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I - Jzanga

1. Reglamente (EB) Nr. 1223/2009 (toliau — Kosmetikos reglamentas)® nustatomos prekybos
kosmetikos gaminiais ir ingredientais ES salygos. Pagal Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 1 dalies
b punkta draudziama pateikti ES rinkai kosmetika, kurios sudétyje yra ingredienty, kurie, ,siekiant
laikytis $io reglamento reikalavimy®, i$bandyti su gyvinais (,prekybos draudimas®).

2. Kaip nustatyti, kad bandymai su gyvinais daryti ,siekiant laikytis [Kosmetikos reglamento]
reikalavimy“? Kokios faktinés aplinkybés svarbios atsakant j §j klausima? Batent $ie klausimai i§ esmés
keliami Sioje byloje.

Il - Teisinis pagrindas

A — ES teisés aktai

3. Svarbiausias taikytinas Sajungos teisés aktas yra Kosmetikos reglamentas. Siuo reglamentu nauja
redakcija iSdestyta ne karta keista Tarybos direktyva 76/768/EEB dél kosmetikos gaminiy®. Kosmetikos
reglamento tikslas — ,sukurti kosmetikos gaminiy vidaus rinka ir uztikrinti labai gera Zzmoniy sveikatos
apsauga“ (zr. 1 straipsnj ir 4 konstatuojamgja dalj). Jo teisinis pagrindas — EB sutarties 95 straipsnis
(dabar — SESV 114 straipsnis).

4. Kosmetikos reglamento 38 konstatuojamojoje dalyje daroma nuoroda j Protokola Nr. 33 dél gyviiny
apsaugos ir geroveés, pridedama prie EB sutarties (dabar tokie siekiai jtvirtinti SESV 13 straipsnyje).
Kosmetikos  reglamento 39  konstatuojamojoje  dalyje = daroma nuoroda | Tarybos
direktyva 86/609/EEB*, panaikinta ir pakeista Direktyva 2010/63/ES® dél mokslo tikslais naudojamy
gyvany apsaugos (toliau — Bandymuy su gyvanais direktyva).

5. Siekiant uztikrinti j Kosmetikos reglamento taikymo sritj patenkanc¢iy gaminiy sauga, pagal jo
10 straipsnj reikalaujama atlikti saugos jvertinima (toliau — saugos jvertinimas) ir parengti saugos
ataskaita (toliau — saugos ataskaita)®. Pagal 11 straipsnj reikalaujama, kad buty sukuriama kiekvieno
kosmetikos gaminio, kuriuo prekiaujama ES, informacijos byla (toliau — GIB). [ GIB, be kita ko, turi
buti jtraukiama saugos ataskaita ir ,duomenys apie visus gamintojo, jo atstovy arba tiekéjy darytus
bandymus su gyvinais <..>“ AiSkiai nurodyta, kad tokie duomenys apima ,visus bandymus su
gyvlnais, padarytus vykdant treciyjy $aliy teisés akty reikalavimus®.

6. Kosmetikos reglamento V skyrius pavadintas ,Bandymai su gyvanais“. Jo vieninteliame
18 straipsnyje numatyta:

»1. Nedarant poveikio bendriems jsipareigojimams pagal 3 straipsnj, draudziama:

a) pateikti rinkai kosmetikos gaminius, kuriy galutiné sudétis, norint[,] kad ji atitikty Sio reglamento
reikalavimus, buvo bandoma su gyvinais taikant kitus metodus, jei alternatyvus metodas buvo
jteisintas ir priimtas Bendrijos lygiu, atsizvelgiant i EBPO vykdomo jteisinimo eiga;

2 — 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél kosmetikos gaminiy (nauja redakcija) (OL L 342, 2009, p. 59, klaidy
iStaisymai OL L 253, 2015 9 30, p. 14, ir OL L 72, 2013 3 15, p. 16).

3 — 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyva dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo (OL L 262, 1976, p. 169;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 3 t., p. 285).

4 — 1986 m. lapkri¢io 24 d. Tarybos direktyva dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo
tikslais naudojamy gyvany apsauga, suderinimo (OL L 358, 1986, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 1 t., p. 292).

5 — 2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél mokslo tikslais naudojamy gyvany apsaugos (OL L 276, 2010, p. 33,
Kklaidy istaisymas OL L 28, 2015 2 4, p. 49).

6 — Sios pareigos nustatomos ,atsakingam asmeniui“, kaip apibrézta Kosmetikos reglamento 4 straipsnyje (i§ esmés, atsizvelgiant i praktines
aplinkybes, tai gamintojas, importuotojas arba platintojas).
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b) pateikti rinkai kosmetikos gaminius, turincius ingredienty arba ju deriniy, kurie, siekiant laikytis Sio
reglamento reikalavimy, buvo bandomi su gyvinais taikant kitus metodus, jei alternatyvus metodas
buvo jteisintas ir priimtas Bendrijos lygiu, deramai atsizvelgiant | EBPO vykdomo ijteisinimo eigg;

¢) Bendrijoje bandyti su gyviinais gatavus kosmetikos gaminius siekiant, kad jie atitikty Sio reglamento
reikalavimus;

d) Bendrijoje bandyti su gyviinais ingredientus arba ingredienty derinius siekiant, kad jie atitikty Sio
reglamento reikalavimus, véliausiai nuo tos dienos, nuo kurios reikalaujama S$iuos bandymus
pakeisti vienu arba keliais jteisintais alternatyviais metodais, iSvardytais 2008 m. geguzés 30 d.
Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008, kuriuo nustatomi bandymuy metodai pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), arba $io reglamento VIII priede.

<>

7. Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad 18 straipsnio 1 dalies a, b ir d punktai
turi bati jgyvendinti iki 2009 m. kovo 11 d. Konkreciy rasiy bandymams numatyta iSimtis, jiems
nustatyta data — 2013 m. kovo 11 d. Sie terminai $ioje i$vadoje vadinami ,galutinémis datomis“. Be to,
pagal 18 straipsnio 2 dalies $e$ta pastraipa nuo 18 straipsnio 1 dalyje nustatyty draudimy galima
nukrypti ,isskirtinémis aplinkybémis“ ir paisant griezty salygu.

8. Kosmetikos reglamento 20 straipsnio 3 dalyje nustatytos salygos, kuriomis ant pakuotés arba
etiketéje galima nurodyti, kad kosmetikos gaminio ar ingredienty bandymai su gyviinais nebuvo
atliekami. Tai ypac pasakytina apie atvejus, kai ,gamintojas ir jo tiekéjai nedaré arba neuzsaké padaryti
kokiy nors <..> bandymuy su gyvinais, arba nenaudojo kokio nors ingrediento, kuris kity buvo
bandomas su gyvinais, norint sukurti nauja kosmetikos gaminj <...>"

9. Pagal Kosmetikos reglamento 37 straipsnj valstybés narés patvirtina nuostatas dél ,veiksmingy,
proporcingy ir atgrasomuy” sankcijy, taikomy pazeidus reglamenta.

B — Nacionaliné teisé

10. Jungtinéje Karalystéje Kosmetikos reglamentas jgyvendintas Kosmetikos gaminiy prieziiros
taisyklemis (Cosmetics Products Enforcement Regulations, toliau - nacionalinés taisykles)®.
Nacionaliniy taisykliy 12 taisykléje nustatyta, kad asmuo, kuris, be kity nuostaty, pazeidzia Kosmetikos
reglamento 18 straipsnj, padaro nusikaltimg. Nacionaliniy taisykliy 13 taisykléje (dél sankcijy) kaip
galimos sankcijos numatomos baudos ir jkalinimas.

C — PPO teisés aktai

11. 1994 m. Bendrojo susitarimo dél muity tarify ir prekybos (toliau —1994 m. GATT)’
IIL4 straipsnyje draudziama importuojamy prekiy diskriminacija. Konkre¢iau - tuo straipsniu
reikalaujama, kad susitarianciosios $alys turéty remti ,ne maziau palanky poziarj i importuojamas
prekes nei nacionalinés kilmés gaminiams taikomas poziaris <...>“.

7 — I8skirta mano.
8 — 2013 SI 2013/1478.
9 — OL L 336, 1994, p. 103.
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12. 1994 m. GATT XX straipsnyje numatytos kelios II1.4 straipsnyje jtvirtintos nediskriminavimo
taisyklés iSimtys. Jos susijusios su priemonémis, kurios yra bitinos siekiant apsaugoti visuomenés
morale (XX straipsnio a punktas) ir gyvany sveikata (XX straipsnio b punktas). Vis délto Sios
priemonés netaikomos taip, kad $alys galéty savavaliSkai ar nepagrjstai diskriminuoti viena kita ar
netiesiogiai riboti tarptautine prekyba.

IIT - Faktinés aplinkybés, procesas ir pateikti klausimai

13. Prekybos asociacija European Federation for Cosmetic Ingredients (Europos kosmetikos ingredienty
federacija, toliau — EFfCI) nacionaliniame teisme pareiské ieskinj. Kaip matyti i§ prasymo priimti
prejudicinj sprendima, trys jmonés, EEFfCI narés, atliko kai kuriy ingredienty bandymus su gyvinais ne
ES ir surinko ty bandymy rezultaty duomenis. Siy bandymy duomeny buvo reikalaujama tam, kad tuos
ingredientus buty galima naudoti kosmetikos gaminiuose, kurie bus parduodami Japonijoje ar Kinijoje.

