g

W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (druga izba)

z dnia 15 wrze$nia 2022 r.*

Odestanie prejudycjalne — Zblizanie ustawodawstw — Produkty kosmetyczne —
Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 — Artykut 27 - Klauzula ochronna — Artykut 27 ust. 1 -
Zakres stosowania — Tymczasowe krajowe $rodki ochronne — Srodek o charakterze ogélnym —
Zastosowanie do kategorii produktéw kosmetycznych zawierajacych te sama substancje — Srodek
o charakterze indywidualnym — Zastosowanie do zidentyfikowanego produktu kosmetycznego —

Krajowy $rodek tymczasowy zobowiazujacy do umieszczenia pewnych informacji na etykietach

kategorii produktéw niesplukiwanych zawierajacych fenoksyetanol

W sprawie C-4/21
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Conseil d’Etat (rade stanu, Francja) postanowieniem z dnia
23 grudnia 2020 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu 4 stycznia 2021 r., w postepowaniu:
Fédération des entreprises de la beauté
przeciwko
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),

TRYBUNAL (druga izba),

w skladzie: A. Prechal, prezes izby, J. Passer, F. Biltgen, N. Wahl (sprawozdawca) i M.L. Arastey
Sahun, sedziowie,

rzecznik generalny: M. Campos Sanchez-Bordona,
sekretarz: M. Krausenbdck, administratorka,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 20 stycznia
2022 r.,

rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:
— w imieniu Fédération des entreprises de la beauté — A. Bost i M. Ragot, avocats,

— w imieniu rzadu francuskiego — G. Bain i T. Stéhelin, w charakterze pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: francuski.
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— w imieniu rzadu greckiego — V. Karra, I. Kotsoni i O. Patsopoulou, w charakterze
pelnomocnikéw,

— wimieniu Komisji Europejskiej — E. Sanfrutos Cano i F. Thiran, w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 24 marca 2022 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 27 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego
produktéow kosmetycznych (Dz.U. 2009, L 342, s. 59).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy Fédération des entreprises de la beauté
(zwang dalej ,FEBEA”) a Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(krajowa agencja bezpieczenstwa produktéw leczniczych i produktéw zdrowotnych, ANSM)
w przedmiocie zadania stwierdzenia niewaznosci decyzji tej agencji zobowiazujacej do
umieszczenia pewnych informacji na etykietach kategorii produktéw niesptukiwanych
zawierajacych fenoksyetanol.

Ramy prawne
Zgodnie z motywami 3, 4, 16, 17 i 58 rozporzadzenia nr 1223/2009:

»(3) Celem niniejszego rozporzadzenia jest uproszczenie procedur i uzgodnienie terminologii,
a co za tym idzie — zmniejszenie obcigzenn administracyjnych i niejasnosci. Ponadto
wzmacnia ono pewne elementy ram prawnych dotyczacych kosmetykéw, np. kontrole
wewnatrzrynkowa, aby zagwarantowac¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi.

(4) Niniejsze rozporzadzenie wyczerpujaco harmonizuje ze soba przepisy wspélnotowe, by
stworzy¢ wewnetrzny rynek produktéow kosmetycznych, gwarantujac réwnocze$nie wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzi.

(16) Aby zagwarantowaé, ze wprowadzane na rynek produkty kosmetyczne sg bezpieczne,
nalezy je wytwarzac¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki wytwarzania.

(17) Do celow skutecznego nadzorowania rynku, dokumentacja produktu powinna by¢
udostepniana, pod jednym adresem we Wspdlnocie, wlasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktérym ta dokumentacja si¢ znajduje.

(58) Aby rozwigza¢ kwestie produktéw kosmetycznych, ktére moga zagrazaé¢ zdrowiu ludzi
mimo spelnienia przepiséw niniejszego rozporzadzenia, nalezy ustanowi¢ procedure
w sprawie §rodkéw ochronnych”.
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Artykut 1 tego rozporzadzenia stanowi:

»Aby zapewni¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego i wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi,
niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy, ktére musi spelnia¢ kazdy produkt kosmetyczny
udostepniany na rynku”.

Artykut 2 ust. 1 lit. a)—c) wspomnianego rozporzadzenia zawiera nastepujace definicje:

»a) »produkt kosmetyczny« oznacza kazda substancje lub mieszanine przeznaczona do kontaktu
z zewnetrznymi czesciami ciata ludzkiego (naskérkiem, owlosieniem, paznokciami, wargami
oraz zewnetrznymi narzadami plciowymi) lub z zebami oraz btonami §luzowymi jamy ustnej,
ktérego wylacznym lub gléwnym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie,
zmiana ich wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu
ciala;

b) »substancja« oznacza pierwiastek chemiczny i jego zwiazki w stanie, w jakim wystepuja
w przyrodzie lub zostaja uzyskane za pomoca procesu produkcyjnego, z wszelkimi dodatkami
wymaganymi do zachowania ich trwalosci oraz wszelkimi zanieczyszczeniami powstatymi
w wyniku zastosowanego procesu, wylaczajac rozpuszczalniki, ktére mozna oddzieli¢ bez
wplywu na stabilnos$¢ lub zmiany jej sktadu;

c) »mieszanina« oznacza mieszaning lub roztwér sktadajacy sie z dwéch lub wiecej substancji”.
Artykut 4 tego rozporzadzenia, zatytutowany ,,Osoba odpowiedzialna”, brzmi nastepujaco:

»1. Do obrotu wprowadzane sa jedynie produkty kosmetyczne, dla ktérych na terenie Wspélnoty
jest wyznaczona »osoba odpowiedzialna«, bedaca osoba prawna lub fizyczna.

2. Osoba odpowiedzialna gwarantuje spelnienie odpowiednich obowigzkéw okreslonych
w niniejszym rozporzadzeniu przez kazdy wprowadzany do obrotu produkt kosmetyczny.

[...]".

Artykutl 5 rozporzadzenia nr 1223/2009, zatytulowany ,Obowigzki osoby odpowiedzialnej”,
przewiduje:

»1. Osoba odpowiedzialna zapewnia zgodnos¢ z art. 3, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, [art.] 19
ust. 1,215, a takze z art. 20, 21, 23 i 24.

2. Osoby odpowiedzialne, ktére uznaja lub maja powody sadzi¢, ze produkt kosmetyczny
wprowadzony przez nie do obrotu nie jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie
przyjmuja $rodki naprawcze niezbedne do odpowiedniego dostosowania tego produktu lub
w razie potrzeby wycofania go z rynku lub wycofania go od uzytkownikéw koncowych.

Ponadto jezeli produkt kosmetyczny stwarza ryzyko dla zdrowia ludzi, niezwlocznie informuja
o tym wlasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych udostepnily dany produkt oraz
panstwa czlonkowskiego, w ktérym dokumentacja produktu jest dostepna, podajac szczegély,
zwlaszcza dotyczace niezgodnosci oraz przyjetych srodkéw naprawczych.

ECLI:EU:C:2022:681 3
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3. Osoby odpowiedzialne na wniosek wlasciwych organéw wspélpracuja z nimi w zakresie
podejmowania wszelkich dzialann eliminujacych zagrozenia stwarzane przez produkty, ktére
udostepnily na rynku. W szczegélnosci osoby odpowiedzialne — na uzasadniony wniosek
wlasciwego organu krajowego — dostarczaja wszelkich informacji i dokumentacji niezbednej do
wykazania zgodnosci danego produktu z okreslonymi wymogami w jezyku latwo zrozumialym
dla tego organu”.

Artykut 6 tego rozporzadzenia zawiera przepisy regulujace obowiazki dystrybutoréw.

Artykul 8 wspomnianego rozporzadzenia przewiduje przepisy dotyczace dobrej praktyki
produkgji.

Zgodnie z art. 9 tego rozporzadzenia, zatytulowanym ,Swobodny przeptyw”:

»Panstwa czlonkowskie nie moga, powolujac si¢ na wymagania podane w niniejszym rozporzadzeniu
odméwi¢, zakazac lub ograniczy¢ udostepniania na rynku produktéw kosmetycznych, ktére spelniaja
wymagania niniejszego rozporzadzenia”.

