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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (sjunde avdelningen)

den 3 september 2015*

"Begdran om forhandsavgorande — Tillndrmning av lagstiftning — Kosmetiska produkter —
Konsumentskydd — Forordning (EG) nr 1223/2009 — Tillaimpningsomrade — Fargade kontaktlinser
med motiv och utan synkorrigering — Det anges pa den aktuella produktens forpackning att det &r en

kosmetisk produkt — Konsumentskydd”

I mal C-321/14,
angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av Landgericht Krefeld
(Tyskland) genom beslut av den 4 juni och den 4 augusti 2014, som inkom till domstolen den
4 juli respektive den 11 augusti 2014, i malet
Colena AG
mot
Karnevalservice Bastian GmbH,
meddelar

DOMSTOLEN (sjunde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.-C. Bonichot samt domarna A. Arabadjiev och C. Lycourgos
(referent),

generaladvokat: N. Jadskinen,

justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Karnevalservice Bastian GmbH, genom C. Ballke, Rechtsanwalt,

— Tjeckiens regering, genom M. Smolek och S. Sindelkovd, bada i egenskap av ombud,
— Frankrikes regering, genom F. Gloaguen och D. Colas, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom G. Wilms och P. Mihaylova, bada i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: tyska.
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med hénsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgora malet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, s. 59).

Begiran har framstillts i ett mal mellan Colena AG (nedan kallat Colena) och Karnevalservice Bastian

GmbH (nedan kallat Karnevalservice). Malet ror Karnevalservices forsiljning av firgade kontaktlinser
med motiv och utan synkorrigering (nedan kallade de aktuella linserna).

Unionsritt

I skal 6 i forordning nr 1223/2009 anges foljande:

"Denna forordning giller endast kosmetiska produkter och inte likemedel, medicintekniska produkter
eller biocider. Denna avgransning &r sirskilt resultatet av att de kosmetiska produkterna noggrant
definieras bade med hénsyn till var de ska appliceras och de dandamal produkterna ar avsedda for.”

Skal 7 i forordningen har foljande lydelse:

"Det maste bedomas fran fall till fall om en produkt ér en kosmetisk produkt, med beaktande av dess
samtliga egenskaper. ...”

I artikel 1 i forordningen, med rubriken "Tillimpningsomrade och syfte”, foreskrivs foljande:
"Genom denna forordning faststills bestimmelser for alla kosmetiska produkter som tillhandahalls pa

marknaden, for att sdkerstilla den inre marknadens funktion och en hég skyddsniva fér ménniskors
hélsa.”

I artikel 2.1 i samma férordning, med rubriken "Definitioner”, foreskrivs foljande:

"I denna forordning avses med

a) kosmetisk produkt: amnen eller blandningar som &r avsedda att appliceras pd ménniskokroppens
yttre delar (6verhud, har och harbotten, naglar, lappar och yttre konsorgan) eller pa tinder och
slemhinnor i munhélan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengora eller parfymera dem
eller forandra deras utseende, skydda dem, bibehalla dem i gott skick eller korrigera kroppslukt,

b) dmne: ett kemiskt grunddmne och foreningar av detta grunddmne i naturlig eller tillverkad form,
inklusive eventuella tillsatser som &r nddvindiga for att bevara dess stabilitet och sadana
fororeningar som harror fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella 16sningsmedel som

kan avskiljas utan att det paverkar d@mnets stabilitet eller &ndrar dess sammanséttning,

