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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
MANUEL CAMPOS SANCHEZ-BORDONA
foredraget den 24 mars 2022

Mal C-4/21

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

(begiran om forhandsavgorande fran Conseil d'Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike))

"Begidran om forhandsavgérande — Tillndrmning av lagstiftning — Kosmetiska produkter —
Forordning (EG) nr 1223/2009 — Artikel 27 — Skyddsklausul vid allvarlig risk for ménniskors
hilsa — Nationell provisorisk atgdrd som innebdr att vissa uppgifter ska anges pa markningen av
kosmetiska produkter som innehaller phenoxyethanol — Skrivelse fran en tjansteman vid
kommissionen rorande den nationella atgirden — Forberedande réttsakt eller beslut fran
kommissionen — Begreppet kosmetisk produkt vid vidtagandet av den provisoriska atgiarden —
Kosmetiska produkter som kinnetecknas av att de innehéller ett visst &mne i sin
sammansdttning — Artikel 28 — Mojligheter till provning — Omfattning av domstolsprévningen
av den nationella provisoriska atgérden”

1. I forordning (EG) nr 1223/2009* foreskrivs, som huvudregel, att medlemsstaterna inte far
vagra, forbjuda eller begrinsa att kosmetiska produkter som motsvarar kraven i denna
forordning tillhandahélls pd marknaden.

2. Forordningen innehéller emellertid en ”skyddsklausul”, enligt vilken myndigheterna i en
medlemsstat far vidta provisoriska &tgdrder (som att dra tillbaka eller begrinsa
tillhandahéllandet) med avseende pa en eller flera kosmetiska produkter som utgor en allvarlig
risk fér manniskors halsa.

3. Om skyddsklausulen aktiveras ska kommissionen snarast majligt avgéra om den provisoriska
atgdarden ar motiverad eller inte, efter att, i forekommande fall, ha samratt med vetenskapliga
kommittén for konsumentsikerhet (nedan kallad SCCS).?

Originalsprak: spanska.
?  Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 2009,
s. 59).

SCCS inrdttades genom kommissionens beslut 2008/721/EG av den 5 augusti 2008 om inrédttande av en radgivande struktur med

vetenskapliga kommittéer och experter pad omradet for konsumentsikerhet, folkhédlsa och miljo6 och om upphévande av
beslut 2004/210/EG (EUT L 241, 2008, s. 21).

SV
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FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

4. 1 Frankrike fattade Agence nationale de sécurité du médicale et des produits de santé (nedan
kallad ANSM) beslut om en provisorisk atgird som innebar att vissa krav stilldes pa markningen
av produkter som innehaller phenoxyethanol* och som &r avsedda for barn under tre ar. Dessa
krav skilde sig fran de som finns i férordning nr 1223/2009, vilken i sin tur féljer de krav som
rekommenderas i en rapport fran CCSC.*

5. Fédération des entreprises de la beauté (nedan kallat FEBEA) vickte talan vid Conseil d'Etat
(Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) och yrkade att ANSM:s beslut skulle ogiltigforklaras.
Conseil d'Etat har begért ett forhandsavgorande rorande tolkningen av férordning nr 1223/2009.

I. Tillampliga bestimmelser. Unionsritten. Forordning nr 1223/2009
6. Skal 3 och 4 har foljande lydelse:

”(3) Forordningen stirker ... vissa delar av lagstiftningen om kosmetika, t.ex. i fraga om kontroll
pa marknaden for att sdkerstélla en hog skyddsniva for ménniskors hélsa.

(4) Denna forordning innebdr en fullstindig harmonisering av reglerna i gemenskapen for att
uppnd en inre marknad for kosmetiska produkter samtidigt som en hog skyddsniva for
manniskors halsa sakerstalls.

7. Lartikel 1 ("Tillimpningsomrade och syfte”) foreskrivs foljande:

"Genom denna forordning faststills bestimmelser for alla kosmetiska produkter som
tillhandahalls pa marknaden, for att sédkerstéilla den inre marknadens funktion och en hog
skyddsniva for ménniskors halsa.”

8. Artikel 2 ("Definitioner”) har f6ljande lydelse:
”1. I denna forordning avses med

a) kosmetisk produkt: dmnen eller blandningar som &r avsedda att appliceras pa
manniskokroppens yttre delar ... eller pa tinder och slemhinnor i munhélan i uteslutande
eller huvudsakligt syfte att rengora eller parfymera dem eller fordndra deras utseende, skydda
dem, bibehélla dem i gott skick eller korrigera kroppslukt,

b) dmne: ett kemiskt grundimne och foreningar av detta grunddmne i naturlig eller tillverkad
form, inklusive eventuella tillsatser som &r nodvandiga for att bevara dess stabilitet och sddana
fororeningar som harror fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella 16sningsmedel
som kan avskiljas utan att det paverkar &mnets stabilitet eller éndrar dess ssmmanséttning,

c) blandning: en blandning eller 16sning som bestar av tva eller fler amnen,

* "Phenoxyethanol &r ett konserveringsmedel med ett brett spektrum som har utmirkt verkan mot en mingd olika bakterier ...,

jastsvampar och mogelsvampar. Det anvéinds dven som 16sningsmedel och tack vare dess egenskaper anviands det i ménga blandningar
med andra konserveringsmedel”, enligt rapport CCSC/1575/16 som jag hénvisar till i f6ljande fotnot.

5 Rapport CCSC/1575/16 om phenoxyethanol av den 6 oktober 2016, punkt 3.2. en
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_195.pdf].
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9. Iartikel 3 ("Sakerhet”) foreskrivs foljande:

"Kosmetiska produkter som tillhandahalls pa marknaden ska vara sidkra for méanniskors hélsa vid
normal eller rimligen férutsebar anvéndning ...”

10. Artikel 10 ("Sékerhetsbedomning”) har f6ljande lydelse:

”1. For att visa att en kosmetisk produkt overensstimmer med artikel 3 ska den ansvariga
personen, innan den kosmetiska produkten sldpps ut pd marknaden, se till att den har genomgatt
en sikerhetsbedomning pa grundval av den relevanta informationen och att det upprittas en
sakerhetsrapport for den kosmetiska produkten i enlighet med bilaga I.

»

11. Artikel 11 ("Produktinformationsdokument”) har féljande lydelse:

»

2. Produktinformationsdokumentet ska innehélla foéljande uppgifter som vid behov ska
uppdateras:

a) En beskrivning av den kosmetiska produkten sa att det tydligt framgar att
produktinformationsdokumentet hénfor sig till produkten.

b) Den sikerhetsrapport om den kosmetiska produkten som avses i artikel 10.1.

”»

12. Artikel 13 ("Anmalan”) har foljande lydelse:

”1. Innan den kosmetiska produkten slipps ut pa marknaden ska den ansvariga personen pa
elektronisk vig lamna foljande information till kommissionen:

a) Kategorin av kosmetiska produkter och produktens namn, sa att en specifik identifikation
mojliggors.

”

13. I artikel 22 ("Kontroll pa marknaden”) foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna ska 6vervaka att denna forordning efterlevs genom kontroll av de kosmetiska
produkter som tillhandahalls pa marknaden. De ska utfora adekvata kontroller av kosmetiska
produkter och  ekonomiska aktérer i lamplig omfattning, med  hjilp av
produktinformationsdokumentet och, vid behov, av fysiska undersokningar och
laboratorieundersokningar pa grundval av lampliga prover.