Artykut 11 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Dokumentacja produktu”, stanowi
w ust. 1-3:

»1. Od momentu wprowadzenia produktu kosmetycznego do obrotu osoba odpowiedzialna
przechowuje jego dokumentacje. Dokumentacje produktu przechowuje si¢ przez okres 10 lat od
dnia wprowadzenia do obrotu ostatniej partii danego produktu kosmetycznego.

2. Dokumentacja produktu zawiera nastepujace informacje i dane, uaktualniane w razie
potrzeby:

a) opis produktu kosmetycznego, umozliwiajacy tatwe przyporzadkowanie dokumentacji
produktu do danego produktu kosmetycznego;

b) raport bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1;

c) opis metod produkcji i o$wiadczenie o zgodnos$ci z dobra praktyka produkgji, o ktérej mowa
w art. 8;

d) jezeli jest to uzasadnione ze wzgledu na rodzaj produktu kosmetycznego lub efekt jego
dzialania — dowéd deklarowanego dziatania;

e) dane dotyczace wszelkich testéw na zwierzetach przeprowadzonych przez producenta, jego
przedstawicieli lub dostawcéw w trakcie opracowania lub oceny bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego lub jego sktadnikéw, w tym testéw na zwierzetach przeprowadzanych w celu
spelnienia wymogoéw przepiséw ustawowych lub wykonawczych obowigzujacych w krajach
trzecich.

3. Osoba odpowiedzialna udostepnia, pod swoim adresem podanym na etykiecie wlasciwemu

organowi panstwa czlonkowskiego, w ktérym przechowywana jest dokumentacja, dokumentacje
produktu w formacie elektronicznym lub innym.
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Informacje zawarte w dokumentacji produktu sa udostepniane w jezyku tatwo zrozumiatym dla
wlasciwych organéw danego panstwa czlonkowskiego”.

Artykut 13 rozporzadzenia nr 1223/2009, zatytutowany ,,Zglaszanie”, stanowi w ust. 1-51i 7:

vl~

Przed wprowadzeniem produktu kosmetycznego do obrotu osoba odpowiedzialna

przedklada Komisji [Europejskiej] droga elektroniczna nastepujace informacje:

a)

h)

kategorie produktu kosmetycznego i jego nazwe lub nazwy umozliwiajace jednoznaczna
identyfikacje;

imie i nazwisko (firme) osoby odpowiedzialnej oraz jej adres, pod ktérym udostepniana jest
dokumentacja produktu;

kraj pochodzenia w przypadku importu;
panstwo czlonkowskie, w ktérym produkt kosmetyczny ma zosta¢ wprowadzony do obrotu;
dane kontaktowe osoby fizycznej, z ktédra mozna sie kontaktowac w razie koniecznosci;

obecnos¢ substancji w formie nanomateriatow i:

(i) ich identyfikacja, w tym nazwa chemiczna (wg nomenklatury IUPAC) i inne oznaczenia
okreslone w pkt 2 preambuly do zatacznikéw II-VI do niniejszego rozporzadzenia;

(ii) dajace sie racjonalnie przewidzie¢ warunki narazenia;

nazwa i numer Chemicals Abstracts Service (CAS) lub WE substancji sklasyfikowanych jako
rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR), nalezacych do
kategorii 1A lub 1B zgodnie z czescia 3 zalacznika VI do rozporzadzenia [Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz.U. 2008, L 353, s. 1; sprostowania: Dz.U. 2011, L 16, s. 1; Dz.U. 2011, L 138, s. 66;
Dz.U. 2016, L 349, s. 1; Dz.U. 2019, L 117, s. §; Dz.U. 2021, L 214, s. 72; Dz.U. 2021, L 440,
s. 11)];

receptura ramowa umozliwiajaca szybkie i odpowiednie leczenie w razie wystapienia
probleméw.

Akapit pierwszy stosuje sie rowniez do produktéw kosmetycznych zgloszonych zgodnie
z dyrektywa [Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych (Dz.U. 1976, L 262, s. 169)].

2.

Gdy produkt kosmetyczny jest wprowadzany do obrotu, osoba odpowiedzialna zgtasza Komisji

oryginalne oznakowanie oraz fotografie opakowania tego produktu — o ile jest ona czytelna.
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3. Poczawszy od 11 lipca 2013 r. dystrybutor, ktéry udostepniaja [udostepnia] w panstwie
czlonkowskim produkt kosmetyczny wprowadzony juz do obrotu w innym panstwie
czlonkowskim i tlumaczy, z wlasnej inicjatywy, w celu zapewnienia zgodno$ci z prawem
krajowym dowolny fragment oznakowania tego produktu, droga elektroniczna przedkiada
Komisji nastepujace informacje:

a) kategorie produktu kosmetycznego, jego nazwe w panstwie czlonkowskim wysylki i jego nazwe
w panstwie czlonkowskim, w ktérym jest udostepniany, umozliwiajac jednoznaczna jego
identyfikacje;

b) panstwo cztonkowskie, w ktérym produkt kosmetyczny jest udostepniany;

c) imie i nazwisko (firm[e]) i adres dystrybutora;

d) imie i nazwisko (firme) osoby odpowiedzialnej oraz jej adres, pod ktérym udostepniana jest
dokumentacja produktu;

4. Jezeli produkt kosmetyczny zostal wprowadzony do obrotu przed 11 lipca 2013 r., ale nie jest
juz wprowadzany do obrotu od tej daty, a dystrybutor wprowadza ten produkt w panstwie
czlonkowskim po tej dacie, dystrybutor ten przekazuje osobie odpowiedzialnej nastepujace dane:

a) kategorie produktu kosmetycznego, jego nazwe w panstwie czlonkowskim wysylki i jego nazwe
w panstwie czlonkowskim, w ktérym jest udostepniany, umozliwiajac jednoznaczna jego
identyfikacje;

b) panstwo cztonkowskie, w ktérym produkt kosmetyczny jest udostepniany;

c) swoje imie i nazwisko (firme) oraz adres.

Na podstawie tego komunikatu osoba odpowiedzialna droga elektroniczna przedklada Komisji
informacje, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, w przypadku gdy w panstwie
czlonkowskim, w ktérym produkt kosmetyczny jest udostepniany, nie dokonano zgloszen na

mocy art. 7 ust. 3 i art. 7a ust. 4 dyrektywy 76/768/EWG.

5. Komisja niezwlocznie udostepnia droga elektroniczna informacje, o ktérych mowa w ust. 1
lit. a)—g) oraz w ust. 2 i 3, wszystkim wlasciwym organom.

Wtasciwe organy moga korzysta¢ z tych informacji wylacznie do celéw nadzorowania rynku,
analizy rynku, ocen oraz informowania konsumentéw w rozumieniu art. 25, 26 i 27.

[...]

