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W Repertoriul jurisprudentei

CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
DOMNUL MANUEL CAMPOS SANCHEZ-BORDONA
prezentate la 24 martie 2022

Cauza C-4/21

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

[cerere de decizie preliminari formulati de Conseil d’Etat (Consiliul de Stat, Franta)]

»Procedurd preliminard — Apropierea legislatiilor — Produse cosmetice — Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 — Articolul 27 — Clauza de salvgardare in cazul unui risc grav pentru sanatatea
umana — Madsura provizorie nationala care impune introducerea anumitor mentiuni pe eticheta
produselor cosmetice care contin fenoxietanol — Corespondenté a unui functionar al Comisiei
privind o masura nationald — Act pregititor sau decizie a Comisiei — Notiunea de produs
cosmetic in sensul adoptarii masurii provizorii — Produse cosmetice caracterizate prin faptul ca
au in compozitia lor o anumiti substantd — Articolul 28 — Cii de atac — Intinderea controlului
jurisdictional privind masura nationald provizorie”

1. Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 prevede? ca regulda generald, ca statele membre nu pot
refuza, interzice sau restrictiona punerea la dispozitie pe piata a produselor cosmetice care
indeplinesc cerintele sale.

2. Totusi, regulamentul respectiv contine o ,clauza de salvgardare” in temeiul careia autoritatile
unui stat membru pot impune masuri provizorii in ceea ce priveste unul sau mai multe produse
cosmetice (ca de pildd retragerea sau limitarea disponibilitatii lor) in cazul unor riscuri grave
pentru sanatatea umana.

3. Activarea clauzei de salvgardare obliga Comisia sa declare, cat mai curand posibil, dacd masura
provizorie este sau nu justificata, dupa consultarea, daca este cazul, a Comitetului Stiintific pentru
Siguranta Consumatorilor (denumit in continuare ,,CSSC”)?.

! Limba originala: spaniola.
?  Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (JO 2009, L 342, p. 59).

* CSSC a fost instituit prin Decizia 2008/721/CE a Comisiei din 5 august 2008 de instituire a unei structuri consultative compuse din
comitete stiintifice si experti in domeniul sigurantei consumatorilor, al sénatatii publice si al mediului si de abrogare a Deciziei
2004/210/CE (JO 2008, L 241, p. 21).
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4. In Franta, Agentia Nationald pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sanitate
(denumita in continuare ,ANSM”) a aprobat o masura provizorie care impunea anumite cerinte
privind etichetarea produselor care contin fenoxietanol* si sunt destinate copiilor sub trei ani.
Aceste cerinte erau diferite de cele continute in Regulamentul nr. 1223/2009, care, la randul sau,
le respectd pe cele recomandate intr-un raport al CSSC®.

5. Fédération des entreprises de la beauté (denumita in continuare ,FEBEA”) a solicitat anularea
deciziei ANSM in fata Conseil d’Etat (Consiliul de Stat, Franta), care sesizeaza Curtea cu o cerere
de decizie preliminara privind interpretarea Regulamentului nr. 1223/2009.

I. Cadrul juridic. Dreptul Uniunii. Regulamentul nr. 1223/2009
6. Considerentele (3) si (4) au urmatorul continut:

»(3) Prezentul regulament [...] consolideaza anumite elemente ale cadrului de reglementare
aplicabil produselor cosmetice, precum controlul efectuat in cadrul pietei, in vederea
asigurarii unui nivel inalt de protectie a sanatatii umane.

(4) Prezentul regulament armonizeazd exhaustiv regulile in vigoare in Comunitate pentru a
realiza o piatd interna a produselor cosmetice, asigurand in acelasi timp un nivel inalt de
protectie a sanatatii umane.”

7. Articolul 1 (,Domeniu de aplicare si obiectiv”) prevede:

»Prezentul regulament stabileste reguli care trebuie s fie respectate de orice produs cosmetic pus
la dispozitie pe piatd, pentru a garanta functionarea pietei interne si a asigura un nivel inalt de
protectie a sanatatii umane.”

8. Articolul 2 (,,Definitii”) prevede:
,(1) In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:

(a) «produs cosmetic» inseamnd orice substantd sau amestec destinate punerii in contact cu
partile externe ale corpului uman [...] sau cu dintii si mucoasele cavitatii orale, cu scopul
exclusiv sau principal de a le curata, de a le parfuma, de a schimba aspectul acestora, de a le
proteja, de a le mentine in conditii bune sau de a corecta mirosurile corpului.

(b) «substanti» inseamna un element chimic si compusii sdi, in stare naturald sau obtinut prin
orice proces de fabricare, inclusiv orice aditiv necesar pentru pastrarea stabilitétii si orice
impuritate care deriva din procesul utilizat, cu exceptia oricarui solvent care poate fi separat
fara a influenta stabilitatea substantei sau fara a-i schimba compozitia;

(c) «amestec» inseamnd un amestec sau o solutie compusa din doud sau mai multe substante;

[...]"

+ ,Fenoxietanolul este un conservant cu spectru larg, care actioneazi excelent impotriva unei game largi de bacterii [...], drojdii si
mucegaiuri. Este utilizat de asemenea ca diluant si, datorita proprietatilor sale, este folosit in numeroase amestecuri cu alti conservanti”,
conform raportului CSSC/1575/16, la care facem referire in urmétoarea noté de subsol.

5 Raportul CSSC/1575/16 privind fenoxietanolul din 6 octombrie 2016, punctul 3.2,
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_195.pdf
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9. Articolul 3 (,Siguranta”) prevede:

»,Un produs cosmetic pus pe piatd trebuie si fie sigur pentru sanatatea umana atunci cand este
utilizat in conditii de folosire normale sau rational previzibile [...]”.

10. Articolul 10 (,Evaluarea sigurantei”) stabileste:

»(1) Pentru a demonstra conformitatea produsului cosmetic cu dispozitiile articolului 3, inainte
de a introduce un produs cosmetic pe piatd, persoana responsabild se asigura ca produsul
cosmetic a facut obiectul unei evaluari a sigurantei pe baza informatiilor relevante si ca este
elaborat un raport privind siguranta produsului cosmetic, in conformitate cu anexa I.

[...]"

11. Articolul 11 (,Dosarul cu informatii despre produs”) impune:

wlees]

(2) Dosarul cu informatii despre produs contine urmatoarele informatii si date, care sunt
actualizate ori de céte ori este necesar:

(a) o descriere a produsului cosmetic care permite stabilirea unei legaturi clare intre dosarul cu
informatii despre produs si produsul cosmetic in cauzs;

(b) raportul privind siguranta produsului cosmetic mentionat la articolul 10 alineatul (1);
[...]”
12. Articolul 13 (,Notificarea”) prevede:

»(1) Inainte de a introduce produsul cosmetic pe piata, persoana responsabild transmite
Comisiei, prin mijloace electronice, urmatoarele informatii:

(a) categoria produsului cosmetic si denumirea sau denumirile acestuia, care permit identificarea
sa specifica;

[...]”
13. Articolul 22 (,,Controlul pe piatd”) prevede:

»Statele membre supravegheaza respectarea dispozitiilor prezentului regulament prin intermediul
controalelor efectuate pe piatd asupra produselor cosmetice care sunt puse pe piatd. Statele
membre efectueazi controale adecvate ale produselor cosmetice si verificiri ale operatorilor
economici la o scara adecvatd, prin dosarul cu informatii despre produs si, acolo unde este cazul,
verificari fizice si de laborator pe baza unor probe corespunzétoare.

