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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (andra avdelningen)

den 15 september 2022 *

"Begidran om forhandsavgorande — Tillndrmning av lagstiftning — Kosmetiska produkter —
Forordning (EG) nr 1223/2009 — Artikel 27 — Skyddsklausul — Artikel 27.1 —
Tillimpningsomrade — Nationella provisoriska skyddsatgirder — Generell dtgard —
Tillimpning pé en kategori av kosmetiska produkter som innehaller ssmma é&mne —
Individuell atgird — Tillimpning pa en bestamd kosmetisk produkt — Nationell provisorisk
atgérd enligt vilken markningen pa en kategori av produkter som ldmnas kvar och som innehaller
phenoxyethanol ska innehalla vissa uppgifter”

I mal C-4/21,

angdende en begiran om férhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Conseil d’Etat
(Frankrike) genom beslut av den 23 december 2020, som inkom till domstolen den 4 januari 2021,
i malet

Fédération des entreprises de la beauté

mot

Agence nationale de sécurité du médicale et des produits de santé (ANSM),

meddelar

DOMSTOLEN (andra avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden A. Prechal samt domarna J. Passer, F. Biltgen, N. Wahl
(referent) och M.L. Arastey Sahdun,

generaladvokat: M. Campos Sianchez-Bordona,

justitiesekreterare: handlaggaren M. Krausenbock,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 20 januari 2022,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Fédération des entreprises de la beauté, genom A. Bost och M. Ragot, avocats,

— Frankrikes regering, genom G. Bain och T. Stéhelin, bada i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: franska.
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— Greklands regering, genom V. Karra, I. Kotsoni och O. Patsopoulou, samtliga i egenskap av
ombud,

— Europeiska kommissionen, genom E. Sanfrutos Cano och F. Thiran, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 24 mars 2022 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 27 i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter
(EUT L 342, 2009, s. 59).

Begiran har framstéllts i ett mal mellan Fédération des entreprises de la beauté (sammanslutning
for skonhetsforetag) (nedan kallad FEBEA) och Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (nationell myndighet for likemedelssiakerhet och halsoproduktssiakerhet)
(ANSM). Mailet ror en talan om ogiltigforklaring av den sistndimndas beslut enligt vilket
markningen pa en kategori av produkter som ldmnas kvar och som innehéller phenoxyethanol
ska innehalla vissa uppgifter.

Tillampliga bestaimmelser
Skélen 3, 4, 16, 17 och 58 i férordning nr 1223/2009 har f6ljande lydelse:

”(3) Syftet med denna forordning ér att forenkla forfarandena och fa en enhetlig terminologi for
att minska den administrativa bordan och oklarheter. Férordningen stérker dessutom vissa
delar av lagstiftningen om kosmetika, t.ex. i frdga om kontroll pd marknaden for att
sakerstilla en hog skyddsniva for manniskors halsa.

(4) Denna forordning innebdr en fullstindig harmonisering av reglerna i [Europeiska]
gemenskapen for att uppnd en inre marknad for kosmetiska produkter samtidigt som en
hog skyddsniva for ménniskors hilsa sakerstalls.

(16) For att sikerstilla att kosmetiska produkter som slipps ut pd marknaden é&r sikra bor de
tillverkas enligt god tillverkningssed.

(17) For att marknadsovervakningen ska vara effektiv bor ett dokument med
produktinformation finnas latt atkomligt, pd en enda adress i gemenskapen, for den
behoriga myndigheten i den medlemsstat diar dokumentet forvaras.

(58) Det bor inforas ett forfarande i frdga om skyddsatgarder for att hantera kosmetiska
g Y g
produkter som trots att de motsvarar kraven i denna férordning kan utgora en fara for
manniskors hélsa.”
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I artikel 1 i denna forordning foreskrivs foljande:

"Genom denna forordning faststélls bestaimmelser for alla kosmetiska produkter som tillhandahalls pa

marknaden, for att sidkerstélla den inre marknadens funktion och en hog skyddsniva féor manniskors
halsa.”

Artikel 2.1 a—c i ndimnda férordning innehaller foljande definitioner:

"a) kosmetisk produkt: amnen eller blandningar som &r avsedda att appliceras pa
manniskokroppens yttre delar (6verhud, hér och harbotten, naglar, lippar och yttre
konsorgan) eller pa tander och slemhinnor i munhalan i uteslutande eller huvudsakligt syfte
att rengora eller parfymera dem eller fordndra deras utseende, skydda dem, bibehalla 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 dr nodvéndiga for att bevara dess stabilitet och
sadana fororeningar som harrér fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella
16sningsmedel som kan avskiljas utan att det paverkar d@mnets stabilitet eller éndrar dess
sammansattning,

c) blandning: en blandning eller 16sning som bestér av tva eller fler émnen.”
Artikel 4 i ssamma forordning, med rubriken ”Ansvarig person”, har foljande lydelse:

”1. Endast kosmetiska produkter for vilka en juridisk eller fysisk person utsetts till ansvarig
person inom gemenskapen ska sldppas ut pa marknaden.

2. For varje kosmetisk produkt som sldpps ut pa marknaden ska den ansvariga personen se till att
de skyldigheter som faststélls i denna forordning uppfylls.

”

I artikel 5 i forordning nr 1223/2009, med rubriken "Den ansvariga personens skyldigheter”,
foreskrivs foljande:

”1. Den ansvariga personen ska sikerstilla efterlevnaden av artiklarna 3, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 15,
16,17, 18,19.1, 19.2, 19.5, 20, 21, 23 och 24.

2. Ansvariga personer som anser eller har skél att tro att en kosmetisk produkt som de har slappt
ut pa marknaden inte Overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de
korrigerande atgarder som krévs for att fa produkten att 6verensstimma med kraven, dra tillbaka
produkten fran marknaden eller aterkalla den, beroende pa vad som ar lampligt.

Om den kosmetiska produkten utgdr en risk for mianniskors hélsa ska ansvariga personer
dessutom omedelbart underrétta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dar
de har tillhandahallit produkten och i den medlemsstat dir produktinformationsdokumentet
finns latt atkomligt, och ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.
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3. De ansvariga personerna ska pa begdran samarbeta med de behoriga myndigheterna nér det
giller de atgiarder som vidtas for att undanroja riskerna med de kosmetiska produkter som de
tillhandahallit pdA marknaden. Framfor allt ska de ansvariga personerna pa motiverad begiran av
en behorig nationell myndighet ge den all information och dokumentation som behdvs for att
visa att specifika produktaspekter 6verensstimmer med kraven, pa ett sprak som latt kan forstas
av den myndigheten.”

