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I Johdanto

1. Asetuksessa (EY) N:o 1223/2009 (jaljempénd kosmetiikka-asetus)® sdddetaan kosmeettisten
valmisteiden ja ainesosien unionin markkinoille saattamista  koskevista  edellytyksista.
Kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa kielletddn sellaisten kosmeettisten
valmisteiden saattaminen unionin markkinoille, jotka siséltdvat ainesosia, jotka on "tdssd asetuksessa
sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi” testattu eldinkokeella (jdljempdnd markkinoille saattamisen
kielto).

2. Kuinka madritelldén se, onko eldinkokeita tehty ”[kosmetiikka-asetuksessa] sdaddettyjen vaatimusten
tayttamiseksi”? Mitka tosiseikat ovat tdssd yhteydessd merkityksellisida? Kasiteltdvassd asiassa on kyse
lahinnd néista seikoista.

2 — Kosmeettisista valmisteista 30.11.2009 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 342, s. 59).
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II Asiaa koskevat oikeussdaannot

A Unionin oikeus

3. Kasiteltavédn asian kannalta tdrkein merkityksellinen unionin oikeuden séédos on kosmetiikka-asetus.
Kosmetiikka-asetus on kosmeettisia valmisteita koskevasta alkuperdisestd ja myohemmin muutetusta
neuvoston direktiivistd 76/768/ETY? uudelleenlaadittu toisinto. Kosmetiikka-asetuksen tavoitteena on
"varmist[aa] [kosmeettisten valmisteiden] sisamarkkin[at] ja korkeatasoinen ihmisten terveyden
suojelu” (ks. 1 artikla, ks. myds johdanto-osan neljas perustelukappale). Sen oikeudellinen perusta on
EY 95 artikla (josta on tullut SEUT 114 artikla).

4. Kosmetiikka-asetuksen johdanto-osan 38 perustelukappaleessa viitataan EY:n perustamissopimuksen
liitteend olevaan eldinten suojelua ja hyvinvointia koskevaan poytékirjaan N:o 33 (tdstda méadratddn
nykyisin SEUT 13 artiklassa). Kosmetiikka-asetuksen johdanto-osan 39 perustelukappaleessa viitataan
neuvoston direktiiviin 86/609/ETY,* joka on kumottu ja korvattu tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien
eldinten suojelusta annetulla direktiivilld 2010/63/EU” (jaljempini eldinkokeita koskeva direktiivi).

5. Kosmetiikka-asetuksen soveltamisalaan kuuluvien valmisteiden turvallisuuden varmistamiseksi sen
10 artiklassa edellytetddn, ettd tehdddn turvallisuuden arviointi ja laaditaan turvallisuusselvitys.®
Kosmetiikka-asetuksen 11 artiklassa edellytetddn, ettd jokaisesta unionissa kaupan pidetystd
kosmeettisesta valmisteesta pidetddn ylld tuotetietoja. Tuotetietojen on sisdllettivi muun muassa
turvallisuusselvitys ja “tiedot kaikista eldinkokeista, joita valmistaja, sen edustajat tai tavarantoimittajat
ovat tehneet ——". Niihin luetaan nimenomaisesti “eldinkokeet, jotka on tehty kolmansien maiden
laissa tai sadnnoksissd asetettujen vaatimusten tayttamiseksi”.

6. Kosmetiikka-asetuksen V luvun otsikko on ”Eldinkokeet”. Luvun ainoassa, 18 artiklassa sdadetdin
seuraavaa:

”1. Jollei 3 artiklasta johtuvista yleisistd velvoitteista muuta johdu, seuraavat toimet ovat kiellettyja:

a) sellaisten kosmeettisten valmisteiden saattaminen markkinoille, joiden lopullinen muoto on #dssd
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tdyttdamiseksi testattu eldinkokeella, jossa on kaytetty muuta
kuin vaihtoehtoista menetelmda sen jalkeen, kun tdllainen vaihtoehtoinen menetelméa on yhteisén
tasolla validoitu ja hyviksytty OECD:n puitteissa tapahtuvan validoimisen aiheellisella tavalla
huomioon ottaen;

b) sellaisten kosmeettisten valmisteiden saattaminen markkinoille, jotka sisdltdvdt ainesosia tai
ainesosien yhdistelmid, jotka on tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tdyttidmiseksi testatiu
eldinkokeella, jossa on kaytetty muuta kuin vaihtoehtoista menetelmda sen jalkeen, kun téllainen
vaihtoehtoinen menetelmd on yhteison tasolla validoitu ja hyvidksytty OECD:n puitteissa
tapahtuvan validoimisen aiheellisella tavalla huomioon ottaen;

¢) valmiiden kosmeettisten valmisteiden testaaminen eldinkokein yhteisossd tdssd asetuksessa
sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi;

3 — Kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon lahentimisestd 27.7.1976 annettu neuvoston direktiivi (EYVL L 262, s. 169).

4 — Kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelua koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd 24.11.1986 annettu neuvoston direktiivi (EYVL L 358, s. 1).

5 — Tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelusta 22.9.2010 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EUVL L 276, s. 33).

6 — Nami velvollisuudet kuuluvat vastuuhenkilélle, sellaisena kuin se on maddritelty kosmetiikka-asetuksen 4 artiklassa (tilanteesta riippuen
ldhinna joko valmistaja, maahantuoja tai jakelija).
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d) ainesosien tai ainesosien yhdistelmien testaaminen eldinkokein yhteisossd tdssd asetuksessa
sdddettyjen vaatimusten tdyttidmiseksi, sen jilkeen kun téllaiset kokeet on korvattava yhdelld tai
useammalla testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla
30 pédivand toukokuuta 2008 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 tai tdméan
asetuksen liitteessd VIII luetellulla validoidulla vaihtoehtoisella menetelmalla.

»7

7. Kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd 18 artiklan 1 kohdan a, b ja d alakohta
on pantava taytdntoon 11.3.2009 mennessd. Poikkeuksena ovat erikseen madritellyt kokeet, joiden
madrédajaksi on asetettu 11.3.2013. Naistd médrdajoista kaytetddn jdljempéand késitettd "madrapéivat”.
Kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 2 kohdan kuudennessa alakohdassa sallitaan myos poikkeukset
18 artiklan 1 kohdan kieltoihin "poikkeuksellisissa olosuhteissa” ja tiukoin edellytyksin.

8. Kosmetiikka-asetuksen 20 artiklan 3 kohdassa sdddetdan edellytyksistd, joiden mukaisesti valmisteen
pakkauksessa tai etiketissd voidaan viitata siihen, ettei kosmeettista valmistetta tai sen ainesosia varten
ole tehty eldinkokeita. Ndin voidaan tehda silloin, kun "valmistaja tai sen tavarantoimittajat eivit ole
tehneet eldinkokeita — — tai kéyttdneet ainesosia, joita koskevia eldinkokeita muut ovat tehneet uusien
kosmeettisten valmisteiden kehittdmistarkoituksessa”.

9. Kosmetiikka-asetuksen 37 artiklassa edellytetddn, ettd jdsenvaltiot antavat sddnnokset
kosmetiikka-asetuksen rikkomiseen sovellettavista “tehokkaista, oikeasuhteisista ja varoittavista”
seuraamuksista.

B Kansallinen oikeus

10. Kosmetiikka-asetus on saatettu osaksi Yhdistyneen kuningaskunnan lainsdddantod kosmeettisia
tuotteita koskevalla tdytantoonpanoasetuksella (Cosmetics Products Enforcement Regulations,
jiliempind kansallinen asetus).® Kansallisen asetuksen 12 §:ssi sdddetddn, etti muun muassa
kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan rikkominen on rangaistava teko. Kansallisen asetuksen 13 §:ssé
(joka koskee seuraamuksia) sdddetdén, ettd mahdollisiin seuraamuksiin kuuluvat sakot ja vankeus.

C WTO:n oikeus

11. Tullitariffeja ja kauppaa koskevan vuoden 1994 yleissopimuksen (jaljempédnda GATT 1994
-sopimus)’ IIL.4 artiklassa kielletdén tuontitavaroiden syrjivd kohtelu. Siind edellytetdén erityisesti, ettd
sopimuspuolet myontdvit tuontitavaroille ”“vahintddn yhtd edullisen kohtelun kuin vastaaville
kotimaisille — — tuotteille — -”.

12. GATT 1994 -sopimuksen XX artiklassa vahvistetaan joitakin poikkeuksia II1.4 artiklassa
vahvistettuun syrjintékieltoon. Niihin kuuluvat toimenpiteet, joilla suojellaan vyleistd moraalia
(XX artiklan a alakohta) ja eldinten terveyttd (XX artiklan b alakohta). Téllaisia toimenpiteitd ei
kuitenkaan saa soveltaa tavalla, joka johtaisi mielivaltaiseen tai perusteettomaan syrjintddn maiden
valilld tai kansainvilisen kaupan peiteltyyn rajoittamiseen.

7 — Kursivointi tédssa.
8 — 2013 SI 2013/1478.
9 — EYVL 1994, L 336, s. 103.
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IIT Tosiseikat, asian kisittelyn vaiheet ja ennakkoratkaisukysymykset

13. Ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistuimessa kasiteltdvan kanteen on nostanut kosmeettisissa
valmisteissa kdytettdvien ainesosien valmistajia unionissa edustava toimialajirjesto European
Federation for Cosmetic Ingredients (jaljempana EFfCI). Ennakkoratkaisupyynnén mukaan kolme
yritystd, jotka ovat EFfCLn jédsenid, testasivat erditd ainesosia eldinkokeilla unionin ulkopuolella ja
tuottivat niiden perusteella tietoja. Naistd kokeista saatuja tietoja tarvittiin, jotta kyseisid ainesosia
voitiin kdyttdd Japanissa tai Kiinassa myytaviksi tarkoitetuissa kosmeettisissa valmisteissa.

14. EFfCI ei ollut varma siitd, rikkoisiko ndiden tuotteiden tuominen Yhdistyneeseen kuningaskuntaan
kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa, mikd voisi johtaa rikosvastuuseen ja
rikosoikeudellisten seuraamusten maaradmiseen Yhdistyneessd kuningaskunnassa. Téstd syystd se pani
vireille judicial review -menettelyn, jossa se pyysi neuvoa-antavaa lausuntoa (advisory declaration)
kyseisessd sadnnoksessa kayttoon otetun kiellon ulottuvuudesta.

15. Kansallisen menettelyn péédvastaaja on kansallinen toimivaltainen viranomainen Secretary of State
for Business, Innovation and Skills (liiketoiminta-, innovaatio- ja ammattitaitoministeri). Kansallisessa
oikeudenkédynnissd viliintulijoiksi hyvaksyttiin kaksi eldinkokeita vastustavaa jérjestod: British Union
for the Abolition of Vivisection, nykyisin Cruelty Free International (jaljempéna CFI), ja European
Coalition to End Animal Experiments (jaljempénd ECEAE; jdljempéana yhdessé valiintulijat).

16. High Court of Justice padtti 12.12.2014 tekemdssdan vilipaatoksessd, joka saapui unionin
tuomioistuimen kirjaamoon 22.12.2014, lykitd asian kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle
seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko kosmeettisista valmisteista 30.11.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa tulkittava siten, ettid siina
kielletddn sellaisten kosmeettisten valmisteiden saattaminen yhteison markkinoille, jotka sisaltavat
ainesosia tai ainesosien yhdistelmid, jotka on testattu eldinkokeella, kun testaus suoritettiin
unionin ulkopuolella kolmansien maiden laissa tai sddnnoksissd asetettujen vaatimusten
tayttamiseksi nditd ainesosia sisédltdvien kosmeettisten valmisteiden saattamiseksi kyseisten maiden
markkinoille?

2 ) Riippuuko ensimmadiseen kysymykseen annettava vastaus siit,

a) liittyyko turvallisuusselvitykseen, joka tehdddn asetuksen 10 artiklan nojalla ennen
kosmeettisen valmisteen saattamista yhteison markkinoille sen osoittamiseksi, ettd
kosmeettinen valmiste on ihmisen terveydelle turvallinen, Euroopan unionin ulkopuolella
tehdyisté eldinkokeista saatujen tietojen kayttos,

b) liittyvatko kolmansien maiden laissa tai sdadnnoksissd asetetut vaatimukset kosmeettisten
valmisteiden turvallisuuteen,

c) oliko ajankohtana, jolloin ainesosaa testattiin eldinkokeella Euroopan unionin ulkopuolella,
kohtuudella ennustettavissa, ettd jossakin vaiheessa kuka hyvdnsd saattaa pyrkid saattamaan
kosmeettisen valmisteen, joka sisdltdd tdmdn ainesosan, yhteison markkinoille, ja/tai

d) jostakin muusta tekijisté ja jos, niin mista?” "

10 — Ennakkoratkaisupyyntopaatoksessa ja ennakkoratkaisupyynndssd on pienid eroavaisuuksia kysymysten 2 b ja 2 ¢ sanamuodoissa. Tdssd on
kaytetty ennakkoratkaisupyyntopadtoksen versiota. Nama pienet eroavaisuudet eivit kuitenkaan vaikuta tdssd ratkaisuehdotuksessa esitettyyn
arviointiin.
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17. Padasian asianosaiset ja viliintulijat — EFfCI, Yhdistyneen kuningaskunnan Secretary of State for
Business Innovation and Skills, CFI ja ECEAE — sekd Helleenien tasavalta ja Euroopan komissio
esittivdt asiassa kirjallisia huomautuksia sekd suulliset huomautuksensa 9.12.2015 pidetyssa istunnossa.
Myo6s Ranskan tasavalta pyysi oikeutta osallistua viliintulijana istuntoon ja esitti siind suullisia
huomautuksia.