[...]”
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14. Articolul 23 (,Comunicarea efectelor nedorite grave”) indica:

»(1) In situatia producerii de efecte grave nedorite, persoana responsabila si distribuitorii notifica
fara intarziere autoritatii competente a statului membru unde s-a produs efectul nedorit grav,
urmatoarele informatii:

[...]"”
15. Articolul 24 (,Informatii privind substantele”) stabileste:

,In cazul unor indoieli serioase privind siguranta oricirei substante continute in produsele
cosmetice, autoritatea competentd a unui stat membru unde un produs care contine o astfel de
substanta este pus pe piata poate, printr-o cerere motivata, sa li solicite persoanei responsabile sa
prezinte o listd a tuturor produselor cosmetice de care aceasta este responsabild si care contin
substanta respectiva [...]".

16. La articolul 25 (,,Nerespectarea conformitatii de catre persoana responsabild”) se arata ca:

»(1) [...] autoritatile competente solicitd persoanei responsabile si intreprinda toate masurile
adecvate [...], in cazul in care se constati o neconformitate cu oricare dintre urmadtoarele
elemente:

(5) Autoritatea competenta intreprinde toate masurile adecvate pentru a interzice sau a
restrictiona punerea la dispozitie pe piatd a produsului cosmetic sau pentru a retrage produsul de
pe piata sau pentru a-1 rechema in urmatoarele cazuri:

(a) atunci cand este necesara o actiune imediata in cazul unui risc grav pentru sanatatea umang;
sau

(b) atunci cdnd persoana responsabild nu ia toate méisurile adecvate in termenul prevazut la
alineatul (1).

[...]”
17. Articolul 27 (,,Clauza de salvgardare”) subliniaza:

,(1) In cazul produselor care indeplinesc cerintele enumerate la articolul 25 alineatul (1), atunci
cand o autoritate competenta constata sau are motive intemeiate de suspiciune ca un produs sau
mai multe produse cosmetice puse pe piata prezintd sau ar putea sa prezinte un risc grav pentru
sandtatea umand, aceasta impune toate mdsurile provizorii adecvate pentru a se asigura ca
produsul sau produsele in cauzd sunt retrase, rechemate sau ca disponibilitatea acestora este
restrictionata intr-un alt mod.

(2) Autoritatea competentd comunica imediat Comisiei si autoritatilor competente din celelalte
state membre misurile impuse si orice date justificative. In sensul primului paragraf, se utilizeazi
sistemul de schimb de informatii prevazut la articolul 12 alineatul (1) din Directiva 2001/95/CE. Se
aplica articolul 12 alineatele (2), (3) si (4) din Directiva 2001/95/CE.
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In sensul primului paragraf, se utilizeazi sistemul de schimb de informatii previzut la articolul 12
alineatul (1) din Directiva 2001/95/CE.

Se aplica articolul 12 alineatele (2), (3) si (4) din Directiva 2001/95/CE.

(3) Comisia determind, cat mai curdnd posibil, dacd masurile provizorii mentionate la
alineatul (1) sunt sau nu justificate. In acest scop, aceasta consultd, in masura in care acest lucru
este posibil, partile interesate, statele membre si CSSC.

(4) In cazul in care misurile provizorii sunt justificate, se aplica articolul 31 alineatul (1).

(5) In cazulin care masurile provizorii nu sunt justificate, Comisia informeaza statele membre cu
privire la aceasta si autoritatea competenta in cauza abrogd masurile provizorii respective.”

18. Conform articolului 28 (,Bune practici administrative”):

»(1) Orice decizie luata in temeiul articolelor 25 si 27 indicd motivele exacte pe care se bazeaza.
Aceasta este notificatd de indata de cétre autoritatea competenta persoanei responsabile, care este
informata, in acelasi timp, cu privire la caile de atac disponibile in temeiul legislatiei statului
membru in cauza si cu privire la termenele aplicabile acestor cai de atac.

[...]”
19. La articolul 31 (,Modificarea anexelor”) se arata ca:

»(1) In cazul in care existd un risc potential pentru sinatatea umana, care rezultd din utilizarea
anumitor substante in produsele cosmetice si care necesitd o actiune la nivel comunitar, Comisia
poate, dupa consultarea CSSC, sd modifice in acest sens anexele II-VL [...]

[...]”
II. Situatia de fapt, litigiul si intrebarile preliminare

A. Istoricul litigiului

20. In luna septembrie 2012, Comisia a primit o evaluare a riscurilor depusi de ANSM, conform
cireia concentratia maxima autorizatd (de 1%) de fenoxietanol pentru utilizarea sa drept
conservant ar trebui redusa la 0,4 % in ceea ce priveste produsele cosmetice destinate copiilor sub
trei ani, iar fenoxietanolul nu ar trebui sa fie utilizat in produsele cosmetice destinate zonelor
corpului acoperite de scutec®.

21. La 6 octombrie 2016, CSSC a emis un raport in care a considerat ca fiind sigura utilizarea
drept conservant a fenoxietanolului cu o concentratie maxima de 1,0 %, indiferent de categoria
de varsta vizata.

¢ Incepand din 26 noiembrie 2012, ANSM recomanda pe site-ul siu internet evitarea utilizrii fenoxietanolului in produsele cosmetice

destinate zonelor corpului acoperite de scutec la copiii sub trei ani.
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22. In luna decembrie 2017, ANSM a convocat un comitet stiintific specializat temporar care a
aprobat propunerea prezentatda de ANSM in luna septembrie 2012.

B. Decizia ANSM din 13 martie 2019 (denumitd in continuare ,,decizia in litigiu”)

23. La 13 martie 2019, ANSM a aplicat clauza de salvgardare prevazuta la articolul 27 din
Regulamentul nr. 1223/2009, stabilind conditii speciale pentru introducerea pe piata din Franta a
produselor cosmetice fara clatire care contin fenoxietanol.

24. In decizia in litigiu, ANSM a impus, cu titlu provizoriu, obligatia de a mentiona pe eticheta
»produselor cosmetice fara clatire”” care contin fenoxietanol — cu exceptia deodorantelor, a
produselor de coafat si a produselor de machiaj — cé acestea nu pot fi utilizate pe zonele corpului
acoperite de scutec la copiii sub trei ani®.

C. Procedura in fata Comisiei
25. La 10 mai 2019, ANSM a comunicat Comisiei decizia in litigiu.

26. La 27 noiembrie 2019, un functionar al Comisiei’® i-a transmis directorului general al ANSM
un mail (denumité in continuare ,scrisoarea sefului unitétii”) prin care a indicat, printre altele,
cd masura provizorie, care se aplica unei categorii de produse, iar nu unui produs sau unor
produse concrete, nu era inclusd in domeniul de aplicare al articolului 27 din Regulamentul
nr. 1223/20009.

27. La 6 decembrie 2019, directorul general al ANSM a respins analiza efectuata de seful unitatii si
l-a informat cd isi mentinea, cu titlu provizoriu, decizia in litigiu, in asteptarea unei masuri
adoptate de Comisie in conformitate cu dispozitiile articolului 27 din Regulamentul
nr. 1223/2009.

D. Procedura in fata Conseil d’Etat (Consiliul de Stat)

28. La 8 aprilie 2019, FEBEA a introdus o actiune la Conseil d’Etat (Consiliul de Stat), solicitand s
se constate nulitatea deciziei in litigiu.

29. In opinia FEBEA, misura provizorie incilca Regulamentul nr. 1223/2009, deoarece, desi nu
erau indeplinite conditiile de aplicare a articolului 27 din acesta, impunea o obligatie de
etichetare care nu era prevazuta de regulamentul mentionat. Prin urmare, masura respectiva
incalca articolul 9 privind libera circulatie a produselor cosmetice.

