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I — Bevezetés

1. Az 1223/2009/EK rendelet (a kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet)® a kozmetikai termékek és
Osszetevéik Eurdépai Unién beliili forgalomba hozataldnak feltételeit hatarozza meg. A kozmetikai
termékekrdl szolé rendelet 18. cikke (1) bekezdésének (b) pontja tiltja az olyan kozmetikai
termékeknek az unids piacon torténé forgalomba hozatalat, amelyeknek végs6 Osszetételét — ,az e
rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében” — dllatkisérletek alapjan hatdroztik meg (a
forgalombahozatali tilalom).

2. Miként dllapithaté meg, hogy az allatkisérleteket ,[a kozmetikai termékekrdl szolé rendelet]

kovetelményeinek valé megfelelés érdekében” végezték? Mely tényelemek relevansak ennek vizsgalata
keretében? Lényegében igy foglalhaték ssze a jelen ligyben elSterjesztett kérdések.

2 — A kozmetikai termékekrdl sz616 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet (dtdolgozott valtozat) (HL 2009.
L 342, 59. 0.).
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II - Jogi hattér

A — Az unids jog

3. A vonatkozé unids jogszabélyok sordban legfontosabb a kozmetikai termékekrdl szdlé rendelet. A
kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet az eredeti kozmetikai termékekrél szélé 76/768/EGK tandcsi
iranyelvnek® moédositasokat kovetden atdolgozott véltozata. A kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet
arra irdnyul, hogy ,a kozmetikai termékek belsé piac[at] létrehoz[za], s egyben biztosit[s]a az emberi
egészség magas szintl védelmét” (lasd az 1. cikket, tovabba a (4) preambulumbekezdést). Jogalapja az
EKSZ 95. cikk (jelenleg EUMSZ 114. cikk).

4. A kozmetikai termékekrél sz6lé rendelet (38) preambulumbekezdése az EKSZ-hez csatolt, az éllatok
védelmérdl és kiméletérdl szolé 33. jegyzOkonyvre utal (amelyet immar az EUMSZ 13. cikkébe
illesztettek). A kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet (39) preambulumbekezdése a 86/609/EGK
tandcsi irdnyelvre® utal, amelyet immér hatdlyon kiviil helyezett és felvéltott a kisérleti célokra

felhasznélt allatok védelmérdl sz6l6 2010/63/EU irdnyelv (az édllatkisérletekrdl sz6lo irdnyelv).®

5. A kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet 10. cikke a hatdlya ald tartozé termékek biztonsdganak
garantdldsa céljabol biztonsagi szemponta értékelés elvégzését (a tovdbbiakban: biztonsagi értékelés) és
biztonsagi jelentés (a tovébbiakban: biztonsagi jelentés) kidllitasit irja el6.® A 11. cikk megkoveteli
termékinformaciés dokumentdcié vezetését minden, az EU-ban forgalomba hozott kozmetikai termékre
vonatkozéan. E dokumenticidénak tartalmaznia kell tobbek kozott ,a gyartd, meghatalmazottjai vagy
szdllitoi altal végzett éllatkisérletekre vonatkozé adatokat”. Ezek kifejezetten magukban foglaljak ,a
harmadik allamok jogszabdlyi kovetelményeinek betartdsa céljabol végzett barmilyen éllatkisérletet”.

6. A kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet V. fejezetének cime ,Allatkisérletek”. Egyetlen cikke, a
18. cikk, igy szol:

»(1) A 3. cikkbél ered6 altaldnos kotelezettségek sérelme nélkdl tilosak a kovetkezdk:

a) olyan kozmetikai termékek forgalomba hozatala, amelyeknek végsé Osszetételét — az e rendelet
kovetelményeinek valo megfelelés érdekében — dllatkisérletek alapjin hatdroztik meg — az alternativ
mddszerektdl eltéré6 modszer felhasznaldsaval — azt kovetden, hogy kozosségi szinten ilyen
alternativ moédszert validaltak és elfogadtak, megfelelGen figyelembe véve a validalas fejlddését az
OECD-n beliil;

b) az olyan kozmetikai termékek forgalomba hozatala, amelyek olyan 0sszetevéket vagy
Osszetevé-kombindcidkat tartalmaznak, amelyeket — az e rendelet kovetelményeinek valdé megfelelés
érdekében — dllatkisérletek alapjan hatdroztak meg — az alternativ mddszerektdl eltéré modszer
felhaszndlasaval — azt kovetéen, hogy kozosségi szinten ilyen alternativ mddszert validaltak és
elfogadtak, megfelelGen figyelembe véve a validélas fejlédését az OECD-n beliil;

c) az e rendelet kovetelményeinek valo megfelelés érdekében a kozmetikai késztermékekkel a
Kozosségen belill végzett dllatkisérletek;

3 — A kozmetikai termékekre vonatkozé tagillami jogszabélyok kozelitésérdl sz6l6, 1976. julius 27-i 76/768/EGK tandcsi iranyelv (HL 1976.
L 262., 169. o0.).

4 — A Kkisérleti és egyéb tudoményos célokra felhasznalt allatok védelmére vonatkozé tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szolé, 1986. november 24-i 86/609/EGK tandcsi iranyelv (HL 1986. L 358., 1. o.; magyar nyelvi kilonkiadas 15. fejezet, 1. kotet,
292. o).

5 — A tudomdnyos célokra felhaszndlt allatok védelmérdl sz6lo, 2010. szeptember 22-i 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL
2010. L 276., 33. 0.).

6 — E kotelezettségek a kozmetikai rendelet 4. cikkében meghatdrozztak szerinti ,felelds személyre” (lényegében a gyértd, importér vagy
forgalmazo, a konkrét helyzetnek megfeleléen) harulnak.
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d) az e rendelet kivetelményeinek valo megfelelés érdekében az OsszetevOkon vagy Osszetevk
kombindcidin, a Kozosségen belil végzett dllatkisérletek azon idépont utdn, amelytdl kezdve a
vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarél (REACH) szol6
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében alkalmazand6 vizsgalati
moédszerek megallapitasarél sz6ld, 2008. majus 30-i 440/2008/EK bizottsagi rendeletben, vagy e
rendelet VIII. mellékletében felsorolt egy vagy tobb validdlt alternativ moédszerrel torténd
helyettesitését megkovetelik.

[..]"7

7. A kozmetikai termékekrdl szolé rendelet 18. cikkének (2) bekezdése el6irja, hogy a 18. cikk
(1) bekezdésének a), b) és d) pontjat 2009. madrcius 11-ig kell végrehajtani. Egyes specidlis
vizsgélattipusok tekintetében a rendelet kivételt tesz, és azok hatdridejét 2013. marcius 11-re rogziti. E
hataridékre utalok az aldbbiakban ,hataridékként”. A 18. cikk (2) bekezdésének hatodik albekezdése
skiillonleges koriilmények” kozott és szigoru feltételek mellett ugyancsak eltérést enged a 18. cikk
(1) bekezdésében foglalt tillamak aldl.

8. A kozmetikai termékekrdl szolé rendelet 20. cikkének (3) bekezdése meghatirozza azokat a
feltételeket, amelyek mellett a kozmetikai termék csomagoldsin vagy cimkéjén feltiintethet6, hogy nem
végeztek dllatkisérleteket a kozmetikai terméken vagy Osszetevéin. Ez az eset dll fenn kiilonosen, ha ,a
gyarto6 és szallitdi [...] allatkisérleteket nem végeztek, vagy azok elvégzésével mast nem biztak meg, és
nem hasznaltak semmilyen 6sszetevét, amelyet mésok allatok felhasznaldsaval vizsgaltak 4j kozmetikai
termékek kifejlesztésének céljabol”.

9. A kozmetikai termékekrol sz6l6 rendelet 37. cikke akként rendelkezik, hogy a tagallamok ,hatékony,
ardnyos és visszatartd ereji” szankcidkat irnak el6 a kozmetikai termékekrdl szolé rendelet
megsértésének esetére.

B — Nemzeti jog

10. A kozmetikai termékekrdl szoélé rendeletet a kozmetikai termékekre vonatkozd végrehajtasi
szabdlyok (Cosmetics Products Enforcement Regulations; a tovébbiakban: (nemzeti szabdlyozas®)
tltette at az Egyesiilt Kirdlysigban. A nemzeti szabdlyozds 12. szabdlya el6irja, hogy aki — mas
szabdlyok mellett — a rendelet 18. cikkében foglalt tilalmakat megszegi, blincselekményt kovet el. A
nemzeti szabdlyozas 13. szabdlya (amely a szankcidkra vonatkozik), el6irja, hogy ezek soraban szerepel
a pénzbiintetés és a szabadsagvesztés.

C - A WTO-jog

11. Az 1994. évi Altaldnos Vam- és Kereskedelmi Egyezmény (az 1994. évi GATT)” 1114 cikke tiltja az
importalt termékek hatranyos megkiillonboztetését. Kozelebbrdl azt irja elé az aldird felek szamara,
hogy a bevitt termékeknél ,alkalmazott elbands nem lehet kevésbé kedvezd, mint amelyet a hazai
szarmazasu hasonlé termék élvez [...]".

7 — Kiemelés télem.
8 — 2013. SI 2013/1478.
9 — HL 199%4. L 336., 103. o.
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12. Az 1994. évi GATT XX. cikke a IIL.4 cikk szerinti hatranyos megkiilonboztetés tilalméanak elve aldli
szamos kivételt meghatdroz. Ezek sordba tartozik a kozerkoles védelme (XX(a) cikk) és az allatok
egészsége (XXb) cikk). Az ilyen intézkedések nem alkalmazhaték a Felek kozotti onkényes és
indoklatlan hatranyos megkiilonbozetés eszkozeként, vagy a nemzetkozi kereskedelem leplezett
korlatozasaként.

III — Tényallas. eljaras és az eloterjesztett kérdés

13. A nemzeti birésag el6tti keresetet egy kereskedelmi szervezet, a European Federation for Cosmetic
Ingredients (EFfCI) inditotta. Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem szerint harom hdrom vallalat
— amelyek az EFfC tagjai — bizonyos 6sszetevéket az Eurépai Unidén kiviil allatkisérleteknek vetett ala,
és e kisérletek eredményeként adatokat allitott eld. Az ezekbdl a kisérletekbdl szerzett adatok
sziikségesek voltak ahhoz, hogy ezeket az OsszetevOket a Japdnban vagy Kindban eladédsra szént
kozmetikai termékekben fel lehessen haszndlni.

14. Az EFfCI nem volt bizonyos abban, hogy e termékeknek az Egyesiilt Kirdlysagba valé importja
sértené-e a kozmetikai termékekrdl szolé rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjat, ami
biintetSjogi felelésséget, kovetkezésképpen biintetSjogi szankcidknak az Egyesiilt Kirdlysagban valéd
kivetését alapoznd meg. Az EFfCI ezért birdsagi felillvizsglati eljarast inditott, amelyben az e
rendelkezés szerinti tilalom hatalydnak megallapitasat kérte.

15. A nemzeti eljaras elsérendd alperese az illetékes nemzeti hatésdg — the Secretary of State for
Business, Innovation and Skills (véllalkozasiigyi, innovacids és készségfejlesztési miniszter). Az alabbi
két masik szervezet szamadira is engedélyezték, hogy a nemzeti eljarasba beavatkozzanak: a British
Union for the Abolition of Vivisection, jelenleg Cruelty Free International (CFI) és a European
Coalition to End Animal Experiments (ECEAE) (egylittesen: beavatkozdk).

16. 2014. december 12-i végzésével, amely 2014. december 22-én érkezett a Birdsdg Hivataldhoz, a
High Court of Justice [legfels6bb birdsag] ugy hatdrozott, hogy felfiiggeszti az eljarast, és az aldbbi
kérdéseket terjeszti a Birdsag elé el6zetes dontéshozatalra:

»(1) A kozmetikai termékekrdl sz6l6, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjat tgy kell-e értelmezni, hogy megtiltja az olyan
kozmetikai ~ termékek  forgalomba  hozataldit, amelyek olyan  Osszetevéket  vagy
Osszetevé-kombindcidkat tartalmaznak, amelyeket az Eurépai Unién kiviil, harmadik orszagok
jogszabdlyi vagy szabdlyozdsi kovetelményeinek valé megfelelés érdekében allatkisérletek alapjan
hatdroztak meg, hogy az ezeket az Osszeteviket tartalmazé kozmetikai termékeket azokban az
orszagokban forgalmazzak?