IV Asian tarkastelu

A Alustavat huomautukset

18. Kansallisen tuomioistuimen kysymyksilld pyritdén selkeyttiméén eldinkokeilla testattuja ainesosia
sisaltdvien kosmeettisten valmisteiden markkinoille saattamisen kiellon ulottuvuutta.

19. Kysymyksiin liittyy useita arkaluonteisia seikkoja. Niistd korostuvat erityisesti seuraavat kaksi
seikkaa: unionin suhtautuminen eldinkokeisiin ja oikeusvarmuuden edellytys lainséddénnon selkeyden
ja ymmarrettivyyden ndkokulmasta. Namé seikat ovat olennainen osa ratkaisuehdotuksen taustaa.
Kasittelenkin lyhyesti kumpaakin niistd ennen kuin tarkastelen yksityiskohtaisemmin itse
asiakysymysta.

20. Totean ensiksi wumnionin suhtautumisesta eldinkokeisiin, ettd unioni pitdd tirkednd eldinten
hyvinvointia. Eldinkokeita olisi rajoitettava. Téama kanta kdy selvésti ilmi sekd perussopimuksesta
(SEUT 13 artikla) ettd johdetusta oikeudesta (esimerkiksi eldinkokeita koskeva direktiivi ja
kosmetiikka-asetus).

21. Unioni on siis ilmaissut arvonsa vahvasti sekd unionin primaarilainsdddédnnossa ettd johdetussa
oikeudessa, mitd voidaan pitdd apuna tulkinnassa. Muiden arvojen tavoin myoskddn eldinten
hyvinvointi ei kuitenkaan ole ehdoton arvo. Lainséitdja ei ole kieltanyt eldinkokeita kokonaan
unionissa. Sen sijaan se on saattanut eldinten hyvinvoinnin tasapainoon muiden tavoitteiden, erityisesti
ihmisten terveyden suojelun tavoitteen, kanssa. Markkinoille saattamisen kielto on vain yksi esimerkki
tasta kosmetiikka-alalla saavutetusta tasapainosta.

22. Toiseksi on otettava huomioon oikeusvarmuuden vaatimus. Lainsddddnnon antamisen tasolla tima
periaate tarkoittaa, ettd lainsddddannon on tdytettdvd selkeyttd ja ymmarrettavyytta koskeva
viahimmiistaso." Oikeusvarmuuden vyksi osatekiji on ennustettavuus: jirkevien toimijoiden ja
yksityisten on pystyttivd ymmartdmain ja kohtuudella ennakoimaan, mitd laissa sallitaan ja miti ei. "

23. Oikeusvarmuuden edellytys on vieldkin tiukempi silloin, kun seuraamukset ja erityisesti
rikosoikeudelliset seuraamukset ovat mahdollisia. Luettuna yhdessé laillisuusperiaatteen kanssa tésté
seuraa nullum crimen, nulla poena sine lege (certa) -periaate, joka on vahvistettu muun muassa
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 49 artiklassa ja Euroopan ihmisoikeussopimuksen 7 artiklassa.

11 — Ks. esim. tuomio Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, 79 kohta; tuomio IATA ja ELFAA, C-344/04, EU:C:2006:10, 68 kohta ja tuomio
Gondrand ja Garancini, 169/80, EU:C:1981:171, 17 ja 18 kohta. Yleisemmin ks. esim. Schwarze, J., Droit administratif européen, 2. painos,
Bruylant, Bruxelles, 2009, s. 996 ja Tridimas, T., The General Principles of EU Law, 2. painos, Oxford University Press, Oxford, 2007, s. 244.

12 — Titd edellytetaan useissa kansallisissa oikeusjirjestelmissd, ks. esim. eri artikkelit seuraavan teoksen toisessa osassa: Conseil d’Etat, Rapport
public 2006. Jurisprudence et avis de 2005. Sécurité juridique et complexité du droit. Etudes & documents No 57. La documentation
francaise, 2006, s. 229—.
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Kyseisen periaatteen mukaan tapauksia, joissa seuraamuksia tai sakkoja on madritty sellaisten
sddnnosten tai madrdysten rikkomisesta, joiden ulottuvuus tai tarkoitus on epéselvd, on tulkittava
erityisen varovaisesti ja suppeasti.’ Lainsdétdja voi toisin sanoen erittiin vapaasti sditad kielloista ja
seuraamuksista. Sen on kuitenkin tehtdva se selkedsti ja yksiselitteisesti.

24. Kosmetiikka-asetuksen tulkinnan kannalta voidaan todeta, ettd markkinoille saattamisen kielto
hyviksyttiin selvastikin pitkallisen ja kiistanalaisen prosessin paatteeksi. Tulokseksi saatu teksti ei ole
selkeyden perikuva.

25. Taméd on varsin valitettavaa, koska markkinoille saattamisen kiellon rikkomisella on vakavia
seuraamuksia. Kosmetiikka-asetuksen 37 artiklassa jdsenvaltiot velvoitetaan sddtdamadn kiellon
rikkomisesta seuraamuksia. Yhdistynyt kuningaskunta on paattinyt ottaa kayttoon rikosoikeudellisia
seuraamuksia, joihin voi kuulua myos vankeus (ks. edelld timén ratkaisuehdotuksen 10 kohta). Vaikka
muissa jasenvaltioissa ei valttamdtta ole tdysin samanlaista kansallista lainvalvontajirjestelméad, siihen
sisdltyy vdistamattd ainakin hallinnollisia seuraamuksia ja sakkoja. Asetuksen 37 artiklassahan
edellytetddn, ettd seuraamukset ovat “tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia”.

26. Unionin tuomioistuimen késiteltavaksi on aiemmin saatettu jo kaksi asiaa, jotka koskivat
18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamisen kiellon ja oikeusvarmuuden
periaatteen yhteensopivuutta.'* Molemmat niistd jitettiin kuitenkin tutkimatta, eikd asiakysymyksestd
annettu ratkaisua.

27. Kansallinen tuomioistuin ei ole kasiteltdvéssd asiassa esittanyt kysymyksid 18 artiklan 1 kohdan b
alakohdan pdtevyydesti. Oikeusvarmuuden ja laillisuuden periaatteet ovat kuitenkin muutakin kuin
laillisuusvalvonnan perusteita. Niilld on merkitystd myos kyseisen sdannoksen tulkinnan kannalta.
Periaatteet ovat sitdkin olennaisempia, kun otetaan huomioon mahdollinen seuraamusten méérdédminen
rikkomisesta.

28. Laajemman tausta hahmottelun jilkeen esitin seuraavaksi yksityiskohtaisemman oikeudellisen
arvioinnin.

B 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan tarkastelu

1. Johdanto

29. Kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa kielletddn sellaisten kosmeettisten
ainesosien saattaminen markkinoille, jotka "on tédssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tdyttamiseksi

4

testattu eldinkokeella — -".

30. Téysin sanamuodon mukaisen ja asiayhteydestddn irrallisen tulkinnan mukaan 18 artiklan 1 kohdan
b alakohdan voidaan kohtuudella katsoa tarkoittavan, etti on tutkittava eldinkokeen taustalla oleva
subjektiivinen tarkoitus.

13 — Ainakin siihen saakka, kunnes kiellon ulottuvuutta on selkeytetty. Ks. esim. tuomio X, C-74/95 ja C-129/95, EU:C:1996:491, 25 kohta;
tuomio Dansk Rerindustri ym. v. komissio, C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P—C-208/02 P ja C-213/02 P, EU:C:2005:408, 215-219 kohta;
tuomio Advocaten voor de Wereld, C-303/05, EU:C:2007:261, 49 kohta ja tuomio The International Association of Independent Tanker
Owners ym., C-308/06, EU:C:2008:312, 70 kohta.

14 — Kyseessi oli tarkemmin sanottuna direktiivin 76/768 4 a artikla, joka oli kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 1 kohtaa sisélloltdan vastaava
edeltava sdannos (ks. jaljempénd tdman ratkaisuehdotuksen 110 kohta).

15 — EFfCI (kasiteltavéan asian kantaja) oli nostanut kumoamiskanteen, joka jétettiin tutkimatta kantajan oikeussuojan tarpeen puuttumisen vuoksi
(madrdys EFfCI v. parlamentti ja neuvosto, T-196/03, EU:T:2004:355, vahvistettu muutoksenhakumenettelyssi tuomiolla EFfCI v. parlamentti
ja neuvosto, C-113/05 P, EU:C:2006:222). My6s Ranskan tasavalta oli nostanut 18 artiklan 1 kohtaa vastaavasta sddnnoksestd
kumoamiskanteen, joka hyldttiin, koska sddnnos ei ollut erotettavissa muusta asetuksesta (tuomio Ranska v. parlamentti ja neuvosto,
C-244/03, EU:C:2005:299). Tuomiossa ei siten kisitelty asiasisdltod koskevia viitteitd. Julkisasiamies Geelhoedin ratkaisuehdotuksessa
tarkasteltiin kuitenkin joitakin késiteltdvassé asiassa esiin tulleita seikkoja.
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31. En ole samaa mieltd téstd tulkinnasta. Sen perusongelmana on, ettd se on tdysin yhteensopimaton
unionin oikeuden muiden alojen kanssa (monialaiset ongelmat) sekd muiden oikeusjdrjestysten ja
lainkédyttoalueiden kanssa (lainkdyttoalueiden viliset ongelmat). Siitd aiheutuu my6s erityisid
todisteisiin ja ndyttoon liittyvid hankaluuksia. Todisteisiin ja ndyttoon liittyvat kysymykset kuuluvat
kansallisen prosessiautonomian periaatteen mukaisesti toki niiden kansallisten viranomaisten ja
tuomioistuinten selvitettdviksi, joissa yksittdiset asiat ovat vireilld. Unionin oikeuden tulkinta on
kuitenkin viime kddessd unionin tuomioistuimen tehtivd. Mielestini tdhdn kuuluu se, ettei
jasenvaltioita velvoiteta tulkitsemaan unionin oikeutta tavalla, joka on kédytinndssd mahdoton.

32. Tastd syystd ehdotan, ettd unionin tuomioistuin noudattaa maltillisempaa ldahestymistapaa.
Mainittua 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa olisi tulkittava siten, ettd siind kielletddn sellaisten
kosmeettisten valmisteiden saattaminen unionin markkinoille, joiden kosmetiikka-asetuksen
mukaisuus pyritddn osoittamaan vetoamalla eldinkokeisiin. Markkinoille saattamisen kielto tulisi
ymmartdd siten, ettd i) tietyn kosmeettisen ainesosan saattamiseksi unionin markkinoille sen
turvallisuus on osoitettava kosmetiikka-asetuksessa sdddetyn menettelyn mukaisesti ja ettd ii)
turvallisuuden osoittamiseksi ei voida vedota sellaisten eldinkokeiden tuloksiin, jotka on toteutettu
kosmetiikka-asetuksessa asetettujen merkityksellisten maérdpédivien jilkeen (ks. edelld tdmén
ratkaisuehdotuksen 7 kohta).

33. Ratkaiseva tekija on siis vetoaminen eldinkokeiden tuloksiin ainesosan saattamiseksi unionin
markkinoille. Merkitystd ei siten ole sillg,

— missé eldinkokeet on tehty,

— tekiko yritys eldinkokeet tdyttddkseen jonkin muun (unionin tai kolmannen maan) lainsdddénnon
vaatimukset tai liittyyko téllainen muu lainsdddénto kosmetiikka-alaan, tai

— misséd vaiheessa kosmeettinen ainesosa oli tarkoitus saattaa (unionin) markkinoille.

34. Esitdn jidljempdnd ne syyt, joiden vuoksi osapuolien ehdottamien eri tulkintojen keskeiset
nikokohdat aiheuttavat ndhdakseni vakavia ongelmia, eiké niitd siten voida hyviksya (toinen osa). Sen
jalkeen suoritan markkinoille saattamisen kiellon sanamuotoon, asiayhteyteen ja tarkoitukseen
perustuvan arvioinnin (kolmas osa).

2. Osapuoltenkantojen keskeisten nakokohtien tarkastelu

a) EFfCI ja Ranskan tasavalta

35. EFfCI katsoo, ettd markkinoille saattaminen kielletddn, kun eldinkokeiden tarkoituksena oli
kosmetiikka-asetuksen noudattaminen. Kun kokeilla on jokin muu tarkoitus, kuten kolmannen maan
tai muun unionin lainsiaddannon (kuten lddke- tai kemianalan lainsddddnnon) noudattaminen,
markkinoille saattamista ei kielletd. Ranskan tasavalta puolsi istunnossa vastaavaa tulkintaa.

