.

38. A Bizottsag kiilonosen a levél hatarozati jellegét vitatja, és azt pusztan el6készité aktusként
ismeri el. Olyan érvekre tdimaszkodik, amelyekkel egyetértek:

— Az egységvezetl levele sem a fejlécében, sem a szovegében nem felel meg a hatarozat formai
kovetelményének. Még ha a hatdrozat az emlitett intézmény egyik szervezeti egységétdl
szarmazik is, ez nem jelenti azt, hogy azt a Bizottsag hataskorébe tartozé vagy atruhazott
hataskorben gyakorolt dontéshozatali jogkorében hoztak.

— Tartalmat tekintve az érintett tisztségviselének az 1223/2009 rendelet 27. cikke
(1) bekezdésének hatalyara vonatkozé véleményét tartalmazza, amelyet a francia hatésagoknak
az atmeneti intézkedés feliilvizsgalatara valo felhivasa kovet.

— A levél nyitva hagyja a lehetéséget az ANSM szamadra, hogy az éltaldnos eljaras lefolytatasa
céljabél 4j tudomdnyos bizonyitékokat nyujtson be, amelyek aldtdmasztjdk, hogy a
fenoxietanol haszndlatat korlatozni kell.

— Az egységvezetd levelében hozzateszi, hogy az SCCS véleményének feliilvizsgalatahoz ,egy 0,
relevans adatokat tartalmazé dossziét kell megkiildeni az Eurépai Bizottsag részére”.

39. Ezekbdl az elbirdlasi szempontokbdl vildgosan kitlinik, hogy az egységvezet6 levele nem
egyenértékd az olyan hatdrozattal, amelyet a Bizottsagnak az 1223/2009 rendelet 27. cikkének
(3) bekezdése alapjan kell elfogadnia.

40. Emlékeztetek arra, hogy e rendelkezés értelmében a Bizottsag tdjékoztatja a nemzeti hatésagot
arrol, hogy az atmeneti intézkedés indokolt-e vagy sem. Mdarpedig az egységvezets levele nem
mondja ki kifejezetten, hogy a megtamadott hatdrozat indokolatlan. A nemzeti hatdésag sem
koteles hatdlyon kiviill helyezni az atmeneti intézkedést, amint azt az 1223/2009 rendelet
27. cikkének (5) bekezdése a megalapozottsig hidnya esetén eléirja.
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41. Ismétlem, az egységvezets levele csupdn azt javasolja a nemzeti hatédsdgoknak, hogy vizsgéljak
felil az dtmeneti intézkedést, és ha sziikségesnek tartjak, nytjtsanak be olyan Gj tudoményos
adatokat, amelyek lehetévé teszik az SCCS fenoxietanolra vonatkozé véleményének
feltilvizsgalatat.

42. Ezenfeliil, amint azt a francia korméany hangsulyozza, az egység vezet6je nem jogosult arra,
hogy a Bizottsag nevében hatdrozatokat hozzon, és a levele sem jel6l meg jogalapot, ami nem felel
meg a joghatds Kkivaltasira irdnyulé6 aktusokkal szemben tdmasztott jogbiztonsag
kovetelményének. Ez utébbi kotelezd ereje éppen az unids jog egy olyan rendelkezésébdl ered,
amelyet jogalapként kell megjelolni. "

43. Osszefoglalva, az 1223/2009 rendelet 27. cikkének (3) bekezdését tigy kell értelmezni, hogy egy
olyan levél, mint az egységvezetd levele, amely nem kozli hivatalosan az ANSM-mel, hogy az e
rendelet 27. cikkének (1) bekezdése alapjan elfogadott dtmeneti intézkedés indokolt-e vagy sem,
nem tekinthet6 végleges bizottsagi hatarozatnak.

B. Az elbzetes dontéshozatalra eloterjesztett mdsodik kérdés

44. A masodik kérdés azon a (helyes) feltételezésen alapul, hogy az egységvezet6 levele nem fejezi
ki a Bizottsag dontését. Ennek megfelel6en a kérdést elGterjeszté birdsag kétségei azon nemzeti
birésag hataskorét érintik, amelynek a hozza benyujtott keresetekkel elé terjesztett tigyben az
atmeneti intézkedés jogszeriiségét kell vizsgalnia.

45. A Conseil d’Etat (dllamtanacs) azt kivdnja megtudni, hogy az 1223/2009 rendelet 27. cikkének
(3) bekezdése alapjan hozhat-e hatdrozatot az dtmeneti intézkedésrél sz6l6 bizottsagi hatarozat
elfogaddsaig, és ha igen, milyen feltételek mellett.

46. E (kett6s) kérdés els6 részére adand6 valasz nem vet fel nehézségeket. Az érintetteket
megilleté birdsag el6tti védelem nemzeti szintl garancidjat az 1223/2009 rendelet 28. cikke
rogziti. E rendelkezés szerint a 25. és 27. cikk értelmében hozott dontések esetében késedelem
nélkil értesiteni kell ,a felel6s személyt, akit egyidejlileg tdjékoztat az érintett tagallam jogszabdaly
alapjan rendelkezésére all6 jogorvoslatokrol és jogorvoslatok hataridejérol”. ™

47. Az 1223/2009 rendelet 28. cikkében szerepld ,jogorvoslat” kifejezés tehat azt jelenti, hogy
amennyiben a nemzeti jog erre felhatalmazast ad, a nemzeti birésagnak jogaban all feltilvizsgalni
a nemzeti hatdsagok dltal az emlitett rendelet 27. cikkének (1) bekezdése alapjan hozott dtmeneti
intézkedésekrdl sz6l6 hatdrozatot.

48. Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdés masodik része az atmeneti intézkedések
elleni keresetet elbirdl6 nemzeti birésag hataskorének koriilhatarolasara iranyul.

49. A Birdsag mar hatarozott olyan hasonld eljarasokban, amelyekben az unids jog a nemzeti
hatésagokra ruhazta az dtmeneti intézkedések elfogaddsdnak hataskorét, a végsé értékelést pedig
az uniés intézményekre bizta.

