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W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINIO ADVOKATO
MANUEL CAMPOS SANCHEZ-BORDONA ISVADA,
pateikta 2022 m. kovo 24 d.!

Byla C-4/21

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

(Conseil d’Etat (Valstybés Taryba, Pranciizija) pragymas priimti prejudicinj sprendima)

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Teisés akty derinimas — Kosmetikos gaminiai —
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 — 27 straipsnis — Apsaugos salyga, taikoma didelio pavojaus
zmoniy sveikatai atveju — Nacionaliné laikinoji priemoné, nustatanti tam tikrus kosmetikos
gaminiy, kuriy sudétyje yra fenoksietanolio, zenklinimo reikalavimus — Komisijos pareigiino
rastas dél nacionalinés priemonés — Parengiamasis aktas arba Komisijos sprendimas —
Kosmetikos gaminio savoka siekiant nustatyti laikingja priemone — Kosmetikos gaminiai,
pasizymintys tuo, kad jy sudétyje yra tam tikros medziagos — 28 straipsnis — Teisiy gynimo
priemonés — Nacionalinés laikinosios priemonés teisminés kontrolés apimtis“

1. Reglamente (EB) Nr. 1223/20092 yra nustatyta bendroji taisyklé, kad valstybés narés negali
neleisti $io reglamento reikalavimus atitinkanc¢iy kosmetikos gaminiy pateikimo rinkai, jj
uzdrausti ar riboti.

2. Vis délto tame reglamente yra ,apsaugos salyga“, pagal kuria valstybés narés institucijos gali
nustatyti laikinasias priemones dél vieno ar keliy kosmetikos gaminiy (pvz., pasalinti i§ rinkos
tuos gaminius ar apriboti galimybes juos jsigyti), jeigu kyla didelis pavojus zmoniy sveikatai.

3. Pradéjus taikyti apsaugos salyga Komisija, prireikus pasikonsultavusi su Vartotojy saugos
moksliniu komitetu (toliau — VSMK), turi kuo greic¢iau paskelbti, ar laikinoji priemoné yra
pagrista’.

! Originalo kalba: ispany.
2 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél kosmetikos gaminiy (OL L 342, 2009, p. 59).

* VSMK jsteigtas pagal 2008 m. rugpjacio 5 d. Komisijos sprendimg 2008/721/EB, kuriuo jsteigiamas moksliniy komitety ir vartotojy
saugos, visuomeneés sveikatos ir aplinkos eksperty konsultacinis padalinys ir panaikinamas Sprendimas 2004/210/EB (OL L 241, 2008,
p. 21).

LT
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4. Prancuzijoje Nacionaliné vaisty ir medicinos priemoniy saugos agentira (toliau — ANSM)
susitaré dél laikinosios priemonés, pagal kurig nustatomi tam tikri jaunesniems nei trejy mety
vaikams skirty gaminiy, kuriy sudétyje yra fenoksietanolio, zenklinimo reikalavimai‘. Sie
reikalavimai skyrési nuo numatyty Reglamente Nr. 1223/2009, kurie savo ruoztu atitinka VSMK
ataskaitoje rekomenduotus reikalavimus®.

5. Fédération des entreprises de la beauté (toliau — FEBEA) pareikalavo, kad Conseil d'Etat
(Valstybés Taryba, Prancazija) panaikinty ANSM sprendima, o $i pateiké Teisingumo Teismui
prasyma priimti prejudicinj sprendima dél Reglamento Nr. 1223/2009 i$aiskinimo.

I. Teisinis pagrindas. Sajungos teisé. Reglamentas Nr. 1223/2009
6. 3 ir 4 konstatuojamosiose dalyse nustatyta:

»(3) <...> [Sliuo reglamentu tvirtinamos tam tikros kosmetikos reguliavimo sistemos dalys,
pavyzdziui, rinkai pateikiamy gaminiy kontrolé, kad buaty uztikrinta labai gera zmoniy
sveikatos apsauga.

(4) Siuo reglamentu visapusiskai derinamos Bendrijos taisyklés, kad baty sukurta kosmetikos
gaminiy vidaus rinka ir uztikrinta labai gera Zzmoniy sveikatos apsauga.

“«

<>
7. 1 straipsnyje , Taikymo sritis ir tikslas“ nurodyta:

»oiuo reglamentu nustatomos taisyklés, kurias turi atitikti visi rinkai pateikiami kosmetikos
gaminiai, kad buty uztikrintas vidaus rinkos veikimas ir labai gera Zmoniy sveikatos apsauga.”

8. 2 straipsnyje ,Apibréztys” numatyta:
,1. Siame reglamente [vartojamy] savoky apibréztys:

a) ,kosmetikos gaminys“ — tai medziaga arba misinys, skirtas iSorinéms zmogaus kano dalims
<...> arba dantims ar burnos ertmés gleivinei, norint tik arba daugiausia valyti, kvépinti,
pakeisti i$vaizda, apsaugoti, i$laikyti jy gera bukle arba pasalinti kiino kvapus;

b) ,cheminé medziaga“ — nataralus arba gamybos proceso metu gautas cheminis elementas ir
cheminiy elementy junginys, jskaitant priedus, reikalingus jo stabilumui islaikyti, ir
priemaisas, atsirandancias gaminant, iSskyrus tirpiklius, kurie gali buti atskirti nedarant
poveikio cheminés medziagos stabilumui ar nepakeiciant jos sudéties;

c) ,misinys“ — dviejy ar daugiau cheminiy medziagy misinys ar tirpalas;

“«

<on>

*  Kaip pazymima VSMK ataskaitoje Nr. 1575/16, nurodytoje toliau pateiktoje i$nasoje, ,[f]enoksietanolis yra plataus spektro konservantas,
puikiai veikiantis jvairias bakterijas <...>, mieles ir pelésius. Jis taip pat naudojamas kaip tirpiklis ir dél savo savybiy yra vartojamas
jvairiuose mi$iniuose su kitais konservantais®.

52016 m. spalio 6 d. VSMK ataskaitos Nr. 1575/16 del fenoksietanolio 3.2 punktas.
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_195.pdf].
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9. 3 straipsnyje ,Sauga“ nustatyta:

»Rinkai tiekiami kosmetikos gaminiai turi bati saugiis Zmoniy sveikatai, jei naudojami laikantis
iprasty ar numanomy naudojimo reikalavimy <...>“

10. 10 straipsnyje ,Saugos jvertinimas“ nurodyta:

»1. Siekdamas jrodyti, kad kosmetikos gaminys atitinka 3 straipsnio reikalavimus, atsakingas
asmuo, prie§ pateikdamas kosmetikos gaminj rinkai, uztikrina, kad, remiantis susijusia
informacija, buty atliktas kosmetikos gaminio saugos jvertinimas ir kad vadovaujantis I priedu
bty parengta kosmetikos gaminio saugos ataskaita.

“

<>
11. 11 straipsnyje ,Gaminio informacijos byla“ numatyta:
p<ons>

2. Gaminio informacijos byloje nurodoma tokia informacija ir duomenys, kurie prireikus
atnaujinami:

a) kosmetikos gaminio aprasymas, pagal kurj gaminio informacijos byla galima lengvai priskirti
tam kosmetikos gaminiui;

b) 10 straipsnio 1 dalyje nurodyta kosmetikos gaminio saugos ataskaita;

“«

<>
12. 13 straipsnyje ,Pranesimas” nustatyta:

»1. Prie§ pateikdamas kosmetikos gaminj rinkai, atsakingas asmuo el. priemonémis Komisijai
nurodo:

a) kosmetikos gaminio kategorija ir jo pavadinima ar pavadinimus, padedancius nustatyti gaminj;

“«

<>

13. 22 straipsnyje ,Rinkai pateikiamy gaminiy kontrolé” nurodyta:

»Valstybés narés priziari, ar laikomasi Sio reglamento nuostaty, atlikdamos rinkai pateikiamy
kosmetikos gaminiy kontrole. Jos atitinkamai tikrina gaminius ir ekonominés veiklos vykdytojus

tam tikru mastu naudodamosi kosmetikos gaminio informacijos bylomis ir, prireikus, fiziskai
laboratorijose tikrinami atitinkamy gaminiy méginiai.