36. Unionin oikeuden sddnnosten ja madrdysten tulkinta perustuu ensisijaisesti niiden sanamuotoon.
Mikd on sanojen kirjaimellinen merkitys? Tamé ldhestymistapa noudattaa ennustettavuuden ja
oikeusvarmuuden perusperiaatteita, jotka viime kddessd lujittavat unionin oikeusjirjestyksen
oikeusvaltioperiaatetta. '® Lakia luetaan sen kirjaimen mukaan.

16 — Ks. esim. tuomio Belgia v. komissio, C-110/03, EU:C:2005:223, 30 kohta ja tuomio Glaxosmithkline ja Laboratoires Glaxosmithkline,
C-462/06, EU:C:2008:299, 33 kohta.
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37. Jos sanamuoto kuitenkin on moniselitteinen' tai jos sanamuodon mukainen merkitys johtaa
jarjettomadn tulokseen,'™ merkityksen arvioimiseksi sddnnds tai médrdys on sijoitettava
asiayhteyteensd, ja sitd on tulkittava siten, ettd huomioon otetaan [unionin] oikeus kokonaisuudessaan,
sen tavoitteet sekd sen kehitysaste tulkittavana olevan sddnnoksen tai maddrdyksen

soveltamisajankohtana”. "

38. Kun 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa luetaan tdysin sanamuodon mukaisesti ja asiayhteydestddn
irrallaan, EFfCLn ja Ranskan tasavallan ehdottama tulkinta vaikuttaa ensi nikemaltd jarkeenkayvalta.

39. Mielesténi tdmd tulkinta asettaisi kuitenkin merkittdvia haasteita kansallisille hallinto- ja
oikeusviranomaisille sekd tarkoituksen mddrittelemisen ettd kyseistd tarkoitusta koskevien todisteiden
ja ndyton esittimisen kannalta. Jéljempdnd esitetyistd syistd katsonkin, ettd téllainen lahestymistapa
johtaisi perustavanlaatuiseen epdjohdonmukaisuuteen eiké toimisi kiytannossa.

40. Tarkoituksen mddrittelyn kannalta yrityksen tarkoituksen tai aikomuksen osoittaminen on jo
itsessddn haastavaa. Vaikka téstd haasteesta selvittdisiinkin, ei ole edes varmaa, minkd yksikon tarkoitus
tai aikomus on merkityksellinen. Mahdollisia vaihtoehtoja ovat paitsi kosmeettisen valmisteen
valmistaja myos eldinkokeita tekevéd laboratorio, yksikko, joka alun perin teetti eldinkokeet, tai mika
tahansa yksikko, joka saa tdmén jalkeen kayttoluvan kokeista saatuihin tietoihin tai jolle ndma tiedot
siirretddn, olipa se sitten samaan konserniin kuuluva tai sen ulkopuolinen taho.

41. Tilanteesta tulee yhd monimutkaisempi, kun otetaan huomioon mahdolliset useat samanaikaiset
tarkoitukset sekd maantieteellisesti ettd alakohtaisesti tarkasteltuna.

42. Eldinkokeita saatetaan esimerkiksi toteuttaa lihinnd Kiinan markkinoita varten, pitden kuitenkin
mielessd unionin markkinat mahdollisina tulevina markkinoina. Téllainen tilanne on mahdollinen ja
jopa erittdin todenndkoinen. Kun uutta kosmeettista ainesosaa kehitetddn ja testataan, mikédén
maailmanlaajuisesti toimiva kosmetiikkayritys tuskin jdttad tdysin huomiotta Eurooppaa, silld se
muodostaa merkittdvin markkina-alueen. Nama seikat sisdltyvdat implisiittisesti ennakkoratkaisua
pyytdneen tuomioistuimen kysymykseen 2 c.

43. Ainesosilla on usein myos useampia kdyttotarkoituksia. Niitd voidaan kayttdd sekd kosmetiikassa
ettd muissa tuotteissa. Muihin tuotteisiin kuuluvat muun muassa ladkkeet ja kemikaalit. Eldinkokeiden
tuloksista voi olla hy6tyé osoitettaessa ainesosan turvallisuutta ihmisten terveydelle kosmetiikkakaytossa
ja muussa kdytossda. Tama on jalleen osoituksena siitd, ettd eldinkokeista saatavan tiedon hankkimisella
voi olla paillekkaisid tai useita tarkoituksia. Namd seikat sisdltyvdat implisiittisesti ennakkoratkaisua
pyytdneen tuomioistuimen kysymykseen 2 b.

44. Paillekkaisten kayttotarkoitusten mahdollisuuden vuoksi vaikuttaa melko teenndiseltd yhdistaa
tillaisen tiedon kayton laillisuuden maédrittdminen siihen aikomukseen, joka oli olemassa, kun tiedot
alun perin hankittiin. Tassd jdtetddn huomiotta se, ettd vastaavia tietosarjoja voidaan vaihtaa, myyda
tai jalleenmyyda yritysten vililla sekd maantieteellisten ettd alakohtaisten rajojen yli.

45. EFfCI:in ja Ranskan tasavallan ehdottaman tulkinnan loogisena seurauksena olisi lisdksi, ettd ns.
perisynnistd vapaa tieto (siind mielessd, ettd vaikka tiedot on hankittu eldinkokeilla, sitd ei tehty
erityisesti unionin kosmetiikkamarkkinoita varten) voidaan tdmén jalkeen tédysin vapaasti siirtdd ja
myydd kosmeettisten valmisteiden turvallisuusarviointeja ja -selvityksid varten. On selvdd, ettd
18 artiklan 1 kohdan b alakohdan vastaava tulkinta tarjoaa huomattavan mahdollisuuden kiertda
markkinoille saattamisen kieltoa.

17 — Tuomio EKP v. Saksa, C-220/03, EU:C:2005:748, 31 kohta ja tuomio Carboni e derivati, C-263/06, EU:C:2008:128, 48 kohta.

18 — Julkisasiamies Jdaskisen ratkaisuehdotus komissio v. Yhdistynyt kuningaskunta, C-582/08, EU:C:2010:286, 27 kohta, jossa lainataan
julkisasiamies Mayrasin ratkaisuehdotusta Fellinger, 67/79, EU:C:1980:23, s. 550.

19 — Tuomio Cilfit ym., 283/81, EU:C:1982:335, 20 kohta.
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46. Missd vaiheessa todetusta mahdollisuudesta saattaa ainesosa unionin markkinoille tulee erityinen
tarkoitus, jonka vuoksi eldinkokeita tehdadn “[kosmetiikka-asetuksessa] sdddettyjen vaatimusten
tayttdmiseksi”? Téamd kysymys on monimutkainen toisestakin syystd. Esimerkiksi tiedot tuottavan
yrityksen alkuperdisend tarkoituksena on voinut olla ainesosan kayttiminen muilla kuin
kosmetiikkamarkkinoilla Kiinassa, mutta se on myos voinut harkita sen myohempéad kayttoa
kosmetiikka-alalla unionissa. Kuinka selvd unionin markkinoille saattamisen mahdollisuuden on oltava,
jotta siitd tulee erityinen aikomus, joka ”saastuttaa” tiedot? Lyhyt keskustelu markkinointiosastolla tai
hallituksen asiakirja?

47. Oletetaan, ettd on mahdollista todeta, kenen aikomuksesta on kyse ja kuinka vahvasti unionin
markkinat on otettu huomioon, jotta erityinen tarkoitus voidaan osoittaa. Tilannetta monimutkaistaa
kuitenkin vield tarkoituksen toteen mndyttdminen. Siihen tarvitaan todisteita, jotka tayttavat
todistustaakan ja todistuskynnyksen tietyt edellytykset. Téastd seikasta esitettiin erilaisia ehdotuksia
istunnossa. Eri osapuolet viittasivat muun muassa omiin ilmoituksiin, eldinkokeita toteuttavien
laboratorioiden  toimintaohjeisiin, eldinkokeiden pakollisuuteen ulkomailla ja tapahtumien
aikajdrjestyksen huomioon ottamiseen.

48. On selvad, ettd kansalliset tuomioistuimet ja erityisesti kansalliset ensimmadisen oikeusasteen
tuomioistuimet késittelevat pdivittdin tosiseikkoihin ja ndyttoon liittyvia kysymyksid ja ettd ne
suoriutuvat siitd ammattitaitoisesti. Epailykset siitd, ettd olisi kdytdnnossd epirealistista olettaa, ettd
kansalliset hallinto- ja/tai oikeusviranomaiset ryhtyvdt nditd kysymyksid selvittimaan, eivdt siis liity
viranomaisten toimivaltaan vaan selvitysten toteutettavuuteen ja asianmukaisuuteen. Se, ettd kansallisia
viranomaisia vaaditaan varmistamaan mahdollisesti usean eri aloilla ja/tai lainkéyttoalueilla toimivan
yrityksen subjektiivinen aikomus ldhimenneisyydessd tai paljon aiemminkin, voi olla perusteltua
rikosoikeudenkdynneissa muttei kuitenkaan jérjestelméssd, joka koskee lahinna sellaisten tuotteiden
hallinnollista rekisterointig, jotka on tarkoitus tuoda unionin sisaimarkkinoille.

49. Nididen toteamusten perusteella EFfCl:n ehdottamaa tulkintaa on mielestdni kéytdnnossa
mahdotonta noudattaa. Ilmaisua "tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tédyttamiseksi” ei voida
tulkita siten, ettd se viittaa tiettyyn tarkoitukseen tai aikomukseen ajankohtana, jolloin eldinkokeita
tehtiin.

b) Komissio ja Yhdistynyt kuningaskunta

50. My6s komissio ja Yhdistynyt kuningaskunta pitdvdt ratkaisevana seikkana eldinkokeiden
tarkoitusta. Niiden mukaan markkinoille saattamisen kielto on kuitenkin laajempi. Ne katsovat, ettd
markkinoille  saattaminen  kielletddn, jos  eldinkokeiden  tarkoituksena oli  noudattaa
kosmetiikka-asetusta tai vastaavaa kolmannen maan lainsddddntod.

51. Tdhén ldhestymistapaan liittyy mielesténi kaksi perustavaa ongelmaa.

52. Ensinndkin 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa viitataan nimenomaisesti ja tdsmaillisesti unionin
kosmetiikka-asetuksen vaatimuksiin, ei muun unionin lainsddddnnon tai kolmannen maan
lainsdddédnnon vaatimuksiin. Mikd tahansa muu tulkinta laajentaa mielestini selvdsti ja varsin
valikoivasti sanamuodon mukaista merkitysta.

53. Kosmetiikka-asetuksen  systematiikkaan  liittyvdit =~ ndkokohdat  tukevat  ndkemysténi.
Kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 1 kohdasta poiketen sen 11 artiklan 2 kohdan e alakohdassa
viitataan nimenomaisesti eldinkokeisiin, jotka on tehty "kolmansien maiden laissa tai sdédnnoksissé
asetettujen vaatimusten tdyttamiseksi”. Tallaista viittausta ei selvistikddn sisdlly 18 artiklan 1 kohtaan.
Vastaava sanamuoto olisi kuitenkin ollut helppo lisitd myos markkinoille saattamisen kieltoon, jos
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lainsddtédja olisi sitd halunnut.*

54. Komission ja Yhdistyneen kuningaskunnan puoltamasta kannasta poiketen ilmaisua “tdssa
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten” ei siis voida luonnollisestikaan lukea siten, ettd se tarkoittaisi
samaa kuin ilmaisu "tdssd asetuksessa tai kolmannen maan vastaavassa kosmetiikkalainséiddédnnossd
sdddettyjen vaatimusten”. Néiden ilmaisujen merkitys ja ulottuvuus ovat hyvin erilaiset.

55. Toiseksi myds komissio ja Yhdistynyt kuningaskunta tukeutuvat eldinkokeiden tarkoituksen
madrittdmiseen. Niiden noudattamaan ldhestymistapaan liittyy siten samankaltaisia ongelmia kuin
edelld mainittuun EFfCLn ldhestymistapaan (ks. edelld timéan ratkaisuehdotuksen 40 kohta ja sité
seuraavat kohdat) sekéd useiden kayttotarkoitusten ettd todisteiden ja ndyton kannalta. Tamén lisdksi
komission ja Yhdistyneen kuningaskunnan ehdotus tekee tdstd valmiiksi ongelmallisesta
lahestymistavasta mahdollisesti entistakin monimutkaisemman. Kansalliset viranomaiset eivit voisi
selvittad yrityksen aikomusta kovinkaan helposti. Tamén lisdksi niiden olisi analysoitava muiden
maiden lakeja ja asetuksia méadrittadkseen, vastaavatko ne kosmetiikka-asetusta.

56. Olen siis samoista syistd eri mieltd myos komission ja Yhdistyneen kuningaskunnan ehdottamasta
markkinoille saattamisen kiellon tulkinnasta.