7. W wypadku zmiany informacji okreslonych w ust. 1, 3 i 4 osoba odpowiedzialna lub
dystrybutor niezwlocznie je aktualizujg”.
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Artykut 14 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,,Ograniczenia dotyczace substancji wymienionych
w zalacznikach”, przewiduje w ust. 1:

»Bez uszczerbku dla art. 3 produkty kosmetyczne nie moga zawiera¢ zadnej z nastepujacych
substancji:

a) substancji niedozwolonych
— substancji niedozwolonych wymienionych w zataczniku II;
b) substancji podlegajacych ograniczeniom

— substancji podlegajacych ograniczeniom, ktére nie sa stosowane zgodnie z ograniczeniami
okreslonymi w zalaczniku III;

¢) barwnikéw
(i) barwnikéw innych niz wymienione w zataczniku IV i barwnikéw wymienionych w tym
zalaczniku, jesli sa stosowane niezgodnie z warunkami okreslonymi w tym zalaczniku,
z wyjatkiem produktéw do farbowania wloséw, o ktérych mowa w ust. 2;
(ii) bez uszczerbku dla lit. b), lit. d) ppkt (i) oraz lit. e) ppkt (i), substancji wymienionych
w zalaczniku IV, ktére nie sg przeznaczone do stosowania jako barwniki i sa stosowane
niezgodnie z warunkami okreslonymi w tym zalaczniku;

d) substancji konserwujacych
(i) substancji konserwujacych innych niz wymienione w zalaczniku V i substancji
konserwujacych wymienionych w tym zalaczniku, jesli sa stosowane niezgodnie
z warunkami okre$lonymi w tym zalaczniku;
(ii) bez uszczerbku dla lit. b), lit. ¢) ppkt (i) oraz lit. e) ppkt (i) — substancji wymienionych
w zalaczniku V, ktére nie sa przeznaczone do stosowania jako substancje konserwujace
i sa stosowane niezgodnie z warunkami okreslonymi w tym zalaczniku;

e) substancji promieniochronnych

(i) substancji promieniochronnych innych niz te wymienione w zalaczniku VI i substancji
promieniochronnych wymienionych w tym zalaczniku, jesli sa stosowane niezgodnie
z warunkami okre$lonymi w tym zalaczniku;

(ii) bez uszczerbku dla lit. b), lit. ¢) ppkt (i) oraz lit. d) ppkt (i) — substancji wymienionych
w zalaczniku VI, ktére nie sg przeznaczone do stosowania w charakterze substancji
promieniochronnych i sg stosowane niezgodnie z warunkami okre$lonymi w tym
zalaczniku”.

Artykul 22 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Kontrola rynku”, stanowi w akapicie
pierwszym:

,Panstwa czlonkowskie, prowadzac kontrole wewnatrzrynkowe, monitoruja zgodno$¢
udostepnionych na rynku produktéw kosmetycznych z niniejszym rozporzadzeniem. Przeprowadzaja
one w odpowiedniej skali nalezyte kontrole produktéw kosmetycznych i podmiotéw gospodarczych
wykorzystujac dokumentacje produktu i, w odpowiednich przypadkach, kontrole fizyczne i badania
laboratoryjne na podstawie reprezentatywnych préobek”.
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Artykul 24 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Informacje o substancjach”, ma nastepujace
brzmienie:

»W razie powaznych watpliwosci dotyczacych bezpieczenistwa substancji zawartych w produktach
kosmetycznych wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, w ktérym produkt zawierajacy taka
substancje jest udostepniany na rynku, moze, poprzez skierowanie do osoby odpowiedzialnej
umotywowanego wniosku, zazada¢ od niej przedlozenia listy wszystkich produktéw kosmetycznych,
za ktére jest ona odpowiedzialna i ktére zawieraja dana substancje. Lista ta zawiera informacje
o stezeniu tej substancji w produktach kosmetycznych.

Wiasciwe organy moga wykorzystywac informacje, o ktérych mowa w niniejszym artykule, do celéw
nadzoru wewnatrzrynkowego, analizy rynku, oceny i informacji dla konsumentéw w rozumieniu
art. 25,261 27”.

Zgodnie z art. 25 rozporzadzenia nr 1223/2009, zatytulowanym ,Nieprzestrzeganie przepiséw
przez osobe odpowiedzialna”:

»1. Bez uszczerbku dla ust. 4 wlasciwe organy zadaja od osoby odpowiedzialnej podjecia
wszelkich odpowiednich $rodkéw, w tym proporcjonalnych do rodzaju ryzyka s$rodkéw
naprawczych zapewniajacych osiggniecie zgodnosci produktu kosmetycznego z przepisami,
wycofanie produktu z rynku lub jego wycofanie od uzytkownikéw koncowych w wyraznie
podanym terminie, jezeli niezgodno$¢ z przepisami dotyczy nastepujacych kwestii:

a) dobrej praktyki produkgcji, o ktérej mowa w art. 8;

b) oceny bezpieczeristwa, o ktérej mowa w art. 10;

c) wymogdw dotyczacych dokumentacji produktu, o ktérych mowa w art. 11;

d) pobierania prébek i wykonywania analiz, o ktérych mowa w art. 12;

e) wymogéw w zakresie zglaszania, o ktérych mowa w art. 13 i 16;

f) ograniczen dotyczacych substancji, o ktérych mowa w art. 14, 15i 17;

g) wymogow w zakresie testow na zwierzetach, o ktérych mowa w art. 18;

h) wymogéw w zakresie oznakowania, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, 2, 51 6;

i) wymogéw zwigzanych z o§wiadczeniami o produkcie, o ktérych mowa w art. 20;

j) publicznego dostepu do informacji, o ktérym mowa w art. 21;

k) informowania o ciezkim dziataniu niepozadanym, o ktérym mowa w art. 23;

1) wymogéw dotyczacych informacji o substancjach, o ktérych mowa w art. 24;

[...]
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3. Osoba odpowiedzialna zapewnia podjecie srodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu do
wszystkich produktéw, ktérych to dotyczy, udostepnianych na rynku catej Wspélnoty.

[...]".

Artykul 26 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Nieprzestrzeganie przepiséw przez
dystrybutoréw”, stanowi:

sJezeli niezgodnosc¢ z przepisami dotyczy zobowigzan okreslonych w art. 6, wlasciwe organy nakazuja
dystrybutorom podjecie wszelkich proporcjonalnych do rodzaju ryzyka odpowiednich $rodkéw, w tym
srodkéw naprawczych zapewniajacych osiagniecie zgodnosci produktu kosmetycznego z przepisami,
wycofanie produktu z rynku lub jego wycofanie od uzytkownikéw koncowych w okreslonym
uzasadnionym terminie”.

Artykut 27 wspomnianego rozporzadzenia, zatytutowany ,Klauzula ochronna”, przewiduje:

»1. W przypadku produktéw spelniajacych wymogi wymienione w art. 25 ust. 1, jezeli wlasciwy
organ stwierdzi lub ma uzasadnione podstawy do obaw, ze udostepniany na rynku produkt
kosmetyczny lub produkty kosmetyczne stanowia lub moga stanowi¢ powazne ryzyko dla zdrowia
ludzi, podejmuje on wszelkie wlasciwe $rodki tymczasowe, aby zagwarantowaé wycofanie tego
produktu lub tych produktéw z rynku lub ich wycofanie od uzytkownikéw koncowych lub
ograniczenie ich dostepno$ci w inny sposéb.

2. Wiasciwy organ bezzwlocznie przekazuje Komisji i wlasciwym organom innych panstw
czlonkowskich informacje o podjetych srodkach i wszelkie stosowne dane. Do celéw akapitu
pierwszego stosuje si¢ system wymiany informacji przewidziany w art. 12 ust. 1 dyrektywy
2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady [z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogélnego
bezpieczenstwa produktéw (Dz.U. 2002, L 11, s. 4)].

Zastosowanie ma art. 12 ust. 2, 3 i 4 dyrektywy 2001/95/WE.

3. Komisja okresla niezwlocznie, czy $rodki tymczasowe, o ktérych mowa w ust. 1, sa
uzasadnione, czy tez nie. W tym celu, jezeli jest to mozliwe, konsultuje si¢ ona
z zainteresowanymi stronami, panstwami czlonkowskimi i [Komitetem Naukowym ds.
Bezpieczenistwa Konsumentéw (SCCS)].

4. Jezeli $rodki tymczasowe sa uzasadnione, zastosowanie ma art. 31 ust. 1.

5. Jezeli $rodki tymczasowe nie sa uzasadnione, Komisja informuje o tym fakcie panstwa
czlonkowskie, a odpowiedni wlasciwy organ uchyla przedmiotowe $rodki tymczasowe”.