14. EEfCI nebuvo tikra, ar importuojant tuos gaminius j Jungtine Karalyste baty pazeidziamas
Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 1 dalies b punktas ir dél to buty traukiama baudziamojon
atsakomybén ir skiriamos baudziamosios sankcijos Jungtinéje Karalystéje. Todél ji inicijavo byla dél
teisminés perzitros ir prasé teismo pareiksti nuomone dél toje nuostatoje jtvirtinto draudimo taikymo
srities.

15. Pagrindiné atsakové nacionalinéje byloje — kompetentinga nacionaliné institucija Secretary of State
for Business, Innovation and Skills (valstybés sekretorius, atsakingas uz versla, inovacijas ir jgadzius). |
nacionaline byla leista jstoti ir dviem kitoms organizacijoms: British Union for the Abolition of
Vivisection (Didziosios Britanijos sgjunga uz vivisekcijos panaikinima), dabar — Cruelty Free
International (toliau — CFl), ir European Coalition to End Animal Experiments (Europos bandymuy su
gyvlnais panaikinimo koalicija, toliau — ECEAE) (toliau kartu — jstojusios j byla Salys).

16. 2014 m. gruodzio 12 d. nutartimi (ja Teisingumo Teismo kanceliarija gavo 2014 m. gruodzio 22 d.)
High Court of Justice (Auksciausiasis Teisingumo Teismas) nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir
pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy 18 straipsnio 1 dalies b punktas turi buti aiSkinamas taip, kad juo draudziama
pateikti Bendrijos rinkai kosmetikos gaminius, turincius ingredienty arba jy deriniy, kurie, siekiant
laikytis Sio reglamento reikalavimy, buvo bandomi su gyvinais, kai tokie bandymai buvo atlikti uz
Europos Sajungos teritorijos riby siekiant laikytis treciosios $alies jstatymuy ir teisés akty reikalavimy
tam, kad bty galima $iose Salyse prekiauti tokiy ingredienty turinciais kosmetikos gaminiais?

2. Ar atsakymas j pirmajj klausima priklauso:
a) nuo to, ar atliekant $io reglamento 10 straipsnyje numatyta saugumo jvertinima, siekiant jrodyti
kosmetikos gaminio sauguma Zmoniy sveikatai pries ji pateikiant Bendrijos rinkai, remiamasi

duomenimis, surinktais atliekant bandymus su gyvinais uz Europos Sgjungos teritorijos riby;

b) nuo to, ar treciosios Salies jstatymuose ir kituose teisés aktuose nustatyti reikalavimai taikytini
kosmetikos gaminiy saugumui;

¢) nuo to, ar tuo metu, kai ingredientas buvo bandomas su gyvanais uz Europos Sajungos

teritorijos riby, buvo galima pagrjstai numatyti, kad asmuo galéty siekti pateikti Bendrijos
rinkai tokj ingredienta turintj kosmetikos gaminj tam tikrame etape, ir (arba)
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d) nuo bet kurio kito veiksnio, ir jei taip, nuo kokio? '

17. Pagrindinés bylos $alys ir jstojusios i byla $alys (EEfCI, UK Secretary of State for Business Innovation
and Skills, CFI ir ECEAE), Graikijos vyriausybé ir Europos Komisija pateiké rasytines pastabas; jy
kalbos buvo isklausytos 2015 m. gruodzio 9 d. teismo posédyje. Prancuzijos vyriausybé taip pat prasé
leisti jai dalyvauti teismo posédyje; tam buvo pritarta ir ji tame posédyje buvo isklausyta.

IV — Vertinimas

A — Preliminarios pastabos

18. Savo klausimais nacionalinis teismas nori i$siaiskinti prekybos kosmetikos gaminiais, kuriy sudétyje
yra ingredienty, bandyty su gyvinais, draudimo apimtj.

19. Sie klausimai susije su keliais opiais dalykais. Ypa¢ paminétini du i§ ju: Sajungos politika dél
bandymuy su gyvinais ir teisinio saugumo reikalavimas, susijes su jstatymy aiSkumu ir suprantamumu.
Siems klausimams bus skiriama daug démesio $ioje i$vadoje. Todél trumpai pakomentuosiu kiekviena
i$ jy, o véliau pateiksiu i§samuy vertinima i$ esmés.

20. Pirma, dél ES bandymy su gyvinais politikos ES pripazista gyviiny gerovés svarba. Bandymai su
gyvinais turi bati ribojami. Sis pozitris ai$kiai iSdéstytas pacioje Sutartyje (SESV 13 straipsnyje) ir
antrinéje teiséje (pavyzdziui, Bandymuy su gyvanais direktyvoje ir Kosmetikos reglamente).

21. Taigi ir pirminéje, ir antrinéje teiséje Sajunga aiskiai deklaruoja gyviny gerove kaip vertybe, kuria
galima remtis formuluojant aiskinimo gaires. Vis délto, kaip ir kitos vertybés, gyviiny gerové néra
absoliuti. Teisés akty leidéjas nusprendé netaikyti visiSko bandymuy su gyvinais draudimo ES. Jis
derina gyvanuy gerovés tiksla su kitais tikslais, pirmiausia zmoniy sveikatos apsauga. Prekybos
draudimas yra tik vienas tokio derinimo pavyzdys kosmetikos srityje.

22. Antra, yra teisinio saugumo reikalavimas. Rengiant teisés aktus tas principas virsta reikalavimu
uztikrinti butiniausia jstatymy aiskumo ir suprantamumo laipsnj''. Vienas i$ teisinio saugumo aspekty
yra numatomumas: veiklos vykdytojai ir asmenys, kuriems skirtas teisés aktas, turi galéti ji suprasti ir
pagristai nuspéti, kas leidziama ir ko neleidziama pagal jstatyma'.

10 — Yra nedideliy antrojo klausimo b ir ¢ punkty formuluociy skirtumy prasyme priimti prejudicinj sprendima ir nutartyje dél prasymo priimti
prejudicinj sprendima. Cia teikiamas pragyme suformuluotas variantas. Taciau dél $iy nedideliy formuluociy skirtumy $ioje i$vadoje teikiama
analizé nesikeicia.

11 — Zr, pavyzdziui, Sprendimo Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, 79 punkty; Sprendimo IATA ir ELFAA, C-344/04, EU:C:2006:10,
68 punkty; Sprendimo Gondrand ir Garancini, C-169/80, EU:C:1981:171, 17 ir 18 punktus. Apskritai Zr., pavyzdziui, J. Schwarze ,Droit
administrative européen®, 2-asis leidimas, Briuselis, Bruylant, 2009, p. 996; T. Tridimas ,The General Principles of EU Law", 2-asis leidimas,
Oksfordas, Oxford University Press, 2007, p. 244.

12 — [ & aspekta atkreipiamas démesys daugelyje nacionaliniy teisiniy sistemy. Zr., pavyzdziui, jvairias nuomones Conseil d’Ftat ataskaitos antroje
dalyje: ,Rapport public 2006. Jurisprudence et avis de 2005. Sécurité juridique et complexité du droit“, Ftudes & documents Nr. 57. La
documentation frangaise, 2006, p. 229 ir kiti.
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23. Teisinio saugumo reikalavimas dar grieZtesnis, kai numatyta sankcijy, ypa¢ baudziamuyjy. Siejamas
su teisétumo principu, jis virsta principu nullum crimen, nulla poena sine lege (certa), itvirtintu (be kita
ko) Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 49 straipsnyje ir Europos zmogaus teisiy konvencijos
7 straipsnyje. Pagal §j principa reikalaujama laikytis labai atsargaus ir gana ribojancio aiskinimo, kai uz
neaiskios taikymo srities ar reikimeés nuostaty pazeidimus numatomos sankcijos arba baudos'. Kitaip
tariant, teisés akty leidéjas i§ esmés gali savo nuozitira numatyti draudimus arba sankcijas. Tik jis turi
tai daryti aiskiai ir atvirai.

24. Dél Kosmetikos reglamento aiskinimo akivaizdu, kad prekybos draudimo priémimas vyko létai ir
priestaringai. Galutinis tekstas néra aiSkumo pavyzdys.

25. Tai ypac negerai dél to, kad prekybos draudimo pazeidimas susijes su didelémis pasekmémis. Pagal
Kosmetikos reglamento 37 straipsnj valstybés narés turi nustatyti sankcijas uz tokius pazeidimus.
Jungtiné Karalysté priémé sprendima taikyti baudziamasias sankcijas, taip pat numaté galimybe skirti
jkalinimo bausme (zr. Sios iSvados 10 punkta). Net jeigu kitose valstybése narése konkreti nacionalinés
teisés akty vykdymo uztikrinimo tvarka gali bati kitokia, bent administracinés sankcijos ir baudos turi
bati numatytos. O pagal 37 straipsnj sankcijos turi buati ,veiksmingos, proporcingos ir atgrasomos®”.