»
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14. I artikel 23 ("Underrattelse om allvarliga oonskade effekter”) foreskrivs foljande:

”1. I fall av allvarliga oonskade effekter ska den ansvariga personen och distributérerna utan
drojsmal anmaéla foljande till den behoriga myndighet i den medlemsstat dér de allvarliga
oonskade effekterna intraffade:

”

15. Artikel 24 ("Information om dmnen”) har foljande lydelse:

”Vid allvarliga tvivel om att ett &mne som ingar i kosmetiska produkter ar sikert far den behoriga
myndigheten i en medlemsstat dér en produkt innehéllande ett sadant dmne tillhandahélls pa
marknaden rikta en motiverad begiran till den ansvariga personen om att fa en forteckning over
alla kosmetiska produkter denne ar ansvarig for och som innehaller detta &émne ...”

16. Artikel 25 ("Bristande efterlevnad fran den ansvariga personens sida”) har foljande lydelse:

”1. ... de behoriga myndigheterna [ska] kréva att den ansvariga personen vidtar alla lampliga
atgirder ... om nagot av féljande inte efterlevs:

5. Den behoriga myndigheten ska vidta alla lampliga atgérder for att forbjuda eller begrénsa den
kosmetiska produktens tillhandahéllande pa marknaden eller for att dra tillbaka eller aterkalla
produkten fran marknaden om

a) det kravs omedelbara atgéirder vid allvarlig risk for manniskors hélsa, eller

b) den ansvariga personen inte vidtar alla nédviandiga atgérder inom den tidsfrist som avses i
punkt 1.

»

17. T artikel 27 ("Skyddsklausul”) foreskrivs foljande:

”1. Om en behorig myndighet, betriffande produkter som uppfyller de krav som anges i
artikel 25.1, konstaterar, eller har skélig anledning att missténka, att en kosmetisk produkt eller
produkter som tillhandahalls pa marknaden utgoér eller kan utgoéra en allvarlig risk f6r manniskors
hilsa, ska myndigheten vidta alla lampliga provisoriska atgarder for att se till att produkten eller
produkterna i fraga dras tillbaka eller aterkallas eller for att begriansa tillhandahallandet av dem
pa annat sdtt.

2. Den behoriga myndigheten ska omedelbart underrdtta kommissionen och 0dvriga
medlemsstaters behoriga myndigheter om de atgiarder som har vidtagits och om underlaget for

dessa atgérder.

Vid tillimpning av forsta stycket ska man anvénda det system for informationsutbyte som
foreskrivs i artikel 12.1 i direktiv 2001/95/EG.

Artikel 12.2, 12.3 och 12.4 i direktiv 2001/95/EG ska tillimpas.
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3. Kommissionen ska snarast mojligt avgora om de provisoriska atgiarder som avses i punkt 1 ar
motiverade eller inte. For detta d&ndamal ska den i mojligaste man samrada med de berdrda
parterna, medlemsstaterna och SCCS.

4. Om de provisoriska atgiarderna dr motiverade ska artikel 31.1 tillimpas.

5. Om de provisoriska &tgdrderna inte &r motiverade ska kommissionen underritta
medlemsstaterna om detta och den berérda behoriga myndigheten ska upphéva atgérderna.”

18. I artikel 28 ("God forvaltningssed”) foreskrivs foljande:

”1. For alla beslut som fattas enligt artiklarna 25 och 27 ska det anges exakt vad besluten grundas
pa. Den behoriga myndigheten ska utan drojsmal underritta den ansvariga personen om beslutet
och dennes mojligheter till provning enligt den berérda medlemsstatens lagstiftning och inom
vilken tid sddan provning ska begiras.

»

19. I artikel 31 ("Andring av bilagorna”) féreskrivs foljande:

”1. Om anviandningen av dmnen i kosmetiska produkter medfor en risk for méanniskors hilsa som
kraver atgirder pd gemenskapsnivd fir kommissionen efter samrdd med SCCS é&ndra
bilagorna II-VI i enlighet med detta...

”»

II. Bakgrund, tvisten vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

A. Bakgrund

20. I september 2012 mottog kommissionen en riskbedémning frain ANSM. Enligt denna borde
den hogsta tillitna koncentrationen (1%) av phenoxyethanol for anvindning som
konserveringsmedel minskas till 0,4% i kosmetiska produkter for barn under tre ar och
phenoxyethanol borde inte anvéndas i kosmetiska produkter som ar avsedda att anvéndas pa
stjarten pa barn.®

21. Den 6 oktober 2016 la SCCS fram en rapport i vilken kommittén bedomde att det var siakert
att anvinda phenoxyethanol som konserveringsmedel med en hogsta koncentration av 1,0 %,
oavsett vilken éldersgrupp som var malgrupp.

22. I december 2017 inrdattade ANSM en tillfillig specialiserad vetenskaplig kommitté som stillde
sig bakom det forslag som myndigheten lagt fram i september 2012.

¢ Fran och med den 26 november 2012 rekommenderade ANSM pa sin hemsida att phenoxyethanol inte skulle anvindas i kosmetiska

produkter som var avsedda att anvindas pa stjarten pa barn som ér tre ar eller yngre.
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B. ANSM:s beslut av den 13 mars 2019 (nedan kallat det omtvistade beslutet)

23. Den 13 mars 2019 tillimpade ANSM skyddsklausulen i artikel 27 i forordning nr 1223/2009
och faststdllde sarskilda villkor for tillhandahallande pa marknaden i Frankrike av kosmetiska
produkter som lamnas kvar och som innehéller phenoxyethanol.

24. I det omtvistade beslutet foreskrev ANSM som en sdkerhetsatgérd att "kosmetiska produkter
som ldmnas kvar”’ och som innehaller phenoxyethanol, med undantag fér deodoranter,
harstylingprodukter och makeup, skulle férses med markning om att produkterna inte lampar sig
for anviandning pa stjdrten pa barn som ér tre ar eller yngre.®

C. Forfarandet vid kommissionen
25. Den 10 maj 2019 underrdattade ANSM kommissionen om det omtvistade beslutet.

26. Den 27 november 2019 skickade en tjansteman vid kommissionen’ ett e-postmeddelande till
ANSM:s generaldirektor (nedan kallad enhetschefens skrivelse), i vilken tjanstemannen bland
annat’® upplyste generaldirektoren om att den provisoriska atgirden inte omfattades av
tillimpningsomradet for artikel 27 i férordning nr 1223/2009, eftersom den rorde en
produktkategori och inte en konkret produkt eller vissa konkreta produkter.

27. Den 6 december 2019 tillbakavisade ANSM:s generaldirektor analysen i enhetschefens
skrivelse och angav att ANSM avsag att, saisom en sdkerhetsatgérd, halla fast vid det omtvistade
beslutet i avvaktan pa att kommissionen fattade beslut i enlighet med artikel 27 i férordning (EG)
nr 1223/2009.

D. Forfarandet vid Conseil d'Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen)

28. Den 8 april 2019 vickte FEBEA talan vid Conseil d'Etat (Hoégsta férvaltningsdomstolen) och
yrkade att det omtvistade beslutet skulle ogiltigférklaras.

29. FEBEA anser att den provisoriska atgédrden strider mot férordning nr 1223/2009, eftersom det
i beslutet, utan att villkoren for tillimpning av skyddsklausulen i forordningens artikel 27 ar
uppfyllda, foreskrivs en markningsskyldighet som inte foreskrivs i forordningen. Séledes strider
beslutet mot férordningens artikel 9 rorande fri rorlighet for kosmetiska produkter.