Artykul 28 rozporzadzenia nr 1223/2009, zatytulowany ,Dobre praktyki administracyjne”,
stanowi:

»1. W kazdej decyzji podjetej na mocy art. 25 i 27 doktadnie okresla sie przyczyny jej podjecia.
Decyzja jest niezwlocznie zglaszana przez wlasciwy organ osobie odpowiedzialnej, ktdra
rownocze$nie informuje sie o dostepnych na mocy prawodawstwa danego panstwa
czlonkowskiego srodkach naprawczych oraz o terminach, ktére maja do nich zastosowanie.

ECLI:EU:C:2022:681 9
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2. Przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji, z wyjatkiem wypadkéw, w ktérych ze wzgledu na
powazne ryzyko dla zdrowia ludzi konieczne jest podjecie natychmiastowych dziatan, umozliwia
sie osobie odpowiedzialnej przedstawienie swojej opinii.

3. W stosownych przypadkach przepisy wymienione w ust. 1 i 2 stosuje si¢ w odniesieniu do
dystrybutora w odniesieniu do wszelkich decyzji podjetych na podstawie art. 26 i 27”.

Artykuly 29 i 30 rozporzadzenia nr 1223/2009 sktadaja si¢ na rozdzial IX tego rozporzadzenia,
ktory dotyczy wspolpracy administracyjnej, i przewiduja, odpowiednio, wspétprace wlasciwych
organdéw panstw czlonkowskich ze soba i z Komisja, oraz wspélprace w zakresie weryfikacji
dokumentacji produktu.

Artykut 31 ust. 1 i 2 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Zmiany w zalacznikach”,
stanowi:

»1. Jezeli stosowanie okre$lonych substancji w produktach kosmetycznych stanowi potencjalne
ryzyko dla zdrowia ludzi, ktéremu nalezy zaradzi¢ na poziomie Wspdlnoty, Komisja moze, po
skonsultowaniu sie¢ z SCCS, odpowiednio zmieni¢ zalaczniki II-VI.

Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrolg, o ktérej mowa w art. 32
ust. 3.

W sytuacjach wymagajacych pilnego rozpatrzenia Komisja moze zastosowa¢ procedure
nadzwyczajng, o ktérej mowa w art. 32 ust. 4.

2. Komisja moze, po skonsultowaniu si¢ z SCCS, zmieni¢ zalaczniki III-VI i VIII w celu
dostosowania ich do postepu technicznego i naukowego.

Srodek ten, majacy na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia,
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrolg, o ktérej mowa w art. 32
ust. 3”.

Fenoksyetanol jest sklasyfikowany w pozycji 29 zalacznika V do rozporzadzenia nr 1223/20009,
ktory ustanawia liste substancji konserwujacych dozwolonych w produktach kosmetycznych
i ktéry wymaga, aby stezenie tej substancji w produkcie kosmetycznym gotowym do uzycia bylo
ograniczone do 1% jego skladu.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Decyzja z dnia 13 marca 2019 r. dyrektor generalny ANSM, zamierzajac zastosowac klauzule
ochronna przewidziang w art. 27 rozporzadzenia nr 1223/2009, okreslil szczegdlne warunki
stosowania produktéw kosmetycznych niesptukiwanych zawierajacych fenoksyetanol, opierajac
sie miedzy innymi na ocenie ryzyka przeprowadzonej wcze$niej przez ten organ (zwana dalej
»decyzja z dnia 13 marca 2019 r.”). Decyzja ta wymagala, tytutem srodka ochronnego, aby
etykiety tych produktéw udostepnionych na rynku francuskim, z wylaczeniem dezodorantéw,
produktéow fryzjerskich i produktéw do makijazu, niezaleznie od stezenia fenoksyetanolu,
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zawieraly, nie pdzniej niz dziewie¢ miesiecy po opublikowaniu tej decyzji na stronie internetowej
tej agencji, informacje, ze produkty te nie moga by¢ stosowane do posladkéw dzieci w wieku do lat
trzech.

W nastepstwie przekazania wspomnianej decyzji Komisji kierownik wydziatu ,Technologie dla
konsumentéw, srodowiska i zdrowia” Dyrekcji Generalnej ds. Rynku Wewnetrznego, Przemystu,
Przedsiebiorczosci i MSP pismem z dnia 27 listopada 2019 r. (zwanym dalej ,,pismem z dnia
27 listopada 2019 r.”) poinformowatl dyrektora generalnego ANSM, ze $rodek zawarty w decyzji
z dnia 13 marca 2019 r. jest $srodkiem o zasiegu ogdlnym majacym zastosowanie do pewnej
kategorii produktéw kosmetycznych zawierajacych okreslona substancje, w zwiazku z czym nie
mozna go uzna¢ za zastosowanie ,klauzuli ochronnej” przewidzianej w art. 27 rozporzadzenia
nr 1223/2009. Pismem z dnia 6 grudnia 2019 r. dyrektor generalny ANSM odpowiedzial, ze
zamierza utrzyma¢, tytulem s$rodka ochronnego, decyzje z dnia 13 marca 2019 r. do czasu
wydania przez Komisje decyzji zgodnie ze wspomnianym art. 27 ust. 3.

FEBEA, strona skarzagca w postepowaniu gléwnym, wniosta do sadu odsylajacego skarge
o stwierdzenie niewaznosci decyzji z dnia 13 marca 2019 r. Twierdzi ona w szczegdlnosci, ze
decyzja ta narusza rozporzadzenie nr 1223/2009 w zakresie, w jakim wprowadza, pomimo
niespelnienia warunkéw zastosowania klauzuli ochronnej okreslonej w art. 27 tego
rozporzadzenia, obowiazek etykietowania, ktéry nie wynika ze wspomnianego rozporzadzenia
i ktéry jest w rezultacie sprzeczny z zasada swobodnego przeptywu produktéw kosmetycznych
przewidziana w art. 9 tego rozporzadzenia.

Sad odsylajacy wskazuje, ze sposodb etykietowania, do ktérego zobowiazuje decyzja z dnia
13 marca 2019 r., stanowi ograniczenie we wprowadzaniu na rynek produktéw kosmetycznych
niesptukiwanych zawierajacych fenoksyetanol, ktére spelniaja wymogi rozporzadzenia
nr 1223/2009. Poniewaz takie ograniczenie jest sprzeczne z art. 9 tego rozporzadzenia, sad ten
uwaza, ze jego podstawa moze by¢ jedynie art. 27 wspomnianego rozporzadzenia.

Ponadto sad odsylajacy zmierza do ustalenia, czy pismo z dnia 27 listopada 2019 r. stanowi akt
przygotowawczy do decyzji, w ktéorej Komisja musi ustali¢, czy $rodek tymczasowy jest
uzasadniony na podstawie art. 27 ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/2009, czy tez nie. Gdyby tak
bylo, sad odsylajacy zmierza do ustalenia, czy w oczekiwaniu na decyzje Komisji sad krajowy
moze orzec w przedmiocie zgodnosci z prawem $rodka tymczasowego i czy w takim przypadku
art. 27 ust. 1 tego rozporzadzenia pozwala na przyjecie $rodkéw tymczasowych majacych
zastosowanie do pewnej kategorii produktéw zawierajacych te sama substancje. Gdyby pismo
z dnia 27 listopada 2019 r. nalezalo zakwalifikowac jako ,ostateczna decyzje” Komisji, sad
odsylajacy zastanawia sie, czy — a jesli tak, to na jakich warunkach — wazno$¢ takiej decyzji
mogtaby zosta¢ zaskarzona przed sadem krajowym.

W tych okoliczno$ciach Conseil d’Etat (rada stanu, Francja) postanowita zawiesi¢ postepowanie
i zwroci¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) [C]zy pismo z dnia 27 listopada 2019 r., pochodzace od kierownika wydziatu » Technologie dla
konsumentéw, $rodowiska i zdrowia« Dyrekcji Generalnej ds. Rynku Wewnetrznego,
Przemystu, Przedsiebiorczoéci i MSP Komisji, nalezy uzna¢ za akt przygotowawczy do
decyzji, na mocy ktérej [Komisja] ustala, czy dany $rodek tymczasowy podjety przez panstwo
czlonkowskie na podstawie art. 27 ust. 3 [rozporzadzenia nr 1223/2009] jest uzasadniony, czy
tez nie, z uwagi na sposoéb sformulowania tego pisma, jak réwniez brak jakichkolwiek
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przestanek wskazujacych, ze osoba, ktéra je podpisala, zostata upowazniona do podejmowania
decyzji w imieniu Komisji, czy tez nalezy je uzna¢ za decyzje wyrazajaca ostateczne
stanowisko [Komisji]?