26. 18 straipsnio 1 dalies b punkte nustatyto prekybos draudimo suderinamumo su teisinio saugumo
principu klausima Teisingumo Teismas nagrinéjo jau du kartus'. Ir abiejose bylose ieskiniai atmesti
kaip nepriimtini nepriémus sprendimo deél esmes ™.

27. Sioje byloje nacionalinis teismas neteikia jokiy klausimy dél 18 straipsnio 1 dalies b punkto
galiojimo. Vis délto teisinio saugumo ir teisétumo principai yra ne tik teisminés perziaros kriterijus. Jie
taip pat atlieka svarby vaidmenj aiskinant ta nuostata. Sis vaidmuo dar svarbesnis turint omenyje
galima sankcijy uz pazeidimus taikyma.

28. Pristates $iuos bendresnius klausimus, toliau isdéstysiu i§samesnj teisinj vertinima Siuose skyriuose.
B — 18 straipsnio 1 dalies b punkto analizé

1. Jzanga

29. Pagal Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 1 dalies b punkta draudziama pateikti rinkai kosmetika,
kurios sudétyje yra ingredienty, kurie, ,siekiant laikytis $io reglamento reikalavimy, buvo bandomi su

“

gyvunais <...>".

30. Izoliuotai vertinant tik §j teksta, tam tikrus zodzius 18 straipsnio 1 dalies b punkte galima pagrijstai
aiskinti taip, kad butina istirti konkrety subjektyvy bandymuy su gyvinais tiksla.

13 — Bent kol bus patikslinta draudimo taikymo sritis. Zr., pavyzdziui, Sprendimo X, C-74/95 ir C-129/95, EU:C:1996:491, 25 punkta; Sprendimo
Dansk Rorindustri ir kt. / Komisija, C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P-C-208/02 P ir C-213/02 P, EU:C:2005:408, 215-219 punktus;
Sprendimo Advocaten voor de Wereld, C-303/05, EU:C:2007:261, 49 punkty; Sprendimo The International Association of Independent
Tanker Owners ir kt., C-308/06, EU:C:2008:312, 70 punkta.

14 — Konkreciau — Direktyvos 76/768 4a straipsnis, kuris i§ esmés yra identiSkas Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 1 daliai (Zr. $ios i$vados
110 punkta).
15 — EFfCI (ieskové $ioje nacionalinio teismo nagrinéjamoje byloje) pareiské ieskinj dél panaikinimo, bet $is buvo atmestas dél suinteresuotumo jj

pareik$ti neturéjimo (Nutartis EFfCI / Parlamentas ir Taryba, T-196/03, EU:T:2004:355, patvirtinta apeliacine tvarka byloje EEfCI /
Parlamentas ir Taryba, C-113/05 P, EU:C:2006:222). Prancuzijos vyriausybé taip pat pareiské ieskinj dél 18 straipsnio 1 dalies ekvivalento
panaikinimo, bet jis buvo atmestas dél nepakankamo tos nuostatos atskiriamumo (Sprendimas Pranciizija / Parlamentas ir Taryba,
C-244/03, EU:C:2005:299). Todél priimant sprendimus esminiai argumentai nebuvo nagrinéjami. Ta¢iau generalinio advokato L. A. Geelhoed
isvadoje aptarti kai kurie $ioje byloje keliami klausimai.
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31. Nepritariu sSiam ai$kinimui. Didziausia problema yra tai, kad dél to kyla nesuderinamas
nenuoseklumas, palyginti su kitomis ES teisés sritimis (tarp$akiniai klausimai) ir kitomis sistemomis
bei valstybémis (tarpjurisdikciniai klausimai). Taip pat kyla sunkiai i$sprendziamy problemy dél
jrodymuy. Tiesa, pagal nacionalinio proceso autonomijos principa tokius klausimus dél jrodymuy turi
spresti nacionalinés valdzios institucijos ir teismai, nagrinéjantys konkrecias bylas. Taciau ES teisés
aiskinimo uzduotis tenka Teisingumo Teismui. Mano nuomone, dalis tos uzduoties — nesitlyti
valstybéms naréms aiskinimy, kuriy nejmanoma taikyti praktiskai.

32. Todél Teisingumo Teismui sitlau laikytis lankstesnio pozitrio. IS esmés 18 straipsnio 1 dalies
b punkta reikéty aiskinti taip, kad pagal ji ES rinkai draudziama tiekti kosmetikos gaminius, kuriy
sauguma siekiama pagristi bandymais su gyvanais, kad jie atitikty Kosmetikos reglamento
reikalavimus. Prekybos draudima reikéty suprasti taip: tam, kad tam tikras kosmetikos ingredientas
i) galéty buti tiekiamas ES rinkai, reikia jrodyti, jog jis saugus, taikant Kosmetikos reglamente
nustatyta procediira ir ii) tie jrodymai negali buti pagristi bandymuy su gyvinais, atliktais praéjus
atitinkamoms Kosmetikos reglamente numatytoms galutinéms datoms, rezultatais (Zr. $ios i$vados
7 punkta).

33. Todél lemiamas veiksnys yra rémimasis bandymu su gyviinais siekiant patekti j ES rinka rezultatais.
Todél néra svarbu:

— kur atlikti bandymai;

— ar bandymai atlikti atitinkamam juridiniam asmeniui laikantis kity (ES arba ne ES) teisés akty ir ar
tokie Kkiti teisés aktai susije su kosmetika arba

— kada numatoma prekiauti kosmetika (ES).

34. Toliau i8déstysiu priezastis, kodél, mano nuomone, dél jvairiy $aliy pasialyty aiskinimy pagrindiniy
elementy kyla dideliy problemy ir jiems dél to negalima pritarti (2 skirsnis). Tada iSanalizuosiu
prekybos draudimo teksta, konteksta ir tiksla (3 skirsnis).

2. Svarbiausiy $aliy pozicijy elementy vertinimas

a) EFfCI ir Prancazijos vyriausybé

35. EFfCI i§ esmés mano, jog prekybos draudimas taikytinas, kai bandymai su gyvinais atliekami
konkreciai siekiant atitikti Kosmetikos reglamento reikalavimus. Jeigu tikslas yra kitoks, pavyzdziui,
siekiama laikytis treciosios $alies arba kity ES teisés akty (kaip antai vaisty arba cheminiy medziagy
srityse), prekybos draudimas netaikytinas. Panasiam ai$kinimui pritaré ir Prancazijos vyriausybé per
teismo posédj.

36. ES teisés akty nuostatos aiSkinamos pirmiausia remiantis ju tekstu. Kokia tiesioginé surasyty zodziy
reik§mé? Sis pozilris susijes su pagrindiniais nuspéjamumo ir teisinio saugumo principais, kuriais i$
esmeés sustiprinama teisinés valstybés savoka ES teisinéje sistemoje'®. Ka matote, ta ir turétuméte
gauti.

16 — Zr., pavyzdziui, Sprendimo Belgija / Komisija, C-110/03, EU:C:2005:223, 30 punkta; Sprendimo Glaxosmithkline ir Laboratoires
Glaxosmithkline, C-462/06, EU:C:2008:299, 33 punkta.
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37. Tadiau jeigu tekstas dviprasmiskas' arba aiSkinamas tiesiogiai bity beprasmiskas’, ta reikime
reikia jvertinti i§ naujo ,atsizvelgiant j konteksta ir aiSkinant jg atsizvelgiant j visa [ES] teisés nuostata,

jos tikslus ir poky¢ius ta dieng, kurig reikia taikyti ta nuostata”".

38. Izoliuotai vertinant tik 18 straipsnio 1 dalies b punkto teksta, EFfCI ir Prancazijos vyriausybés
pasitlytas aiskinimas i§ pirmo zvilgsnio atrodo pagristas.

39. Taciau, mano nuomone, dél tokio aiskinimo kilty dideliy problemy nacionalinéms
administracinéms institucijoms ir teismams ir tiksla nustatant, ir ji jrodant. 18 tikryjy dél toliau
iSdéstyty priezasCiy, mano nuomone, toks poziaris baty i§ esmés nenuoseklus ir praktiskai
nepritaikytinas.

40. Kai reikia nustatyti tikslg, taip pat kyla sunkumy aiskinantis juridinio asmens tiksla arba ketinimus.
Taciau darant prielaidg, jog tuos sunkumus galima jveikti, néra aisku, kurio subjekto tikslas arba
ketinimai bty svarbis. Juk tai gali bati ne tik paties kosmetikos gaminio gamintojas, bet ir bandymus
atliekanti laboratorija, subjektas, suteikiantis leidima atlikti bandymus, ir bet koks subjektas, kuriam
véliau suteikiama teisé | duomenis arba perduodami duomenys, toje pacioje subjektu grupéje arba uz
jos riby.

4]1. Padétis tampa dar sudétingesné turint omenyje galimus misrius tikslus, susijusius su abiem
dimensijomis: geografine ir sektoriaus.

42. Pavyzdziui, bandymus galima atlikti pirmiausia orientuojantis j Kinijos rinka, bet galvojant ir apie
Europa kaip busima rinka. Tokie scenarijai, atrodo, galimi ir netgi labai tikétini. Kurdamos ir
bandydamos nauja kosmetikos ingredienta, pasaulinés kosmetikos jmonés, ko gero, nebus linkusios
visi$kai neatsizvelgti j Europa, nes tai didelé rinka. Sie klausimai netiesiogiai jtraukti j nacionalinio
teismo antrojo klausimo c punkta.