30. For att kunna avgora malet anser Conseil d'Etat (Hogsta férvaltningsdomstolen) att det ar
nodvandigt att fa foljande klarlagt:

— Huruvida enhetschefens skrivelse ar ett beslut av kommissionen, i den mening som avses i
artikel 27.3 i forordning nr 1223/20009, eller bara en forberedande réttsakt.

7 T inledningen till bilagorna II-IV till férordning nr 1223/2009 anges att ”[i] bilagorna II-VI avses med ... produkt som ldimnas kvar: en
kosmetisk produkt som dr avsedd for langvarig kontakt med hud, har eller slemhinnor”.

8 Denna skyldighet skulle uppfyllas inom nio ménader efter att atgirden publicerats p& ANSM:s hemsida.

°  Det rorde sig om chefen for enheten "Teknik for konsumenter, miljé och hélsa” vid Europeiska kommissionens generaldirektorat for inre
marknaden, industri, entreprendrskap samt smé och medelstora foretag.

12 Se punkt 38 och foljande punkter i detta forslag till avgérande.
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— Vilken riackvidd den nationella domstolens behorighet har med avseende pa det omtvistade

beslutet, for det fallet att enhetschefens skrivelse ar en forberedande rattsakt som saknar
rattsverkan.

— Huruvida artikel 27 i férordning nr 1223/2009 medger att provisoriska atgérder vidtas for en

kategori av kosmetiska produkter som innehaller samma &mne.

31. For att fa detta klarlagt har Conseil d'Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen) hinskjutit sex
tolkningsfragor till EU-domstolen, av vilka jag pd uppmaning av domstolen bara ska behandla de
tre forsta:

”1) Ska skrivelsen av den 27 november 2019 fran chefen fér enheten 'Teknik for konsumenter,

miljo och hilsa" vid Europeiska kommissionens generaldirektorat for inre marknaden,
industri, entreprendrskap samt smé och medelstora foretag anses utgora en forberedande
rattsakt infor det beslut genom vilket kommissionen avgoér huruvida en provisorisk atgard
som vidtagits av en medlemsstat dr motiverad eller inte pd grundval av artikel 27.3 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 ..., med beaktande av
skrivelsens lydelse och att det saknas beldgg for att den tjansteman som undertecknade
skrivelsen hade fullmakt att fatta beslut i kommissionens namn, eller ska skrivelsens anses
utgora ett sddant beslut genom vilket kommissionen slutgiltigt tar stéllning?

For det fall skrivelsen av den 27 november 2019 ska anses utgora en forberedande rattsakt
infor det beslut genom vilket kommissionen avgor huruvida en provisorisk étgdrd som
vidtagits av en medlemsstat dr motiverad eller inte pad grundval av artikel 27.3 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009, kan den nationella domstolen
da, nédr den har att ta stéllning till lagenligheten av en provisorisk atgird som en nationell
myndighet vidtagit med stod av punkt 1 i samma artikel, i avvaktan pa att kommissionen
fattar sitt beslut, faststdlla huruvida ndmnda provisoriska atgard ar forenlig med denna
artikel och, om s ér fallet, i vilken utstrackning och pa vilka punkter, eller &r den nationella
domstolen, s& linge kommissionen inte har forklarat att atgirden inte ar motiverad, skyldig
att betrakta atgérden som forenlig med denna artikel?

Om foregéende fraga besvaras jakande, ska da artikel 27 i férordning (EG) nr 1223/2009 tolkas
sa, att det ar tillatet att vidta provisoriska atgérder for en kategori av produkter som innehéller
samma démne?”

II1. Forfarandet vid EU-domstolen

32. Begiran om forhandsavgorande inkom till domstolens kansli den 4 januari 2021.

33. FEBEA, den franska och den grekiska regeringen samt Europeiska kommissionen har gett in
skriftliga yttranden. Med undantag for den grekiska regeringen, deltog alla dessa vid
férhandlingen den 20 januari 2022.
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IV. Bedomning

A. Den forsta tolkningsfrdagan

34. Den forsta fragan, som handlar om enhetschefens skrivelses rittsliga karaktér (forberedande
rattsakt eller slutligt beslut), ska ses mot bakgrund av artikel 27.3 i forordning nr 1223/2009.

35. Ur den synvinkeln handlar fragan om huruvida enhetschefens skrivelse enligt den artikeln kan
uppfattas som en officiell reaktion eller ett officiellt svar fran kommissionen pa ANSM:s
provisoriska atgard.

36. Alla som har yttrat sig i detta mal (i synnerhet de tvd huvudparterna, det vill siga ANSM, som
foretrdds av den franska regeringen, och kommissionen) dr eniga om att enhetschefens skrivelse
inte dr att betrakta som ett bes/ut fran kommissionen.

37. Om ANSM hade uppfattat skrivelsen som ett slutligt beslut av kommissionen, kunde den
franska regeringen ha vickt talan om ogiltigforklaring av beslutet, med stod av artikel 263 FEUF.
Det gjorde den inte och ANSM meddelade dessutom den 6 december 2019 kommissionen att den
holl fast vid den provisoriska atgédrden, i avvaktan pa att kommissionen fattade beslut enligt
artikel 27.3 i forordning nr 1223/20009.

38. Sarskilt kommissionen anser att skrivelsen inte ar ett beslut utan bara en forberedande
rattsakt. Den bygger sin uppfattning pa ett antal argument som jag instimmer med:

— Enhetschefens skrivelse har varken sett till rubriken eller till sjdlva innehéllet formen av ett
beslut. Aven om skrivelsen kommer fran en enhet vid kommissionen, anges det inte att den
har utfirdats med stod av en beslutsbefogenhet som har utdvats inom ramen for dess
behorighet eller genom delegering.

— Vad betraffar skrivelsens innehall utgors det av ett yttrande fran tjanstemannen roérande
rackvidden av artikel 27.1 i forordning nr 1223/2009, vilket foljs av en uppmaning till de
franska myndigheterna att omprova den provisoriska atgérden.

— Skrivelsen lamnar dorren 6ppen for ANSM att lagga fram nya vetenskapliga beligg for att
anviandningen av phenoxyethanol bor begrinsas, i syfte att tillimpa det sedvanliga forfarandet.

— For att omprova SCCS yttrande, anges det vidare i enhetschefens skrivelse, "b6r handlingar
som innehaller de nya relevanta uppgifterna skickas till Europeiska kommissionen”.

39. Detta bedomningsunderlag visar tydligt att enhetschefens skrivelse inte kan likstédllas med ett
sadant beslut som kommissionen ska fatta enligt artikel 27.3 i férordning nr 1223/2009.

40. Jag vill erinra om att enligt den bestimmelsen, underrdttar kommissionen den nationella
myndigheten om huruvida dess provisoriska atgdrd ar motiverad eller inte. I enhetschefens
skrivelse anges det inte uttryckligen att det omtvistade beslutet 4r omotiverat. Dar krdvs inte
heller att den nationella myndigheten ska upphéva den provisoriska atgarden, viket enligt
artikel 27.5 i férordning nr 1223/2009 ska ske om atgirden inte dr motiverad.
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41. I sin skrivelse foreslar enhetschefen som namnts bara att de nationella myndigheterna ska
omprdva den provisoriska atgirden och om de finner det lampligt skicka nya vetenskapliga
uppgifter som kan ligga till grund f6r en omprévning av SCCS yttrande rorande phenoxyethanol.