7 In conformitate cu preambulul anexelor II-VI la Regulamentul nr. 1223/2009, ,in sensul anexelor II-VI: «produs fira clitire» inseamni
un produs cosmetic destinat s rimana in contact prelungit cu pielea, parul sau mucoasele”.
8 Obligatia trebuia indeplinitd in termen de cel mult noud luni de la data publicérii mésurii pe site-ul internet al ANSM.

Era vorba despre seful unitétii , Tehnologii pentru consumatori, mediu si sinatate” din cadrul Directiei Generale Piata Internd, Industrie,
Antreprenoriat si IMM-uri.

10 A se vedea punctul 38 si urmatoarele din prezentele concluzii.
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30. Pentru a solutiona actiunea respectiva, Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) considerd ca este
necesar sa se clarifice urmatoarele aspecte:

dacd scrisoarea sefului unitatii reprezintda o decizie a Comisiei in sensul articolului 27
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1223/2009 sau daca este un simplu act pregititor;

in cazul in care scrisoarea sefului unitatii este un act pregatitor fira efecte juridice, care este
intinderea competentei instantei nationale in ceea ce priveste decizia in litigiu;

dacd articolul 27 din Regulamentul nr. 1223/2009 permite adoptarea de masuri provizorii
pentru o categorie de produse cosmetice care contin aceeasi substanta.

31. Pentru a-si clarifica indoielile, Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) a adresat Curtii sase intrebari
preliminare, dintre care, la solicitarea sa, le vom analiza doar pe primele trei:

»1) Scrisoarea din 27 noiembrie 2019 a sefului unitétii [...] din cadrul Comisiei Europene trebuie

consideratd un act pregatitor al deciziei prin care Comisia determina daca o masura provizorie
a unui stat membru este sau nu justificata in temeiul articolului 27 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 [...], avand in vedere formularea acestei scrisori, precum si
lipsa oricérui element din care sé rezulte ca agentul semnatar beneficiaza de o delegare care ii
conferd competenta de a adopta o decizie in numele Comisiei, sau trebuie considerata o astfel
de decizie, care exprima pozitia definitiva a Comisiei Europene?

In ipoteza in care scrisoarea din 27 noiembrie 2019 ar trebui considerati un act pregititor al
deciziei prin care Comisia determina daca o masura provizorie a unui stat membru este sau nu
justificata in temeiul articolului 27 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009, instanta
nationald, atunci cand este sesizata cu privire la legalitatea unei masuri provizorii impuse de o
autoritate nationald in temeiul alineatului (1) al acestui articol, poate, in asteptarea adoptarii
de citre Comisie a deciziei sale, sa se pronunte cu privire la conformitatea respectivei masuri
provizorii cu acest articol si, in cazul unui raspuns afirmativ, in ce mésura si cu privire la ce
aspecte sau daca, atat timp cat Comisia nu a declarat-o nejustificatd, trebuie sa se considere
ca masura provizorie este conforma cu acest articol?

In cazul unui raspuns afirmativ la intrebarea anterioara, articolul 27 din Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 trebuie interpretat in sensul cd permite impunerea unor masuri provizorii care
se aplica unei categorii de produse care contin aceeasi substanta?”

III. Procedura in fata Curtii

32. Cererea de decizie preliminard a fost inregistratd la grefa Curtii la 4 ianuarie 2021.

33. Au formulat observatii scrise FEBEA, guvernele francez si elen, precum si Comisia Europeana.
Toate acestea, cu exceptia guvernului elen, au participat la sedinta care a avut loc la
20 ianuarie 2022.
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IV. Analiza

A. Prima intrebare preliminard

34. Prima intrebare, referitoare la natura juridica a scrisorii sefului unitatii (act de procedura sau
decizie definitiva), trebuie citita in mod coroborat cu articolul 27 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1223/20009.

35. Din aceastd perspectiva, intrebarea se refera la aspectul daci, in sensul articolului mentionat,
scrisoarea sefului unitatii poate fi considerata drept o reactie sau un raspuns oficial al Comisiei cu
privire la méasura provizorie a ANSM.

36. Toti intervenientii in prezenta procedurd preliminara (in special cei doi interlocutori
principali, si anume ANSM, reprezentata de guvernul francez, si Comisia) sunt de acord cu faptul
ca scrisoarea sefului de unitate nu are caracterul unei decizii a Comisiei.

37. In cazul in care ANSM ar fi considerat ca scrisoarea respectivi reprezinti o decizie definitiva a
Comisiei, guvernul francez ar fi putut introduce o actiune in anulare impotriva sa, in temeiul
articolului 263 TFUE. ANSM nu numai cd nu a apreciat astfel, ci a informat Comisia, la
6 decembrie 2019, ca mentinea masura provizorie, in asteptarea adoptarii de cétre aceasta a unei
decizii in conformitate cu articolul 27 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1223/2009.

38. Comisia in special neaga ca scrisoarea respectiva ar avea caracterul unei decizii si o recunoaste
ca fiind un simplu act procedural. Se bazeazé pe argumente la care achiesam:

— Scrisoarea sefului unitatii nu respecta, nici in antetul si nici in corpul sau, formatul unei decizii.
Chiar daca scrisoarea emana de la un serviciu al acestei institutii, nu rezulta ca a fost emisa in
temeiul unei puteri decizionale a Comisiei exercitate in cadrul competentelor sale sau prin
delegare.

— In ceea ce priveste continutul siu, aceasta consta in avizul functionarului respectiv cu privire la
domeniul de aplicare al articolului 27 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1223/2009, urmat de o
invitatie adresatd autoritatilor franceze de a reexamina mésura provizorie.

— Scrisoarea ofera ANSM posibilitatea de a prezenta noi dovezi stiintifice din care sa rezulte ca
utilizarea fenoxietanolului ar trebui restrictionata, in vederea urmarii procedurii normale.

— Seful unitatii adauga in scrisoarea sa cd, pentru a reexamina avizul CSSC, ,ar trebui sd se trimita
Comisiei Europene un dosar care sa contind noile date relevante”.

39. Din aceste elemente de analiza rezultd in mod clar ca scrisoarea sefului unitétii nu echivaleaza
cu decizia pe care trebuie sia o adopte Comisia in conformitate cu articolul 27 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1223/2009.

40. Amintim faptul cd, in conformitate cu dispozitia respectivd, Comisia aduce la cunostinta
autorititii nationale aspectul daci misura sa provizorie este sau nu justificatd. In scrisoarea
sefului unitatii nu se arata in mod expres ca decizia in litigiu este nejustificatd. De asemenea, nu
se solicitd autoritatii nationale sa abroge méisura provizorie, astfel cum prevede articolul 27
alineatul (5) din Regulamentul nr. 1223/2009 in cazul lipsei de justificare.
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41. Astfel cum am mentionat, scrisoarea sefului unitatii se limiteaza sa sugereze autoritatilor
nationale sa reexamineze masura provizorie si, in cazul in care considerd ca este oportun, sa
prezinte noi date stiintifice care sa permita reexaminarea avizului CSSC privind fenoxietanolul.

42. In plus, astfel cum subliniazi guvernul francez, seful unititii nu este competent s ia decizii in
numele Comisiei, iar scrisoarea sa nu indica temeiul juridic, ceea ce nu este in acord cu obligatia
de securitate juridicd impusd in ceea ce priveste actele menite sa creeze efecte juridice. Forta
obligatorie a acestora din urma decurge tocmai dintr-o dispozitie de drept al Uniunii care trebuie
sa fie indicata ca temei juridic’.