43. Be to, medziagos daznai bana ,dvejopos paskirties®. Jos gali bati naudojamos ir kosmetikos, ir ne
kosmetikos gaminiuose. Pastarosios kategorijos pavyzdziai — vaistai arba cheminés medziagos.
Bandymuy su gyvinais rezultatai gali bati naudingi norint jrodyti, kad medziaga saugi Zmoniy sveikatai
ir gali buti naudojama kosmetikos ir ne kosmetikos gaminiuose. I$ to taip pat matyti, kad bandymy su
gyvinais duomenys galéty biti naudojami misriems arba jvairiems tikslams. Sie klausimai netiesiogiai
jtraukti j nacionalinio teismo antrojo klausimo b punkta.

44. Atrodo, dél galimy misriy tiksly tokiy duomenuy naudojimo teisétumo nustatyma susieti su
konkreciais ketinimais tuo metu, kai duomenys pirmiausia gauti, baty galima tik dirbtinai. Taip
neatsizvelgiama j fakta, kad gali buati kei¢iamasi panaSiais duomenuy rinkiniais, jmonés gali juos
parduoti ir perparduoti ir tarpvalstybiniu, ir sektoriniy lygmenimis.

45. Be to, EFfCI ir Prancuzijos vyriausybés pasitlyto aisSkinimo logiska pasekmé buty ta, kad ,kitiems
tikslams surinkti duomenys (t. y. duomenys, nors ir susije su bandymais su gyvinais, nesukurti
konkreciai ES kosmetikos rinkos tikslais) galiausiai galéty cirkuliuoti visiskai laisvai ir bati prekybos
objektas, kad buty jtrauki j kosmetikos gaminiy saugos jvertinimus ir saugos ataskaitas. Akivaizdu, kad
toks 18 straipsnio 1 dalies b punkto nuostatos aiskinimas atveria daug galimybiy jos nesilaikyti.

17 — Sprendimo ECB / Vokietija, C-220/03, EU:C:2005:748, 31 punktas ir Sprendimo Carboni e derivati, C-263/06, EU:C:2008:128, 48 punktas.

18 — Generalinio advokato N. Jaaskinen i$vados byloje Komisija / Jungtiné Karalysté, C-582/08, EU:C:2010:286, 27 punktas, kuriame daroma
nuoroda j generalinio advokato H. Mayras i$vada byloje Fellinger, C-67/79, EU:C:1980:23, p. 550.

19 — Sprendimo Cilfit ir kt., C-283/81, EU:C:1982:335, 20 punktas.
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46. Kada tiksliai pripazinta galimybé prekiauti ES rinkoje virsta konkreciu tikslu atlikti bandymus
,siekiant atitikti [Kosmetikos] reglamento reikalavimus“? Sis klausimas rodo, jog padétis dar
sudétingesné. Pavyzdziui, duomenis kurianti jmoné i§ pradziy galéjo orientuotis | ne kosmetikos
gaminiy rinka Kinijoje, bet kartu galvoti apie jy bisima naudojima kosmetikos gaminiams Sajungoje.
Kokia aiski turi bati basimos prekybos ES perspektyva, kad tapty konkreciais ketinimais ir ,sugadinty”
duomenis? Trumpas aptarimas prekybos skyriuje? Valdybos dokumentas?

47. Vis délto darykime prielaida, jog galima nustatyti, kieno tai ketinimai ir kokia jy sasaja su prekyba
ES rinkoje, leidzianti nustatyti konkrety tiksla. Papildomy sunkumuy kyla dél tikslo jrodymo klausimo.
Tam reikia jrodymuy, atitinkanciy tam tikras taisykles dél jrodinéjimo nastos ir jrodymuy patikimumo.
Posédyje siuo klausimu buvo pateikta jvairiy pasialymy. Be kita ko, buvo nurodomos gamintojo
deklaracijos, techninés uzduotys bandymus atliekancioms laboratorijoms, bandymy su gyvinais
privalomumas uzsienyje ir atsizvelgimas j jvykiy chronologija.

48. Néra jokiy abejoniy, jog nacionaliniai teismai, pirmiausia pirmosios instancijos nacionaliniai
teismai, kasdieniame darbe jprate ir jgude nagrinéti faktinius klausimus ir jrodymus. Taigi
nuogastavimai, jog praktiskai baty nerealu i$ nacionaliniy administraciniy institucijy ir (arba) teismy
tikétis, kad jie imsis tokios uzduoties, susij¢ ne su kompetencija, o su jgyvendinamumu ir tinkamumu.
Kad nacionalinés institucijos patvirtinty subjektyvius nesenus arba senus galimai keliy skirtinguose
sektoriuose ir (arba) skirtingose valstybése veikianc¢iy jmoniy ketinimus, galbat buty galima prasyti
baudziamosiose bylose, bet ne kai i§ esmés vykdoma administraciné gaminiy, kuriuos norima pradéti
tiekti ES vidaus rinkai, registracija.

49. Atsizvelgdamas | $ias pastabas, nemanau, jog EEfCI pasiilytas aiskinimas biity tinkamas. Zodziy
»siekiant laikytis $io reglamento reikalavimy“ negalima aiskinti taip, kad jie susije su konkreciu tikslu
arba ketinimais tuo metu, kai vykdomi bandymai su gyvanais.

b) Komisija ir Jungtiné Karalysté

50. Komisija ir Jungtiné Karalysté taip pat mano, jog bandymu tikslas lemiamas. Taciau jos prekybos
draudima ai$kina kaip bendresnj. Jyu nuomone, draudimas buty taikytinas, jeigu bandymai buty
atliekami turint tiksla atitikti Kosmetikos reglamento arba analogisky treciosios salies teisés akty
reikalavimus.

51. [zvelgiu dvi pagrindines problemas, susijusias su $iuo pozitriu.

52. Pirma, 18 straipsnio 1 dalies b punkte aiskiai ir tiksliai minimi Sgjungos Kosmetikos reglamento
reikalavimai, o ne kity ES arba ne ES teisés akty reikalavimai. Taikant bet kokj kita aiskinimg, mano
nuomone, gana pasirinktinai i$ple¢iama natarali zodziy reik§meé.

53. Mano abejones patvirtina sisteminis argumentas. Kosmetikos reglamento 11 straipsnio 2 dalies
e punkte, prieSingai nei 18 straipsnio 1 dalyje, aiSkiai minimi bandymai, atlikti ,,vykdant treciyju Saliy
teisés akty reikalavimus®. 18 straipsnio 1 dalyje tokios nuorodos tikrai néra. Taciau tokia formuluote
buaty buve lengva jtraukti ir j prekybos draudima, jeigu teisés aktu leidéjas apskritai buty turéjes tokj
ketinima .

54. Taigi, priesingai, nei mano Komisija ir Jungtiné Karalysté, ,$io reglamento reikalavimy“ negalima

nataraliai aiskinti kaip ,8io reglamento ir tokiy pat teisés akty kosmetikos srityje ne valstybése narése
reikalavimy®. Siy fraziy reik§més ir taikymo sritys labai skirtingos.

20 — Idomu pazyméti, jog panasia formuluote siiilé jtraukti Europos Parlamentas 1993 m., bet Taryba atmeté ta pasitlyma. Zr. $ios ivados
105-108 punktus.
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55. Antra, Komisijos ir Jungtinés Karalystés pozitris taip pat grindziamas bandymuy tikslo nustatymu.
Taigi dél jo kyla tokiy pat problemy, kaip ir dél pirmiau aptarto EFfCI poziario (zr. $ios i$vados 40 ir
kt. punktus), nes abiem atvejais kalbama apie naudojima jvairiais tikslais ir jrodymus. Be to, dél
Komisijos ir Jungtinés Karalystés pasiilymo jau ir taip problemiskas poziaris gali tapti dar
sudétingesnis. Siekdamos nustatyti ketinima, nacionalinés valdzios institucijos turéty ne tik vertinti
jmoniy sumanymus, bet ir iSnagrinéti uzsienio jstatymus bei teisés aktus ir i$siaiSkinti, ar jie ,tokie
pat” kaip Kosmetikos reglamentas.

56. Taigi, dél ty paciy priezasCiy nepritariu Komisijos ir Jungtinés Karalystés pasitlytam prekybos
draudimo aiskinimui.

c) Istojusios i byla $alys ir Graikijos vyriausybé

57. Istojusios j byla Salys ir Graikijos vyriausybé i§ esmés teigia, kad prekybos draudimas taikytinas, kai
bandymai su gyvinais atliekami siekiant jrodyti, jog ingredientas saugus Zmoniy sveikatai. Visai
nesvarbu, kur arba kodél atliekami bandymai, jeigu bandomas ingredientas naudojamas kosmetikos
gaminiuose”".

