RANSKA v. PARLAMENTTI JA NEUVOSTO

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (suuri jaosto)

24 piivani toukokuuta 2005 :

Asiassa C-244/03,

jossa on kyse EY 230 artiklaan perustuvasta kumoamiskanteesta, joka on nostettu
3.6.2003,

Ranskan tasavalta, asiamichiniin aluksi F. Alabrune, C. Lemaire ja G. de Bergues,
sittemmin viimeksi mainittu ja J.-L. Florent ja D. Petrausch, prosessiosoite
Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Euroopan parlamentti, asiamichinéén aluksi J. L. Rufas Quintana ja M. Moore,
sittemmin viimeksi mainittu ja K. Bradley, prosessiosoite Luxemburgissa,

* Oikeudenkiyntikieli: ranska.
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ja
Euroopan unionin neuvosto, asiamichindin J.-P. Jacqué ja M. C. Giorgi Fort,

vastaajina,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (suuri jaosto),

toimien kokoonpanossa: presidentti V. Skouris, jaostojen puheenjohtajat P. Jann ja
C. W. A, Timmermans seki tuomarit C. Gulmann, A. La Pergola, J.-P. Puissochet,
R. Schintgen, K. Schiemann (esittelevd tuomari), J. Makarczyk, P. Karis, U. Lohmus,
E. Levits ja A. O Caoimh,

julkisasiamies: L. A. Geelhoed,
kirjaaja: hallintovirkamies K. Sztranc,

ottaen huomioon kirjallisessa ksittelyssé ja 18.1.2005 pidetyssi istunnossa esitetyn,

kuultuaan julkisasiamiehen 17.3.2005 pidetyssi istunnossa esittimin ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ranskan tasavalta vaatii kanteessaan yhteisdjen tuomioistunta kumoamaan kos-
meettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsdidannon lahentéimisestd anne-

I - 4060



RANSKA v. PARLAMENTTI JA NEUVOSTO

tun neuvoston direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta 27 péivina helmikuuta 2003
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/15/EY (EYVL L 66,
s. 26) 1 artiklan 2 kohdan siltd osin kuin silld lisitddn 4 a artikla ensin mainittuun
direktiiviin (jiljempani kumottavaksi vaadittu saannos).

Kyseisessd 4 a artiklassa (jaljempéni riidanalainen sddnnds) sifidetdén seuraavaa:

"1. Jollei 2 artiklasta johtuvista yleisistd velvoitteista muuta johdu, jisenvaltioiden
on kiellettdva:

a) sellaisten kosmeettisten valmisteiden kaupan pitdminen, joiden lopullinen
muoto on tissd direktiivissi sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi testattu
eldinkokeella, jossa on kiytetty muuta kuin vaihtoehtoista menetelméé sen
jilkeen kun tillainen vaihtoehtoinen menetelmé on yhteisén tasolla validoitu ja
hyviiksytty OECD:n puitteissa tapahtuvan validoimisen aiheellisella tavalla
huomioon ottaen;

b) sellaisten kosmeettisten valmisteiden kaupan pitiminen, jotka sisiltévit aines-
osia tai ainesosien yhdistelmid, jotka on tédssd direktiivissi sidddettyjen
vaatimusten tiyttimiseksi testattu eldinkokeella, jossa on kiytetty muuta kuin
vaihtoehtoista menetelmii sen jilkeen kun tillainen vaihtoehtoinen menetelmé
on yhteisén tasolla validoitu ja hyviksytty OECD:n puitteissa tapahtuvan
validoimisen aiheellisella tavalla huomioon ottaen;
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c) valmiiden kosmeettisten valmisteiden testaaminen eldinkokein alueellaan tissi
direktiivissd saddettyjen vaatimusten tdyttimiseksi;

d) ainesosien tai ainesosien yhdistelmien testaaminen eldinkokein alueellaan tissi
direktiivissd séédettyjen vaatimusten tiyttimiseksi viimeistdin ajankohtana,
jona téllaiset kokeet on korvattava yhdelld tai useammalla vaarallisten aineiden
luokitusta, pakkaamista ja merkintoji koskevien lakien, asetusten ja hallinnol-
listen madrdysten lahentdmisestd 27 pdivini kesikuuta 1967 annetun neuvoston
direktiivin 67/548/ETY — — liitteessd V tai timin direktiivin liitteessi IX
esitetylld validoidulla vaihtoehtoisella menetelmalla.