Artikel 6 i denna forordning innehaller bestimmelser om distributérernas skyldigheter.
Artikel 8 i namnda forordning innehéller bestaimmelser om god tillverkningssed.

Artikel 9 i ssmma forordning, med rubriken "Fri rorlighet”, har foljande lydelse:

"Medlemsstaterna far inte, av skdl som sammanhénger med kraven i denna férordning, vigra, forbjuda
eller begrinsa att kosmetiska produkter som motsvarar kraven i denna forordning tillhandahalls pa
marknaden.”

I artikel 11 i ndmnda férordning, med rubriken "Produktinformationsdokument”, foreskrivs
foljande i punkterna 1-3:

”1. Niér en kosmetisk produkt slapps ut pa marknaden ska den ansvariga personen forvara
produktinformationsdokumentet om denna. Produktinformationsdokumentet ska forvaras
under en period pa tio ar efter det datum da det senaste tillverkningspartiet av den kosmetiska
produkten slédpptes ut pa marknaden.

2. Produktinformationsdokumentet ska innehalla f6ljande uppgifter som vid behov ska
uppdateras:

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

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

c) En beskrivning av tillverkningsmetoden och en forsikran om att den dverensstimmer med
sadan god tillverkningssed som avses i artikel 8.

d) Bevisning for den effekt som den kosmetiska produkten uppges ha, om detta &dr motiverat med
hansyn till arten eller effekten av den kosmetiska produkten.

e) Uppgifter om eventuella djurforsok som utforts av tillverkaren, dennes representanter eller
leverantorer, i samband med utveckling eller sikerhetsbedomning av den kosmetiska
produkten eller dess bestandsdelar, inklusive eventuella djurférsék som gjorts for att folja
tredjeldanders lagstiftning eller bestimmelser.

3. Den ansvariga personen ska gora produktinformationsdokumentet litt atkomligt pa sin adress,
som anges i mirkningen, i elektroniskt eller annat format for den behoriga myndigheten i den

medlemsstat diar informationen forvaras.

Produktinformationsdokumentet ska finnas tillgdngligt pa ett sprik som latt kan forstas av de
behoriga myndigheterna i medlemsstaten.”

4 ECLI:EU:C:2022:681



12

Dowm Av DEN 15. 9. 2022 — MAL C-4/21
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

I artikel 13 i forordning nr 1223/2009, med rubriken ”“Anmélan”, foreskrivs f6ljande i
punkterna 1-5 och 7:

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

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

b) Namn pa och adress till den ansvariga person dér produktinformationsdokumentet finns latt
atkomligt.

c) Ursprungsland i hindelse av import.
d) Den medlemsstat dir den kosmetiska produkten ska sldppas ut pa marknaden.
e) Kontaktuppgifter till en fysisk person som gar att kontakta vid behov.

f) Forekomst av @mnen i form av nanomaterial samt
i) deras identifiering, inbegripet det kemiska namnet (IUPAC) och andra deskriptorer som
anges i punkt 2 i inledningen till bilagorna II-VI till denna férordning,
ii) de rimligen forutsebara exponeringsforhallandena.

g) Namnet pa och CAS- (Chemicals Abstracts Service) eller EG-numret for d&mnen som
klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR) i
kategori 1A eller 1B enligt bilaga VI del 3 till [Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning av amnen
och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt
andring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 2008, s. 1)],

h) En ramformulering som vid problem mojliggor snabb och adekvat medicinsk behandling.

Punkt 1 ska ocksa gilla kosmetiska produkter som anmalts enligt [radets direktiv 76/768/EEG av
den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter
(EGT L 262, 1976, s. 169)].

2. Nér den kosmetiska produkten slipps ut pa marknaden ska den ansvariga personen till
kommissionen anmadla originalméarkningen och, om texten dr rimligen lasbar, ett fotografi av
forpackningen.

3. Fran och med den 11 juli 2013 ska en distributér som i en medlemsstat tillhandahéller en
kosmetisk produkt som redan slédppts ut pa marknaden i en annan medlemsstat och som pa eget
initiativ oversétter nagon del av mirkningen pa den produkten i syfte att efterleva den nationella
lagstiftningen ldmna f6ljande information till kommissionen pé elektronisk vig:

a) Kategorin av kosmetisk produkt, produktens namn i den medlemsstat varifran partiet avsants
och dess namn i den medlemsstat diar den tillhandahalls pd& marknaden, sa att en specifik

identifikation mojliggors.

b) Den medlemsstat dir den kosmetiska produkten tillhandahalls pa marknaden.

ECLI:EU:C:2022:681 5
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¢) Distributorens namn och adress.

d) Namn pa och adress till den ansvariga person dir produktinformationsdokumentet finns latt
atkomligt.

4. Om en kosmetisk produkt har slappts ut pa marknaden fére den 11 juli 2013, men inte sldpps
ut pd marknaden efter detta datum, och en distributor introducerar den produkten pa marknaden
i en medlemsstat efter det datumet, ska distributoren informera den ansvariga personen om
foljande:

a) Kategorin av kosmetisk produkt, produktens namn i den medlemsstat varifran partiet avsants
och dess namn i den medlemsstat diar den tillhandahalls pdA marknaden, sa att en specifik
identifikation mojliggors.

b) Den medlemsstat dir den kosmetiska produkten tillhandahalls pa marknaden.

¢) Distributorens namn och adress.

Pa grundval av denna information ska den ansvariga personen pa elektronisk vig lamna den

information som avses i punkt 1 i denna artikel till kommissionen, om anmélningar i enlighet med

artikel 7.3 och artikel 7a.4 i direktiv 76/768/EEG inte har gjorts i den medlemsstat diar den

kosmetiska produkten tillhandahalls pa marknaden.

5. Kommissionen ska utan drojsmal gora den information som avses i punkt 1 a-g och i
punkterna 2 och 3 elektroniskt tillgdnglig for alla behoriga myndigheter.

Behoriga myndigheter far endast anvdnda informationen for marknadsdvervakning,
marknadsanalys, utvardering och konsumentinformation inom ramen for artiklarna 25, 26 och 27.

7. Om informationen i punkterna 1, 3 och 4 dndras ska den ansvariga personen eller
distributoren utan drdjsmal gora en uppdatering.”