«
<.o0n>

14. 23 straipsnyje ,Informacija apie rimta nepageidaujama poveikj“ numatyta:

»1. Atsakingas asmuo ir platintojai nedelsiant pranesa valstybés narés, kurioje buvo uzfiksuotas
rimtas nepageidaujamas poveikis, kompetentingai institucijai apie:
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“«

<>

15. 24 straipsnyje ,Informacija apie medziagy koncentracija“ nustatyta:

»Rimtai suabejojusi dél kosmetikos gaminiy sudétyje esanc¢iy medziagy, kompetentinga valstybés
narés, kurios rinkoje pateiktas $ios medziagos turintis gaminys, institucija gali pagristu prasymu
reikalauti [i§] atsakingo asmens patiekti visy kosmetikos gaminiy, uz kuriuos jis yra atsakingas ir
kuriuose yra $ios medziagos, sarasa. <...>"

16. 25 straipsnyje ,Jei atsakingi asmenys nesilaiko reikalavimy“ nurodyta:

»1. <..> kompetentingos institucijos i§ atsakingo asmens reikalauja imtis visy reikiamy
priemoniy, <...> jei nesilaikoma nors vieno i$ toliau iSvardyty reikalavimy:

<oon>

5. Kompetentinga institucija imasi visy tinkamy priemoniy, kad kosmetikos gaminiai buty
uzdrausti arba buty apribotas jy pateikimas rinkai, arba jie baty pasalinti ar atSaukti i$ rinkos, jei:

a) iskilus rimtam pavojui Zmoniuy sveikatai butina imtis skubiy veiksmy; arba

b) atsakingas asmuo per 1 dalyje nurodyta laikotarpj nesiima visy reikiamuy priemoniy.

“«

<>
17. 27 straipsnyje ,Apsaugos salyga“ numatyta:

»1. Gaminiams atitinkant 25 straipsnio 1 dalyje iSvardytus reikalavimus, jei kompetentinga
institucija nustato ar turi rimty priezasCiy susirtpinti, kad rinkai pateikiamas kosmetikos
gaminys ar gaminiai kelia ar gali kelti rimta pavojy Zmoniy sveikatai, ji imasi visy tinkamuy
laikinyjy priemoniy, siekdama uztikrinti, kad atitinkamas kosmetikos gaminys ar gaminiai buty
pasalinti arba iSimti i$ rinkos arba kitais biidais ribojamos galimybés juos jsigyti.

2. Kompetentinga institucija i$ karto pranesa Komisijai ir kity valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms apie priemones, kuriy buvo imtasi, ir pateikia patvirtinamuosius duomenis.
Pirmosios pastraipos tikslais naudojamasi Direktyvos 2001/95/EB 12 straipsnio 1 dalyje numatyta
informacijos mainy sistema. Taikomos Direktyvos 2001/95/EB 12 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys.

3. Komisija kuo greiciau nustato, ar 1 dalyje nustatytos laikinosios priemonés yra pagristos.
Todél, jei imanoma, ji konsultuojasi su suinteresuotosiomis $alimis, valstybémis narémis ir VSMK.

4. Jeilaikinosios priemonés pagrindziamos, taikoma 31 straipsnio 1 dalis.

5. Jei laikinosios priemonés nepagrindziamos, Komisija apie tai pranesa valstybéms naréms ir
susijusi kompetentinga institucija panaikina $ias laikingsias priemones.”

18. 28 straipsnyje ,Gera administravimo praktika“ nustatyta:

»1. Visuose sprendimuose, priimtuose laikantis 25 ir 27 straipsniy nuostaty, nurodomos tikslios
priezastys, dél kuriy jie buvo priimti. Kompetentinga institucija apie tai nedelsdama pranesa
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atsakingam asmeniui, kuriam taip pat nurodoma, iki kada ir kokiomis teisés gynimo priemonémis
jis gali naudotis pagal atitinkamos valstybés narés teisés aktus.

“«

<>
19. 31 straipsnyje ,Priedy pakeitimai“ nurodyta:

»1. Jei kosmetikos gaminiy sudétyje esanciy medziagy naudojimas gali kelti pavojy zmoniy
sveikatai, kurj butina sumazinti Bendrijos mastu, Komisija, pasikonsultavusi su VSMK, gali i$
dalies atitinkamai keisti II-VI priedus. <...>

“«

<.o.>

II. Faktinés aplinkybés, byla ir prejudiciniai klausimai

A. Faktinés aplinkybés

20. 2012 m. rugséjo mén. Komisija gavo ANSM pateikta rizikos vertinima, pagal kurj didziausia
leidziama fenoksietanolio, naudojamo kaip konservantas, koncentracija (1 %) turéty buti
sumazinta iki 0,4 % kosmetikos gaminiuose, skirtuose jaunesniems nei treju mety vaikams, ir
fenoksietanolis neturéty bati naudojamas kosmetikos gaminiuose, skirtuose sauskelniy sriciai®.

21. 2016 m. spalio 6 d. VSMK paskelbé ataskaita, joje pripazino, kad kaip konservanta naudoti
fenoksietanolj, kurio didziausia koncentracija — 1,0 %, yra saugu, neatsizvelgiant j tiksling amziaus

grupe.

22. 2017 m. gruodzio mén. ANSM surengé laikinojo specializuoto mokslinio komiteto poséd; ir
$is komitetas patvirtino tos institucijos 2012 m. rugséjo mén. pateikta pasialyma.

B. 2019 m. kovo 13 d. ANSM sprendimas (toliau — gincijamas sprendimas)

23. 2019 m. kovo 13 d. ANSM pritaiké Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnyje numatyta
apsaugos salyga ir nustaté specialias nenuplaunamy kosmetikos gaminiy, kuriy sudétyje yra
fenoksietanolio, tiekimo Prancazijos rinkai salygas.

24. Ginc¢ijamame sprendime ANSM laikinai jpareigojo ,nenuplaunamy kosmetikos gaminiy®’,
kuriy sudétyje yra fenoksietanolio (i$skyrus dezodorantus, sukuosenos formavimo ir makiazo
gaminius), etiketéje nurodyti, kad jie netinkami naudoti jaunesniy nei trejy mety vaiky sédmeny
priezitrai®.

¢ Nuo 2012 m. lapkri¢io 26 d. ANSM savo interneto tinklalapyje rekomenduoja nenaudoti fenoksietanolio kosmetikos gaminiuose,
skirtuose jaunesniy nei trejy mety vaiky sédmenuy prieziarai.

Reglamento Nr. 1223/2009 II-VI priedy preambuléje nurodyta: ,II-VI prieduose <...> ,nenuplaunami gaminiai“ — kosmetikos gaminiai,
skirti ilga laikq liestis su oda, plaukais arba gleivine*.

Sis jpareigojimas turéjo biti jvykdytas ne véliau kaip per devynis ménesius nuo priemonés paskelbimo ANSM interneto svetainéje
dienos.
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C. Procedura Komisijoje
25. 2019 m. geguzés 10 d. ANSM pranesé Komisijai apie ginc¢ijama sprendima.

26. 2019 m. lapkricio 27 d. Komisijos pareigiinas® ANSM generaliniam direktoriui i$siunté
elektroninj laiska (toliau — skyriaus vadovo rastas), jame, be kita ko, nurodé, kad laikinoji
priemoné nepatenka j Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio taikymo sritj, nes yra susijusi su
gaminiy kategorija, o ne su konkreciu gaminiu ar gaminiais.

27. 2019 m. gruodzio 6 d. ANSM generalinis direktorius nurodé, kad nesutinka su skyriaus
vadovo raste pateikta analize, ir informavo jj, kad laikinai paliks galioti ginc¢ijama sprendimg, kol
Komisija patvirtins atitinkama priemone pagal Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnj.

D. Procesas Conseil d'Etat (Valstybés Taryba)

28. 2019 m. balandzio 8 d. FEBEA pateiké Conseil d'Etat (Valstybés Taryba) skunda dél ginc¢ijamo
sprendimo pripazinimo negaliojanciu.

