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I — Indledning

1. Forordning (EF) nr. 1223/2009 (»kosmetikforordningen«)® fastsaetter betingelserne for
markedsforingen af kosmetiske produkter og bestanddele i EU. Kosmetikforordningens artikel 18,
stk. 1, litra b), forbyder at bringe kosmetiske produkter i omseetning med bestanddele, der »for at
opfylde kravene i denne forordning« har veeret genstand for forseg med dyr
(»markedsforingsforbuddet«).

2. Hvordan afgeres det, hvorvidt der er udfert dyreforsog, »for at opfylde kravene i
[kosmetikforordningen]«? Hvilke faktiske omstendigheder er relevante i forhold til dette spergsmal?
Dette er i det veesentlige de spergsmal, der rejses i den foreliggende sag.

2 — Europa-Parlamentets og Radets forordning af 30.11.2009 om kosmetiske produkter (omarbejdning) (EUT L 342, s. 59).

2 ECLILEU:C:2016:179



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT BOBEK - SAG C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

II — Retsgrundlag

A — ElU-retten

3. Den mest relevante EU-retsakt er kosmetikforordningen. Kosmetikforordningen er en omarbejdning
af det oprindelige af Radet vedtagne direktiv 76/768/EQF om kosmetiske midler, som er blevet
endret’. Kosmetikforordningen har til »formal at sikre et velfungerende indre marked [for kosmetiske
produkter] og et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed« (jf. artikel 1, jf. ogsa fjerde
betragtning). Forordningens retsgrundlag er artikel 95 EF (nu artikel 114 TEUEF).

4. 38. betragtning til kosmetikforordningen henviser til protokol nr. 33 om dyrebeskyttelse og
dyrevelfeerd, der er knyttet som bilag til EF-traktaten (og som nu er forankret i artikel 13 TEUF). 39.
betragtning til kosmetikforordningen henviser til Ridets direktiv 86/609/EQF*, som nu er opheevet og
erstattet af direktiv 2010/63/EU° om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal
(»direktivet om dyreforsog«).

5. For at garantere sikkerheden af produkter inden for kosmetikforordningens anvendelsesomrade skal
der i henhold til dens artikel 10 gennemferes en sikkerhedsvurdering (»sikkerhedsvurdering«) og
udarbejdes en sikkerhedsrapport (»sikkerhedsrapport«)®. I henhold til artikel 11 skal der for alle
kosmetiske produkter, der bringes pa markedet i EU, opbevares et dossier med produktinformationer
(»dossier«). Dossieret skal bl.a. indeholde sikkerhedsrapporten og »oplysninger om ethvert dyreforsog,
der er udfert af fabrikanten, dennes befuldmeegtigede eller leveranderer [...]«. Sidstneevnte omfatter
udtrykkeligt »ethvert dyreforseg udfert med henblik pa at opfylde tredjelandes retsforskrifter«.

6. Kosmetikforordningens kapitel V har titlen »Dyreforseg«. I artikel 18, som udger hele kapitlet,
fastleegges folgende:

»1. Med forbehold af de generelle forpligtelser i henhold til artikel 3 er folgende forbudt:

a) at bringe kosmetiske produkter i omseetning, der i deres endelige udformning for at opfylde kravene
i denne forordning har veeret genstand for forsog med dyr under anvendelse af en metode, der ikke
er en alternativ metode, efter at en siddan alternativ metode er valideret og vedtaget pa
feellesskabsplan under hensyntagen til udviklingen af validering inden for OECD

b) at bringe kosmetiske produkter i omsetning med bestanddele eller sammenseetninger af
bestanddele, der for at opfylde kravene i denne forordning har veeret genstand for forsog med dyr
under anvendelse af en metode, der ikke er en alternativ metode, efter at en sadan alternativ
metode er valideret og vedtaget pa feellesskabsplan under hensyntagen til udviklingen af validering
inden for OECD

¢) udferelse i Feellesskabet af dyreforsog med feerdige kosmetiske produkter for at opfylde kravene i
denne forordning

d) udferelse i Feellesskabet af dyreforsog pa bestanddele eller ssmmensaetninger af bestanddele for at
opfylde kravene i denne forordning, senest nar sddanne forsog skal erstattes af én eller flere af de
validerede alternative metoder, der er omhandlet i Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 af

3 — Radets direktiv af 27.7.1976 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler (EFT 262, s. 169).

4 — Rédets direktiv af 24.11.1986 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr, der
anvendes til forsog og andre videnskabelige formal (EFT L 358, s. 1).

5 — Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 22.9.2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal (EUT L 276, s. 33).

6 — Disse forpligtelser paleegges den »ansvarlige person« som defineret i kosmetikforordningens artikel 4 (dvs. fabrikanten, importeren eller
distributeren, afheengig af situationen i praksis).
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30. maj 2008 om fastleeggelse af forsegsmetoder i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger
for kemikalier (REACH) [...] eller i bilag VIII til neerveerende forordning.

[...]«".

7. Kosmetikforordningens artikel 18, stk. 2, bestemmer, at artikel 18, stk. 1, litra a), b) og d), skal
gennemfores senest den 11. marts 2009. Der gores en undtagelse for seerlige former for forseg, hvor
fristen er den 11. marts 2013. Disse frister benaevnes »skeeringsdatoer« nedenfor. Artikel 18, stk. 2,
sjette afsnit, giver desuden mulighed for at undtage de i artikel 18, stk. 1, omhandlede forbud under
»seerlige omstendigheder« og under strenge betingelser.

8. Kosmetikforordningens artikel 20, stk. 3, fastleegger betingelserne for, at der pa produktets
emballage kan henvises til, at der ikke har veeret benyttet dyreforseg i forbindelse med et kosmetisk
produkt eller dets bestanddele. Dette er navnlig tilfeeldet, safremt »fabrikanten og leverandererne
hverken har foretaget eller ladet foretage forseg pa dyr [..] eller har anvendt bestanddele, som andre
har forsegt pa dyr med henblik p& udvikling af nye kosmetiske produkter«.

9. I henhold til kosmetikforordningens artikel 37 fastseetter medlemsstaterne bestemmelser om
sanktioner for overtraedelse af kosmetikforordningen, som skal veere »effektive, sta i rimeligt forhold
til overtreedelsernes grovhed og have afskreekkende virkning«.

B — National ret

10. Kosmetikforordningen er blevet gennemfort i Det Forenede Kongerige i Cosmetics Products
Enforcement Regulations (»de nationale bestemmelser«)®. I henhold til Regulation 12 i de nationale
bestemmelser er det en strafferetlig overtreedelse, hvis en person blandt andre bestemmelser
overtreeder forbuddene i kosmetikforordningens artikel 18. I henhold til Regulation 13 i de nationale
bestemmelser (om sanktioner) er bade og feengsel mulige sanktioner.

C — WTO’s bestemmelser

11. Artikel III, stk. 4, i den almindelige overenskomst om told og udenrigshandel 1994 (»GATT
1994«)° forbyder forskelsbehandling mod importerede varer. Den kraever navnlig, at de kontraherende
parter giver importerede varer »en behandling, der ikke er mindre gunstig end den, der gives
tilsvarende varer af national oprindelse [...]«.

12. Artikel XX i GATT 1994 fastleegger en reekke undtagelser til reglen om ikke-forskelsbehandling i
artikel III, stk. 4. Disse undtagelser omfatter foranstaltninger, som er nedvendige for at beskytte den
offentlige moral [artikel XX, litra a)] og dyresundheden [artikel XX, litra b)]. Sddanne foranstaltninger
ma imidlertid ikke anvendes pa en made, der udger en vilkérlig eller uberettiget forskelsbehandling
mellem landene eller en skjult begreensning af den internationale handel.

7 — Min fremhavelse.
8 — 2013 SI 2013/1478.
9 — EFT 1994 L 336, s. 103.
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IIT — Faktiske omstendigheder, retsforhandlinger og de forelagte spergsmal

13. Sagen ved den nationale ret blev anlagt af branchesammenslutningen European Federation for
Cosmetic Ingredients (»EFfCl«). I henhold til anmodningen om preejudiciel afgorelse har tre
virksomheder, som er medlemmer af EFfCI, underkastet bestemte bestanddele dyreforseg uden for EU
og har tilvejebragt data som resultat af disse forseg. Dataene fra disse forseg var ngdvendige for, at de
pageeldende bestanddele kunne anvendes i kosmetiske produkter, der skulle szelges i Japan eller Kina.

14. EFfCI var i tvivl om, hvorvidt en indfersel af disse produkter til Det Forenede Kongerige ville veere
i strid med kosmetikforordningens artikel 18, stk. 1, litra b), hvilket potentielt kan medfere strafansvar
og efterfolgende strafferetlige sanktioner i Det Forenede Kongerige. Derfor indledte EFfCI retssag med
henblik pa at fa fastlagt omfanget af det forbud, der paleegges ved denne bestemmelse.

15. Hovedsagsogte i den nationale sag er den nationale kompetente myndighed: Secretary of State for
Business, Innovation and Skills. To andre organer fik tilladelse til at intervenere i den nationale sag:
British Union for the Abolition of Vivisection, som nu hedder Cruelty Free International (»CFl«), og
European Coalition to End Animal Experiments (\ECEAE«) (»intervenienterne).

16. Ved kendelse af 12. december 2014, indgaet til Domstolens Justitskontor den 22. december 2014,
har High Court of Justice (ret i forste instans (England og Wales) (forvaltningsretlige sager) udsat
sagen og forelagt Domstolen folgende preejudicielle spergsmal:

»1) Skal artikel 18, stk. 1, litra b), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af
30. november 2009 om kosmetiske produkter fortolkes séledes, at den forbyder markedsferingen
pad Feellesskabets marked af kosmetiske produkter med bestanddele eller en kombination af
bestanddele, der har veeret genstand for forseg med dyr, safremt sddanne forseg er udfert uden for
Den Europeiske Union med henblik péa at opfylde tredjelandes lovgivnings- eller forskriftsmeessige
betingelser for at markedsfere kosmetiske produkter med disse bestanddele i de pageeldende lande?

2) Er svaret pa sporgsmal 1 atheengigt af:

a) om den sikkerhedsvurdering, der udferes i overensstemmelse med forordningens artikel 10 for
at pavise, at det kosmetiske produkt er sikkert for menneskers sundhed, inden det gores
tilgeengeligt pa Feellesskabets marked, indebeerer anvendelse af data, der udledes af dyreforseg
udfert uden for Den Europeeiske Union

b) om tredjelandenes retsforskrifter vedrerer sikkerheden af kosmetiske produkter

¢) om det pa det tidspunkt, hvor forsog med [udelades] en bestanddel pa dyr blev udfert uden for
EU, med rimelighed kunne forventes, at en eller anden person pa et eller andet stadium ville
forsege at bringe et kosmetisk produkt med den pageldende bestanddel i omseetning pa
Feellesskabets marked, og/eller

d) nogen anden faktor, og i sa fald hvilken faktor?«

17. Parterne og intervenienterne i hovedsagen — EFfCI, Det Forenede Kongeriges Secretary of State for
Business, Innovation and Skills, CFI og ECEAE — samt Den Hellenske Republik og Kommissionen har
indgivet skriftlige indleeg i denne sag og afgav mundtlige forklaringer ved retsmodet den 9. december
2015. Den Franske Republik fremsatte ligeledes interventionsbegeering og afgav mundtlige forklaringer
ved retsmodet.