Artikel 14 i denna forordning har rubriken "Begrénsningar for amnen som fortecknas i bilagorna”.
I punkt 1 i den artikeln foreskrivs foljande:

”1. Utan att detta paverkar tillimpningen av artikel 3 far kosmetiska produkter inte innehalla
forbjudna @mnen

— forbjudna &mnen som upptas i bilaga II,

dmnen som omfattas av begransningar

— amnen som omfattas av begrdnsningar och som inte anvinds i enlighet med begransningarna i
bilaga III,
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fargamnen:

andra firgdmnen én de som fortecknas i bilaga IV och firgdmnen som fortecknas i den bilagan
men som inte anvédnds i enlighet med villkoren i den, med undantag f6r de harfargningsmedel
som avses i punkt 2,

utan att det paverkar tillimpningen av leden b, d i och e i, amnen som fortecknas i bilaga IV men
som inte dr avsedda att anvindas som fargdmnen och inte anvénds i enlighet med villkoren i den
bilagan,

konserveringsmedel:

andra konserveringsmedel &n de som fortecknas i bilaga V och konserveringsmedel som
fortecknas i den bilagan men som inte anvénds i enlighet med villkoren i den bilagan,

utan att det paverkar tillimpningen av leden b, c i och e i, amnen som fortecknas i bilaga V men
som inte dr avsedda att anvdndas som konserveringsmedel och inte anvdnds i enlighet med
villkoren i den bilagan,

UV-filter:

andra UV-filter 4n de som fortecknas i bilaga VI och UV-filter som fortecknas i den bilagan men
som inte anvdnds i enlighet med villkoren i den bilagan,

utan att det paverkar tillimpningen av leden b, c i och d i, amnen som fortecknas i bilaga VI men
som inte dr avsedda att anvandas som UV-filter och inte anvénds i enlighet med villkoren i den
bilagan.”

I artikel 22 i ndmnda foérordning, med rubriken "Kontroll pd marknaden”, foreskrivs foljande i
forsta stycket:

"Medlemsstaterna ska Overvaka 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.”

Artikel 24 i samma forordning, med rubriken "Information om é&mnen”, har f6ljande lydelse:

"Vid allvarliga tvivel om att ett &mne som ingar i kosmetiska produkter ar sdkert fiar den behoriga
myndigheten i en medlemsstat dir en produkt innehallande ett sddant dmne tillhandahalls pa
marknaden rikta en motiverad begiran till den ansvariga personen om att fa en forteckning 6ver alla
kosmetiska produkter denne ir ansvarig for och som innehaller detta imne. Amnets koncentration i
den kosmetiska produkten ska framgé av forteckningen.

De behoriga myndigheterna far anvinda den information som avses i denna artikel fér 6vervakning av
marknaden, marknadsanalys, utvardering och konsumentinformation i enlighet med artiklarna 25, 26
och 27.”
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Artikel 25 i forordning nr 1223/2009, med rubriken "Bristande efterlevnad fran den ansvariga
personens sida”, har féljande lydelse:

”1. Utan att det paverkar tillaimpningen av punkt 4 ska de behdriga myndigheterna kréva att den
ansvariga personen vidtar alla lampliga atgérder, inklusive korrigerande atgirder for att bringa
produkten i overensstimmelse med kraven, tillbakadragande fran marknaden eller aterkallelse
inom en uttryckligt angiven tidsfrist i forhallande till riskens art, om nagot av foljande inte
efterlevs:

Den goda tillverkningssed som avses i artikel 8.

Den sékerhetsbedomning som avses i artikel 10.

De krav péa produktinformationsdokument som avses i artikel 11.

De bestaimmelser om provtagning och analys som avses i artikel 12.

Det krav pa anmilan som avses i artiklarna 13 och 16.

De restriktioner for amnen som avses i artiklarna 14, 15 och 17.

De krav avseende djurforsok som avses i artikel 18.

De krav pa mérkning som avses i artikel 19.1, 19[.]2,19[.]5 och 19.6.

De krav rorande produktspecifika pastaenden som avses i artikel 20.

Allménhetens tillgéng till information som avses i artikel 21.

Den underrittelse om allvarliga oonskade effekter som avses i artikel 23.

De informationskrav avseende amnen som avses i artikel 24.

3. Den ansvariga personen ska se till att de atgdrder som avses i punkt 1 vidtas for alla berérda
produkter som tillhandahélls pa marknaden i hela gemenskapen.

”

I artikel 26 i denna forordning, som har rubriken ”"Bristande efterlevnad fran distributérernas
sida”, foreskrivs foljande:

"De behoriga myndigheterna ska kréva att distributorerna vidtar alla lampliga atgérder, inklusive
korrigerande atgdrder for att bringa produkten i dverensstimmelse med kraven, tillbakadragande fran
marknaden eller aterkallelse inom en rimlig tidsfrist i forhallande till riskens art, om skyldigheterna i
artikel 6 inte efterlevs.”
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I artikel 27 i ndmnda forordning, med rubriken "Skyddsklausul”, foreskrivs foljande:

”1. Om en behorig myndighet, betriffande produkter som uppfyller de krav som anges i
artikel 25.1, konstaterar, eller har skilig anledning att misstdnka, att en kosmetisk produkt eller
produkter som tillhandahalls pd marknaden utgor eller kan utgora en allvarlig risk for manniskors
halsa, ska myndigheten vidta alla ldmpliga provisoriska atgérder for att se till att produkten eller
produkterna i fraga dras tillbaka eller aterkallas eller for att begriansa tillhandahallandet av dem
pa annat satt.

2. Den behoriga myndigheten ska omedelbart underritta kommissionen och Ovriga
medlemsstaters behoriga myndigheter om de atgarder som har vidtagits och om underlaget for
dessa dtgirder. Vid tillimpning av forsta stycket ska man anvidnda det system for
informationsutbyte som foreskrivs i artikel 12.1 i [Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén produktsikerhet (EGT L 11, 2002, s. 4)].

Artikel 12.2, 12.3 och 12.4 i direktiv 2001/95/EG ska tillimpas.

3. Kommissionen ska snarast mojligt avgora om de provisoriska atgiarder som avses i punkt 1 ar
motiverade eller inte. For detta dndamaél ska den i mdjligaste man samrada med de berdrda
parterna, medlemsstaterna och [Vetenskapliga kommittén f6r konsumentsidkerhet (SCCS)].

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

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

I artikel 28 i forordning nr 1223/2009, med rubriken "God férvaltningssed”, 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 begéras.

2. Utom i de fall da det krdavs omedelbara atgarder vid allvarlig risk for manniskors hélsa ska den
ansvariga personen ges tillfille att lagga fram sina synpunkter innan nagot beslut fattas.

3. I tillaimpliga fall ska de bestimmelser som anges i punkterna 1 och 2 gilla for distributéren
avseende beslut som fattas enligt artiklarna 26 och 27.”