29. FEBEA mano, kad dél laikinosios priemonés pazeistas Reglamentas Nr. 1223/2009, nes, nors
$io reglamento 27 straipsnio taikymo salygos nejvykdytos, pagal priemone yra taikomas tame
reglamente nenumatytas Zenklinimo jpareigojimas. Taigi priemoné pazeidzia 9 straipsnj, susijusj
su laisvu kosmetikos gaminiy judéjimu.

30. Conseil d'Etat (Valstybés Taryba) mano, kad siekiant priimti sprendima i$nagrinéjus $j skunda
batina i$siaiskinti:

— ar skyriaus vadovo rastas yra Komisijos sprendimas, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalj, ar tik parengiamasis aktas,

— jeigu skyriaus vadovo rastas — teisinés galios neturintis parengiamasis aktas, kokia yra
nacionalinio teismo jurisdikcijos nagrinéti gincijama sprendima apimtis,

— ar pagal Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnj galima nustatyti laikinasias priemones, skirtas
kosmetikos gaminiy, kuriy sudétyje yra tos pacios medziagos, kategorijai.

31. Siekdama i$sklaidyti abejones Conseil d'Etat (Valstybés Taryba) Teisingumo Teismui pateiké
Sesis prejudicinius klausimus; Teisingumo Teismo nurodymu i$ jy nagrinésiu tik pirmuosius tris:

»1. Ar Europos Komisijos <...> skyriaus vadovo 2019 m. lapkricio 27 d. rastas turi buti laikomas
sprendimo, kuriuo Komisija, remdamasi <...> Reglamento (EB) Nr. 1223/2009
<...> 27 straipsnio 3 dalimi, nustato, ar valstybés narés laikinoji priemoné yra pagrista,
parengiamuoju aktu, atsizvelgiant j $io rasto teksta ir tai, kad néra jokiy jrodymy, kad jj
pasiradiusiam asmeniui deleguoti jgaliojimai, kuriy pagrindu jis turi kompetencija priimti
sprendima Komisijos vardu, ar $is rastas turi bati laikomas sprendimu, kuriame nurodoma
galutiné Komisijos pozicija?

°  Vidaus rinkos, pramoneés, verslumo ir MV] generalinio direktorato Vartotojams, aplinkai ir sveikatai skirty technologijuy skyriaus vadovas.
10 7r. $ios i$vados 38 ir paskesnius punktus.
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2. Jeigu 2019 m. lapkri¢io 27 d. rastas turéty buti laikomas sprendimo, kuriuo Komisija,
remdamasi Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalimi, nustato, ar valstybés narés
laikinoji priemoné yra pagrista, parengiamuoju aktu, ar nacionalinis teismas, nagrinédamas
nacionalinés valdzios institucijos laikinosios priemonés, kurios ji émési pagal $io straipsnio
1 dalj, teisétumo klausima, gali laukdamas, kol Komisija priims sprendima, nuspresti dél sios
laikinosios priemonés atitikties Siam straipsniui, ir, jeigu taip, tai kiek ir dél kuriy jos aspekty,
ar vis délto tol, kol Komisija jos nepripazino nepagrista, turi bati laikoma, kad laikinoji
priemoné atitinka $j straipsnj?

3. Jeigu i pirmesnj klausima buty atsakyta teigiamai, ar Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnis
turi buti aiskinamas taip, kad pagal ji galima imtis laikinyjy priemoniy, taikomy gaminiy,
kuriy sudétyje yra tos pacios medziagos, kategorijai?*

III. Procesas Teisingumo Teisme

32. PraSymas priimti prejudicinj sprendima Teisingumo Teisme uzregistruotas 2021 m. sausio
4d.

33. Rasytines pastabas pateiké FEBEA, Prancuzijos bei Graikijos vyriausybés ir Europos Komisija.
Ju visy (isskyrus Graikijos vyriausybe) atstovai dalyvavo 2022 m. sausio 20 d. surengtame teismo
posédyje.

IV. Vertinimas

A. Pirmasis prejudicinis klausimas

34. Pirmajj klausima dél skyriaus vadovo rasto teisinio pobudzio (parengiamasis aktas ar galutinis
sprendimas) reikia nagrinéti atsizvelgiant j Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalj.

35. Siuo pozitriu kyla klausimas, ar pagal ta straipsnij skyriaus vadovo rastas gali biti suprantamas
kaip oficiali Komisijos reakcija arba atsakas j ANSM laikingja priemone.

36. Visos | prasymo priimti prejudicinj sprendima procesa jstojusios Salys (visy pirma dvi
pagrindinés $alys, t. y. ANSM, atstovaujama Prancuzijos vyriausybés, ir Komisija) sutinka, kad
skyriaus vadovo rastas néra Komisijos sprendimas.

37. Jeigu ANSM $§j rasta buty laikiusi galutiniu Komisijos sprendimu, Pranctizijos vyriausybé buty
galéjusi pareiksti ieskinj dél jo pripazinimo negaliojanc¢iu pagal SESV 263 straipsnj. ANSM ne tik
to nepadaré, bet ir 2019 m. gruodzio 6 d. informavo Komisija, kad palieka galioti laikingja
priemoneg, kol Komisija priims sprendima pagal Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalj.

. Komisija vis irma neigia, kad tas rasStas yra sprendimas, ir pripazjsta, kad tai tik
38. K kad t t d ta, kad tai tik
parengiamasis aktas. Ji remiasi tokiais argumentais, kuriems pritariu:

— nei skyriaus vadovo rasto antrastiné dalis, nei turinys neatitinka sprendimo formos. Nors rasta
parengé Komisijos tarnyba, tai nereiskia, kad jis buvo patvirtintas remiantis Komisijos
igaliojimais priimti sprendimus, kuriais ji naudojosi nevirSydama savo kompetencijos arba
delegavus tokius jgaliojimus,
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— dél rasto turinio pazymétina, kad rasta sudaro pareigino nuomoné dél Reglamento
Nr. 1223/2009 27 straipsnio 1 dalies taikymo srities ir raginimas Prancizijos institucijoms i$
naujo i$nagrinéti laikingja priemone,

— raste ANSM leidziama pateikti nauju mokslo jrodymuy, kad fenoksietanolio naudojimas turéty
buti ribojamas, siekiant taikyti jprasta procedirs,

— skyriaus vadovo raste priduriama, kad siekiant persvarstyti VSMK nuomone ,Europos
Komisijai turés buti nusiysta dokumenty su naujais reik§mingais duomenimis®.

39. I8 siy aplinkybiy aiskiai matyti, kad skyriaus vadovo rastas néra sprendimas, kurj Komisija turi
priimti pagal Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalj.

40. Primenu, kad taikydama $ia nuostata Komisija informuoja nacionaline institucija, ar jos
laikinoji priemoné yra pagrjsta. Skyriaus vadovo raste néra aiSkiai nurodyta, kad gincijamas
sprendimas nepagristas. Kaip numatyta Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 5 dalyje,
nacionaliné institucija taip pat neprivalo panaikinti laikinosios priemonés tais atvejais, kai tam
néra pagrindo.

41. Kartoju, skyriaus vadovo raste nacionalinéms institucijoms tik siGloma i$§ naujo i$nagrinéti
laikingja priemone ir, jeigu jos tai laiko tikslinga, atsiysti naujy mokslo duomeny, kad buty
galima perziaréti VSMK nuomone dél fenoksietanolio.

42. Be to, kaip pabrézia Prancizijos vyriausybé, nei skyriaus vadovas yra jgaliotas priimti
sprendimus Komisijos vardu, nei jo raste nurodytas teisinis pagrindas, o tai neatitinka pareigos
uztikrinti teisinj sauguma, buting teisés aktams, kuriais siekiama sukurti teisiniy pasekmiy. Siy
teisés akty privalomumas kyla batent i§ Sajungos teisés nuostatos, kuri turi bati nurodyta kaip
teisinis pagrindas ..

43. Taigi Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalj reikia aiskinti taip, kad toks rastas, kaip
skyriaus vadovo, kuriame ANSM oficialiai nenurodyta, ar pagal $§io reglamento
27 straipsnio 1 dalj nustatyta laikinoji priemoné yra pagrista, negali buti laikomas galutiniu
Komisijos sprendimu.