Komissio vahvistaa liitteen IX sisillon viimeistiin 11 piivini syyskuuta
2004 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua si@ntelymenettelyd noudattaen ja kuultuaan
kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden
tiedelkomiteaa (SCCNEP).

2. Kun komissio on kuullut kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden
tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomiteaa sekd Furoopan vaihtoehtoisten
tutkimusmenetelmien keskusta (ECVAM), se vahvistaa OECD:n puitteissa tapahtu-
van validoimisen huomioon ottaen aikataulut, jotka koskevat 1 kohdan a, b ja
d alakohdan saannosten taytintéénpanoa, mukaan luettuna eri kokeiden asteittaista
poistamista koskevat méériajat. Aikataulut asetetaan yleison saataville viimeistiin
11 péivéind syyskuuta 2004 ja lahetetdén Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
Tdytint6dnpanokausi saa kestdd direktiivin 2003/15/EY voimaantulon jilkeen
enintédn kuusi vuotta 1 kohdan a, b ja d alakohtien osalta.
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2.1. Toistetun annostuksen toksisuutta, lisddntymistoksisuutta ja toksikokinetiikkaa
mittaavien kokeiden osalta, joiden vaihtoehtoja ei vield tutkita, 1 kohdan a ja
b alakohdan taytintédnpanokausi saa kesti enintdén kymmenen vuotta direktiivin
2003/15/EY voimaantulosta.

2.2. Komissio tutkii, mitd mahdollisia teknisid vaikeuksia kokeita koskevan kiellon
noudattamiseen liittyy erityisesti toistetun annostuksen toksisuutta, lisidntymistok-
sisuutta ja toksikokinetiikkaa mittaavien kokeiden osalta, joiden vaihtoehtoja ei vield
tutkita. Ndiden tutkimusten alustavia ja lopullisia tuloksia koskevien tietojen on
sisallyttiva 9 artiklan mukaisesti annettaviin vuosittaisiin kertomuksiin.

Niiden vuosittaisten kertomusten pohjalta 2 kohdan mukaisesti vahvistettuja
aikatauluja voidaan mukauttaa kuitenkin niin, ettd noudatetaan 2 kohdassa
tarkoitettua kuuden tai 2.1 kohdassa tarkoitettua kymmenen vuoden enimmdisaikaa,
ja sen jilkeen, kun on kuultu 2 kohdassa tarkoitettuja yksikoitd.

2.3. Komissio tutkii edistymistd ja méirdaikojen noudattamista sekd mahdollisia
teknisii vaikeuksia, joita kokeita koskevan kiellon noudattamiseen liittyy. Komission
tutkimusten alustavia ja lopullisia tuloksia koskevat tiedot on sisillytettivé 9 artiklan
mukaisesti annettaviin vuosittaisiin kertomuksiin. Jos nimi tutkimulkset osoittavat
viimeistian kaksi vuotta ennen 2.1 kohdassa tarkoitetun enimmiismidriajan
paattymistd, ettd yhden tai useamman 2.1 kohdassa tarkoitetun vaihtoehtoisen
tutkimusmenetelmin kehittelyd ja validointia ei teknisisti syistd saada paiatokseen
ennen 2.1 kohdassa tarkoitetun miirdajan paattymistd, se ilmoittaa tistd Euroopan
parlamentille ja neuvostolle ja esittié lainsdddédntoehdotuksen perustamissopimuk-
sen 251 artiklan mukaisesti.
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2.4. Poikkeuksellisissa olosuhteissa, kun ilmenee vakavaa huolta olemassa olevan
kosmeettisen ainesosan turvallisuudesta, jisenvaltio voi pyytia komissiota myonta-
méén poikkeuksen 1 kohdasta. Pyynnén on siséllettiivi tilanteen arviointi ja siind on
esitettiivi tarvittavat toimenpiteet. Tiltd pohjalta komissio voi kosmetiikan ja
kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomiteaa
kuultuaan ja perustellulla paétokselld hyviksyi poikkeuksen 10 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen. Hyviksymisen yhteydessi on saddettivi
poikkeukseen liittyvistéd erityistavoitteita, kestoa ja tuloksista tiedottamista koske-
vista edellytyksisti.