¢) blandning: en blandning eller 16sning som bestar av tva eller fler &mnen,
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I artikel 19.1 i forordning nr 1223/2009, under rubriken "Mirkning” foreskrivs att kosmetiska
produkter endast ska tillhandahallas pa marknaden om viss sdrskild information finns i outplanlig,
lattlast och val synlig skrift pd behallaren och forpackningen, sdésom i synnerhet namn eller firma och
adress for den ansvariga personen, innehallets kvantitet vid tidpunkten for forpackning, datum fram
till vilket den kosmetiska produkten vid lagring under lampliga forhéllanden fortsitter att uppfylla sin
ursprungliga  funktion, sérskilda forsiktighetsatgarder som ska iakttas vid anvédndning,
tillverkningspartiets nummer eller referens for identifiering av de kosmetiska produkterna och en
forteckning 6ver bestandsdelar.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Karnevalservice siljer de aktuella linserna i Tyskland. Produkterna salufors inte for att korrigera nagot
synfel, utan avser snarare att fordndra anvédndarens utseende, sdrskilt vid festliga tillfillen. Pa de
aktuella linsernas forpackning anges foljande: “Kosmetisk Ogonaccessoar som omfattas av
EU-kosmetikadirektivet”?

Den 24 oktober 2013 ansokte Colena om interimistiska atgdrder vid Landgericht Krefeld (regional
domstol i Krefeld) och yrkade att Karnevalservice skulle forbjudas att silja de aktuella linserna utan
att det pa linsernas forpackningar angavs viss information som kravs enligt artikel 19.1 i férordning
nr 1223/2009. Den 29 oktober 2013 och den 11 december 2013 avslog Landgericht Krefeld ansokan
och fann att de aktuella linserna inte kunde kvalificeras som "kosmetisk produkt” i den mening som
avses i forordningen och att férordningen séledes inte var tillamplig.

Colena overklagade beslutet till Oberlandesgericht Diisseldorf (regional appellationsdomstol i
Diisseldorf). Genom beslut av den 9 januari 2014 dndrade den domstolen det beslut som meddelats av
Landgericht Krefeld och beviljade ansokan om interimistiska atgdrder genom att finna att trots att de
aktuella linserna inte utgjorde “kosmetiska produkter” i den mening som avses i forordning
nr 1223/2009, sa skulle de dnda anses omfattas av bestimmelserna i férordningen pa grund av att det
pa forpackningen angavs att linserna var en ’“kosmetisk Ogonaccessoar som omfattas av
EU-kosmetikadirektivet”, vilket gav varje "normalt underréttad, skiligen uppmérksam och medveten
genomsnittskonsument” intrycket att det faktiskt rorde sig om en kosmetisk produkt enligt
forordningen.

Den 30 januari 2014 6verklagade Karnevalservice det beslutet till den hdnskjutande domstolen som har
att prova huruvida de intermistiska atgarder som beviljats av Oberlandesgericht Diisseldorf &r
motiverade.

Den hiénskjutande domstolen anser i beslutet om hénskjutande att svaret pa fragan — det vill sdga
huruvida en produkt som inte dr en kosmetisk produkt i den mening som avses i forordning
nr 1223/2009 dnda maste uppfylla villkoren i forordningen om det pa produktens forpackning anges
att det dr en kosmetisk produkt "som omfattas av EU-kosmetikadirektivet” — dr nodvéndigt for att den
ska kunna avgora det mal som den har att prova. Oberlandesgericht Diisseldorfs avgorande av Colenas
overklagande genom vilket den hénskjutande domstolens avslagsbeslut dndrades till ett bifall samt
forekomsten av motstridiga avgéranden fran Landgericht Essen (regional domstol i Essen) visar att det
i nationell réttspraxis rader tvekan avseende omfattningen av tillimpningsomradet for forordning
nr 1223/20009.

Den hiénskjutande domstolen har dessutom papekat att det finns motstridiga domstolsavgoranden i
Tyskland avseende fragan huruvida kontaktlinser, saisom de som ar i fraga i det nationella malet,
omfattas av tillimpningsomradet for forordning nr 1223/2009. Den hinskjutande domstolen anser att
svaret pa en sadan fraga dven ar nodvandigt for att den ska kunna avgora det nationella malet.
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Mot denna bakgrund beslutade Landgericht Krefeld att vilandefoérklara malet och stilla f6ljande fragor
till domstolen.