10 — Der er mindre forskelle mellem ordlyden af spergsmal 2, litra b), og spergsmal 2, litra c), i anmodningen om preaejudiciel afgorelse og
foreleeggelseskendelsen. I dette forslag til afgorelse anvendes formuleringen i anmodningen. Disse mindre forskelle i ordlyden bergrer ikke
analysen i dette forslag til afgorelse.
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IV — Bedommelse

A — Indledende bemcerkninger

18. Den nationale rets spergsmal har til formal at preecisere omfanget af markedsferingsforbuddet mod
kosmetiske produkter, der indeholder bestanddele, der er blevet afprovet pa dyr.

19. Disse sporgsmal omfatter en raekke folsomme problemstillinger. Iseer to problemstillinger springer i
gjnene: Unionens politik vedrerende dyreforseg og kravet om retssikkerhed for sa vidt som, at loven
skal veere klar og forstaelig. Disse problemstillinger udger en vigtig del af baggrunden for dette forslag
til afgerelse. Derfor vil jeg kort kommentere disse problemstillinger, for jeg indleder den detaljerede
materielle vurdering.

20. For sa vidt angar EU’s politik vedrorende dyreforsog anerkender EU for det forste betydningen af
dyrevelfeerd. Dyreforsog ber begreenses. Denne holdning fremgar tydeligt af traktaten (artikel 13
TEUF) og af afledt ret (f.eks. direktivet om dyreforseg og kosmetikforordningen).

21. Dermed har Unionen afgivet en tydelig veerdierkleering pa bade det primaere og sekundzere niveau
af EU-retten, som kan fungere som vejledning i fortolkningsmeessig henseende. Dyrevelfeerd er —
ligesom andre veerdier — ikke en absolut sterrelse. Lovgiver har ikke valgt at indfere et fuldsteendigt
forbud mod dyreforseg i EU. Derimod afvejes dyreforseg i forhold til andre mal, navnlig beskyttelse af
menneskers sundhed. Markedsforingsforbuddet er blot et eksempel pa, at man har fundet en balance
pa kosmetikomradet.

22. For det andet er der et krav om retssikkerhed. 1 forbindelse med udarbejdelsen af lovgivning
udmenter dette princip sig i et krav om, at love skal have en vis grad af klarhed og forstéelighed". Et
element af retssikkerhed er forudsigelighed: Oplyste erhvervsdrivende og enkeltpersoner skal veere i
stand til at forstd og i et rimeligt omfang forudsige, hvad loven tillader, samt hvad den ikke tillader*.

23. Kravet om retssikkerhed er endnu mere vigtigt i forbindelse med sanktioner, navnlig strafferetlige
sanktioner. Sammenholdt med legalitetsprincippet forer det til grundseetningen nullum crimen, nulla
poena sine lege (certa) (strafbare forhold og straffe skal have (sikker) lovhjemmel), som bla. er
forankret i artikel 49 i Den Europeeiske Unions charter om grundleeggende rettigheder og i artikel 7 i
den europziske menneskerettighedskonvention. Denne grundseetning kreever en meget omhyggelig og
en forholdsvis restriktiv fortolkning i sager, hvor der kan palegges sanktioner eller bgder for
overtreedelser af bestemmelser med et uklart anvendelsesomréade eller mening®. Med andre ord har
en lovgiver i store treek frihed til at vedtage forbud eller sanktioner. Dette bor imidlertid ske pa en
klar og udtrykkelig made.

24. For sa vidt angar fortolkningen af kosmetikforordningen er det abenbart, at vedtagelsen af
markedsferingsforbuddet var en langsommelig og kontroversiel proces. Den vedtagne tekst er ikke et
ideal for sa vidt angér dens klarhed.

11 — Jf feks. domme Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419, preemis 79), IATA og ELFAA (C-344/04, EU:C:2006:10, preemis 68), Gondrand
og Garancini (169/80, EU:C:1981:171, preemis 17 og 18). Jf. ligeledes generelt f.eks. J. Schwarze, Droit administrative européen, 2. udg.,
Bruylant, Bruxelles, 2009, s. 996, T. Tridimas, The General Principles of EU Law, 2. udg., Oxford University Press, Oxford, 2007, s. 244.

12 — En bekymring for en rekke nationale retssystemer — jf. f.eks. de forskellige i bidrag i anden del af Conseil d’Etat, Rapport public 2006.
Jurisprudence et avis de 2005. Sécurité juridique et complexité du droit. Etudes & documents N° 57. La documentation francaise, 2006,
s. 229 ff.

13 — I det mindste indtil omfanget af forbuddet er blevet preeciseret. Jf. f.eks. domme X (C-74/95 og C-129/95, EU:C:1996:491, preemis 25), Dansk
Rorindustri m.fl. mod Kommissionen (C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P — C-208/02 P og C-213/02 P, EU:C:2005:408, preemis 215-219),
Advocaten voor de Wereld (C-303/05, EU:C:2007:261, preemis 49) og Intertanko m.fl. (C-308/06, EU:C:2008:312, preemis 70).
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25. Dette er seerligt beklageligt, eftersom en overtreedelse af markedsforingsforbuddet medferer
alvorlige konsekvenser. I henhold til kosmetikforordningens artikel 37 paleegger medlemsstaterne
sanktioner ved en saddan overtreedelse. Det Forenede Kongerige har valgt at paleegge strafferetlige
sanktioner, hvilket kan omfatte feengselsstraffe (jf. punkt 10 ovenfor). Selv om andre medlemsstater
kan have anderledes specifikke nationale héndheevelsesordninger, ma de som minimum omfatte
administrative sanktioner og beder. Sanktionerne skal — i henhold til artikel 37 — trods alt veere
»effektive, sta i rimeligt forhold til overtreedelsernes grovhed og have afskreekkende virkning«.

26. Foreneligheden af markedsforingsforbuddet i artikel 18, stk. 1, litra b), med
retssikkerhedsprincippet har allerede veeret genstand for tvister ved Domstolen ved to tidligere
lejligheder . Begge sager blev imidlertid afvist, idet der ikke kunne treeffes en retsafgorelse med
hensyn til deres realitet .

27. 1 denne sag har den nationale ret ikke stillet sporgsmal vedrerende gyldigheden af artikel 18, stk. 1,
litra b). Retssikkerheds- og legalitetsprincippet er imidlertid ikke blot en malestok for domstolsprevelse.
De spiller ogsa en rolle i forbindelse med fortolkningen af bestemmelsen. Denne rolle er sa meget desto
mere vigtig i betragtning af muligheden for at paleegge sanktioner i tilfzelde af en overtraedelse.

28. Efter redegorelsen for disse mere generelle problemstillinger folger min mere detaljerede retlige
vurdering i nedenstdende afsnit.

B — Analyse af artikel 18, stk. 1, litra b)

1. Indledning

29. Kosmetikforordningens artikel 18, stk. 1, litra b), forbyder at bringe kosmetiske bestanddele, der
»for at opfylde kravene i denne forordning har veeret genstand for forseg med dyr [...]«, i omsaetning.

30. Ud fra en ren ordlyds- og isoleret fortolkning kan teksten i artikel 18, stk. 1, litra b), rimeligvis
fortolkes saledes, at den betyder, at det neermere subjektive formal med dyreforsogene skal
undersoges.

31. Jeg er ikke enig i denne fortolkning. Det grundleeggende problem er, at den giver anledning til
uforenelige uoverensstemmelser med andre omrader af EU-retten (tveersektorielle spergsmal) og med
andre ordninger og jurisdiktioner (tveergdende jurisdiktionsspergsmal). Det forer ligeledes til
indviklede problemer i forhold til beviser og dokumentation. Det er korrekt, at sadanne sporgsmél om
beviser og dokumentation tilkommer nationale myndigheder og retter i forbindelse med konkrete sager
i overensstemmelse med princippet om national procesautonomi. Fortolkning af EU-retten er
imidlertid en opgave, der i sidste ende tilkommer Domstolen. Efter min opfattelse omfatter denne
opgave, at Domstolen ikke paleegger medlemsstaterne fortolkninger, som i praksis er ubrugelige.

32. Derfor foreslar jeg, at Domstolen anleegger en mere nuanceret tilgang. For sa vidt angér indholdet
bor artikel 18, stk. 1, litra b), i det veesentlige fortolkes saledes, at den forhindrer adgangen til EU’s
marked for kosmetiske produkter, der onsker at anvende dyreforseg for at bevise, at de overholder
kosmetikforordningen. Markedsferingsforbuddet skal forstas saledes, i) at adgangen til EU’s marked

14 — Neermere bestemt artikel 4, litra a), i direktiv 76/768, som var den materielt identiske forgenger til kosmetikforordningens artikel 18, stk. 1
(jf. punkt 110 nedenfor).
15 — EFfCI (sagsogeren ved den nationale ret i den foreliggende sag) anlagde et annullationsspgsmal, som blev afvist pa grund af sagsegerens

manglende sggsmalskompetence (kendelse i EFfCI mod Parlamentet og Radet (T-196/03, EU:T:2004:355) stadfeestet i appelsag EFfCI mod
Parlamentet og Radet (C-113/05 P, EU:C:2006:222). Den Franske Republik anlagde ligeledes et annullationssegsmal vedrerende eekvivalenten
til artikel 18, stk. 1, som blev afvist pa grund af den manglende mulighed for at udskille den pégeldende bestemmelse (dom Frankrig mod
Parlamentet og Radet, C-244/03, EU:C:2005:299). Derfor blev de materielle argumenter ikke behandlet i dommen. I sit forslag til afgorelse
behandlede generaladvokat Geelhoed imidlertid nogle af de punkter, der gor sig geeldende for den foreliggende sag.
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kreever bevis for en given kosmetisk bestanddels sikkerhed i overensstemmelse med den i
kosmetikforordningen fastlagte procedure, og ii) at resultaterne af dyreforseg, som er udfert efter de
relevante skeeringsdatoer i henhold til kosmetikforordningen, ikke kan anvendes til at bevise dette (jf.
punkt 7 ovenfor).

33. Det afgerende kriterium er dermed anvendelsen af resultaterne af dyreforseg for at fa adgang til
EU’s marked. Det er dermed irrelevant:

— hvor forsegene blev udfert

— hvorvidt den relevante virksomhed havde anden lovgivning (i eller uden for EU) »i tankerne«, da
den udferte forsegene, samt hvorvidt denne anden lovgivning er kosmetiskrelateret eller ej

— hvornar det blev planlagt at markedsfore de kosmetiske produkter (i EU).