(2) Az 1. kérdésre adand¢6 valasz fiigg-e:
a) attdl, hogy a rendelet 10. cikke szerint annak igazoldsara végzett biztonsagi értékelés, hogy a
kozmetikai termék biztonsagos az emberi egészségre, miel6tt a kozosségi piacon elérhet6vé

tennék, felhaszndlja-e az Eurépai Unién kiviil elvégzett allatkisérletekbdl szarmazé adatokat;

b) attdl, hogy a harmadik orszagok jogszabdlyi vagy szabdlyozdsi kovetelményei a kozmetikai
termékek biztonsagara vonatkoznak-e;

c) attdl, hogy észszertien eldrelathaté volt-e, amikor [OMISSIS] valamely 6sszetevét az EU-n kiviil

allatkisérletnek vetett ald, hogy valaki az adott Osszetevét tartalmazé valamely kozmetikai
terméket megprdbalhatja valamikor a Kozosségben forgalomba hozni; és/vagy
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d) barmely mds tényez6tdl, és ha igen, milyen tényez6ts1?” "

17. Az alapeljaras felei és beavatkozdi — az EFfCI, a UK Secretary of State for Business Innovation and
Skills, a CFI és az ECEAE -, valamint a Gorog Koztarsasdg és az Eurdpai Bizottsag irasbeli
észrevételeket terjesztett elé az tigyben, és el6adta szoébeli érveit a 2015. december 9-i targyaldson. A
Francia Koztarsasag kérte, hogy részt vehessen a targyaldson, és ott elSterjesztette szdbeli érveit.

IV — Ertékelés

A — Elézetes megfontoldsok

18. A nemzeti birésdg kérdései az allatokon tesztelt OsszetevOket tartalmazé kozmetikai termékeket
érint6é forgalombahozatali tilalom hatdlydnak meghatdrozasara iranyulnak.

19. A kérdések szamos érzékeny targykort érintenek. Ezek koziil is kiemelkedik kiilondsen kettd. Az
egyik az dllatkisérletekre vonatkozdé uniés politika, a masik a jogbiztonsig kovetelménye a jog
egyértelmiiségének és érthetéségének értelmében. E targykorok a jelen inditvany megalapozasanak
jelentds részét teszik ki. Ennélfogva roviden attekintem mindkét targykort, miel6tt belekezdenék a
részletes érdemi értékelésbe.

20. El6szor is, ami az EU dllatkisérletekre vonatkozo politikdjat illeti, az EU elismeri az allatok
jolétének védelmét. Az dllatkisérleteket korlatozni kell. Ezt az allaspontot egyértelmiien tiikrozi maga a
Szerz6dés (EUMSZ 13. cikk) és a madsodlagos jog (példaul az allatkisérletekrdl szolé iranyelv és a
kozmetikai termékekrél sz6l6 rendelet).

21. Vagyis az Unio részérdl mind az elsédleges, mind a masodlagos jog szintjén létezik olyan alapvetd
allasfoglalas, amely értelmezési iranymutaténak tekinthet6. Mindazonaltal, mas értékekhez hasonléan,
az allatok joléte sem feltétlen. A jogalkoté nem akként dontott, hogy teljes kordi tilalmat ir el az
Eurépai Unidban végzendd dallatkisérletek tekintetében. Ehelyett mérlegeli az allatok jolétét mas
célokhoz, kiillonosen az emberi egészség védelméhez képest. A forgalmazasi tilalom csupan egy példija
a kozmetikumok teriiletén megvalésulé egyensulynak.

22. Méasodszor ott a jogbiztonsdg kovetelménye. A jogalkotds szintjén ez az elv megkoveteli a jog
egyértelmiségének és kozérthetéségének minimadlis szintjét."' A jogbiztonsig egyik aspektusa az
elérelathatésag: a tdjékozott gazdasigi szerepléknek és maganszemélyeknek moédjukban kell hogy
élljon annak megértése és a bizonyos foku elérelatasa, hogy a jog mit enged, és mit nem."

23. A jogbiztonsag kovetelménye még hangsilyosabbd valik, amennyiben szankciékrdl, kiilonosen
biintetéjogi szankcidkrdl van szd. A jogszerliség elvével osszefiiggésben ebbdl a nullum crimen, nulla
poena sine lege (certa) alapelve kovetkezik, amelyet (tobbek kozott) az Alapjogi Charta 49. cikke és az
Eurépai Emberi Jogi Egyezmény 7. cikke is kimond. Ezen alapelvet igen 6vatos és meglehetdsen

10 — A 2b) és c) kérdés szovegében kis eltérések vannak az elézetes dontéshozatal iranti kérelem és az elézetes dontéshozatalra utald végzés
kozott. Itt a kérelemben foglalt véltozatot hasznidlom. Mindazonadltal a szévegezés e csekély eltérései nem modositjék a jelen inditvanyban
végzett elemzést.

11 — Lasd példéul: Afton Chemical itélet, C-343/09, EU:C:2010:419, 79. pont; IATA és ELFAA itélet, C-344/04, EU:C:2006:10, 68. pont; Gondrand
and Garancini itélet, 169/80, EU:C:1981:171, 17. és 18. pont. Altalanossagban lasd példdul: Schwarze, J., Droit administrative européen,
masodik kiadas, Bruylant, Briisszel, 2009, 996. o.; Tridimas, T., The General Principles of EU Law, masodik kiadas, Oxford University Press,
Oxford, 2007, 244 o.

12 — Amely aggodalom szdmos nemzeti jogrendszer sajitja — lasd példdul: tobb irds a 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 masodik részében, 229. és
azt kovetd oldalak.

6 ECLILEU:C:2016:179


http:kett�.Az

BOBEK FOTANACSNOK INDITVANYA - C-592/14. SZ. UGY
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

sz(ikitd megkozelitéssel kell értelmezni olyan esetekben, ahol a szankcidkat vagy pénzbiintetéseket
olyan rendelkezések megsértéséért helyezik kilatdsba, amelyek hatdlya vagy jelentése nem egyértelmd. "
Més széval a jogalkoté nagyfokd szabadsiggal rendelkezik a tilalmak és szankcidk elirdsa terén. Am
ezt egyértelmiien és kifejezetten kell tennie.

24. Ami a kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet értelmezését illeti, egyértelm(i, hogy a
forgalombahozatali tilalom elfogadésa lassu és ellentmondésos folyamat volt. Az ennek eredményeként
létrejové szoveg nem az egyértelmiiség példdja.

25. Ez kiilonosen azért nem szerencsés, mert a forgalombahozatali tilalom megsértése komolya
kovetkezményekkel jar. A kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet 37. cikke akként rendelkezik, hogy a
tagallamoknak ilyen jogsértés esetére szankcidkat kell el6irniuk. Az Egyesiilt Kirdlysdg gy dontott,
hogy biintet8jogi szankcidkat ir eld, amelyek magukban foglalhatjak a szabadsagvesztést (lasd a fenti
10. pontot). Jéllehet a tagallamokban eltérék lehetnek az adott nemzeti végrehajtasi szabalyok, azoknak
mindenképpen magukban kell foglalniuk legaldbbis az igazgatasi szankcidkat és a pénzbiintetéseket. A
37. cikk végil is azt koveteli meg, hogy a szankcidk ,hatékonyak, ardnyosak és visszatartd erejliek”
legyenek.

26. A 18. cikk (1) bekezdésének (b) pontjdban foglalt forgalombahozatali tilalomnak a jogbiztonsag
elvével valé oOsszeegyeztethetésége mér kétszer is a Birdsag el6tti jogvitdk tdrgyat képezte.'*
Ugyanakkor a Birdsiag mindkét keresetet elutasitotta mint elfogadhatatlant, érdemi itélet meghozatala
nélkal.

27. Ebben az tigyben a nemzeti birésag a 18. cikk (1) bekezdése (b) pontjanak érvényességével
kapcsolatban terjesztett el6 kérdéseket. Mindazondltal a jogbiztonsag és a jogszertiség elve nem csupan
mérfoldkének tekintheté a birdsagi feliilvizsgalat soran. Szerepet jatszanak e rendelkezés értelmezése
soran is. Ez a szerep még jelentdsebb a jogsértés esetén esetlegesen kiszabandé szankciok esetében.

28. Ezen atfogébb targykorok bevezetése utin a kovetkez6kben ratérek a részletesebb jogi értékelésre.
B — A 18. cikk (1)bekezdése b)pontjanak értelmezése

1. Bevezetés

29. A kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet 18. cikke (1) bekezdésének (b) pontja tiltja az olyan
kozmetikai Osszetevék forgalomba hozataldt, amelyeket ,az e rendelet kovetelményeinek vald
megfelelés érdekében” allatkisérletek alapjan hatiroztak meg.

30. A 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak vonatkozd szovegét tisztan a szovegen alapulva és
onmagdban olvasva észszerien akként lehet értelmezni, hogy vizsgilni kell, hogy milyen konkrét,
személyes ok huzoédik az allatkisérletek mogott.

13 — Legalabbis addig, amig a tilalom hatdlya pontosa meghatdrozast nem nyer. Lisd példaul: X-itélet, C-74/95 és C-129/95, EU:C:1996:491,
25. pont; Dansk Rerindustri és tdrsai kontra Bizottsdg itélet, C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P-C-208/02 P és C-213/02 P,
EU:C:2005:408, 215-219. pont; Advocaten voor de Wereld itélet, C-303/05, EU:C:2007:261, 49. pont; The International Association of
Independent Tanker Owners és tdrsai itélet, C-308/06, EU:C:2008:312, 70. pont.

14 — Pontosabban a 76/768 irdnyelv 4a. cikke, amely a tartalmilag azonos el6dje volt a kozmetikai termékekrdl sz0l6 rendelet 18. cikke
(1) bekezdésének (lasd a lenti 110. pont).
15 — Az EFfCI (a jelen alapeljéras felperese) megsemmisités irdnti keresetet nyujtott be, amelyet, a felperes kereshetdségi jogdnak hidnya miatt a

Birdsag elutasitott (EFfCI kontra Parlament és Tandcs, T-196/03, EU:T:2004:355), amelyet a Birdsdg a fellebbezés soran, az EFfCI kontra
Parlament és Tandcs itéletben (C-113/05 P, EU:C:2006:222) fenntartott. A Francia Koztdrsasdg ugyancsak a 18. cikk (1) bekezdése
megfelel6jének megsemmisitése irdnti keresetet nyujtott be, amelyet a Bir6sig e rendelkezés nem elvélaszhaté jellege miatt elutasitott
(Franciaorszag kontra Parlament és Tandcs itélet, C-244/03, EU:C:2005:299). Kovetkezésképpen az itéletek nem adtak el érdemi érveket.
Ugyanakkor Geelhoed fétandcsnok inditvanya érintett a jelen tigyben felvetett egyes kérdéseket.
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31. Ezen olvasattal nem értek egyet. Az alapvetd probléma az, hogy ez feloldhatatlan inkoherencidkhoz
vezet az unids jog egyéb teriileteivel (dgazatkozi targykorok), valamint mds jogrendszerekkel (a
joghatésdg kérdése). Felveti tovdbba a bizonyitdsi eszkozok és bizonyitékok nehezen kezelhet6
problémait. Vitathatatlan, hogy a bizonyitdsi eszkozok és bizonyitékok kérdését a konkrét tigyekben
eljar6 nemzeti hatésagoknak és birdésagoknak kell megoldaniuk a nemzeti eljardsi autonémia elvével
6sszhangban. Ugyanakkor az uniés jog értelmezése végsé soron a Birésig feladata. Alldspontom
szerint e feladat részét képezi az is, hogy a Birdsdg nem nyuyjt a tagillamok szdmadra olyan értelmezést,
amely a gyakorlatban nem mtikodik.

32. Ezért javasolom, hogy a Birdsag arnyaltabb megkozelitést alkalmazzon. A 18. cikk (1) bekezdésének
b) pontjat 1ényegében akként kellene értelmezni, hogy az kizarja az olyan kozmetikai termékek unios
piacra jutdsat, amelyek tekintetében az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében”
allatkisérleteket szandékoznak igénybe venni. A forgalombahozatali tilalmat akként kell értelmezni,
hogy egy adott kozmetikai Osszetevé i. unids piacra valé jutdsa megkoveteli ezen Osszetevd
biztonsaganak a kozmetikai termékekrdl szol6 rendeletben eldirt eljards szerinti igazolasat, és ii. ezen
igazolds soran nem hasznalhaték fel olyan allatkisérletek eredményei, amelyeket a kozmetikai
termékekrol sz6l6 rendeletben eldirt, vonatkozé hataridéket koveten végeztek (lasd a fenti 7. pontot).

33. A donté tényezd tehdt az allatkisérletek felhaszndldsa az uniés piacra valé jutds céljabdl.
Kovetkezésképpen nem bir relevanciaval, hogy:

— hol végezték a kisérleteket;

— a kisérleteket az adott véllalat egy masik (unids vagy nem unids) szabdlyozasra tekintettel végezte,
vagy sem, és e masik szabdlyozds a kozmetikai termékekkel kapcsolatos, vagy sem;

— a kozmetikai termékek forgalombahozalatat mikor tervezték.

34. Lentebb bemutatom azokat az okokat, amelyeknél fogva gy vélem, hogy a felek altal javasolt
kiillonboz6 értelmezések kozponti elemei jelentds problémékat vetnek fel, ennélfogva nem tarthatdk
fenn (2. szakasz). Ezt kovetden a forgalombahozatali tilalom szd szerinti, kontextudlis és teleologikus
értelmezésére térek at (3. szakasz).