1 Az irasbeli észrevételek 35. és 36. pontja, amely a 2017. okt6ber 25-i Bizottsag kontra Tandcs (CMR-15) itélet (C-687/15, EU:C:2017:803)
55. pontjara hivatkozik: ,az ilyen [a Szerz6dések egyik rendelkezésére torténd] kifejezett hivatkozas nélkiilozhetetlen, amikor annak
hidnyéban az érintettek és a Birdsdg szamdra bizonytalan maradna a pontos jogalap”.

2 Kiemelés télem. A ,felelés személy” fogalmat az 1223/2009 rendelet 4. cikke hatdrozza meg.
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50. A Monsanto és tarsai itélet”® az —1223/2009 rendelettel parhuzamos rendszert
koveté — 1829/2003/EK rendelettel * 9sszefiiggésben sziiletett.

51. Az 1829/2003 rendelet 34. cikke a siirgésségi intézkedések elfogaddsarél rendelkezik, ha az e
rendelettel engedélyezett termékek minden bizonnyal komoly kockazatot jelentenek az emberi
egészségre, az allatok egészségére vagy a kornyezetre. Ilyen helyzetben (és a 178/2002/EK rendelet
54. cikkének (1) bekezdése szerinti koriilmények kozott)”® a tagdllamok &atmeneti
védintézkedéseket fogadhatnak el, illetve kotelesek errdl a tobbi tagallamot és a Bizottsagot
haladéktalanul tdjékoztatni.

52. A Birésag a Monsanto és tdrsai itéletben a kovetkezd megallapitasokat tette ezzel
kapcsolatban:

— ,Hangstlyozni kell, hogy az 1829/2003 rendeletben elSirt rendszer szerkezete, valamint a
valamely sulyos veszély kezelésében jelentkezd mesterséges kiilonbségek megelézésére
iranyuld célkitiizése tiikkrében valamely stlyos és nyilvanvald veszély értékelése és kezelése
végsé soron — az unids birdsag feliillvizsgalati jogkore mellett eljaré — Bizottsdag és Tandcs
kizarolagos hataskorébe tartozik.” '

— ,Ebbdl kovetkezéen az emlitett rendelet 34. cikkében szerepld siirgésségi intézkedések
tagallamok daltali elfogaddsanak és végrehajtasanak szakaszdban, mindaddig, amig e
tekintetben unids szinten nem fogadtak el semmilyen hatdrozatot, e nemzeti intézkedések
jogszerliségének az 1829/2003 rendelet 34. cikkében eldirt tartalmi feltételek és a 178/2002
rendelet 54. cikkén alapuld eljarasi feltételek tekintetében torténd értékelése azon nemzeti
birésagok hatdskorébe tartozik, amelyekhez az ilyen nemzeti intézkedések jogszertiségének
vizsgalata céljabol fordultak [...].” "

— »A siirgdsségi intézkedések elfogaddsa céljabdl az 1829/2003 rendelet 34. cikke azt irja el6 a
tagallamok szdmadra, hogy a siirgésségen kiviil allapitsik meg az emberi egészséget, az allati
egészséget vagy a kornyezetet nyilvanvalé mdédon veszélybe sodrd, jelentés kockazatot képezd
helyzet fennallasat.”

— ,Ezzel szemben, amennyiben [...] uniés szinten hatarozatot fogadnak el, gy az emlitett tiggyel
kapcsolatos, az ehhez hasonlé hatdrozatban szerepld ténybeli és jogi megallapitisok az
EUMSZ 288. cikknek megfeleléen kotelez6k az e hatdrozat cimzettjének mindsiilé tagallam
valamennyi szervére nézve, beleértve e tagallam azon birdsagait is, amelyeknek a nemzeti
szinten elfogadott intézkedések jogszertiségét kell értékelniiik.”

53. Ugy vélem, hogy ezek a megfontoldsok 4tiiltethetdk az 1223/2009 rendelet értelmezésére,
amely 27. cikkének (1) bekezdése lehetévé teszi, hogy a tagillam illetékes hatdsaga
»-megbizonyosod[jon] vagy aggodalomra okot adé nyomos indokai [legyenek] arra nézve, hogy a

13 A Birdsag 2011. szeptember 8-i itélete (C-58/10—C-68/10, EU:C:2011:553; a tovabbiakban: Monsanto és tarsai itélet).

" A géntechnolégidval médositott szervezetekbdl elddllitott élelmiszer- és takarmanytermékekrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2003. L 268., 1. o.; magyar nyelv{i kiillonkiadas 13. fejezet, 32. kotet, 432. 0.).

5 Az élelmiszerjog 4ltaldnos elveirsl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésig létrehozasarél és az
élelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljardsok megallapitdsardl sz416, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL 2002. L 31, 1. 0.)

© Monsanto és tarsai itélet, 78. pont.
7 Uo., 79. pont.

18 Uo., rendelkez§ rész, 3. pont.

¥ Uo., 80. pont.
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forgalmazott kozmetikai termék vagy termékek komoly veszélyt jelentenek vagy jelenthetnek az
emberi egészségre”. Ilyen koriilmények kozott az emlitett hatdsdg ,megfelel6 atmeneti
intézkedéseket [...] hoz[hat] az adott kozmetikai termék vagy termékek forgalombdl torténd
kivondsara, visszahivasara, vagy mas moédon korlatoz[hatja] e termékek hozzaférhetéségét”.

54. Az ilyen jellegli hatdrozat elfogaddsa utdn az a nemzeti bir6sdg, amely el6tt azt megtamadtak,
tovabbra is teljes hataskorrel rendelkezik a kereset elbirdlasara, mindaddig, amig a Bizottsag nem
hozta meg az 1223/2009 rendelet 27. cikkének (3) bekezdése szerinti hatarozatot.

55. Ha viszont a Bizottsag hozott volna egy olyan hatarozatot, amely a tagallam valamennyi
hatdésagat mindaddig koti, amig azt a Birdsag meg nem semmisiti, akkor a nemzeti birdsag el6tti
jogvita mar nem szolgdlna semmilyen célt.