34. Nedenfor gor jeg rede for baggrunden for, hvorfor jeg mener, at de centrale elementer i de
forskellige fortolkninger, som parterne har foreslaet, medferer alvorlige problemer og derfor ikke kan
tages til folge (andet afsnit). Derefter foretager jeg en analyse af markedsforingsforbuddets ordlyd,
kontekst og formal (tredje afsnit).

2. Vurdering af de centrale elementer i parternes synspunkter

a) EFfCI og Den Franske Republik

35. EFfCI er i det veesentlige af den opfattelse, at markedsferingsforbuddet udlgses, nar det specifikke
formal med dyreforsegene er at overholde kosmetikforordningen. Safremt formalet er et andet sasom
overholdelse af et tredjelands lovgivning eller anden EU-lovgivning (f.eks. leegemiddel- eller
kemikalielovgivning), udlgses markedsforingsforbuddet ikke. Den Franske Republik tilsluttede sig en
lignende fortolkning ved retsmodet.

36. Fortolkningen af EU-retlige bestemmelser tager forst og fremmest udgangspunkt i teksten. Hvad
betyder de skrevne ord helt bogstaveligt talt? Denne tilgang afspejler de grundleeggende principper om
forudsigelighed og retssikkerhed, som er principper, der i sidste ende bidrager til styrken af
retsstatsprincippet i EU’s retsorden '°. Tingene ber veere, som de tager sig ud.

37. Hvis teksten derimod er tvetydig", eller den bogstavelig betydning ville fore til et meningslast
resultat’®, kan denne betydning tages op til fornyet overvejelse og »vurderes i [dens] rette
sammenheeng og fortolkes i lyset af [EU]-rettens bestemmelser som helhed, den bagved liggende
malseetning og [EU]-rettens udviklingstrin pa tidspunktet for de pageeldende bestemmelsers
anvendelse« .

38. Ved en ren ordlyds- og isoleret fortolkning af artikel 18, stk. 1, litra b), synes den af EFfCI og Den
Franske Republik foreslaede fortolkning fornuftig ved forste gjekast.

16 — Jf. bla. domme Belgien mod Kommissionen (C-110/03, EU:C:2005:223, preemis 30) og Glaxosmithkline og Laboratoires Glaxosmithkline
(C-462/06, EU:C:2008:299, preemis 33).

17 — Domme ECB mod Tyskland (C-220/03, EU:C:2005:748, preemis 31), Carboni e derivati (C-263/06, EU:C:2008:128, preemis 48).

18 — Generaladvokat Jadskinens forslag til afggrelse Kommissionen mod Det Forenede Kongerige (C-582/08, EU:C:2010:286, punkt 27) med
henvisning til generaladvokat Mayras’ forslag til afgerelse Fellinger (67/79, EU:C:1980:23, s. 550).

19 — Dom CILFIT mod Ministero della Sanita (283/81, EU:C:1982:335, preemis 20).
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39. Jeg er imidlertid af den opfattelse, at den fortolkning ville medfore store udfordringer for nationale
administrative myndigheder og retter bade for sa vidt angar fastleeggelsen af formalet, men ogsa i
forhold til beviser og dokumentation for et sidant formal. Af nedenstaende &rsager mener jeg, at en
sadan tilgang ville fore til grundleeggende uoverensstemmelser, og at den ville veere ubrugelig i praksis.

40. For sa vidt angar fasticeggelsen af formdlet opstar der desuden udfordringer, nir en virksomheds
formal eller hensigt skal klarleegges. Selv hvis det skulle veere muligt at tackle disse udfordringer,
fremgar det end ikke tydeligt, hvilken virksomheds formal eller hensigt der ville veere relevant. De
mulige valg omfatter ikke blot selve producenten af det kosmetiske produkt, men ogsa det
laboratorium, der udferer forsegene, den enhed, der i forste omgang giver tilladelse til forsegene, og
enhver enhed, til hvem dataene efterfolgende licenseres eller overdrages til, enten inden for eller uden
for den samme koncern.

41. Situationen bliver endnu mere indviklet, nar man tager potentielt blandede formal i bade den
geografiske og den sektorielle dimension i betragtning.

42. Det er f.eks. muligt, at forsegene primeert udferes med henblik pa det kinesiske marked, men ogsa
med Europa som et potentielt fremtidigt marked. Sddanne scenarier forekommer mulige og endda
overvejende sandsynlige. I forbindelse med udviklingen og afprevningen af en ny kosmetisk bestanddel
vil enhver kosmetikvirksomhed med global reekkevidde naeppe fuldsteendig udelukke Europa, som er et
stort marked. Sadanne problemstillinger er underforstéet i den nationale rets spergsmal 2, litra c).

43. Stoffer har ligeledes ofte »dobbelt anvendelse«. De kan anvendes til bade kosmetiske og
ikke-kosmetiske produkter. Leegemidler og kemikalier er eksempler pa sidstneevnte. Resultater af
dyreforseg kan veere nyttige til at pavise stoffets sikkerhed for menneskers sundhed ved anvendelse i
kosmetiske og ikke-kosmetiske produkter. Dette vidner atter om potentialet for blandede eller flere
forskellige formal i forbindelse med tilvejebringelse af data fra dyreforseg. Sddanne problemstillinger
er underforstaet i den nationale rets spergsmal 2, litra b).

44. Pa grund af denne mulighed for blandede formél forekommer det ganske unaturligt at knytte
vurderingen af lovligheden af anvendelsen af sddanne data til den specifikke hensigt, der gjorde sig
geldende, da dataene indledningsvis blev tilvejebragt. Herved ignoreres det faktum, at identiske
dataset kan veere i omleb, salges eller videreszlges mellem virksomheder og krydse bade geografiske
og sektorielle greenser.

45. Desuden ville den logiske konsekvens af den af EFfCI og Den Franske Republik foresldede
fortolkning veere, at data, som »ikke er beheeftet med arvesynd« (forstaet saledes, at selv om produktet
var genstand for dyreforseg, blev dataene ikke specifikt tilvejebragt med henblik pa EU’s
kosmetikmarked), efterfolgende ville kunne cirkulere fuldsteendig frit og blive solgt med henblik pa at
indga i kosmetiske produkters sikkerhedsvurderinger og sikkerhedsrapporter. Det er abenlyst, at der er
en veesentlig mulighed for omgaelse ved hjeelp af denne fortolkning af artikel 18, stk. 1, litra b).

46. Hvornar udger et anerkendt potentiale for markedsforing i EU et specifikt formal om at udfere
forseg »for at opfylde kravene i [kosmetikforordningen]«? Dette sporgsmal medforer endnu en
problematik. Den virksomhed, der genererer dataene, kan f.eks. indledningsvis have haft et specifikt
fokus pa et marked for ikke-kosmetiske produkter i Kina, men den kan ogsa have gjort sig nogle
tanker om efterfolgende anvendelse af dataene i forbindelse med kosmetiske produkter i Unionen.
Hvor serigs skal udsigten til en senere markedsfering i EU veere, for den udger en specifik hensigt og
»forurener« dataene? En kort droftelse i marketingafdelingen? Et dokument pa bestyrelsesniveau?
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47. Lad os alligevel antage, at det er muligt at fastleegge, hvis hensigt der skal veere tale om, og hvor
omfattende overvejelserne om EU’s marked skal veere, for at det specifikke formal kan fastlegges. Der
opstar endnu en problemstilling i forhold til spergsmalet om beviset for formalet. Dette kreever
dokumentation, der lever op til en bestemt bevisbyrde og et bestemt krav til bevisstyrke. Ved
retsmodet blev der fremsat flere forslag desangdende. Der blev bla. henvist til egenerkleeringer,
mandater til de laboratorier, der udferer forsogene, den omsteendighed, at dyreforseg er obligatoriske i
udlandet, og betragtninger vedrerende begivenhedernes kronologiske orden.

48. Der er ingen tvivl om, at nationale retter, iseer nationale retter i forste instans, er vant til og har
evnerne til at handtere spergsmal vedrerende faktiske omstendigheder og beviser pa daglig basis.
Dermed er bekymringen om, at det i praksis ville veere urealistisk at forvente, at nationale
administrative myndigheder og/eller retter skulle deltage i en sddan ovelse, ikke et spergsmal om
kompetence, men derimod om gennemforlighed og hensigtsmeessighed. Det er muligt, at det er
passende at anmode nationale myndigheder om at vurdere den subjektive hensigt hos potentielt set en
reekke forehavender i forskellige sektorer og/eller jurisdiktioner i en fjern eller ikke sd fjern fortid i
straffesager, men dette er neeppe passende inden for et system, der grundleggende bestar af
administrativ registrering af produkter, der spger at fa adgang til EU’s indre marked.

49. Pa baggrund af disse iagttagelser mener jeg ikke, at den af EFfCI foresldede fortolkning ville kunne
handhaeves. Ordlyden »for at opfylde kravene i denne forordning« kan ikke fortolkes saledes, at den
henviser til et specifikt formal eller en specifik hensigt pa tidspunktet for udferelsen af dyreforsegene.

b) Kommissionen og Det Forenede Kongerige

50. Kommissionen og Det Forenede Kongerige mener ogsd, at formalet med forsegene er afgerende.
De anleegger imidlertid en bredere fortolkning af markedsferingsforbuddet. Efter deres opfattelse
udlgses forbuddet, hvis forsegene udferes med henblik pa at overholde kosmetikforordningen eller
tilsvarende lovgivning i tredjelande.

51. Der er efter min mening to grundleeggende problemer med denne opfattelse.

52. For det forste henviser artikel 18, stk. 1, litra b), udtrykkeligt og preecist til kravene i EU’s
kosmetikforordning — ikke til kravene i anden EU-lovgivning eller lovgivning uden for EU. Enhver
anden fortolkning af dette udvider efter min mening tydeligvis ordenes umiddelbare betydning pa en
temmelig selektiv made.

53. Mit forbehold understottes af en systematisk fortolkning. Modsat artikel 18, stk. 1, henviser
kosmetikforordningens artikel 11, stk. 2, litra e), udtrykkeligt til dyreforseg udfert »for at opfylde
tredjelandes retsforskrifter«. Artikel 18, stk. 1, indeholder tydeligvis ikke en sadan henvisning. Lovgiver
kunne imidlertid let have tilfgjet denne formulering til markedsferingsforbuddet, hvis han pa nogen
made havde gnsket det™.

54. Derfor kan »kravene i denne forordning« ikke umiddelbart forstds som »kravene i denne
forordning og tilsvarende kosmetiklovgivninger i ikke-medlemsstater«, modsat hvad Kommissionen og
Det Forenede Kongerige har gjort geeldende. Disse formuleringer har meget forskellig betydning og
reekkevidde.