[G]dyby pismo z dnia 27 listopada 2019 r. nalezato uzna¢ za akt przygotowawczy do decyzji,
na mocy ktorej [Komisja] ustala, czy s$rodek tymczasowy podjety przez panstwo
czlonkowskie jest czy tez nie jest uzasadniony na podstawie art. 27 ust. 3 [rozporzadzenia
nr 1223/2009] — czy sad krajowy rozpoznajacy spér dotyczacy zgodnosci z prawem $rodka
tymczasowego podjetego przez organ krajowy na podstawie art. 27 ust. 1 tego
rozporzadzenia moze w oczekiwaniu na podjecie decyzji przez [Komisje] orzec
w przedmiocie zgodno$ci wspomnianego $rodka tymczasowego z tym przepisem i —
w przypadku odpowiedzi twierdzacej — w jakim zakresie i w odniesieniu do jakich czesci, czy
tez sad krajowy powinien, dopéki Komisja nie uznata danego srodka za nieuzasadniony, uznaé
srodek tymczasowy za zgodny z tym przepisem?

[W] przypadku odpowiedzi twierdzacej na poprzednie pytanie — czy art. 27 [rozporzadzenia
nr 1223/2009] nalezy interpretowal w ten sposéb, ze przepis ten pozwala na podjecie
$rodkéw tymczasowych majacych zastosowanie do kategorii produktéw zawierajacych te
sama substancje?

[W] razie gdyby pismo z dnia 27 listopada 2019 r. nalezalo uznac za decyzje wyrazajaca
ostateczne stanowisko [Komisji] w przedmiocie danego $rodka tymczasowego — czy waznos$¢
wspomnianej decyzji moze zosta¢ zakwestionowana przed sadem krajowym, mimo Ze nie byta
ona przedmiotem skargi o stwierdzenie niewaznosci na podstawie art. 263 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, z uwzglednieniem okolicznosci, ze sposéb
sformulowania wspomnianego pisma pozwalal na uznanie, Ze chodzi jedynie o akt
przygotowawczy oraz ze [ANSM], bedaca adresatem tego pisma, odpowiedziala na nie
wyrazajac swoja dezaprobate oraz wskazujac, ze zamierza utrzyma¢ w mocy $rodek
tymczasowy do czasu przedstawienia przez Komisje ostatecznego stanowiska, a sama
[Komisja] nie udzielila agencji odpowiedzi?

[W] przypadku odpowiedzi twierdzacej na poprzednie pytanie — czy pismo z dnia 27 listopada
2019 r. zostalo podpisane przez osobe upowazniona do podejmowania decyzji w imieniu
Komisji oraz czy jest ono wazne, przy uwzglednieniu okolicznosci, ze opiera si¢ na tej
podstawie, iz mechanizm klauzuli ochronnej wynikajacy z art. 27 rozporzadzenia
nr 1223/2009 »odnosi si¢ do srodkéw o zakresie indywidualnym dotyczacych produktow
kosmetycznych wprowadzonych na rynek, a nie §rodkéw o ogdlnym zakresie, ktére maja
zastosowanie do pewnej kategorii produktéw zawierajacych okreslona substancje«,
z uwzglednieniem wykladni, jaka nalezy nadal przepisom art. 27 [rozporzadzenia
nr 1223/2009] w zwiazku z art. 31 wspomnianego rozporzadzenia?

[W] przypadku odpowiedzi twierdzacej na poprzednie pytanie lub w przypadku gdyby pismo
z dnia 27 listopada 2019 r. nie moglo juz by¢ zaskarzone w ramach niniejszego sporu — czy
srodek tymczasowy podjety na podstawie art. 27 [rozporzadzenia nr 1223/2009] powinien
by¢ uznany za sprzeczny z tym rozporzadzeniem poczawszy od daty jego wydania, czy tez
jedynie od daty doreczenia tego pisma [ANSM], czy tez poczawszy od uplywu rozsadnego
terminu biegnacego od daty tego doreczenia, wyznaczonego w celu umozliwienia jego
uchylenia, z réwnoczesnym uwzglednieniem niepewnosci zwigzanej z zakresem tego pisma
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oraz okolicznosci, ze Komisja nie udzielita odpowiedzi agencji, ktéra zamierzata »utrzymac
w mocy, tytulem $rodka ochronnego, swoja decyzje z dnia 13 marca 2019 r. w oczekiwaniu
na decyzje Komisji podjeta zgodnie z przepisami art. 27 [rozporzadzenia nr 1223/2009]«?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania trzeciego

Poprzez pytanie trzecie, ktére nalezy zbada¢ w pierwszej kolejnosci, sad odsylajacy zmierza
zasadniczo do ustalenia, czy art. 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009 nalezy interpretowac
w ten sposdéb, ze zezwala on wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego na przyjecie
ogélnych $rodkéw tymczasowych majacych zastosowanie do pewnej kategorii produktéw
zawierajacych te sama substancje.

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze pojecie ,produktu kosmetycznego” zostalo zdefiniowane w art. 2
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1223/2009 jako oznaczajace ,kazda substancje lub mieszanine
przeznaczong do kontaktu z zewnetrznymi cze$ciami ciata ludzkiego (naskdérkiem, owlosieniem,
paznokciami, wargami oraz zewnetrznymi narzadami plciowymi) lub z zebami oraz blonami
Sluzowymi jamy ustnej, ktérego wylacznym lub gléwnym celem jest utrzymywanie ich
w czystosci, perfumowanie, zmiana ich wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub
korygowanie zapachu ciata”.

Ponadto w preambule do zalacznikéw II-VI do tego rozporzadzenia, po pierwsze dokonano
rozréznienia miedzy produktami splukiwanymi i produktami niesplukiwanymi, a po drugie
wskazano i zdefiniowano osiem zastosowan produktéw kosmetycznych, a mianowicie jako
produkty do wloséw, produkty do skéry, produkty do warg, produkty do twarzy, produkty do
paznokci, produkty do jamy ustnej, produkty do stosowania na btony §luzowe i produkty do oczu.

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze produkt kosmetyczny nie sprowadza si¢ do substancji, z ktérych sie
sklada, lecz charakteryzuje go, poza tymi substancjami, kategoria produktéw kosmetycznych, do
ktoérej nalezy, oraz zastosowanie, do ktdérego jest przeznaczony.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze z catosci przepiséw rozporzadzenia nr 1223/2009, a w szczegd6lnosci
art. 1 tego rozporzadzenia, interpretowanych w s$wietle jego motywéw 3 i 4, wynika, ze
rozporzadzenie to zmierza do wyczerpujacej harmonizacji przepiséw obowiazujacych w Unii
Europejskiej w celu ustanowienia rynku wewnetrznego produktéw kosmetycznych, przy
jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi [wyrok z dnia 17 grudnia
2020 r., A.M. (Oznakowanie produktéw kosmetycznych), C-667/19, EU:C:2020:1039, pkt 27].

W tym celu prawodawca Unii ustanowil w rozporzadzeniu nr 1223/2009 wymagania dotyczace
miedzy innymi bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych dla zdrowia ludzi, z ktérymi takie
produkty powinny by¢ zgodne, wobec czego zgodnie z art. 9 tego rozporzadzenia panstwa
czlonkowskie nie moga odmoéwi¢, zakaza¢ lub ograniczy¢ udostepniania na rynku produktéw
kosmetycznych spelniajacych wymagania tego rozporzadzenia.