56. Mirpedig, amig a Bizottsag a fentiek szerint nem hoz hatdrozatot, a nemzeti birésag feladata
annak értékelése,” hogy az atmeneti intézkedést elfogad6 hatoésag megfelelt-e mind az 1223/2009
rendelet 27. cikkében foglalt anyagi, mind pedig ugyanezen rendeletben — és természetesen az
alkalmazandé6 nemzeti szabédlyokban — meghatarozott eljdrdsi kovetelményeknek:

— Ami az anyagi kovetelményeket illeti, a nemzeti birésig ellendrizheti, hogy az atmeneti
intézkedés — a sajatos elévigydzatossagi hatdsokra tekintettel — kelléen indokolt-e a komoly
kockazat fenndllasa szempontjabdl, illetve, hogy ardnyos-e az emberi egészség e kockazattal
szembeni védelmére iranyul6 cél elérésével.

— Az eljarési kovetelmények tekintetében a nemzeti birdsag feladata annak ellendrzése is, hogy
miként alkalmaztdk a kozigazgatdsi szerv hatdskorét és az alkalmazott eljarast eldird
szabalyokat. Kilonosen azt kell ellendriznie, hogy a nemzeti kovetelményeken tilmenden
kovették-e az 1223/2009 rendelet eljarasi szabalyait (hogy az intézkedésrdl értesitették-e a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot [a 27. cikk (2) bekezdése], és hogy betartjak-e a 28. cikkben
emlitett helyes igazgatasi gyakorlatot).

57. A két lehetséges mdd koziil barmelyik szerint jar is el a nemzeti birésag, amig a Bizottsag nem
gyakorolja az 1223/2007 rendelet 27. cikkének (3) bekezdése szerinti hatdskorét,” a nemzeti
birésag nem akaddlyozza a Bizottsag kizardlagos hataskorének gyakorlasat:

— Ha az dtmeneti intézkedést megsemmisiti, azzal az intézkedés dltal megvaltoztatott jogi helyzet
érvényét teljes egészében visszaallitja, igy az eredeti dllapot semmilyen mértékben nem valtozik.
Az 1223/2009 rendeletnek megfelelé6 kozmetikai termékek forgalomba hozatalara vonatkozé
korlatozas igy megszinik.

— Ha ezzel szemben a nemzeti birdsdg megerdsiti, hogy az dtmeneti intézkedés elévigyazatossagi
szempontbdl megfelelt az alkalmazandé (nemzeti és unids) szabdlyok anyagi és eljarasi
kovetelményeinek, a Bizottsag tovabbra is jogosult eldonteni, hogy az intézkedés indokolt
volt-e vagy sem.

% Amint azt a Monsanto és tdrsai itélet 79. pontja kimondja, amennyiben kétely meriil fel az uniés jog értelmezésével kapcsolatban, semmi
nem akadélyozza a nemzeti birésdgot abban, hogy az dtmeneti intézkedések feliilvizsgdlati eljrdsa sordn a Birésdghoz forduljon. Ez
tortént tulajdonképpen a jelen jogvitaban.

2 A térgyaldson a FEBEA megismételte, hogy — amint azt a francia hat6sagok altal hozott hatdrozatok id6beli sorrendje is aldtdmasztja —
ebben az tigyben nem 4ll fenn semmilyen komoly kockdzat, amely kérdést az elSterjesztd birésignak kell eldontenie.

2 A végleges hatdrozat meghozataldra vonatkozé hatdskor a Bizottsdgnak van fenntartva, ahogyan azt az 1829/2003/EK rendelet is rogziti,
amely kettés mechanizmust ir el a biztositési intézkedések elfogaddsédra (34. cikk), de kizdrdlagos hatdskort biztosit a Bizottsdgnak
(10. cikk) az engedélyek médositdsdra vagy visszavondsara.
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58. Amint arra kordbban emlékeztettem, a Bizottsidg végleges hatdrozata kotelez6 a tagallam
valamennyi szervére mindaddig, amig azt a Birésig meg nem semmisiti. A nemzeti birdsag
elézetes beavatkozdsa tehat nem Osszeegyeztethetetlen a Bizottsag késébbi beavatkozasaval.

59. A Bizottsag dllitdsdval szemben® az 4dtmeneti intézkedésekr6l sz6lé hatarozatot
megsemmisité nemzeti birésagi hatarozat nem gitolja jobban a Bizottsag sajat fellépését anndl,
mintha ezeket az intézkedéseket a tagillam illetékes hatdsiga sajat kezdeményezésére vonna
vissza vagy helyezné hatélyon kiviil.

60. Ha a nemzeti hatésdg sajat hatdskorben vagy birdsagi itélet végrehajtdsa soran
megakadalyozna az dtmeneti intézkedés elfogadasardl sz6lé hatarozat hatékony érvényesiilését, a
Bizottsagnak tobbé nem kellene hatiroznia az intézkedés indokoltsagarodl (mivel az megsziint), de
ez semmiképpen sem érinti azirdnyud sajat hataskorét, hogy egy anyag kozmetikai termékekben
val6 felhaszndldsdban rejlé kockazatokat értékelje, és ennek megfelelGen jarjon el.

61. Osszefoglalva, amig a Bizottsig nem gyakorolja az 1223/2009 rendelet 27. cikkének
(3) Dbekezdésében raruhdzott hatdskort, a nemzeti birdsdg megsemmisitheti vagy
elévigydzatossagi intézkedésként fenntarthatja a nemzeti hatésag dtmeneti intézkedéseit.

C. Az elozetes dontéshozatalra eliterjesztett harmadik kérdés

62. Az alapiigyben eljaré birésag azt kivanja megtudni, hogy az 1223/2009 rendelet 27. cikkének
(1) bekezdése lehetévé teszi-e az ugyanazon anyagot tartalmazé termékeket magdban foglald
termékkategoridra vonatkoz6 dtmeneti intézkedések meghozatalat.

63. A Bizottsdg és a FEBEA a nemleges valasz mellett érvelnek: a hivatkozott cikk csak egy
meghatdrozott — mobdon forgalomba keriilt, vagyis piacon kindlt — kozmetikai termékkel
kapcsolatban engedélyez atmeneti intézkedéseket. A nemzeti hatdsag csak egy védjeggyel vagy
egy adott kereskedelmi névvel forgalmazott termék vonatkozasdban jarhat el.