20 — Det er ikke uinteressant, at Europa-Parlamentet i 1993 foreslog at tilfgje en formulering med en lignende virkning, hvilket blev afvist af
Radet — jf. punkt. 105-108 nedenfor.
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55. For det andet stotter Kommissionens og Det Forenede Kongeriges tilgang sig ligeledes til, at
formalet med forsegene fastleegges. Dermed opstar samme type problem som i forbindelse med
EFfCI’s holdning ovenfor (jf. punkt 40 ff.) — begge vedreorer anvendelse med flere formal samt bevis og
dokumentation. Derudover risikerer Kommissionens og Det Forenede Kongeriges forslag at medfore
yderligere vanskeligheder for en i forvejen problematisk tilgang. Nationale myndigheder ville ikke
alene skulle leese virksomhedens tanker for at fastsla hensigten. De ville desuden skulle foretage en
analyse af udenlandske love og administrative bestemmelser for at fastsla, hvorvidt de »svarer til«
kosmetikforordningen.

56. Af samme arsag kan jeg heller ikke tilslutte mig den af Kommissionen og Det Forenede Kongerige
foresldede fortolkning af markedsferingsforbuddet.

¢) Intervenienterne og Den Hellenske Republik

57. Intervenienterne og Den Hellenske Republik er i det veesentlige af den opfattelse, at
markedsforingsforbuddet udleses, nar der dyreforseg udferes for at pavise, at en bestanddel er sikker
for menneskers sundhed. Dette gor sig geeldende, uanset hvor eller hvorfor forsegene udferes, sa leenge
den bestanddel, der er genstand for forsegene, anvendes i kosmetiske produkter™.

58. Denne fortolkning kan ikke veere korrekt.

59. Indledningsvis skal det bemeerkes, at fortolkningen af EU-retten ofte kraever, at vi ser videre end
blot den umiddelbare betydning af det skrevne ord (jf. punkt 37 ovenfor). Det forekommer imidlertid
vanskeligt pd nogen made at forbinde den af intervenienterne foresldede fortolkning med
formuleringen. Den synes at ignorere ordene »for at«, idet den konstaterer, at sével formalet med
forsegene som anvendelsen af resultaterne er irrelevante. Det er derimod selve den omstendighed, at
der udferes forseg, der er afgorende. P4 samme made s& godt som ignoreres formuleringen »kravene i
denne forordning, idet den fortolkes séiledes, at den henviser til det overordnede mal om beskyttelse af
menneskers sundhed. Saledes som Den Franske Republik bemerkede under retsmedet, udferes
dyreforsog i de fleste tilfeelde med henblik pd dette mal, uanset om der er tale om kosmetiske
produkter, leegemidler, kemikalier, plantebeskyttelsesmidler osv.

60. Endnu mere vigtigt er det, at den af intervenienterne foreslaede tilgang ville udmente sig i yderst
besynderlige og, efter min opfattelse, ekstreme resultater.

61. Lad os se naermere pa et eksempel, hvor et stof, der afproves pa dyr a) uden for Unionen b) for at
bevise, at det er sikkert for mennesker, nir det anvendes i vaskemidler, og c) hvor dyreforsog er
pakreevet i henhold til et tredjelands lovgivning.

62. Ifplge intervenienterne vil markedsforingsforbuddet blive udlest, fordi disse forseg blev udfert med
henblik pa at vise, at stoffet er sikkert for mennesker. Det afprovede stof vil ikke kunne anvendes som
en kosmetisk bestanddel i EU. Hvis bestanddelen allerede anvendes i kosmetiske produkter i EU, skal
det logisk set treekkes tilbage fra markedet.

21 — Intervenienterne foreslar imidlertid et forbehold i denne henseende. Markedsforingsforbuddet finder ikke anvendelse, hvis bestanddelen i
overvejende grad ikke anvendes i kosmetiske produkter (»undtagelsen grundet begrenset anvendelse«). Jeg behandler dette punkt mere
indgaende nedenfor i punkt 67 ff.
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63. Med andre ord kan markedsforingsforbuddet, ifelge intervenienternes fortolkning, blive udlest af
begivenheder, der tilsyneladende ikke har (tidsmeessig, geografisk og sektormeessig) tilknytning til
hinanden. Sadanne begivenheder kan vere fuldsteendig ude af heenderne pa den person, der
markedsforer de pageldende kosmetiske bestanddele”. Jeg kan ikke se nogen troveerdig begrundelse
for en sa vidtgdende fortolkning af markedsferingsforbuddet ™.

64. Et andet problem med intervenienternes vidtgaende fortolkning af markedsforingsforbuddet
kommer til syne ved en systematisk fortolkning af artikel 18, stk. 1.

65. Selv om artikel 18, stk. 1, litra b), indeholder et markedsforingsforbud, forbyder artikel 18, stk. 1,
litra d), dyreforsog pa bestanddele i EU »for at opfylde kravene i denne forordning«
(»forsegsforbuddet«). Ifplge intervenienternes fortolkning ville artikel 18, stk. 1, litra d), logisk set
forbyde alle former for dyreforseg i EU pa alle bestanddele fra det gjeblik, hvor de anvendes i
kosmetiske produkter, medmindre sddanne forsog ikke har til formdl at pavise, at produktet er sikkert
for menneskers sundhed (f.eks. i forbindelse med greenseveerdier i forhold til miljoet).

66. Dette ville veere tilfeeldet, selv om forsegene i EU blev foresldet inden for rammerne af en anden
(ikke-kosmetikrelateret) EU-retsakt, og resultaterne aldrig blev anvendt i forbindelse med
kosmetikforordningen. For eksempel ville alle dyreforseg i forbindelse med menneskers sundhed i
henhold til forordning (EF) 1907/2006 (»REACH«**) vere forbudt af den enkle &rsag, at det
pageldende stof ogsd anvendes i kosmetiske produkter®. Intet peger pa, at den sektorspecifikke
kosmetikforordning havde til hensigt at indfere et s bredt tveersektorielt forbud mod dyreforseg ™.

67. Intervenienterne forsoger at tage hand om nogle af disse problemstillinger ved at anerkende, at
dyreforseg kan udferes i henhold til REACH i EU for at bevise, at det er sikkert for menneskers
sundhed. Dette ville veere tilladt, hvis bestanddelen i overvejende grad ikke anvendes til kosmetiske
produkter (»undtagelse grundet begreenset anvendelse«).

68. Undtagelsen grundet begrenset anvendelse, som intervenienterne har gjort geeldende, ville
forhindre nogle af de uventede og vidtreekkende virkninger, som er neevnt ovenfor. Den ville
imidlertid ikke forhindre dem alle.

69. Det er veerd at bemaerke, at de tveersektorielle virkninger af forbuddet ogsa ville gore sig geeldende
for stoffer, der i overvejende grad anvendes i kosmetiske produkter, men som ogsa har vigtige
anvendelsesformal i ikke-kosmetiske produkter.

70. Omfanget af undtagelsen grundet begrenset anvendelse er ligeledes meget uklar. For eksempel:
Afhzenger anvendelsen i overvejende grad af meengden af den bestanddel, der anvendes i kosmetiske
produkter? Er den knyttet til bestanddelens gkonomiske veerdi? Safremt meengden er afgerende,
betyder anvendelse i overvejende grad da, at mere end 50% af mengden” af bestanddelen anvendes i

22 — Europa-Parlamentet tilstraebte generelt et bredt markedsforingsforbud i lovgivningsprocessen. Selv Europa-Parlamentet anerkendte
imidlertid, at forbuddet ikke skulle blive udlest i tilfeelde af forseg, der 14 uden for producentens kontrol (eller i det mindste i dennes
forsyningskeede). Jf. Europa-Parlamentets beteenkning af 21.3.2001, A5-0095/2001, endelig, begrundelserne til eendringsforslag 14 og 25 pa
s. 12 ff. og s. 22.

23 — Jf. desuden punkt 90-92 nedenfor vedrerende artikel 11, stk. 2, litra e), og 45. betragtning til kosmetikforordningen.

24 — Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18.12.2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begreensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeeisk kemikalieagentur og om endring af direktiv 1999/45/EF og
ophevelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).

25 — Jf. desuden punkt 118-120 nedenfor vedrerende samspillet mellem REACH og kosmetikforordningen.

26 — Desuden omhandler 40. betragtning til kosmetikforordningen udtrykkeligt situationer, hvor en bestemt bestanddels sikkerhed pévises ved
hjeelp af alternative metoder, der kan anvendes i kosmetikindustrien, samt anvendelse af dyreforseg ved andre anvendelsesformer. Der
neevnes imidlertid ikke noget om et automatisk forbud mod afprevning af bestanddelen ved ikke-kosmetiske anvendelsesformél som folge af
den parallelle anvendelse i kosmetiske produkter [eller et automatisk forbud mod markedsforing af bestanddelen i kosmetiske produkter
som folge af dets afprovning pa dyr, i medfor af artikel 18, stk. 1, litra b)].

27 — Skal dette endvidere veere den producerede, importerede eller anvendte meengde (eller et andet tal)?
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kosmetiske produkter, eller betyder det blot det vigtigste af flere anvendelsesformal (selv hvis
anvendelsen i kosmetiske produkter er mindre for sa vidt angar mengden)? Skal vurderingen af
anvendelsen i overvejende grad foretages pa globalt niveau, inden for EU eller pa grundlag af et andet
omrade?

71. Mere grundleeggende kan det gores geeldende, at grundlaget for undtagelsen grundet begraenset
anvendelse er uklar. Hvor stammer den fra? Der fremleegges intet grundlag for den, bortset fra at den
relevante lovgivning er kosmetikrelateret, og at undtagelsen angiveligt »ville stemme overens med
befolkningens forventninger til forbuddene«. Jeg er ikke i tvivl om, at producenter og
héandheevelsesmyndigheder er opfindsomme nok til at udtenke svar pa nogle af spergsmalene i det
foregaende afsnit. Jeg mener imidlertid, at det er muligt fuldsteendig at undga disse spergsmal ved at
respektere kosmetikforordningens ordlyd i hgjere grad. Jeg understreger desuden, at en overtreedelse
af disse »nyopdagede« og yderst detaljerige regler sanktioneres. I Det Forenede Kongerige er fengsel
en mulig sanktion. Under disse omsteendigheder er jeg af den opfattelse, at intervenienternes
foresldede tilgang umulig kan forenes med grundseetningen nullum crimen, nulla poena sine lege
certa.

72. Endelig er det blevet gjort geeldende, at dyreforseg pa kosmetiske bestanddele er obligatorisk i visse
jurisdiktioner uden for EU. I det omfang dette er tilfeeldet, ville intervenienternes foresldede fortolkning
i praksis kreeve, at producenterne skulle veelge mellem at markedsfere en bestanddel i EU eller i den
anden jurisdiktion, der stiller krav om dyreforseg. Det ville med andre ord skabe eksport- eller
importforbud i praksis.

73. Jeg mener ikke, at der er behov for en detaljeret redegorelse for international handelsret for at
afvise intervenienternes foresldede fortolkning. Det er dog tydeligt, at eksport- og importforbud udger
alvorlige hindringer for den internationale handel. Safremt lovgiver virkelig havde tilstreebt sddanne
virkninger, kunne man med rette have forventet, at han havde valgt en mere utvetydig formulering for
at erkleere sin hensigt, uanset hvorvidt forbuddene kan forsvares i henhold til WTO-reglerne .

d) Konklusioner vedrgrende de af parterne foreslaede fortolkninger

74. Jeg foler med enhver, der har til opgave at forsege at forstd kosmetikforordningens artikel 18,
stk. 1, litra b). Den er ikke godt skrevet. Desuden havde lovgiver tilsyneladende forudset den
berettigede tvivl, som kommer til udtryk i den nationale rets sporgsmal, for mere end 20 &r siden i
lobet af den indledende lovgivningsproces”. Derfor er det s& meget desto mere beklageligt, at der ma
findes en lesning pa disse problemstillinger pa dette sene tidspunkt.