42. Den franska regeringen har ocksa betonat att enhetschefen inte har nagon befogenhet att fatta
beslut for kommissionens riakning och att den réttsliga grunden inte anges i skrivelsen, vilket
innebdr att den inte uppfyller det krav pa rattssidkerhet som stélls pa réttsakter som ér avsedda att
fa réttsverkan. Sadana rattsakters bindande verkan bygger just pa en unionsrittslig bestimmelse
som ska anges som grund. !

43. Sammanfattningsvis ska artikel 27.3 i férordning nr 1223/2009 tolkas s&, att en skrivelse som
enhetschefens, i vilken ANSM inte formellt underrdttas om huruvida den provisoriska atgard som
beslutats i enlighet med artikel 27.1 i samma férordning ar motiverad eller inte, inte kan anses vara
ett slutligt beslut fran kommissionen.

B. Den andra tolkningsfragan

44. Den andra fragan bygger pa (det riktiga) antagandet att enhetschefens skrivelse inte ger
uttryck for kommissionens beslut. Om sa ér fallet undrar den hanskjutande domstolen vilka
befogenheter den nationella domstol har som ska prova den provisoriska atgardens laglighet i det
mal som har anhéangiggjorts vid den.

45. Conseil d'Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen) vill veta om den far uttala sig och i vilken
utstrackning, i avvaktan pa att kommissionen fattar ett beslut om denna provisoriska atgard i
enlighet med artikel 27.3 i férordning nr 1223/20009.

46. Svaret pa den forsta delen av denna (dubbla) frdga medfér inte nagra svérigheter.
Sékerstallandet av de berdrda personernas ritt till domstolsprovning pa nationell niva, kommer
till uttryck i artikel 28 i férordning nr 1223/2009. Enligt den bestdmmelsen ska, for alla beslut
som fattas enligt artiklarna 25 och 27, den behoriga myndigheten utan droéjsmal underrétta "den
ansvariga personen om beslutet och dennes mojligheter till prévming enligt den berdrda
medlemsstatens lagstiftning och inom vilken tid sadan provning ska begéras”.

47. Uttrycket "provning” i artikel 28 i forordning nr 1223/2009 innebar séledes att den nationella
domstolen far prova det beslut om provisoriska atgdrder som fattats av myndigheterna i det landet
i enlighet med artikel 27.1 i samma férordning, om den nationella lagstiftningen medger detta.

48. Den andra delen av tolkningsfragan handlar om omfattningen av de befogenheter som den
nationella domstol har som ska ta stéllning till 6verklagandet av de provisoriska atgérderna.

49. Domstolen har redan uttalat sig i liknande forfaranden, i vilka unionsritten tillerkédnde
nationella myndigheter befogenheter att fatta beslut om provisoriska atgarder och dir unionens
institutioner skulle gora den slutliga bedomningen.

" Punkterna 35 och 36 i dess skriftliga yttrande, med hanvisning till dom av den 25 oktober 2017, kommissionen/radet (CMR-15)
(C-687/15, EU:C:2017:803, punkt 55): “en sadan uttrycklig hanvisning [till en bestimmelse i fordragen] [4r] oundgénglig for det fall de
som berdrs och domstolen annars skulle svéva i ovisshet om den exakta réttsliga grunden”.

2 Min kursivering. Begreppet "den ansvariga personen” definieras i artikel 4 i forordning (EG) nr 1223/2009.
g. begrepp gap g
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50. Domen Monsanto m.fl.* handlade om férordning (EG) nr 1829/2003,"* vilken foljer ett
likartat schema som det i férordning nr 1223/2009.

51. Artikel 34 i forordning nr 1829/2003 ger réatt att vidta nodfallsatgiarder nar en produkt som
godkints genom denna forordning kan innebéra en allvarlig risk for ménniskors och djurs hélsa
eller miljon. Om s& ar fallet (och om de omstindigheter foreligger som avses i artikel 54.1 i
forordning nr 178/2002/EG), * far medlemsstaterna vidta provisoriska skyddsatgarder och de ska
dé omgaende underritta de dvriga medlemsstaterna och kommissionen om dessa.

52. Med avseende pa detta slog domstolen fast féljande i domen Monsanto m.fl.:

— ”"Med beaktande av hur det system som foreskrivs i forordning nr 1829/2003 &r uppbyggt och
med hénsyn till dess syfte att undvika konstlade skillnader i behandlingen av en allvarlig risk ar
det ytterst endast kommissionen och radet, vilka ér understéllda unionsdomstolens kontroll,
som dr behoriga att bedoma och hantera en allvarlig och uppenbar risk.” ¢

— ”...isamband med medlemsstaternas antagande och genomforande av sadana nodfallsétgédrder
som avses i artikel 34 i nimnda forordning, dr de nationella domstolar vid vilka talan har vackts
for att fa till stand en provning av réttsenligheten av sadana nationella atgérder, savitt inget
beslut har fattats i detta avseende p& unionsnivd, behodriga att bedoma &tgdrdernas
rattsenlighet utifran de materiella villkor som foreskrivs i artikel 34 i forordning nr 1829/2003
och de villkor avseende forfarandet som foljer av artikel 54 i férordning nr 178/2002 ...”

— "Artikel 34 i forordning nr 1829/2003 foreskriver att medlemsstaterna for att fa vidta
nodfallsatgiarder ska visa att det, forutom att det ror sig om en nddsituation, ocksa foreligger
en situation som sannolikt kommer att innebdra en betydande risk som pa ett uppenbart sitt
aventyrar manniskors hélsa, djurs hélsa eller miljon.”

— "Nar ... ett beslut har fattats pa unionsnivd giller diremot de materiella och rittsliga
bedomningar av fallet som det beslutet innehaller for samtliga de organ i den medlemsstat till
vilken ett sadant beslut riktas, i enlighet med artikel 288 FEUF, och detta omfattar éven de av
dess domstolar som foranletts att prova réttsenligheten av atgirder som antagits pa nationell
niva.” "

53. Jag anser att dessa Overvaganden kan tillimpas pa tolkningen av férordning nr 1223/20009, i
vilken det i artikel 27.1 foreskrivs att den behoriga myndigheten i medlemsstaten far konstatera
eller ha skilig anledning att misstinka ”att en kosmetisk produkt eller produkter som
tillhandahaélls pd marknaden utgor eller kan utgéra en allvarlig risk for manniskors hilsa”. Om sa
ar fallet far den myndigheten “vidta alla lampliga provisoriska atgéarder for att se till att produkten
eller produkterna i fraga dras tillbaka eller aterkallas eller for att begriansa tillhandahallandet av
dem pa annat satt”.

¥ Dom av den 8 september 2011 (C-58/10, EU:C:2011:553; nedan kallad domen Monsanto m.fl.).

4 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder
(EUT L 268, 2003, s. 1).

> Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som géller
livsmedelssiakerhet (EGT L 31, 2002, s. 1).

* Domen Monsanto m.fl., punkt 78.
7 Ibidem, punkt 79.

18 Ibidem, domslutet, punkt 3.

1 Ibidem, punkt 80.
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54. Om ett sadant beslut har fattats har den domstol till vilken beslutet 6verklagats oinskrankt
behorighet att prova overklagandet, sa linge inte kommissionen har fattat ett sddant beslut som
avses i artikel 27.3 i férordning nr 1223/2009.

55. Om kommissionen diaremot har fattat ett sddant beslut, vilket ar bindande for alla
myndigheter i medlemsstaten s& linge som EU-domstolen inte har ogiltigférklarat det, saknar
talan vid den nationella domstolen foremal.