43. In concluzie, articolul 27 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1223/2009 trebuie interpretat in
sensul ca o scrisoare precum cea a sefului unitatii, prin care ANSM nu este instiintata in mod
formal cu privire la aspectul daca masura provizorie adoptata in conformitate cu articolul 27
alineatul (1) din regulamentul mentionat este sau nu justificata, nu poate fi considerata ca fiind o
decizie definitivda a Comisiei.

B. A doua intrebare preliminard

44. Cea de a doua intrebare se bazeazi pe ipoteza (corectd) ca scrisoarea sefului unitétii nu
exprimd decizia Comisiei. Plecand de la aceastd premisd, indoiala instantei de trimitere se refera
la competentele instantei nationale, care are sarcina de a verifica legalitatea mésurii provizorii in
contextul actiunii cu care a fost sesizata.

45. Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) solicitd si se stabileasca daci se poate pronunta — si in ce
termeni — in asteptarea adoptirii unei decizii de catre Comisie cu privire respectiva masura
provizorie, in conformitate cu articolul 27 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1223/2009.

46. Raspunsul la prima parte a acestei (duble) intrebari nu prezinta dificultati. Garantia protectiei
jurisdictionale a persoanelor afectate, la nivel national, se reflecta la articolul 28 din Regulamentul
nr. 1223/2009. In conformitate cu aceasta dispozitie, orice decizie luata in temeiul articolelor 25
si 27 trebuie sa fie notificata de indatd ,persoanei responsabile, care este informata, in acelasi
timp, cu privire la cdile de atac disponibile in temeiul legislatiei statului membru in cauza si cu
privire la termenele aplicabile acestor cai de atac” '

47. Expresia ,cdi de atac” utilizata la articolul 28 din Regulamentul nr. 1223/2009 denot3, asadar,
ca instanta nationala este competenta sa reexamineze decizia privind masurile provizorii luata de
autoritatile nationale in conformitate cu articolul 27 alineatul (1) din regulamentul mentionat,
daca legislatia nationala permite acest lucru.

48. A doua parte a intrebarii preliminare se referd la delimitarea competentelor instantei
nationale care solutioneaza actiunea introdusa impotriva masurilor provizorii.

49. Curtea s-a pronuntat deja in proceduri similare, in care reglementarea Uniunii conferea
autoritatilor nationale competenta de a adopta masuri provizorii, lasand evaluarea finald in
sarcina institutiilor Uniunii.

4 Punctele 35 si 36 din observatiile sale scrise, cu citarea Hotérarii din 25 octombrie 2017, Comisia/Consiliul (CMR-15) (C-687/15,
EU:C:2017:803, punctul 55): ,0 astfel de referire [la o anumité dispozitie din tratat] explicita este totusi indispensabila atunci cind, in
lipsa acesteia, persoanele interesate si Curtea raman in incertitudine cu privire la temeiul juridic precis”.

Sublinierea noastra. ,Persoana responsabild” este definit4 la articolul 4 din Regulamentul nr. 1223/2009.
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50. Hotararea Monsanto si altii”® a fost pronuntatd in contextul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003™, care are o structura asemandtoare cu cea a Regulamentului nr. 1223/2009.

51. Articolul 34 din Regulamentul nr. 1829/2003 prevede adoptarea unor masuri de urgenta in
cazul in care produsele autorizate de acesta pot prezenta un risc grav pentru sidndtatea umana,
sanatatea animald sau mediu. Intr-o astfel de situatie si in conditiile previzute la articolul 54
alineatul (1) din Regulamentul nr. 178/2002/CE) ', statele membre pot lua masuri provizorii de
protectie, avand obligatia sd informeze de indaté celelalte state membre si Comisia.

52. In aceasta privinta, Curtea a statuat urmatoarele in Hotararea Monsanto si altii:

— ,[...] in lumina economiei sistemului prevazut de Regulamentul nr. 1829/2003 si a obiectivului
sau de a evita neconcordantele artificiale in modul de abordare a unui risc major, evaluarea si
gestionarea unui risc grav si evident tine, in ultima instantd, de competenta exclusivd a
Comisiei si a Consiliului, sub controlul instantelor Uniunii” *°.

— ,[...] in etapa adoptarii si aplicarii masurilor de urgenta previzute la articolul 34 din
regulamentul mentionat [nr. 1829/2003] de statele membre, atit timp cat nu a fost adoptata
nicio decizie in aceasta privinta la nivelul Uniunii, instantele nationale sesizate in vederea
verificarii legalititii unor astfel de masuri nationale sunt competente sa aprecieze legalitatea
acestor masuri in raport cu conditiile de fond prevazute la articolul 34 din Regulamentul
nr. 1829/2003 si cu conditiile de procedura de la articolul 54 din Regulamentul nr. 178/2002

[...]7".

— ,In vederea adoptirii masurilor de urgent, articolul 34 din Regulamentul nr. 1829/2003 oblig
statele membre sa stabileasca, pe langa urgenta, existenta unei situatii care poate prezenta un
risc important de natura sd punad in pericol in mod vadit sdnédtatea umana, sanatatea animala
sau mediul” .

— ,Inschimb, atunci cand [...] a fost adoptata o decizie, aprecierile de fapt sau de drept referitoare
la acel caz, cuprinse intr-o astfel de decizie, sunt obligatorii pentru toate organele statului
membru destinatar al unei asemenea decizii, in conformitate cu articolul 288 TFUE, inclusiv
pentru instantele acestuia care trebuie sa aprecieze legalitatea masurilor adoptate la nivel
national [...]”".

53. In opinia noastrd, aceste consideratii pot fi extrapolate la interpretarea Regulamentului
nr. 1223/2009, care, la articol 27 alineatul (1), prevede c4, atunci cind autoritatea competenta a
statului membru ,constata sau are motive intemeiate de suspiciune ca un produs sau mai multe
produse cosmetice puse pe piatd prezintd sau ar putea sa prezinte un risc grav pentru sanatatea

3 Hotérarea din 8 septembrie 2011 (C-58/10-C-68/10, EU:C:2011:553, denumiti in continuare ,Hotérarea ,Monsanto si altii”).

4 Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic (JO 2003, L 268, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 41, p. 3).

15 Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor
generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (JO 2002, L 31, p. 1, Editie speciald, 15/vol. 8, p. 68).

* Hotérarea Monsanto si altii, punctul 78.
7 Ibidem, punctul 79.

18 Ibidem, punctul 3 din dispozitiv.

1 Ibidem, punctul 80.
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umand”, aceasta poate impune ,toate masurile provizorii adecvate pentru a se asigura cd produsul
sau produsele in cauza sunt retrase, rechemate sau ca disponibilitatea acestora este restrictionata
intr-un alt mod”.

54. In urma adoptirii unei astfel de decizii, instanta nationald sesizatd cu o actiune impotriva
acesteia isi mentine competenta deplina de a o solutiona, atat timp cat Comisia nu a adoptat
decizia prevazuta la articolul 27 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1223/2009.

55. Dacd, dimpotriva, Comisia a adoptat o astfel de decizie, care este obligatorie pentru toate
autoritatile statului membru in cazul in care nu este anulatd de Curte, litigiul initiat in fata
instantei nationale va ramane fara obiect.

56. Prin urmare, pana cand Comisia nu va fi adoptat o decizie in sensul indicat anterior, revine
instantei nationale sarcina de a aprecia® dacd autoritatea care a luat masura provizorie a
respectat atat cerintele de fond prevazute la articolul 27 din Regulamentul nr. 1223/2009, cét si
cerintele procedurale mentionate in acest regulament si, desigur, in normele nationale aplicabile:

— In ceea ce priveste cerintele de fond, instanta nationali va putea verifica daci misura provizorie
se intemeiaza in mod suficient, in scopurile preventive inerente, pe existenta unui risc grav si
dacd este proportionala pentru indeplinirea obiectivului de protectie a sanatatii umane
impotriva riscului respectiv?.