64. A francia és a gorog kormdany nem ért egyet ezzel az értelmezéssel olyan indokok alapjan,
amelyekkel 1ényegében egyetértek. Elismerem azonban, hogy mindkét allaspontot erds érvek
tamasztjak ala.

65. Elemzésemet a kozmetikai termék fogalmaval kezdem, majd ratérek az 1223/2009 rendelet
céljara. Végill a Bizottsignak a nemzeti hatdsdgokkal torténé informadcidcsere-rendszerével
kapcsolatos érveire fogok dsszpontositani.

1. A kozmetikai termék fogalma

66. Az 1223/2009 rendelet 2. cikke (1) bekezdésének a) pontja a kozmetikai terméket a
kovetkez6képpen hatarozza meg: ,minden olyan anyag vagy keverék, amely azt a célt szolgdlja,
hogy az emberi test kiillonbozé kiils6 részeivel [...] érintkezésbe keriiljon, kizarélag vagy
elsGsorban azok tisztitasa, illatositasa, kinézetiik megvaltoztatasa, védelme, megfelel6 allapotban
tartdsa céljabdl, vagy a testszag megsziintetése érdekében”.

% Irasbeli észrevételek 36. és 37. pontja.
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67. A Bir6sag sz6hasznalatdval élve ez a meghatdrozas ,harom kumulativ feltételen alapul: el6szor
is a szoban forgd termék természete (anyag vagy keverék), masodszor az emberi test azon része,
amellyel e termék rendeltetése szerint érintkezésbe 1ép, harmadszor pedig az emlitett termék
alkalmazasanak célja”.*

68. E kritériumok koziil a jelen jogvita szempontjabdl az elsé a legjelentésebb.” A kozmetikai
termék konkrétan egy anyagbdl* vagy anyagok keverékébdl all.”” A kozmetikai termék és az azt
alkoto6 anyagok vagy keverékek kozotti kapcsolat tehat tagadhatatlan.

69. Mas a helyzet, ha a terméket a piacon a sajat 1ényegétdl idegen, kiilsédleges elemek, példaul a
kereskedelmi forgalomban megkiillonbozteté megjelolések (védjegyek) vagy a gyarto éltal adott
elnevezés révén mutatjik be.

70. A termék és az anyag kozotti egyértelm kapcsolat tehat elvileg a francia és a gorog kormany
altal megfogalmazott allaspont mellett szél.

71. Igaz azonban, hogy az 1223/2009 rendelet egyes rendelkezései elsé pillantasra a FEBEA és a
Bizottsag dltal timogatott értelmezésnek tlinnek, mivel arra utalnak, hogy egy termék azonositasa
a neve alapjan torténik:

— A 13. cikk (1) bekezdése, amely a felel6s személy altal a kozmetikai termék forgalomba
hozataldval kapcsolatos bejelentésre vonatkozik, megemliti a kovetkezoket: ,a kozmetikai
termék kategdridja és neve vagy nevei, amelyek lehet6vé teszik a termék egyedi azonositasat”. >

— A 23. cikk a ,sulyos nemkivanatos hatas el6forduldsa esetén” a felelds személy és a forgalmazok
szamadra értesitési kotelezettségét ir el6 ,az érintett kozmetikai termék neve, amely lehetévé
teszi a termék pontos azonositasat” tekintetében.

72. Ugy vélem, hogy e rendelkezéseknek az 1223/2009 rendelet 27. cikkével dsszefiiggésben
torténé értelmezése nem vezet sziikségszeriien ahhoz, hogy az wutébbi hatalyat a
megkiilonbozteté megjeloléssel vagy kereskedelmi névvel ellatott, a piacon megjelend egyes (azaz
egyedi) termékekre korlatozzuk. Megprébdlom elmagyardzni, hogy a rendelkezés célja az emlitett
rendelet Osszefliggésében a masik megoldds mellett sz6l, minden esetben a kozmetikai termék
fogalmanak sz6 szerinti megfogalmazasabdl kiindulva.

* A Birdésagnak a 2020. december 17-i itéletben (C-667/19, EU:C:2020:1039, 24. pont) hivatkozott 2015. szeptember 3-i Colena itélete
(C-321/14, EU:C:2015:540, 19. pont).

% A mésodik kritérium itt kevésbé fontos, mivel az ANSM atmeneti intézkedése kifejezetten a harom évesnél nem id8ésebb gyermekek adott
testfeliiletére (a pelenkéval fedett bérfeliletre) vonatkozik.

% A 2. cikk (1) bekezdésének b) pontja az ,anyag” fogalmat a kovetkez6képpen hatdrozza meg: ,[...] természetes dllapotban el6fordul6 vagy
gyartési folyamatbdl szarmazé kémiai elem és vegyiiletei”, néhdny pontositassal élve.

7 A 2. cikk (1) bekezdésének c) pontja a ,keverék” fogalma alatt a kovetkezét érti: ,kettd vagy tobb anyagot tartalmazé keverék, vagy oldat”.
Az 3ltalam megvizsgdlt nyelvi véltozatok (spanyol, francia, angol, német, olasz, portugdl és romén) megerdsitik ezt a — részben
tautologikus — meghatdrozést.

Hasonléképpen, de a forgalmazdval kapcsolatban a (3) és (4) bekezdések ilyen ,egyedi azonositast” irnak el bizonyos, 2013. julius 11-én
mér forgalomba hozott kozmetikai termékek tekintetében.
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2. Az 1223/2009 rendelet célkitiizései

73. Amint azt a Birdsag megallapitotta, ,[a]z 1223/2009 rendelet — e rendelet (3) és
(4) preambulumbekezdésére tekintettel értelmezett — rendelkezéseinek, és kiillonosen 1. cikkének
egylittes olvasatdbdl az kovetkezik, hogy e rendelet célja a hatdlyos unids szabdlyok teljes kort
harmonizéldsa a kozmetikai termékek belsé piacanak létrehozdsa és egyuttal az emberi egészség
magas szintli védelmének biztositdsa érdekében”.?