Artiklarna 29 och 30 i denna férordning utgér foérordningens kapitel IX om administrativt
samarbete och inrdttar ett samarbete mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter samt med
kommissionen respektive ett samarbete om kontrollen av produktinformationsdokumentet.

I artikel 31.1 och 31.2 i nimnda férordning, med rubriken ”"Andring av bilagorna”, foreskrivs
foljande:

”1. Om anviandningen av dmnen i kosmetiska produkter medfor en risk for méanniskors hilsa som

kraver atgdrder pd gemenskapsnivd fir kommissionen efter samrdd med SCCS é&ndra
bilagorna II-VI i enlighet med detta.
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Dessa atgarder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna forordning, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 32.3.

Om det finns tvingande, bradskande skal far kommissionen anvénda det skyndsamma forfarande
som avses i artikel 32.4.

2. Kommissionen far efter samrdd med SCCS dndra bilagorna III-VI och VIII i syfte att anpassa
dem till tekniska och vetenskapliga framsteg.

Dessa atgirder, som avser att dndra icke vasentliga delar av denna forordning, ska antas i enlighet
med det foreskrivande férfarande med kontroll som avses i artikel 32.3.”

Phenoxyethanol klassificeras i punkt 29 i bilaga V till férordning nr 1223/2009, som innehaller en
forteckning over konserveringsmedel som ér tillaitna i kosmetiska produkter och foreskriver att
koncentrationen av detta dmne i kosmetiska produkter som éar fiardiga att anvéndas ér begransad
till 1 procent av sammanséttningen.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Genom beslut av den 13 mars 2019 faststéllde generaldirektéren fér ANSM, i syfte att tillimpa
skyddsklausulen i artikel 27 i forordning nr 1223/2009, sdrskilda villkor for anvdndning av
kosmetiska produkter som limnas kvar och som innehaller phenoxyethanol, bland annat med
stod av en riskbedomning som myndigheten tidigare hade gjort (nedan kallat beslutet av den
13 mars 2019). I beslutet foreskrevs att det, som en sékerhetsatgird, skulle anges i markningen pa
dessa produkter som sldapps ut pa den franska marknaden att de inte far anvéndas pa stjarten pa
barn som ér tre ar eller yngre, oavsett koncentrationen av phenoxyethanol, senast nio ménader
fran publiceringen av detta beslut pa myndighetens webbplats. Deodoranter, harstylingprodukter
och makeup omfattades inte av detta krav.

Efter det att detta beslut hade meddelats kommissionen patalade chefen fér enheten "Teknik for
konsumenter, miljo och hélsa” vid generaldirektoratet for inre marknaden, industri,
entreprenodrskap samt sméa och medelstora foretag, genom en skrivelse av den 27 november 2019
(nedan kallad skrivelsen av den 27 november 2019), for ANSM:s generaldirektor att atgédrden i
beslutet av den 13 mars 2019 var en atgird med allmén giltighet som var tillimplig pa en kategori
av kosmetiska produkter som innehdll ett visst &mne och att den féljaktligen inte kunde anses
utgora tillimpning av den "skyddsklausul” som foreskrivs i artikel 27 i forordning nr 1223/2009.
Genom skrivelse av den 6 december 2019 svarade generaldirektoren for ANSM att han, som en
sakerhetsatgird, avsag att hélla fast vid sitt beslut av den 13 mars 2019, i avvaktan pa det beslut
som kommissionen skulle fatta i enlighet med artikel 27.3.

FEBEA, som é&r klagande i det nationella malet, vinde sig till den hanskjutande domstolen och
yrkade att beslutet av den 13 mars 2019 skulle upphévas. FEBEA gjorde bland annat géllande att
detta beslut strider mot forordning nr 1223/2009, eftersom det, utan att villkoren for tillimpning
av skyddsklausulen i artikel 27 i denna forordning &ar uppfyllda, foreskriver en
markningsskyldighet som inte foreskrivs i forordningen och som séledes strider mot principen
om fri rorlighet for kosmetiska produkter i artikel 9 i samma férordning.

10 ECLI:EU:C:2022:681
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Den hinskjutande domstolen har papekat att mérkningsskyldigheten enligt beslutet av den
13 mars 2019 begrinsar tillhandahallandet pa marknaden av kosmetiska produkter som lamnas
kvar och som innehaller phenoxyethanol vilka uppfyller kraven i férordning nr 1223/2009.
Eftersom en sddan begriansning strider mot artikel 9 i forordningen anser den hdnskjutande
domstolen att den endast kan grundas pa artikel 27 i forordningen.

Den hinskjutande domstolen vill for oOvrigt fa klarhet i huruvida skrivelsen av den
27 november 2019 utgdr en forberedande réttsakt infor det beslut genom vilket kommissionen
ska avgora huruvida en provisorisk atgard ar motiverad eller inte enligt artikel 27.3 i forordning
nr 1223/2009. Om sa ér fallet vill den hanskjutande domstolen fa klarhet i huruvida den nationella
domstolen, i avvaktan pa kommissionens beslut, kan prova lagenligheten av en provisorisk atgard
och, om s é&r fallet, huruvida det enligt artikel 27.1 i denna foérordning ar tillatet att vidta
provisoriska atgdrder som ér tillimpliga pad en kategori av produkter som innehéller samma
amne. Om skrivelsen av den 27 november 2019 ska kvalificeras som ett "slutgiltigt beslut” av
kommissionen, vill den hanskjutande domstolen f& klarhet i huruvida, och i sa fall under vilka
omstdndigheter, giltigheten av ett sddant beslut kan bestridas vid den nationella domstolen.

Under dessa omstindigheter beslutade Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike)
att vilandeforklara malet och stélla foljande tolkningsfragor till EU-domstolen:

”1) Ska skrivelsen av den 27 november 2019 fran chefen for enheten 'Teknik for konsumenter,
miljo och hilsa’ vid kommissionens generaldirektorat for inre marknaden, industri,
entreprendrskap samt sma och medelstora foretag anses utgora en forberedande rattsakt
infor det beslut genom vilket [kommissionen] avgor huruvida en provisorisk atgérd som
vidtagits av en medlemsstat dr motiverad eller inte pa grundval av artikel 27.3 i [forordning
nr 1223/2009], med beaktande av skrivelsens lydelse och att det saknas beldgg for att den
tjdnsteman som undertecknade skrivelsen hade fullmakt att fatta beslut i kommissionens
namn, eller ska skrivelsens anses utgora ett sddant beslut genom vilket [kommissionen]
slutgiltigt tar stillning?