Tym samym poprzez wymogi okres§lone w rozporzadzeniu nr 1223/2009 prawodawca Unii, nie

ustanawiajac systemu uprzednich zezwolen na produkty kosmetyczne, pogodzit cel swobodnego
przeptywu produktéow kosmetycznych z celem ochrony zdrowia ludzi.
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W szczegdélnosci nalezy zauwazy¢, ze aby zapewni¢ éw wysoki poziom ochrony, wszystkie
produkty kosmetyczne wprowadzane do obrotu w Unii winny by¢ bezpieczne dla zdrowia ludzi,
ocene ich bezpieczenstwa nalezy przeprowadza¢ na podstawie odpowiednich informacji, zas
sporzadzony raport na temat bezpieczenistwa danego produktu kosmetycznego nalezy wilaczac
do dokumentacji tego produktu (wyrok z dnia 12 kwietnia 2018 r., Fédération des entreprises de la
beauté, C-13/17, EU:C:2018:246, pkt 24 i przytoczone tam orzecznictwo).

Wynika stad, ze kazde wprowadzenie do obrotu w Unii produktu kosmetycznego, a takze jego
swobodny przeplyw na tym rynku zakladaja, ze bezpieczenstwo takiego produktu dla zdrowia
ludzi zostalo ocenione zgodnie z warunkami wyraznie okreslonymi w rozporzadzeniu
nr 1223/2009 (wyrok z dnia 12 kwietnia 2018 r., Fédération des entreprises de la beauté, C-13/17,
EU:C:2018:246, pkt 25).

Wymogi te obejmuja w szczegdlnosci poszanowanie dobrych praktyk produkgcji, o ktérych mowa
w art. 8 tego rozporzadzenia, jak rowniez przestrzeganie ograniczen i zakazéw dotyczacych sktadu
produktéow kosmetycznych okreslonych w art. 14 wspomnianego rozporzadzenia.

Z owego art. 14 wynika bowiem, ze z jednej strony produkty kosmetyczne nie moga zawierac
substancji niedozwolonych wymienionych w zalaczniku II do tego rozporzadzenia, barwnikéw,
substancji konserwujacych 1 substancji promieniochronnych innych niz wymienione,
odpowiednio, w zalacznikach IV, V i VI do tego rozporzadzenia, a z drugiej strony produkty te
nie moga zawiera¢ substancji, barwnikéw i substancji konserwujacych podlegajacych
ograniczeniom, ktére sa stosowane niezgodnie z ograniczeniami okre$lonymi, odpowiednio,
w zalacznikach III-1V do rozporzadzenia nr 1223/2009.

W celu sporzadzenia list zawartych w tych zalacznikach oraz dostosowania ich do postepu
technicznego i naukowego w kontekscie wejscia w zycie, a nastepnie stosowania dyrektywy
76/768, a potem rozporzadzenia nr 1223/2009, substancje sa poddawane ocenie.

Ponadto, aby zagwarantowal przestrzeganie wymogéw ustanowionych w rozporzadzeniu
nr 1223/2009 w szczegdlnosci w celu zapewnienia ochrony zdrowia ludzi, prawodawca Unii, po
pierwsze, ustanowil mechanizmy oceny bezpieczenistwa produktéw kosmetycznych
udostepnianych na rynku, a po drugie, przewidzial dwa mechanizmy umozliwiajace panstwom
cztonkowskim przyjecie srodkéw w przypadku ryzyka stwarzanego przez produkty kosmetyczne.

I tak, zgodnie z art. 4 i 5 tego rozporzadzenia, aby zapewni¢ miedzy innymi przestrzeganie
wymogéw w zakresie oceny bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych, dla kazdego produktu
kosmetycznego udostepnianego na rynku jest wyznaczana osoba odpowiedzialna, ktéra
gwarantuje spelnienie przez ten produkt odpowiednich obowiazkéw okreslonych w tym
rozporzadzeniu.

Ponadto art. 25 i 26 wspomnianego rozporzadzenia upowazniaja panstwa czlonkowskie do
zadania od, odpowiednio, osoby odpowiedzialnej i dystrybutoréw podjecia wszelkich
odpowiednich $rodkéw, w tym proporcjonalnych do rodzaju ryzyka $rodkéw naprawczych,
zapewniajacych osiagniecie zgodno$ci produktu kosmetycznego z przepisami, wycofanie
produktu z rynku lub jego wycofanie od uzytkownikéw koncowych w rozsadnym terminie,
w przypadku stwierdzenia niezgodnosci z wymogami okreslonymi w tym rozporzadzeniu, ktdre
spoczywaja na osobie odpowiedzialnej, i z obowiazkami spoczywajacymi na dystrybutorach.
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Artykut 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009, o ktérego wykladnie wnosi sad krajowy, stanowi,
ze w przypadku produktéw spelniajacych wymogi wymienione w art. 25 ust. 1 tego
rozporzadzenia, jezeli panstwa czlonkowskie stwierdza lub maja uzasadnione podstawy do obaw,
ze udostepniany na rynku produkt kosmetyczny lub produkty kosmetyczne powoduja lub moga
powodowa¢ powazne ryzyko dla zdrowia ludzi, podejmuja one wszelkie wlasciwe s$rodki
tymczasowe, aby zagwarantowaé wycofanie tego produktu lub tych produktéw z rynku lub ich
wycofanie od uzytkownikéw koricowych badz ograniczenie ich dostepno$ci w inny sposéb.

FEBEA i Komisja utrzymuja, ze przepis ten pozwala jedynie na przyjecie indywidualnych srodkéw
tymczasowych dotyczacych konkretnego produktu udostepnionego na rynku. Natomiast rzady
francuski i grecki uwazaja, opierajac sie w szczegélnosci na zwigzku miedzy produktami
kosmetycznymi a substancjami ustanowionym w rozporzadzeniu nr 1223/2009, a takze na
realizowanym przez to rozporzadzenie celu ochrony zdrowia ludzi, Ze przepis ten nalezy
interpretowa¢ w ten sposéb, ze pozwala on na przyjecie ogdlnych s$rodkéw tymczasowych
majacych zastosowanie do pewnej kategorii produktéw zawierajacych te sama substancje.

Otoéz art. 27 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia nie moze by¢ interpretowany w ten sposéb, ze
zezwala panstwom czlonkowskim na przyjecie ogdlnych $rodkéw tymczasowych majacych
zastosowanie nie do jednego lub wigkszej liczby indywidualnie wskazanych produktéw
kosmetycznych, lecz do pewnej kategorii produktéw zawierajacych te sama substancje.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze w celu dokonania wykladni przepisu prawa Unii,
ktérego brzmienie nie odnosi si¢ wyraznie do prawa krajowego, nalezy — zgodnie z utrwalonym
orzecznictwem Trybunalu — uwzgledni¢ nie tylko jego brzmienie, lecz takze jego kontekst oraz
cele regulacji, ktorej cze$¢ stanowi [zob. podobnie wyrok z dnia 17 grudnia 2020 r., A.M.
(Oznakowanie produktéw kosmetycznych), C-667/19, EU:C:2020:1039, pkt 22 i przytoczone tam
orzecznictwo].

W pierwszej kolejno$ci, co si¢ tyczy brzmienia art. 27 ust. 1 tego rozporzadzenia, nalezy
stwierdzi¢, ze dotyczy on jedynie produktéw kosmetycznych, z wylaczeniem substancji, z ktérych
sie one sktadaja.

Prawda jest, jak podnosi rzad francuski, ze art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1223/20009,
definiujac pojecie ,produktu kosmetycznego” jako ,kazd[ej] substancj[i] lub mieszanin[y]
przeznaczon[ej] do kontaktu z zewnetrznymi czesciami ciata ludzkiego”, ustanawia zwiazek
miedzy pojeciem ,produktu kosmetycznego” a pojeciem ,substancji”.