B. Antrasis prejudicinis klausimas

44. Antrasis klausimas grindziamas (teisinga) prielaida, kad skyriaus vadovo raste néra isreikstas
Komisijos sprendimas. Remdamasis $ia prielaida prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas abejoja dél nacionalinio teismo, kuris nagrinédamas pateikta skunda turi patikrinti
laikinosios priemoneés teisétuma, jgaliojimy.

45. Conseil d'Etat (Valstybés Taryba) siekia isiaiskinti, ar laukdama, kol Komisija priims
sprendimg, ji gali nuspresti dél Sios laikinosios priemonés pagal Reglamento
Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalj, ir dél kuriy jos aspekty.

1 Jos rasytiniy pastaby 35 ir 36 punktai, kuriuose minimas 2017 m. spalio 25 d. Sprendimo Komiisija / Taryba (CMR-15) (C-687/15,
EU:C:2017:803) 55 punktas; $iame punkte konstatuota, kad ,tokia ai$ki nuoroda [j Sutar¢iy nuostata] butina, jei be jos
suinteresuotiesiems asmenims ir Teisingumo Teismui néra aiskus tikslus teisinis pagrindas*.
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46. Atsakyti | pirmaja $io (dvejopo) klausimo dalj yra nesunku. Teisminé atitinkamuy subjekty
gynyba nacionaliniu lygmeniu uztikrinama pagal Reglamento Nr. 1223/2009 28 straipsnj. Taikant
$ia nuostata apie bet kokj sprendimg, priimta pagal 25 ir 27 straipsnius, turi bati nedelsiant
pranesta ,atsakingam asmeniui, kuriam taip pat nurodoma, iki kada ir kokiomis teisés gynimo
priemonémis jis gali naudotis pagal atitinkamos valstybés narés teisés aktus“'.

47. Taigi Reglamento Nr. 1223/2009 28 straipsnyje vartojama savoka ,teisiy gynimo priemonés”
reiskia, kad nacionalinis teismas turi teise perzituréti sprendima dél laikinyjy priemoniy, kurj jo
Salies institucijos priémé pagal $io reglamento 27 straipsnio 1 dalj, jei tai leidziama pagal
nacionaline teise.

48. Antroji prejudicinio klausimo dalis susijusi su nacionalinio teismo, nagrinéjancio skunda dél
laikinyjy priemoniy, jgaliojimy atribojimu.

49. Teisingumo Teismas jau yra priémes sprendima panasiose bylose, kuriose pagal Sajungos
teisés akta nacionalinéms institucijoms buvo suteikti jgaliojimai nustatyti laikingsias priemones, o
galutinj vertinima pavesta atlikti Sajungos institucijoms.

50. Sprendimas Momnsanto ir kt."* buvo priimtas remiantis Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003",
kurio sistema panasi j Reglamento Nr. 1223/2009 sistema.

51. Reglamento Nr. 1829/2003 34 straipsnyje nurodyta, kad priemoneés kilus pavojui nustatomos
tuo atveju, jei gaminiai, kuriems leidimai iSduoti remiantis tuo reglamentu, gali kelti didelj pavojy
Zzmoniy, gyvany sveikatai ar aplinkai. Esant tokiai situacijai (ir Reglamento Nr. 178/2002/EB'*
54 straipsnio 1 dalyje numatytomis aplinkybémis), valstybés narés gali imtis laikinyjy apsaugos
priemoniy ir turi nedelsdamos apie tai pranesti kitoms valstybéms ir Komisijai.

52. Teisingumo Teismas Sprendime Momnsanto ir kt. $iuo klausimu nurodé, kad:

— ,atsizvelgiant | Reglamento Nr. 1829/2003 struktara ir tiksla iSvengti dirbtiniy skirtumy
vertinant rimta pavojy, tik Komisija ir Taryba yra paskutinés instancijos, galincios vertinti ir

valdyti rimta ir akivaizdy pavoju priziarint Sgjungos Teisingumo Teismui“’é,

— ,kai valstybés narés imasi $io reglamento 34 straipsnyje numatyty skubiy priemoniy
[priemoniy kilus pavojui] ir jas jgyvendina, jei Sgjungos lygiu néra priimtas joks sprendimas
$iuo klausimu, nacionaliniai teismai, kuriy prasoma patikrinti tokiy nacionaliniy priemoniy
teisétuma, turi kompetencija jvertinti, ar tokios priemoneés teisétos atsizvelgiant j Reglamento
Nr. 1829/2003 34  straipsnyje jtvirtintas esmines salygas ir  Reglamento

«“1i7

Nr. 178/2002 54 straipsnyje jtvirtintas proceduros salygas <...>“",

— ,[r]emiantis Reglamento Nr. 1829/2003 34 straipsniu valstybéms naréms, ketinan¢ioms imtis
skubiy priemoniy [priemoniy kilus pavojui], numatytas reikalavimas be skubos [pavojaus

12 Kursyvu i$skirta mano. ,Atsakingo asmens” apibréztis pateikta Reglamento Nr. 1223/2009 4 straipsnyje.
22011 m. rugséjo 8 d. sprendimas (C-58/10—-C-68/10, EU:C:2011:553; toliau — Sprendimas Monsanto ir kt.).

42003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary (OL L 268, 2003, p. 1;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 32 t., p. 432).

* 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002 nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius
principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediras
(OL L 31, 2002, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 6 t., p. 463).

¢ Sprendimo Momnsanto ir kt. 78 punktas.
17 Ten pat, 79 punktas.
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atvejo] nustatyti situacija, dél kurios gali atsirasti rimtas pavojus, keliantis akivaizdzia grésme
zmoniy ir gyvany sveikatai ar aplinkai“’é,

— ,la]tvirksciai, jei <...> sprendimas priimtas Sajungos lygiu, jame pateikti teisés ar fakto
vertinimai dél konkretaus atvejo pagal SESV 288 straipsnj privalomi visoms valstybés narés,
kuriai skirtas toks sprendimas, institucijoms, taip pat jos teismams, | kuriuos kreiptasi dél
nacionaliniu lygiu patvirtinty priemoniy teisétumo jvertinimo“®.

53. Manau, kad $iuos argumentus galima pritaikyti aiskinant Reglamenta Nr. 1223/2009, pagal
kurio 27 straipsnio 1 dalj kompetentinga valstybés narés institucija gali ,nustat[yti] ar tur[éti]
rimty priezasciy susirapinti, kad rinkai pateikiamas kosmetikos gaminys ar gaminiai kelia ar gali
kelti rimta pavojyu Zmoniy sveikatai“. Tokiomis aplinkybémis ta institucija gali imtis ,visy
tinkamy laikinyjyu priemoniy, siekdama uztikrinti, kad atitinkamas kosmetikos gaminys ar
gaminiai baty pasalinti arba i$imti i$ rinkos arba kitais buidais ribojamos galimybés juos jsigyti“.

54. Priémus tokio pobudzio sprendima nacionalinis teismas, kuriame jis uzgincytas, islaiko visa
jurisdikcija ~ nuspresti dél  skundo, kol Komisija néra priémusi Reglamento
Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalyje numatyto sprendimo.

55. PrieSingai, jei Komisija priémé tokj sprendima, privaloma visoms valstybés narés
institucijoms, nacionaliniame teisme nagrinéjama byla nebeturi dalyko, kol Teisingumo Teismas
to sprendimo nepanaikina.

56. Taigi, kol Komisija nepriims pirma nurodyto sprendimo, nacionalinis teismas turés jvertinti?,
ar laikingja priemone nustaciusi institucija laikési tiek Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnyje
nustatyty materialiniy reikalavimy, tiek $iame reglamente ir, Zinoma, taikomose nacionalinés
teisés normose numatyty procediriniy reikalavimy:

— dél materialiniy reikalavimy pazymeétina, kad nacionalinis teismas gali patikrinti, ar laikinoji
priemoné, siekiant jai budingy apsaugos tiksly, yra pakankamai pagrista didelio pavojaus
buvimu ir ar ji proporcinga siekiant tikslo apsaugoti Zmoniy sveikata nuo $io pavojaus?,

— dél procediriniy reikalavimy pazymétina, kad nacionalinis teismas taip pat turés patikrinti,
kaip buvo taikomos teisés normos, kuriose apibrézta administracinés institucijos
kompetencija, ir kaip igyvendinta taikyta procedira. Visy pirma jis turés patikrinti, ar, be
nacionaliniy nuostaty, buvo laikomasi Reglamente Nr. 1223/2009 numatyty procediriniy
taisykliy (apie priemone buvo pranesta Komisijai ir kitoms valstybéms naréms (27 straipsnio
2 dalis) ir laikytasi 28 straipsnyje nurodytos geros administracinés praktikos).