2. A felek allaspontjai kozponti elemeinek értelmezése

a) Az EFfCI és a Francia Koztarsasag

35. Az EFfCI lényegében ugy véli, hogy a forgalombahozatali tilalom alkalmazdsat az valtja ki, ha az
allatkisérletek mogott huzéddoé konkrét cél a kozmetikai termékekrdl sz6lé rendeletnek valé megfelelés
volt. Masik cél, példaul harmadik orszag szabdlyozdsinak vagy mas unids szabalyozasnak
(gyogyszerészeti vagy vegyészeti szabdlyozasnak) valé megfelelés, nem véltja ki a forgalombahozatali
tilalom alkalmazasat. Ehhez hasonlé értelmezést adott el a Francia Koztarsasdg is a targyaldson.

36. Az unids jogi rendelkezések értelmezésének el6szor és mindenekel6tt a szovegen kell alapulnia. Mi
az adott szoveg szdé szerinti értelme? Ez a megkozelités tiikrozi a kiszamithatésdg és jogbiztonsag
alapelveit — amely elvek végsé soron hozzdjarulnak a jogszabaly erejéhez az uniés jogrenden beliil.
Az embernek azt kell latnia, amire szamithat.

16 — Lasd példaul: Belgium kontra Bizottsag itélet, C-110/03, EU:C:2005:223, 30. pont; Glaxosmithkline és Laboratoires Glaxosmithkline itélet,
C-462/06, EU:C:2008:299, 33. pont.
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37. Mindazondltal, ha a szoveg kétértelm(,"” vagy a szé szerinti jelentés ,nonsense” eredményhez

vezet,'® Ugy ezt a jelentést Gjra lehet értékelni ,szovegosszefiiggésbe helyezve és az [unids] jog mint
egész fényében értelmezve, figyelemmel annak céljaira, és azon idSpontban fennallé dallapotéra,
amelyre a kérdéses rendelkezést alkalmazni kell”."

38. A 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak tisztan sz6 szerinti, kiilonallé olvasata nyoman az EFfCI és a
Francia Koztarsasag altal javasolt értelmezés elsé ranézésre észszertinek tlnik.

39. Mindazonaltal, allaspontom szerint ez az értelmezés nagyobb kihivasok elé dllitand a nemzeti
kozigazgatasi hatdsagokat és birésagokat, mind a cél meghatdrozdsa, mind pedig e cél bizonyitékai és
bizonyitdsi eszkozei szempontjabdl. A fent bemutatott okokndl fogva Ggy vélem ugyanis, hogy ez a
megkozelités alapvetd inkoherencidkhoz vezetne, és a gyakorlatban miikodésképtelen lenne.

40. Ami a cél meghatdrozdsdt illeti, valamely véllalat céljanak vagy szandékanak meghatarozasa
onmagaban kihivasokat rejt. Mindazondltal, feltételezve is, hogy e kihivasok legy6zhet6k, még az sem
egyértelm, hogy melyik gazdasagi egység célja vagy szandéka a mérvadd. A lehetséges valasztasok
soraban szerepel nem csak maginak a kozmetikai terméknek a gyartéja, de a kisérleteket végzo
laboratérium, a kisérletekre eredetileg megbizast ad6é gazdasigi egység és barmely olyan gazdasagi
egység, amely részére az adatokat a tovabbiakban engedélyezték vagy tovabbitottak a vallalati
csoporton beliil vagy kiviil.

41. A helyzet még bonyolultabbd valik, ha tekintetbe vessziik a lehetséges vegyes célokat mindkét,
foldrajzi és dgazati dimenziéban.

42. Példaul el6fordulhat, hogy a kisérleteket f6ként a kinai piacot, de potencidlis jovendébeli piacként
Eurépat is szem el6tt tartva végzik. Az ilyen forgatékonyv lehetségesnek és igen valdszintinek is tlnik.
Uj kozmetikai Osszetevik fejlesztése és tesztelése sordn nem valdszini ugyanis, hogy egyetlen,
globdlisan terjeszkedd kozmetikai vallalat is teljes egészében kihagyna szamitasabdl Eurépat, a legf6bb
piacot. Ez a targykor hallgatélagosan benne foglaltatik a 2c) kérdésben.

43. Hasonl6képpen az anyagok gyakran ,kettds felhaszndlastak”. Felhasznalhaték kozmetikai
termékekben és nem kozmetikai termékekben. A madsodik kategéridban szerepelnek példaul a
gyogyszerek és a vegyi anyagok. Az adllatkisérletek eredményei hasznosnak bizonyulhatnak a
kozmetikai termékek és nem kozmetikai termékek emberi egészségre biztonsagos voltdnak igazoldsa
soran. Ez ismét az dllatkisérletek soran eldallitott adatok vegyes vagy tobbszoros céljanak eshetéségét
mutatja. Ez a targykor hallgatélagosan benne foglaltatik a 2b) kérdésben.

44. A vegyes célok ezen eshetdsége folytan meglehet6sen mesterségesnek ttinik, hogy az ilyen adatok
felhasznalasa jogszertiségének meghatdrozasat az adatok eldallitasanak idépontjaban fennallé konkrét
szandékhoz kossiik. Ez a meghatdrozas nem venné tekintetbe azt a tényt, hogy lehetséges a hasonld,
olyan adatcsoportok dramlédsa, amelyeket a tirsasagok egymads kozott eladnak, Gjra eladnak, és amelyek
igy atlépik mind a foldrajzi, mind pedig az dgazati hatarokat.

17 — ECB kontra Németorszag itélet, C-220/03, EU:C:2005:748, 31. pont; Carboni e derivati itélet, C-263/06, EU:C:2008:128, 48. pont.

18 — Jaaskinen fétandcsnok inditvanya a Bizottsag kontra Egyesiilt Kiralysag tigyben, C-582/08, EU:C:2010:286, 27. pont, amely idézi Mayras
f6tanacsnok Fellinger tigyre vonatkozé inditvanyat, 67/79, EU:C:1980:23, 550. o.

19 — Cilfit és tarsai itélet, 283/81, EU:C:1982:335, 22. pont.
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45. Ezentdl az EFfCI és a Francia Koztarsasag altal javasolt értelmezés jogi kovetkezménye az lenne,
hogy az ,eredendd bilinnel be nem szennyezett” adatok (abban az értelemben, hogy az adatokat, még
ha dllatkisérletek targyat képezték is, nem kifejezetten a kozmetikai termékek uniés piacat szem el6tt
tartva hoztdk létre) teljesen szabadon aramolhatndnak, és azokat értékesiteni lehetne biztonsagi
értékelésekben és a kozmetikai termékekre vonatkozé biztonsagi jelentésekben valé felhasznalds
céljabol. Nyilvanvald, hogy jelentds a 18. cikk (1) bekezdése b) pontja kijatszasanak ezen értelmezésbdl
eredd eshetdsége.

46. Az Unidban val6 forgalmazds elismert eshetésége mikor kristilyosodik konkrét, arra irdnyuld célla,
hogy kisérleteket folytassanak ,[a kozmetikai termékekrdl szOlé] rendelet kovetelményeinek vald
megfelelés érdekében”? Ez a kérdés Gjabb dimenziéval gazdagitja a komplexitast. Példaul el6fordulhat,
hogy az adatokat el8dllité tarsasdg eredetileg kifejezetten a nem kozmetikai termékek kinai piacat
célozta meg, de ugyanakkor gondolt a kozmetikai termékekben, az Uniéban torténé felhasznaldsra is.
Mennyire kell komolynak lennie az Unidban torténd jovobeni forgalmazds perspektivdjanak, miel6tt
konkrét szandékka alakul és az adatokat ,beszennyezi”? Rovid megbeszélés a marketingosztilyon? Az
igazgatotandacs elé terjesztett irat?

47. Tételezziik fel mindazonadltal, hogy meghatdrozhaté, kinek a szdndéka érvényesiil, és az Eurdpai
Unié piaca szamitasba vételének milyen mértéke sziikséges az adott cél meghatarozasahoz. Tovabbi
nehézséget vet fel a cél bizonyitdsanak eszkoze. Olyan bizonyitékra van sziikség, amely kielégiti a
bizonyitasi teherre és normara vonatkozé szabalyokat. A targyaldson kiilonb6zé javaslatokat adtak els e
tekintetben. Utaltak tobbek kozott az dnbevalldsok alkalmazdsara, a kisérleteket végzé laboratériumok
referencidira, a kalfoldi allatkisérletek kotelez6 jellegére és az események id6rendjének a
figyelembevételére.

48. Semmi kétség afel6l, hogy a nemzeti birdsigok és kiilonosen az els6fokdi nemzeti birésagok
mindennapos tapasztalattal és szakértelemmel rendelkeznek ténykérdések vizsgdlata és bizonyitdsa
terén. Ennélfogva azok az aggodalmak, amelyek szerint a gyakorlatban irredlis lenne azt elvarni a
nemzeti kozigazgatasi hatdsagoktol és/vagy a birdsagoktol, hogy e tevékenységet gyakoroljak, nem a
hataskorhoz, hanem a megvalésithatésaghoz és megfeleldséghez kapcsolodd kérdések. Azt elvarni a
nemzeti hatésagoktdl, hogy bizonyosodjanak meg potencidlisan sok, kiilonb6z6 dgazatokban és/vagy
orszagokban miikodd véllalatnak a kozel- vagy régmultbéli szubjektiv testiileti szindéka feldl, lehet,
hogy biintet8jogi eljards keretében lehetséges, de nem az az Eurdpai Unid piacira bevezetésére vard
termékek adminisztrativ nyilvantartasanak rendszerében.

49. E megjegyezések fényében nem hiszem, hogy az EFfCI altal javasolt értelmezés alkalmazhaté lenne.
»Az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében” szoveg nem értelmezhetd akként, hogy az
allatkisérletek folytatdsinak idépontjaban fenndllé konkrét célra vagy szandékra utalna.

b) A Bizottsag és az Egyesiilt Kiralysag

50. A Bizottsag és az Egyesiilt Kirdlysdg szintén azon az allasponton van, hogy a kisérletek célja a
meghatdrozé. Ugyanakkor tigabban értelmezik a forgalombahozatali tilalmat. Allaspontjuk szerint a
tilalom alkalmazasat az valtja ki, ha a kisérletezést a kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendeletnek vagy
harmadik orszag azzal analég jogszabdlyainak val6 megfelelés céljabdl folytattak.

51. Ebben a két megkozelitésben két alapveté problémat latok.
52. El6szor is, a 18. cikk (1) bekezdésének b) pontja kifejezetten és pontosan a kozmetikai termékekrdl
sz0l6 unids rendeletre, nem pedig mds unidés vagy nem unids jogszabalyok kévetelményeire utal.

Allaspontom szerint ennek barmely mas értelmezése a szavak természetes jelentését meglehetésen
szelektiv médon tagitand ki.
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53. Alldspontom aldtdmasztisdul egy rendszerszintli érv szolgdl. A kozmetikai termékekrsl szél6
rendelet 11. cikke (2) bekezdésének e) pontja, ellentétben a 18. cikk (1) bekezdésével, kifejezetten ,a
harmadik édllamok jogszabdlyi kovetelményeinek betartisa céljabol végzett barmilyen allatkisérletre”
utal. A 18. cikk (1) bekezdése nyilvanvaléan nem tartalmaz ilyen utalast. Ezt a szoveget mindazonaltal
konnyedén hozziilleszthették volna a forgalombahozatali tilalomhoz, ha a jogalkoténak ez egydltaldn
szdndékaban 4llt volna.”

54. Ennélfogva, ellentétben a Bizottsdg és az Egyesiilt Kiralysag altal tdmogatott allasponttal, az ,e
rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében” nem olvashaté eredendden dgy, hogy ,az e
rendeletnek és harmadik orszdgok kozmetikai termékekrdl szoloé analog rendeleteinek a kovetelményei”.
E kifejezéseknek igen eltérd a jelentésiik és a tartalmuk.

55. Masodszor, a Bizottsag és az Egyesiilt Kirdlysag megkozelitése ugyancsak a kisérletek céljanak
meghatdrozasan alapul. Ennélfogva ugyanolyan jellegli problémakat vet fel, mint az EFfCI fent leirt
megkozelitése (lasd a 40. és azt kovetd pontokat), mind a tobbcélu felhaszndlds, mind a bizonyitdsi
eszkoz és a bizonyiték tekintetben. Ezenkivil a Bizottsdg és az Egyesiilt Kirdlysdg javaslata
potencidlisan Ujabb réteggel noveli egy mar eleve problematikus megkozelités komplexitasat. A
nemzeti hatésdagoknak nem csak a vallalatok testiileti szandékaba kell belelatniuk. Ezenfelil a kilfoldi
torvényeket és rendeleteket is meg kell vizsgalniuk annak meghatdrozasa céljabdl, hogy azok a
kozmetikai termékekrdl szdl6 rendelettel ,,analégok”™e.

56. Kovetkezésképpen, ugyanezen okokndl fogva nem értek egyet a forgalombahozatali tilalom
Bizottsag és Egyesiilt Kirdlysag éltal javasolt értelmezésével.

c) A beavatkozok és a Gorog Koztarsasag

57. A beavatkozok és a Gorog Koztarsasdg lényegében azt allitjdk, hogy a forgalombahozatali tilalom
alkalmazdsa megnyilik, valahdnyszor az allatkisérletek végzésének célja annak igazoldsa, hogy az
oOsszetevd biztonsdgos az emberi egészségre. Ez az eset all fenn filiggetleniil attél, hogy a kisérleteket hol
vagy miért végezték, amennyiben a tesztelt dsszetev6t kozmetikai termékekben hasznaljék fel.”!