”1) Ska forordning nr 1223/2009 tolkas s, att en produkt som inte omfattas av denna férordning trots
detta maste uppfylla de krav som stills i forordningen endast pa grund av att det pa forpackningen
anges att det dr fraga om en ’kosmetisk dgonaccessoar som omfattas av EU-kosmetikadirektivet?

2) Ska forordning nr 1223/2009 tolkas sa, att 'kontaktlinser utan synkorrigering och med motiv’
omfattas av forordningens tillimpningsomrade?”

Provning av tolkningsfragorna

Den hianskjutande domstolen vill genom sina fragor, som ska provas tillsammans, fa klarhet i huruvida
forordning nr 1223/2009 ska tolkas sa, att de aktuella linserna omfattas av férordningens
tillimpningsomrade pa grund av att de uppfyller villkoren for att omfattas av tillimpningsomradet
eller om sa inte &r fallet, pa grund av att det pa forpackningen star angivet "Kosmetisk 6gonaccessoar
som omfattas av EU-kosmetikadirektivet”.

For att faststdlla om en produkt omfattas av tillaimpningsomradet for férordning nr 1223/2009 hanvisar
domstolen till artikel 1 i forordningen, vari det foreskrivs att forordningen har till syfte att faststélla
bestimmelser for ”alla kosmetiska produkter som tillhandahalls pa marknaden”. Artikeln kompletteras
av en definition i artikel 2.1 a i forordningen av begreppet kosmetisk produkt.

Det framgar vid en jamforelse av dessa bada bestimmelser att forordning nr 1223/2009 ar tillamplig pa
samtliga produkter som motsvarar definitionen i artikel 2.1 a i den forordningen och endast pa de
produkterna. Genom att det i artikel 1 preciseras att férordningen avser att uppritta ett regelverk for
alla kosmetiska produkter begrinsar den artikeln forordningens tillimpningsomrade till att endast
omfatta de produkterna. Den avgrinsningen preciseras vidare genom den noggranna definitionen av
begreppet kosmetisk produkt i ndmnda artikel 2.

Den slutsatsen stods av skdl 6 i forordning nr 1223/2009, vilken d&ven om det i synnerhet avser
skillnaden mellan kosmetiska produkter, & ena sidan och likemedel, medicintekniska produkter och
biocider, a andra sidan, det preciseras i skilet att denna forordning giller “endast kosmetiska
produkter”.

Domstolen ska darfor prova huruvida de aktuella linserna uppfyller samtliga kriterier som anges i
definitionen av begreppet kosmetisk produkt i artikel 2.1 a i forordning nr 1223/2009. Definitionen,
sasom framgar av bestimmelsen, innehaller tre kumulativa kriterier, ndmligen for det forsta, den
aktuella produktens beskaffenhet (dmne eller blandning av dmne), for det andra, den del pa
manniskokroppen som produkten &r avsedd att appliceras pad och for det tredje, det avsedda
dndamalet med anvandningen av produkten.