2) 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 atgard som
vidtagits av en medlemsstat dr motiverad eller inte pa grundval av artikel 27.3 i [férordning
nr 1223/2009], kan den nationella domstolen d&, nédr den har att ta stillning till lagenligheten
av en provisorisk atgdrd 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 atgird ér forenlig med denna artikel och, om sa é&r fallet, i vilken utstriackning
och pa vilka punkter, eller dr den nationella domstolen, si linge kommissionen inte har
forklarat att atgdrden inte dr motiverad, skyldig att betrakta atgarden som forenlig med denna
artikel?

3) Om foregdende fraga besvaras jakande, ska da artikel 27 i [forordning nr 1223/2009] tolkas s3,
att det ar tillatet att vidta provisoriska atgérder for en kategori av produkter som innehéller
samma amne?

4) For det fall skrivelsen av den 27 november 2019 ska anses utgora ett beslut genom vilket
[kommissionen] slutgiltigt tar stillning till den provisoriska atgérden i fraga, kan giltigheten
av detta beslut bestridas vid nationell domstol, aven om beslutet inte har varit foremal for en
talan om ogiltigforklaring med stéd av artikel 263 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, med beaktande av den omstédndigheten att skrivelsens lydelse gav anledning att

ECLI:EU:C:2022:681 11
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tro att det endast rorde sig om en férberedande réttsakt och att [ANSM], som var mottagare
av skrivelsen, hade besvarat skrivelsen genom att forklara att den var oenig och att den holl
fast vid sin provisoriska étgird fram till dess att [kommissionen] slutgiltigt hade uttalat sig,
utan att kommissionen dérefter uttalade sig pa nytt?

5) Om foregdende fraga besvaras jakande, har da skrivelsen av den 27 november 2019
undertecknats av en tjansteman som har fullmakt att fatta beslut i kommissionens namn och
ar den giltig i den man den grundar sig pa att skyddsmekanismen i denna artikel ’avser
individuella atgarder avseende kosmetiska produkter som tillhandahélls pa marknaden och
inte atgdrder med allmén giltighet som &r tillimpliga pa en kategori av produkter som
innehéller ett visst &mne’, med beaktande av den tolkning som artikel 27 i [férordning
nr 1223/2009], jamford artikel 31 i samma forordning, ska ges?

6) For det fall foregaende fraga besvaras jakande, eller om skrivelsen av den 27 november 2019
inte langre kan bestridas i forevarande mal, ska da den provisoriska atgéird som vidtagits med
stod av artikel 27 i [forordning nr 1223/2009] anses strida mot denna férordning redan fran
borjan eller forst fran det att nimnda skrivelse delgavs [ANSM], eller fran utgangen av en
rimlig tidsfrist vilken borjade lopa vid ndmnda delgivning, avsedd att mojliggora dess
upphévande, med beaktande ocksa av att det ar oklart vilken betydelse skrivelsen har och att
kommissionen inte svarade ANSM som uppgett att den avsag att, 'sésom en sidkerhetsatgird,
halla fast vid sitt beslut av den 13 mars 2019, i avvaktan pa det beslut som kommissionen
skulle fatta i enlighet med artikel 27 i [forordning nr 1223/2009]"?

Provning av tolkningsfragorna

Den tredje fragan

Den hinskjutande domstolen har stillt den tredje fragan, som ska provas forst, for att fa klarhet i
huruvida artikel 27.1 i férordning nr 1223/2009 ska tolkas sa, att den behoriga myndigheten i en
medlemsstat far besluta om generella provisoriska étgarder som ér tillimpliga pa en kategori av
produkter som innehéller samma dmne.

Det ska inledningsvis pépekas att begreppet kosmetisk produkt definieras i artikel 2.1 a i
forordning nr 1223/2009 som “dmnen eller blandningar som &ar avsedda att appliceras pa
maénniskokroppens yttre delar (6verhud, har och harbotten, naglar, lappar och yttre konsorgan)
eller pa tander och slemhinnor i munhalan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengora eller
parfymera dem eller fordndra deras utseende, skydda dem, bibehélla dem i gott skick eller
korrigera kroppslukt”.

I ingressen till bilagorna II-VI till denna férordning gors det dessutom, for det forsta, atskillnad
mellan produkter som skoljs av och produkter som lamnas kvar. For det andra identifieras och
definieras atta anvdndningsomraden for kosmetiska produkter, ndmligen harprodukter,
hudprodukter, lipprodukter, ansiktsprodukter, nagelprodukter, munprodukter, produkter som
anvéands pa slemhinnor och 6gonprodukter.

Domstolen konstaterar salunda att en kosmetisk produkt inte liter sig sammanfattas som de

dmnen som den bestar av, utan, utover dessa dmnen, kidnnetecknas av den kategori av kosmetiska
produkter som den tillhor och av dess avsedda anviandning.

12 ECLI:EU:C:2022:681
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Det ska dven understrykas att det framgar av en samlad ldsning av bestimmelserna i férordning
nr 1223/2009, sarskilt artikel 1, jamforda med skélen 3 och 4 i férordningen, att férordningen
syftar till att fullstindigt harmonisera de regler som ar i kraft i Europeiska unionen for att
uppritta en inre marknad for kosmetiska produkter, samtidigt som en hog skyddsnivd for
maénniskors hélsa sidkerstills (dom av den 17 december 2020, A.M. (Mérkning av kosmetiska
produkter), C-667/19, EU:C:2020:1039, punkt 27).

Unionslagstiftaren har darfér i forordning nr 1223/2009 infort krav avseende bland annat
kosmetiska produkters sékerhet for ménniskors hilsa, vilka sidana produkter ska uppfylla. Detta
innebdr att medlemsstaterna enligt artikel 9 i forordningen inte, av skl som sammanhénger med
kraven i denna forordning, far végra, forbjuda eller begrinsa att kosmetiska produkter som
motsvarar kraven i denna férordning tillhandahalls pa marknaden.

Unionslagstiftaren har sdlunda genom de krav som anges i férordning nr 1223/2009, utan att
infora ett system med forhandstillstand for kosmetiska produkter, jamkat samman malet om fri
rorlighet for kosmetiska produkter med maélet att skydda ménniskors hilsa.

Det ska sérskilt noteras att for att sikerstélla denna hoga skyddsniva ska alla kosmetiska produkter
som sldpps ut pa marknaden i unionen vara sidkra for méanniskors hilsa, deras sdkerhet ska
bedomas péa grundval av relevant information och en sékerhetsrapport ska upprattas som bifogas
informationsdokumentet om den kosmetiska produkten (dom av den 12 april 2018, Fédération
des entreprises de la beauté, C-13/17, EU:C:2018:246, punkt 24 och dér angiven réttspraxis).