— In ceea ce priveste cerintele procedurale, instanta nationali va trebui de asemenea si analizeze
modul in care au fost aplicate normele care delimiteaza competenta organismului administrativ
si procedura utilizatd. In special, aceasta va trebui si verifice daci, pe langi cerintele nationale,
s-au respectat normele procedurale ale Regulamentului nr. 1223/2009 (notificarea masurii
Comisiei si celorlalte state membre [articolul 27 alineatul (2)] si respectarea bunelor practici
administrative mentionate la articolul 28).

57. Atunci cand se pronuntg, in oricare dintre sensuri, in asteptarea exercitérii de citre Comisie a
competentei care ii revine in temeiul articolului 27 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1223/2009%,
instanta nationald nu intervine in exercitarea acestei competente exclusive a Comisiei:

— In cazul in care anuleazi misura provizorie, situatia juridici pe care aceastdi misurd o
modificase este restabilitd in totalitate, astfel incat nu se produce nicio modificare a status
quo-ului anterior. Astfel, restrictia privind libera circulatie a produselor cosmetice care
respecta dispozitiile Regulamentului nr. 1223/2009 dispare.

— Daci, dimpotriva, instanta nationala confirma cd masura provizorie era, din punct de vedere
preventiv, conformé cu cerintele de fond si procedurale stabilite de normele aplicabile (atat
nationale, cat si ale Uniunii), Comisia isi mentine competenta de a decide daca aceasta era sau
nu justificata.

Nimic nu impiedicd instanta, in cazul in care are indoieli cu privire la interpretarea dreptului Uniunii, si sesizeze Curtea in cursul
procedurii de revizuire a méasurilor provizorii, astfel cum se arata la punctul 79 din Hotararea Monsanto si altii. De fapt, aceasta situatie
se regaseste in prezenta cauza.

2 Tn sedinti, FEBEA a reiterat ci in prezenta cauza nu exista un risc grav, astfel cum ar rezulta din succesiunea in timp a deciziilor luate de
autoritatile franceze, aspect care va trebui solutionat de instanta de trimitere.

2 Competenta de a lua decizia finald este rezervati Comisiei, astfel cum prevede si Regulamentul nr. 1829/2003, care stabileste un
mecanism dublu pentru adoptarea de mésuri provizorii (articolul 34), insé atribuie Comisiei competente exclusive (articolul 10) pentru
modificarea sau revocarea autorizatiilor.
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58. Decizia finald a Comisiei, astfel cum am amintit anterior, este obligatorie pentru toate
organele statului membru, atat timp cat nu este anulatd de Curte. Prin urmare, interventia
prealabild a instantei nationale nu este incompatibild cu interventia ulterioard a Comisiei.

59. Contrar sustinerilor Comisiei®, o hotérare judecatoreasca nationald de anulare a deciziei
privind masurile provizorii nu impiedica actiunea Comisiei intr-o masura mai mare decat ar
face-o retragerea sau abrogarea acestor masuri de catre autoritatea competentd a statului
membru din proprie initiativa.

60. In cazul in care autoritatea nationald, din proprie initiativd sau in executarea hotirarii unei
instante, va lipsi de efecte decizia sa privind adoptarea masurii provizorii, Comisia nu va mai
trebui sd se pronunte cu privire la justificarea mésurii (deoarece nu mai existd), insa acest lucru
nu afecteaza in niciun fel propria sa competentd de a evalua riscurile inerente utilizarii unei
substante in produsele cosmetice si de a actiona in consecinta.

61. In concluzie, in cazul in care Comisia nu isi exercitd competenta conferitd la articolul 27
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1223/2009, instanta nationald poate anula sau mentine
masurile provizorii ale autoritatii nationale, cu caracterul preventiv inerent acestora.

C. A treia intrebare preliminard

62. Instanta de trimitere solicita sa se stabileasca daca articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1223/2009 permite adoptarea de masuri provizorii in ceea ce priveste o categorie de produse
care contin aceeasi substanta.

63. Comisia si FEBEA opteaza pentru un raspuns negativ: articolul respectiv ar autoriza adoptarea
de masuri provizorii numai in legaturd cu un produs cosmetic specific asa cum a fost introdus pe
piatd, cu alte cuvinte, asa cum este oferit pe piatd. Autoritatea nationala ar putea actiona numai in
legatura cu un produs scos pe piata sub o anumitd marca sau denumire comerciala.

64. Guvernele francez si elen nu sunt de acord cu aceasta interpretare, invocand argumente la
care, in esentd, achiesam. Recunoastem totusi cd exista argumente solide in sprijinul ambelor teze.

65. Analiza noastra va porni de la notiunea de produs cosmetic si apoi se va referi la obiectivul

Regulamentului nr. 1223/2009. La final, ne vom concentra pe argumentele Comisiei cu privire la
sistemul de schimb de informatii cu autoritatile nationale.

1. Notiunea de produs cosmetic
66. Articolul 2 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul nr. 1223/2009 defineste produsul cosmetic
ca fiind ,orice substantd sau amestec destinate punerii in contact cu partile externe ale corpului

uman [...], cu scopul exclusiv sau principal de a le curita, de a le parfuma, de a schimba aspectul
acestora, de a le proteja, de a le mentine in conditii bune sau de a corecta mirosurile corpului”.

% Punctele 36 si 37 din observatiile sale scrise.
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67. Potrivit Curtii, definitia mentionata ,se intemeiaza pe trei criterii cumulative, mai concret, in
primul rand, natura produsului in cauza (substanti sau amestec), in al doilea rand, partea corpului
uman cu care acest produs este destinat s fie pus in contact si, in al treilea rand, scopul urmarit
prin utilizarea produsului respectiv” .

68. Dintre aceste criterii, cel mai relevant pentru prezentul litigiu este primul®. Produsul
cosmetic este format, mai exact, dintr-o substanta* sau dintr-un amestec de substante?. Prin
urmare, asocierea dintre produsul cosmetic si substantele sau amestecurile care il compun este
indiscutabila.

69. Situatia este diferita dacd produsul este prezentat pe piata prin intermediul unor elemente
extrinseci, strdine de esenta sa, ca de pilda semnele (marci) care il disting in traficul comercial
sau denumirea data de producatorul sau.

70. Prin urmare, legatura clara dintre produs si substanta ar constitui, in principiu, un argument
in favoarea tezei sustinute de guvernele francez si elen.

71. Cu toate acestea, este adevirat ca anumite dispozitii ale Regulamentului nr. 1223/2009 ar
parea, la prima vedere, sa sustind interpretarea propusd de FEBEA si de Comisie, deoarece
sugereazd ca produsul este identificat prin denumirea sa:

— Articolul 13 alineatul (1) privind notificarea care trebuie prezentata de persoana responsabild in
legatura cu introducerea pe piatd a unui produs cosmetic face referire la ,,categoria produsului

cosmetic si denumirea sau denumirile acestuia, care permit identificarea sa specifica” .

— Articolul 23 prevede notificarea de catre persoana responsabild si distribuitori, ,in situatia
producerii de efecte grave nedorite”, a ,denumir[ii] produsului cosmetic in cauza, care permite
identificarea concreta a acestuia”.