58. Toks aiskinimas negali bati tinkamas.

59. Preliminariai reikéty pazyméti, jog aiskinant ES teise daznai reikia vertinti daugiau nei jprasta
puslapyje iSdéstyty zodziy reik§me (zr. Sios iSvados 37 punkty). Taciau jstojusiy j byla Saliy pasitlyta
aiS$kinima net sunku apskritai susieti su tuo teiginiu. Atrodo, juo visiskai nepaisoma zodzio ,siekiant”,
nes teigiama, kad ir bandymu tikslas, ir jy rezultaty panaudojimas néra svarbts. Vietoj to lemiamu
laikomas paciy bandymu atlikimo faktas. Panasiai nepaisoma ir zodziy ,$io reglamento reikalavimai“:
jie aiskinami kaip susije su bendruoju tikslu apsaugoti zmoniy sveikata. Kaip per teismo posédj
pazyméjo Prancizijos vyriausybé, bandymai su gyvinais daugeliu atveju atliekami siekiant butent to
tikslo kosmetikos, vaisty, cheminiy medziagy, augaly apsaugos produkty ir kitose srityse.

60. Dar svarbiau — jstojusiy i byla saliy pasialytas aiskinimas sietinas su labai keistais ir, mano
nuomone, krastutiniais rezultatais.

61. Patyrinékime, pavyzdziui, medziaga, kuri bandoma su gyvinais: a) ne Sgjungoje, b) siekiant jrodyti,
kad ji, naudojama skalbimo milteliuose, saugi Zzmonéms, ir c) kai bandymai su gyvanais privalomi pagal
treCiosios $alies teisés aktus.

62. Istojusiy i byla Saliy teigimu, kadangi tokie bandymai atliekami siekiant jrodyti, jog medziaga saugi
Zzmoniy sveikatai, baty taikomas prekybos draudimas. ISbandyta medziaga negaléty buti naudojama
kaip kosmetikos ingredientas ES. Jeigu ingredientas jau naudojamas kosmetikoje ES, darytina logiska
iSvada, kad ja reikéty pasalinti i$ rinkos.

63. Kitaip tariant, remiantis jstojusiy i byla $aliy aiskinimu, prekybos draudimas galéty buti taikomas
dél akivaizdziai nesusijusiy jvykiy (laiko, teritorijos ir sektoriaus). Tam tikrais kosmetikos ingredientais
prekiaujantis asmuo gali visiskai nekontroliuoti tokiy jvykiy?. Nematau jokio patikimo pagrindo
prekybos draudima aiskinti taip bendrai®.

21 — Istojusios j byla Salys sitlo atitinkama i8lyga. Prekybos draudimas netaikytinas, jeigu pagrindiné ingrediento naudojimo paskirtis nesusijusi su
kosmetikos gaminiais (toliau — i$imtis dél nepagrindinés paskirties). Sj klausimg i$samiau aptarsiu 67 ir paskesniuose punktuose.

22 — Teisékaros procese Parlamentas apskritai sieke jtvirtinti bendra prekybos draudima. Net Parlamentas pripazino, jog draudimas neturéty buti
taikomas, kai gamintojai negali kontroliuoti vykdomy bandymy (arba bent kai jie vykdomi ne tiekimo grandinéje). Zr. 2001 m. kovo 21 d.
Parlamento pranesima (A5-0095/2001 galutinis) ir 14 ir 25 pakeitimy pagrindimag, p. 12 ir 21.

23 — Taip pat zr. $ios iSvados 90-92 punktus dél Kosmetikos reglamento 11 straipsnio 2 dalies e punkto ir 45 konstatuojamosios dalies.
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64. Dar viena problema, susijusi su jstojusiy j byla $aliy pasitlytu bendruoju prekybos draudimo
aiskinimu, atskleidziama sistemingai vertinant 18 straipsnio 1 dalj.

65. 18 straipsnio 1 dalies b punkte jtvirtintas prekybos draudimas, o 18 straipsnio 1 dalies d punkte
draudziama atlikti visus ingredienty bandymus su gyvinais ES ,siekiant laikytis $io reglamento
reikalavimy“ (toliau — draudimas atlikti bandymus). Jeigu baty vadovaujamasi jstojusiy i byla saliy
aiskinimu, logiska, kad pagal 18 straipsnio 1 dalies d punkta buty draudziama atlikti bet kokius visy
medziagy bandymus su gyvinais ES jas pradéjus naudoti kosmetikos gaminiuose, nebent tokiais
bandymais nesiekiama jrodyti, jog jos saugios Zmoniy sveikatai (pavyzdziui, jie atliekami nustatant
ribines vertes aplinkosaugos srityje).

66. Taip buty net jeigu bandymai ES buty sitlomi pagal kita (su kosmetika nesusijusj) ES teisés akta ir
rezultatais niekuomet nebaty naudojamasi jgyvendinant Kosmetikos reglamenta. Pavyzdziui, visi
bandymai su gyvinais, susij¢ su zmoniy sveikata, pagal Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (toliau —
REACH reglamentas)* buaty draudziami vien dél to, kad tam tikra medziaga taip pat buty naudojama
kosmetikos gaminiuose®. Néra jokio pagrindo daryti i$vados, jog konkreciam sektoriui skirtame
Kosmetikos reglamente buvo siekiama numatyti tokj bendra tarpsektorinj draudima atlikti bandymus

su gyvanais .

67. Istojusios j byla $alys i§ tikryju bando apsvarstyti kai kuriuos $iuos klausimus ir pripazijsta, jog
bandymai su gyvanais ES gali bati atliekami pagal REACH reglamenta siekiant jrodyti, kad medziaga
saugi zmoniy sveikatai. Tai bty leidziama, jeigu pagrindiné ingrediento naudojimo paskirtis nesusijusi
su kosmetikos gaminiais (toliau — i$imtis dél nepagrindinés paskirties).

68. Tokia jstojusiy j byla saliy pasitlyta iSimtis dél nepagrindinés paskirties padéty isvengti kai kuriy
pirmiau minéty netikéty ir dideliy draudimo pasekmiy, taciau visy ju iSvengti nepavyktuy.

69. Visy pirma medziagoms, daugiausia naudojamoms kosmetikoje, bet atliekancioms svarby vaidmenj
ne kosmetikos gaminiuose, taip pat baty daromas tarpsektorinis draudimo poveikis.

70. Be to, visai neaiski iSimties dél nepagrindinés paskirties taikymo sritis. Pavyzdziui, ar pagrindiné
paskirtis nustatoma pagal ingrediento kiekj, naudojama kosmetikos gaminiuose? Ar ji susijusi su to
ingrediento pinigine verte? Jeigu svarbiausia — kiekis, ar pagrindiné paskirtis reiskia, jog daugiau nei
50 % to ingrediento kiekio* naudojama kosmetikos gaminiuose, ar tiesiog tai, kad ji yra svarbiausia i§
keliy paskirciy (net jeigu kosmetikos paskirtis néra pagrindiné pagal ingrediento kiekj)? Ar pagrindine
paskirtj reikéty vertinti pasauliniu lygmeniu, ES viduje arba kokioje nors kitoje teritorijoje?

71. Ko gero, dar svarbiau tai, jog néra aiSkus iSimties dél nepagrindinés paskirties pagrindas. Kokia jo
kilmé? Jokio teisinio pagrindo néra, galima remtis tik tam tikrais teisés aktais, susijusiais su kosmetika,
o iSimtis tarsi ,atitikty tai, kaip visuomené supranta taikomus draudimus“. Neabejoju gamintojy ir
vykdymo priezitros institucijy iSradingumu ieskant praktiniy atsakymuy j kai kuriuos ankstesniame
punkte isdéstytus klausimus. Taciau, mano nuomone, griezc¢iau laikantis Kosmetikos reglamento

24 — 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy medziagy agentirg, i§ dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos
reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB,
93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006, p. 1).

25 — Taip pat zr. $ios i$vados 118-120 punktus dél REACH reglamento ir Kosmetikos reglamento saveikos.

26 — Be to, Kosmetikos reglamento 40 konstatuojamojoje dalyje taip pat aiSkiai numatomos situacijos, kai tam tikro ingrediento sauga jrodoma
taikant alternatyvius metodus naudojimo kosmetikoje tikslais ir bandymus su gyvanais kitokio naudojimo tikslais. Joje neminimas
automatiskas draudimas atlikti ne kosmetikos gaminiuose skirty naudoti ingredienty bandymus su gyvinais dél to, kad toks ingredientas
kartu naudojamas kosmetikoje (arba automatiskas draudimas prekiauti kosmetika su ingredientu, iSbandytu su gyviinais, pagal 18 straipsnio
1 dalies b punkta).

27 — Be to, ar tai yra pagamintas, importuotas ar naudotas kiekis (ar kas nors kita)?
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teksto tokio pobudzio klausimy baty galima apskritai i$vengti. Taip pat pabréztina, jog uz tokiy ,naujai
nustatyty” ir labai iSsamiy taisykliy pazeidima taikomos sankcijos. Jungtinéje Karalystéje galimas net
jkalinimas. Tokiomis aplinkybémis, mano nuomone, jstojusiy i byla Saliy pasitlyto poziirio
nejmanoma suderinti su principu nullum crimen, nulla poena sine lege certa.