Jednakze, jak juz stwierdzono w pkt 30—32 niniejszego wyroku, w $wietle systemu ustanowionego
przez to rozporzadzenie produkt kosmetyczny jest identyfikowany na podstawie jego nazwy,
charakteryzuja go za$ nie tylko substancje, z ktérych sie sklada, lecz takze kategoria produktéw
kosmetycznych, do ktérej nalezy, oraz zastosowanie, do ktérego jest przeznaczony.

W drugiej kolejnosci — kontekst, w jaki wpisuje sie art. 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009,
potwierdza wykladnie tego przepisu, zgodnie z ktéra przepis ten nie zezwala wlasciwym organom
panstw czlonkowskich na przyjecie ogélnych srodkéw tymczasowych majacych zastosowanie do
pewnej kategorii produktéw zawierajacych te sama substancje.
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Po pierwsze, zakres przewidzianej w tym przepisie mozliwos$ci przyjecia przez wtasciwe organy
panstw czlonkowskich tymczasowych $rodkéw ochronnych nalezy ustali¢c w $wietle systemu
regulacji stosowania substancji w produktach kosmetycznych, ktéry zostal ustanowiony w art. 14
i 31 tego rozporzadzenia.

Otéz zakazujac stosowania pewnych substancji i precyzyjnie regulujac stosowanie substancji
dozwolonych w zalgcznikach do rozporzadzenia nr 1223/2009 poprzez wskazanie rodzaju
produktéw lub czesci ciala, do ktérych dana substancja jest przeznaczona, oraz maksymalnego
stezenia substancji w preparatach gotowych do uzycia, prawodawca Unii dokonal wyczerpujacej
harmonizacji stosowania substancji w produktach kosmetycznych na szczeblu Unii. Ustanawiajac
zalaczniki do tego rozporzadzenia, prawodawca Unii ograniczyt réwniez zakres art. 27 ust. 1 tegoz
rozporzadzenia. ,[Plowazne ryzyko dla zdrowia ludzi” w rozumieniu tego przepisu dotyczy
bowiem, ze wzgledu na zakazy i ograniczenia ustanowione w zalacznikach II-VI do tego
rozporzadzenia, jedynie niektérych produktéw kosmetycznych, zawierajacych dana substancje
w pewnym stezeniu, ktére sa przeznaczone do okre$lonego zastosowania lub do okreslonych
czesci ciala oraz, w stosownych przypadkach, dla zdefiniowanej i wskazanej grupy konsumentdéw.

Wykladni tej nie podwaza okoliczno$¢, ze zgodnie z art. 27 ust. 4 rozporzadzenia nr 1223/2009
jezeli srodki tymczasowe sa uzasadnione, zastosowanie ma art. 31 ust. 1 tego rozporzadzenia,
w zwiazku z czym Komisja moze, po skonsultowaniu si¢ z SCCS, zmieni¢ zataczniki II-VI do
wspomnianego rozporzadzenia.

Mechanizm ten odzwierciedla bowiem wprowadzone w rozporzadzeniu nr 1223/2009
rozroznienie pomiedzy regulacja rynku produktéw kosmetycznych a nadzorem nad tym rynkiem.

Otéz z rozdzialu VII tego rozporzadzenia wynika, ze nadzér nad rynkiem produktéw
kosmetycznych spoczywa na panstwach czlonkowskich. Na mocy art. 22 wspomnianego
rozporzadzenia sa one zobowigzane do przeprowadzania kontroli produktéw kosmetycznych
udostepnianych na rynku oraz, zgodnie z art. 23 i 24 tego rozporzadzenia, do zbierania informacji
o takich produktach.

Te kontrole i informacje moga, jak wynika z art. 23 ust. 5 i art. 24 akapit drugi rozporzadzenia
nr 1223/2009, by¢ wykorzystywane miedzy innymi do celéw nadzoru wewnatrzrynkowego
w ramach art. 25-27 tego rozporzadzenia.

W konsekwencji mozliwos¢ przyjecia przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich
tymczasowych srodkéw ochronnych przewidziana w art. 27 ust. 1 tego rozporzadzenia jest
instrumentem nadzoru nad rynkiem produktéw kosmetycznych.

Natomiast harmonizacja przepiséw dotyczacych stosowania substancji w produktach
kosmetycznych ustanowiona w zalacznikach II-VI do rozporzadzenia nr 1223/2009 jest
narzedziem regulacji rynku, ktére lezy w gestii Komisji.

Zatem ustanowiony w art. 27 ust. 4 rozporzadzenia nr 1223/2009 zwigzek miedzy produktami
kosmetycznymi a substancjami odzwierciedla okoliczno$¢, ze co do zasady potencjalne
zagrozenie stwarzane przez dang substancje jest wykrywane przez panstwa czlonkowskie dzieki
nadzorowi produktéw kosmetycznych i ze jest ono usuwane na poziomie Unii poprzez zmiane
odpowiedniego zatacznika do tego rozporzadzenia.
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Wynika z tego, ze o ile wlasciwe organy panstw czlonkowskich moga w ramach swoich zadan
w zakresie nadzoru nad rynkiem przyjac¢ na podstawie art. 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009
indywidualne $rodki tymczasowe dotyczace jednego lub wiekszej liczby konkretnych produktéw
udostepnionych na rynku, o tyle nie sa one uprawnione do jednostronnego podwazania
wyczerpujacej harmonizacji przewidzianej w tym rozporzadzeniu, odradzajac, jak w niniejszym
przypadku, pewnych okreslonych zastosowan danej substancji lub zakazujac, nawet tymczasowo,
stosowania substancji dozwolonej na mocy wspomnianego rozporzadzenia.

Po drugie, wykladnia art. 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009 nie moze narusza¢ spojnosci
systemu przewidzianego w tym rozporzadzeniu.

W tym wzgledzie nalezy przypomnied, ze zgodnie z art. 28 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia
kazda decyzja podjeta na podstawie art. 25 i 27 tego rozporzadzenia jest niezwlocznie zglaszana
przez wlasciwy organ osobie odpowiedzialnej. Ponadto zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
nr 1223/2009 osoba odpowiedzialna jest gwarantem danego produktu kosmetycznego, a nie danej
substancji.

Otéz niespdjne byloby zezwalanie wlasciwym organom panstw czlonkowskich, w trosce
o szybko$¢ postepowania, na przyjecie ogélnych §rodkéw tymczasowych majacych zastosowanie
do danej kategorii produktéw kosmetycznych zawierajacych te sama substancje i zobowiazanie
ich jednoczesnie do powiadomienia o tych $rodkach osoby odpowiedzialnej za produkt
kosmetyczny.

W trzeciej kolejnosci — interpretowanie art. 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009 w ten sposéb,
ze wlasciwe organy panstw czlonkowskich sa uprawnione do przyjecia ogélnych s$rodkéw
tymczasowych majacych zastosowanie do pewnej kategorii produktéw zawierajacych te sama
substancje, podwazaloby cel funkcjonowania rynku wewnetrznego realizowany przez to
rozporzadzenie.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze wspomniane rozporzadzenie zmierza do wyczerpujacej
harmonizacji przepiséw obowiazujacych w Unii, by stworzy¢ wewnetrzny rynek produktéow
kosmetycznych i zagwarantowaé réwnocze$nie wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi.

Jak wynika z pkt 30—44 niniejszego wyroku, przestrzeganie i pogodzenie tych dwdch celéw jest
zapewnione przez wymogi, w szczegdlnosci w zakresie bezpieczenstwa i skladu, jakie musza
spelnia¢ produkty kosmetyczne.

I tak, okreslajac listy substancji, ktérych stosowanie w produktach kosmetycznych jest zabronione,
oraz regulujac stosowanie pewnych substancji w takich produktach, rozporzadzenie nr 1223/2009
ma na celu zapewnienie na szczeblu Unii, by produkty kosmetyczne zgodne z rozporzadzeniem
nr 1223/2009 i udostepnione na rynku nie skladaly si¢ z substancji, ktérych niebezpieczny
charakter zostal dowiedziony, a tym samym — zapewnia wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi.