56. Sa lainge kommissionen inte har fattat ett sadant beslut, ska den nationella domstolen séledes
prova® om den myndighet som har vidtagit den provisoriska atgdrden har uppfyllt de materiella
villkoren i artikel 27 i forordning nr 1223/2009 och de villkor avseende forfarandet som finns i
samma forordning, naturligtvis under forutsittning att foljande foreskrivs i den nationella
lagstiftningen:

— Vad betridffar de materiella villkoren, att den nationella domstolen far préva om den
provisoriska atgirden i tillracklig man, nér det giller det skydd som den syftar till, bygger pa
att det finns en allvarlig risk och om den ar proportionerlig for att uppna malet att skydda
maénniskors hélsa mot den risken.*

— Vad betriffar villkoren avseende forfarandet, att den nationella domstolen ocksé far préva hur
de bestimmelser som avgransar myndighetens behorighet har tillimpats och vilket forfarande
som har anvints. Forutom att préva om myndigheten har uppfyllt de nationella
bestammelserna, ska den nationella domstolen i synnerhet préva huruvida bestimmelserna
avseende forfarandet i forordning nr 1223/2009 har iakttagits (att kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna har underréttats om éatgéarden (artikel 27.2) och att god forvaltningssed har
iakttagits i enlighet med artikel 28).

57. Nar den nationella domstolen fattar beslut, i den ena eller den andra riktningen, i avvaktan pa
att kommissionen utovar sin befogenhet enligt artikel 27.3 i forordning nr 1223/2009,* inkréaktar
den inte pa kommissionens exklusiva befogenhet i det hir ssmmanhanget:

— Om den upphéver den provisoriska atgarden, aterstélls fullt ut den réttsliga situation som den
atgirden har rubbat, vilket innebdr att den status quo som tidigare forelag inte dndras. Det
innebar att begransningen av rorligheten for de kosmetiska produkter som uppfyller kraven i
forordning nr 1223/2009 férsvinner.

— Om den nationella domstolen dédremot finner att den provisoriska atgiarden i skyddshénseende
uppfyllde de materiella villkoren och villkoren avseende forfarandet i de tillaimpliga (nationella
och unionsrittsliga) bestammelserna, har kommissionen fortfarande rdtt att avgéra om
atgirden var motiverad eller inte.

Det finns inget som hindrar att den nationella domstolen om den hyser tvivel om tolkningen av unionsritten, vinder sig till
EU-domstolen under forfarandet f6r provning av de provisoriska atgérderna, vilket framgar av punkt 79 i domen Monsanto m.fl. Det &r
ocksa vad som har skett i forevarande mél.

2 Vid forhandlingen understrok FEBEA att det inte foreldg ndgon allvarlig risk i detta mal, vilket enligt FEBEA framgar av tidsfoljden av de
beslut som de franska myndigheterna fattade. Detta 4r nagot som det ankommer pa den hinskjutande domstolen att prova.

2 Befogenheten att fatta det slutliga beslutet dr forbehallen kommissionen, liksom é&r fallet i férordning nr 1829/2003, som féreskriver en
dubbel mekanism nir det giller vidtagande av skyddsatgarder (artikel 34), men som tillerkdnner kommissionen exklusiv befogenhet
(artikel 10) att dndra eller dra in godkédnnanden.
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58. Sasom jag har erinrat om ar samtliga organ i medlemsstaten skyldiga att iaktta kommissionens
slutliga beslut, savida inte EU-domstolen ogiltigforklarar det. Att den nationella domstolen forst
ingriper hindrar séledes inte att kommissionen gor det i ett senare skede.

59. Till skillnad frédn vad kommissionen har gjort gillande® hindrar inte ett nationellt
domstolsavgorande som upphédver beslutet om provisoriska atgirder kommissionen fran att
agera i storre utstrackning an ett aterkallande eller upphévande av dessa atgérder av den behoriga
myndigheten i medlemsstaten pé eget initiativ.

60. Om den nationella myndigheten, sjélv eller for att verkstélla en domstolsdom, upphéver sitt
beslut att vidta den provisoriska atgdrden, behdver kommissionen inte lingre uttala sig om
huruvida atgdrden var motiverad (eftersom den har férsvunnit), men det paverkar inte pa nagot
satt dess egna befogenheter att bedoma riskerna med att anvinda ett @mne i de kosmetiska
produkterna och att handla i enlighet darmed.

61. Sammanfattningsvis far den nationella domstolen, som en skyddsatgird, upphéva eller
faststélla de provisoriska atgdrder som den nationella myndigheten har beslutat om, sa linge
kommissionen inte utévar sin befogenhet enligt artikel 27.3 i forordning nr 1223/20009.

C. Den tredje tolkningsfrdgan

62. Den hiénskjutande domstolen vill fa klarhet i om det enligt artikel 27.1 i férordning
nr1223/2009 ar tillatet att vidta provisoriska atgarder for en kategori av produkter som innehaller
samma amne.

63. Kommissionen och FEBEA anser att fragan bor besvaras nekande. De menar att artikeln bara
medger att provisoriska atgédrder vidtas med avseende pa en specifik kosmetisk produkt, sasom
den har saluforts, det vill siga sdsom den tillhandahalls pd& marknaden. Den nationella
myndigheten far bara vidta atgérder med avseende pa en produkt som slappts ut pa marknaden
med ett visst varumaérke eller handelsnamn.

64. Den franska och den grekiska regeringen har vént sig mot denna tolkning med argument som
jag i allt vdsentligt instimmer med. Jag medger dock att det finns starka argument far bada
standpunkterna.

65. Jag kommer i min bedomning att utgé fran begreppet kosmetisk produkt och darefter se till

syftet med forordning nr 1223/2009. Avslutningsvis ska jag behandla kommissionens argument
rorande systemet for informationsutbyte med de nationella myndigheterna.

1. Begreppet kosmetisk produkt
66. I artikel 2.1 a i forordning nr 1223/2009 definieras "kosmetisk produkt” som "dmnen eller
blandningar som &r avsedda att appliceras pd manniskokroppens yttre delar ... i uteslutande eller

huvudsakligt syfte att rengora eller parfymera dem eller fordndra deras utseende, skydda dem,
bibehalla dem i gott skick eller korrigera kroppslukt”.

% Punkterna 36 och 37 i dess skriftliga yttrande.
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67. Enligt domstolen innehaller den definitionen "tre kumulativa kriterier, ndmligen for det
forsta, den aktuella produktens beskaffenhet (dmne eller blandning av dmne), for det andra, den
del pa minniskokroppen som produkten &r avsedd att appliceras pa och for det tredje, det
avsedda dndamalet med anvédndningen av produkten”.

68. Av dessa kriterier ar det forstndmnda av storst betydelse i forevarande mal.” Den kosmetiska
produkten bestar just av ett &mne?* eller en blandning av dmnen.? Att det finns ett samband
mellan den kosmetiska produkten och de &mnen eller blandningar som den bestar av, kan saledes
inte fornekas.

69. Det dr en annan sak att produkten tillhandahalls pa marknaden med hjélp av yttre faktorer
som inte har nigot att gora med dess kiarninnehall, som de tecken (varuméirken) som sarskiljer
den i handeln eller det namn som tillverkaren har gett den.

70. Det tydliga sambandet mellan produkten och dmnet talar siledes i princip for den standpunkt
som den franska och den grekiska regeringen har intagit.