Angdende det forsta kriteriet som avser den aktuella produktens beskaffenhet ska det papekas att
artikel 2.1 b i forordning nr 1223/2009 definierar begreppet dmne som “ett kemiskt grunddmne och
foreningar av detta grunddmne i naturlig eller tillverkad form, inklusive eventuella tillsatser som é&r
nodvindiga for att bevara dess stabilitet och sadana fororeningar som hérrér fran
tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella l16sningsmedel som kan avskiljas utan att det paverkar
amnets stabilitet eller dndrar dess sammanséttning”. Det foreskrivs i artikel 2.1 c¢ i forordningen att
begreppet blandning i nimnda férordning avser “en blandning eller 16sning som bestar av tva eller fler
amnen”. Med hénsyn till de aktuella linsernas objektiva egenskaper som gor det mojligt att klassificera
dem som “foremal” kan de saledes inte anses utgora ett "damne” i den mening som avses i
bestimmelsen.
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Vad giller det andra kriteriet, anges i artikel 2.1 a i forordning nr 1223/2009 i definitionen av
"kosmetisk produkt” de delar pa ménniskokroppen som en sadan produkt ér avsedd att appliceras pa.
Den uppréakningen dr uttommande, sdsom tydligt framgar av bestimmelsens noggranna och precisa
ordalydelse och den omstidndigheten att unionslagstiftaren inte lagt till formuleringar sdsom “som”,
"till exempel”, "bland annat”, "och sa vidare”, vilka hade pavisat att uppréikningen endast var
exemplifierande. De aktuella linserna sitts emellertid pa ogats hornhinna, vilken inte ndmns i den
uttommande uppréikningen och inte anges i nagon annan bestimmelse i férordning nr 1223/2009.
Harav foljer att de aktuella linserna inte uppfyller det andra kriteriet.

Vad giller det tredje kriteriet som ror det avsedda éndamalet med anvéndningen av produkten ska det
erinras om att de aktuella linsernas funktion &r att férandra utseendet pa hornhinnan i de 6gon som de
satts pa och deras funktion ar varken att i uteslutande eller huvudsakligt syfte rengora, parfymera,
fordndra utseendet, skydda eller i gott skick bibehalla ndgon av de delar pd méanniskokroppen som
raknas upp i artikel 2.1 a i forordning nr 1223/2009 eller korrigera kroppslukt. Kriteriet ar déarfor inte

uppfyllt.

Pa grundval av en bedomning som i enlighet med skil 7 i forordning nr 1223/2009 beaktar de aktuella
linsernas samtliga egenskaper, foljer hdrav att de inte uppfyller nagot av de tre kumulativa kriterier som
ska var uppfyllda for att linserna ska definieras som “kosmetisk produkt” enligt artikel 2.1 a i
forordningen. Domstolen finner dérfor att de aktuella linserna inte kan kvalificeras som "kosmetiska
produkter” i den mening som avses i definitionen och de omfattas saledes inte av foérordningens
tillampningsomrade.

Den slutsatsen paverkas inte av att det pa de aktuella linsernas forpackning anges att det ror sig om en
"kosmetisk 6gonaccessoar som omfattas EU-kosmetikadirektivet”.

I motsats till det val som unionslagstiftaren gjort med avseende pa andra produkter, i synnerhet
lakemedel, innehéller definitionen i artikel 2.1 a i férordning nr 1223/2009 ingen kategori kosmetiska
produkter som utgor sddana produkter i kraft av deras “presentation”, vilket gor det mojligt att
rattsligt kvalificera en produkt som en "kosmetisk produkt” enbart pa grund av att den presenteras som
sadan.

Denna bedomning paverkar emellertid inte tillimpningen i férekommande fall av bestimmelser som
gor det mojligt for behoriga myndigheter att kontrollera huruvida den omsténdigheten att det pa de
aktuella linsernas forpackning anges att det ror sig om en “kosmetisk 6gonaccessoar som omfattas av
EU-kosmetikadirektivet” utgor en vilseledande affirsmetod.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska fragorna besvaras enligt foljande. Forordning nr 1223/2009 ska
tolkas sa, att de aktuella linserna inte omfattas av forordningens tillimpningsomrade, trots att det pa
deras forpackning stir angivet "Kosmetisk 6gonaccessoar som omfattas av EU-kosmetikadirektivet”.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersdttningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (sjunde avdelningen) féljande:
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter ska tolkas sa, att firgade kontaktlinser med motiv och utan

synkorrigering inte omfattas av forordningens tillimpningsomrade, trots att det pa deras
forpackning star angivet "Kosmetisk 6gonaccessoar som omfattas av EU-kosmetikadirektivet”.

Underskrifter
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