72. Galiausiai nurodyta, jog kai kuriose ne ES jurisdikcijai priklausanciose teritorijose kosmetikos
ingredienty bandymai su gyviinais privalomi. Kadangi nagrinéjamu atveju taip ir yra, pagal jstojusiy j
byla Saliy pasialyta aiskinima i$ gamintoju praktiskai buty reikalaujama rinktis: prekiauti ingredientu
ES ar toje kitoje teritorijoje, kurioje bandymai su gyviinais privalomi. Kitaip tariant, taip de facto buty
nustatytas eksporto arba importo draudimas.

73. Mano nuomone, nebutina i$samiai nagrinéti tarptautinés prekybos teisés, kad jstojusiy i byla $aliy
pasialytas aiSkinimas bty atmestas. Taciau akivaizdu, kad eksporto ir importo draudimai sukurty
dideliy tarptautinés prekybos kliac¢iy. Neatsizvelgiant j tai, ar juos buaty galima pagrjsti pagal PPO
teise”®, jeigu teises akty leidéjas buty i$ tikryju siekes tokio poveikio, i§ jo buty buve galima tiketis
aiskesnés formuluotés tam ketinimui iSreiksti.

d) Isvados dél saliy pasialyty aiskinimo varianty

74. Vertinu visus, bandancius suprasti Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 1 dalies b punkta. Jis
nesuformuluotas gerai. Be to, nacionalinio teismo klausimuose isreikstas teisétas abejones teisés akty
leidéjas, pasirodo, buvo numates daugiau nei prie$ 20 mety, kai vyko pirminis teisékaros procesas®.
Todél tenka dar labiau apgailestauti, kad $ie klausimai turi bati sprendziami tik dabar.

75. Vis délto manes nejtikina pagrindiniai $aliy pasitlyty aiskinimo varianty aspektai.

76. Kitame skirsnyje pateiksiu savo prekybos draudimo analize — nagrinésiu jo teksta, konteksta ir
tiksla. Pagrindiné tos analizés iSvada — sakinio dalj ,siekiant laikytis $io reglamento reikalavimy®“
reikéty aiskinti taip, kad ja draudziama remtis bandymy su gyvanais rezultatais norint prekiauti
kosmetikos gaminiais ES.

3. 18 straipsnio 1 dalies b punkto teksto, konteksto ir tikslo analizé

a) Teksto aiskinimas

77. Atliekant bet kokj aiskinima pagrindas yra nuostatos tekstas®. AiSkiausia pirminé ZodZiy junginio
»siekiant laikytis [Kosmetikos reglamento] reikalavimy“ reikémé tokia: bandymai atliekami (visy pirma)
siekiant atitikti teisés akta. Dél pirmiau iSvardyty priezas¢iy manau, jog dél tokio aiskinimo kyla sunkiai
iSsprendziamy problemy nustatant ir jrodant tiksla ir uztikrinant sisteminj Kosmetikos reglamento
suderinamuma su kitomis ES teisés sritimis.

78. Vis délto tai nereiskia, jog galima tiesiog nepaisyti teksto ir leistis | kelione miglotais effet utile jury
vandenimis. Taip yra pirmiausia dél to, kad jvairts subjektai, regis, ta savoka supranta labai skirtingai,
kaip matyti i$ Sioje byloje $aliy pateikty rasytiniy ir Zodiniy pastaby. Net jeigu dél pirmiau iSdéstyty
priezasc¢iy atrodyty nejmanoma remtis vien tekstu, aiSkinima reikéty kuo labiau gristi tekstu ir jame
jtvirtintomis sgvokomis, kartu atsizvelgiant | teisés akty leidéjo ketinimus ir pasirinkima, kai juos
galima aiskiai nustatyti.

28 — Dél prekybos draudimo aiskinimo atsizvelgiant i PPO teise Zr. Sios iSvados 134 ir kitus punktus.
29 — Zr. $ios ivados 105-108 punktus.
30 — Zr. $ios i$vados 36 ir 37 punktus.
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79. Mano nuomone, remiantis prekybos draudimo formuluote, batinas rySys tarp: a) bandymy su
gyvanais ir b) konkreCiy Kosmetikos reglamento reikalavimy laikymosi. Toks rySys ypac¢ svarbus
atsizvelgiant j 18 straipsnio 1 dalies b punkto formuluote: ,[ingredientai], kurie, siekiant laikytis
[Kosmetikos reglamento] reikalavimy, buvo bandomi su gyvanais“*.

80. Kosmetikos reglamento 1 straipsnyje aiskiai nurodyta, kad reglamentu nustatomos taisyklés, kurias
turi atitikti visi vidaus rinkai pateikiami kosmetikos gaminiai. Dél ko dar jmoné noréty laikytis
Kosmetikos reglamento reikalavimy, jeigu ne norédama patekti j vidaus rinka?

81. Atsizvelgdamas j ta buting rys$j, manau, jog bandymy su gyvinais rezultaty naudojimas siekiant
patekti j ES rinka ir prekiauti kosmetikos gaminiu yra sine qua non sqlyga taikyti prekybos draudima.
Si aspekta nacionalinis teismas mini antrojo klausimo a punkte.

82. Dél toliau isdéstyty priezasCiy tokia iSvada patvirtina konteksto ir tikslo analizé. Be to, mano
nuomone, ta analizé neatskleidzia jokiy batiny papildomy prekybos draudimo taikymo salygy.

b) Kontekstas ir tikslas

83. Yra jvairiy prekybos draudimo konteksto ir tikslo elementy, kuriuos, mano nuomone, svarbu
apsvarstyti $ioje byloje:

— Kosmetikos reglamento tikslai;
— kitos Kosmetikos reglamento nuostatos;
— Kosmetikos reglamento rengimo istorija;

— suderinamumas su kitais Sajungos teisés aktais.

i) Kosmetikos reglamento tikslai

84. Kaip numatyta Kosmetikos reglamento 1 straipsnyje, jo pagrindiniai tikslai — uztikrinti
s[kosmetikos gaminiy] vidaus rinkos veikima ir labai gera Zmoniy sveikatos apsauga“®. Siekiant $iy
tiksly, Kosmetikos reglamento 38 ir kitose konstatuojamosiose dalyse taip pat pabréziama gyvinuy
gerovés svarba. Sias konstatuojamasias dalis ir tikslus atspindi 18 straipsnio 1 dalyje nustatyti
draudimai prekiauti ir atlikti bandymus.

85. Vis délto aisku, kad Kosmetikos reglamentas pirmiausia yra konkreciam sektoriui skirta vidaus
rinkos priemoné. Siame reglamente nustatomos salygos, kuriomis ES vidaus rinkai leidziama pateikti
kosmetikos gaminius ir ingredientus. Pagrindiné sglyga — jie turi bati saugs Zzmonéms. Ta patvirtina
ir pasirinktas teisinis pagrindas, batent EB sutarties 95 straipsnis (dabar — SESV 114 straipsnis).

86. Gyviny gerové — labai svarbus veiksnys. Taciau ji néra pagrindinis teisés akto tikslas. Be to,
neatsizvelgiant j tikslias su gyviiny gerove susijusias ribas, aisku, kad teisés aktu nenustatomas visiskas
draudimas atlikti bandymus su gyvanais arba prekiauti kosmetikos gaminiais (ingredientais),
iSbandytais su gyvanais®.

31 — I$skirta mano.
32 — Kosmetikos reglamento 1 straipsnis. Taip pat zr. 4 konstatuojamaja dalj.

33 — Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 2 dalyje numatomos galimos prekybos ir bandymy su gyvanais draudimy i$imtys. Be to, $iuo
reglamentu nesiekiama uzdrausti prekiauti kosmetikos gaminiais arba ingredientais, kuriy bandymai buvo vykdomi anksé¢iau (iki galutiniy
daty). Taip pat svarbu, kad, jeigu ketinta nustatyti absoliucius draudimus, teisés akto formuluotés galéjo buti kur kas aiSkesnés.
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87. Taigi, atsizvelgiant i bendrgjji Kosmetikos reglamento konteksta, matyti, kad, siekdamas patekti j
vidaus rinkg, gamintojas norés ,laikytis $io reglamento reikalavimy®. Todél tikslesné 18 straipsnio
1 dalies b punkto reikémé buty tokia: ,norint patekti i vidaus kosmetikos gaminiy rinka, nereikéty
atlikti bandymy su gyviinais®.

88. Tuo patvirtinamas pirmiau pasitlytas aiskinimas, kad rémimasis bandymuy su gyvinais rezultatais
yra pagrindiné salyga, kuriai esant taikomas prekybos draudimas.

ii) Kitos Kosmetikos reglamento nuostatos

89. Nors kai kurios kitos Kosmetikos reglamento nuostatos savaime néra lemiamos, jos vertos démesio
nagrinéjant su kontekstu susijusius sisteminius argumentus. Pirmiausia pagal tas nuostatas galima
jsivaizduoti tam tikras situacijas, kurios, teisés akty leidéjo nuomone, suderinamos su bandymu su
gyvunais ir prekybos draudimais. Tokios situacijos padeda lengviau suprasti ty draudimy taikymo sritj.