75. Nar dette er sagt, er jeg stadig ikke overbevist af de grundleeggende aspekter af parternes foreslaede
fortolkninger.

76. 1 det folgende afsnit preesenterer jeg min egen analyse af markedsforingsforbuddet i betragtning af
dets ordlyd, kontekst og formél. Hovedkonklusionen af denne analyse er, at formuleringen »for at
opfylde kravene i denne forordning« ber fortolkes séledes, at den udelukker, at resultaterne af
dyreforseg anvendes med henblik pa markedsforing af kosmetiske produkter i EU.

28 — Jf. punkt 134 ff. nedenfor vedrerende fortolkningen af markedsforingsforbuddet i forhold til WTO-reglerne.
29 — Jf. punkt 105-108 nedenfor.
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3. Analyse af artikel 18, stk. 1, litra b): ordlyd, kontekst og formal

a) Ordlydsfortolkning

77. Det forste punkt i forbindelse med en fortolkning er bestemmelsens ordlyd®. Den mest dbenlyse
umiddelbare betydning af »for at opfylde kravene i [kosmetikforordningen]« er, at forsegene blev
udfort med det (primeere) formal at overholde forordningen. Af ovenstiende arsager mener jeg, at en
sadan fortolkning medferer indviklede problemer for sa vidt angar fastleeggelsen af og
dokumentationen for formalet samt kosmetikforordningens systematiske sammenheng med andre
omrader af EU-retten.

78. Dette betyder dog ikke, at man blot kan se bort fra ordlyden og begive sig ud i de uklarheder, der
folger af effet utile (den effektive virkning). Dette geelder sd meget desto mere, eftersom det
forekommer, at de forskellige aktorer forstar dette begreb pa vidt forskellige mader, hvilket fremgar af
de skriftlige og mundtlige indleeg fra parterne i denne sag. Selv hvis det pa baggrund af ovenstaende
arsager forekommer umuligt at stotte sig til teksten alene, ber en fortolkning leegge sig sa tet som
muligt op ad teksten og dens mening samtidig med, at den respekterer lovgivningsformalet og
lovgivers veerdierkleeringer i det omfang, det er muligt at udlede disse.

79. Efter min opfattelse indebeerer ordlyden af markedsforingsforbuddet en nedvendig forbindelse
mellem a) dyreforsegene og b) overholdelsen af de specifikke krav i kosmetikforordningen. En sadan
forbindelse er afgorende i betragtning af ordlyden af artikel 18, stk. 1, litra b): »[en bestanddel,] der for
at opfylde kravene i [kosmetikforordningen] har veeret genstand for forseg med dyr«®'.

80. Kosmetikforordningens artikel 1 bestemmer tydeligt, at forordningen indferer regler, som alle
kosmetiske produkter, som gores tilgeengelige pa det indre marked, skal overholde. Hvorfor skulle en
virksomhed ellers onske at overholde kravene i kosmetikforordningen, hvis ikke det var for at fa
adgang til det indre marked?

81. I betragtning af den nedvendige forbindelse mener jeg, at anvendelsen af resultaterne af dyreforsag
for at fa adgang til EU’s marked med et kosmetisk produkt er en betingelse sine qua non (en ufravigelig
betingelse) for, at markedsforingsforbuddet kan blive udlgst. Dette er det spergsmal, den nationale ret
rejser i sporgsmal 2, litra a).

82. Af nedenstaende arsager bekreeftes denne konklusion af en analyse af konteksten og formalet.

Desuden abenbarer denne analyse efter min opfattelse ikke andre yderligere nedvendige betingelser
for udlesning af markedsferingsforbuddet.

b) Kontekst og formal

83. Der er flere aspekter af markedsforingsforbuddets kontekst og formal, som efter min mening er
veerd at undersege i denne sag, nemlig:

— kosmetikforordningens formal
— andre bestemmelser i kosmetikforordningen

— kosmetikforordningens tilblivelseshistorie

30 — Jf. punkt 36 og 37 ovenfor.
31 — Min fremhaevelse.
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— sammenheeng med anden EU-lovgivning.

i) Kosmetikforordningens formal

84. Som det fremgar af kosmetikforordningens artikel 1, er forordningens primeere formal »at sikre et
velfungerende indre marked [for kosmetikprodukter] og et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers
sundhed«®. Under forfolgelsen af disse mél understreger 38. betragtning ff. til kosmetikforordningen
desuden betydningen af dyrevelfeerd. Disse betragtninger og formél resulterer i markedsferings- og
forsegsforbuddet i artikel 18, stk. 1.

85. Det star imidlertid klart, at kosmetikforordningen forst og fremmest er en sektorspecifik
foranstaltning for det indre marked. Kosmetikforordningen fastleegger betingelserne for, at EU giver
kosmetiske produkter og bestanddele adgang til det indre marked. Den vigtigste betingelse er, at de
skal veere sikre for mennesker. Dette bekreeftes ved valget af retsgrundlag, som er artikel 95 EF (nu
artikel 114 TEUF).

86. Dyrevelfeerd er et meget vigtigt aspekt. Det er imidlertid ikke forordningens hovedformal. Det er
desuden tydeligt, at forordningen ikke medforer et totalt forbud mod dyreforseg eller mod
markedsforing af kosmetik (bestanddele), der er afprovet pa dyr, uanset de nermere begrensninger,
som dyrevelfeerden indebeerer *.

87. 1 forhold til kosmetikforordningen som helhed ber en producent dermed »opfylde kravene i denne
forordning« for at fa adgang til det indre marked. Betydningen af artikel 18, stk. 1, litra b), kan derfor
mere preecist udtrykkes saledes: »[D]yreforseg ber ikke anvendes for at fi adgang til det indre marked
for kosmetiske produkter.«

88. Dette bekreefter den fortolkning, der foreslas ovenfor, ifolge hvilken anvendelsen af resultaterne af
dyreforseg er den afgerende betingelse for udlgsningen af markedsforingsforbuddet.

ii) Andre bestemmelser i kosmetikforordningen

89. Selv om de i sig selv ikke er afggrende, er det desuden veerd at bemzerke visse andre bestemmelser
i kosmetikforordningen for sa vidt angir kontekstuelle og systematiske argumenter. Disse
bestemmelser belyser iseer nogle af de situationer, som lovgiver ansd for at vere forenelige med
forsegs- og markedsforingsforbuddet. Dermed kan de veere til hjeelp, nar vi skal forsege at forstd
omfanget af disse forbud.

90. I henhold til kosmetikforordningens artikel 11, stk. 2, litra e), skal oplysninger om ethvert
dyreforseg med henblik pa at opfylde tredjelandes retsforskrifter fremgd af dossieret. Dermed kan
dyreforseg udfert pa kosmetiske bestanddele i tredjelande tydeligvis veere forenelige med
markedsforingen af denne bestanddel i EU™.

32 — Kosmetikforordningens artikel 1. Jf. ogsa fjerde betragtning.

33 — Kosmetikforordningens artikel 18, stk. 2, indeholder mulige undtagelser fra markedsforings- og forsegsforbuddet. Kosmetikforordningen har
heller ikke til hensigt at indfere et markedsforingsforbud for kosmetiske produkter eller bestanddele, som tidligere har veeret genstand for
forseg (inden skeeringsdatoerne). Endnu mere vigtigt er det, at forordningens ordlyd havde veeret veesentlig mere enkel, hvis hensigten havde
vaeret at indfore et totalt forbud.

34 — Intervenienterne har gjort geeldende, at dette »hovedsageligt« vedrerer data fra forseg, der er fremkommet inden de relevante
skeeringsdatoer. Bestemmelsen indeholder imidlertid ikke en sddan begrensning. Desuden omfatter 45. betragtning til kosmetikforordningen
udtrykkeligt situationer, hvor et bestemt bestanddels sikkerhed pavises i EU ved hjeelp af alternative metoder og derefter gores til genstand
for dyreforsog uden for EU med henblik pa anvendelse i kosmetiske produkter. Selv om dette ikke er afggrende, synes det at bekreefte den
fortolkning, hvorefter bestanddele, der er afprgvet uden eller med brug af dyreforseg, kan markedsferes parallelt hhv. i eller uden for EU.
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91. Det er ligeledes interessant, at den udtrykkelige henvisning til tredjelandes retsforskrifter i
artikel 11, stk. 2, litra e), star i kontrast til artikel 18, stk. 1, litra b), som ikke indeholder en sadan
henvisning. Dette kan fortolkes som en indikation af, at forseg med henblik pa at opfylde kravene i
tredjelandes lovgivning forseetligt er blevet udeladt som en wudlgsende faktor for
markedsferingsforbuddet.

92. Som neevnt ovenfor®” omhandler 40. betragtning til kosmetikforordningen tilsyneladende
situationer, hvor dyreforsog kan udferes i EU, feks. i henhold til REACH, og de afprovede
bestanddele ligeledes kan anvendes i kosmetiske produkter.

93. Ovenneevnte bestemmelser og betragtninger understotter, at dyreforseg udfert pa bestanddele, der
anvendes i kosmetiske produkter, ikke i sig selv er problemet, hvilket jeg allerede har anfert. Det
betoner, at der skal veere en forbindelse mellem forsegene og markedsforingen pa det indre marked.
Som tidligere nsevnt mener jeg, at denne forbindelse skabes ved anvendelsen af data fra dyreforseg for
at pavise, at produktet er sikkert for menneskers sundhed, inden for rammerne af
kosmetikforordningen.

94. Desuden understreger ordlyden og opbygningen af ovenneevnte bestemmelser ligeledes en seerlig
sondring i henhold til kosmetikforordningen, som er veesentlig i denne sag, og som ber diskuteres her.
Sondringen er mellem anvendelsen af data fra dyreforseg for at péavise sikkerhed pa den ene side og
den »blotte« angivelse af oplysninger fra dyreforseg i dossieret.

95. I henhold til kosmetikforordningens artikel 10 skal kosmetiske bestanddeles sikkerhed pavises ved
hjelp af en sikkerhedsvurdering og registreres i en sikkerhedsrapport. For at pévise sikkerhed skal
anvendelsen ske pa et videnskabeligt grundlag. Kosmetikforordningens artikel 11 fastseetter, hvilke
oplysninger der skal angives i dossieret.