57. Kad ir kokj sprendima i$ dviejy galimy priimty nacionalinis teismas, jis nesikisa j Komisijos
iSimtinés kompetencijos vykdyma, kol Komisija jgyvendina savo kompetencija pagal Reglamento
Nr. 1223/2007 27 straipsnio 3 dali?,

18 Ten pat, rezoliucinés dalies 3 punktas.

Y Ten pat, 80 punktas.

% Jeigu teismui kyla abejoniy dél Sgjungos teisés ai$kinimo, jam néra jokiy klit¢iy nagrinéjant byla dél laikinyjy priemoniy perzitros
kreiptis j Teisingumo Teisma, kaip nurodyta Sprendimo Monsanto ir kt. 79 punkte. I§ tikryjy taip ir buvo padaryta nagrinéjamoje byloje.

2 Per teismo posédj FEBEA pakartojo, kad nagrinéjamu atveju nebuvo jokio didelio pavojaus, kaip matyti i§ Prancizijos institucijy priimty
sprendimuy sekos; nuspresti dél $io klausimo turi prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

2 Kompetencija priimti galutinj sprendima Komisijai suteikta, pavyzdziui, Reglamente Nr. 1829/2003; jame nustatytas dvejopas apsaugos

priemoniy patvirtinimo mechanizmas (34 straipsnis), ta¢iau Komisija turi i$imtine kompetencija keisti arba panaikinti leidimus
(10 straipsnis).
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— jeigu teismas panaikina laikingja priemone, teisiné padétis, kurig ta priemoné pakeité, vél tampa
visiSkai teiséta, taigi ankstesnis status quo nepasikei¢ia. Taip panaikinamas Reglamenta
Nr. 1223/2009 atitinkanciy kosmetikos gaminiy judéjimo apribojimas,

— priesingai, jeigu nacionalinis teismas patvirtina, kad apsaugos poziiriu laikinoji priemoné
atitiko taikomose teisés normose (tiek nacionalinése, tiek Sgjungos) nustatytus materialinius ir
procedurinius reikalavimus, Komisija i$laiko galimybe nuspresti, ar ta priemoné buvo pagrista.

58. Kaip jau minéjau, galutinis Komisijos sprendimas yra privalomas visoms valstybés narés
institucijoms, kol jo nepanaikina Teisingumo Teismas. Taigi iSankstinis nacionalinio teismo
isikisimas néra nesuderinamas su vélesniais Komisijos veiksmais.

59. PrieSingai, nei teigia Komisija®*, nacionalinio teismo sprendimas, kuriuo panaikinamas
sprendimas dél laikinyjy priemoniy, netrukdo paciai Komisijai imtis veiksmy labiau, nei trukdyty
valstybés narés kompetentingos institucijos savo iniciatyva patvirtintas $iy priemoniy atSaukimas
ar panaikinimas.

60. Jeigu nacionaliné institucija — pati arba vykdydama teismo sprendima — pripazinty
negaliojanc¢iu savo sprendima dél laikinosios priemonés nustatymo, Komisija nebeturéty
nuspresti dél priemonés pagristumo (nes priemonés nebebiity), taciau tai visiskai neturi poveikio
jos pacios kompetencijai vertinti pavojy, susijusj su tam tikros medziagos naudojimu kosmetikos
gaminiuose, ir imtis atitinkamuy veiksmuy.

61. Taigi nacionalinis teismas gali panaikinti arba palikti galioti nacionalinés institucijos
laikingsias apsaugos priemones, kol Komisija jgyvendins Reglamento
Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalyje jai suteikta kompetencija.

C. Treciasis prejudicinis klausimas

62. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas a quo siekia i$siaiskinti, ar pagal
Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 1 dalj galima nustatyti laikingsias priemones, susijusias su
gaminiy, kuriy sudétyje yra tos pacios medziagos, kategorija.

63. Komisija ir FEBEA yra linkusios atsakyti neigiamai: pagal §j straipsnj galima nustatyti tik
laikingsias priemones, susijusias su rinkai pateiktu, t. y. rinkoje sialomu, konkreciu kosmetikos
gaminiu. Nacionaliné institucija gali imtis veiksmuy tik dél rinkai pateikto gaminio, pazymeéto
konkreciu prekiy zenklu ar turinciu konkrety komercinj pavadinima.

64. Prancuazijos ir Graikijos vyriausybés nesutinka su $iuo aiskinimu ir pateikia argumentus,
kuriems i$ esmés pritariu. Vis délto pripazjstu, kad abu teiginiai pagristi svariais argumentais.

65. Pirmiausia iSnagrinésiu kosmetikos gaminio savoka, paskui — Reglamento Nr. 1223/2009
tiksla. Galiausiai iSanalizuosiu Komisijos argumentus dél informacijos mainy su nacionalinémis
institucijomis sistemos.

% Jos rasytiniy pastaby 36 ir 37 punktai.
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1. Kosmetikos gaminio sgvoka

66. Reglamento Nr. 1223/2009 2 straipsnio 1 dalies a punkte kosmetikos gaminys apibréztas kaip
»-medziaga arba miSinys, skirtas iSorinéms Zmogaus kiuno dalims <...>, norint tik arba daugiausia
valyti, kvépinti, pakeisti iSvaizda, apsaugoti ar islaikyti jy gera bukle arba pasalinti kiino kvapus®.

. Teisingumo Teismas pazyméjo, kad $i apibréztis ,grindziama trimis sudétiniais kriterijais,
67. T T kad brézt d t dét krit
batent, pirma, nagrinéjamo gaminio pobudziu (medziaga ar medziagy misinys), antra, Zzmogaus
kino dalimi, ant kurios $is gaminys gali bati panaudotas, ir, trecia, tikslu, kurio siekiama
naudojant minéta gaminj“*.

68. I$ $iy kriterijy nagrinéjamai bylai svarbiausias yra pirmasis®. Kosmetikos gaminj sudaro
butent medziaga® arba medziagy misinys®. Taigi kosmetikos gaminio ir ji sudaranc¢iy medziagy
ar miSiniy rysSys yra negincijamas.

69. Kitaip yra tuo atveju, kai gaminys rinkai pateikiamas naudojant iSorinius, su jo esme
nesusijusius elementus, pavyzdziui, Zzymenis (prekiy zenklus), dél kuriy prekiaujant gaminiu jis
tampa isskirtinis, arba gamintojo suteikta pavadinima.

70. Taigi aiSkus gaminio ir medziagos rySys i§ esmés pagrindzia Prancuzijos ir Graikijos
vyriausybiy argumenta.

71. Vis délto i$ tiesy atsizvelgiant j kai kurias Reglamento Nr. 1223/2009 nuostatas i§ pirmo
zvilgsnio gali atrodyti, kad pagal jas reikéty pateikti tokj aiSkinima, kokij sitlo FEBEA ir Komisija,
nes jose nurodyta, kad gaminys nustatomas pagal jo pavadinima:

— 13 straipsnio 1 dalyje dél pranesimo apie kosmetikos gaminio pateikima rinkai, kurj turi
perduoti atsakingas asmuo, nurodyta ,kosmetikos gaminio kategorij[a] ir jo pavadinim[as] ar
pavadinim[ai], padedan][tis (-tys)] nustatyti gaminj“%,

— 23 straipsnyje numatyta, kad esant ,rimt[am] nepageidaujam[am] poveik[iui]“ atsakingas
asmuo ir platintojai pranesa ,konkretaus kosmetikos gaminio pavadinimg, pagal kurj jj galima
identifikuoti®.