90. Pagal Kosmetikos reglamento 11 straipsnio 2 dalies e punkta j GIB reikia jtraukti visus bandymy su
gyvinais duomenis, surinktus vykdant ne ES $aliy reikalavimus. Taigi kosmetikos ingrediento bandymai
su gyvinais treciosiose $alyse gali biti suderinami su prekyba tuo ingredientu ES*,

91. Taip pat jdomu, kad ai$ki nuoroda | treciosios salies reikalavimus 11 straipsnio 2 dalies e punkte
priestarauja 18 straipsnio 1 dalies b punktui, kuriame tokios nuorodos néra. Tai galima buty aiskinti
taip, kad bandymai siekiant laikytis treciyjy Saliy teisés akty reikalavimy samoningai nejtraukti kaip
veiksnys, dél kurio taikomas prekybos draudimas.

92. Kaip jau minéta®, Kosmetikos reglamento 40 konstatuojamojoje dalyje taip pat, atrodo, numatoma
situacijy, kai bandymai su gyvanais galéty buti vykdomi ES, pavyzdziui, pagal REACH reglamenta ir
bandomi ingredientai galéty bati naudojami ir kosmetikos gaminiuose.

93. Minétomis nuostatomis ir konstatuojamosiomis dalimis pagrindziamas poziaris, kurj jau isdésciau:
kosmetikoje naudojamy ingredienty bandymai su gyvanais savaime néra problema. Jose pabréziama,
jog turi bati rySys tarp bandymuy ir prekybos vidaus rinkoje. Kaip jau minéta, mano nuomone, tas
rySys nustatomas remiantis bandymy su gyvinais duomenimis, surinktais siekiant jrodyti gaminio
sauga zmoniy sveikatai pagal Kosmetikos reglamenta.

94. Be to, remiantis minéty nuostaty formuluotémis ir struktara taip pat paaiskéja $iai bylai svarbus
Kosmetikos reglamente daromas skirtumas, kurj reikia apsvarstyti. Tai skirtumas tarp rémimosi
bandymy su gyviinais duomenimis siekiant jrodyti gaminio sauga ir ,tiesiog“ bandymy su gyvinais
duomenuy jtraukimo j GIB.

95. Pagal Kosmetikos reglamento 10 straipsnj reikalaujama, kad kosmetikos ingrediento sauga buty
jrodoma atliekant saugos jvertinimg ir parengiant saugos ataskaita. [rodant sauga butina remtis
moksliniais jrodymais. Kosmetikos reglamento 11 straipsnyje nurodoma informacija, kuri turi buti
itraukiama i GIB.

34 — stojusios | byla $alys teigia, jog tai ,i§ esmés susije su bandymy duomenimis, surinktais iki nustatyty galutiniy daty. Tac¢iau nuostatoje tokio
apribojimo néra. Be to, Kosmetikos reglamento 45 konstatuojamojoje dalyje aiskiai numatomos situacijos, kai tam tikro ingrediento sauga
jrodyta ES taikant alternatyvius metodus ir véliau atliekant bandymus su gyviinais ne ES naudojimo kosmetikos gaminiuose tikslais. Tuo,
nors ir negalutinai, galima patvirtinti aiskinima, jog atitinkamai ES viduje ir uZz jos riby galima lygiagreciai prekiauti ingredientais,
neisbandytais su gyvanais, ir ingredientais, i$bandytais su gyvanais.

35 — 26 isnasa.

16 ECLILEU:C:2016:179



GENERALINIO ADVOKATO M. BOBEK ISVADA — BYLA C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

96. Rasytinése pastabose ir per poséd; jstojusios i byla Salys i§ esmés teigé, jog jtraukus i GIB bandymuy
rezultatai nei$vengiamai tampa jrodymais, kuriais remiamasi siekiant jrodyti sauga. Kaip patvirtinima
jos cituoja Kosmetikos reglamento 10 straipsnio 1 dalies b punkta, kuriame dél saugos jvertinimo
nurodoma, jog ,atliekant saugos vertinima naudojamas tinkamas jrodymuy visumos metodas siekiant
perzitréti susijusius visy Saltiniy duomenis“*. Vienas i§ tokiy $altiniy gali bati bet kokiy bandymuy su
gyvinais rezultatai. Taigi gali bati, kad bandymai su gyvinais ir toliau bus naudojami i$vadoms apie
kosmetikos gaminiy sauga patvirtinti. Siekiant to i$vengti, jstojusiy i byla Saliy teigimu, vienintelé
iSeitis buty uzdrausti pateikti ES rinkai kosmetikos ingredientus nuo to momento, kai jie iSbandyti su
gyvinais (nesvarbu, kur ir dél kokiy priezasciy) .

97. Nepritariu $iam aiskinimui, pirmiausia dél siy priezasciy.

98. Pirma, 11 straipsnio 2 dalies e punkte pripazjstama, jog biina situacijy, kai kosmetikos ingredienty
bandymai su gyviinais vykdomi siekiant atitikti treciyjy Saliy reikalavimus. Tokie duomenys turi bati
jtraukiami j GIB, jeigu jie susije su ingrediento kirimu arba jo saugos jvertinimu. 1§ $iy Zodziy matyti,
jog ne visi j GIB jtraukiami bandymy su gyvinais duomenys butinai turi bati naudojami saugos
jvertinimo iSvadoms pagrijsti.

99. Antra, pagal Kosmetikos reglamenta reikalaujama, kad kosmetikos ingredienty ir gaminiy sauga
baty aiskiai jrodyta naudojant alternatyvius bandymy metodus. Kaip per teismo posédj patvirtino
Jungtiné Karalysté ir Komisija (ir ne tik jos), iSvadai, jog ingredientas saugus, patvirtinti nepakanka vien
nurodyti, kad néra zalos jrodymuy.

100. Trecia, kaip jau minéta 60 punkte, jstojusiy j byla Saliy siilomo aiskinimo rezultatai labai keisti ir
krastutiniai. Jeigu tikrai siekiama tokiy rezultaty, buty galima teisétai tikeétis, kad jie teisés akte buty
apibrézti aiskiau. Taip Siuo atveju néra. I§ tiesy daugelis kity Siame skirsnyje iSdéstyty elementy
patvirtina visai ka kita.

101. Galiausiai Kosmetikos reglamento 10 straipsnio 1 dalies b punkto negalima aiskinti atskirai.
Kadangi 18 straipsnio 1 dalies b punktu susiaurinama jrodymy, kuriais galima remtis siekiant laikytis
Kosmetikos reglamento reikalavimy, taikymo sritis, taip pat reikia suprasti, jog tuo punktu nustatomi
apribojimai dél bandymy rezultaty, kuriuos galima naudoti atliekant jrodymy visumos vertinima pagal
10 straipsnio 1 dalies b punkty, rasies.

102. Darydamas i$vada $iuo klausimu nemanau, jog dél Kosmetikos reglamento 10 straipsnio 1 dalies
b punkto reikéty kvestionuoti pirmiau pasialyta aiskinima, kad prekybos draudimas taikytinas, jeigu

remiamasi bandymy su gyviinais duomenimis, o ne faktu, kad bandymai vykdyti. Be to, svarbu atskirti
rémimagsi bandymuy duomenimis nuo paprasto jy jtraukimo i GIB.

iii) Teisékaros istorija

103. Teisékuros istorijoje esama svarbiy diskusijy apie prekybos draudima. Deja, tos diskusijos sukelia
daugiau emocijy, nei suteikia atsakymy. Vis délto verta paminéti pagrindinius dalykus.

36 — Isskirta mano.
37 — Taikant ,isimtj dél nepagrindinés paskirties”.
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— Direktyva 93/35

104. Pirminéje Kosmetikos direktyvoje 76/768 nebuvo prekybos draudimo ir nuorody j bandymus su
gyvunais. Prekybos draudimas pirma karta nustatytas Direktyva 93/35/EEB®*, kurioje buvo i§ esmés
tokia pat formuluoté, kaip $iuo metu galiojanciame Kosmetikos reglamente (,siekiant laikytis $ios
direktyvos reikalavimy®)®.

105. Tas papildymas buvo priestaringas. Pirminiame Komisijos pasiilyme prekybos draudimo
nebuvo®. Pirma karta svarstydamas teisés aktg, jj jtrauké Europos Parlamentas. I$ pradziy Parlamento
pasitlytas prekybos draudimas buvo aiskiai taikytinas ,ingredientams arba ingredienty deriniams, kurie
po 1998 m. buvo bandomi su gyvanais siekiant jvertinti jy saugg arba veiksmingumg naudojant

kosmetikos gaminiuose arba laikytis Sios direktyvos reikalavimy“*'.

106. Mano nuomone, $ia formuluote siekta atskirti bandymus su gyvinais, vykdomus siekiant laikytis:
i) direktyvos ir ii) kity su kosmetika susijusiy taisykliy (ES arba ne ES)*. Parlamentas noréjo aprepti
abu $iuos scenarijus, kad draudimas prekiauti buaty taikomas abiem atvejais (toliau — bendroji
formuluoté) .