58. Ez az olvasat nem lehet helytallé.

59. Eloljaréban megjegyzendd, hogy az unidés jog értelmezéséhez gyakorta sziikség van arra, hogy a
szoveg eredendd jelentése mogé nézziink (lasd a fenti 37. pontot). Ugyanakkor a beavatkozok éltal
javasolt értelmezés nehezen tiinik egyaltaldn erre a szévegre vonatkoztathaténak. Ugy latszik, mintha
ezen értelmezés nem venné tekintetbe az ,érdekében” kifejezést, amikor kijelenti, hogy a kisérletek
célija és az eredmények felhaszndldsa egyarant irrelevans. Ehelyett maga a kisérlet eseménye
onmagaban a dontd. Ehhez hasonléan az ,e rendelet kovetelményei” szovegtdl teljességgel eltekint az
az értelmezés, amely szerint e szoveg az emberi egészség védelmének tiagabb céljara utal. Amint azt a
Francia Koztdrsasig megjegyezte a tdrgyaldson, allatkisérleteket az esetek legnagyobb részében
pontosan e cél érdekében végeznek, legyen sz6 kozmetikai termékekrdl, gyogyszerekrdl,
vegyianyagokrdl, névényvédé szerekrdl stb.

60. Még lényegesebb az, hogy a beavatkozék daltal javasolt megkozelités kiillonds és — véleményem
szerint — extrém eredményekhez vezet.

20 — Nem érdektelen, hogy hasonld joghatast kivalté szoveg beillesztését javasolta az Eurépai Parlament 1993-ban, de a Tandcs azt elutasitotta —
lasd az alabbi 105-108. pontot.

21 — A beavatkozok e tekintetben fenntartdst javasolnak. A forgalombahozatali tilalmat nem kellene alkalmazni, ha az Gsszetevs alapvetd
felhasznéldsa nem a kozmetikai termékekre vonatkozna (a ,masodlagos felhasznaldsra vonatkozo kivétel”). Ezt az aldbbi 67. és az azt kovetd
pontban targyalom részletesebben.
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61. Vegyiink példdul egy olyan anyagot, amely allatkisérletek targyat képezi a) az Unidn kiviil b) annak
igazolasa érdekében, hogy tisztitoszerekben torténdé haszndlata biztonsdgos az emberi egészségre és
¢) az éllatkisérletek végzését harmadik orszdg jogszabdlyai irjak eld.

62. A beavatkozdk szerint, mivel a kisérleteket azzal a céllal végezték, hogy bemutassak: az anyag
biztonsagos az emberi egészségre, a forgalombahozatali tilalmat alkalmazni kell. A tesztelt anyagot
nem lehetne az Eurépai Unidban kozmetikai Osszetevéként felhaszndlni. Ha az 0Osszetev6ét mar
haszndljak az Eurdpai Unidban kozmetikai termékekben, logikusan ki kellene vonni a piacrdl.

63. Mas szo6val, a beavatkozdk értelmezése szerint a forgalombahozatali tilalom alkalmazaséat latszélag
— id6ben, térben, dgazatilag — Ossze nem fliggé események valtjak ki. Az ilyen események teljességgel
kiviil allhatnak a vonatkozé kozmetikai osszetevlket forgalomba hozé személy hat6kérén.” Nem
tudom, hitelt érdemléen mivel lenne indokolhaté a forgalombahozatali tilalom ilyen kiterjeszté
értelmezése.

64. A forgalombahozatali tilalom beavatkozék altal javasolt kiterjeszté értelmezésének masik
problémajara a 18. cikk (1) bekezdésének modszeres olvasata vilagit ra.

65. Mig a 18. cikk (1) bekezdésének (b) pontja a forgalombahozatali tilalmat tartalmazza, a 18. cikk
(1) bekezdésének d) pontja ,az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében” az
Osszetevokon az Eurdpai Unidn belil végzett minden allatkisérletet tilt (a tovabbiakban: a kisérletekre
vonatkoz6 tilalom). Ha a beavatkozdk dltal szorgalmazott értelmezést tdmogatnank, a 18. cikk
(1) bekezdésének d) pontja logikusan tiltand az anyagokon végzett dllatkisérleteket ez Eurépai Unidban
attdl kezdve, hogy ezen anyagokat kozmetikai termékekben hasznaljak, kivéve, ha ezek a kisérletek nem
az emberi egészségre val6 biztonsag igazolasat célozzak (példaul kornyezeti kérdésekkel kapcsolatban).

66. Ez az eset dllna fenn még akkor is, ha az Eurépai Uniéban torténd kisérleteket egy masik (nem
kozmetikai termékekre vonatkozd) uniés jogszabaly Osszefiiggésében javasolndk, és az eredményeket
sosem haszndlndk fel a kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet Gsszefiiggésében. Példaul az 1907/2006
(EU) (REACH) rendelet® hatdlya ald tartozd, emberi egészségre vonatkozo dllatkisérletek tiltottak
lennének azon egyszeri tény folytdn, hogy az érintett anyagot kozmetikai termékekben is
felhasznéljak.” Semmi nem utal arra, hogy az 4gazatspecifikus kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet*
az allatkisérletek ilyen széles, agazatkozi tilalmat kivanta volna bevezetni.

67. A beavatkozok e kérdések némelyikére valaszul elismerik, hogy a REACH alkalmazasaban
allatkisérletek végezhetdk az Eurdpai Unidban annak igazolasa érdekében, hogy valamely anyag
biztonsagos az emberi egészségre. Ez akkor lenne megengedett, ha az anyag els6dleges felhasznaldsa
nem a kozmetikai termékekben valé felhasznidlds lenne (a madsodlagos felhaszndldsra vonatkozé
kifogas).

22 — A Parlament 4ltalanossagban széles kor(i forgalombahozatali tilalmat szorgalmazott a jogalkotdsi folyamat sordn. Ugyanakkor még a
Parlament is elismerte, hogy a tilalom nem alkalmazandé az olyan esetekben, ha a kisérleteket a gyarték hatokorén (vagy legalabbis szallitéi
lancan) kiviil végzik. Lasd a Parlament 2001. marcius 21-i A5-0095/2001, végleges, a 14. és 25. mddositasra vonatkozé indokolasok, 12. és
21. oldal.

23 — Lasd még: a 11. cikk (2) bekezdésének e) pontjarél szolé alabbi 90-92. pont, és a kozmetikai termékekrsl szdl6 rendelet
(45) preambulumbekezdése.

24 — A vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél, engedélyezésérél és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozasarol,
az 1999/45/EK iranyelv médositasarol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanécsi
iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2006. december
18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2006. L 396., 1. o.).

25 — A REACH és a kozmetikai termékekrdl sz616 kolcsonhatés tekintetében lasd a 118—-120. pontot is.

26 — Ezenkivill a kozmetikai termékekrdl szolo rendelet (40) preambulumbekezdése szintén kifejezetten megemliti az olyan helyzeteket, amikor
egy adott Osszetevd biztonsigossiga kozmetikai felhaszndlds esetében alternativ modszerek alkalmazésdval, nem kozmetikai felhaszndlds
esetében pedig éllatkisérletek alkalmazdsaval biztosithaté. Nem tesz emlitést az Gsszetevén nem kozmetikai felhasznaldsok céljabol végzett
kisérletekrél mint ezen Osszetevd pérhuzamos, kozmetikai felhaszndldsénak eredményérdl (vagy a kozmetikai Osszetevé forgalomba
hozataldnak automatikus tillamérél mint az ezen osszetevén a 18. cikk (1) bekezdés b) pontja alkalmazdsiban végzett allatkisérletek
eredményérol).
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68. A beavatkozdk altal hivatkozott, masodlagos felhaszndlasra vonatkozé kifogds kikiiszobolné a fent
hivatkozott varatlan és kiterjedt hatasok némelyikét. Viszont nem kiiszobolné ki valamennyit.

69. Kiilonosen fennallndnak a tilalom agazatkozi hatasai tovabbra is az olyan anyagokkal kapcsolatban,
amelyeket elsédlegesen a kozmetikai termékekben hasznalnak, de amelyeknek jelentés mértékd a nem
kozmetikai termékekben valé felhasznalasa is.

70. A masodlagos felhaszndlasra vonatkozé kivétel hatdlya ugyancsak kevéssé egyértelmi. Példaul az
els6dleges felhaszndlast a kozmetikai termékekhez felhasznalt Osszetevé volumenének fliggvényében
kell megallapitani? Vagy e felhasznalds az Osszetevé pénzbeli értékével all kapcsolatban? Amennyiben a
volumen a dontd tényezd, az elsddleges felhaszndlas azt jelenti, hogy az adott ¢sszetevd volumenének ™
tobb mint 50%-a kozmetikai termékekben valé felhaszndlas, vagy egyszerlien azt jelenti, hogy ez a
legfontosabb szdmos mas felhasznalds koziil (még akkor is, ha a kozmetikai felhasznalas csekélyebbnek
bizonyul volumen tekintetében)? Az elsédleges felhaszndlds vizsgalatat globdlis szinten, az Eurédpai
Unidn beliil vagy mas teriileten alapulva kell elvégezni?

71. Még inkabb lényegét tekintve, a masodlagos felhasznaldsra vonatkozé kifogas jogalapja nem vilagos.
Honnan szarmazik? Nincs mads javasolt jogalap, mint a relevans vonatkozé jogszabalyok, és hogy a
kivétel allitélag ,egybecseng azzal, amint a kozonség a tilalmakon ért”. Nem kétlem a gyartok és a
végrehajté hatdsagok leleményességét, amellyel gyakorlati védlaszokat nyujthatnak az elsé pontban
foglalt valaszok némelyikére. Ugy vélem mindazonaltal, hogy a kozmetikai termékekrsl sz6l6 rendelet
szovegének szigorubb tiszteletben tartdsdval az ilyen kérdések teljes mértékben kikiiszobolhetdk.
Hangsilyozom tovabbd, hogy ezen ,Ujonnan felfedezett” és igen részletes szabalyok megsértése
szankciét von maga utdn. Az Egyesiilt Kiradlysag esetében szabadsagvesztés az egyik lehetéség. Ilyen
kortilmények kozott ugy vélem, a beavatkozok dltal javasolt megkozelités nem egyeztetheté Ossze a
nullum crimen, nulla poena sine lege certa alapelvével.

72. Végezetil a felek némelyike azt éllitotta, hogy egyes Eurdpai Unién kiviili orszagokban kotelezd a
kozmetikai Osszetevok allatkisérletek soran torténd tesztelése. Amennyiben ez az eset dll fenn, a
beavatkozdk dltal javasolt értelmezés a gyakorlatban azt koveteli meg, hogy a gyartéknak vélasztaniuk
kell, hogy egy adott Osszetevét az Eurdpai Uniéban hoznak forgalomba, vagy mas orszagban, ahol az
allatkisérletek kotelezéek. Mas széval de facto export- vagy importtilalom jonne létre.

73. Nem tartom sziikségesnek, hogy elmeriiljiink a nemzetkozi kereskedelmi jog részleteiben a
beavatkozdék altal javasolt értelmezés elvetése céljabol. Nyilvanvalé ugyanakkor, hogy az export- és
importtilalom komoly akadalyokat allit a nemzetkozi kereskedelem elé. Fliggetleniil attdl, hogy azok a
WTO-jog értelmében” védhetSk, vagy sem, ha a jogalkoténak tényleg ilyen joghatdsok kivéltdsa allt
volna szdndékdban, joggal lett volna elvarhaté a részérdl, hogy e szdndék kifejezése céljabdl
egyértelmiibb szovegezést valasszon.

d) A felek dltal javasolt értelmezésekre vonatkozé végkovetkeztetések

74. Egyiitt érzek mindazokkal, akik a kozmetikai termékekrdl szol6 rendelet 18. cikke (1) bekezdése
b) pontjanak értelmét kisérlik megfejteni. E rendelkezés megfogalmazasa rossz. Rdadasul a nemzeti
birésag kérdéseiben kifejezett jogos kételyeket a jogalkotéd szemmel lathatélag mar tekintetbe vette az
eredeti jogalkotdsi eljdrast kovetd 20 év folyaman.” Anndl is sajndlatosabb tehét, hogy e kérdéseket
ebben a késdi szakaszban kell megvélaszolni.

27 — Tovébba ez a gyartott, importalt vagy felhaszndlt volume (vagy mds adat)?
28 — A forgalombahozatali tilalom WTO-jog fényében torténé értelmezése targyaban lasd a lenti 134. és azt kovets pontokat.
29 — Lésd a lenti 105-108. pontot.
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75. Ezek utdn tovabbra sem vagyok meggy6ézddve a felek altal javasolt értelmezések alapvetd aspektusai
feldl.

76. A kovetkezd szakaszban a forgalombahozatali tilalomnak a szovege, kontextusa és célja alapjan
altalam adott elemzését vazolom. Az ezen elemzés alapjan levont legfébb kovetkeztetés az, hogy ,az e
rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében” akként értelmezendd, hogy kizarja, hogy
kozmetikai termékeknek az Eurdépai Unidban torténé forgalombahozatala céljabdl allatkisérletek
eredményeit hasznaljak fel.