71. Det finns emellertid vissa bestimmelser i forordning nr 1223/2009 som vid forsta anblicken
tycks ge stod for den tolkning som FEBEA och kommissionen foresprakar, eftersom de tyder pa
att produkten identifieras med hjélp av sitt namn:

— I artikel 13.1, som handlar om den anmélan som den ansvariga personen ska gora innan en
kosmetisk produkt sldpps ut pa marknaden, ndmns ”[k]ategorin av kosmetiska produkter och

produktens namn, sa att en specifik identifikation mojliggors”. >

— I artikel 23 foreskrivs att den ansvariga personen och distributorerna ”i fall av allvarliga
oonskade effekter” ska anmaéla "den berorda kosmetiska produktens namn, s& att en specifik
identifikation dr moijlig”.

72. Jag anser att en tolkning av dessa bestammelser, jamford med artikel 27 i forordning
nr 1223/2009, inte nédvandigtvis medfor att rackvidden for den sistndmnda begrénsas till enskilda
(det vill sdga individuella) produkter saisom de framstills pd marknaden med sina kénnetecken
eller handelsnamn. Jag ska forsoka forklara varfor syftet med bestimmelsen, mot bakgrund av den
forordningen, talar for den andra l6sningen, pa grundval av ordalydelsen av begreppet kosmetisk
produkt.

# Dom av den 3 september 2015, Colena (C-321/14, EU:C:2015:540, punkt 19), till vilken det hénvisas i dom av den 17 december 2020,
A.M. (C-667/19, EU:C:2020:1039, punkt 24).

% Det andra kriteriet dr av mindre betydelse hir, eftersom ANSM:s provisoriska dtgérd uttryckligen avser en kroppsdel (stjirten) pa barn
under tre ar.

» »

% Enligt artikel 2.1 b avses med "dmne
vissa preciseringar.

ett kemiskt grunddmne och féreningar av detta grundédmne i naturlig eller tillverkad form”, med

» »

7 Enligt artikel 2.1 ¢ avses med "blandning” "en blandning eller 16sning som bestar av tva eller fler iamnen”. De sprakversioner som jag har
granskat (den spanska, den franska, den engelska, den tyska, den italienska, den portugisiska och den ruménska) bekriftar denna
definition, som till viss del &r tautologisk.

P& motsvarande sitt, men betréiffande distributéren, ndmns en sddan "specifik identifikation” i punkterna 3 och 4, med avseende p4 vissa
kosmetiska produkter som hade sléppts ut pd marknaden fore den 11 juli 2013.
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2. Syftena med forordning nr 1223/2009

73. Domstolen har slagit fast att ”[d]et framgar av bestimmelserna i forordning nr 1223/2009
tillsammans, sarskilt artikel 1, jamforda med skélen 3 och 4, att féorordningen syftar till att
uttommande harmonisera de regler som ér i kraft i unionen for att uppritta en inre marknad for
kosmetiska produkter, samtidigt som en hog skyddsniva for manniskors hélsa sakerstalls”.*

74. For att uppna dessa syften "far [medlemsstaterna] inte ... végra, forbjuda eller begrénsa att
kosmetiska produkter som motsvarar kraven i denna férordning tillhandahalls pa marknaden”,*
men de far diremot vidta sddana skyddsatgérder som de som dr aktuella i forevarande mal.

75. Skyddet for manniskors hélsa, som utgor en gréins for den fria rorligheten for produkterna,
genomsyrar hela férordning nr 1223/2009.°" Dér kan tva olika atgardsnivéaer urskiljas:

— Det regelverk for de kosmetiska produkterna som det uteslutande ankommer p&d kommissionen
att faststilla, for att sékerstélla en enhetlig marknad och samtidigt konsumenternas hélsa. P
denna nivd handlar det om att pa forhand faststilla vilka kosmetiska produkter (och ddrmed
vilka @mnen) som kan tillatas och pa vilka villkor. *

— Den marknadsévervakning (kapitel VII i forordningen) som de nationella myndigheterna ska
svara for och som eventuellt motiverar att provisoriska atgérder vidtas (kapitel VIII i
forordningen) for att i efterhand skydda ménniskors hélsa mot allvarliga risker.

76. Den nationella myndigheten ska dvervaka marknaden och for detta behover den fa tillgang till
lamplig information. De ansvariga personerna och distributérerna ska underrétta den nationella
myndigheten om allvarliga oonskade effekter som en kosmetisk produkt ger upphov till
(artiklarna 22 och 23 i férordning nr 1223/2009).

77. 1 artikel 24 i forordning nr 1223/2009 foreskrivs att vid allvarliga tvivel om att ett dmne som
ingdr i kosmetiska produkter ar sdkert far myndigheten i en medlemsstat dar produkterna
tillhandahalls pd marknaden "rikta en motiverad begéran till den ansvariga personen om att fa en
forteckning over alla kosmetiska produkter som denne ér ansvarig for och som innehdller detta
dmne”.*

78. Den bestimmelsen i férordning nr 1223/2009 foérutsitter naturligtvis att den nationella
myndigheten férfogar 6ver information som inte bara rér en enskild produkt, utan dven den
"forteckning” 6ver produkter som innehaller samma d&mne.

¥ Dom av den 17 december 2020, A.M. (C-667/19, EU:C:2020:1039), punkt 27, i vilken det hinvisas till dom av den 12 april 2018,
Fédération des entreprises de la beauté (C-13/17, EU:C:2018:246, punkterna 23—25) och dér angiven réttspraxis.

%0 Artikel 9 i forordning nr 1223/20009.
3 Aven i inledningen till forordning nr 1223/2009 hinvisas det till manniskors hlsa och till sikerhet.

Detta regelverk forandras naturligtvis fortlpande, vilket framgar av de frekventa éndringarna i bilagorna till férordning nr 1223/2009.
Enligt artikel 31 far kommissionen dndra dessa om: a) "anvindningen av dmnen i kosmetiska produkter medfor en risk for ménniskors
hélsa som kriver atgirder pa gemenskapsniva”, b) om dessa bilagor behover anpassas "till tekniska och vetenskapliga framsteg” och c)
“om det dr nodvindigt for att sdkerstélla att kosmetiska produkter som sldpps ut p4 marknaden ar sakra”.

Min kursivering.
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79. 1 vilken mén denna "forteckning” avser en "grupp” eller en "kategori” av produkter, anser jag
ar en semantisk frdga snarare dn en faktisk. Det viktiga dr att den nationella myndighetens
kontroll, pé eget initiativ* eller pa grund av en underrittelse fran de ansvariga personerna eller
distributorerna, kan visa att det rader vissa tvivel om att ett &mne som ingar i en eller flera
kosmetiska produkter ar sikert.

80. Pa sa sitt har den nationella myndigheten mojlighet att identifiera ett antal kosmetiska
produkter (oavsett om man kallar det forteckning, grupp eller kategori), som pa grund av att de
innehaller ett visst amne kan paverka ménniskors hdlsa negativt. Om sa ar fallet nédr det géller
artikel 24, forhéller det sig av samma skal dven sa med artikel 27.1 i férordning nr 1223/2009.

81. De reaktionsmekanismer som forordning nr 1223/2009 tillhandahéller de nationella
myndigheterna motsvarar tva olika scenarier:

— I det forsta Overvakas det att den kosmetiska produkten uppfyller kraven i forordning
nr 1223/2009, till vilka det hanvisas i artikel 25.1 i forordningen. Den nationella myndigheten
far vianda sig till den ansvariga personen och aliagga denne att vidta alla nodvandiga atgarder*®
eller besluta att produkten ska dras tillbaka fran marknaden eller aterkallas om den inte
uppfyller nagot av dessa krav.*

— I det andra scenariot, som artikel 27 i forordning nr 1223/2009 handlar om, uppfyller "en
kosmetisk produkt eller produkter som tillhandahalls pd marknaden” kraven i férordningen,
men de nationella myndigheterna anser trots detta att de utgor en allvarlig risk for ménniskors
hilsa och beslutar dérfor att begrénsa spridningen eller villkora anvédndningen av dem.