72. Manau, kad pagal ty nuostaty, siejamy su Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsniu, aiskinima
néra butina §j straipsnj taikyti tik pavieniams (t. y. individualiems) gaminiams, kurie rinkai
pateikiami pazymeéti skiriamaisiais Zzymenimis ar komerciniu pavadinimu. Pabandysiu paaiskinti,
kad dél nuostatos tikslo pagal §j reglamenta galima priimti kitokj sprendimag, remiantis pazodine
kosmetikos gaminio savokos formuluote.

#2015 m. rugséjo 3 d. Sprendimo Colena (C-321/14, EU:C:2015:540) 19 punktas, nurodytas 2020 m. gruodzio 17 d. Sprendimo A.M.
(C-667/19, EU:C:2020:1039) 24 punkte.

% Antrasis kriterijus $iuo atveju yra ne toks svarbus, nes ANSM laikinoji priemoné akivaizdziai susijusi su jaunesniy nei trejy mety vaiky
kano sritimi (sédmenimis).

% 2 straipsnio 1 dalies b punkte ,medziaga“ apibréziama kaip ,nataralus arba gamybos proceso metu gautas cheminis elementas ir
cheminiy elementy junginys®, pateikiant tam tikry patikslinimuy.

7 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte ,miSinys“ apibréztas kaip ,dviejy ar daugiau cheminiy medziagy misinys ar tirpalas”. Kalbinés versijos, su

kuriomis susipazinau (versijos ispany, prancuzy, angly, vokieciy, italy, portugaly ir rumuny kalbomis), patvirtina $ia i$ dalies tautologine

apibreéztj.

3 ir 4 dalyse dél tam tikry kosmetikos gaminiy, kurie jau buvo pateikti rinkai 2013 m. liepos 11 d., taip pat numatyta ,nustatyti j[y]

identiskuma®, taciau kalbant apie platintoja.
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2. Reglamentas Nr. 1223/2009

73. Kaip pripazino Teisingumo Teismas, ,[i]$ visy Reglamento Nr. 1223/2009 nuostaty, visy
pirma jo 1 straipsnio, analizuojamy atsizvelgiant j jo 3 ir 4 konstatuojamasias dalis, matyti, kad
S$iuo reglamentu siekiama iSsamiai suderinti Sgjungoje galiojancias taisykles, kad buty sukurta
kosmetikos gaminiy vidaus rinka, kartu uztikrinant auksta Zzmoniy sveikatos apsaugos lygj“*.

74. Siekdamos $iy tiksly ,[v]alstybés narés negali <...> neleisti, uzdrausti ar riboti §io reglamento
reikalavimus atitinkanc¢iy kosmetikos gaminiy pateikima rinkai“*, taciau jos gali nustatyti
apsaugos priemones, kaip antai nagrinéjamas $ioje byloje.

75. Zmoniy sveikatos apsauga, dél kurios ribojamas laisvas gaminiy judéjimas, jtvirtinta visame
Reglamente Nr. 1223/2009%'. Galima isskirti du veiksmuy lygmenis:

— kosmetikos gaminiy reglamentavima, uz kurj atsakinga tik Komisija, kad buaty uztikrinta
vientisa rinka ir kartu vartotojy sveikata. Siuo lygmeniu a priori nustatoma, kokie kosmetikos
gaminiai (taigi, ir kokios medziagos) yra leistini ir kokiomis salygomis*,

— nacionaliniy institucijy vykdoma rinkos prieziara (reglamento VII skyrius), kuria pateisinamas
galimas laikinyjy priemoniy priémimas (reglamento VIII skyrius), siekiant a posteriori
apsaugoti zmoniy sveikata nuo didelio pavojaus.

76. Nacionaliné institucija vykdo rinkos priezitros funkcijas ir $iuo tikslu turi naudotis tinkama
informacija. Konkreciai kalbant, atsakingi asmenys ir platintojai privalo ja informuoti apie rimta
nepageidaujama kosmetikos gaminio poveikj (Reglamento Nr. 1223/2009 22 ir 23 straipsniai).

77. Pagal Reglamento Nr. 1223/2009 24 straipsnj, jei kyla dideliy abejoniy dél kosmetikos gaminiy
sudétyje esanciy medziagy saugumo, kompetentinga valstybés narés, kurios rinkoje pateiktas toks
gaminys, institucija ,gali <...> reikalauti [i$] atsakingo asmens patiekti visy kosmetikos gaminiy, uz

kuriuos jis yra atsakingas ir kuriuose yra $ios medziagos, sgrasg”*.

78. Logiska, kad pagal Sia Reglamento Nr. 1223/2009 nuostata nacionaliné institucija
informuojama ne tik apie pavienj gaminj, bet ir apie gaminiy, kuriy sudétyje yra tos pacios
cheminés medziagos, ,sarasa”.

79. Manau, kad tai, kokiu mastu Sis ,sarasas” prilygsta gaminiy ,grupei ar ,kategorijai“, yra
daugiau semantinis, o ne realus klausimas. Svarbiausia, kad nacionalinei institucijai atliekant
kontrole ex officio®* arba gavus prane§ima i$ atsakingy asmenuy ar platintojy gali kilti tam tikry
abejoniy dél medziagos, esancios viename ar keliuose kosmetikos gaminiuose, saugumo.

» 2020 m. gruodzio 17 d. Sprendimo A.M. (C-667/19, EU:C:2020:1039) 27 punktas, kuriame daroma nuoroda j 2018 m. balandzio 12 d.
Sprendimo Fédération des entreprises de la beauté (C-13/17, EU:C:2018:246) 23—25 punktus ir juose nurodyta jurisprudencija.

% Reglamento Nr. 1223/2009 9 straipsnis.

31 Zmoniy sveikata ir sauga ne karta nurodyta Reglamento Nr. 1223/2009 preambuléje.

%2 Be abejo, $is reglamentavimas nuolat tobulinamas — tai rodo dazni Reglamento Nr. 1223/2009 priedy pakeitimai. Pagal $io reglamento
31 straipsnj Komisija tuos priedus gali i$ dalies keisti, jei: a) ,kosmetikos gaminiy sudétyje esanciy medziagy naudojimas gali kelti pavojy
zmoniy sveikatai, kurj butina sumazinti Bendrijos mastu®; b) $iuos priedus reikia suderinti su ,technikos ir mokslo pazanga“; ir c)
»butina, siek[iant] uztikrinti rinkai pateikiamuy kosmetikos gaminiy sauguma“.

Kursyvu i$skirta mano.

22 straipsnyje numatyta, kad kontrolé atliekama ,naudo(jantis] kosmetikos gaminio informacijos bylomis“. Sioms byloms taikomas
11 straipsnis; jame i$samiai nurodytas valstybés nareés, kurioje bylos laikomos, kompetentingai institucijai pateiktinas privalomas turinys.
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80. Taigi nacionaliné institucija gali nustatyti visus kosmetikos gaminius (ju sarasa, grupe ar
kategorija), kurie gali turéti neigiama poveikj zmoniy sveikatai dél to, kad jy sudétyje yra tam
tikros medziagos. Jeigu taip yra taikant Reglamento Nr. 1223/2009 24 straipsnj, dél tos pacios
priezasties taip bus ir taikant 27 straipsnio 1 dalj.

81. Reagavimo mechanizmai, kuriais pagal Reglamenta Nr. 1223/2009 gali naudotis nacionalinés
institucijos, taikomi pagal du skirtingus scenarijus:

— pagal pirmajj scenarijy stebima, ar kosmetikos gaminys atitinka Reglamente Nr. 1223/2009
numatytus reikalavimus, nurodytus jo 25 straipsnio 1 dalyje. Nacionaliné institucija gali
pareikalauti, kad atsakingas asmuo patvirtinty visas reikiamas priemones®, arba nurodyti
pasalinti ar atSaukti gaminj i$ prekybos, jeigu jis neatitinka kurio nors i$ $iy reikalavimy *,

— pagal antrgji scenarijy, kuriam taikomas Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnis, ,rinkai
pateikiamas kosmetikos gaminys ar gaminiai“ atitinka to reglamento reikalavimus®, taciau
nacionalinés institucijos mano, kad tie gaminiai vis dar kelia didelj pavojy Zmoniy sveikatai,
todél sutinka apriboti jy platinima arba nustatyti jy naudojimo salygas.