¢) Viliintulijat ja Helleenien tasavalta

57. Viliintulijat ja Helleenien tasavalta vdittdvat, ettd markkinoille saattaminen kielletdédn, jos
eldinkokeita tehddan sen osoittamiseksi, ettd ainesosa on turvallinen ihmisten terveydelle. Ndin on
rilppumatta siitd, missd tai miksi eldinkokeita tehddén, kunhan testattavaa ainesosaa kaytetddn
kosmeettisissa valmisteissa. !

58. Tama tulkinta ei voi olla oikea.

59. Huomautan alustavasti, ettd unionin oikeuden tulkinta edellyttdd usein sanamuodon mukaista
merkitystd pidemmaélle menevdd tarkastelua (ks. edelld tdmédn ratkaisuehdotuksen 37 kohta).
Viliintulijoiden ehdottamaa tulkintaa on kuitenkin vaikea endd yhdistdd alkuperdiseen sanamuotoon.
Siind jatetddn huomiotta eldinkokeiden syy, kun todetaan, ettei merkitystd ole eldinkokeiden
tarkoituksella ja tulosten kaytolla. Ratkaisevaa on sen sijaan varsinainen testaaminen eldinkokeilla.
Myos ilmaisu “tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten” jatetddn kidytinnossd huomiotta, kun sen
tulkitaan viittaavan ihmisten terveyden suojelemisen laaja-alaiseen tavoitteeseen. Kuten Ranskan
tasavalta huomautti istunnossa, eldinkokeet tehdéén lahes aina juuri tdmén tavoitteen saavuttamiseksi,
olipa sitten kyse kosmetiikka-, ladke-, kemikaali- tai kasvinsuojelualasta.

60. Viliintulijoiden ehdottama lahestymistapa johtaisi ennen kaikkea erittdin epatavallisiin ja mielestdni
ddrimmaisiin tuloksiin.

61. Otetaan esimerkiksi ainesosa, jota testataan eldinkokeilla a) unionin ulkopuolella b) tarkoituksena
osoittaa, ettei siitd ole vaaraa ihmisille, kun sitd kdytetddn puhdistusaineissa, ja c) eldinkokeita
edellytetddn kolmannen maan lainsdddannossa.

20 — On kiintoisaa huomata, ettd Euroopan parlamentti ehdotti vuonna 1993 vastaavan vaikutuksen sisiltdvin sanamuodon lisddmistd, mutta
neuvosto hylkési ehdotuksen — ks. jiljempéna tdimdn ratkaisuehdotuksen 105-108 kohta.

21 — Viliintulijat esittdvdt tdstd varauman. Markkinoille saattamista ei kiellettdisi, jos ainesosan pédasiallinen kéyttotarkoitus ei ole
kosmetiikkakéytto (jaljempana véhiistd kéyttoa koskeva poikkeus). Késittelen tdtd yksityiskohtaisemmin jiljempind 67 kohdassa ja sitd
seuraavissa kohdissa.
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62. Viliintulijoiden mukaan markkinoille saattaminen kielletddn téssd tapauksessa, koska eldinkokeet
on tehty sen osoittamiseksi, ettd ainesosa on turvallinen ihmisten terveydelle. Testattua ainesosaa ei
voitaisi kédyttdd unionissa kosmeettisen valmisteen ainesosana. Jos ainesosaa kdytetddn jo
kosmeettisissa valmisteissa unionissa, se olisi loogisesti vedettidva pois markkinoilta.

63. Toisin sanoen viliintulijoiden tulkinnan mukaan markkinoille saattaminen voitaisiin kieltdd
sellaisten tapahtumien vuoksi, jotka eivdt ndenndisesti ole missddn yhteydessd toisiinsa (ajallisesti,
alueellisesti tai alakohtaisesti). Kyseisid kosmeettisia ainesosia markkinoille saattava henkilo ei
vilttimitti voi millddn tavalla vaikuttaa niihin tapahtumiin.” Markkinoille saattamisen kiellon niin
laajalle tulkinnalle ei mielestdni ole uskottavia perusteita.*

64. Toinen ongelma viliintulijoiden ehdottamassa markkinoille saattamisen kiellon laajassa tulkinnassa
kdy ilmi, kun 18 artiklan 1 kohtaa tulkitaan systemaattisesti.

65. Samalla kun 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdadetiin markkinoille saattamisen kiellosta,
18 artiklan 1 kohdan d alakohdassa kielletddn kaikki ainesosien testaaminen eldinkokeilla unionissa
"tassd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tdyttamiseksi” (jdljempand eldinkokeita koskeva kielto).
Viliintulijoiden tulkinnan mukaan 18 artiklan 1 kohdan d alakohdassa kiellettiisiin loogisesti kaikkien
ainesosien kaikenlainen testaaminen eldinkokeilla unionissa, jos niitd kaytetddn Lkosmeettisissa
valmisteissa, ellei testauksella ole jokin muu tarkoitus kuin osoittaa niiden turvallisuus ihmisten
terveydelle (esimerkiksi jokin ympéristoon liittyva tarkoitus).

66. Niin olisi silloinkin, vaikka testausta unionissa ehdotettaisiin jonkin muun unionin lainsdadédnnon
(joka ei liity kosmetiikka-alaan) perusteella ja tuloksiin ei vedottaisi kosmetiikka-asetuksen yhteydessa.
Esimerkiksi kaikki asetukseen (EY) N:o 1907/2006 (jaljempidnd REACH-asetus)® perustuvat, ihmisten
terveyteen liittyvdt eldinkokeet olisivat kiellettyja pelkastddn siksi, ettd kyseistd ainesosaa kaytetddn
myos kosmeettisissa valmisteissa.” Mikain ei viittaa siihen, ettd alakohtaisessa kosmetiikka-asetuksessa
olisi pyritty tillaiseen laajaan ja monialaiseen eldinkokeiden kieltimiseen.?

67. Viliintulijat yrittavat kylld ratkaista joitakin ndaistd kysymyksistd myontdmalld, etta eldinkokeita
voitaisiin tehdd REACH-asetuksen nojalla unionissa sen osoittamiseksi, ettei ainesosasta ole vaaraa
ihmisten terveydelle. Se olisi sallittua, jos ainesosan pddasiallinen kayttotarkoitus ei ole kaytto
kosmeettisessa valmisteessa (vdhaistda kayttoda koskeva poikkeus).

68. Viliintulijoiden esille ottama vdhaistd kayttoda koskeva poikkeus poistaisi joitakin edelld mainituista
odottamattomista ja laajakantoisista vaikutuksista. Sillda ei kuitenkaan pystyttdisi poistamaan niitd
kaikkia.

22 — Euroopan parlamentti puolsi lainsdddantomenettelyssd yleisesti laajaa markkinoille saattamisen kieltoa. Sekin kuitenkin myonsi, ettei
markkinoille saattamista pidé kieltad tapauksissa, joissa valmistaja (tai ainakaan toimitusketju) ei voi vaikuttaa eldinkokeiden tekemiseen. Ks.
Euroopan parlamentin mietint6, 21.3.2001, A5-0095/2001, lopullinen, tarkistusten 14 ja 25 perustelut, s. 12 ja 21.

23 — Ks. myos jéiljempdnd tdmén ratkaisuehdotuksen 90-92 kohta, joissa kisitellddn kosmetiikka-asetuksen 11 artiklan 2 kohdan e alakohtaa ja
sen johdanto-osan 45 perustelukappaletta.

24 — Kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EUVL 2006, L 396, s. 1).

25 — Ks. my6s jiljempénd timén ratkaisuehdotuksen 118-120 kohta, joissa kisitellidin REACH-asetuksen ja kosmetiikka-asetuksen vilistd
suhdetta.
26 — Lisaksi kosmetiikka-asetuksen johdanto-osan 40 perustelukappaleessa myos viitataan nimenomaisesti tilanteisiin, joissa tietyn ainesosan

turvallisuus kosmetiikkakdytossd osoitetaan vaihtoehtoisilla menetelmilld ja muissa kiyttotarkoituksissa eldinkokeilla. Mitdédn mainintaa ei ole
siitd, ettd muuhun kuin kosmetiikkakdyttoon tarkoitetun ainesosan testaaminen olisi automaattisesti kiellettyd, jos sitd kéytetddn
samanaikaisesti myos kosmeettisissa valmisteissa (tai siitd, ettd kosmeettisessa valmisteessa kiytetyn ainesosan markkinoille saattaminen
kiellettdisiin automaattisesti sen eldinkokeilla tapahtuneen testauksen vuoksi 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti).
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69. Kiellolla olisi luonnollisesti monialaisia vaikutuksia myos suhteessa niihin ainesosiin, joita kidytetddn
pédasiallisesti kosmeettisissa valmisteissa mutta joilla on térkeitd kayttotarkoituksia myods muissa
tuotteissa.

70. Tamdn lisdksi vahaista kayttoa koskevan poikkeuksen wulottuvuus on erittdin epdselva.
Madritelladnko pddasiallinen kéaytto esimerkiksi sen perusteella, kuinka suuri méédrd ainesosasta
kaytetdadn kosmeettisissa valmisteissa? Onko se yhteydessd ainesosan rahalliseen arvoon? Jos maddra
ratkaisee, tarkoittaako pidasiallinen kaytto sitd, ettd yli 50 prosenttia ainesosan maaristd” kiytetadn
kosmeettisissa valmisteissa, vai tarkoittaako se ainoastaan useista kayttotarkoituksista kaikkein tarkeinta
(vaikka kosmetiikkakaytto olisi madrallisesti vahaistd)? Onko pédasiallinen kaytto arvioitava globaalisti
vai unionissa vai suhteessa johonkin muuhun alueeseen?

71. Viela tiarkedmpi seikka on ehka se, ettd vahdista kayttoa koskevan poikkeuksen peruste on epdselva.
Mihin se perustuu? Poikkeukselle ei ole esitetty muuta perustetta kuin se, ettd merkityksellinen
lainsdddéanto liittyy kosmetiikka-alaan ja ettd poikkeus on viitetysti "nditd kieltoja koskevan yleisen
kasityksen mukainen”. En epiile, etteivitko valmistajat ja lainvalvontaviranomaiset keksisi kdytdnnon
vastauksia joihinkin edeltivin kohdan kysymyksiin. Mielestdni tdllaisia kysymyksid ei kuitenkaan
tarvitse edes esittdd, jos kosmetiikka-asetuksen sanamuotoa noudatetaan tarkemmin. Korostan liséksi,
ettd ndiden “uusien” ja erittdin yksityiskohtaisten sddntojen rikkomisesta médrdtddn seuraamuksia.
Yhdistyneen kuningaskunnan tapauksessa seuraamus voi olla vankeusrangaistus. Tallaisessa tilanteessa
viliintulijoiden ehdottamaa ldhestymistapaa ei mielesténi voida sovittaa yhteen nullum crimen, nulla
poena sine lege certa -periaatteen kanssa.

72. Viliintulijat toteavat vield, ettd joillakin unionin ulkopuolisilla lainkéyttoalueilla kosmeettisten
ainesosien testaus eldinkokeilla on pakollista. Mikéli ndin on, viliintulijoiden ehdottama tulkinta
edellyttdisi kaytinnossd, ettd valmistajat paittdviat saattaa ainesosan joko unionin markkinoille tai
kyseisen toisen lainkdyttoalueen markkinoille, joilla eldinkokeet ovat pakollisia. Se siis loisi tosiasiallisia
vienti- tai tuontikieltoja.

73. Mielestini viliintulijoiden ehdottaman tulkinnan hylkdadmiseksi kansainvélistd kauppaoikeutta ei ole
tarpeen tarkastella yksityiskohtaisemmin. On kuitenkin selvad, ettd vienti- ja tuontikiellot haittaavat
merkittavasti kansainvélistda kauppaa. Riippumatta siitd, voidaanko niitd kieltoja puoltaa WTO:n
oikeuden nojalla,” voidaan perustellusti olettaa, ettd jos lainsddtdja todella olisi pyrkinyt téllaiseen
vaikutukseen, se olisi ilmaissut aikomuksensa selkeimmalld sanamuodolla.

d) Padtelmit eri osapuolten ehdottamista tulkinnoista

74. Ymmarrén, ettd kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan tulkinta on darimmaiisen
hankalaa. Se on laadittu huonosti. Lainsddtdja ndyttad lisaksi pohtineen alkuperdisen
lainsdddéntomenettelyn aikana jo yli 20 vuotta sitten samoja perusteltuja epdilyksia, jotka
ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin ottaa kysymyksissidin esille.” On siis sitikin valitettavampaa,
ettd nditd kysymyksid on pohdittava vasta ndinkin myohdisesséd vaiheessa.

75. Tastd huolimatta eri osapuolten esittdimien tulkintojen keskeiset ndakokohdat eivat vakuuta minua.

27 — Olisiko lisdksi kyse tuotetuista, tuoduista vai kéytetyistd mééristd (tai jostain muusta médrasta)?

28 — Markkinoille saattamisen kiellon tulkinnasta WTO:n oikeuden nédkokulmasta, ks. jdljempdnd tdmédn ratkaisuehdotuksen 134 kohta ja sitd
seuraavat kohdat.