3. A 18. cikk (1) bekezdésének (b) sz6 szerinti, kontextudlis és teleologikus elemzése

a) Sz szerinti értelmezés

77. Barmely értelmezési feladat legelsd dllomasa a rendelkezés szovege.” A legnyilvanvalobb eredendd
jelentése ,[a kozmetikai termékekrdl szolé rendelet] kovetelményeinek valé megfelelés érdekében”
szovegnek az, hogy a kisérleteket az e jogszabdlynak valé megfelelés (elsédleges) céljaval végezték. A
fent bemutatott okokndl fogva tgy vélem, hogy ez az értelmezés kibogozhatatlan problémdékhoz vezet
a cél meghatdrozasa és bizonyitdsa, valamint a kozmetikai termékekrdl szolé rendeletnek az uniés jog
egyéb teriileteivel valé rendszerszintl koherencidja tekintetében.

78. Mindazonaltal ez nem jelenti azt, hogy a rendelkezés szovegétdl egyszertien el lehetne tekinteni,
elhajozva az effet utile kodos tengerén. Ez anndl is inkdbb igaz, mert ugy tlnik, a fogalmat igen
eltéréen értelmezik az eljaras egyes felei, amint az kit(int irdsbeli és szébeli észrevételeikbdl. Még ha, a
fent bemutatott okoknal fogva, lehetetlennek tiinik is kizarélag a szoveg alapul vétele, az értelmezésnek
akkor is a lehet6 legnagyobb mértékben a szoveghez és az abban taldlhaté fogalmakhoz kell
ragaszkodnia, tiszteletben tartva egytdttal a jogalkoté altal Kkifejezett jogalkot6i szandékot és
valasztasokat, amennyiben azok egyértelmtien felismerhetdk.

79. Alldspontom szerint a forgalombahozatali tilalom szovege sziikséges kapcsolatot feltételez az
a) Aallatkisérletek és b) a kozmetikai termékekrdl szdlé rendelet konkrét kovetelményeinek vald
megfelelés kozott. Ez a kapcsolat alapvet6 fontossagu a 18. cikk (1) bekezdése b) pontja szovegének
fényében: az olyan [0sszetevOk], amelyeket — az e rendelet kovetelményeinek valo megfelelés érdekében
— dllatkisérletek alapjin hatdroztak meg.*

80. A kozmetikai termékekrdl szélé rendelet 1. cikke egyértelmien kimondja, hogy e rendelet
meghatdrozza a forgalmazott kozmetikai termékre vonatkozé szabalyokat. Milyen mas oka lehetne
barmely vallalkozasnak arra, hogy megfeleljen a kozmetikai termékekrdl szdél6 rendelet
kovetelményeinek, ha nem az, hogy a belsé piacra jusson?

81. E sziikséges kapcsolatra tekintettel ugy vélem, hogy az dllatkisérletek eredményeinek a kozmetikai
termék wumids piacra valé bejutdsa céljabdl torténd felhasznidldsa a forgalombahozatali tilalom
alkalmazhatdésaganak condition sine qua nonmja. Ezt a problematikat veti fel a nemzeti birésig 2a)
kérdésében.

82. A fent bemutatott okoknal fogva ezt a kovetkeztetést megerdsiti a kontextudlis és a teleologikus

elemzés. Ezenkiviil alldispontom szerint ez az elemzés nem tar fel egyetlen olyan tovabbi feltételt sem,
amely sziikséges lenne a forgalombahozatali tilalom alkalmazhatésagahoz.

30 — Lésd a lenti 36. és 37. pontot.
31 — Kiemelés t6lem.
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b) Kontextus és cél

83. A forgalombahozatali tilalom kontextusinak és céljanak tobb olyan eleme van, amelyeket
véleményem szerint érdemes megvizsgalni a jelen tigyben, nevezetesen:

— a kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet céljai;
— a kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet egyéb rendelkezései;
— a kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet jogalkotasi folyamata;

— mads uni6s jogszabdlyokkal fenndllé koherencia.

i) A kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet céljai

84. Amint a kozmetikai termékekrdl szolé rendelet 1. cikke megfogalmazza, e rendelet alapvetd célja
»biztosit[ani] a [kozmetikai termékek] belsé piac[anak] miikodését és az emberi egészség magas szintd
védelmét”®. E célok eléréséhez a kozmetikai termékekrdl szélé rendelet (38) és azt kovetd
preambulumbekezdései kiemelik az dllatok kiméletének fontossagat is. E preambulumbekezdések és
célok a 18. cikk (1) bekezdésében taldlhaté forgalombahozatali és kisérletek végzésére vonatkozéd
tilalomban oltenek testet.

85. Nyilvanvalé ugyanakkor, hogy a kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet elsé6ként és mindenekel6tt
agazatspecifikus, belsé piaci intézkedés. A kozmetikai termékekrél sz6l6 rendelet meghatirozza azokat
a feltételeket, amelyek kozott az Erdpai Unié engedélyezi a kozmetikai termékek és Osszetevék bels6
piacra torténd belépését. A legfébb feltétel az, hogy biztonsidgosaknak kell lenniiik az emberek

” 7

szamdara. Ezt megerdsiti a jogalap, a EKSZ 95. cikk (jelenleg EUMSZ 114. cikk) megvalasztéasa.

86. Az allatok kimélete nagyon fontos szempont. Ugyanakkor nem ez a jogszabdly legfébb célja.
Tovabb4, fiiggetleniil azoktdl a pontos korldtoktdl, amelyeket az allatok kimélete megkovetel,
egyértelm, hogy a jogszabaly nem hozza létre az allatkisérletek vagy az allatokon tesztelt kozmetikai
termékek (6sszetevik) forgalombahozatalanak teljes tilalmdt.*

87. Tehat, a kozmetikai termékekrdl szélé rendelet mint egész kontextusdban nézve a gyarté azért
szandékozik ,megfelelni az e rendelet kovetelményeinek”, hogy bejusson a belsé piacra. A 18. cikk
(1) bekezdése b) pontjanak jelentését ennélfogva pontosabban ragadhatjuk meg akként, hogy
»allatkisérletek nem végezheték abbdl a célbdl, hogy kozmetikai termékek bejussanak a belsé piacra”.

88. Ez megerdsiti azt, a fentebb javasolt értelmezést, miszerint az allatkisérletek eredményeinek
felhaszndldsa a forgalombahozatali tilalom alkalmazhatésaganak legfébb feltétele.

32 — A kozmetikai termékekrél sz416 rendelet 1. cikke. Lasd tovdbba a (4) preambulumbekezdést.

33 — A kozmetikai termékekrél sz6lé rendelet 18. cikkének (2) bekezdése nem ir el a forgalombahozatali és a kisérletek végzésére vonatkozé
tilalom aldli lehetséges kivételeket. A kozmetikai termékekrél szolé rendelet azon kozmetikai termékek vagy Osszetevék tekintetében sem
kivan forgalombahozatali tilalmat elSirni, amelyekkel kapcsolatban a multban (a hatdridSket megel6zéen) végeztek kisérleteket. Még ennél is
fontosabb, hogy ha a szandék teljes kord tilalom felallitasa lett volna, a jogszabaly megfogalmazasa jelentdsen egyértelmiibb lett volna.
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ii) A kozmetikai termékekrél sz6l6 rendelet

89. A kozmetikai termékekrdl szélé rendelet bizonyos mas rendelkezései, jollehet 6nmagukban nem
meghatdrozék, megjegyzésre érdemesek a kontextudlis, rendszer-szintl érvek szempontjabdl. E
rendelkezések megvildgitanak kiillonosen néhdny olyan helyzetet, amelyrdl a jogalkoté ugy vélte, hogy
Osszeegyeztethetd a kisérletek végzésére vonatkozé és a forgalombahozatali tilalommal. Mint ilyenek, e
rendelkezések segitségiil szolgalhatnak e tilalmak hatalyanak megértéséhez.

90. A kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet 11. cikke (2) bekezdésének e) pontja megkoveteli, hogy a
gyart6, meghatalmazottjai vagy szallit6i altal végzett allatkisérletekre vonatkozé adatokat foglaljak bele a
termékinformdaciés dokumenticiéba. Tehat az, hogy valamely kozmetikai 0Osszetevén harmadik
orszagban dllatkisérleteket végeznek, oOsszeegyeztethetd lehet ezen Osszetevé Eurdpai Unidban vald
forgalombahozatalaval. **

91. Erdekes tovdbba, hogy a 11. cikk (2) bekezdése e) pontjiban foglalt, harmadik orszag
kovetelményeire vonatkozé kifejezett utalds ellentétben 4ll a 18. cikk (1) bekezdésének b) pontjaval,
amelyben ilyen utalds egyaltalin nem szerepel. Ez akként értelmezhetd, hogy a harmadik orszag
jogszabdlyi kovetelményeinek valé megfelelés céljabdl végzett kisérleteket céliranyosan kizartak azon
tényez6k sorabdl, amelyek kivaltjak a forgalombahozatali tilalom alkalmazasat.

92. Amint  azt fentebb  emlitettem,” a  kozmetikai = termékekrdl  sz6l6  rendelet
(40) preambulumbekezdése ugyancsak emlit olyan eseteket, amikor dllatkisérletek végezheték az
Unioban, példaul a REACH alapjan, és az e kisérletek soran tesztelt dsszetevok szintén felhasznalhaték
kozmetikai termékekben.

93. A fent emlitett rendelkezések és preambulumbekezdések azt az dltalam fentebb mar kifejtett
nézetet tamasztjak ald, miszerint nem onmagdaban a kozmetikai termékekben felhasznélt osszetevikre
vonatkoz¢ éllatkisérletek végzésérdl van szé. Ezen dlldspont kiemeli, hogy kapcsolatnak kell fennallnia
a kisérletek végzése és a bels6 piacon vald forgalombahozatal kozott. Amint azt maér kifejtettem, agy
vélem, hogy ilyen kapcsolat akkor éallapithaté meg, ha az éllatkisérletek adatait az emberi egészséget
érint6 biztonsagnak a kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet alkalmazasaban torténd igazoldsa céljabdl
haszndljdk fel.

94. Ezenkiviil a fent emlitett rendelkezések szovege és szerkezete ramutat egy, a kozmetikai
termékekrol sz6lo rendelet értelmében fenndllé sajatos kiillonbségre is, amely kapcsolddik a jelen iigy
targyahoz, és megvitatisra érdemes. Ez a kiillonbség egyrészt az dllatkisérletek soran létrehozott
adatoknak a biztonsag igazoldsa céljabdl torténd felhaszndldsa, masrészt az éllatkisérletek adatainak a
termékinformdcids dokumentdcioban vald ,puszta” feltiintetése kozott all fenn.

95. A kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet 10. cikke megkoveteli, hogy valamely kozmetikai
Osszetevl biztonsagat biztonsagi értékelés utjan igazoljak, és azt biztonsagi jelentésben rogzitsék. A
biztonsag igazolasa céljabdl a felhaszndldsnak tudomanyos bizonyitékokon kell alapulnia. A kozmetikai
termékekrdl sz6l6 rendelet 11. cikke meghatdrozza, hogy mely informdciokat kell feltiintetni a
termékinformaciés dokumentdcioban.

34 — A beavatkozék azt 4llitjdk, hogy ez ,f6ként” a vonatkozé hatdridéket megel6zéen létrehozott adatokra vonatkozik. Ilyen korlatozdst
ugyanakkor nem tartalmaz e rendelkezés. Ezenkiviil a kozmetikai termékekrél szélo rendelet (45) preambulumbekezdése kifejezetten
emlitést tesz olyan helyzetekrél, amikor egy adott Osszetevé biztonsagat az Eurdpai Unidban alternativ médszerek alkalmazasaval, majd ezt
kovetéen kozmetikai termékekben val6 felhasznalds céljabdl az Eurdpai Unién kivill végzett édllatkisérletek altal bizonyitjak. Ez, noha nem
dont6 erével, azt tdmasztja ald, hogy az allatokon nem tesztelt és az allatokon tesztelt Osszetevék parhuzamosan forgalomba hozhatdk az
Eurépai Unidn belil, illetve azon kivil.