For att en kosmetisk produkt ska fa slappas ut pd marknaden och for dess fria rorlighet pa denna
marknad krivs saledes att ndmnda produkts sékerhet for ménniskors hélsa har bedomts enligt de
forfaranden som specifikt anges i forordning nr 1223/2009 (dom av den 12 april 2018, Fédération
des entreprises de la beauté, C-13/17, EU:C:2018:246, punkt 25)

Till dessa krav hor bland annat iakttagande av god tillverkningssed enligt artikel 8 i forordningen
samt iakttagande av de begransningar och forbud avseende kosmetiska produkters
sammansattning som anges i artikel 14 i forordningen.

Det framgar ndmligen av ndmnda artikel 14 dels att kosmetiska produkter inte far innehalla de
forbjudna d@mnen som upptas i bilaga II till ndimnda forordning eller andra fiargdmnen,
konserveringsmedel och UV-filter én de som fortecknas i bilagorna IV, V respektive VI till samma
forordning, dels att dessa produkter inte far innehélla &mnen, firgimnen eller
konserveringsmedel som &r foremal for begransningar vilka inte anvénds i enlighet med villkoren i
bilagorna III-VI till férordning nr 1223/2009.

For att uppritta forteckningarna i dessa bilagor och anpassa dem till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen i samband med ikrafttrddandet och sedan tillimpningen av
direktiv 76/768 och dérefter av férordning nr 1223/2009, &r amnena foremal f6r utvdrdering.

For att sdkerstilla att kraven i forordning nr 1223/2009 uppfylls, bland annat med avseende pa
skyddet for maénniskors halsa, har wunionslagstiftaren dels inrdttat mekanismer f{or
sakerhetsbedomning av kosmetiska produkter som tillhandahalls pa marknaden, dels infort tva
mekanismer som gor det mojligt for medlemsstaterna att besluta om éatgarder om kosmetiska
produkter utgor en risk.

ECLI:EU:C:2022:681 13
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Enligt artiklarna 4 och 5 i forordningen ska saledes, for att bland annat kraven pa
sakerhetsbedomning av kosmetiska produkter ska iakttas, en ansvarig person, som ansvarar for
att de tillimpliga kraven i forordningen uppfylls, utses for varje kosmetisk produkt som
tillhandahalls pd marknaden.

Enligt artiklarna 25 och 26 i ndmnda forordning far medlemsstaterna dessutom kriva att den
ansvariga personen respektive distributorerna vidtar alla lampliga atgirder, inklusive
korrigerande atgarder for att bringa produkten i 6verensstimmelse med kraven, tillbakadragande
fran marknaden eller aterkallelse inom en rimlig tidsfrist i forhallande till riskens art, om den
ansvariga personen inte efterlever kraven i forordningen eller distributdrerna inte efterlever sina
skyldigheter.

I artikel 27.1 i férordning nr 1223/2009, vilken den hianskjutande domstolen har begirt tolkning
av, foreskrivs att medlemsstaterna nir de, betraffande produkter som uppfyller de krav som
anges i artikel 25.1 i denna forordning, konstaterar, eller har skélig anledning att misstanka, att
en kosmetisk produkt eller produkter som tillhandahalls pd& marknaden utgor eller kan utgora en
allvarlig risk for méanniskors hilsa, ska vidta alla lampliga provisoriska atgérder for att se till att
produkten eller produkterna i fraga dras tillbaka eller &terkallas eller for att begrdnsa
tillhandahallandet av dem pa annat stt.

FEBEA och kommissionen har hdvdat att denna bestimmelse endast tillater att individuella
provisoriska dtgédrder vidtas avseende en konkret produkt som tillhandahélls pa marknaden. Den
franska regeringen och den grekiska regeringen anser ddremot, med stdd av bland annat det
samband mellan kosmetiska produkter och &mnen som faststills i forordning nr 1223/2009 och
forordningens mal att skydda ménniskors hélsa, att ndmnda bestimmelse ska tolkas sa, att det ar
tillatet att vidta generella provisoriska atgiarder som ar tillimpliga pa en kategori av produkter som
innehéller samma @mne.

Artikel 27.1 i ndmnda forordning kan emellertid inte tolkas sd, att den ger medlemsstaterna ratt
att besluta om generella provisoriska atgérder som inte ar tillimpliga pa en eller flera individuellt
identifierade kosmetiska produkter, utan pa en kategori av produkter som innehaller samma
amne.

Vid tolkningen av en unionsbestimmelse vars ordalydelse inte uttryckligen hanvisar till nationell
ratt ska enligt domstolens fasta praxis inte bara dess lydelse beaktas, utan ocksd sammanhanget
och de mal som efterstridvas med de foreskrifter som bestimmelsen ingér i (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 17 december 2020, A.M. (Mirkning av kosmetiska produkter),
C-667/19, EU:C:2020:1039, punkt 22 och dir angiven rattspraxis).

For det forsta, vad géller ordalydelsen i artikel 27.1 i samma férordning, kan det konstateras att
denna artikel endast avser kosmetiska produkter och inte de amnen som de bestar av.

Det ar riktigt, saisom den franska regeringen har gjort gillande, att det i artikel 2.1 a i férordning
nr 1223/2009, genom att begreppet “kosmetisk produkt” definieras som ”“dmnen eller
blandningar som ar avsedda att appliceras pa manniskokroppens yttre delar”, skapas ett samband
mellan begreppet "kosmetisk produkt” och begreppet "amne”.

14 ECLI:EU:C:2022:681
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Sasom redan har konstaterats i punkterna 30-32 i forevarande dom ska emellertid en kosmetisk
produkt, med hansyn till det system som inforts genom forordningen, identifieras med sitt namn
och kénnetecknas inte bara av de &mnen som den bestar av, utan dven av den kategori av
kosmetiska produkter som den tillhér och av dess avsedda anvéndning.

For det andra stoder det sammanhang som artikel 27.1 i férordning nr 1223/2009 ingar i
tolkningen av denna bestimmelse enligt vilken den inte tilliter medlemsstaternas behoriga
myndigheter att besluta om generella provisoriska atgarder som ér tillimpliga pa en kategori av
produkter som innehéller samma @mne.

Till att borja med ska omfattningen av den mojlighet som de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna har att besluta om provisoriska skyddsatgiarder enligt ndmnda bestammelse
faststédllas mot bakgrund av det system for reglering av anvdndningen av dmnen i kosmetiska
produkter som inforts genom artiklarna 14 och 31 i férordningen.