29 — Ks. jaljempand tdmén ratkaisuehdotuksen 105-108 kohta.

ECLILEU:C:2016:179 13



RATKAISUEHDOTUS — MICHAL BOBEK - ASIA C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

76. Esitdn seuraavassa osassa oman arviointini markkinoille saattamisen kiellosta sen sanamuodon,
asiayhteyden ja tarkoituksen valossa. Arvioinnin keskeisimpénd tuloksena on, ettd ilmaisua “tdssd
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tayttamiseksi” olisi tulkittava siten, ettd se estdd eldinkokeiden
tuloksiin vetoamisen tarkoituksena saattaa kosmeettinen valmiste unionin markkinoille.

3. 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan sanamuotoon, asiayhteyteen ja tarkoitukseen perustuva arviointi

a) Sanamuotoon perustuva tulkinta

77. Ensimmiinen  vaihe tulkinnassa on perehtyd sdannoksen sanamuotoon.”  Ilmaisun
"[kosmetiikka-asetuksessa] sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi” selkein luonnollinen merkitys on,
ettd eldinkokeiden tekemisen (ensisijainen) tarkoitus oli kyseisen lainsdddannon noudattaminen. Edelld
esitetyistd syistd katson, ettd tillainen tulkinta aiheuttaa hankalia tarkoituksen madrittelyyn ja
osoittamiseen sekd kosmetiikka-asetuksen ja muiden unionin oikeuden alojen jérjestelmien viliseen
johdonmukaisuuteen liittyvid ongelmia.

78. Tama ei kuitenkaan tarkoita, ettd sanamuoto voidaan jattdd tdysin huomiotta ja lahted etsimiin
sadannoksen merkitystd sen tehokkaasta vaikutuksesta. Ndin on erityisesti siksi, ettd eri toimijat
ndyttdvat ymmartdvan tehokkaan vaikutuksen kisitteen hyvin eri tavoin, kuten kdy ilmi osapuolten
kasiteltdvissd asiassa esittdmistd kirjallisista ja suullisista huomautuksista. Vaikka edelld esitetyista
syistda on mahdotonta tukeutua pelkkddn sddannoksen sanamuotoon, tulkinnassa olisi noudatettava
mahdollisimman tarkkaan sanamuotoa ja siihen sisdltyvid kasitteitd samalla, kun otetaan huomioon
lainsédétdjan ilmaisema lainsdddénnollinen aikomus ja arvovalinnat, siltd osin kuin ne voidaan kattavasti
hahmottaa.

79. Markkinoille saattamisen kiellon sanamuoto viittaa ndhdédkseni valttimattoméadn yhteyteen a)
eldinkokeiden ja b) tiettyjen kosmetiikka-asetuksessa sdddettyjen vaatimusten noudattamisen vililla.
Tama yhteys on olennaisen tdrked 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan sanamuodon ndkoékulmasta:
"[ainesosa, joka] on [kosmetiikka-asetuksessa] sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi testattu
eldinkokeella”.*"

80. Kosmetiikka-asetuksen 1 artiklassa todetaan selvésti, ettd asetuksella vahvistetaan sddnnét, joita
kaikkien sisdmarkkinoilla saataville asetettavien kosmeettisten valmisteiden on noudatettava. Mistd
muusta syystd yritys pyrkisi noudattamaan kosmetiikka-asetuksessa sdddettyja vaatimuksia kuin
voidakseen saattaa valmisteensa sisamarkkinoille?

81. Tamidn valttdmattoman yhteyden vuoksi katson, ettd eldinkokeiden tuloksiin vetoaminen
tarkoituksena saattaa kosmeettinen valmiste unionin markkinoille on vilttdmdton edellytys
markkinoille saattamisen kiellon soveltamiselle. Téstdi on kyse ennakkoratkaisua pyytineen
tuomioistuimen kysymyksessa 2 a.

82. Edelld esitetyistd syistd tatd padtelmda tukee asiayhteyteen ja tarkoitukseen perustuva arviointi.

Tédssd arvioinnissa ei mielestdni ilmene mitddn muita edellytyksid, joiden tdyttyessa markkinoille
saattaminen kielletaan.

30 — Ks. edelld tdman ratkaisuehdotuksen 36 ja 37 kohta.
31 — Kursivointi tissa.
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b) Asiayhteys ja tarkoitus

83. Kasiteltavassd asiassa on nahdikseni aiheellista tarkastella seuraavia markkinoille saattamisen
kiellon asiayhteyteen ja tarkoitukseen liittyvid seikkoja:

— kosmetiikka-asetuksen tavoitteet,
— kosmetiikka-asetuksen muut sddnnokset,
— kosmetiikka-asetuksen lainsdddantohistoria ja

— johdonmukaisuus unionin muun lainsdddénnon kanssa.

i) Kosmetiikka-asetuksen tavoitteet

84. Kuten kosmetiikka-asetuksen 1 artiklassa sdddetddn, asetuksen péddtavoitteina on “varmistafa
kosmeettisten valmisteiden] sisaimarkkinoiden sujuva toiminta ja korkeatasoinen ihmisten terveyden
suojelu”.> Kosmetiikka-asetuksen johdanto-osan 38 perustelukappaleessa ja siti seuraavissa
perustelukappaleissa korostetaan myds eldinten hyvinvoinnin merkitystd ndiden tavoitteiden
saavuttamisessa. Perustelukappaleiden sisdlto ja tavoitteet on konkretisoitu 18 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuissa markkinoille saattamista ja eldinkokeita koskevissa kielloissa.

85. On kuitenkin selvag, ettd kosmetiikka-asetus on ensisijaisesti alakohtainen sisémarkkinatoimenpide.
Kosmetiikka-asetuksessa sdddetdadn edellytyksistd, joiden tédyttyessd kosmeettisille valmisteille ja
ainesosille sallitaan péddsy unionin sisamarkkinoille. Tarkein edellytys on, ettd ne ovat ihmisille
turvallisia. Tétd tukee valittu oikeudellinen perusta, joka on EY 95 artikla (nykyisin SEUT 114 artikla).

86. Eldinten hyvinvointi on erittdin tdrked nidkokohta. Se ei kuitenkaan ole kyseisen lainsdddénnon
péaatavoite. Eldinten hyvinvoinnin asettamista tiukoista rajoituksista huolimatta on lisdksi selvad, ettei
lainsdddénnossda  kielletd kaikkea testausta eldinkokeilla tai kaikkien eldinkokeilla testattujen
kosmeettisten valmisteiden (ainesosien) saattamista markkinoille.?

87. Koko kosmetiikka-asetuksen asiayhteydessd tarkasteltuna, valmistaja siis haluaa “tdyttdd tédssa
asetuksessa  sdddetyt  vaatimukset”  pystydkseen  saattamaan  tuotteensa  sisdmarkkinoille.
Kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan b alakohta tarkoittaa siis oikeammin seuraavaa: "tuotetta
ei pida testata eldinkokeilla tarkoituksena saattaa se kosmeettisten valmisteiden sisimarkkinoille”.

88. Tama tukee edelld esitettyd tulkintaa, jonka mukaan eldinkokeiden tuloksiin vetoaminen on
keskeinen edellytys, jonka tédyttyesséd tuotteen markkinoille saattaminen kielletdan.

ii) Kosmetiikka-asetuksen muut sddnnokset

89. Tiettyja muitakin kosmetiikka-asetuksen sddnnoksia on hyvd ottaa huomioon tarkasteltaessa
asiayhteyteen ja jdrjestelmddn liittyvid perusteita, vaikka kyseiset sddnnokset eivit olekaan yksinddn
ratkaisevia. Ne selkeyttivdt erityisesti joitakin niitd tilanteita, joiden lainsdétdja katsoi olevan
yhteensopivia eldinkokeita ja markkinoille saattamista koskevien kieltojen kanssa. Kyseisistd
sadnnoksistd on sellaisenaan apua maariteltdessé kieltojen ulottuvuutta.

32 — Kosmetiikka-asetuksen 1 artikla. Ks. myos johdanto-osan neljas perustelukappale.

33 — Kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa sdddetdan mahdollisista poikkeuksista markkinoille saattamista ja eldinkokeita koskeviin
kieltoihin. Kosmetiikka-asetuksella ei myoskddn pyritd kieltimddn sellaisten kosmeettisen valmisteiden tai ainesosien markkinoille
saattamista, joita on aiemmin testattu eldinkokeilla (ennen miérdpaivid). Jos tarkoituksena olisi ollut ehdottomien kieltojen kiyttdonotto,
lainsdddédnnon sanamuoto olisi voinut olla huomattavasti suoraviivaisempi.
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90. Kosmetiikka-asetuksen 11 artiklan 2 kohdan e alakohdassa edellytetddn, ettd tuotetietoihin
sisdllytetdadn tiedot kaikista eldinkokeista, jotka on tehty muiden kuin unionin vaatimusten
tayttdmiseksi. Nidin ollen kosmeettisen ainesosan testaaminen eldinkokeilla kolmannessa maassa
selvisti voi olla sopusoinnussa kyseisen ainesosan unionin markkinoille saattamisen kanssa.**

91. On lisdksi kiintoisaa huomata, ettd 11 artiklan 2 kohdan e alakohdassa esitetty nimenomainen
viittaus kolmansien maiden vaatimuksiin poikkeaa selvésti 18 artiklan 1 kohdan b alakohdasta, jossa
tallaisiin vaatimuksiin ei viitata lainkaan. Tdmén voitaisiin tulkita tarkoittavan sitd, ettd kolmansien
maiden lainsdddédnnon vaatimusten noudattamiseksi tehdyt eldinkokeet jétettiin tarkoituksella niiden
edellytysten ulkopuolelle, joiden tdyttyessd markkinoille saattaminen kielletdaan.

92. Kuten edelldi mainittiin,” kosmetiikka-asetuksen johdanto-osan 40 perustelukappaleessa myds
ilmeisesti ennakoidaan tilanteita, joissa eldinkokeita voidaan tehdd wunionissa esimerkiksi
REACH-asetuksen nojalla ja testattuja ainesosia voidaan kayttdd myos kosmeettisissa valmisteissa.

93. Edelld mainitut sddnnokset ja perustelukappaleet tukevat jo aiemmin ilmaisemaani nakemysta siitd,
ettei kyse ole kosmetiikassa kaytettyjen ainesosien varsinaisesta testaamisesta eldinkokeilla. Kyseisen
nikemyksen mukaan olennaista on, ettd eldinkokeiden ja sisdémarkkinoille saattamisen vililld on
yhteys. Kuten edelld todettiin, mielestdni tdma yhteys syntyy siitd, ettd eldinkokeista saatuihin tietoihin
vedotaan tarkoituksena osoittaa ainesosan turvallisuus ihmisten terveydelle kosmetiikka-asetuksen
yhteydessa.

94. Edelld  mainittujen  sddnndsten sanamuoto ja rakenne korostavat myds erityistd
kosmetiikka-asetuksessa tehtyid erottelua, joka on kasiteltdvésséd asiassa merkityksellinen ja jota on siksi
aiheellista tarkastella. Toisistaan on erotettu yhtdaltd se, ettd eldinkokeisiin vedotaan turvallisuuden
osoittamiseksi, ja toisaalta se, ettd tuotetietoihin "ainoastaan” sisdllytetddin eldinkokeista saatuja tietoja.

95. Kosmetiikka-asetuksen 10 artiklassa edellytetddn, ettd kosmeettisen ainesosan turvallisuus
osoitetaan turvallisuuden arvioinnilla ja siitd laaditaan turvallisuusselvitys. Turvallisuuden
osoittamiseksi on vedottava tieteelliseen nayttoon. Kosmetiikka-asetuksen 11 artiklassa esitetddn
tiedot, jotka on sisdllytettdvi tuotetietoihin.

96. Viliintulijat viittivét kirjallisissa huomautuksissaan ja istunnossa ldhinng, ettd siitd hetkesté ldhtien,
kun eldinkokeiden tulokset sisdllytetidn tuotetietoihin, niistd tulee viistaiméttd osa ndyttéd, johon
vedotaan turvallisuuden osoittamiseksi. Viitteensd tueksi ne lainaavat kosmetiikka-asetuksen
10 artiklan 1 kohdan b alakohtaa, jossa todetaan turvallisuusselvityksestd, ettd “asianmukaista
selvityksen arviointiin perustuvaa ldhestymistapaa kéytetddn turvallisuuden arvioinnissa kaikista
olemassa olevista lihteistd peridisin olevien tietojen tarkistamiseksi”.* Naiihin ldhteisiin siséltyvit
vdistamattd myos eldinkokeiden tulokset. Témdn vuoksi on mahdollista, ettd eldinkokeita tehddan
jatkossakin siksi, ettd niilla voidaan tukea pddtelmid kosmeettisten valmisteiden turvallisuudesta.
Viliintulijoiden mukaan tdm& voidaan valttdd ainoastaan kieltimélla kosmeettisten ainesosien
saattaminen unionin markkinoille siitd hetkesté ldhtien, kun niitd on testattu eldinkokeilla (riijppumatta
siitd, missd ja miksi kokeet on tehty).*

97. En yhdy tdhén tulkintaan erityisesti jéljempénd esittdmisténi syist.

34 — Viliintulijat vaittavat, ettd tdssda padasiallisesti viitataan eldinkokeista ennen madrdpéivid saatuihin tuloksiin. Sdannoksessd ei kuitenkaan
aseteta tillaista rajoitusta. Kosmetiikka-asetuksen johdanto-osan 45 perustelukappaleessa lisiksi tarkoitetaan nimenomaisesti tilanteita, joissa
tietyn ainesosan turvallisuus on osoitettu unionissa kiyttamalld vaihtoehtoisia menetelmis, minka jilkeen se on testattu eldinkokein unionin
ulkopuolella kosmetiikkakéyttoa varten. Vaikkei timé toteamus olekaan ratkaiseva, se tukee tulkintaa siitd, ettd tietty ainesosa voidaan
saattaa unionin markkinoille vaihtoehtoisilla menetelmilld testattuna samalla, kun se saatetaan unionin ulkopuolisille markkinoille
eldinkokeilla testattuna.