35 — 26. labjegyzet.
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96. A beavatkozok irasbeli beadvanyaikban és a targyaldson lényegében azzal érveltek, hogy attdl
kezdve, hogy a kisérletek eredményei fel vannak tiintetve a termékinformdaciés dokumenticidban,
sziikségképpen részét képezik azon bizonyitékok halmazdnak, amelyeket a biztonsdg bizonyitdsa
céljabol felhasznalnak. Ervelésiik aldtamasztisaul a kozmetikai termékekrsl szolé rendelet 10. cikke
(1) bekezdésének b) pontjara hivatkoznak, amely azt mondja ki a biztonsagi értékeléssel kapcsolatban,
hogy ,a biztonsagi értékelés soran megfelel, a bizonyitékok mérlegelésén alapulé megkozelitést
alkalmaznak valamennyi létezd forrdsbdl szarmazé adat feliilvizsgalatira”*. E forrasoknak magukban
kell foglalniuk az éllatkisérletek eredményeit. Ez noveli annak a kilatasait, hogy az éllatkisérletekre
tovabbra is tdmaszkodni fognak a kozmetikai termékek biztonsagara vonatkozé megallapitasok
alatimasztasa céljabol. Ennek elkeriilése érdekében a beavatkozok szerint az egyetlen megoldas tiltani
a kozmetikai Osszetevfk Eurdpai Unidban valé forgalombahozatalat attdl a pillanattél kezdve, hogy
azokon (bérhol és barmilyen okbol) allatkisérletet is végeznek.*’

97. Nem értek egyet ezzel értelmezéssel, killonosen az alabbi indokok folytan:

98. Elbszor is, a 11. cikk (2) bekezdésének e) pontja elismeri, hogy léteznek olyan helyzetek, amikor
kozmetikai Osszetevékon harmadik orszdg kovetelményeinek valé megfelelés céljabdl végeztek
allatkisérleteket. Az ilyen adatokat fel kell tiintetni a termékinformdaciés dokumentaciéban, ha az az
Osszetevl ,fejlesztésére vagy biztonsdgi értékelésére” vonatkoznak. E szoveg azt jelzi, hogy nem
sziikséges, hogy a termékinformdicids dokumentacioban szereplé valamennyi allatkisérletekbdl nyert
adatot sziikségképpen a biztonsagi értékelésre vonatkozé megallapitdsok aldtdmasztdsa céljabol
hasznaljak.

99. Mésodszor a kozmetikai termékekrél sz6l6 rendelet megkoveteli, hogy a kozmetikai 0sszetevék és
termékek biztonsagat ténylegesen igazoljdk az alternativ kisérleti modszerek. Amint azt a targyaldson
megerdsitette tobbek kozott az Egyesiilt Kirdlysdg és a Bizottsag, egyszerien nem elegendd a
kartékonysagra vonatkozé bizonyiték hidnydra utalni azon megallapitds igazolasiul, hogy valamely
Osszetevé biztonsagos.

100. Harmadszor, amint azt a 60. pontban megjegyeztem, a beavatkozé felek altal javasolt értelmezés
kiillonos és extrém eredményekhez vezet. Ha ezek az eredmények valéban szdndékoltak lennének,
jogosan lenne elvarhatd, hogy azokat a jogszabdly egyértelmiibben fejezze ki. De nem igy tortént. Sét,
az e szakaszban felvazolt sok masik tényez6 épp ennek az ellenkez6jét bizonyitja.

101. Végill a kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet 10. cikke (1) bekezdésének (b) pontja nem
értelmezheté elkilloniilten. Amennyiben a 18. cikk (1) bekezdésének (b) pontja szikiti azon
bizonyitékok korét, amelyek felhaszndlhaték a kozmetikai termékekrdl szél6 rendelet
kovetelményeinek valé megfelelés céljabol, azt is meg kell érteni, hogy e rendelkezés korlatozza azon
kisérleti eredmények tipusait, amelyek részét képezhetik a bizonyitékok mérlegelésén alapuld, a
10. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett értékelésnek.

102. E kérdéskor lezarasaként nem hiszem, hogy a kozmetikai termékekrdl szol6 rendelet 10. cikke
(1) bekezdésének b) pontja megkérddjelezné azt a fent javasolt értelmezést, miszerint a
forgalombahozatali tilalom alkalmazasat az allatkisérletek adatainak felhaszndldsa és nem maganak a
kisérleteknek a végzése valtja ki. Ezenkiviil jelentés kiillonbséget kell tenni a kisérletek adatainak
felhaszndldsa és azoknak a termékinformacids dokumentdciéban vald egyszeri feltiintetése kozott.

36 — Kiemelés t6lem.
37 — Kivéve, ha a ,masodlagos felhasznaldsra vonatkozé kivétel” hatalya ald tartozik.
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iii) Jogalkotasi folyamat

103. A jogalkotasi folyamat sordn szdmos vita targyat képezte a forgalombahozatali tilalom. Sajnos ezen
vitdknak nagyobb volt a fiistje, mint a ldngja. Mindazonaltal érdemes bemutatni néhdny elemiiket.

— A 93/35 irdnyelv

104. A kozmetikai termékekrdl szolo eredeti, 76/768 iranyelv nem tartalmazott forgalombahozatali
tilalmat vagy az allatkisérletekre torténd utalast. A forgalombahozatali tilalmat elészor a 93/35/EGK
iranyelv® vezette be lényegében ugyanazzal a szoveggel, mint amely jelenleg a kozmetikai termékekrdl
sz6l6 rendeletben taldlhato (,ezen iranyelv kovetelményeinek betartisa érdekében””).

105. E szoveg beiktatdsa vitatott volt. Az eredeti bizottsigi javaslat nem tartalmazott
forgalombahozatali tilalmat.” Ezt az Eurdpai Parlament illesztette be az elsd olvasatkor. A Parlament
altal javasolt forgalombahozatali tilalom kezdetben kifejezetten az olyan ,0sszetevékre vagy Osszetevok
kombindcidjara” terjedt ki, amelyeken ,allatkisérleteket végeztek 1998 janudrjat kovetSen kozmetikai
termékekben valo felhaszndldsuk biztonsdgos és hatékony jellegének értékelése vagy ezen irdnyelv
kovetelményeinek betartdsa érdekében”*" .

106. Allaspontom szerint ez a megfogalmazas kiilonbséget kivant tenni az olyan allatkisérletek kozott,
amelyeket i. az irdnyelvnek valé megfelelés, illetve ii. a kozmetikai termékekre vonatkozé egyéb (unids
vagy nem unids) szabélyoknak valé megfelelés céljabdl végeztek.” A Parlament mindkét lehetdséget le
akarta fedni a forgalombahozatali tilalommal (a tovabbiakban: kiterjeszté megfogalmazas).*

107. A Bizottsag Parlament dltal javasolt forgalombahozatali tilalom hatdlyat akként csokkentette, és
azt ,az ezen irdnyelv kovetelményeinek betartdsa érdekében” végzett kisérletekre korldtozta, vagyis a
jelen inditvany 106. pontjaban felvazolt esetek kozill az elsére (a tovabbiakban: megszoritd
megfogalmazds).* A Parlament a masodik olvasat sordn kitartott amellett, hogy Gjbol a kiterjesztd
megfogalmazast kell bevezetni.* A Bizottsag ezt a masodik alkalommal elfogadta. Sajat szavaival élve:
»az iranyelv kovetelményeinek betartasatdl eltéré célbdl végzett dllatkisérletek kifejezett tilalménak
bevezetésérdl” volt sz6.* Mindazonaltal a Tandcs ismét a megszorité megfogalmazéasra szlikitette a
forgalombahozatali tilalom hatalydt, “amelyet végiil elfogadtak a 93/35 irdnyelvben.

108. Ebbdl az intézmények kozotti pingpongozasbol arra kovetkeztetek, hogy a forgalombahozatali
tilalom sziik és kiterjeszté hatdlya kozotti kiilonbséget mindharom intézmény egyértelmten felismerte
és lényegesnek tekintette.

38 — A kozmetikai termékekre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolé 76/768/EGK iranyelv hatodik moédositasardl szolo, 1993.
junius 14-i 76/768/EGK iranyelv (HL 1993. L 151., 32. o.).

39 — A 93/35 rendelet 1. cikkének (3) bekezdése, amely a kozmetikai termékekrél szd16 iranyelvbe beiktatja a 4. cikk (1) bekezdésének i) pontjat.

40 — A kozmetikai termékekre vonatkozé tagédllami jogszabélyok kozelitésérdl szolo 76/768/EGK iranyelv hatodik mddositasardl szolo, 1993.
junius 14 i 76/768/EGK irdnyelvre vonatkozé tandcsi javaslat, COM(90) 488 végleges (HL 1991. C 52, 6. 0.).

41 — HL 1992. C 176., 91. o.; kiemelés télem.
42 — ,[...] kozmetikai termékekben valé felhasznédldsuk biztonsagos és hatékony jellegének értékelése céljabol”.

43 — E kiilonbségek fenndllasat és relevanciajat allispontom szerint megerdsiti a 93/35 iranyelvtervezet szovegének a Parlament altal javasolt két
masik mddositdsa: ,Az olyan Osszetevik, amelyeken kizarélag a kozmetikai termékekben torténé felhasznaldstol eltérd felhaszndlas céljabol
végeztek dllatkisérleteket, engedélyezhetdk, feltéve hogy nem végeznek tovabbi allatkisérleteket az irdnyelv kovetelményeinek betartdsa
érdekében”, és a cimkézésre vonatkozdan: ,[...] az allatkisérletekre vonatkoz6 valamennyi hivatkozasban egyértelmten fel kell tiintetni, hogy
a kisérletek a végtermékre vagy az azt alkoté Osszetevékre vonatkoznak, az utébbiak tekintetében pontosan meghatarozva, hogy azokat
kizarélag kozmetikai termékekben hasznaljak, vagy korabban termékek mas kategéridiban is felhasznaltdk” (HL [1992.] C 176/91. és 92.
Ezeket a javasolt kiegészitéseket végiil nem illasztették a végleges szovegbe.

44 — A kozmetikai termékekre vonatkozé tagédllami jogszabdlyok kozelitésérdl szolé 76/768/EGK iranyelv hatodik médositdsardl szolo, 1993.
junius 14-i 76/768/EGK iranyelvre vonatkozé moédositott tandcsi javaslat, COM(92) 364 végleges (HL 1992. C 249, 5. o.).

45 — HL 1993. C 150., 124.0.
46 — COM(93) 293 végleges, 1. o.
47 — 9816/92 kozos allaspont.
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109. A forgalombahozatali tilalom teljes hatdlybalépését ezt Lkovetéen két alkalommal is
elhalasztottak. *

— A 2003/15 iranyelv

110. 2003-ban a 2003/15/EK irdnyelv® beiktatta a forgalombahozatali és a kisérletekre vonatkozé
tilalom azon szovegét, amely jelenleg a kozmetikai termékekrdl szélé rendelet 18. cikkének
(1) bekezdésében szerepel.” E szdveg véltozatlan formaban tartalmazta ,az irdnyelv kévetelményeinek
valé megfelelés érdekében” szovegli megszoritdé megfogalmazast.

111. A 2003/15 iranyelv elfogadasihoz vezet§ jogalkotdsi folyamat a forgalombahozatali tilalomra
vonatkozé fontos megbeszéléseket foglalt magiban. E megbeszélések jelentés része a
forgalombahozatali tilalomnak a WTO-joggal val6 0OsszeegyeztethetGsége tekintetében fennalld
aggodalmakra a vonatkozott.” Ezen aggodalmakra vélaszul a Tandcs és a Bizottsdg kezdetben azt
szorgalmazta, hogy a forgalombahozatali tilalom bevezetését az alternativ kisérleti moédszerek
OECD-szinten torténd bevezetéséhez kossék.” Ezt a Parlament erdsen ellenezte, és ragaszkodott
ahhoz, hogy a tilalmak bevezetésének irték eld a hatéaridejét.*® Végiil a végleges szovegbe bevezették a
hataridéket (lasd a fenti 7. pontot).

112. Ezzel szemben a forgalombahozatali tilalomra vonatkozé megbeszélések nem foglaltak magukban
részletes vitdt az olyan allatkisérletek kozotti kiilonbségekrdl, amelyeket i. az iranyelvnek valé
megfelelés ii. és kozmetikai termékekre vonatkozé egyéb (unids vagy nem unids) szabdlyoknak vald
megfelelés céljabol végeztek (lasd a fenti 106—108. pontot). A forgalombahozatali tilalom megszoritébb
megfogalmazasianak 1993-ban elfogadott valtozatit — ,ezen iranyelv kovetelményeinek valé megfelelés
érdekében” — e rendelkezés valtoztatds nélkil atvette. A Parlament rovid emlitést tett arrél, hogy
elvesztette a Kkiterjeszt6 megfogalmazas alkalmazdsdért vivott csatdt, amely megfogalmazas a
kozmetikai termékekre vonatkozd egyéb (unidés vagy nem uniés) szabdlyokat is lefedte volna. A
Parlament nem fejtette ki részletesen a megszorité megfogalmazds kovetkezményeit. Azt allapitotta
meg mindazondltal, hogy a forgalombahozatali tilalom kovetkezésképpen ,jelentés keriildutakat
tartalmaz, kiilonosen a harmadik orszidgokbol importdlt kozmetikai termékek esetében”> Ez a mashol
mar kifejtett> azon aggodalmat ldtszik tiikkrozni, miszerint egy nem atfog6 forgalombahozatali tilalom
egyszerlien annak, az allatkisérletek Uniébodl valé kimozditasaval torténé — kijatszasdhoz vezet.