74. E célok elérése érdekében ,[a] tagillamok [...] nem utasithatjdk el, tilthatjdk meg vagy
korlatozhatjak azon kozmetikai termékek forgalmazasat, amelyek megfelelnek az e rendeletben
el6irt kovetelményeknek”,® elfogadhatnak viszont a jelen tigyben vitatottakhoz hasonlé
védintézkedéseket.

75. Az emberi egészség védelme, amely a termékek szabad mozgéasanak korlatjaként mikodik,
athatja az 1223/2009 rendelet egészét.* Ebben két beavatkozasi szintet lehet megkiilonboztetni:

— A kozmetikumok szabdlyozdsa, amely a Bizottsag kizardlagos felel6ssége, a piac egységének
biztositisa és egyuttal a fogyasztok egészségének védelme érdekében. Ezen a szinten
el6zetesen meg kell hatirozni, hogy mely kozmetikai termékek (igy mely anyagok)
megengedettek és milyen feltételek mellett.*

— A nemzeti hatdsagok altal végzett piacfeliigyelet (a rendelet VII. fejezete), amely indokolja az
atmeneti intézkedések (a rendelet VIII. fejezete) lehetséges elfogaddsat az emberi egészség
komoly kockazatokkal szembeni utélagos védelme érdekében.

76. A nemzeti hatésag piacfeliigyeleti feladatokat lat el, amelyekhez megfelel6 informaciékkal kell
rendelkeznie. A felel6s személyeknek és a forgalmazdknak kiillondsen a kozmetikai termék stlyos
nemkivanatos hatdsainak fennallasardl kell tajékoztatniuk a Bizottsagot (az 1223/2009 rendelet
22. és 23. cikke).

77. Az 1223/2009 rendelet 24. cikke szerint, amennyiben komoly kétség meriil fel a kozmetikai
termékben felhaszndlt anyag biztonsagossagaval kapcsolatban, azon tagallam hatésaga, ahol az
adott terméket forgalmazzak, ,kérheti a felel6s személyt, hogy kiildje meg azon kozmetikai
termékek listdjdt, amelyekért felelGs, és amelyek az adott anyagot tartalmazzak”.*

78. Ertelemszertien az 1223/2009 rendelet ezen el6irdsa azt eredményezi, hogy a nemzeti hatésag
olyan informacidkkal rendelkezik, amelyek nem csak egyetlen termékre, hanem az ugyanazon
anyagot tartalmazé termékek ,listaja[ra]” is kihatnak.

» A Bir6sag 2020. december 17-i A.M. itélete (C-667/19, EU:C:2020:1039, 27. pont), amely a 2018. dprilis 12-i Fédération des entreprises de
la beauté itéletre (C-13/17, EU:C:2018:246, 23-25. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat) hivatkozik.

%0 Az 1223/2009 rendelet 9. cikke.

31 Az emberi egészségre és biztonsagra valo hivatkozds az 1223/2009/EK rendelet preambulumaban megismétlédik.

2 E szabélyozas természetesen folyamatos fejlddésnek van kitéve, ami az 1223/2009/EK rendelet mellékleteinek gyakori mddositdsaiban is
tukroz6dik. A Bizottsag e rendelet 31. cikke alapjan moédosithatja ezeket, amennyiben: a) ,a kozmetikai termékekben megtaldlhat6
anyagok haszndlata veszélyt jelenthet az emberi egészségre, és ezt kozosségi szinten kell kezelni”; b) sziikséges e mellékleteket ,,a miiszaki
és tudomdnyos fejlédéshez” igazitani; és c) ,a forgalomba hozott kozmetikai termékek biztonsdgossdganak biztositisa érdekében [...]
sziikségesnek itéli meg”.

% Kiemelés télem.
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79. Az, hogy egy ilyen ,lista” mennyiben mindsiil a termékek ,csoportjanak” vagy
»Kategoridjanak”, szamomra inkabb szemantikai, mintsem valédi kérdésnek tlinik. Ami lényeges,
az az, hogy a nemzeti hatdsdg daltal akar hivatalbdl,* akir a felel6s személyektdl vagy
forgalmazoéktdl kapott tajékoztatds alapjan inditott ellenérzés sordn bizonyos kétségek
meriilhetnek fel egy vagy tobb kozmetikai termékben megtaldlhaté anyag biztonsdgossagat
illeten.

80. A nemzeti hatdsag igy képes lesz azonositani azon kozmetikai termékek egyiittesét (nevezzék
azt listdnak, csoportnak vagy kategéridnak), amelyek — mivel Gsszetételitkben egy bizonyos
anyagot tartalmaznak — kdrosan befolyasolhatjak az emberi egészséget. Ha ez igaz a 24. cikkre,
ugyanazon okbdl igaz lesz az 1223/2009 rendelet 27. cikkének (1) bekezdésére is.

81. Az 1223/2009 rendelet altal a nemzeti hatésagok rendelkezésére bocsatott reagalasi
mechanizmusok két eltéré forgatokonyvnek felelnek meg:

— Az els6é forgatokonyv szerint a kozmetikai terméket ellendrzik az 1223/2009 rendelet
25. cikkének (1) bekezdésében emlitett kovetelményeknek valé megfelelés tekintetében. A
nemzeti hatésdg a felelds személyhez fordulhat, hogy hozzon meg valamennyi megfelel6
intézkedést,* vagy rendelje el a termék kivonasat a forgalombdl vagy visszahivasat, ha a
termék nem felel meg az emlitett kovetelmények barmelyikének.**

— Az 1223/2009 rendelet 27. cikke szerinti masodik forgatékonyv értelmében a ,a forgalmazott
kozmetikai termék vagy termékek” megfelelnek e rendelet eldirdsainak,” de a nemzeti
hatésagok ugy itélik meg, hogy még igy is komoly kockazatot jelentenek az emberi egészségre,
ezért a forgalomba hozataluk korlatozasarol vagy hasznalatuk feltételhez kotésérdl hataroznak.