35 — Edelld timén ratkaisuehdotuksen alaviite 26.
36 — Kursivointi tdssa.
37 — Vahiista kiyttod koskevaa poikkeusta lukuun ottamatta.
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98. Ensinndkin 11 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tunnustetaan tilanteet, joissa kosmeettisia ainesosia
on testattu eldinkokeilla kolmansien maiden edellytysten tdyttdmiseksi. Namad tiedot on sisdllytettdva
tuotetietoihin, jos ne liittyvat ainesosan “kehittdmiseen tai turvallisuuden arviointiin”. Tama ilmaisu
tarkoittaa, ettei kaikkea tuotetietoihin siséllytettyd eldinkokeisiin liittyvéa tietoa tarvitse valttamatta
kayttdd turvallisuusselvityksen paatelmien tukena.

99. Toiseksi kosmetiikka-asetuksessa edellytetddn, ettd kosmeettisten ainesosien ja valmisteiden
turvallisuus osoitetaan konkreettisesti vaihtoehtoisia koemenetelmia kayttamallda. Kuten muun muassa
Yhdistynyt kuningaskunta ja komissio vahvistivat istunnossa, ainesosan turvallisuuden toteamisessa
perusteeksi ei riitd vetoaminen siihen, ettei sen vahingollisuudesta ole néyttoa.

100. Kolmanneksi viliintulijoiden tulkinta johtaa erittdin omituisiin ja darimmadisiin tuloksiin, kuten
edella 60 kohdassa todettiin. Jos ndmé tulokset olisivat olleet lainsddtdjan tarkoituksena, voitaisiin
perustellusti olettaa, ettd ne olisi todettu lainsdddannossé selkeammin. Nain ei kuitenkaan ole. Téssa
osassa esille otetut useat muutkin seikat vahvistavat pdinvastaisen olevan totta.

101. Kosmetiikka-asetuksen 10 artiklan 1 kohdan b alakohtaa ei my6skddn voida tulkita
asiayhteydestddn irrallaan. Kun 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa rajataan néyttod, johon voidaan
vedota kosmetiikka-asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi, on katsottava, ettd siind samalla
rajataan niiden testitulosten tyyppid, jotka voidaan ottaa huomioon 10 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitetussa selvityksen arviointiin perustuvassa tutkimisessa.

102. Edelld esitetyn perusteella katson, ettei kosmetiikka-asetuksen 10 artiklan 1 kohdan b alakohta
kyseenalaista edelld ehdotettua tulkintaa siitd, ettd markkinoille saattamisen kiellon soveltamisen
edellytyksend on vetoaminen eldinkokeiden tuloksiin eikd itse eldinkokeiden tekeminen. Liséksi
koetuloksiin vetoamisen ja niiden pelkédn tuotetietoihin sisdllyttdmisen vililla on merkittiva ero.

iii) Lainsaadantohistoria

103. Kyseessa olevien sddadosten laadinnan aikana keskusteltiin laajasti markkinoille saattamisen
kiellosta. Valitettavasti ndistd keskusteluista ei juurikaan ole apua tdssd yhteydessd. Niiden péddkohdat
on kuitenkin hyva tuoda esille.

— Direktiivi 93/35

104. Alkuperdinen kosmetiikkadirektiivi 76/768 ei sisaltainyt markkinoille saattamisen kieltoa eika
viittausta eldinkokeisiin. Markkinoille saattamisen kielto otettiin ensimmaiisen kerran kéyttoon
direktiivilld 93/35/ETY,* jonka sanamuoto oli merkityksellisiltd osiltaan lihes sama kuin nykyisessi
kosmetiikka-asetuksessa ("timan direktiivin vaatimusten tiyttimiseksi”).*

105. Tdmin ilmaisun lisddmisestd oli huomattavaa erimielisyyttd. Alkuperdinen komission ehdotus ei
sisdltinyt markkinoille saattamisen kieltoa.*’ Lisiyksen teki Euroopan parlamentti ensimmaiisessi
kasittelyssddn. Sen ehdottama markkinoille saattamisen kielto ulottui alun perin nimenomaisesti
“ainesosiin tai ainesosien yhdistelmiin, jotka on testattu eldinkokein tammikuun 1998 jilkeen niiden
turvallisuuden tai tehokkuuden arvioimiseksi kosmeettisissa valmisteissa tai tdssd direktiivissd

sdddettyjen vaatimusten tayttimiseksi”."

38 — Kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmisestd annetun direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta kuudennen
kerran 14.6.1993 annettu neuvoston direktiivi (EYVL 1993, L 151, s. 32).

39 — Direktiivin 93/35 1 artiklan 3 kohta, jolla kosmetiikkadirektiiviin lisattiin 4 artiklan 1 kohdan i alakohta.

40 — Ehdotus neuvoston direktiiviksi kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestda annetun direktiivin
76/768/ETY muuttamisesta kuudennen kerran, COM(90) 488 final (EYVL 1991, C 52, s. 6).

41 — EYVL 1992, C 176, s. 91. Kursivointi téssi.
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106. Télld sanamuodolla pyrittiin ndhdédkseni erottamaan i) eldinkokeet, jotka on tehty direktiivin
noudattamiseksi, niistd ii) eldinkokeista, jotka on tehty muiden kosmetiikka-alaan liittyvien (unionin
tai kolmansien maiden) sdintdjen noudattamiseksi.”” Euroopan parlamentti pyrki kattamaan
markkinoille saattamisen kiellolla nimi molemmat skenaariot (jiljempéna laaja muotoilu).*

107. Komissio rajasi Euroopan parlamentin ehdottamaa markkinoille saattamisen kieltoa siten, ettd se
kattoi “tdmén direktiivin vaatimusten tdyttamiseksi” tehdyt eldinkokeet eli tdmédn ratkaisuehdotuksen
106 kohdassa esitellyn ensimmadisen skenaarion (jaljempéana suppea muotoilu).* Euroopan parlamentti
pyrki lisédmian tekstiin laajan muotoilun jélleen toisessa kisittelyssiddn.* Komissio hyviksyi sen télld
kertaa. Komission mukaan se ”otti kayttoon sellaisia eldinkokeita koskevan nimenomaisen kiellon,
joiden tekemisen tarkoituksena oli jokin muu kuin timin direktiivin vaatimusten tdyttdminen”.*
Neuvosto rajasi kuitenkin markkinoille saattamisen kiellon jilleen suppeaan muotoiluun,* joka lopulta

hyvaksyttiin direktiivilla 93/35.

108. Téstd toimielinten vilisestd pallottelusta voidaan péitelld, ettd kaikki kolme toimielinta tiedostivat
markkinoille saattamisen suppean ja laajan kiellon viliset erot ja pitivat niitd merkityksellisina.

109. Markkinoille saattamisen kiellon taysiméérdistd voimaantuloa lykattiin tdimén jélkeen viela kahteen
otteeseen.**

— Direktiivi 2003/15

110. Vuonna 2003 direktiivilla 2003/15/EY ™ liséttiin markkinoille saattamista ja eldinkokeita koskevat
kiellot, sellaisina kuin ne ovat nykyisin kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 1 kohdassa.”® Kieltojen
sanamuotoon  sisdltyi muuttumattomana suppea muotoilu “tdmén direktiivin vaatimusten
tayttamiseksi”.

42 — ”Niiden turvallisuuden tai tehokkuuden arvioimiseksi kosmeettisissa valmisteissa”.

43 — Tamin eron olemassaoloa ja merkitystd tukevat ndhdékseni kaksi muuta tarkistusta, joita Euroopan parlamentti ehdotti direktiivin 93/35
luonnokseen: “ainoastaan sellaiset ainesosat voidaan sallia, jotka on testattu eldinkokein yksinomaan sellaista tarkoitusta varten, joka ei liity
kayttoon kosmeettisissa valmisteissa, edellyttden ettei muita eldinkokeita tehdad timén direktiivin vaatimusten tayttimiseksi” ja merkint6jen
osalta ”"— — kaikissa eldinkokeisiin liittyvissda viitteissé on selkedsti ilmoitettava, koskivatko kyseiset eldinkokeet valmista tuotetta vai sen
ainesosia, ja ainesosista on tdsmennettdvd, kiytetadnko niitd yksinomaan kosmetiikassa vai onko niitd aiemmin kéytetty jossakin muussa
tuoteluokassa” (EYVL 1992, C 176, s. 91 ja 92). Nditd ehdotettuja lisdyksié ei sisallytetty lopulliseen tekstiin.

44 — Muutettu ehdotus neuvoston direktiiviksi kosmeettisia valmisteita koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd annetun direktiivin
76/768/ETY muuttamisesta kuudennen kerran, COM(92) 364 final (EYVL 1992, C 249, s. 5).

45 — EYVL 1993, C 150, 5. 124.

46 — COM(93) 293 final, s.1.

47 — Yhteinen kanta 9816/92.

48 — Ensiksi 30.6.2000 saakka sen médrédajan lykkddmisestd, jonka jilkeen on kiellettyéd kéyttaa eldinkokeita kosmeettisten valmisteiden ainesosien
tai niiden yhdistelmien testaamiseen, 17.4.1997 annetulla komission direktiivilla 97/18/EY (EYVL 1997, L 114, s. 43). Tamin jilkeen
30.6.2002 saakka sen médrdajan lykkadmisestd toisen kerran, jonka jilkeen on kiellettyd kayttdd eldinkokeita kosmeettisten valmisteiden
ainesosien tai niiden yhdistelmien testaamiseen, 19.6.2000 annetulla komission direktiivilla 2000/41/EY (EYVL 2000, L 145, s. 25).

49 — Kosmeettisia valmisteita koskevan jasenvaltioiden lainsédadannon ldahentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta
27.2.2003 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EYVL 2003, L 66, s. 26).

50 — Ilmaisu "tdmé direktiivi” on nyt korvattu ilmaisulla "tdmé asetus”.

18 ECLILEU:C:2016:179



RATKAISUEHDOTUS — MICHAL BOBEK - ASIA C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

111. Direktiivin 2003/15 antamiseen johtaneessa lainsdddantomenettelyssd keskusteltiin laajasti
markkinoille saattamisen kiellosta. Padasiallisesti keskustelut liittyivit huoleen siitd, onko kielto
WTO:n oikeuden mukainen.” Tédhdn huolenaiheeseen vastaamiseksi neuvosto ja komissio pyrkivit
aluksi luomaan yhteyden mahdollisen markkinoille saattamisen kiellon kayttoonoton ja vaihtoehtoisten
testausmenetelmien OECD:n tasolla tapahtuvan kiyttoonoton vililld.”> Euroopan parlamentti vastusti
titd vahvasti ja vaati lopullisen méadrdpdivin asettamista kieltojen kayttoonotolle.”® Maiardpaivit
sisdllytettiin lopulta lopulliseen tekstiin (ks. edelld 7 kohta).

112. Markkinoille saattamisen kiellon yhteydessd ei kuitenkaan keskusteltu yksityiskohtaisesti
jaottelusta i) eldinkokeisiin, jotka on tehty direktiivin noudattamiseksi, ja ii) eldinkokeisiin, jotka on
tehty muiden kosmetiikka-alaan liittyvien (unionin tai kolmansien maiden) sdéntéjen noudattamiseksi
(ks. edelld tamén ratkaisuehdotuksen 106-108 kohta). Vuonna 1993 hyviksyttyd markkinoille
saattamisen kiellon suppeaa muotoilua — "timédn direktiivin vaatimusten tdyttimiseksi” — kaytettiin
sellaisenaan. Parlamentti mainitsi lyhyesti hdvinneensd taistelun sellaisen laajan muotoilun kaytosta,
joka olisi sisaltinyt myos muut kosmetiikka-alaan liittyvdt (unionin tai kolmansien maiden) sadnnot.
Parlamentti ei maaritellyt yksityiskohtaisesti suppean muotoilun seurauksia. Se kuitenkin péétteli, ettd
tdimén johdosta markkinoille saattamisen kielto sisdlsi “merkittdvin porsaanreidn erityisesti
kolmansista maista tuotavan kosmetiikan osalta”.** Télld se ndhtivisti tarkoitti vaaraa siitd, ettd muu
kuin kattava markkinoille saattamisen kielto johtaisi sddntelyn kiertdmiseen siten, ettd eldinkokeita
ryhdytdén tekeméédn unionin ulkopuolella, ja timé huolenaihe on ilmaistu muuallakin. *

— Lainsdddéntohistoriaa koskevat paatelmat

113. Huomattavasta moniselitteisyydestddn huolimatta lainsdddantohistoriasta voidaan mielesténi tehda
joitakin padtelmia.