48 — Elészor 2000. janius 30-ig a kozmetikai termékek Osszetevdivel vagy osszetevSinek kombindcidival végzett éllatkisérletek betiltdsa
idépontjanak az elhalasztasardl szolo, 1997. aprilis 17-i 97/18/EK bizottsagi iranyelvvel (HL 1997. L 114., 43. o.). Ezt kovetSen, 2002. junius
30-ig a kozmetikai termékek Osszetevéivel vagy Osszetevé-kombindcidival kapcsolatos éllatkisérletek betiltasa id6pontjanak mésodszori
elhalasztasarol sz6l6, 2000. junius 19-i 2000/41/EK bizottsagi irdnyelvvel (HL 2000. L 145., 25. o.; magyar nyelvi kiilonkiadéds 13. fejezet,
25. kotet, 278. o.).

49 — A kozmetikai termékekre vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl szolé 76/768/EGK tandcsi iranyelv mddositasardl szold, 2003.
februdr 27-i 2003/15/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2003. L 66., 26. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 13 fejezet, 31. kotet,

144. 0.).
50 — Az ,ezen iranyelv” szoveget immar felvaltotta az ,e rendelet”.
51 — Kulonosen a Bizottsdg adott hangot tobb alkalommal is kételyeinek. Ldsd az elé bizottsagi javaslatot (A kozmetikai termékekre vonatkozé

tagallami jogszabalyok kozelitésér6l szolé 76/768/EGK irdnyelv hatodik moédositdsardl szolo, 1993. junius 14-i 76/768/EGK irdnyelvre
vonatkoz6 bizottsagi javaslat, COM(2000) 189 végleges, 1.2.3 pont; HL 2000. C 311. E, 134. o.); a maésodik bizottsagi javaslatot (A
kozmetikai termékekre vonatkozé tagallami jogszabélyok kozelitésérdl szolé 76/768/EGK irdnyelv hatodik mddositasardl sz6l6, 1993. junius
14-i 76/768/EGK irdnyelvre vonatkozé moédositott bizottsgi javaslat, COM(2001) 697 végleges, (HL 2002. C 51. E/385-388); a Bizottsag
Kozleménye az Eurdpai Parlamentnek az EK-Szerz6dés 251. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdése alapjan a Tandcsnak a kozmetikai
termékekre vonatkozoé tagillami jogszabdlyok kozelitésérdl sz6lo 76/768/EGK iranyelv hetedik mddositasarél sz6l6 eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv elfogaddsdra vonatkozé kozos éllaspontjarél SEC(2002) 225. végleges, 3.2 és 3.4 (a tovdbbiakban: bizottsagi kozlemény).

52 — Lasd példaul a 2002. februdr 14-i 29/2002/EK kozos éllaspont (HL 2002. C 113. E/109) indoklasanak IIL1 pontjat; a bizottsagi kozlemény
3.3 pontjat.

53 — Lasd példaul a 76/768/EGK iranyelv médositdsardl szolé eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv elfogaddsa céljabol a Tandcs altal elfogadott
kozos allaspont mésodik olvasatardl sz6l6, 2002. majus 24-i ajanlds (PE 232.072/DEF) 13. médositasat (masodik olvasatrol sz6l6 jelentés).

54 — A kozmetikai termékekre vonatkozé tagéllami jogszabalyok kozelitésérél szolé 76/768/EGK irdnyelv hetedik modositdsardl sz6lé eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvjavaslatrol sz016 jelentés, PE 297.227, 28. o.

55 — Uo., 31. o, masodik olvasatrdl szolé jelentés, 34. o. A kozmetikai termékekre vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl szélo
76/768/EGK tandcsi irdnyelv mddositasardl szolé eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az egyeztetd bizottsdg dltal jovahagyott, kozos
tervezetérdl szolo jelentés, PE 287.617, 7. o.
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— A jogalkotési torténetre vonatkozé megallapitdsok

113. A nem kevés ellentmondds ellenére ugy vélem, legaldbb néhdny megéllapitds levonhaté a
jogalkotasi folyamatbdl.

114. El6szor is, nincs olyan, mindharom intézmény altal megerdsitett kifejezett dllitds, amely szerint a
forgalombahozatali tilalom a jogalkot6é szandéka szerint abszolut abban az értelemben, hogy annak
alkalmazasat kivéltja mdar pusztian a kisérletek eseménye (fiiggetlenill attél, hogy azok hol, miért
torténnek, és ki végzi azokat). Ezzel szemben a kisérletek és kifejezetten a kozmetikai termékekrol sz616
iranyelv/rendelet (nem pedig éltaldban a kozmetikai termékek dgazata) kozotti kapcsolat meglatisom
szerint tobb alkalommal megerésitésre keriilt a 93/35 iranyelv elfogaddsa soran. Ez aldtimasztja
tovabba a forgalombahozatali tilalom beavatkozdk, valamint a Gorog Koztarsasag altal javasolt
kiterjesztd értelmezését, amely tilalom alkalmazdsat, allitdsuk szerint, maganak a kisérleteknek a
megtorténte kivaltja.

115. Maésodszor, ugy tlnik, mindhdrom intézmény vizvdlaszténak tekintette a hatdridéket. A
Parlamentnek nem allt szandékéban a forgalombahozatali tilalom meghatarozatlan ideig, az alternativ
modszerek bevezetéséig torténd elhalasztasa. A hatdriddk lejartat kovetéen a forgalombahozatali és a
kisérletek végzésére vonatkozé tilalmat alkalmazni kell alternativ médszerek fennallasatdl fiiggetleniil.
E szilard allaspont ellenére egyik intézmény sem tett javaslatot ara, hogy tavolitsdk el a szoveg ,a
rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében” mindsité szavait.

116. Harmadszor, a jogalkotdsi eljards soran szdmos alkalommal felmeriilt a kijatszas veszélye. A
kozéppontban a delokalizaciora vonatkoz6 aggodalom &llt> Az intézmények aggodalmukat fejezték ki
az oly moédon torténd kijatszas tekintetében, hogy az allitélagosan kifejezetten nem a kozmetikai
termékek dgazatiban végzett kisérleteteket atviszik a kozmetikai dgazatba.”

117. Allaspontom szerint a hatéridék vizvélasztoként torténé bemutatisa és a kijatszasra vonatkozé
aggodalmak azt a megallapitist tamasztjak ald, hogy az allatkisérletek, barhol is végzik azokat, nem
hasznalhaték fel az unids piacra valé bejutds céljabdl. Ezen tényezdk alatdmasztjdk tovabba azt az
elméletet, hogy az adllatkisérletek adatainak felhasznaldsa véltja ki a forgalombahozatali tilalom
alkalmazdsat.

iv) A mas unids jogszabalyokkal fenndll6 koherencia

118. Az anyagok biztonsiganak garantdldsat célzé unids jogszabélyok koziil a REACH a legétfogdébb. ™
A REACH megkoveteli, hogy az 1 tonnandl nagyobb mennyiségben az Unidba importalt vagy az
Unidban el6allitott anyagokat nyilvantartasba vegyék. A nyilvantartisba vétel olyan tudomdanyos
dokumentdacié benyujtasaval is egyiitt jar, amelybdl ki kell tinnie tobbek kozott annak, hogy az anyag
biztonsagos az emberi egészségre. A kozmetikai 0sszetevék ugyancsak a REACH hatdlya ala tartoznak.

119. Ez felveti annak kérdését, hogy a ,kettds felhasznaldsi” anyagokat, vagyis a kozmetikai
termékekben és a nem kozmetikai termékekben egyardnt haszndlt anyagokat hogyan kell kezelni a
REACH értelmében. A valasz segit megvilagitani a forgalombahozatali tilalom hatalyat a kozmetikai
termékekrol sz6l6 rendelet alapjan.

56 — Amely a ,masodlagos felhasznéldsra vonatkozo kivétel” hatalya ald tartozik.
57 — Lésd a fenti 112. pontot.

58 — Lésd a Tandcs 1992. december 17-i kozos alldspontjanak 3. és 4.pontjat.
59 — 24. labjegyzet.
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120. A REACH (13) preambulumbekezdése kimondja, hogy az a kozmetikai termékekrol sz616 rendelet
»sérelme nélkil” alkalmazandé. A REACH tartalmaz tovdbba szamos kifejezett eltérést az anyagok
tekintetében, amennyiben azokat kozmetikai termékekben hasznaljak. kozelebbrél a REACH
alkalmazandé a hatalya ald tartozo, gerinces allatokkal folytatott kisérletek tekintetében.®

121. Allaspontom szerint vilagos, mi itt a cél. A REACH az anyagok nyilvantartésénak, értékelésének és
engedélyezésének 4j altaldnos keretét hozza létre. Amennyiben az anyagot egy meghatdrozott dgazatban
alkalmazzak, és létezik agazatspecifikus szabalyozds, a REACH e specifikus 4gazati szabalyozds sérelme
nélkil az attdl valo (részleges) eltérés nélkiil alkalmazhaté. Ez tortént a kozmetikai termékek esetében,
és szamos mads teriileten is, mint amilyenek a gyogyaszati termékek, gyogyaszati eszkozok, élelmiszerek
és takarmdnyok stb.*'

122. Ugyanakkor, ellenétben a kiilonosen a beavatkozdék altal tdmogatott allasponttal, ez nem jelenti
azt, hogy ha valamely anyagot kozmetikai termékekben alkalmazzidk, a kozmetikai termékekrdl szélé
rendeletben foglalt szabélyok kiterjeszthet6k ezen anyag minden mas (kozmetikai termékekben és nem
kozmetikai termékekben torténd) felhaszndlasira. Nem jelenti példdul azt, hogy egy tisztitészerben
megtalalhaté anyagon ne lehetne allatkisérleteket végezni az Eurdpai Unidéban azon puszta ténynél
fogva, hogy ezen anyagot kozmetikai termékek is tartalmazzak.®” Azt sem jelenti, hogy amint
allatkisérleteket végeznek valamely, az Eurdpai Unién kiviill gyartott tisztitészeren, ez megakadalyozza
az anyag (tovabbi), kozmetikai termékekben torténd forgalombahozatalat az Eurépai Unié piacan.

123. Amint arra az EFfCI ramutatott, az allatkisérletek kozmetikai dgazatban fenndll6, mar-mar teljes
kort tilalma igen specifikus. Altalanossigban az uniés szabélyozas szandéka szerint az éllatkisérleteket
lehet6ség szerint el kell keriilni, de fenntartdssal megtiirhet6k, amennyiben nem 4&ll rendelkezésre mas
alternativa. ®

124. Ilyen koriilmények kozott a jogalkotdé szandéka nem lehetett a kozmetikai termékekrdl szolé
rendelet beavatkozdk altal el6adott, dgazatkozi joghatdsa. Emlékeztetek sokkal inkabb arra, hogy maga
a forgalombahozatali tilalom kozmetikai termékekrdl szolé rendeletben foglalt szovege latszolag
agazatspecifikus (,az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés érdekében”).

125. A fentiek Gjra csak megerdsitik, hogy a forgalombahozatali tilalom alkalmazasit megel6z&en az
allatkisérletek és kifejezetten a kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet kozotti kapcsolatra van sziikség.
Onmagukban a kisérletek megtorténte nem elegendd.

126. Ugyanakkor megértem a beavatkozdk altal a kozmetikai termékekre vonatkozé6 rendeletben foglalt
tilalmak hatékony jellege és a kijatszdas kockazata tekintetében kifejezett aggodalmakat. Ezzel
kapcsolatban a beavatkozok azt allitjak lényegében, hogy egy vallalat tdl konnyen végezhet kisérleteket
valamely kozmetikai 0sszetevé REACH alapjan torténd nyilvantartdsba vétele céljabdl, és hasznalhatja
fel ezt kovetéen ezeket az eredményeket a kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet szerinti biztonsagi
értékelésben. Ez lehetséges volna, hiszen az eredményeket nem ,a [kozmetikai termékekrdl szold]

rendelet kovetelményeinek valé megfelelés”, hanem ,a REACH alapjan torténdé nyilvantartasba vétel”
céljabol hozndk létre.

60 — A REACH 2. cikke (6) bekezdésének b) pontja, 14. cikke (5) bekezdésének (b) pontja és 56. cikke (5) bekezdésének a) pontja ugyancsak
tartalmaz szamos kifejezett eltérést bizonyos REACH-kovetelmények aldl, amennyiben az adott anyagot kozmetikai termékekben hasznaljak.
Kiemelés télem.

61 — Lisd a REACH 2. cikkének (4), (5) és (6) bekezdését.

62 — A beavatkozdk altal hivatkozott, ,masodlagos felhaszndldsra vonatkozé kivétellel” kapcsolatban lédsd a fenti 67—71.pontot.

63 — Lasd példdul a REACH 25. cikkének (1)bekezdését: az dllatkisérletek csak akkor alkalmazhatdk, ha ,a sziikséges ismeretek masképp nem
szerezhet6k meg”. Az osztilyozdsardl, cimkézésérél és csomagoldsardl sz6l6 rendelet 7. cikkének (1) bekezdése: ,csak [...] ha mds [...]
alternativa nem lehetséges” (Az anyagok osztalyozdsdrol, cimkézésér6l és csomagoldsardl szolé és keverékek, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv médositasardl és hatalyon kiviil helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet mddositasardl szol6, 2008. december
16-i 1272/2008/EK rendelet (HL 2008. L 353, 1. o.).
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127. A forgalombahozatali tilalom melyik értelmezése keriilné ki a kijatszas veszélyét, tiszteletben
tartva mindazonaltal a 18. cikk (1) bekezdése b) pontjanak szovegét?