82. E mdsodik — jelen esetben valéban relevins — forgatékonyv szerint az a nemzeti hatdsag,
amely egy vagy tobb kozmetikai termékben komoly egészségiigyi kockazatot észlel, annak
ellenére, hogy azok megfelelnek az 1223/2009 rendelet el6irasainak, hallgatélagosan maganak a
rendeletnek (kiillonosen a mellékleteinek) a lehetséges hidnyossdgaira hivja fel a figyelmet. E
feltételezett hidnyossidg igy kozosségi dimenzidt kap, és a nemzeti hatdsag johiszemien
egylttmikodik a Bizottsaggal, amikor felhivja a Bizottsag figyelmét annak fennallasara.

83. Ezért a nemzeti hatésag beavatkozasa mindaddig csak atmeneti jellegii lehet, amig a Bizottsag
nem igazolja, hogy az 1223/2009 rendelet feltételezhetéen helytelen el6irdsa tovabbra is helyes
(ebben az esetben a nemzeti hatésagnak hatélyon kiviil kell helyeznie dtmeneti intézkedését, ami
nem lenne megalapozott), vagy ellenkezdleg, azt meg kell véltoztatni (ebben az esetben a Bizottsag

1”7

megerdsiti, hogy az datmeneti intézkedés megalapozott volt, és magdnak a rendeletnek a
31. cikkében foglalt eljarast kell kovetni).

A 22. cikk eléirja ,[a] termékinformécids dokumentdcion keresztiil” torténd ellendrzést. Ez a dokumentacié a 11. cikk tdrgyat képezi,
amely részletezi a dosszié kotelezd tartalmdt, amelyet azon tagéllam illetékes hatésigdnak a rendelkezésére kell bocsédtani, ahol a
dokumentdciét taroljak.

% Az 1223/2009 rendelet 25. cikkének (5) bekezdése felhatalmazza a nemzeti hatésagot arra, hogy meghozzon ,valamennyi megfelelé
intézkedést a kozmetikai termék forgalmazdsinak megtiltasara vagy korlatozdsara, illetve forgalombdl kivondsédra vagy visszahivasara” a
kovetkezd két esetben: a) ,amennyiben a felel6s személy az (1) bekezdésben meghatdrozott hatérid6n belil nem hozza meg a megfelel6
intézkedéseket”; és b) ,amennyiben kozvetlen intézkedésre van sziikség az emberi egészségre komoly kockazatot jelentd esetben”.

% A felsoroldsuk (az 1223/2009 rendelet 25. cikkének (1) bekezdésének a)-1) pontja) nagyon részletes.

7 Az 1223/2009 rendelet (58) preambulumbekezdése: ,Azon kozmetikai termékekre, amelyek bar megfelelnek az e rendeletben el8irt
rendelkezéseknek, mégis veszélyeztethetik az emberi egészséget, védintézkedési eljarast kell bevezetni.”
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84. A nemzeti hatdsag és a Bizottsag kozotti egyiittmiikodésnek az 1223/2009 rendeletben rejlé
logikdja magyardzza azt, hogy amennyiben az dtmeneti intézkedések megalapozottak, a 27. cikk
(4) bekezdése a 31. cikk (1) bekezdésére hivatkozik, mivel fenndll, hogy ,a kozmetikai
termékekben megtaldlhaté anyagok hasznélata veszélyt jelenthet az emberi egészségre, és ezt
kozdsségi szinten kell kezelni”.*

85. Ha mindez igaz, akkor a nemzeti hatdsag a kozmetikai termékekben hasznalt egyes anyagok
hasznalatabdl eredd, az emberi egészségre jelentett kockazatrdl tdjékoztathatja a Bizottsagot
annak érdekében, hogy az véglegesen hatdrozzon. Ezért az 1223/2009 rendelet céljaval
Osszeegyeztethetébb az, hogy a 27. cikkének (1) bekezdése altal engedélyezett atmeneti
intézkedések nem csak egyetlen, a védjegye és a kereskedelmi neve altal azonositott termékre,
hanem tobb,* a benniik 1év6 anyag alapjan csoportositott termékre is kiterjeszthet6k. Ha ezek a
termékek egészségiigyi kockazatot jelentenek, az pontosan azért van, mert tartalmazzak ezt az
anyagot.

86. Ismételten megjegyzem, hogy ez az értelmezés 9sszhangban van a mellékletek feliilvizsgalati
folyamatanak modszertandval, amelyet a Bizottsdgnak az 1223/2009 rendelet 31. cikkével
osszhangban meg kell inditania, ha az d&tmeneti intézkedést indokoltnak tartja.

87. Amennyiben ez a feliillvizsgalati eljards a nemzeti hatdsdg megalapozottnak itélt, és ,a
kozmetikai termékekben megtaldlhaté anyagok hasznalat[abdl]” (tobbes szdmban)® eredd
kockdzatok megel6zését célzd intézkedését kovetden indult, észszeri ugy tekinteni, hogy a
nemzeti hat6sag képes volt mérlegelni az olyan termékkategéridval kapcsolatos kockazatokat,
amelyek mindegyike ugyanazon, az emberi egészségre veszélyesnek vélt anyagot tartalmazza.

88. Az 1223/2009 rendelet 27. és 31. cikke a kozmetikai termékre utal, amelyet — mint mar
emlitettem — a 2. cikk (1) bekezdésének a) pontja anyagként vagy anyagok keverékeként hatdroz
meg. Semmi sem akaddlyozza tehat azt, hogy egy termékkategdriat egy adott anyag jelenléte
alapjan jellemezzenek.

89. Hangstulyozom, a rendelet célkitizéseinek és rendszerszinti  értelmezésének
Osszeegyeztetésére szamomra ez a megoldds tlnik a legmegfelelobbnek. Az &atmeneti
intézkedésnek a kozos elemeket tartalmazé kozmetikai termékek egy kategoéridjara torténd
alkalmazasa elésegiti az emberi egészség megfelel szintli védelmének hatékonyabb elérését. Az
1223/2009 rendelet szovegében szerepld kiillonbozé érdekek szembenallasaban ez a cél érvényesiil.