82. Pagal §j scenariju (jis yra svarbus nagrinéjamu atveju) nacionaliné institucija, nustaciusi, kad
vienas ar keli kosmetikos gaminiai kelia didelj pavojy sveikatai, nors ir atitinka Reglamento
Nr. 1223/2009 reikalavimus, netiesiogiai teigia, kad pats reglamentas (visy pirma jo priedai) gali
turéti trakumy. Taigi Sie tariami trakumai tampa Sajungos masto klausimu ir nacionaliné
institucija lojaliai bendradarbiauja su Komisija, pranesusi jai apie ty trakumy buvima.

83. Nacionaliné institucija gali dalyvauti tik laikinai, kol Komisija patvirtins, kad tariamai
netinkamas Reglamente Nr. 1223/2009 numatytas reikalavimas yra teisingas (tokiu atveju
nacionaliné institucija turi panaikinti savo laikingja priemone, kuri yra nepagrista) arba,
priesingai, pakeisti ta reikalavima (tokiu atveju Komisija patvirtina, kad laikinoji priemoné buvo
pagrista, ir reikia laikytis paties reglamento 31 straipsnyje nustatyty procedary).

84. Laikantis Reglamente Nr. 1223/2009 jtvirtintos nacionalinés institucijos ir Komisijos
bendradarbiavimo logikos galima paaiskinti, kad tuo atveju, jei laikinosios priemonés pagristos,
27 straipsnio 4 dalyje yra daroma nuoroda j 31 straipsnio 1 dalj, nes pastaroji dalis susijusi su tuo,
kad ,kosmetikos gaminiy sudétyje esanciy medziagy naudojimas gali kelti pavojy Zzmoniy
sveikatai, kurj butina sumazinti Bendrijos mastu‘3.

85. Jeigu taip yra, nacionaliné institucija gali nurodyti Komisijai, jog dél tam tikry medziagy
naudojimo kosmetikos gaminiuose kyla pavojus Zmoniy sveikatai, kad Komisija priimty galutinj
sprendima. Taigi Reglamento Nr. 1223/2009 tiksla labiau atitinka galimybé laikingsias priemones,
leidziamas to reglamento 27 straipsnio 1 dalyje, taikyti ne tik pavieniam gaminiui, nustatytam

% Reglamento Nr. 1223/2009 25 straipsnio 5 dalyje nacionalinei institucijai teisé imtis ,visy tinkamy priemoniy, kad kosmetikos gaminiai
baty uzdrausti arba buty apribotas ju pateikimas rinkai, arba jie baty pasalinti ar atSaukti i$ rinkos”, suteikiama dviem atvejais: a) jei
»atsakingas asmuo per 1 dalyje nurodyta laikotarpj nesiima visy reikiamy priemoniy®; ir b) jei ,i$kilus rimtam pavojui Zzmoniy sveikatai
butina imtis skubiy veiksmy*.

% Siy reikalavimy saragas yra labai i$samus (jis pateiktas Reglamento Nr. 1223/2009 25 straipsnio 1 dalies a—1 punktuose).

7 Reglamento Nr. 1223/2009 58 konstatuojamojoje dalyje nustatyta: ,Siekiant atsizvelgti j kosmetikos gaminius, kurie, nors ir atitikdami $io
reglamento nuostatas, galéty kelti pavojy Zmoniy sveikatai, turéty bati jvesta apsaugos procedura®.

Kursyvu i$skirta mano.
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pagal prekiuy Zenkla ir komercinj pavadinimg, bet ir keliems gaminiams®, sugrupuotiems pagal
juose esancia medziaga. Jeigu Sie gaminiai kelia pavojuy sveikatai, tai batent dél to, kad jy sudétyje
yra tos medziagos.

86. Kartoju, $is aiskinimas atitinka priedy perzitros proceso metodika — $j procesa Komisija turi
pradéti pagal Reglamento Nr. 1223/2009 31 straipsnj, pripazinusi, kad laikinoji priemoné yra
pagrista.

87. Jeigu toks perzitros procesas pradétas po to, kai nacionaliné institucija émési pagristais
laikomy veiksmy, kuriy tikslas — uzkirsti kelia pavojui, kylanc¢iam dél ,kosmetikos gaminiy
sudétyje esanciy medziagy naudojimo“ (daugiskaita)®, pagrista manyti, kad ta nacionaliné
institucija galéjo jvertinti pavojy, susijusi su gaminiy, kuriy sudétyje yra tos pacios zmoniy
sveikatai tariamai pavojingos medziagos, kategorija.

88. Reglamento Nr. 1223/2009 27 ir 31 straipsniuose daroma nuoroda j kosmetikos gaminius,
kurie, kaip jau minéjau, 2 straipsnio 1 dalies a punkte apibreézti kaip medziaga arba medziagy
misinys. Taigi nekyla jokiy klia¢iy gaminiy kategorija apibudinti pagal tai, ar gaminiuose yra tam
tikros medziagos.

89. Pabréziu, sis sprendimas man atrodo labiausiai atitinkantis reglamento tikslus ir jo sisteminj
aiskinimag. Laikingja priemone taikant bendry elementy turinc¢iy kosmetikos gaminiy kategorijai,
galima veiksmingiau pasiekti tinkama Zzmoniy sveikatos apsaugos lygj. Sis tikslas yra svarbesnis
susidarus skirtingiems Reglamente Nr. 1223/2009 numatytiems interesams.

90. Manau, kad tokj teiginj galima pagrjsti trimis papildomais argumentais:

— pirma, i§vengiama galimos diskriminacijos, kuri atsirasty pasirinkus tam tikry formy prekes
siekiant ribojamosios priemonés poveikj taikyti tik joms. Tai, kad $i priemoné pagrjsta tam
tikros medziagos buvimu keliy gaminiy sudétyje, taip pat neleidzia iSkraipyti konkurencijos
rinkoje, nes $is kriterijus yra objektyvus ir vienodai taikomas visiems gamintojams ir
platintojams®,

— antra, kaip teigia Prancuzijos vyriausybé, prie§ pateikiant kosmetikos gaminius rinkai
nereikalingas iSankstinis leidimas (kitaip nei vaisty atveju), todél nacionalinés institucijos
negali i$samiai nustatyti ty gaminiy, kuriy sudétyje yra tam tikros medziagos. Per teismo posédj
konstatuota, kad nei Reglamento Nr. 1223/2009 13 straipsnyje numatyta pagrindiné
kosmetikos gaminio formulé, nei to reglamento 11 straipsnyje nurodyta gamintojo byla néra
veiksmingi duomenys, dél kuriy nacionaliné institucija galéty visada i$samiai zinoti, kokiy
medziagy yra rinkai pateiktuose gaminiuose ir koks juy santykis,

Prancuzijos vyriausybé pabrézia, kad Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnyje $i savoka vartojama daugiskaita (,gaminys ar gaminiai®),
pakeitus 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyvos 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo
(OL L 262, 1976, p. 169; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 3 t., p. 285) 12 straipsnio 1 dalyje vartota vienaskaitos forma.
2019 m. gruodzio 6 d. savo atsakyme Komisijai ANSM jau atkreipé démesj j pasikeitusig nuostatos formuluote.

“ Reglamento Nr. 1223/2009 31 straipsnio 1 dalis.