128. Az e kérdésre adhatd egyik valasz az, hogy a kijatszas elkeriilheté lenne a kisérletek ,valds”
céljanak szem el6tt tartasaval. ,Valéban” a REACH nyilvantartdséba torténd bejegyzés céljaval végezték
a kisérleteket? Vagy a dolgok mélyére asva, e cél ,valéjaban” a kozmetikai termékekrdl szdlod
rendeletnek valé megfelelés volt? Lényegében ezt javasolja az EFfCI és a Francia Koztdrsasiag. A
fentiekben méar bemutattam® komoly aggdlyaimat egy ilyen megkozelités gyakorlati
alkalmazhatdsagaval kapcsolatban.

129. Egy masik vélasz, amelyet a Bizottsdg (és az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség) javasol, 1ényegében
az, hogy az anyagokon a REACH értelmében nem végezhetnek dallatkisérleteket, amennyiben ezen
anyagokat kizdrélag kozmetikai termékekben hasznaljék.*

130. Vonzé ez a megkozelités. Ha egy anyagot nem haszndlnak nem kozmetikai célra, akkor miért
tesztelnék a REACH értelmében mas célbdl, mint hogy kozmetikai termékként forgalomba hozzak?
Ugyanakkor mi a helyzet akkor, ha a kisérleteket egy potencidlis jovébeni nem kozmetikai felhasznalas
céljabdl végezték? Milyen alapon akadalyozhaték meg a kisérletek? A tilalom kovetkezésképpen csak
olyan anyagokra lenne alkalmazhatd, amelyeket tényleges vagy potencidlisan kizdrolag kozmetikai
termékekben haszndlnak fel. A beavatkozok azt dllitjdk, hogy nagyon ritka, hogy az anyagokat
kizdarolag kozmetikai termékekben haszndljak. Az ilyen értelmezés kovetkezésképpen kevés gyakorlati
eredménnyel jarna. Magam is osztom ezeket az aggodalmakat.

131. Akkor hogyan oldhat6 fel a kijatszdasra vonatkozé aggodalom a 18. cikk (1) bekezdése b) pontja
szovegének tiszteletben tartdsa, valamint a kozmetikai termékekrdl szolé rendelet és a REACH
egymdssal koherens olvasata mellett? Alldsspontom szerint egyetlen plauzibilis megoldés létezhet. Ujra
csak az allatkisérletek eredményeinek felhaszndldsa a kulcs.

132. Allatkisérleteket a REACH értelmében alternativa hidnyaban lehet végezni. Nincs olyan konkrét
szabdly, amelyet akkor kell alkalmazni, ha az anyagot végiil kozmetikai termékekben is felhasznaljak.
Ugyanakkor nem lenne szabad lehetévé tenni, hogy e kisérletek eredményeit a kozmetikai termékekrél
sz0lo rendelet osszefiiggésében felhaszndljdk. Ezeket az eredményeket természetesen fel kell tlintetni a
termékinformdciés  dokumentdciéban.”® Nem  hasznalhaték fel —azonban az  Osszetevd
biztonsagossaganak igazoldsa céljabdl.

133. Ugy vélem, ez egyetlen olyan észszer(i értelmezés, amely e két jogszabdlyt 6sszhangba hozza, és
elkeriili a kijatszast, ugyanakkor a) tiszteletben tartja a kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet agazati
jellegét, b) fenntartja az allatkisérletek és a tesztelt osszetevé kozmetikai termékben val6 forgalmazasa
kozotti kapcsolatot, amint azt a jogszabaly szovege megkoveteli, és c) elkeriili a konkrét cél/szubjektiv
szandék lehetetlen vizsgalatat.

c) A WTO-jog relevancidjarol

134. Az EFfCI és a Francia Koztarsasag is hangsulyozta az 1994. évi GATT IIL1.4 cikkével 6sszhangban
all6 értelmezés fontossagat. Ezenkiviil a Bizottsag a 2003/15 irdnyelv elfogadasahoz vezetd jogalkotasi
eljards folyaman komoly aggodalmaknak adott hangot azzal kapcsolatban, hogy a forgalombahozatali
tilalom Osszegyeztethetde e rendelkezéssel.

64 — Lasd a 35. és az azt kévet6 pontokat.

65 — ECHA/NA/14/14/46, ,Clarity on the interface between REACH and the kozmetikai termékekrdl sz6lo rendelet”, elérheté:
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation.

66 — Amennyiben azt a gyartd, meghatalmazottjai vagy szallitéi végzik a kozmetikai termékekrdl sz6lo rendelet 11. cikke (2) bekezdésének
e) pontjaval 6sszhangban.
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135. Kovetkezésképpen szélni kell néhany szét a WTO-jogrol, miel6tt végezetiil ratérnék a kozmetikai
termékekrol sz616 rendelet 18. cikke (1) bekezdése b) pontjanak altalam adott értelmezésére.

136. A forgalombahozatali tilalomnak a WTO-jog fényében torténd értékelése érzékeny problémakat
vet fel, és Osszetett jogi kérdések megoldasat teszi sziikségessé. E kérdéseket végsd soron az illetékes
szerveknek a WTO vitarendezési rendszeren beliil kell vizsgalniuk.

137. Amint azt fentebb megjegyeztem (ldsd a 73. pontot), a beavatkozok és a Gorog Koztarsasag altal
javasolt értelmezések jelentés akadalyokat gorditenek a nemzetkozi kereskedelem elé. Mint ilyenek
— vitathaté mddon - felvethetnek a WTO-jog hatdlya ald tartozé (még jelentGsebb) kérdéseket.
Mindazonaltal, mivel mds indokok alapjan valamennyi fél altal javasolt értelmezést elvetettem, nem
sziikséges, hogy azok WTO-joggal valé 0Osszeegyeztethetdségét barmilyen részletességgel is
megvitassam.

138. A fent bemutatott okokndl fogva a forgalombahozatali tilalom olyan értelmezését javasoltam,
amelyrdl ugy vélem, hogy a lehetd legteljesebb mértékben ragaszkodik a kozmetikai termékekrél szdlé
rendelet szovegéhez, mikézben tiszteletben tartja annak kontextusit és céljat. Allispontom szerint a
forgalombahozatali tilalom ezen értelmezése tovabba a leheté legnagyobb mértékben biztositja a
GATT vonatkozé rendelkezéseivel valé 6sszhangot.

d) A forgalombahozatali tilalom sz6é szerinti, kontextudlis és teleologikus elemzésére vonatkozd
végkovetkeztetések és a forgalombahozatali tilalom javasolt értelmezése

139. A fentiek fényében tugy vélem, a forgalombahozatali tilalmat akként kell értelmezni, hogy a
megakaddlyozza az allatkisérletek eredményeinek a kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet
kovetelményeinek valé6 megfelelés céljabdl torténd felhaszndldsdt (amelyre az adott hataridék
vonatkoznak). Az allatkisérletek eredményeinek felhaszndldsdt tovabba meg kell kiilonboztetni ezen
eredményeknek a termékinformaciés dokumentdaciéban valé puszta feltiintetésétol.

140. Ebbdl a javasolt alapvetésbdl kovetkeznek a kérdéseket elSterjeszté birdsag egyes kérdéseire adott
valaszok. E kérdések helytdll6 mddon vilagitjdk meg azokat a potencidlisan problematikus pontokat,
amelyekhez a szubjektiv testiileti szindékra valé tdmaszkodds vezethet egy olyan vilagban, amelyet
dgazatok és orszagok kozotti komplexitas jellemez, és amelyben az adatcsoportok szabadon dramolnak.
Amennyiben a Birésdg ugy dontene, hogy koveti az ezen inditvanyban felvazolt értelmezési
megkozelitést, az e kérdésekre adott valaszok viszonylag egyértelmtek lesznek. E véalaszok az aldbbiak
szerint fogalmazhatok meg:

141. A forgalombahozatali tilalom alkalmazdsa szempontjabdl irrelevans, hogy a kisérleteket hol
végezték. A kisérleteket végezhették az Eurdpai Unidban (példdul a REACH-nek valé megfelelés
céljabol), vagy az Eurdpai Union kivil (példaul mert azt a vonatkozé kilfoldi jogszabdlyok
megkovetelik).

142. A kisérletek mogott hazédo szubjektiv szandék vagy konkrét cél ugyancsak irrelevans (legyen bar
sz6 a kisérleteket végzé laboratérium, az azokra megbizast adé gazdasagi egység vagy mas gazdasagi
egység konkrét céljardl). Kilonosen nincs kiillonbség a kozott, hogy kizarélagos cél, legf6bb cél vagy
csupan a szamos cél egyike volt, hogy kisérleteket végezzenek egy adott (unidés vagy nem unids)
jogszabaly kovetelményeinek valé megfelelés érdekében.

143. Ugyancsak nem bir relevancidval, hogy az adott jogszabdly kozmetikai termékekre vonatkozik,
vagy sem.

144. Nem bir relevancidval, hogy a kozmetikai termékek — Eurépai Unidéban torténé -
forgalombahozatala mely id6pontban volt el6relathato.
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145. Végiil, oOsszhangban a kozmetikai termékekrdél sz6lé rendelet 18. cikke (2) bekezdésének
egyértelm@i megfogalmazasaval, a forgalombahozatali tilalom alkalmazdsit kizardlag olyan
allatkisérletek véltjak ki, amelyeket a vonatkozé hatiridéket kovetGen végeztek.

146. Ez az az értelmezés, amely véleményem szerint legjobban illeszkedik a kozmetikai termékekrdl
sz6l6 rendelet szovegéhez, emellett fenntartja a rendelet fennmaradé részével és mds unids jogi
rendelkezésekkel fennallé koherenciat, valamint a jogalkotéi szandékot, és biztositia a
végrehajthatésagot. Ugyanakkor észszer(i egyensulyt biztosit az egyes fenndllé érdekek kozott,
mikozben tiszteletben tartja a jogallamisag: a jogbiztonsag és a jogszerliség elvét.

V — Végkovetkeztetések

147. A fenti elemzés alapjan azt javaslom, hogy a Birdsag az aldbbi vélaszt adja a High Court of Justice
of England & Wales, Queen’s Bench Division (Administrative Court) (Anglia és Wales legfelsébb
birésaga, Queen’s Bench részleg, kozigazgatasi birdsag) altal elbterjesztett kérdésre:

1. kérdés: A kozmetikai termékekrdl szdlo, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjat nem ugy kell értelmezni, hogy megtiltja a
kozmetikai termékek Eurépai Undban torténd forgalomba hozataldt azon egyetlen tény folytan, hogy
olyan Osszetevéket vagy Osszetevé-kombindcidkat tartalmaznak, amelyeket az Eurépai Unién kiviil,
harmadik orszdgok jogszabalyi vagy szabalyozasi kovetelményeinek valé megfelelés érdekében
allatkisérletek alapjan hatiroztak meg annak érdekében, hogy az ezeket az Osszetevlket tartalmazoé
kozmetikai termékeket azokban az orszagokban forgalmazzdk. E rendelkezés ugyanakkor
megakadalyozza, hogy az dllatkisérletek eredményeit a kozmetikai termékekrdl szolé rendelet
kovetelményeinek val6 megfelelés céljabdl, a vonatkozd hataridékre tekintettel, felhaszndljak.

2 a) kérdés: A kozmetikai termékekrdl szol6 rendelet 18. cikke (1) bekezdésének (b) pontjaban foglalt
forgalombahozatali tilalom alkalmazasat az véltja ki, ha a rendelet 10. cikke szerint annak igazolasara
végzett biztonsagi értékelés, hogy a kozmetikai termék biztonsigos az emberi egészségre, miel6tt az
unids piacon elérhetévé tennék, felhaszndlja az Eurépai Unién kivill végzett allatkisérletekbdl szarmazé
adatokat. Ez fiigg attdl is, hogy a forgalombahozatali tilalom tobbi feltétele teljesiil-e, kiilondsen, hogy a
kisérleteket a vonatkozé hatdrid6t kovetéen végezték-e el. Az adatok biztonsagi értékelésben vald
felhasznélasat tovabba meg kell kiillonboztetni azoknak a termékinformaciés dokumenticiéban torténd
puszta feltlintetésétdl.

2 b) kérdés: Nem bir relevancidval, hogy a harmadik orszagok jogszabdlyi vagy szabdlyozasi
kovetelményei a kozmetikai termékek biztonsagara vonatkoznak-e.

2 c) kérdés: Nem bir relevanciaval, hogy észszertien el6relathaté volt-e, amikor az Eurépai Unién kiviil
allatkisérleteket végeztek, hogy valaki az adott Osszetevét tartalmazé valamely kozmetikai terméket
megprobalhatja valamikor az Eurépai Unié piacdn forgalomba hozni.

2 d) kérdés: Az dllatkisérletek végzésének idGpontja relevins a forgalombahozatali tilalom

hatalybalépése szempontjabdl. A tilalom alkalmazasat kizarélag a vonatkozé hataridék utin végzett
allatkisérletek eredményeinek felhaszndlasa valtja ki.
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