90. Megitélésem szerint harom tovabbi érv is alaitdmasztja ezt az allaspontot:

— Egyrészt elkeriilhet6 az az esetleges hatranyos megkiilonboztetés, amely abbdl eredne, hogy
bizonyos kereskedelmi formakat ugy valasztanak ki, hogy a korldtozé intézkedés hatdsa
kizardlag rajuk vonatkozzon. Az a tény, hogy ez utébbi azon alapul, hogy egy anyag tobb

% Kiemelés télem.

* A francia kormdny hangsilyozza, hogy az 1223/2009 rendelet 27. cikkében a kozmetikai termékekre vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szol6, 1976. julius 27-i 76/768/EGK tandcsi irdnyelv (HL 1976. L 262., 169. o.; magyar nyelv{i kiilonkiadds 13. fejezet,
3. kotet, 285. 0.) 12. cikkének (1) bekezdésében szerepld egyes szdmot felvaltva tobbes szdmu kifejezés (,termék vagy termékek”)
szerepel. Az ANSM a Bizottsignak kiildott 2019. december 6-i valaszdban mar kiemelte a rendelkezés szovegezésében bekovetkezett
valtozast.

Az 1223/2009 rendelet 31. cikkének (1) bekezdése.
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termék Osszetételében is jelen van-e, szintén megakaddlyozza a piaci verseny torzuldsat, mivel a
kritérium objektiv, és minden gyartéra és forgalmazora egyforman vonatkozik.*

— Masrészt — amint azt a francia kormany allitja — a kozmetikai termékek (a gyogyszerekkel
ellentétben) a forgalomba hozatalt megel6z&en nincsenek el6zetes engedélyezéshez kotve, igy
a nemzeti hatésigok nem tudjak teljeskorlien azonositani az adott anyagot tartalmazé
termékeket. A targyaldson megallapitottak, hogy sem az 1223/2009 rendelet 13. cikkében el&irt
keretformula, sem a 11. cikkben emlitett gyart6i dokumentacié nem hatékony eszkoz arra, hogy
a nemzeti hatédsdg barmikor részletesen megismerhesse, mely anyagok és milyen aranyban
vannak jelen a forgalomba hozott termékekben.

— Végezetiil elkeriilendd, hogy egy jogi szabaly értelmezése abszurd eredményre vezessen. Ebbél
a szempontbdl a védintézkedésnek egy olyan termékcsoportra vagy kategdridra vonatkozo
elfogaddsaval, amelyet a valamennyi termékben megtaldlhat6é kozos anyag jelenléte jellemez,
elkeriilhet6vé valik az, hogy az adott helyzetben 1év6 0Osszes egyedi terméket azonositani
kelljen. A FEBEA és a Bizottsdg allaspontjanak elfogaddsa esetén a nemzeti hatédsdgnak annyi
hatdrozatot kellene a Bizottsag elé terjesztenie, ahdny azonos hatéanyagu, de csak a markanév
vagy a kereskedelmi név alapjan megkiilonboztetett® egyedi termék érintett (amelyek szdma
tobb szdzra tehetd).*

91. Val6 igaz, hogy az egy kategéridba tartozé kozmetikai termékekben 1évé anyag jelenléte
alapjan elfogadott védintézkedés erdsebben befolydsolhatja a kozmetikai termékek szabad
mozgasat, mint az egyetlen konkrét termékre alkalmazott védintézkedés. Jogosnak tekinthetd
tehat a Bizottsag abbéli aggodalma, hogy elkeriilje a bels6 piac széttoredezését és megvédje az
agazat teljes harmonizaciéjat.

92. Mirpedig az 1223/2009 rendelet 27. cikke (3) bekezdésének altalam tamogatott értelmezése
nem hagyja figyelmen kiviil a harmonizacids kovetelményeket, amelyek betartasat a 28. cikkben
el6irt jogorvoslati lehetéségek, és kiillondsen a Bizottsag azon jogkore biztosit, hogy adott esetben
a nemzeti intézkedést indokolatlannak nyilvanithatja.

93. Végill a nemzeti hatédsagok rendelkezésére all6 védintézkedések Osszeegyeztetheték a
Bizottsag azon lehetdségével, hogy éljen az 1223/2009 rendelet 31. cikke (1) bekezdésének
harmadik albekezdésével, ha az emlitett rendelet mellékletei altal engedélyezett anyaggal
kapcsolatban ,rendkiviil stirgés eset” fennallasat itéli meg.

94. Megismétlem, hogy a Bizottsag rendelkezésére allé ezen lehetdség nem zarja ki a teriiletiikon
forgalomba hozott termékek dltal az emberi egészségre jelentett esetleges komoly kockéazatot
gyorsabban észleld és arra reagalé nemzeti hatésdgok kezdeményezéseit. A rendelet 27. cikkében

A mair forgalomban 1évé termékek esetében fenndll az 6nkényesség veszélye, ha elegend$ adat hidnydban bizonyos kereskedelmi — és
nem ma4s, azonos Osszetételd, de mds elnevezésii vagy markanev(i — formdkat vélasztanak ki. A forgalomba hozandé termékek esetében a
jogbiztonsag megkivinja, hogy a nemzeti hat6sag intézkedését terjesszék ki a kozos elemeket tartalmazo termékkategéridkra: a kozzététel
utdn a gyartok észszerlien varjak a Bizottsdg dontését, hogy tudjik, a vitatott anyagot tartalmazé termékkel kapcsolatban mire kell
szdmitaniuk. Mindenesetre ez egy dtmeneti helyzet, amelyet a Bizottsdgnak az 1223/2009 rendelet 27. cikkének (3) bekezdésében eldirt
hatdrozat meghozataldval a lehet6 leghamarabb tisztdznia kell.

#  Ezt a targyaldson is hangsilyoztdk: a Bizottsdg — szembesiilve azzal a ténnyel, hogy egy tagdllamban egyazon alkalmazési tipushoz tartozé
kozmetikai terméknek tobb széz forgalomba hozatali formdja létezhet — nem kindlt mds megolddst, mint (a Bizottsidg és a nemzeti
hatésdgok szamdra sziikségteleniil koltséges) tobb szdz egyidejli védintézkedés elfogaddsit. Az ugyanazon anyagot tartalmazé termékek
tobb szdz dokumentdcidjanak kezelése — amikor a kitlzott cél eléréséhez egyetlen egy is elegendé — egy jogszabdly abszurd
értelmezésének példdja.