72. In opinia noastra, interpretarea dispozitiilor mentionate, coroborate cu articolul 27 din
Regulamentul nr. 1223/2009, nu conduce in mod inevitabil la limitarea domeniului de aplicare al
acestuia din urma la produse singulare (cu alte cuvinte, individuale) asa cum apar pe piats,
purtand semnele lor distinctive sau denumirea lor comerciala. Vom incerca sa explicam ca scopul
dispozitiei, in contextul regulamentului respectiv, favorizeazd cealalta solutie, tot pe baza
formularii literale a notiunii de produs cosmetic.

# Hotararea din 3 septembrie 2015, Colena (C-321/14, EU:C:2015:540, punctul 19), citatd in Hotérarea din 17 decembrie 2020, A.M.
(C-667/19, EU:C:2020:1039, punctul 24).

Cel de al doilea criteriu este mai putin important in acest caz, deoarece mésura provizorie adoptata de ANSM se referd in mod expres la
o singurd zona corporald (cea acoperita de scutec) a copiilor sub trei ani.

Articolul 2 alineatul (1) litera (b) defineste ,substanta” drept ,un element chimic si compusii sdi, in stare naturald sau obtinut prin orice
proces de fabricare”, cu anumite precizéri.

Articolul 2 alineatul (1) litera (c) defineste ,amestecul” ca fiind ,,un amestec sau o solutie compusa din doud sau mai multe substante”.
Versiunile lingvistice pe care le-am consultat (spaniold, franceza, englezd, germani, italiand, portughezi si roméana) confirmé aceasti
definitie partial tautologica.

In mod analog, insi in legatura cu distribuitorul, alineatele (3) si (4) prevad o astfel de ,identificare specifici” in ceea ce priveste anumite
produse cosmetice introduse deja pe piata la 11 iulie 2013.
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2. Obiectivele Regulamentului nr. 1223/2009

73. Astfel cum a statuat Curtea, ,[d]intr-o interpretare de ansamblu a dispozitiilor
Regulamentului nr. 1223/2009, in special a articolului 1, citite in lumina considerentelor (3) si (4)
ale acestuia, rezultd cd regulamentul respectiv urmareste sa armonizeze exhaustiv regulile in
vigoare in Uniune pentru a realiza o piatd interna a produselor cosmetice, asigurand in acelasi
timp un nivel inalt de protectie a sdnétatii umane”?.

74. Atunci cdnd indeplinesc aceste obiective, ,statele membre nu pot refuza, interzice sau
restrictiona punerea la dispozitie pe piatd a produselor cosmetice care indeplinesc cerintele
prezentului regulament”®, insa pot adopta masuri de salvgardare precum cele in discutie in
prezenta cauza.

75. Protectia sanatatii umane, care actioneazd ca o limitare a liberei circulatii a produselor,
transpare in tot cuprinsul Regulamentului nr. 1223/2009%. In acesta se pot distinge doua niveluri
de actiune:

— reglementarea produselor cosmetice, care este responsabilitatea exclusiva a Comisiei, pentru a
asigura unitatea pietei si, in acelasi timp, sanatatea consumatorilor. La acest nivel, este vorba
despre a stabili a priori ce produse cosmetice (si, prin urmare, ce substante) sunt admise si in ce
conditii®%

— supravegherea pietei (capitolul VII din regulament) de cétre autoritatile nationale, care justifica
eventuala adoptare de masuri provizorii (capitolul VIII din regulament) pentru a proteja a
posteriori sanatatea umana impotriva riscurilor grave.

76. Autoritatea nationald exercitd functii de supraveghere a pietei, astfel incét trebuie sa dispuna
de informatii adecvate. Persoanele responsabile si distribuitorii trebuie sa o informeze in special
cu privire la existenta unor efecte grave nedorite ale unui produs cosmetic (articolele 22 si 23 din
Regulamentul nr. 1223/2009).

77. Conform articolului 24 din Regulamentul nr. 1223/2009, in cazul unor indoieli serioase
privind siguranta oricdrei substante continute in produsele cosmetice, autoritatea statului
membru unde produsul respectiv este pus pe piata ,poate [...] sa ii solicite persoanei responsabile
sa prezinte o listd a tuturor produselor cosmetice de care aceasta este responsabila si care contin
substanta respectiva”®.

78. In mod logic, aceasta dispozitie din Regulamentul nr. 1223/2009 subliniazd faptul ci
autoritatea nationald trebuie sd dispuna de informatii care nu se vor referi doar la un singur
produs, ci la , lista” de produse care contin aceeasi substanta.

» Hotarérea din 17 decembrie 2020, A.M. (C-667/19, EU:C:2020:1039, punctul 27), care face trimitere la Hotdrarea din 12 aprilie 2018,
Fédération des entreprises de la beauté (C-13/17, EU:C:2018:246, punctele 23-25 si jurisprudenta citata).

%0 Articolul 9 din Regulamentul nr. 1223/2009.
31 Invocarea sindtitii umane si a sigurantei este reiteraté in preambulul Regulamentului nr. 1223/20009.

2 Aceastd reglementare este supusd, in mod logic, unei evolutii constante, care se reflectd in modificérile frecvente ale anexelor la
Regulamentul nr. 1223/2009. Comisia poate modifica anexele respective, in temeiul articolului 31 din Regulamentul nr. 1223/2009, in
cazul in care: a) ,existd un risc potential pentru sinédtatea umana, care rezultd din utilizarea anumitor substante in produsele cosmetice
si care necesitd o actiune la nivel comunitar”, b) este necesara adaptarea acestora ,la progresul tehnic si stiintific” si c) ,se considerd
necesar acest lucru, pentru a asigura siguranta produselor cosmetice introduse pe piata”.

% Sublinierea noastra.
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79. In opinia noastrd, masura in care o astfel de ,lista” reprezinti un ,grup” sau o ,categorie” este
mai mult o chestiune semantica decat una reald. Ceea ce este relevant este faptul ca controlul
efectuat de autoritatea nationald, fie din oficiu®, fie pe baza unei comuniciri din partea
persoanelor responsabile sau a distribuitorilor, poate sd puna in evidentd anumite indoieli cu
privire la siguranta unei substante continute in unul sau in mai multe produse cosmetice.

80. Astfel, autoritatea nationala va putea sd identifice un set (denumit lista, grup sau categorie) de
produse cosmetice care, ca urmare a faptului ca au in compozitia lor o anumita substantd, ar putea
afecta negativ sdndtatea umana. Daca acest lucru este valabil in ceea ce priveste articolul 24, este
valabil si in ceea ce priveste articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1223/2009.

81. Mecanismele de reactie pe care Regulamentul nr. 1223/2009 le pune la dispozitia autoritatilor
nationale se incadreaza in doud scenarii diferite:

— In primul scenariu, se verifici daci produsul cosmetic respecti cerintele previzute de
Regulamentul nr. 1223/2009, la care face trimitere articolul 25 alineatul (1). Autoritatea
nationald se poate adresa persoanei responsabile pentru ca aceasta sia ia toate masurile
adecvate® sau poate dispune retragerea de pe piata sau rechemarea produsului, in cazul in
care acesta nu respectd vreuna dintre cerintele respective *.

— In cel de al doilea scenariu, la care face referire articolul 27 din Regulamentul nr. 1223/2009, un
»produs sau mai multe produse cosmetice puse pe piatd” respectd cerintele regulamentului
respectiv¥, insa autoritétile nationale considera ca acestea prezinta totusi in continuare un
risc grav pentru sanatatea umana si, prin urmare, sunt de acord sa restrictioneze distribuirea
lor sau sé conditioneze utilizarea lor.