Ponadto ze wzgledu na to, ze stosowanie w produktach kosmetycznych substancji dozwolonych
jest §cile uregulowane w zalacznikach do rozporzadzenia nr 1223/2009 poprzez wskazanie
rodzaju produktéw lub czesci ciala, do ktérych dana substancja jest przeznaczona, oraz
maksymalnego stezenia tej substancji w preparatach gotowych do uzycia, produkty kosmetyczne
spelniajace wymogi, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 tego rozporzadzenia, moga stanowic
»powazne ryzyko dla zdrowia ludzi” w rozumieniu art. 27 ust. 1 tego rozporzadzenia jedynie
w ograniczonych wypadkach.
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W tym kontekscie, aby pogodzi¢ dwa cele realizowane przez rozporzadzenie nr 1223/2009 —
uwzgledniajac zabezpieczenia ustanowione w listach ujetych w zalacznikach II-VI do tego
rozporzadzenia — zakres art. 27 ust. 1 tego rozporzadzenia musi by¢ ograniczony, w zwiazku
z czym nie zezwala on na nieproporcjonalne, chocby tymczasowe, naruszenia swobodnego
przeplywu produktéw kosmetycznych i z tego wzgledu moze odnosi¢ sie jedynie do konkretnych
i indywidualnie okres$lonych produktéw kosmetycznych.

Trudnosci praktyczne, na ktére powoluje sie rzad francuski, nie podwazaja tej wykladni
wspomnianego art. 27 ust. 1.

Po pierwsze, nalezy stwierdzi¢, Ze obawy tego rzadu dotyczace liczby produktéw, ktérych moze
dotyczy¢ $rodek tymczasowy przyjety na podstawie art. 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009, sa
bezzasadne. Jak bowiem wynika z pkt 69 niniejszego wyroku, powazne ryzyko dla zdrowia ludzi,
ktére moze prowadzi¢ do przyjecia przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego tymczasowego
$rodka ochronnego na podstawie art. 27 ust. 1 tego rozporzadzenia, dotyczy co do zasady jedynie
bardzo ograniczonej liczby produktéw kosmetycznych, nalezacych do pewnej kategorii
produktéw kosmetycznych, przeznaczonych do okreslonego zastosowania i do pewnych czesci
ciala oraz zawierajacych dana substancje o okreslonym stezeniu. Zatem interpretowanie tego
przepisu w ten sposob, ze pozwala on jedynie na przyjecie indywidualnych $rodkéw
tymczasowych w odniesieniu do jednego lub wiekszej liczby konkretnych produktow
udostepnionych na rynku, nie skutkuje tym, ze organy krajowe sa zobowiazane do przyjecia
nieproporcjonalnej liczby srodkéw tymczasowych i nie powoduje nadmiernego obciazenia
administracyjnego wspomnianych organéw lub Komisji.

Po drugie, nawet jesli rozporzadzenie nr 1223/2009 nie przewiduje mechanizmu uprzednich
zezwolen na wprowadzanie do obrotu produktéw kosmetycznych, mechanizmy przewidziane
w tym rozporzadzeniu pozwalaja wlasciwym organom panstw czlonkowskich na szybkie
zidentyfikowanie produktéw przeznaczonych do tego samego zastosowania i zawierajacych
pewna substancje oraz na przyjecie, zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009,
odpowiednich srodkéw tymczasowych w celu zapewnienia, aby dany produkt lub produkty zostaty
wycofane, wycofane od uzytkownikéw koncowych lub aby ich dostepno$¢ zostala ograniczona
w inny sposéb.

Z jednej strony bowiem rozporzadzenie nr 1223/2009 ustanawia mechanizmy centralizacji
i wymiany informacji dotyczacych produktéw kosmetycznych, ktére dzieki wspoélpracy
administracyjnej wlasciwych organéw panstw czlonkowskich ze soba i z Komisja zapewniaja
wlasciwym organom krajowym szybki i tatwy dostep do tych informacji.

I tak, zgodnie z art. 30 tego rozporzadzenia, wspomniane organy sa zobowigzane do wspoélpracy
w celu zapewnienia weryfikacji dokumentacji produktu dostarczonej zgodnie z art. 11 tego
rozporzadzenia dla kazdego produktu kosmetycznego udostepnionego na rynku przez osobe
odpowiedzialna. Ponadto informacje, o ktérych mowa w art. 13 rozporzadzenia nr 1223/20009,
ktore sa przekazywane Komisji i przez nia centralizowane, powinny by¢ wymieniane w ramach
wspolpracy ustanowionej w art. 29 tego rozporzadzenia, tak aby w razie potrzeby mogly by¢
wykorzystane do celéw nadzorowania rynku zgodnie z art. 25—27 tego rozporzadzenia.

Z drugiej strony wlasciwe organy panstw czltonkowskich, w ktérych produkt zawierajacy dana
substancje jest udostepniany na rynku, moga na podstawie art. 24 rozporzadzenia nr 1223/2009
zazada¢ od osoby odpowiedzialnej przedlozenia listy wszystkich produktéw kosmetycznych, za
ktore jest ona odpowiedzialna i ktére zawieraja te substancje.
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W $wietle calosci powyzszych rozwazan na pytanie trzecie nalezy odpowiedzieé, ze art. 27 ust. 1
rozporzadzenia nr 1223/2009 nalezy interpretowa w ten sposéb, ze nie zezwala on wlasciwemu
organowi panstwa czlonkowskiego na przyjecie ogélnych $rodkéw tymczasowych majacych
zastosowanie do pewnej kategorii produktéw zawierajacych te sama substancje.

W przedmiocie pytan pierwszego, drugiego i od czwartego do széstego

W pytaniach pierwszym i drugim sad odsytajacy zwraca sie do Trybunalu zasadniczo o dokonanie
kwalifikacji pisma z dnia 27 listopada 2019 r., a w przypadku gdyby pismo to zostalo
zakwalifikowane jako ,akt przygotowawczy” do decyzji, w ktérej Komisja ustala, czy $rodek
tymczasowy podjety przez panstwo czlonkowskie jest uzasadniony na podstawie art. 27 ust. 3
rozporzadzenia nr 1223/2009, i gdyby w konsekwencji Komisja nie wydata ostatecznej decyzji —
o ustalenie sposobu kontroli takiego §rodka tymczasowego przez sad krajowy.

W pytaniach od czwartego do szdstego, na wypadek gdyby pismo z dnia 27 listopada 2019 r.
zostalo uznane za ,decyzje Komisji” w rozumieniu art. 27 ust. 3 rozporzadzenia nr 1223/20009,
sad odsylajacy zastanawia sie nad przestankami kwestionowania zgodnosci z prawem tej decyzji
i konsekwencjami, jakie z tego wynikaja dla waznosci krajowego $rodka tymczasowego.

Pytania te opieraja sie¢ na zalozeniu, ze art. 27 rozporzadzenia nr 1223/2009 ma zastosowanie
w ramach sporu w postepowaniu gléwnym. Tymczasem z odpowiedzi udzielonej na trzecie
pytanie wynika, ze art. 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 1223/2009 nie zezwala wlasciwemu organowi
panstwa czlonkowskiego na przyjecie ogélnych srodkéw tymczasowych majacych zastosowanie
do pewnej kategorii produktéw zawierajacych te sama substancje, w zwiazku z czym decyzja
z dnia 13 marca 2019 r. nie jest objeta zakresem zastosowania tego przepisu.

Z powyzszego wynika, ze z uwagi na odpowiedz udzielona na pytanie trzecie nie ma potrzeby
udzielania odpowiedzi na pytania pierwsze, drugie i pytania od czwartego do szdstego.

W przedmiocie kosztéow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty
stron w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (druga izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 27 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych nalezy interpretowacd
w sposdb, Ze nie zezwala on wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego na przyjecie

ogolnych srodkéw tymczasowych majacych zastosowanie do pewnej kategorii produktow
zawierajacych te sama substancje.

Podpisy
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