Poikkeus my6nnetién ainoastaan, jos

a) ainesosa on laajassa kiytossi eikd sitd voida korvata toisella ainesosalla, joka voi
téyttdd saman tehtédvin;

b) erityinen ihmisen terveytti koskeva ongelma on niytetty toteen ja tarve
eldinkokeiden tekemiseen on perusteltu ja siti tukee arvioinnin perustaksi
esitetty yksityiskohtainen tutkimuspéytikirja.

Direktiivin 2003/15 1 artiklan 1 kohdassa s#iidetdéin kumottavaksi direktiivin
76/768 4 artiklan 1 kohdan i alakohta. Kyseisessi 4 artiklan 1 kohdan i alakohdassa,
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joka otettiin viimeksi mainittuun direktiiviin direktiivin 76/768 muuttamisesta
kuudennen kerran 14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilla 93/35/ETY (EYVL
L 151, s. 32), saadettiin seuraavaa:

"Jasenvaltioiden on, timin rajoittamatta jisenvaltioille 2 artiklasta johtuvien yleisten
velvollisuuksien tiyttimistd, kiellettivd kosmeettisten valmisteiden saattaminen
markkinoille, jos niissd on:

i) ainesosia tai niiden yhdistelmid, jotka on testattu timéin direktiivin vaatimusten
tayttimiseksi eldinkokeilla 1 péivan tammikuuta 1998 jilkeen.

Jos eldinkokeita tyydyttivilld tavalla korvaavien menetelmien kehittdmisessé ei
olla edistytty riittivisti ja erityisesti jos pyrkimyksistd huolimatta vaihtoehtoisilla
koemenetelmilld ei olla voitu tieteellisesti osoittaa saavutettavan vastaavaa
kuluttajansuojan tasoa, ottaen huomioon Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen
jarjeston (OECD) ohjeet toksisuustesteistd komissio antaa 10 artiklassa
siddettyd menettelyd noudattaen 1 péivdan tammikuuta 1997 mennessd
ehdotuksen toimenpiteistd timin sdinnoksen tiytintéonpanon lykkidmiseksi
riittiviksi maaraajaksi, kuitenkin vihintddn kahdeksi vuodeksi. — —
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Viimeksi mainitun sdéinnoksen mukaista médrdaikaa lykittiin ensin 17.4.1997
annetulla komission direktiivilld 97/18/EY (EYVL L 114, s. 43) 30 piivain kesikuuta
2000 ja sitten 19.6.2000 annetulla komission direktiivilla 2000/41/EY (EYVL L 145,
s. 25) 30 piivaian kesidkuuta 2002.

Direktiivin 2003/15 18 perustelukappaleen mukaan ”"timin direktiivin sid@nndsten
olisi syrjaytettavd direktiivin 95/35/ETY sdinnokset, joilla kielletdsn eldimilld
testattuja ainesosia tai ainesosien yhdistelmié sisiltivien kosmeettisten valmisteiden
kaupan pitdéminen. Oikeusvarmuuden nimissi on siksi aiheellista soveltaa timin
direktiivin 1 artiklan 1 kohtaa 1 p#ivini heindkuuta 2002 alkaen siten, etti samalla
kunnioitetaan téysin luottamuksensuojan periaatetta”.

Direktiivin 2003/15 4 artiklan 2 kohdassa s#ddetdin, ettd sen 1 artiklan 1 kohtaa
sovelletaan 1 pdivistd heindkuuta 2002 alkaen.

Kanne

Ranskan tasavalta vetoaa viiteen kanneperusteeseen kanteensa tueksi. Se viittid
pédasiallisesti, ettd riidanalaisella séd&nnokselld loukataan luottamuksensuojan peri-
aatetta. Toissijaisesti se viittdd, ettd kyseiselld siinnokselld loukataan ammatinhar-
joittamisen vapautta koskevaa oikeutta ja suhteellisuusperiaatetta, ennalta
varautumisen periaatetta sekd syrjintdkiellon periaatetta. Lisdiksi se vaatii, etti
vastaajat velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.
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Parlamentti ja neuvosto katsovat, ettei kannetta voida ottaa tutkittavaksi ja ettd se on
perusteeton, ja vaativat sen hylkdémistd sekd kantajan velvoittamista korvaamaan
oikeudenkiayntikulut.