* Dél rinkoje jau esanciy gaminiy pazymeétina, kad kyla savivalés pavojus, jei, neturint pakankamai duomeny, pasirenkami tam tikri

parduodami gaminiai, o ne kiti, kuriy sudétis identiska, bet pavadinimai ar prekiy Zenklai skiriasi. Gaminiy, kuriuos ketinama pateikti
rinkai, atveju pagal teisinio saugumo principa rekomenduojama nacionalinés institucijos priemone taikyti ir gaminiy, turin¢iy bendry
elementy, kategorijoms: paskelbus apie priemong, gamintojai pagristai lauks Komisijos sprendimo, kad zinoty, kokiy veiksmy imtis dél
gaminio, kurio sudétyje yra nagrinéjamos medziagos. Bet kuriuo atveju tai yra laikina situacija, kurig Komisija turi i$ai$kinti kuo grei¢iau
priimdama Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalyje numatytg sprendimag.
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— galiausiai reikia uztikrinti, kad teisés normos aiskinimas nelemty absurdiskos situacijos. Siuo
pozilriu nustacius apsaugos priemone, skirta tam tikros grupés ar kategorijos gaminiams,
pasizymintiems tuo, kad visuose juose yra tam tikros bendros medziagos, i$vengiama
batinybés individualizuoti visus pavienius tos grupés ar kategorijos gaminius. Jeigu buty
pritarta FEBEA ir Komisijos pozicijai, nacionaliné institucija turéty pateikti Komisijai tiek
sprendimy, kiek yra pavieniy atitinkamuy gaminiy (tokiy gaminiy gali bati $imtai)*, turinciy
tos pacios medziagos, taCiau skirtingy vien dél to, kad jy prekiy zenklas ar komercinis
pavadinimas skiriasi®.

91. IS tiesy apsaugos priemoné, patvirtinta remiantis tuo, kad tam tikros kategorijos kosmetikos
gaminiuose yra konkrecios medziagos, gali turéti didesnj poveikj laisvam kosmetikos gaminiy
judéjimui nei apsaugos priemoné, taikoma vienam konkrec¢iam gaminiui. Taigi Komisija teisétai
siekia iSvengti vidaus rinkos susiskaidymo ir uztikrinti visiska Sio sektoriaus suderinima.

92. Vis délto aiskinant Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalj atsizvelgiama j suderinimo
reikalavimus, kuriy laikymasis uztikrinamas naudojantis ir S§io reglamento 28 straipsnyje
numatytomis teisiy gynimo priemonémis, visy pirma Komisijos jgaliojimais prireikus pripazinti
nacionaline priemone nepagrista (tokiam aiskinimui pritariu).

93. Galiausiai apsaugos priemoneés, kurias gali nustatyti nacionalinés institucijos, yra suderinamos
su Komisijos galimybe taikyti Reglamento Nr. 1223/2009 31 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa
nusprendus, kad yra ,nei$vengiamuy skubos priezasciy“, susijusiy su medziaga, leidziama naudoti
pagal to paties reglamento priedus.

94. Kartoju, tokia Komisijos galimybé nereiskia, kad nacionalinés institucijos, turinc¢ios galimybe
greiciau nustatyti galima didelj pavojy Zzmoniy sveikatai, keliama produkto, kuriuo prekiaujama jy
teritorijoje, ir reaguoti j $j pavojy, negali imtis iniciatyvy. Reglamento 27 straipsnyje numatyto
mechanizmo, papildancio 31 straipsnio 1 dalyje nustatyta mechanizma, pridétiné verté butent ir
yra ta, kad Sioms institucijoms leidziama imtis veiksmingy (nedelsiant jgyvendinamy) laikinyjy
priemoniy, kartu uztikrinant kosmetikos gaminiy vidaus rinkos vientisuma, o galutinj sprendima
turi priimti Komisija.

3. Informacijos mainy sistema

95. Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 2 dalies antroje pastraipoje nustatyta, kad
»[plirmosios pastraipos tikslais naudojamasi Direktyvos 2001/95/EB* 12 straipsnio 1 dalyje
numatyta informacijos mainy sistema“.

96. Komisija pabrézia, kad naudojantis $ia sistema (vadinama RAPEX) keic¢iamasi informacija tik
apie atskiras priemones, skirtas konkrec¢iam gaminiui, o ne apie bendras priemones, skirtas vienai
ar kelioms gaminiy kategorijoms.

#2019 m. gruodzio 6 d. raste ANSM Komisijai taip pat nurodé¢, kad veiklos poziariu baty ,i$ esmés nejmanoma“ ,pranesti apie tiek
laikinyjy priemoniy, kiek yra gaminiy, turinciy aptariamos medziagos” (2.1 punktas).

# Tai buvo pabrézta per teismo posédj: Komisija, atsizvelgdama j tai, kad vienoje valstybéje naréje gali buti $imtai parduodamy vienos
ridies kosmetikos gaminiy formy, nepasialé jokio kito sprendimo, kaip tik vienu metu taikyti $imtus apsaugos priemoniy (toks
sprendimas nepagrjstai brangiai kainuoja tiek jai, tiek nacionalinéms institucijoms). Simty byly, susijusiy su gaminiais, kuriy sudétyje yra
tos pacios medziagos, tvarkymas, kai numatytam tikslui pasiekti uztenka tik vienos bylos, rodo, kad teisés norma aiskinama ad absurdum.
2001 m. gruodzio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél bendros gaminiy saugos (OL L 11, 2002, p. 4; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 15 sk., 6 t., p. 447).
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97. Grijsdama savo argumenta Komisija remiasi Jgyvendinimo sprendimu (ES) 2019/417%, visy
pirma jo priedo I dalies 4.4 punktu; Siame punkte nurodyta, kad ,[a]pie bendrai taikomus
nacionaliniu lygmeniu priimtus teisés aktus, kuriais siekiama uzkirsti kelia bendrai
apibudintos (-y) kategorijos (-y) vartojimo gaminiy prekybai ir vartojimui <...> arba apriboti
tokia prekyba ir vartojima, Komisijai per RAPEX taikomaja programa pranesti nereikéty®.

98. Vis délto toje pacioje nuostatoje priduriama, kad , [a]pie visas tokias nacionalines priemones,
kurios taikomos tik bendrai apibudintoms gaminiy kategorijoms, pvz., visiems gaminiams
apskritai arba visiems tos pacios paskirties gaminiams, o ne gaminiams (ar jy kategorijoms), kurie
specialiai apibudinti pagal prek[iy] Zenkla, specifine i$vaizda, gamintoja, pardavéja, modelio
pavadinima ar numerj ir t. t., Komisijai pranesama pagal <...> [Direktyva 2015/1535/ES*]“.

99. Taigi ANSM, priimdama gincijamg sprendimg, apie kurj pranesé Komisijai naudodamasi
RAPEX taikomgja programa, nustaté apribojimus ne ,tik bendrai apibiadintoms gaminiy
kategorijoms”, o konkrecioms specialiai apibudinty gaminiy, kuriy sudétyje yra fenoksietanolio,
rasims.

V. I$vada

100. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, siulau pateikti tokj atsakyma | pirmgjj, antrgji ir treciaji
Conseil d'Etat (Valstybés Taryba, Prancazija) klausimus:

1. 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy 27 straipsnio 3 dalis turi bati aiSkinama taip, kad Komisijos pareigtino
rastas nacionalinei institucijai, nustaciusiai laikingja priemone pagal Sio reglamento
27 straipsnio 1 dalj, néra Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalyje numatytas Komisijos
»sprendimas®, jeigu jame, be kita ko, aiskiai nenurodyta, kad tokia laikinoji priemoné yra arba
néra pagrista.

2. Kol Komisija nepriémé Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 3 dalyje numatyto sprendimo,
teismas, kuriam pateiktas skundas dél laikinyjy priemoniy, kompetentingos nacionalinés
institucijos patvirtinty pagal Sio reglamento 27 straipsnio 1 dalj, gali jvertinti juy atitiktj tiek
Sajungos, tiek nacionalinés teisés materialinéms ir procedarinéms taisykléms.

3. Pagal Reglamento Nr. 1223/2009 27 straipsnio 1 dalj kompetentinga nacionaliné institucija gali
nustatyti laikingsias priemones, taikomas tam tikrai kosmetikos gaminiy, kuriy sudétyje yra tos
pacios medziagos, kategorijai.

% 2018 m. lapkri¢io 8 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas, kuriuo nustatomos Europos Sajungos skubaus informavimo sistemos
(RAPEX), nustatytos pagal Direktyvos 2001/95/EB dél bendros gaminiy saugos 12 straipsnj, ir jos prane$imy sistemos naudojimo gairés
(OL L 73,2019, p. 121).

%2015 m. rugséjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinés
visuomeneés paslaugy taisykles teikimo tvarka (OL L 241, 2015, p. 1).
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