82. I det andra scenariot (som é&r det som é&r aktuellt hir) pekar den nationella myndighet som
uppticker att en eller flera kosmetiska produkter utgor en allvarlig risk for hélsan, trots att de
uppfyller kraven i férordning nr 1223/2009, underforstatt pa en eventuell oegentlighet i sjélva
forordningen (i synnerhet i bilagorna till den). Denna eventuella oegentlighet far saledes en
gemenskapsdimension och den nationella myndigheten samarbetar lojalt med kommissionen nar
den konstaterar att den foreligger.

83. Det dr darfor som den nationella myndighetens atgird bara kan vara provisorisk, i avvaktan pa
att kommissionen slar fast att den bestimmelse i forordning nr 1223/2009 som pastatts vara
inadekvat fortfarande &r korrekt (varvid den nationella myndigheten ska upphéva sin provisoriska
dtgird, som inte dr motiverad) eller ska dndras (varvid kommissionen bekriftar att den
provisoriska atgérden var motiverad och forfarandet i artikel 31 i forordningen ska tillampas).

# 1 artikel 22 foreskrivs att kontroller ska wutforas “med hjilp av produktinformationsdokumentet’”. Om detta
produktinformationsdokument handlar artikel 11, dér det foreskrivs vilket innehall som ska tillhandahallas den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dir det forvaras.

% Enligt artikel 25.5 i férordning nr 1223/2009 far den nationella myndigheten vidta ”alla lampliga atgérder for att forbjuda eller begréinsa
den kosmetiska produktens tillhandahéllande pd marknaden eller for att dra tillbaka eller aterkalla produkten fran marknaden” i tva fall:
a) "om den ansvariga personen inte vidtar alla nédvindiga atgirder inom den tidsfrist som avses i punkt 1” och b) "om det krdvs
omedelbara atgirder vid allvarlig risk for ménniskors hélsa”.

% Upprakningen av dessa (artikel 25.1 a—11i férordning nr 1223/2009) ar mycket detaljerad.

Skal 58 i forordning nr 1223/2009: "Det bor inforas ett forfarande i fraga om skyddsatgarder for att hantera kosmetiska produkter som

trots att de motsvarar kraven i denna férordning kan utgora en fara for ménniskors halsa.”
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84. Logiken i samarbetet mellan den nationella myndigheten och kommissionen, som féljer av
forordning nr 1223/2009, forklarar varfor artikel 27.4 hanvisar till artikel 31.1 om de provisoriska
atgirderna dr motiverade, eftersom den hinger samman med att "anvidndningen av dmnen i
kosmetiska produkter medfor en risk for manniskors halsa som krdver dtgdirder pa
gemenskapsnivd”.*

85. Om det forhaller sig s, dr det som den nationella myndigheten kan framhalla for
kommissionen, for att den ska fatta ett slutligt beslut, att anvdndningen av vissa dmnen i de
kosmetiska produkterna kan medfora risk for ménniskors hélsa. Darfor dar det mer forenligt med
syftet med forordning nr 1223/2009, att de provisoriska atgdrder som godkdnts genom
artikel 27.1 inte bara kan omfatta en enskild produkt, som identifieras genom dess varumarke eller
handelsnamn, utan flera produkter* som utgor en grupp pé grund av det amne som de innehaller.
Om dessa produkter medfor risker for ménniskors hélsa, beror det just pa att de innehaller detta
dmne.

86. Denna tolkning ér som namnts forenlig med metodiken i det 6versynsforfarande av bilagorna
som kommissionen ska paborja enligt artikel 31 i forordning nr 1223/2009 om den anser att den
provisoriska atgiarden ar motiverad.

87. Om det 6versynsforfarandet har paborjats efter den nationella myndigheten vidtog den atgard
som anses motiverad, och syftar till att undvika de risker "anvdndningen av dmnen i kosmetiska
produkter” (i plural) medfor,* &r det rimligt att den nationella myndigheten har kunnat 6verviaga
de risker som ar forknippade med en kategori av produkter som alla innehaller ett visst émne, som
kan vara farligt for méanniskors halsa.

88. I artiklarna 27 och 31 i férordning nr 1223/2009 férekommer uttrycket kosmetisk produkt,
vilket som ndmnts i artikel 2.1 a definieras som ett &mne eller en blandning av @mnen. Det finns
saledes inget som hindrar att en kategori av produkter kdnnetecknas av att de innehéller ett visst
amne.

89. Jag anser som ndmnts att denna 16sning bést overensstimmer med en avviagning mellan
forordningens syften och en systematisk tolkning av den. Genom att tillimpa en provisorisk
atgéird pa en viss kategori av produkter som innehaller gemensamma bestandsdelar, kan man pa
ett mer effektivt sitt uppna en lamplig niva av skydd for ménniskors hélsa. I konfrontationen
mellan de olika intressen som avspeglas i innehallet i forordning nr 1223/2009 &r det syftet det
viktigaste.

90. Tre ytterligare argument talar enligt min uppfattning for denna standpunkt:

— For det forsta undviker man den eventuella diskriminering som skulle kunna bli f6ljden av att
man bara later verkningarna av den begrénsande atgédrden omfatta vissa kommersiella format.
Om den begriansande atgdrden bygger pa forekomsten av ett &mne i olika produkter férhindrar

% Min kursivering.

* Den franska regeringen har betonat att artikel 27 i férordning nr 1223/2009 innehaller ordet i pluralform (’produkt eller produkter”)
i stillet for den singularform som fanns i artikel 12.1 i radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter (EGT L 262, 1976, s. 169; svensk specialutgéva, omrade 13, volym 5, s. 198). I
sitt svar till kommissionen, av den 6 december 2019, hade ANSM redan pekat pa den dndrade lydelsen av bestimmelsen.

% Artikel 31.1 i férordning nr 1223/2009.
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man dessutom en snedvridning av konkurrensen pa marknaden, eftersom kriteriet ér objektivt
och omfattar alla tillverkare och distributorer pa samma satt.*

— For det andra behover, sasom den franska regeringen har papekat, kosmetiska produkter (till
skillnad fran lakemedel) inte godkédnnas innan de slédpps ut pa marknaden, vilket innebér att de
nationella myndigheterna inte pa ett uttommande sdtt kan identifiera vilka produkter som
innehéller ett visst dmne. Det slogs vid forhandlingen fast att varken ramformuleringen i
artikel 13 i forordning nr 1223/2009 eller det produktinformationsdokument fran tillverkaren
som namns i artikel 11, utgor effektiva underlag for att den nationella myndigheten i detalj vid
varje tillfille ska kunna veta vilka &mnen som finns i de saluférda produkterna och i vilka
proportioner.