Parlamentin mukaan direktiivin 2003/15 1 artiklan 1 kohta, jossa sdddetdén sen
kaupan pitimistd koskevan kiellon poistamisesta, josta tuohon asti oli séédetty
direktiivin 76/768 4 artiklan 1 kohdan i alakohdassa, ja sen 2 kohta, jossa kyseinen
kielto korvataan riidanalaisen sainnoksen sisiltimillé kieltojirjestelmilld, muodos-
tavat yhden erottamattoman kokonaisuuden. Jos yhteisjen tuomioistuin hyviksyy
kantajan esittimén osittaisen kumoamisvaatimuksen, se sadtdisi lakeja tuomiois-
tuinteitse. Parlamentti korostaa tilti osin, ettd direktiivin 2003/15 eldinkokeisiin
liittyva osa on sovittelukomiteassa tehdyn sellaisen kokonaisvaltaisen kompromissin
tulos, joka saavutettiin neuvoston, komission ja sen itsensd vilisten, erityisen
vaikeiden ja arkaluonteisten neuvotteluiden paitteeksi. Sen mukaan on selvid, ettd
kun otetaan huomioon muun muassa riidanalaisen sddnndksen oikeudellinen
yhteys, direktiivin 2003/15 1 artiklan 1 kohtaa ei olisi koskaan hyviksytty ilman
riidanalaisen siddnnoksen samanaikaista antamista, joten ndmé kaksi sdfinnostd
muodostavat erottamattoman kokonaisuuden.

Neuvosto on istunnossa todennut yhtyvinsd parlamentin nidkemykseen siitd, ettd
riidanalaisen sdfinnoksen vaadittu osittainen kumoaminen on mahdotonta. Sen
mukaan tuollaisella kumoamisella loukattaisiin direktiivin 2003/15 pédésisiltéd ja
yhteison lainsddtijan tavoittelemia olennaisia pidmadria seld paadyttdisiin kaikin
tavoin ndiden paiméirien vastaiseen jarjestelmién.

Ranskan hallitus viittad, ettd riidanalainen siéinnos voidaan erottaa direktiivin
2003/15 muista saannoksistd, jotka tuottavat edelleen oikeusvaikutuksia. Tdma
koskee sekd niitd timin direktiivin si@nnoksid, jotka liittyvit kosmeettisten
valmisteiden turvallisuuteen ja kuluttajanvalistukseen, ettd sen 1 artiklan 1 kohtaa,
jossa siidetddn direktiivin 76/768 4 artiklan 1 kohdan i alakohdan kumoamisesta
30.6.2002 alkavin vaikutuksin.
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Taltd osin on syytd muistuttaa, etti — kuten vakiintuneesta oikeuskéytdnngsti
ilmenee — yhteis6n toimenpiteen osittainen kumoaminen on mahdollista vain
silloin, kun ne osat, joiden kumoamista on vaadittu, ovat sellaisia, ettid ne voidaan
erottaa toimenpiteen muista osista (ks. mm. asia C-29/99, komissio v. neuvosto,
tuomio 10.12.2002, Kok. 2002, s. I-11221, 45 ja 46 kohta; asia C-378/00, komissio v.
parlamentti ja neuvosto, tuomio 21.1.2003, Kok. 2003, s. 1-937, 30 kohta ja asia
C-239/01, Saksa v. neuvosto, tuomio 30.9.2003, Kok. 2003, s. 1-10333, 33 kohta).

Yhteis6jen tuomioistuin on my0s toistuvasti todennut, etti timi erotettavuutta
koskeva edellytys ei tiyty, jos toimenpiteen osittaisella kumoamisella muutetaan sen
pédisisaltod (yhdistetyt asiat C-68/94 ja C-30/95, Ranska ym. v. komissio, tuomio
31.3.1998, Kok. 1998, s. 1-1375, 257 kohta; em. asia komissio v. neuvosto, tuomion
46 kohta ja em. asia Saksa v. komissio, tuomion 34 kohta).