82. In cel de al doilea scenariu (care este cel relevant in prezenta cauzi), autoritatea nationald care
identifica un risc grav pentru sanatate in ceea ce priveste unul sau mai multe produse cosmetice,
desi acestea respecta cerintele Regulamentului nr. 1223/2009, evidentiaza in mod implicit o
posibild anomalie a regulamentului insusi (in special a anexelor la acesta). Aceastd presupusa
anomalie dobandeste astfel o dimensiune comunitard, iar autoritatea nationala coopereaza in
mod loial cu Comisia atunci cand o informeaza cu privire la existenta sa.

83. Prin urmare, interventia autoritatii nationale nu poate fi decat provizorie, pana la confirmarea
de catre Comisie a faptului ca presupusa cerintd inadecvata a Regulamentului nr. 1223/2009 este
in continuare corecta (caz in care autoritatea nationala trebuie sd abroge mésura provizorie, care
nu ar fi justificata) sau, dimpotrivd, trebuie sa fie modificatd (caz in care Comisia confirma ca
masura provizorie era justificatd si trebuie sa se urmeze procedurile prevazute la articolul 31 din
regulamentul respectiv).

#  Articolul 22 prevede efectuarea controlului ,prin dosarul cu informatii despre produs”. Dosarul respectiv face obiectul articolului 11,
care detaliaza continutul obligatoriu ce trebuie pus la dispozitia autoritatii competente a statului membru in care este pastrat.

% Articolul 25 alineatul (5) din Regulamentul nr. 1223/2009 imputerniceste autoritatea nationald sa intreprinda ,toate misurile adecvate
pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie pe piatd a produsului cosmetic sau pentru a retrage produsul de pe piatd sau
pentru a-l rechema” in doud cazuri: (a) ,atunci cdnd este necesara o actiune imediata in cazul unui risc grav pentru sanatatea umana”
si (b) »atunci cAnd persoana responsabila nu ia toate masurile adecvate in termenul prevazut la alineatul (1)”.

% Enumerarea acestora [articolul 25 alineatul (1) literele (a)-(1) din Regulamentul nr. 1223/2009] este foarte detaliata.

> Considerentul (58) al Regulamentului nr. 1223/2009: ,[i]Jn cazul produselor cosmetice care, desi indeplinesc cerintele prezentului
regulament, ar putea sa puni in pericol sdndtatea umand, ar trebui si fie introdusé o procedura de salvgardare”.
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84. Logica cooperdrii dintre autoritatea nationald si Comisie, inerentd Regulamentului
nr. 1223/2009, explicé faptul ca, in cazul in care masurile provizorii sunt justificate, articolul 27
alineatul (4) face trimitere la articolul 31 alineatul (1), deoarece se refera la existenta unui ,risc
potential pentru sanidtatea umana, care rezulta din utilizarea anumitor substante in produsele
cosmetice si care necesitd o actiune la nivel comunitar”*.

85. In aceasti situatie, ceea ce autoritatea nationald poate aduce la cunostinta Comisiei, pentru ca
aceasta sa ia o decizie finala, este riscul pentru sianitatea umana care rezulta din utilizarea
anumitor substante in produsele cosmetice. Prin urmare, este mai coerent cu scopul
Regulamentului nr. 1223/2009 ca mésurile provizorii autorizate de articolul 27 alineatul (1) din
acesta sd poatd fi extinse nu numai la un singur produs, identificat prin marca si denumirea sa
comerciald, ci si la mai multe produse®, grupate in functie de substanta pe care o contin. Tocmai
pentru ca aceste produse contin substanta respectiva, ele prezinta un risc pentru sanatate.

86. Astfel cum am aratat, aceastd interpretare este in concordanta cu metodologia procedurii de
revizuire a anexelor pe care trebuie sd o initieze Comisia, in conformitate cu articolul 31 din
Regulamentul nr. 1223/2009, in cazul in care considera cd masura provizorie este justificata.

87. In cazul in care acest proces de revizuire a fost initiat ca urmare a unei actiuni a autoritatii
nationale, care este consideratd justificatd si are scopul de a preveni riscurile care decurg din
yutilizarea anumitor substante in produsele cosmetice” (la plural)®, este rezonabil ca autoritatea
nationald respectiva sa fi fost in mésurd sa evalueze riscurile asociate unei categorii de produse
care contin aceeasi substantd, despre care se presupune ca este periculoasa pentru sinitatea
umana.

88. Articolele 27 si 31 din Regulamentul nr. 1223/2009 se referd la produsul cosmetic care, astfel
cum am amintit deja, este definit la articolul 2 alineatul (1) litera (a) ca fiind o substanta sau un
amestec de substante. Prin urmare, nu exista niciun impediment pentru a caracteriza o categorie
de produse prin prezenta unei anumite substante in acestea.

89. Astfel cum am mentionat, consideram ca aceasta solutie este cea mai coerenté cu concilierea
obiectivelor regulamentului si cu interpretarea sistematicd a acestuia. Aplicarea unei masuri
provizorii in ceea ce priveste o categorie de produse cosmetice care au elemente comune este de
natura sa contribuie la atingerea, in mod mai eficient, a unui nivel adecvat de protectie a sanatatii
umane. In confruntarea dintre diferitele interese reprezentate in textul Regulamentului
nr. 1223/2009, acest obiectiv prevaleaza.

90. In opinia noastrd, exista trei argumente care confirma aceastd abordare:

— Pe de o parte, se evitd posibila discriminare care ar rezulta din selectarea anumitor formate
comerciale, astfel incét efectele masurii restrictive s se rasfranga exclusiv asupra lor. Faptul ca
masura respectiva se bazeazd pe prezenta unei substante in compozitia mai multor produse

% Sublinierea noastra.

*  Guvernul francez subliniazi ca articolul 27 din Regulamentul nr. 1223/2009 include expresia la plural (,produs sau mai multe produse”),
inlocuind forma la singular utilizati la articolul 12 alineatul (1) din Directiva 76/768/CEE a Consiliului din 27 iulie 1976 privind
apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la produsele cosmetice (JO 1976, L 262, p. 169, Editie speciala, 13/vol. 3, p. 101). In
raspunsul dat Comisiei din 6 decembrie 2019, ANSM subliniase deja modificarea modului de redactare a dispozitiei.

% Articolul 31 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1223/2009.
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previne de asemenea denaturarea concurentei pe piata, deoarece criteriul este obiectiv si se
aplicd in mod egal tuturor producatorilor si distribuitorilor*.

— Pe de alta parte, astfel cum sustine guvernul francez, produsele cosmetice (spre deosebire de
medicamente) nu sunt supuse unei autorizatii prealabile introducerii lor pe piata, astfel incat
autoritatile nationale nu pot identifica in mod exhaustiv produsele care contin o anumita
substantd. In sedinti, s-a constatat ci nici formula-cadru previzuti la articolul 13 din
Regulamentul nr. 1223/2009, nici dosarul producéitorului mentionat la articolul 11 din acesta
nu constituie mijloace eficiente pentru a permite autoritatii nationale sa cunoasca in detaliu,
in orice moment, ce substante si in ce proportie sunt prezente in produsele introduse pe piata.

— In sfarsit, trebuie si se evite ca interpretarea unei norme juridice si dea nastere unor situatii
absurde. Din aceasta perspectiva, adoptarea masurii de salvgardare pentru un grup sau o
categorie de produse, caracterizate prin prezenta unei substante comune in compozitia
tuturor, evita necesitatea de a identifica toate produsele individuale aflate in aceasta situatie.
Daca s-ar accepta punctul de vedere al FEBEA si al Comisiei, autoritatea nationald ar trebui sa
comunice Comisiei cite o decizie pentru fiecare produs individual (care sunt de ordinul
sutelor)* afectat care contine aceeasi substanta, dar care se diferentiazd doar prin marca sau
denumirea comerciala®.