— For det tredje maste det undvikas att tolkningen av en réttsregel far orimliga foljder. I detta
perspektiv innebédr den omstdndigheten att skyddsatgirden vidtas for en grupp eller kategori av
produkter, som kdnnetecknas av att de alla innehaller ssmma dmne, att man inte behdver ange
alla enskilda produkter som befinner sig i den situationen. Om FEBEA:s och kommissionens
standpunkt skulle godtas, skulle den nationella myndigheten behova skicka ett beslut for varje
enskild produkt som berors till kommissionen (det kan handla om hundratals)** som innehaller
samma dmne men som har olika varumaérken eller handelsnamn.*

91. En skyddsatgidrd som vidtas pa grundval av forekomsten av ett dmne i en kategori av
kosmetiska produkter skulle visserligen i hogre grad kunna paverka den fria rorligheten for dessa
dn en atgard som bara avser en viss produkt. Kommissionen, som vill undvika att den inre
marknaden fragmenteras och varnar om den fullstindiga harmoniseringen inom denna sektor, ar
saledes befogad.

92. Den tolkning av artikel 27.3 i forordning nr 1223/2009 som jag foresprakar bortser emellertid
inte fran kraven pa harmonisering, vilken sékerstills genom de mojligheter till provning som
foreskrivs i artikel 28 och i synnerhet genom kommissionens befogenhet att i forekommande fall
sla fast att den nationella dtgérden dr omotiverad.

93. De skyddsatgédrder som de nationella myndigheterna har tillgang till ar séledes forenliga med
kommissionens mojlighet att anvéinda sig av artikel 31.1 tredje stycket i férordning nr 1223/2009,
ndr den finner att det finns "tvingande, bradskande skél” vad géller ett émne som godkénts genom
bilagorna till forordningen.

# For de produkter som redan finns pd marknaden finns det en risk for godtycklighet om man pa grund av avsaknad av tillrdckliga
uppgifter vdljer ut vissa former som saluférs men inte andra som har en identisk sammanséttning men andra namn eller varumarken.
For de produkter som ska slippas ut p4 marknaden, talar rittssikerhetsskil for att den nationella myndighetens atgird bor omfatta
kategorier av produkter med gemensamma bestdndsdelar. Nér &tgirden val har offentliggjorts invéntar tillverkarna rimligen
kommissionens beslut for att fa reda pa vad de ska halla sig till vad giller den produkt som innehaller det omtvistade &mnet. Under alla
forhallanden handlar det om en tillfallig situation som kommissionen ska klargéra genom att snarast mojligt meddela det beslut som
foreskrivs i artikel 27.3 i forordning nr 1223/2009.

T overensstimmelse med detta hade ANSM i sin skrivelse av den 6 december 2019 (punkt 2.1) papekat fér kommissionen att det i
operativt hianseende skulle vara “praktiskt taget omojligt” att "anmala lika ménga provisoriska dtgérder som produkter som innehaller
det omtvistade d&mnet”.

% Detta framkom vid forhandlingen. Néar kommissionen stélldes infor uppgiften att hundratals olika former av en kosmetisk produkt med
samma anvindningsomréde kan saluféras i en medlemsstat, erbjod den ingen annan losning 4n den (onddigt kostsamma for
kommissionen och fér de nationella myndigheterna) att samtidigt utfirda hundratals skyddsétgéirder. Att behova hantera hundratals
drenden som ror produkter som innehaller samma dmne, nér det skulle ricka med ett for att uppna det efterstravade syftet, ar ett
exempel pé en tolkning ad absurdum av en réttsregel.
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94. Denna mojlighet som kommissionen har utesluter som ndmnts inte initiativ fran de nationella
myndigheterna, vilka snabbare kan uppticka och reagera pa eventuella allvarliga risker for
maénniskors hilsa som en produkt som salufors pa deras territorium medfor. Mervirdet med den
mekanism som foreskrivs i artikel 27 i forordningen, vilken kompletterar mekanismen i
artikel 31.1, dr just att den ger de myndigheterna effektiva instrument (som kan anvidndas
omedelbart) som é&r provisoriska, samtidigt som man vdrnar om den inre marknaden for
kosmetiska produkters enhetlighet och later kommissionen fa sista ordet.

3. System for informationsutbyte

95. I artikel 27.2 andra stycket i forordning nr 1223/2009 foreskrivs att ”[v]id tillimpning av forsta
stycket ska man anvidnda det system for informationsutbyte som foreskrivs i artikel 12.1 i
direktiv 2001/95/EG!*”.

96. Kommissionen har papekat att informationsutbytet genom det systemet (som kallas Rapex)
bara avser enskilda atgérder rorande en viss produkt och inte allmédnna atgiarder avseende en eller
flera kategorier av produkter.

97. Som stod for sin stdndpunkt har kommissionen hinvisat till genomfoérandebeslut (EU)
2019/417,% i synnerhet punkt 4.4 i del I i bilagan till det beslutet, dir det anges att
"[k]Jommissionen ... inte via Rapexapplikationen [ska] underridttas om generellt tillimpliga lagar
och foreskrifter som antas pa nationell niva for att forhindra eller begransa saluféring och
anviandning av allmént beskrivna kategorier av konsumentvaror ...”.

98. I samma punkt foreskrivs emellertid ockséa att [a]lla sidana nationella atgédrder som enbart
giller allmént definierade produktkategorier, t.ex. alla produkter i allménhet eller alla produkter
for samma dndamal — dvs. inte produkter eller produktkategorier som specifikt identifieras genom
varumadrke, sdrskilt utseende, tillverkare, niringsidkare, modellens namn eller nummer, etcetera—
ska anmalas till kommissionen i enlighet med ... direktiv (EU) 2015/1535 ...[%"”.

99. Ndar ANSM fattade det omtvistade beslutet och underriattade kommissionen om det via
Rapexapplikationen, inférde den inte begransningar "som enbart géller allmént definierade
produktkategorier”, utan begransningar som géllde en speciell typ av produkter som specifikt
identifieras genom att de innehaller phenoxyethanol.

“  Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén produktsidkerhet (EGT L 11, 2002, s. 4).

% Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/417 av den 8 november 2018 om faststillande av riktlinjer fér forvaltningen av
Europeiska unionens system for snabbt informationsutbyte (Rapex) upprittade enligt artikel 12 i direktiv 2001/95/EG om allmin
produktsikerhet och dess underrittelsesystem (EUT L 73, 2019, s. 121).

“ Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betraffande tekniska
foreskrifter och betraffande foreskrifter for informationssambhdéllets tjanster (EUT L 241, 2015, s. 1).
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Forslag till avgorande

100. Mot bakgrund av vad som anférts ovan foreslér jag att domstolen ska besvara fragorna 1-3
fran Conseil d'Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) pa foljande sitt:

1)

Artikel 27.3 i Europaparlamentets och radets forordning nr 1223/2009 av den
30 november 2009 om kosmetiska produkter ska tolkas sa, att en skrivelse frdn en tjdnsteman
vid kommissionen som riktar sig till en nationell myndighet som har vidtagit en provisorisk
atgérd i enlighet med artikel 27.1 i den férordningen, inte utgor ett 'beslut’ av kommissionen i
den mening som avses artikel 27.3 i forordning nr 1223/2009, om det, bland annat, inte
uttryckligen anges om atgéarden dr motiverad eller inte.

Sa ldange kommissionen inte har fattat ett sadant beslut som avses i artikel 27.3 i férordning
nr 1223/2009, far en domstol vid vilken talan vidckts mot provisoriska atgirder som har
beslutats av den behoriga nationella myndigheten med stod av artikel 27.1, préva om de é&r
forenliga med sévél unionsrittsliga som nationella materiella och processuella regler.

Artikel 27.1 i férordning nr 1223/2009 medger att den behériga nationella myndigheten vidtar
provisoriska atgarder som ar tillaimpliga pa en kategori av kosmetiska produkter som innehaller
samma amne.
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