96. I de skriftlige indleeg og ved retsmedet har intervenienterne i det veesentlige gjort geeldende, at
forsegsresultater nedvendigvis udger en del af den dokumentation, der anmvendes til at pavise
sikkerhed, fra det gjeblik hvor de angives i dossieret. Til stotte herfor citerer de kosmetikforordningens
artikel 10, stk. 1, litra b), der for sa vidt angar sikkerhedsvurderingen bestemmer, at »der anvendes en
passende tilgang baseret pa bevisveegt ved sikkerhedsvurderingen til undersogelse af data fra alle
eksisterende kilder«*. Disse kilder mé& omfatte eventuelle resultater af dyreforseg. Dette giver mulighed
for, at dyreforseg fortsat vil blive anvendt til at underbygge konklusioner vedrgrende kosmetiske
produkters sikkerhed. For at undga dette er den eneste lgsning, ifelge intervenienterne, at forbyde
markedsforingen i EU af kosmetiske bestanddele fra det tidspunkt, hvor de har veeret genstand for
dyreforseg (uanset hvor og hvorfor)¥.

97. Jeg er ikke enig i denne fortolkning, navnlig af folgende arsager:

98. For det forste anerkender artikel 11, stk. 2, litra e), at der er situationer, hvor der udferes
dyreforsog pa kosmetiske bestanddele med henblik pa at opfylde tredjelandes retsforskrifter. Disse
data skal angives i dossieret, hvis de vedrerer »udviklingen eller sikkerhedsvurderingen« af
bestanddelen. Denne formulering indikerer, at ikke alle oplysninger fra dyreforseg, der angives i
dossieret, ngdvendigvis skal anvendes til at underbygge konklusionen i sikkerhedsvurderingen.

35 — Fodnote 26.
36 — Min fremhaevelse.
37 — Med forbehold af »undtagelsen grundet begrenset anvendelse«.
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99. For det andet kreever kosmetikforordningen, at kosmetiske produkters og deres bestanddeles
sikkerhed skal péavises konkret ved hjeelp af alternative afprevningsmetoder. Som det blev bekreeftet af
bl.a. Det Forenede Kongerige og Kommissionen ved retsmeodet, er det simpelthen utilstraekkeligt at
henvise til, at der ikke foreligger beviser for, at en bestanddel er skadelig, som grundlag for at
konkludere, at den er sikker.

100. For det tredje forer intervenienternes fortolkning til yderst besynderlige og ekstreme resultater, jf.
punkt 60 ovenfor. Hvis sddanne resultater virkelig var hensigten, kunne man forvente, at de i hgjere
grad var blevet preeciseret i lovgivningen. Dette er ikke tilfeeldet. Der er imidlertid mange andre
faktorer, som er blevet behandlet i dette afsnit, der vidner om det modsatte.

101. Endelig kan kosmetikforordningens artikel 10, stk. 1, litra b), ikke fortolkes for sig selv. For sa vidt
som artikel 18, stk. 1, litra b), begreenser omfanget af den dokumentation, der kan anvendes til at
opfylde kravene i kosmetikforordningen, ma den ogsa forstds som en begrensning af den type
forsegsresultater, der kan indga i vurderingen af bevisveegten i henhold til artikel 10, stk. 1, litra b).

102. Som konklusion pa dette punkt mener jeg ikke, at kosmetikforordningens artikel 10, stk. 1,
litra b), stiller spergsmal ved den ovenfor foresldede fortolkning, i henhold til hvilken den udlgsende
faktor for markedsferingsforbuddet er anvendelsen af data fra dyreforseg, og ikke den omstendighed,
at der udfores forseg. Desuden ber der ske en vigtig sondring mellem anvendelsen af forsogsdata og
den blotte angivelse i dossieret.

iii) Tilblivelseshistorien

103. Der har veeret en veaesentlig debat om markedsferingsforbuddet i tilblivelseshistorien. Desveerre
fremkommer der ved denne debat ikke en afklaring, men derimod mere uenighed. Det er ikke desto
mindre relevant at gere rede for de vigtigste elementer heri.

— Direktiv 93/35

104. Det oprindelige kosmetikdirektiv 76/768 indeholdt hverken et markedsforingsforbud eller
henvisninger til dyreforseg. Markedsforingsforbuddet blev forst indfert ved direktiv 93/35/EQF* ved
omtrent den samme relevante formulering, som i dag indgar i kosmetikforordningen (»for at opfylde
dette direktivs krav«)®.

105. Tilfgjelsen af denne formulering var kontroversiel. Kommissionens oprindelige forslag indeholdt
ikke et markedsforingsforbud®. Det blev indsat af Europa-Parlamentet ved forstebehandlingen. Det
markedsforingsforbud, som Europa-Parlamentet foreslog, gjorde sig udtrykkeligt geeldende for
»bestanddele eller forbindelser af bestanddele, der er afpreovet pa dyr efter den 1. januar 1998 for at
vurdere deres sikkerhed og effektivitet med henblik pd anvendelse i kosmetiske midler eller for at
opfylde kravene i dette direktiv«™.

38 — Radets direktiv 93/35/EQF af 14.6.1993 om sjette eendring af direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning
om kosmetiske midler (EFT L 151, s. 32).

39 — Artikel 1, stk. 3, i direktiv 93/35, som tilfgjer artikel 4, stk. 1, litra i), til kosmetikdirektivet.

40 — Forslag til Radets direktiv om sjette eendring af direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om
kosmetiske midler, KOM(90) 488 endelig udg. (EFT 1991 C 52, s. 6).

41 — EFT 1992 C 176, s. 91. Min fremheevelse.
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106. Efter min opfattelse havde denne formulering til hensigt at skelne mellem dyreforseg, der udferes
for at overholde i) direktivet og ii) andre kosmetikrelaterede regler (i eller uden for EU)*.
Europa-Parlamentet sigtede mod at deekke begge scenarier med markedsferingsforbuddet (»den brede
formulering«) *.

107. Kommissionen begrensede omfanget af Europa-Parlamentets foreslaede markedsforingsforbud til
at omfatte forseg »med henblik pa at opfylde kravet i dette direktiv«, dvs. det forste scenarium, der
blev beskrevet i punkt 106 i dette forslag til afgerelse (»den sneevre formulering«)™.
Europa-Parlamentet insisterede og forsegte atter at fa indfert den brede formulering ved
andenbehandlingen®. Kommissionen accepterede endringsforslaget i anden omgang. Kommissionen
udtrykte, at det »indebeerer et udtrykkeligt forbud mod dyreforseg, medmindre formalet hermed er at
opfylde direktivets krav«*. Radet begreensede imidlertid atter omfanget af markedsforingsforbuddet til
den sneevre formulering”, som i sidste ende blev vedtaget ved direktiv 93/35.

108. Pa baggrund af dette institutionelle pingpongspil konkluderer jeg, at de tre institutioner klart
anerkendte forskellen mellem det snzevre og det brede omfang af markedsferingsforbuddet og ansa
det for at veere veesentligt.

109. Den fulde ikrafttreeden af markedsferingsforbuddet blev efterfolgende udsat ved to lejligheder *.

— Direktiv 2003/15

110. I 2003 tilfojede direktiv 2003/15/EF* formuleringen vedrerende markedsforings- og
forsegsforbuddet, som i dag fremgar af kosmetikforordningens artikel 18, stk. 1*°. Teksten omfattede
den sneevre formulering »for at opfylde kravene i dette direktiv« i ueendret form.

42 — »[FJor at vurdere deres sikkerhed og effektivitet med henblik pd anvendelse i kosmetiske midler«.

43 — Forekomsten og relevansen af disse sondringer bekreeftes af to andre af Europa-Parlamentets eendringsforslag til udkastet til direktiv 93/35:
»Bestanddele, der er blevet afprovet pa dyr udelukkende med henblik pa anden anvendelse end i kosmetiske midler, kan anvendes, safremt
der ikke foretages nogen yderligere afprovning pa dyr med henblik pa at opfylde kravet i dette direktiv«, og for si vidt angar
varedeklarationen »[...] skal det af alle henvisninger til afprevninger pa dyr klart fremgd, om preverne vedrerer det feerdige produkt eller dets
bestanddele, og for bestanddelenes vedkommende skal det anfores, om de udelukkende anvendes i kosmetiske midler, eller om de tidligere
er blevet anvendt i andre kategorier af produkter« (EUT [1992] C 176, s. 91-92). Disse foreslaede tilfojelser indgik ikke i den endelige tekst.

44 — /Andret forslag til Radets direktiv om sjette sendring af Radets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes
lovgivning om kosmetiske midler, KOM(92) 364 endelig udg. (EFT 1992 C 249, s. 5).

45 — EFT 1993 C 150, s. 124.

46 — KOM(93) 239 endelig udg., s. 1.

47 — Feelles holdning 9816/92.

48 — Forst til den 30.6.2000 ved Kommissionens direktiv 97/18/EF af 17.4.1997 om udseettelse af datoen for forbud mod afprevning af kosmetiske
midlers bestanddele eller forbindelser heraf pa dyr (EFT L 114, s. 43). Derefter til den 30.6.2002 ved Kommissionens direktiv 2000/41/EF af
19.6.2000 om anden udseettelse af datoen for forbud mod afprevning af kosmetiske midlers bestanddele eller forbindelser heraf pa dyr
(EFT L 145, s. 25).

49 — Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 27.2.2003 om endring af Radets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilnsermelse af
medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler (EUT L 66, s. 26).

50 — »[D]ette direktiv« er blevet erstattet med »denne forordning«.
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111. Under lovgivningsproceduren forud for vedtagelsen af direktiv 2003/15 var der en omfattende
debat om markedsforingsforbuddet. Meget af debatten drejede sig om bekymringer om, hvorvidt
markedsferingsforbuddet var foreneligt med WTO-reglerne®. Som svar pd disse bekymringer havde
Radet og Kommissionen oprindeligt forsegt at knytte enhver indferelse af et markedsferingsforbud til
indferelsen af alternative afprgvningsmetoder p& OECD-niveau*. Europa-Parlamentet var steerkt imod
dette og insisterede pa en endelig skeeringsdato for indferelsen af forbuddene®. I sidste ende blev
skeeringsdatoerne tilfgjet til den endelige tekst (jf. punkt 7 ovenfor).

112. Derimod omfattede debatten om markedsferingsforbuddet ikke en dybdegdende diskussion om
sondringen mellem dyreforseg, der udferes for at overholde i) direktivet og ii) andre regler med
tilknytning til kosmetiske produkter (i eller uden for EU) (jf. punkt 106-108 ovenfor). Den sneevre
formulering, som blev vedtaget i 1993-udgaven af markedsferingsforbuddet — »for at opfylde dette
direktivs krav« — blev genanvendt uden eendringer. Europa-Parlamentet naevnte kort, at det havde tabt
kampen om at fa anvendt sin brede formulering, hvilket ville have deekket andre kosmetikrelaterede
regler (i eller uden for EU). Europa-Parlamentet gjorde ikke detaljeret rede for konsekvenserne af den
sneaevre formulering. Det konkluderede ikke desto mindre, at markedsforingsforbuddet derfor »skabte
et betydeligt hul, navnlig med hensyn til kosmetiske midler indfert fra tredjelande«™. Dette
forekommer at afspejle en bekymring, som der ogsd gives udtryk for andetsteds®, om, at et
ikkeudtemmende markedsferingsforbud ganske enkelt ville fore til en omgaelse af forbuddet, eftersom
dyreforsggene ville blive flyttet ud af EU.