91. Este adevarat ca o masurd de salvgardare dispusa pe baza prezentei unei substante intr-o
categorie de produse cosmetice ar putea afecta mai mult libera circulatie a acestora decat una
aplicatd in privinta unui singur produs specific. Preocuparea Comisiei este, asadar, legitima,
urmarind sa evite fragmentarea pietei interne si s protejeze armonizarea deplina a acestui sector.

92. Cu toate acestea, interpretarea articolului 27 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1223/2009 pe
care o sustinem nu ignora cerintele de armonizare, a caror respectare este asiguratd atat de cdile de
atac prevazute la articolul 28 din acesta, cat si in special de competenta Comisiei de a declara
masura nationala nejustificata, daca este cazul.

93. In sfarsit, masurile de salvgardare pe care le au la dispozitie autorititile nationale sunt
compatibile cu posibilitatea Comisiei de a recurge la articolul 31 alineatul (1) al treilea paragraf
din Regulamentul nr. 1223/2009, in cazul in care considera ca exista ,motive imperative de

” A

urgentd” in legdtura cu o substantd autorizata in anexele la regulamentul respectiv.

94. Astfel cum am aratat, aceasta posibilitate oferita Comisiei nu exclude initiativele autoritatilor
nationale, care pot detecta si reactiona mai rapid la un posibil risc grav pentru sanatatea umana
generat de un produs introdus pe piatd pe teritoriul lor. Valoarea addugatdi a mecanismului
prevazut la articolul 27 din regulament, care il completeaza pe cel de la articolul 31 alineatul (1),

# In cazul produselor aflate deja pe piata, existé riscul de apreciere arbitrard dacs, in lipsa unor date suficiente, se aleg anumite forme

comercializate in detrimentul altora cu o compozitie identica, insi cu denumiri sau marci diferite. In cazul produselor care vor fi
introduse pe piatd, in interesul securitétii juridice, este indicat ca méasura autoritatii nationale sa fie extinsa la categoriile de produse cu
elemente comune: dupé publicarea sa, producitorii vor astepta in mod rezonabil decizia Comisiei pentru a sti care este situatia in ceea
ce priveste produsul care contine substanta in discutie. In orice caz, este vorba despre o situatie tranzitorie pe care Comisia trebuie sa o
clarifice prin adoptarea, cAt mai curnd posibil, a deciziei prevéizute la articolul 27 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1223/20009.

2 n aceeasi ordine de idei, ANSM ii indicase Comisiei, in scrisoarea sa din 6 decembrie 2019 (punctul 2.1), ci ar fi ,practic imposibil” din

punct de vedere operational ,sé se notifice cate o masura provizorie pentru fiecare produs afectat de prezenta substantei in discutie”.

# Acest lucru a fost subliniat in sedinti: Comisia, confruntdndu-se cu faptul c4, intr-un stat membru, se pot introduce pe piata sute de

feluri de produse cosmetice cu un singur tip de aplicare, nu a oferit alti solutie decét cea in care si se adopte sute de masuri de
salvgardare simultane (inutil de costisitoare, atit pentru ea, ct si pentru autorititile nationale). Gestionarea a sute de dosare pentru
produse care contin aceeasi substantd, in conditiile in care este suficient unul singur pentru atingerea scopului urmarit, reprezinté o
interpretare ad absurdum a unei norme juridice.
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constd tocmai in faptul cd se pune la dispozitia acelor autoritati instrumente eficiente (imediat
executorii) cu caracter provizoriu si se protejeazd in acelasi timp unitatea pietei interne a
produselor cosmetice, lasind Comisiei ultimul cuvant.

3. Sistemul de schimb de informatii

95. In conformitate cu articolul 27 alineatul (2) al doilea paragraf din Regulamentul
nr. 1223/2009, ,[i]n sensul primului paragraf, se utilizeazd sistemul de schimb de informatii
prevazut la articolul 12 alineatul (1) din Directiva 2001/95/CE”!*4.

96. Comisia subliniaza cd schimbul de informatii prin intermediul sistemului respectiv (denumit
»RAPEX?”) se limiteazi la masuri individuale, pentru un produs concret, iar nu la masuri generale,
pentru una sau mai multe categorii de produse.

97. In sustinerea argumentului siu, Comisia invoci Decizia de punere in aplicare (UE)
2019/417%, in special punctul 4.4 din Partea I a anexei la aceasta, in temeiul céruia ,[a]ctele
general aplicabile adoptate la nivel national avind ca scop prevenirea sau restrictionarea
comercializdrii si utilizdrii unei sau unor categorii de produse de consum descrise in termeni
generici [...] nu ar trebui notificate Comisiei prin aplicatia RAPEX”.

98. Dispozitia respectiva adaugd totusi ca ,[t]oate mésurile nationale de acest tip care se refera
doar la categorii de produse definite in termeni generici, de exemplu, toate produsele la modul
general sau toate produsele care deservesc acelasi scop — si nu la (categorii de) produse
identificate in mod specific prin marca comerciald, aspectul specific, producatorul, comerciantul,
denumirea sau numdarul modelului etc. — sunt notificate Comisiei in temeiul Directivei
(UE) 2015/1535 [...]"*L

99. Or, atunci caind ANSM a adoptat decizia contestata, pe care a comunicat-o Comisiei prin
intermediul aplicatiei RAPEX, aceasta nu a introdus restrictii ,care se refera doar la categorii de
produse definite in termeni generici”, ci la tipologii exacte de produse identificate in mod specific
ca incluzand fenoxietanol.

V. Concluzie

100. In lumina consideratiilor anterioare, propunem si se raspunda la prima-a treia intrebare ale
Conseil d’Etat (Consiliul de Stat, Franta) dupa cum urmeaza:

»1) Articolul 27 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice trebuie interpretat in sensul
ca o scrisoare a unui functionar al Comisiei adresata autoritatii nationale care a adoptat o
masurd provizorie in temeiul articolului 27 alineatul (1) din regulamentul respectiv nu

“  Directiva Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranta generald a produselor (JO 2002, L 11, p. 4,
Editie speciala, 15/vol. 8, p. 52).

% Decizia de punere in aplicare (UE) a Comisiei din 8 noiembrie 2018 de stabilire a liniilor directoare pentru gestionarea Sistemului de
informare rapida al Uniunii Europene, ,RAPEX”, infiintat in temeiul articolului 12 din Directiva 2001/95/CE privind siguranta generald a

produselor, precum si a sistemului sau de notificare (JO 2019, L 73, p. 121).

% Directiva Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informatii in domeniul

reglementdrilor tehnice si al normelor privind serviciile societitii informationale (JO 2015, L 241, p. 1).
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constituie o «decizie» a Comisiei in sensul articolului 27 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1223/2009 daci, printre altele, nu precizeaza in mod expres faptul ca o astfel de masura
provizorie este sau nu justificata.

2) Pana la adoptarea de catre Comisie a deciziei prevazute la articolul 27 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1223/2009, instanta sesizatd cu o actiune impotriva masurilor provizorii
dispuse de autoritatea nationalda competenta in temeiul articolului 27 alineatul (1) mentionat
poate analiza conformitatea acestora cu normele de fond si procedurale atat ale dreptului
Uniunii Europene, cit si ale dreptul national.

3) Articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1223/2009 permite autorititii nationale

competente sd adopte masuri provizorii aplicabile unei categorii de produse cosmetice care
contin aceeasi substanta.”
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