Genom att forbjuda anvindningen av vissa dmnen och detaljreglera anvindningen av dmnen som
ar tillatna enligt bilagorna till férordning nr 1223/2009, genom att ange vilken typ av produkter
eller vilka delar av kroppen som é@mnet &r avsett for och den hogsta tillatna koncentrationen av
amnet i beredningar som dar firdiga att anvdndas, har unionslagstiftaren fullstindigt
harmoniserat anvindningen av dmnen i kosmetiska produkter pa unionsnivd. Genom att
upprétta bilagorna till denna férordning har unionslagstiftaren éven begrinsat rickvidden av
artikel 27.1 i samma forordning. En "allvarlig risk for ménniskors hélsa”, i den mening som avses
i denna bestammelse, beror ndmligen, pa grund av de férbud och begransningar som faststills i
bilagorna II-VI till ndmnda férordning, endast vissa kosmetiska produkter som innehéller ett
dmne med en viss koncentration och som &r avsedda for viss anvdndning eller en viss del av
kroppen och, i forekommande fall, en bestdmd och identifierad konsumentgrupp.

Denna tolkning paverkas inte av den omsténdigheten att artikel 31.1 i forordning nr 1223/2009,
enligt artikel 27.4 i féorordning nr 1223/2009, ska tillimpas om de provisoriska atgiarderna ar
motiverade, vilket innebér att kommissionen, efter samrdd med CSSC, kan @ndra bilagorna II-VI
till ndimnda forordning i enlighet med detta.

Denna mekanism aterspeglar namligen den atskillnad som gors i forordning nr 1223/2009 mellan
regleringen av marknaden for kosmetiska produkter och 6vervakningen av denna marknad.

Det framgar av kapitel VII i forordningen att det ankommer pd medlemsstaterna att overvaka
marknaden for kosmetiska produkter. Medlemsstaterna dr enligt artikel 22 i férordningen
skyldiga att utfora kontroller av kosmetiska produkter som tillhandahalls pd& marknaden och, i
enlighet med artiklarna 23 och 24 i samma forordning, samla in information om sadana
produkter.

Dessa kontroller och denna information kan, sdsom framgar av artikel 23.5 och artikel 24 andra
stycket i forordning nr 1223/2009, bland annat anvéindas for 6vervakning av marknaden i
enlighet med artiklarna 25-27 i férordningen.

Foljaktligen utgér mojligheten for medlemsstaternas behoriga myndigheter att besluta om

provisoriska skyddsatgiarder, enligt artikel 27.1 i ndmnda forordning, ett instrument for
overvakning av marknaden for kosmetiska produkter.
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Harmoniseringen av de bestimmelser om anvdndning av dmnen i kosmetiska produkter som
faststidlls i bilagorna II-VI till fé6rordning nr 1223/2009 omfattas daremot av den reglering av
marknaden som kommissionen ansvarar for.

Det samband som faststélls i artikel 27.4 i forordning nr 1223/2009 mellan kosmetiska produkter
och dmnen avspeglar saledes den omstindigheten att den potentiella fara som ett &mne utgor i
allménhet uppticks av medlemsstaterna tack vare overvakningen av kosmetiska produkter och
att den avhjdlps pa unionsniva genom en éndring av den relevanta bilagan till denna férordning.

Av detta foljer att dven om de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna, inom ramen for sitt
uppdrag att 6vervaka marknaden, med stod av artikel 27.1 i forordning nr 1223/2009 kan vidta
individuella provisoriska atgarder avseende en eller flera konkreta produkter som tillhandahalls pa
marknaden, har de inte behorighet att ensidigt ifragasitta den fullstindiga harmonisering som
foreskrivs i denna forordning genom att, sdsom i férevarande fall, avrada fran viss anvindning av
ett dmne eller genom att, dven tillfélligt, forbjuda anviandningen av ett @mne som ér tillatet enligt
forordningen.

For det andra féar tolkningen av artikel 27.1 i férordning nr 1223/2009 inte paverka konsekvensen i
det system som foreskrivs i denna férordning.

Det ska i detta hinseende erinras om att enligt artikel 28.1 i ndimnda férordning ska den behoriga
myndigheten utan drojsmal underriatta den ansvariga personen om alla beslut som fattas enligt
artiklarna 25 och 27 i forordningen. Enligt artikel 4 i férordning nr 1223/2009 ansvarar dessutom
en ansvarig person for en kosmetisk produkt och inte for ett &mne.

Det vore inkonsekvent att, med hénsyn till intresset av en skyndsam handldggning, tillata att de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna beslutar om generella provisoriska atgarder som ar
tillampliga pa en kategori av kosmetiska produkter som innehéller ssmma d@mne och samtidigt
tvinga dem att anmaila dem till den person som ar ansvarig for den kosmetiska produkten.

For det tredje skulle en tolkning av artikel 27.1 i férordning nr 1223/2009 som innebdr att de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna har rédtt att besluta om generella provisoriska
atgirder som dar tillampliga pa en kategori av produkter som innehaller samma dmne dventyra
forordningens mal som dr en fungerande inre marknad.

Domstolen erinrar om att nimnda forordning syftar till fullstindig harmonisering av de regler
som dr i kraft i unionen for att uppna en inre marknad f6r kosmetiska produkter samtidigt som
en hog skyddsniva for manniskors hélsa sikerstalls.

Sasom framgar av punkterna 30-44 i forevarande dom sidkerstdlls iakttagandet och
sammanjamkandet av dessa tvd mal genom de krav, bland annat i fraga om sédkerhet och
sammansattning, som kosmetiska produkter ska uppfylla.

Genom att upprétta forteckningar Over d&mnen vars anviandning i kosmetiska produkter ar
forbjuden och genom att reglera anvindningen av vissa dmnen i sddana produkter, syftar
forordning nr 1223/2009 saledes till att pa unionsniva siakerstilla att kosmetiska produkter som
overensstimmer med forordning nr 1223/2009 och tillhandahalls pa marknaden inte bestar av
amnen vilka har visat sig vara farliga, och sikerstiller saledes en hog skyddsniva fér méanniskors
halsa.
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Eftersom anvidndningen av tillatna &mnen i kosmetiska produkter ar stringt reglerad i bilagorna
till férordning nr 1223/2009, genom att det dir anges vilken typ av produkter eller vilka delar av
kroppen som dmnet dr avsett for och den hogsta tillatna koncentrationen av dmnet i beredningar
som dr fardiga att anviandas, kan kosmetiska produkter som uppfyller kraven i artikel 25.1 i denna
forordning dessutom endast utgora en allvarlig risk for manniskors hilsa”, i den mening som
avses i artikel 27.1 i ndimnda férordning, under vissa begréansade omstindigheter.