114. Ensinndkddn ndmé kaikki kolme toimielintéd eivdt ole selkedsti ja nimenomaisesti todenneet, etté
markkinoille saattamisen kiellon oli tarkoitus olla ehdoton siind mielessd, ettd pelkkéd eldinkokeilla
testaaminen johtaisi kiellon soveltamiseen (riippumatta siitd, missd, miksi tai kenen toimesta
eldinkokeet oli tehty). Mielestdni on pdinvastoin niin, ettd direktiivin 93/35 antamiseen johtaneessa
menettelyssd vahvistettiin toistuvasti eldinkokeiden ja erityisesti kosmetikkadirektiivin/-asetuksen (ei
ainoastaan yleisesti kosmetiikka-alan lainsdddénnon) vilisen yhteyden merkitys. Téstikin syystd on
hyldttava véliintulijoiden ja Helleenien tasavallan ehdottama markkinoille saattamisen kiellon laaja
tulkinta, jonka mukaan kiellon soveltamisen edellytykseni on varsinainen testaaminen.*

51 — Erityisesti komissio kiinnitti tdhén toistuvasti huomionsa. Ks. komission ensimméinen ehdotus (Ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnén liahentamisestd annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY
muuttamisesta seitsemédnnen kerran, KOM(2000) 189 lopullinen, 1.2.3 kohta (EYVL 2000, C 311 E, s. 134)); komission toinen ehdotus
(Muutettu ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon
lahentdamisestd annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta seitseménnen kerran, KOM(2001) 697 lopullinen (EYVL 2002,
C 51 E, s. 385-388) ja komission tiedonanto Euroopan parlamentille EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti neuvoston vahvistamasta yhteisestd kannasta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin antamiseksi kosmeettisia valmisteita
koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon lahentimisestd annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta seitsemdnnen kerran,
SEK(2002) 225 lopullinen, 3.2 ja 3.4 kohta (jdljempdnd komission tiedonanto).

52 — Ks. esim. 14.2.2002 vahvistettu yhteinen kanta (EY) N:o 29/2002 (EYVL 2002, C 113 E, s. 109), perustelujen IIL.1 kohta ja komission
tiedonanto, 3.3 kohta.

53 — Ks. esim. 24.5.2002 tehty suositus toiseen kisittelyyn neuvoston yhteiseksi kannaksi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
antamiseksi neuvoston direktiivin 76/768 muuttamisesta, PE 232.072/DEF, tarkistus 13 (jaljempani toiseen kisittelyyn tehty mietinto).

54 — Mietinté ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon
lahentamisestd annetun direktiivin 76/768 muuttamisesta seitsemannen kerran, PE 297.227, s. 28.

55 — Ibid,, s. 31; toiseen kasittelyyn tehty mietinto, s. 34 ja mietinté sovittelukomitean hyviaksymastd yhteisesta tekstistd Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviksi kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd annetun neuvoston direktiivin
76/768/ETY muuttamisesta seitseminnen kerran, PE 287.617, s. 7.

56 — Vahiistd kdyttoa koskevaa poikkeusta lukuun ottamatta.
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115. Toiseksi kaikki kolme toimielintd nédhtavésti pitivit méaardpédivia ratkaisevana. Euroopan
parlamentti ei suostunut lykkddmdadn markkinoille saattamisen kiellon kdyttoonottoa loputtomasti
sithen asti, kunnes vaihtoehtoisia menetelmid otettaisiin kayttoon. Madrapdivien jalkeen markkinoille
saattamista ja eldinkokeita koskevia kieltoja sovellettaisiin riippumatta siitd, oliko vaihtoehtoisia
menetelmid olemassa. Téstd jarkkymattomastd kannasta huolimatta yksikddn toimielin ei ehdottanut,
ettd tekstistd poistettaisiin ilmaisu "tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tayttamiseksi”.

116. Kolmanneksi kieltojen kiertdimisen riski otettiin esille lainsddddantomenettelyn aikana useasti.
Térkeimpind huolenaiheena oli eldinkokeiden siirtyminen unionin ulkopuolelle.”” Huolestuttavana
pidettiin my0s sitd, ettd kieltoa kierrettdisiin siten, ettd vaitetysti muulla kuin kosmetiikka-alalla tehtyja
eldinkokeita hyodynnettiisiin myos kosmetiikka-alalla. *®

117. Maardpaivien ratkaisevan merkityksen korostaminen ja kiellon kiertdmisesta esitetty huoli tukevat
ndhdékseni padtelmad siitd, ettei eldinkokeita pitdisi tehdd missddn pdin tarkoituksena saattaa tuote
unionin markkinoille. Namé toteamukset tukevat edelleen my0s ajatusta siitd, ettd vetoaminen
eldinkokeisiin johtaa tuotteen markkinoille saattamisen kieltdmiseen.

iv) Yhdenmukaisuus unionin muun lainsdddiannon kanssa

118. Kattavin osa unionin lainsdéntod, jolla pyritddn varmistamaan ainesosien turvallisuus, on
REACH-asetus.” Siini edellytetdén sellaisten ainesosien rekisterdintid, joita tuodaan unioniin tai joita
valmistetaan unionissa yli yhden tonnin méérind. Rekisterdinnin yhteydessd on toimitettava tieteellinen
asiakirja, josta on kdytdvd muun muassa ilmi, ettd ainesosa on ihmisten terveydelle turvallinen.
REACH-asetusta sovelletaan myos kosmeettisiin ainesosiin.

119. Herddkin kysymys, kuinka kaksikdyttoisia ainesosia, joita kéytetddn sekd kosmeettisissa
valmisteissa ettd muissa tuotteissa, on kohdeltava REACH-asetuksen mukaan. Vastaus auttaa
selkeyttimédn kosmetiikka-asetuksen mukaisen markkinoille saattamisen kiellon ulottuvuutta.

120. REACH-asetuksen johdanto-osan 13 perustelukappaleessa todetaan, ettd asetusta sovelletaan
kosmetiikka-asetusta rajoittamatta. REACH-asetus sisdltdd useita nimenomaisia poikkeuksia ainesosien
suhteen siltd osin kuin niitd kdytetddn kosmeettisissa valmisteissa. REACH-asetusta sovelletaan
kosmetiikka-asetusta rajoittamatta erityisesti “[asetuksen] soveltamisalaan kuuluvien selkarankaisilla

tehtivien testien osalta”.®

121. REACH-asetuksen tavoite on mielestini selked. Asetuksella luodaan puitteet ainesosien
rekisteroinnille, arvioinnille ja lupamenettelyille. Kun ainesosaa kiytetddn tietylld alalla, jolla on
olemassa alakohtaista lainsdddéntod, REACH-asetusta voidaan soveltaa titd alakohtaista lainsdadantoa
rajoittamatta ja siten, ettd kyseinen asetus on (osittain) toissijainen siihen verrattuna. Ndin on tehty
kosmetiikka-alalla mutta myo6s usealla muulla alalla, kuten ladkkeiden, ladkinnallisten laitteiden,
elintarvikkeiden ja rehujen alalla.®

57 — Ks. edelld tdmin ratkaisuehdotuksen 112 kohta.
58 — Ks. neuvoston 17.12.1992 vahvistama yhteinen kanta, s. 3 ja 4.
59 — Edelld timén ratkaisuehdotuksen alaviite 24.

60 — My6s REACH-asetuksen 2 artiklan 6 kohdan b alakohta, 14 artiklan 5 kohdan b alakohta ja 56 artiklan 5 kohdan a alakohta siséltavit
joitakin nimenomaisia poikkeuksia REACH-asetuksen tietyistd vaatimuksista, jos kyseistd ainesosaa kéytetddn kosmeettisissa valmisteissa.
Kursivointi tdssa.

61 — Ks. REACH-asetuksen 2 artiklan 4, 5 ja 6 kohta.
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122. Etenkin viliintulijoiden puoltamasta kannasta poiketen tdmai ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettd kun
ainesosaa kaytetddn kosmeettisissa valmisteissa, kosmetiikka-asetukseen siséiltyviat sddnnot voivat
koskea kaikkia sen kayttotarkoituksia (kosmetiikkakdyttod ja muuta kayttod). Tamé ei esimerkiksi
tarkoita sitd, ettd puhdistusaineen ainesosaa ei voitaisi testata unionissa eldinkokein pelkéstaan siksi,
etti se on myds kosmetiikan ainesosa.”” Tdmi ei tarkoita myoskddn sitd, ettd kun puhdistusaineen
valmistaja tekee eldinkokeita unionin ulkopuolella, se ei voi (endd) saattaa ainesosaa unionin
markkinoille kosmeettisissa valmisteissa.

123. Kuten EFfCI huomautti, kosmetiikka-alan ldhes ehdoton eldinkoekielto on hyvin poikkeuksellinen.
Yleisempéd unionin oikeudessa on, ettd eldinkokeita on viltettavd mahdollisuuksien mukaan, mutta ne
kuitenkin hyviksytddn vastahakoisesti, jos muita vaihtoehtoja ei ole.®

124. Tallaisessa tilanteessa lainsddtdja ei ole voinut pyrkia viliintulijoiden vaitteissddn tarkoittaman
kaltaisiin kosmetiikka-asetuksen monialaisiin vaikutuksiin. Muistutan lisdksi, ettd
kosmetiikka-asetuksessa asetetun markkinoille saattamisen kiellon sanamuoto on selvésti alakohtainen
("tdssd asetuksessa sdadettyjen vaatimusten tayttamiseksi”).

125. Edella esitetty vahvistaa jélleen sen, ettd eldinkokeiden ja erityisesti kosmetiikka-asetuksen vililla
on oltava yhteys, jotta markkinoille saattaminen voidaan kieltdd. Eldinkokeilla testaaminen ei itsessdén
vield riita.

126. Ymmarrdan kuitenkin véliintulijoiden esittimén huolen kosmetiikka-asetuksessa asetettujen
kieltojen tehokkuudesta ja kieltojen kiertamisen vaarasta. Viliintulijat véittavat tdstd, ettd yritys voisi
liian helposti tehdd eldinkokeita rekisteroididkseen kosmeettisen ainesosan REACH-asetuksen nojalla ja
tamén jilkeen kayttdd kyseisid tuloksia kosmetiikka-asetuksen mukaisessa turvallisuusselvityksessa.
Tama olisi mahdollista, koska kyseisid tuloksia ei ole hankittu ”[kosmetiikka-asetuksessa] sdddettyjen
vaatimusten tdyttimiseksi” vaan "REACH-asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tayttdmiseksi”.

127. Minkalaisella markkinoille saattamisen kiellon tulkinnalla voitaisiin siis valttia kiellon kiertimisen
riski samalla, kun noudatetaan 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan sanamuotoa?

128. Téhdn voitaisiin vastata esimerkiksi siten, ettd kiertdminen véltettdisiin ottamalla huomioon
eldginkokeiden “todellinen” tarkoitus. Oliko tarkoituksena todellakin rekister6idd ainesosa
REACH-asetuksen mubkaisesti? Vai oliko perimmaiisend syynd kosmetiikka-asetuksen noudattaminen?
Téstd on ldhinnd kyse EFfCLn ja Ranskan tasavallan ehdotuksessa. Olen esittényt edelldi® vakavan
epiilykseni téllaisen ldhestymistavan kaytannollisyydesta.

129. Komissio (ja Euroopan kemikaalivirasto) ehdottaa toisenlaista vastausta, jonka mukaan ainesosia ei
voida testata eldinkokein REACH-asetuksen nojalla, jos niitd kdytetddn yksinomaan kosmeettisissa
valmisteissa. ®

130. Tallainen ldahestymistapa on houkutteleva. Jos ainesosa on tarkoitettu ainoastaan
kosmetiikkakayttoon, miksi sitd testattaisiin REACH-asetuksen nojalla muutoin kuin tarkoituksena
saattaa se markkinoille kosmeettisissa valmisteissa? Entd jos eldinkokeita tehtdisiin mahdollista tulevaa
muuta kuin kosmeetiikkakayttod varten? Milld perusteilla eldinkokeet voitaisiin talloin estdd? Kielto

62 — Viliintulijoiden puoltamasta véihiistd kéyttoa koskevasta poikkeuksesta ks. edelld tdmén ratkaisuehdotuksen 67-71 kohta.
63 — Ks. esim. REACH-asetuksen 25 artiklan 1 kohta: eldinkokeisiin ryhdytaén “viimeisend keinona”, CLP-asetuksen 7 artiklan 1 kohta: "vain
silloin, kun muut vaihtoehdot — — eivit ole mahdollisia” (aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien

67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta 16.12.2008 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008 (EUVL 2008, L 353, s. 1)).