— Konklusioner vedregrende tilblivelseshistorien

113. P& trods af, at der er tale om veesentlig tvetydighed, mener jeg, at det alligevel er muligt at drage
visse konklusioner fra tilblivelseshistorien.

114. Forst og fremmest er der ikke blevet afgivet en klar og udtrykkelig erkleering, som er blevet
godkendt af alle tre institutioner, om, at markedsforingsforbuddet skulle veere et totalt forbud, saledes
at det ville blive udlest i tilfeelde af, at der blot blev udfert forseg (uanset hvor, hvorfor eller af hvem
forsegene blev udfert). Derimod er betydningen af en forbindelse mellem forsogene og mnetop
kosmetikdirektivet/-forordningen (ikke blot kosmetikbranchen generelt) efter min opfattelse blevet
bekreeftet gentagne gange i forbindelse med vedtagelsen af direktiv 93/35. Dette understotter
yderligere en afvisning af intervenienternes og Den Hellenske Republiks foreslaede brede fortolkning af
markedsforingsforbuddet, som efter deres opfattelse udlgses af selve den omstendighed, at der udferes
forseg ™.

51 — Iseer Kommissionen gav ved flere lejligheder udtryk for sin bekymring. Jf. Kommissionens forste forslag (Forslag til Europa-Parlamentets og
Radets direktiv om syvende eendring af Radets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om
kosmetiske midler, KOM(2000) 189 endelig udg., punkt 1.2.3 (EFT 2000 C 311 E, s. 134)), Kommissionens andet forslag (ZEndret forslag til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv om syvende sendring af Radets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om kosmetiske midler, KOM(2001) 0697 endelig udg. (EFT 2002 C 51 E, s. 385-388), Meddelelse fra Kommissionen til
Europa-Parlamentet i henhold til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, om Radets felles holdning med henblik pa vedtagelse af
Europa-Parlamentets og Ridets direktiv om syvende sendring af Radets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om kosmetiske midler, SEK(2002) 0225 endelig udg., punkt 3.2 og 3.4 (»Kommissionens meddelelse«).

52 — Jf. bla. Felles holdning (EF) nr. 29/2002 af 14.2.2002 (EFT C 113 E, s. 109), Radets begrundelse i punkt IIL.1, Kommissionens meddelelse,
punkt 3.3.

53 — Jf. bla. indstilling af 24.5.2002 ved andenbehandling af Radets felles holdning med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv om eendring af Radets direktiv 76/768/EQF, PE 232 072/DEF, endringsforslag 13 (»beteenkningen ved andenbehandlingenc).

54 — Beteenkning om forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om syvende eendring af Rédets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler, PE 297 227, s. 28.

55 — Ibidem, s. 31, beteenkningen ved andenbehandlingen, s. 34, beteenkning om Forligsudvalgets felles udkast til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv om syvende @ndring af Radets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske
midler, PE 287617, s. 7.

56 — Med forbehold af »undtagelsen grundet begreenset anvendelse«.
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115. For det andet betragtede alle tre institutioner tilsyneladende skeeringsdatoerne som et afgerende
tidspunkt. Europa-Parlamentet gnskede ikke at udseette markedsferingsforbuddet pa ubestemt tid og
afvente indforelsen af alternative metoder. Efter skeeringsdatoerne ville markedsforing- og
forspgsforbuddet gore sig geeldende, uanset hvorvidt der forela alternative metoder. Pa trods af denne
steerke holdning fremsatte ingen af institutionerne forslag om at fjerne den kvalificerende formulering
i teksten — »for at opfylde kravene i denne forordning«.

116. For det tredje er risikoen for omgaelse blevet nzevnt ved flere lejligheder i lobet af
lovgivningsprocessen. I denne henseende rettede fokus sig mod bekymringer om udflytning”. Der blev
ligeledes udtrykt bekymring over omgaelse ved hjelp af forseg, der angiveligt netop udferes i
ikke-kosmetikrelaterede sektorer og overfores til kosmetikbranchen .

117. Efter min opfattelse underbygger indferelsen af skeeringsdatoer som et afgerende skel og
bekymringerne om omgéelse konklusionen om, at dyreforseg ikke ber anvendes til at fa adgang til EU’s
marked, uanset hvor de udferes. Disse faktorer stotter endvidere op om ideen om, at anvendelsen af
data fra dyreforsog er den udlesende faktor for markedsferingsforbuddet.

iv) Sammenheeng med anden EU-lovgivning.

118. Den mest omfattende EU-retsakt, der har til formal at sikre sikkerheden af stoffer, er REACH™. I
henhold til REACH skal stoffer, der fremstilles i EU eller importeres hertil i meengder pa en ton eller
mere, registreres. Registrering omfatter indgivelse af et videnskabeligt dossier, som bl.a. skal pavise, at
stoffet er sikkert for menneskers sundhed. Kosmetiske bestanddele er ogsa underlagt REACH.

119. Dette rejser sporgsmalet om, hvordan stoffer med »dobbelt anvendelse«, der anvendes i bade
kosmetiske og ikke-kosmetiske produkter, skal behandles i henhold til REACH. Svaret vil bidrage til at
preecisere omfanget af markedsforingsforbuddet i henhold til kosmetikforordningen.

120. 13. betragtning til REACH neevner, at REACH ikke bergrer kosmetikforordningen. REACH
indeholder ligeledes en rekke udtrykkelige undtagelser for stoffer i det omfang, de anvendes i
kosmetiske produkter. REACH »bergrer ikke anvendelsen af« kosmetikforordningen »for sa vidt angar
udforelse af forsag med hvirveldyr inden for [forordningens] anvendelsesomride« .

121. Efter min opfattelse er malet her klart. REACH skaber en overordnet ramme for registrering,
vurdering og godkendelse af stoffer. Hvis et stof anvendes i en specifik sektor, og der foreligger
sektorspecifik lovgivning, kan REACH finde anvendelse med forbehold og (delvist) vige for denne
sektorspecifikke lovgivning. Dette er sket i forbindelse med kosmetiske produkter samt pa en reekke
andre omrader sdsom leegemidler, medicinsk udstyr, fodevarer og foderstoffer osv.®.

122. I modseetning til den holdning, som iseer intervenienterne har gjort geeldende, betyder det
imidlertid ikke, at reglerne efter kosmetikforordningen kan udvides til at geelde for et stof ved alle
anvendelsesformal (kosmetik og ikke-kosmetik), nar det anvendes i kosmetiske produkter. Det betyder
f.eks. ikke, at et stof, der anvendes i et vaskemiddel, ikke kan afpreves pa dyr i EU, blot fordi det ogsa
anvendes i kosmetiske produkter®. Det betyder heller ikke, at sd snart producenten af vaskemidlet
udferer dyreforseg uden for EU, forhindrer det (yderligere) markedsfering af stoffet i kosmetiske
produkter i EU.

57 — Jf. punkt 112 ovenfor.
58 — Jf. Radets feelles holdning af 17.12.1992, s. 3 og 4.
59 — Fodnote 24.

60 — Artikel 2, stk. 6, litra b), artikel 14, stk. 5, litra b), og artikel 56, stk. 5, litra a), i REACH indeholder ligeledes en reekke udtrykkelige
undtagelser fra seerlige REACH-krav i det omfang, det relevante stof anvendes i kosmetiske produkter. Min fremhaevelse.

61 — Artikel 2, stk. 4, 5 og 6, i REACH.
62 — Jf. punkt 67-71 ovenfor vedrerende intervenienternes foreslaede »undtagelse grundet begraenset anvendelse«.
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123. Séledes som EFfCI har gjort geeldende, er der tale om et yderst specifikt og neesten totalt forbud
mod dyreforspg i kosmetikbranchen. Det er mere normalt, at EU-lovgivningen foreskriver, at
dyreforsgg skal forhindres, safremt det er muligt, men at de modvilligt tolereres, nar der ikke
foreligger andre muligheder®.

124. Under disse omstendigheder kan den type tversektorielle virkninger af kosmetikforordningen,
som intervenienterne har gjort geeldende, ikke have veeret lovgivers hensigt. Desuden minder jeg om,
at selve formuleringen af markedsferingsforbuddet i kosmetikforordningen er abenlyst sektorspecifik
(»for at opfylde kravene i denne forordning«).

125. Det ovenstiende bekreefter atter behovet for en forbindelse mellem dyreforsegene og netop
kosmetikforordningen, forend markedsferingsforbuddet kan udleses. Det er ikke tilstreekkeligt, at der
blot udferes forseg.

126. Jeg forstar imidlertid godt intervenienternes bekymring for s vidt angar effektiviteten af
kosmetikforordningens forbud og risikoen for omgaelse. I denne henseende har intervenienterne i det
veesentlige gjort geldende, at en virksomhed ville have alt for let ved at udfere forseg med henblik pa
at registrere en kosmetisk bestanddel i henhold til REACH og derefter anvende resultaterne i en
sikkerhedsvurdering i henhold til kosmetikforordningen. Dette ville veere muligt, fordi resultaterne
ikke blev tilvejebragt »for at opfylde kravene i [kosmetikforordningen]«, men derimod »for at
registrere i henhold til REACH«.

127. Hvilken fortolkning af markedsferingsforbuddet ville ikke medfere denne risiko for omgaelse og
samtidig respektere ordlyden af artikel 18, stk. 1, litra b)?

128. Et svar i denne henseende kunne veere, at omgaelse kunne forhindres ved at se pa, hvad det
»egentlige« formal med forsegene var. Var det »virkelig« for at registrere i henhold til REACH? Eller
var det inderst inde »virkelig« for at overholde kosmetikforordningen? Dette er grundleggende det
forslag, som EFfCI og Den Franske Republik har gjort geeldende. Jeg har ovenfor® gjort rede for mine
alvorlige bekymringer for sa vidt angar den praktiske gennemforlighed af en sadan tilgang.

129. Et andet svar, som Kommissionen (og Det Europeiske Kemikalieagentur) har foreslaet, er
grundleeggende, at stoffer ikke kan afproves pa dyr i henhold til REACH, hvis de udelukkende
anvendes i kosmetiske produkter®.

130. En sadan tilgang er tiltalende. Hvis et stof ikke anvendes til ikke-kosmetik, hvorfor skulle det da
afpreves i henhold til REACH, hvis ikke det var for at markedsfere det i et kosmetisk produkt? Hvad
nu hvis forsegene udferes med henblik pa et potentielt fremtidigt ikke-kosmetisk formal? Hvilket
grundlag ville der da veere for at forhindre forsegene? Forbuddet ville derfor kun gere sig geeldende
for stoffer med et aktuelt eller potentielt anvendelsesformal wudelukkende i kosmetiske produkter.
Intervenienterne har gjort geeldende, at stoffer kun ganske sjeeldent udelukkende anvendes i kosmetiske
produkter. En sadan fortolkning ville derfor kun have en begrenset virkning i praksis. Jeg er enig i
disse bekymringer.