For att sammanjimka de tvd mal som efterstraivas med forordning nr 1223/2009 och med
beaktande av de skyddsatgarder som inforts genom de forteckningar som wupprittas i
bilagorna II-VI till denna férordning, ér réackvidden av artikel 27.1 i férordningen déarfor med
nodvéndighet begréinsad, vilket innebar att denna forordning inte tilldter oproportionerliga, inte
ens om de dr tillfalliga, ingrepp i den fria rorligheten for kosmetiska produkter och darfér endast
kan avse konkreta individuellt identifierade kosmetiska produkter.

De praktiska svarigheter som den franska regeringen har aberopat paverkar inte denna tolkning av
ndmnda artikel 27.1.

For det forsta konstaterar domstolen att det saknas grund for denna regerings oro vad géller det
antal produkter som kan beroras av en provisorisk atgird som antas med stod av artikel 27.1 i
forordning nr 1223/2009. Sasom framgar av punkt 69 i forevarande dom berors i princip endast
ett mycket begrinsat antal kosmetiska produkter, vilka ingar i en viss kategori av sddana
produkter, som dr avsedda for ett bestimt anvindningsomrade och vissa delar av kroppen och
som innehaller ett dmne med en viss hogsta koncentration, av den allvarliga risken for
maénniskors hélsa som kan leda till att den behoriga myndigheten i en medlemsstat vidtar en
provisorisk skyddsatgiard med stod av artikel 27.1 i denna forordning. Att tolka denna
bestdmmelse sd, att den endast tillater att individuella provisoriska atgérder vidtas avseende en
eller flera konkreta produkter som tillhandahalls pa marknaden medfor saledes inte att de
nationella myndigheterna tvingas besluta om ett orimligt stort antal provisoriska atgiarder och
medfor inte ndgon administrativ 6verbelastning for dessa myndigheter eller f6r kommissionen.

For det andra, dven om foérordning nr 1223/2009 inte foreskriver nagon mekanism for
forhandstillstdnd for utslappande pa marknaden av kosmetiska produkter, gor de mekanismer
som foreskrivs i denna férordning det mdjligt for medlemsstaternas behoériga myndigheter att
snabbt identifiera produkter med samma anvindningsomrade som innehaller ett visst &mne och
att, i enlighet med artikel 27.1 i férordning nr 1223/2009, vidta lampliga provisoriska atgérder for
att se till att produkten eller produkterna i fraga dras tillbaka eller aterkallas eller for att begransa
tillhandahallandet av dem pé annat stt.

For det forsta inférs genom férordning nr 1223/2009 namligen mekanismer for centralisering och
utbyte av information om kosmetiska produkter vilka, tack vare det administrativa samarbetet
mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter samt med kommissionen, sikerstéller att denna
information snabbt och enkelt ar tillganglig for de behoriga nationella myndigheterna.

Dessa myndigheter &r salunda, enligt artikel 30 i denna férordning, skyldiga att samarbeta for att
sakerstdlla kontrollen av det informationsdokument som enligt artikel 11 i férordningen ska
finnas for varje kosmetisk produkt som den ansvariga personen tillhandahaller pa marknaden.
Den information som avses i artikel 13 i férordning nr 1223/2009, vilken vidarebefordras till och
centraliserats av kommissionen, ska dessutom, inom ramen for det samarbete som inrédttats
genom artikel 29 i forordningen, utbytas for att vid behov anvdndas i syfte att Overvaka
marknaden inom ramen for artiklarna 25-27 i forordningen.
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For det andra kan de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna, i vilka en produkt som
innehaller ett &mne slapps ut pa marknaden, med stod av artikel 24 i forordning nr 1223/2009
kréva att den ansvariga personen ska overlimna en forteckning 6ver alla kosmetiska produkter
denne &r ansvarig fér och som innehaller detta &mne.

Artikel 27.1 i férordning nr 1223/2009 ska foljaktligen tolkas sa, att den behoriga myndigheten i en
medlemsstat inte far besluta om generella provisoriska atgarder som ér tillaimpliga pa en kategori
av produkter som innehaller samma d&mne.

Den forsta, den andra och den fjdrde till den sjditte fragan

Den hénskjutande domstolen har stillt den forsta och den andra fragan for att fa klarhet i hur
skrivelsen av den 27 november 2019 ska kvalificeras och, for det fall den ska kvalificeras som en
"forberedande rdttsakt” till det beslut genom vilket kommissionen faststéller huruvida en
medlemsstats provisoriska atgard ar motiverad eller inte med stod av artikel 27.3 i forordning
nr 1223/2009, i vilket fall kommissionen fo6ljaktligen inte har fattat nagot slutgiltigt beslut, hur
den nationella domstolen ska préva en sadan provisorisk atgard.

For det fall skrivelsen av den 27 november 2019 kvalificeras som ett "beslut av kommissionen”
enligt artikel 27.3 i forordning nr 1223/2009 har den hénskjutande domstolen stéllt fragorna 4—6,
i syfte att fa klarhet i vilka villkor som ska vara uppfyllda for att ifragasatta beslutets lagenlighet
och vilka konsekvenser detta far for giltigheten av den nationella provisoriska atgérden.

Dessa fragor grundar sig pa antagandet att artikel 27 i férordning nr 1223/2009 ar tillimplig i det
nationella malet. Det foljer emellertid av svaret pa den tredje fragan att artikel 27.1 i férordning
nr 1223/2009 inte ger den behoriga myndigheten i en medlemsstat ritt att besluta om generella
provisoriska atgdrder som ér tillimpliga pad en kategori av produkter som innehéller samma
amne, vilket innebér att beslutet av den 13 mars 2019 inte omfattas av denna bestimmelse.

Av detta foljer att det, med hénsyn till svaret pa den tredje fragan, inte 4r nédvéndigt att besvara
den forsta, den andra och den fjarde till den sjdtte fragan.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den héinskjutande domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra én ndmnda
parter har haft ar inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (andra avdelningen) f6ljande:

Artikel 27.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den
30 november 2009 om kosmetiska produkter ska tolkas sa, att den behoriga myndigheten i

en medlemsstat inte far besluta om generella provisoriska atgiarder som ér tillampliga pa en
kategori av produkter som innehaller samma dmne.

Underskrifter
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