64 — Ks. edelld tdmén ratkaisuehdotuksen 35 kohta ja sitd seuraavat kohdat.

65 — ECHA/NA/14/14/46, “Clarity on the interface between REACH and the Cosmetics Regulation”, saatavilla osoitteessa
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation.
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koskisi siten ainoastaan niitd ainesosia, joita kédytetddn tosiasiassa tai mahdollisesti yksinomaan
kosmeettisissa valmisteissa. Viliintulijat véittavit, ettd ainesosia kdytetddn erittdin harvoin yksinomaan
kosmeettisissa valmisteissa. Tallaisella tulkinnalla olisi siis vain vdhén kéytdnnon vaikutusta. Olen
samaa mielta.

131. Kuinka voidaan siis puuttua kiellon kiertdmisen riskiin siten, ettd samalla noudatetaan
18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa ja tulkitaan kosmetiikka-asetusta ja REACH-asetusta
johdonmukaisesti? Mielesténi timé onnistuu vain yhdelld tavalla. Eldinkokeisiin vetoaminen on jélleen
kerran ratkaiseva seikka.

132. REACH-asetuksen nojalla eldinkokeita voidaan tehdd ainoastaan viimeisend keinona. Olemassa ei
ole erityistd sdantod, jota sovelletaan silloin, kun tiettyd ainesosaa kdytetddan myds kosmeettisissa
valmisteissa. Kosmetiikka-asetuksen yhteydessd ei kuitenkaan pitdisi voida vedota REACH-asetuksen
nojalla tehtyjen eldinkokeiden tuloksiin. Niisti on luonnollisesti ilmoitettava tuotetiedoissa,*® mutta
niilld ei voida osoittaa ainesosan turvallisuutta.

133. Mielesténi tdimé on ainoa jarkeva tulkinta, jolla ndmé kaksi sdddostd saadaan sovitettua yhteen ja
véltetdan kiellon kiertiminen samalla, kun a) noudatetaan kosmetiikka-asetuksen alakohtaisuutta, b)
sdilytetddn lainsdddédnnon sanamuodossa edellytetty yhteys eldinkokeiden ja eldinkokeilla testatun
ainesosan kosmeettisissa valmisteissa tapahtuvan myynnin vililld ja c) viltetddn tarkoituksen tai
subjektiivisen aikomuksen mahdoton selvittiminen.

¢) WTO:n oikeuden merkityksellisyys

134. Sekd EFfCI ettd Ranskan tasavalta korostivat GATT 1994 -sopimuksen III.4 artiklan mukaisen
tulkinnan merkitystd. Komissio esitti direktiivin 2003/15 antamiseen johtaneen lainsddddntdmenettelyn
aikana lisdksi vakavan huolensa siitd, ettei markkinoille saattamisen kielto olisi sopusoinnussa tdméan
madrdyksen kanssa.

135. Tastd syystd kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa koskevan tulkintani
péatteeksi on tarpeen kisitelld lyhyesti WTO:n oikeutta.

136. Markkinoille saattamisen kiellon arviointi WTO:n oikeuden nékokulmasta nostaa selvésti esille
muutamia arkaluonteisia seikkoja ja edellyttdd monitahoisten oikeudellisten kysymysten ratkaisemista.
Naméd kysymykset on tarvittaessa arvioitava viime kddessa WTO:n riitojenratkaisujérjestelmén
toimivaltaisissa elimissa.

137. Kuten edelld jo todettiin (ks. 73 kohta), viliintulijoiden ja Helleenien tasavallan ehdottamat
tulkinnat luovat merkittavia esteitd kansainviliselle kaupalle. Niistd voi siten nousta esiin
(merkittavampid) WTO:n oikeuteen liittyvid kysymyksid. Koska kaikkien eri osapuolten ehdottamat
tulkinnat on kuitenkin hylatty muilla perusteilla, niiden WTO:n oikeuden mukaista tulkintaa ei ole
endd tarpeen kasitelld yksityiskohtaisemmin.

138. Edelld esitetyistd syistd olen ehdottanut sellaista markkinoille saattamisen kiellon tulkintaa, joka
noudattaa mielestdni mahdollisimman tarkkaan kosmetiikka-asetuksen sanamuotoa ja samalla sen
asiayhteyttd ja tarkoitusta. Talld tulkinnalla varmistetaan ndhdékseni myos mahdollisimman suuri
yhdenmukaisuus suhteessa GATT-sopimuksen merkityksellisiin mééréayksiin.

66 — Niistd on ilmoitettava kosmetiikka-asetuksen 11 artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaani siltd osin kuin eldinkokeet on tehnyt valmistaja, sen
edustajat tai tavarantoimittajat.
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d) Paatelmdt markkinoille saattamisen kiellon sanamuodon, asiayhteyden ja tarkoituksen mukaisesta
arvioinnista ja ehdotettava tulkinta

139. Edelld esitetyn perusteella katson, ettd markkinoille saattamisen kiellon on katsottava estdvin
eldinkokeiden tuloksiin vetoamisen tarkoituksena tayttdd kosmetiikka-asetuksessa sdddetyt vaatimukset
(jollei muuta johdu merkityksellisistd madrapaivistd). Eldinkokeiden tuloksiin vetoaminen on lisdksi
erotettava siitd, ettd kyseiset tulokset ainoastaan sisdllytetdidn tuotetietoihin.

140. Tastd keskeisestd ehdotuksesta saadaan tulokseksi seuraavat vastaukset ennakkoratkaisua
pyytdneen tuomioistuimen esittdmiin kysymyksiin. Néissd kysymyksissd korostetaan perustellusti niitd
mahdollisia ongelmia, joita voi syntyd, jos tukeudutaan vyrityksen subjektiivisen aikomuksen
selvittimiseen maailmassa, jolle on luonteenomaista useisiin oikeuden aloihin ja lainkdyttéaloihin
perustuva monitahoinen ymparisto, jossa tieto liikkuu vapaasti. Jos unionin tuomioistuin péattaa
noudattaa tdssa ratkaisuehdotuksessa esitettyd tulkintaa, nédihin kysymyksiin annettavat vastaukset ovat
suhteellisen suoraviivaisia. Ne voidaan esittdd seuraavasti.

141. Markkinoille saattamisen kiellon soveltamisen ndkokulmasta merkitystd ei ole silld, missé
eldinkokeet on tehty. Ne on voitu tehda unionissa (esimerkiksi REACH-asetuksen noudattamiseksi) tai
unionin ulkopuolella (esimerkiksi siksi, ettd niitd edellytetddan merkityksellisessd kansallisessa
lainsdadannossa).

142. Merkitystd ei myoskddn ole testauksen taustalla olevalla subjektiivisella aikomuksella tai
tarkoituksella (olipa sitten kyse eldinkokeita tekevédn laboratorion, eldinkokeet teettineen yksikon tai
jonkin muun yksikon tarkoituksesta). Merkitystd ei etenkddn ole silld, onko eldinkokeiden tarkoituksena
yksinomaan, pédasiallisesti tai muiden useiden tarkoitusten ohella tdyttdd tietyssd (unionin tai
kolmannen maan) lainsdddanndssi asetetut vaatimukset.

143. Merkitystd ei ole myoskadn silld, liittyyko kyseinen lainsdddanto kosmetiikka-alaan vai johonkin
muuhun alaan.

144. Merkitystd ei ole silld, oliko kosmeettinen valmiste tai ainesosa tarkoitus saattaa (unionin)
markkinoille ja milloin se oli tarkoitus tehda.

145. Kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 2 kohdan selkedn sanamuodon mukaisesti markkinoille
saattaminen voidaan kieltdd ainoastaan, jos eldinkokeita on tehty merkityksellisten maéarapéivien
jalkeen.

146. Mielestdni tama tulkinta sopii parhaiten kosmetiikka-asetuksen sanamuotoon siten, ettd se on
johdonmukainen kyseisen asetuksen muiden sdédnndsten ja muiden unionin oikeuden sddnnosten ja
madrdysten kanssa, noudattaa lainsédétdjan tarkoitusta ja on tdytdntoonpanokelpoinen. Samalla voidaan
saattaa kyseessd olevat eri intressit jarkevddn tasapainoon ja noudattaa oikeusvaltion perusperiaatteita
eli oikeusvarmuuden ja laillisuuden periaatteita.

V Ratkaisuehdotus

147. Edella esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa High Court of Justice
(England &  Wales), Queen’s Bench Divisionin  (Administrative = Court) esittimiin
ennakkoratkaisukysymyksiin seuraavasti:

Kysymys 1: Kosmeettisista valmisteista 30.11.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa ei pida tulkita siten, ettd siind
kiellettdisiin ainesosia tai niiden yhdistelmid sisdltdvien kosmeettisten valmisteiden saattaminen
unionin markkinoille ainoastaan silld perusteella, ettd ndméd ainesosat on testattu eldinkokeilla, kun
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eldginkokeet on tehty Euroopan unionin ulkopuolella kolmansien maiden laissa tai sddnnoksissad
asetettujen vaatimusten tdyttdmiseksi nditd ainesosia sisdltdvien Lkosmeettisten valmisteiden
markkinoimiseksi kyseisissdé maissa. Sama sddnnos estdd kuitenkin sen, ettd vedotaan eldinkokeiden
tuloksiin tarkoituksena tayttdd kosmetiikka-asetuksessa sdddetyt vaatimukset, jollei muuta johdu
merkityksellisistd maéréapaivista.

Kysymys 2 a: Kosmetiikka-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaan sisdltyvdd markkinoille
saattamisen kieltoa voidaan soveltaa, jos turvallisuusselvityksessd, joka tehddan asetuksen 10 artiklan
nojalla ennen kosmeettisen valmisteen saattamista unionin markkinoille sen osoittamiseksi, ettd se on
ihmisen terveydelle turvallinen, vedotaan Euroopan unionin ulkopuolella tehdyistd eldinkokeista
saatuihin tietoihin. Tama riippuu siitd, tayttyvatké markkinoille saattamisen kiellon muut edellytykset,
ja etenkin siitd, onko eldinkokeet tehty merkityksellisten maarapaivien jalkeen. Eldinkokeiden tuloksiin
vetoaminen turvallisuusselvityksessd on lisdksi erotettava siitd, ettd tulokset ainoastaan sisillytetdadn
tuotetietoihin.

Kysymys 2 b: Merkitystd ei ole silld, liittyvdatko kolmansien maiden laissa tai sddnnoksissd asetetut
vaatimukset kosmeettisten valmisteiden turvallisuuteen.

Kysymys 2 c: Merkitysti ei ole silld, oliko ajankohtana, jolloin eldinkokeita tehtiin unionin ulkopuolella,
kohtuudella ennustettavissa, ettd jossakin vaiheessa kuka hyvdnsd saattaa pyrkid saattamaan
kosmeettisen valmisteen, joka siséltdd tdméan ainesosan, unionin markkinoille.

Kysymys 2 d: Markkinoille saattamisen kiellon voimaantulon ndkokulmasta merkitystd on silld

paivamaarallg, jolloin eldinkokeet tehtiin. Kieltoa sovelletaan ainoastaan, jos vedotaan merkityksellisten
madrépdivien jilkeen tehtyjen eldinkokeiden tuloksiin.

24 ECLILEU:C:2016:179



	Julkisasiamiehen ratkaisuehdotus
	I Johdanto
	II Asiaa koskevat oikeussäännöt
	A Unionin oikeus
	B Kansallinen oikeus
	C WTO:n oikeus

	III Tosiseikat, asian käsittelyn vaiheet ja ennakkoratkaisukysymykset
	IV Asian tarkastelu
	A Alustavat huomautukset
	B 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan tarkastelu
	1. Johdanto
	2. Osapuoltenkantojen keskeisten näkökohtien tarkastelu
	a) EFfCI ja Ranskan tasavalta
	b) Komissio ja Yhdistynyt kuningaskunta
	c) Väliintulijat ja Helleenien tasavalta
	d) Päätelmät eri osapuolten ehdottamista tulkinnoista

	3. 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan sanamuotoon, asiayhteyteen ja tarkoitukseen perustuva arviointi
	a) Sanamuotoon perustuva tulkinta
	b) Asiayhteys ja tarkoitus
	i) Kosmetiikka-asetuksen tavoitteet
	ii) Kosmetiikka-asetuksen muut säännökset
	iii) Lainsäädäntöhistoria
	– Direktiivi 93/35
	– Direktiivi 2003/15
	– Lainsäädäntöhistoriaa koskevat päätelmät

	iv) Yhdenmukaisuus unionin muun lainsäädännön kanssa

	c) WTO:n oikeuden merkityksellisyys
	d) Päätelmät markkinoille saattamisen kiellon sanamuodon, asiayhteyden ja tarkoituksen mukaisesta arvioinnista ja ehdotettava tulkinta



	V Ratkaisuehdotus