63 — Jf. F.eks. artikel 25, stk. 1, i REACH, hvor dyreforseg betegnes som »en sidste lgsningsmulighed«, og artikel 7, stk. 1, i CLP-forordningen:
»[H]vis der ikke foreligger andre mulige alternativer« (Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16.12.2008 om
klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophzevelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om
eendring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353, s. 1)).

64 — Jf. punkt 35 ff.

65 — ECHA/NA/14/14/46, »Clarity on interface between REACH and the Cosmetics Regulation« (Klarhed om greensefladen mellem REACH
og kosmetikforordningen), findes pa
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation
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131. Hvordan handterer man da bekymringen om omgaelse samtidig med, at ordlyden af artikel 18,
stk. 1, litra b), respekteres, og kosmetikforordningen og REACH fortolkes pd en sammenheengende
made? Efter min opfattelse er der kun én plausibel lgsning, der kan dette. Endnu en gang er
anvendelsen af dyreforsog afgerende.

132. Dyreforsog kan udferes som en sidste lgsningsmulighed i henhold til REACH. Der er ingen
seerregel, der gor sig geeldende, nar et stof ogsa anvendes i kosmetiske produkter. Det burde imidlertid
ikke veere muligt at anvende resultaterne af disse forsog inden for rammerne af kosmetikforordningen.
De skal naturligvis indgd i dossieret®. De kan imidlertid ikke anvendes til at péavise bestanddelens
sikkerhed.

133. Dette er den eneste fornuftige fortolkning, som efter min opfattelse forener disse to retsakter,
forhindrer omgaelse og samtidig a) respekterer kosmetikforordningens sektorbestemte karakter, b)
bevarer forbindelsen mellem dyreforsegene og salget af den afprovede bestanddel i kosmetiske
produkter, som kreeves i henhold til lovgivningens ordlyd, og c) forhindrer umulige undersogelser af
det specifikke formal/den subjektive hensigt.

c) WTO-reglernes relevans

134. Savel EFfCI og Den Franske Republik har understreget vigtigheden af en fortolkning, der er i
overensstemmelse med artikel III, stk. 4, i GATT 1994. Desuden udtrykte Kommissionen alvorlig
bekymring om markedsforingsforbuddets forenelighed med denne bestemmelse i lgbet af den
lovgivningsproces, der forte til vedtagelsen af direktiv 2003/15.

135. Jeg er derfor nedt til at sige et par ord om WTO-reglerne, inden jeg fremseetter min konklusion
vedrerende fortolkningen af kosmetikforordningens artikel 18, stk. 1, litra b).

136. Vurderingen af markedsforingsforbuddet i betragtning af WTO-reglerne rejser tydeligvis
folsomme spergsmal og kreever en afgorelse af vanskelige juridiske sporgsmal. Disse sporgsmal skal i
sidste ende afgores af de kompetente organer inden for WTQO’s tvistbileeggelsessystem.

137. Som allerede neevnt ovenfor (jf. punkt 73) skaber de af intervenienterne og Den Hellenske
Republik foresldede fortolkninger veesentlige hindringer for den internationale handel. De har muligvis
ogsd potentialet til at rejse (mere veesentlige) spergsmal efter WTO-reglerne. Eftersom alle parternes
foresldede fortolkninger er blevet forkastet af andre arsager, er det imidlertid ikke nedvendigt at
foretage en ngje overvejelse af deres fortolkning i overensstemmelse med WTO-reglerne her.

138. Af ovenneevnte arsager har jeg foreslaet den fortolkning af markedsforingsforbuddet, som efter
min opfattelse leegger sig sd teet som muligt op ad teksten i kosmetikforordningen samtidig med, at
den tager konteksten og formalet i betragtning. Det er efter min mening den fortolkning af
markedsforingsforbuddet, som i videst muligt omfang ogsa sikrer overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i GATT.

d) Konklusioner vedrgrende analysen af markedsferingsforbuddets ordlyd, kontekst og formal samt den
foreslaede fortolkning heraf

139. I betragtning af det ovenstidende mener jeg, at markedsforingsforbuddet skal forstas saledes, at det
forhindrer, at resultaterne af dyreforsog anvendes med henblik pa at opfylde kravene i
kosmetikforordningen (med forbehold af de relevante skeeringsdatoer). Anvendelsen af resultater af
dyreforseg skal desuden adskilles fra den blotte angivelse af disse oplysninger i dossieret.

66 — I det omfang, de er udfert af fabrikanten, dennes befuldmeegtigede eller leverandegrer i overensstemmelse med kosmetikforordningens
artikel 11, stk. 2, litra e).
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140. Pa baggrund af dette afgerende forslag folger svarene pa den foreleggende rets specifikke
sporgsmal. Disse sporgsmal understreger korrekt en reekke potentielle problematiske punkter, som kan
veere udsprunget af anvendelsen af virksomhedernes subjektive hensigt i en verden, der er preeget af
tveersektoriel og tveerjurisdiktionel kompleksitet, og hvor dataseet frit cirkulerer. Safremt Domstolen
veelger at folge den fortolkning, der er skitseret i dette forslag til afgerelse, er svarene pa disse
sporgsmal relativt enkle. De kan sammenfattes som folger:

141. Det er irrelevant for anvendelsen af markedsferingsforbuddet, hvor forsegene blev udfert.
Forsogene kan veere udfert i EU (f.eks. for at overholde REACH) eller uden for EU (f.eks. fordi det er
pékreevet i henhold til den relevante udenlandske lovgivning).

142. Den subjektive hensigt eller det specifikke formél med forsegene er ligeledes irrelevant (uanset om
det er hensigten hos det laboratorium, der udferer forsegene, den enhed, der bestiller dem, eller en
tredje enhed). Det gor navnlig ingen forskel, at det eneste formal, hovedformalet eller blot et af flere
formal var at udfere forseg med henblik pd at opfylde kravene i en bestemt retsakt (i eller uden for
EU).

143. Det er tillige irrelevant, hvorvidt denne retsakt er kosmetik- eller ikke-kosmetikrelateret.

144. Det er irrelevant, hvorvidt og hvornar det blev planlagt at markedsfere de kosmetiske produkter (i
EU).

145. Endelig kan markedsforingsforbuddet i overensstemmelse med den klare ordlyd af
kosmetikforordningens artikel 18, stk. 2, kun udleses af dyreforseg, der blev udfert efter de relevante
skeeringsdatoer.

146. Dette er den fortolkning, som efter min opfattelse bedst stemmer overens med ordlyden af
kosmetikforordningen, bevarer sammenheengen med resten af forordningen og andre EU-retlige
bestemmelser, respekterer lovgivers hensigt og sikrer, at forbuddet kan handheeves. Samtidig
opretholder den en fornuftig balance mellem de forskellige berorte interesser og overholder de
grundleeggende retsstatsprincipper: retssikkerheds- og legalitetsprincippet.

V - Forslag til afgerelse

147. Pa baggrund af ovenstaende analyse foreslar jeg, at Domstolen besvarer de af High Court of
Justice of England & Wales, Queen’s Bench Division (Administrative Court) (ret i forste instans
(England og Wales) (forvaltningsretlige sager)) forelagte spergsmal som folger:

»Sporgsmal 1: Artikel 18, stk. 1, litra b), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter skal ikke fortolkes séledes, at den
forbyder markedsforingen pa EU’s marked af kosmetiske produkter med bestanddele eller en
kombination af bestanddele, blot fordi disse bestanddele har veeret genstand for forseg med dyr,
safremt sadanne forseg er udfert uden for Den Europeeiske Union med henblik pa at opfylde
tredjelandes lovgivnings- eller forskriftsmeessige betingelser for at markedsfore kosmetiske produkter
med disse bestanddele i de pageeldende lande. Denne bestemmelse forhindrer imidlertid, at
resultaterne af dyreforsog anvendes med henblik pa at opfylde kravene i kosmetikforordningen, med
forbehold af de relevante skeeringsdatoer.

Spergsmal 2, litra a): Markedsferingsforbuddet i henhold til kosmetikforordningens artikel 18, stk. 1,
litra b), kan udleses, siafremt den sikkerhedsvurdering, der udferes i overensstemmelse med
kosmetikforordningens artikel 10 for at pévise, at det kosmetiske produkt er sikkert for menneskers
sundhed, inden det gores tilgeengeligt pa EU’s marked, indebaerer anvendelse af data, der udledes af
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dyreforspg udfert uden for Den Europeiske Union. Dette atheenger af, at de andre betingelser for
markedsforingsforbuddet er opfyldt, navnlig at forsegene udferes efter den relevante skeeringsdato.
Anvendelsen af data i sikkerhedsvurderingen skal desuden adskille sig fra den blotte angivelse af disse
oplysninger i dossieret med produktinformationer.

Spergsmal 2, litra b): Det er irrelevant, hvorvidt tredjelandenes retsforskrifter vedrorer sikkerheden af
kosmetiske produkter.

Spergsmal 2, litra c): Det er irrelevant, om det pa det tidspunkt, hvor dyreforsegene blev udfert uden
for EU, med rimelighed kunne forventes, at en eller anden person pa et eller andet stadium ville
forsege at bringe et kosmetisk produkt med den pageeldende bestanddel i omseetning pa EU’s marked.

Spergsmal 2, litra d): Datoen for udferelsen af dyreforsegene er relevant set i lyset af ikrafttreedelsen af

markedsforingsforbuddet. Kun en anvendelse af resultaterne af dyreforseg, der er udfert efter de
relevante skeeringsdatoer, vil udlgse forbuddet.«

24 ECLILEU:C:2016:179



	Forslag til afgørelse fra generaladvokat
	I – Indledning
	II – Retsgrundlag
	A – EU-retten
	B – National ret
	C – WTO’s bestemmelser

	III – Faktiske omstændigheder, retsforhandlinger og de forelagte spørgsmål
	IV – Bedømmelse
	A – Indledende bemærkninger
	B – Analyse af artikel 18, stk. 1, litra b)
	1. Indledning
	2. Vurdering af de centrale elementer i parternes synspunkter
	a) EFfCI og Den Franske Republik
	b) Kommissionen og Det Forenede Kongerige
	c) Intervenienterne og Den Hellenske Republik
	d) Konklusioner vedrørende de af parterne foreslåede fortolkninger

	3. Analyse af artikel 18, stk. 1, litra b): ordlyd, kontekst og formål
	a) Ordlydsfortolkning
	b) Kontekst og formål
	i) Kosmetikforordningens formål
	ii) Andre bestemmelser i kosmetikforordningen
	iii) Tilblivelseshistorien
	– Direktiv 93/35
	– Direktiv 2003/15
	– Konklusioner vedrørende tilblivelseshistorien

	iv) Sammenhæng med anden EU-lovgivning.

	c) WTO-reglernes relevans
	d) Konklusioner vedrørende analysen af markedsføringsforbuddets ordlyd, kontekst og formål samt den foreslåede fortolkning heraf



	V – Forslag til afgørelse