On totta, ettd yhteisdjen tuomioistuin on Ranskan hallituksen toteamin tavoin
katsonut, ettd kysymys siitd, muuttaisiko osittainen kumoaminen riidanalaisen
siddoksen padsisiltod, muodostaa objektiivisen edellytyksen eikd subjektiivista,
riidanalaisen s@ddoksen hyviksyneen toimielimen poliittiseen tahtoon liittyviia
edellytystd (em. asia Saksa v. komissio, tuomion 37 kohta).

Nyt esilld olevassa asiassa on kuitenkin todettava, ettd riidanalaisen sddnnoksen
kumoamisella direktiivin 2003/15 1 artiklan 1 kohdan jaddessi voimaan muutettai-
siin objektiivisesti yhteison lainsd#tdjin antamien niiden siinndsten padsisiltod,
jotka koskevat eldinkokeiden kiiyttod kosmeettisten valmisteiden valmistuksessa ja
jotka muodostavat lisiksi yhden kyseisen direktiivin kantavista voimista.
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Riidanalaisella sainnokselld, jonka antamisen syyt on esitetty direktiivin 2003/15
kymmenessi ensimmdisessi perustelukappaleessa, pyritdén néet, kuten sen 18 perus-
telukappaleesta ilmenee, "syrjayttimadn” direktiivin 76/768 4 artiklan 1 kohdan i
alakohta.

Koska niilla kahdella saannékselld on osittain sama tavoite eli koska niilld pyritadn
tasmentimiin edellytykset eldimilld testattuja ainesosia tai ainesosien yhdistelmid
sisdltivien kosmeettisten valmisteiden kaupan pitimisen kieltdmiselle, ne eivit olisi
voineet, kuten parlamentti on perustellusti todennut, olla yhtd aikaa olemassa.
Vanhan sdinndksen kumoaminen niyttii tissd tapauksessa olevan seurausta uuden
sadnnoksen antamisesta, mild ilmenee direktiivin 2003/15 18 perustelukappaleesta.

Riidanalaisen sizinnoksen ja sen korvaaman siénnéksen vilistd yhteyttd korostetaan
lisaksi direktiivin 2003/15 neljinnessi perustelukappaleessa, jonka mukaan "direk-
tiivin 86/609/ETY ja direktiivin 93/35/ETY mukaisesti on tirkeéd, ettd tavoitteeksi
asetettu kosmeettisten valmisteiden testaukseen kiytettivien eldinkokeiden lopetta-
minen pyritiéin toteuttamaan ja ettd tillaisia kokeita koskeva kielto tulee voimaan
jasenvaltioiden alueella”.

Niin ollen on syyti katsoa, ettd riidanalaisen siénnoksen sisillyttiminen direktiiviin
76/768 ja sen 4 artiklan 1 kohdan i alakohdan kumoaminen muodostavat yhden
erottamattoman kokonaisuuden.

Koska riidanalaista siannésti ei ndin ollen voida erottaa direktiivin 2003/15 1 artikian
1 kohdasta, kantajan vaatima osittainen kumoaminen on mahdotonta.
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Koska viimeksi mainittu ei edes toissijaisesti ole vaatinut kyseisen 1 artiklan
1 kohdan kumoamista ja koska se on lisaksi vastauksessaan korostanut ja istunnossa
uudistanut, ettd tillainen vaatimus olisi sen esittimini sekava ja ettei se toivonut
timén sadnndksen kumoamista, on todettava, ettei kannetta voida ottaa tutkittavaksi
(ks. em. asia komissio v. neuvosto, tuomion 45-51 kohta; em. asia komissio v.
parlamentti ja neuvosto, tuomion 29 ja 30 kohta ja em. asia Saksa v. komissio,
tuomion 33-38 kohta).

Oikeudenkiyntikulut

Yhteis6jen tuomioistuimen tygjirjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asianosai-
nen, joka hévidd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut, jos vastapuoli
on sitd vaatinut. Koska komissio on vaatinut oikeudenkiyntikulujen korvaamista ja
koska Ranskan tasavalta on hévinnyt asian, viimeksi mainittu on velvoitettava
korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Nailld perusteilla yhteiséjen tuomioistuin (suuri jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

1) Kanne hylitién,

2) Ranskan tasavalta velvoitetaan korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Allekirjoitukset
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