% Ezzel 9sszhangban az ANSM 2019. december 6-i levelében (2.1. pont) jelezte a Bizottsignak, hogy operativ szempontbdl ,fizikailag
kivitelezhetetlen” lenne ,annyi dtmeneti intézkedés bejelentése, ahdny terméket érint a vitatott anyag jelenléte”.
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eldirt, a 31. cikk (1) bekezdésében foglaltakat kiegészité mechanizmus hozzdadott értéke éppen
abban 4ll, hogy hatékony (azonnal végrehajthatd), atmeneti jellegii eszkozoket biztosit e hatésagok
szamdra, mikozben biztositja a kozmetikai termékek belsé piacanak egységét, és a végsé szot a
Bizottsag kezében hagyja.

3. Informdciocsere-rendszer

95. Az 1223/2009 rendelet 27. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdése szerint ,[a]z els6
albekezdés alkalmazasaban a 2001/95/EK irdnyelv[* 12. cikkének (1) bekezdésében
meghatarozott, informacidcserére szolgal6 rendszer alkalmazandé”.

96. A Bizottsdg hangsulyozza, hogy a (RAPEX néven ismert) rendszeren keresztiil torténd
informdciécsere egy adott termékre vonatkozé egyedi intézkedésekre korlatozodik, nem pedig
egy vagy tobb termékkategoriara vonatkozd altalanos intézkedésekre.

97. Allaspontja aldtdmasztisira a Bizottsig az (EU) 2019/417 végrehajtasi hatdrozatra,® és
kiilonosen annak melléklete L. részének 4.4. pontjara hivatkozik, amely szerint ,[a] nemzeti szinten
elfogadott, altaldnosan alkalmazand6 és a fogyasztasi cikkek (valamely) altaldban ismertetett
kategdridja (kategéridi) forgalmazasanak és hasznalatdnak [...] megel6zésére vagy korlatozasara
iranyuld rendelkezéseket nem kell bejelenteni a Bizottsagnak a RAPEX alkalmazéson keresztiil”.

98. Ugyanez a rendelkezés azonban hozzateszi, hogy ,[a] kizdrélag a termékek 4&ltaldban
meghatdrozott kategéridira — és nem a markdjuk, megjelenésiik, gyartéjuk, forgalmazoéjuk,
modellneviik vagy -szamuk stb. szerint meghatdrozott termékekre (termékkategéridkra) —,
példaul altaldban valamennyi termékre vagy az egyazon célra szolgalé valamennyi termékre
alkalmazand6 valamennyi ehhez hasonlé nemzeti intézkedést a 2015/1535/EU [...] irdnyelv[*
alapjan kell bejelenteni a Bizottsagnak”.

99. Marpedig, amikor az ANSM meghozta a vitatott hatarozatot, amelyet a RAPEX alkalmazason
keresztil kozolt a Bizottsaggal, nem ,a nemzeti szinten elfogadott, dltalinosan alkalmazandé és a
fogyasztasi cikkek (valamely) éltaldban ismertetett kategérid[jara]”, hanem a kifejezetten
fenoxietanolt tartalmazdénak mindsitett termékek pontos tipoldgidjara vonatkozé korlatozasokat
vezetett be.

# Az §ltaldnos termékbiztonsagrol sz616, 2001. december 3-i eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2001. L 11., 4. o.; magyar nyelvd
kiillonkiadas 15. fejezet, 6. kotet, 447. o.).

% Az dltalanos termékbiztonsagrol sz616 2001/95/EK iranyelv 12. cikke alapjan létrehozott Eurépai Uniés Gyors Tajékoztatdsi Rendszer
(RAPEX) és annak értesitési rendszere alkalmazédsira vonatkozé irdnymutatdsok megéllapitdsarol szold, 2018. november 8-i bizottsdgi
végrehajtasi hatdrozat (HL 2019. L 73., 121. o.).

A miszaki szabdlyokkal és az informdcids tarsadalom szolgaltatdsaira vonatkozé szabdlyokkal kapcsolatos informdciészolgéltatasi eljaras
megallapitasardl sz616, 2015. szeptember 9-i eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2015. L 241., 1. 0.).
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V. Végkovetkeztetés

100. A fentiek fényében javaslom, hogy a Birésag a Conseil d’Etat (dllamtanacs, Franciaorszag)
altal el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett els6, masodik és harmadik kérdésre a kovetkezo
valaszt adja:

»1) A kozmetikai termékekrdl szél, 2009. november 30-i 1223/2009 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet 27. cikkének (3) bekezdését tugy kell értelmezni, hogy a Bizottsdg valamely
tisztvisel6jének az e rendelet 27. cikkének (1) bekezdése alapjan dtmeneti intézkedést
elfogadd nemzeti hatésagnak cimzett levele nem mindsiil az 1223/2009 rendelet 27. cikkének
(3) bekezdésében emlitett bizottsagi »hatirozatnak«, ha — egyebek kozott — nem utal arra
kifejezetten, hogy az ilyen dtmeneti intézkedés indokolt-e vagy sem.

2) Amig a Bizottsdg az 1223/2009 rendelet 27. cikkének (3) bekezdésében elbirt hatarozatot nem
fogadja el, az a birésag, amelyhez az illetékes nemzeti hatésag altal az 1223/2007 rendelet
27. cikkének (1) bekezdése alapjan elrendelt dtmeneti intézkedések ellen keresetet nytjtanak
be, jogosult mind az unids jog, mind a nemzeti jog anyagi és eljarasi szabdlyainak vald
megfelelést értékelni.

3) Az 1223/2009 rendelet 27. cikkének (1) bekezdése lehet6vé teszi az illetékes nemzeti hatdsag

szdmdra az ugyanazon anyagot tartalmazé kozmetikai termékeket magdban foglalé
termékkategoridra vonatkoz6 dtmeneti intézkedések meghozatalat.”
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