107. Komisija susiaurino Parlamento pasitlyto prekybos draudimo taikymo sritj, kad jis baty taikomas
bandymams, vykdomiems ,siekiant laikytis $ios direktyvos reikalavimy®, t. y. pirmasis $ios iSvados
106 punkte iSdéstytas scenarijus (toliau — susiaurinta formuluoté)*. Parlamentas primygtinai reikalavo
ir sieké jtraukti bendraja formuluote ir per antrajj svarstyma®. Antra karta Komisija tam pritaré. Kaip
nurodé pati Komisija, ji ,aiSkiai nustaté draudima vykdyti bandymus su gyvinais kitais, ne S$ios
direktyvos reikalavimy laikymosi tikslais“*. Ta¢iau Taryba vél susiaurino prekybos draudimo taikymo
sritj pasirinkusi susiaurinta formuluote®, kuri ir buvo galiausiai patvirtinta Direktyvoje 93/35.

108. I Sio ,muasio“ tarp institucijy matyti, jog susiaurintos ir bendrosios prekybos draudimo
formuluodiy skirtumas buvo aiskiai pripazintas ir visos trys institucijos laiké jj reiksmingu.

109. Véliau visiskas prekybos draudimo jsigaliojimas buvo du kartus atidétas®.

38 — 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva, $estaji karta i$ dalies keicianti Direktyva 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
kosmetikos gaminiais, suderinimo (OL L 151, 1993, p. 32; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t,, p. 75).

39 — Direktyvos 93/35 1 straipsnio 3 dalis, kuria Kosmetikos direktyva papildoma 4 straipsnio 1 dalies i punktu.

40 — Pasitlymas dél Tarybos direktyvos, Sestgjj karta i dalies keic¢iancios Direktyva 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
kosmetikos gaminiais, suderinimo, COM (90) 488 galutinis (OL C 52, 1991, p. 6).

41 — OL C 176, 1992, p. 91. Isskirta mano.

42 —

»siekiant jvertinti jy sauga ir veiksminguma naudojant kosmetikos gaminiuose.”

43 — Tokio skirtumo buvima ir svarba, mano nuomone, patvirtina kiti du pakeitimai, Parlamento pasialyti jtraukti j Direktyvos 93/35 teksto
projekta: ,Leidziami tik ingredientai, kurie buvo bandomi su gyvinais kitais, su naudojimu kosmetikos gaminiuose nesusijusiais tikslais, jeigu
siekiant laikytis $ios direktyvos reikalavimy neatliekama papildomy bandymy su gyvinais®, ir dél zenklinimo ,<...> visais teiginiais, susijusiais
su bandymais su gyvinais, turi bati ai$kiai nurodoma, kiek tie bandymai susije su gatavu gaminiu arba j jo sudétj jtrauktais ingredientais, dél
pastaryjy nu{odant, ar jie naudojami tik kosmetikos gaminiuose arba anks¢iau buvo naudojami kity kategorijy gaminiuose” (OL C 176, 1992,
p. 91 ir 92). Sie papildymo pasialymai nebuvo jtraukti j galutinj teksta.

44 — Pasialymas su pakeitimais dél Tarybos direktyvos, Sestaji karta i$ dalies kei¢iancios Direktyva 76/768/EEB dél valstybiy nariy jstatymy,
susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo, COM (92) 364 galutinis (OL C 249, 1992, p. 5).

45 — OL C 150, 1993, p. 124.

46 — COM (93) 293 galutinis, p. 1.

47 — Bendroji pozicija 9816/92.

48 — Pirmg karta — iki 2000 m. birzelio 30 d. 1997 m. balandzio 17 d. Komisijos direktyva 97/18/EB, kuria atidéta data, nuo kurios draudziama
atlikti bandymus su gyvanais tiriant kosmetikos gaminiy ingredientus arba jy derinius (OL L 114, 1997, p. 43). Paskui — iki 2002 m. birzelio
30 d. 2000 m. birzelio 19 d. Komisijos direktyva 2000/41/EB, kuria antra karty atidéta data, nuo kurios draudziama atlikti bandymus su
gyvunais tiriant kosmetikos gaminiy ingredientus arba jy derinius (OL L 145, 2000, p. 25; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
25 t., p. 278).
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— Direktyva 2003/15

110. 2003 m. j Direktyva 2003/15/EB* buvo jtraukta formuluoté dél prekybos ir bandymy draudimo,
dabar iSdéstyta Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 1 dalyje®. Ta formuluoté be pakeitimy atitiko
susiaurinta versija: ,siekiant laikytis Sios direktyvos reikalavimy®.

111. Kai vyko teiséktros procediira, kurios pabaigoje priimta Direktyva 2003/15, daug diskutuota apie
draudima prekiauti. Daug abejoniy buvo i$sakyta dél prekybos draudimo suderinamumo su PPO
teise®'. Siekdamos i$sklaidyti tas abejones, Taryba ir Komisija pirma sieké susieti prekybos draudima
su alternatyviy bandymy metody jdiegimu EBPO lygmeniu®. Tam labai prieSinosi Parlamentas, jis
primygtinai reikalavo numatyti galutine data, nuo kurios buty taikomi draudimai®. | galutinj teksta
galiausiai buvo jtrauktos galutinés datos (Zr. Sios iSvados 7 punkta).

112. Diskutuojant apie prekybos draudima i$samiai neaptartas skirtumas tarp bandymuy su gyvinais,
vykdomu siekiant laikytis: i) direktyvos ir ii) kity su kosmetika susijusiy taisykliy (ES arba ne ES) (zr.
$ios iSvados 106-108 punktus). 1993 m. susiaurinta prekybos draudimo formuluotés redakcija
»siekiant laikytis Sios direktyvos reikalavimy“ panaudota nepakeista. Parlamentas trumpai uzsiminé,
kad jam nepavyko pasiekti, jog baty naudojama bendroji formuluoté, apimanti ir kitas su kosmetika
susijusias taisykles (ES ir ne ES). Parlamentas i$samiai nepaaiskino formuluotés susiaurinimo
pasekmiy. Taciau jis padaré isvada, jog dél to susiaurinimo prekybos draudimo nuostatoje yra
,esminiy spragy, ypac kiek tai susije su i$ tre¢iyjy $aliy importuojamais kosmetikos gaminiais“**. Taip,
ko gero, pabréziama ir kitur isdéstyta® abejoné, jog dél nei$samaus prekybos draudimo bus siekiama
nesilaikyti $ios nuostatos vykdant bandymus su gyvinais uz ES riby.

— ISvados, susijusios su teisékiiros istorija

113. Nepaisant didelio dviprasmiskumo, mano nuomone, atsizvelgiant i teisékiros istorija, galima
padaryti bent jau kelias iSvadas.

49 — 2003 m. vasario 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva, i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyva 76/768/EEB dél valstybiy nariy
jstatymuy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo (OL L 66, 2003, p. 26; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 31 t., p. 144).

50 — Zodziai ,$ios direktyvos“ dabar pakeisti zodziais ,$io reglamento*.

51 — Konkreciai Komisija vis pakartodavo tas abejones. Pirma zr. Komisijos pasialymo (pasialymas dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos,
septintajj karta i$ dalies kei¢ian¢ios Tarybos direktyva 76/768 dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo,
COM (2000) 189 final (OL C 311 E, 2000, p. 134)) 1.2.3 punkty; antrojo Komisijos pasialymo (pasitlymo su pakeitimais dél Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos, septintajj karta i$ dalies keic¢iancios Tarybos direktyva 76/768 dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
kosmetikos gaminiais, suderinimo, COM (2001) 697 final, (OL C 51 E, 2002, p. 385-388); Komisijos komunikato Europos Parlamentui pagal
EB 251 straipsnio 2 dalies antrg pastraipg dél bendrosios Tarybos pozicijos priimant Europos Parlamento ir Tarybos direktyva, septintaji
karta i§ dalies keicianc¢ia Tarybos direktyva 76/768 dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo,
SEC (2002) 225 final) (toliau — Komisijos komunikatas), 3.2 ir 3.4 punktai.

52 — 7r., pavyzdziui, 2002 m. vasario 14 d. Bendraja pozicija (EB) Nr. 29/2002 (OL C 113 E, 2002, p. 109), IIL.1 punkte nurodytus motyvus;
Komisijos komunikato 3.3 punkta.

53 — Zr., pavyzdziui, 2002 m. geguzés 24 d. rekomendacijos dél Tarybos bendrosios pozicijos per antraji svarstyma siekiant priimti Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva, i§ dalies keiciancia Tarybos direktyva 76/768, PE 232.072/DEF, 13 pakeitima (toliau — antrojo svarstymo
prane$imas).

54 — Pranesimas dél pasiilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos, septintaji karty i§ dalies keiciancios Tarybos direktyva 76/768 dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, suderinimo, PE 297.227, p. 28.

55 — Ten pat, p. 31; antrojo svarstymo prane$imas, p. 34; prane$imas dél bendro Taikinimo komiteto patvirtinto pasiilymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos, septintgjj karta i$ dalies keiciancios Tarybos direktyva 76/768 dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
kosmetikos gaminiais, suderinimo, teksto, PE 287.617, p. 7.
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114. Pirma, néra aiskaus ir akivaizdaus visy trijy institucijy pareiskimo, kad buvo ketinimy patvirtinti
absoliuty prekybos draudimg, kuris buty taikomas tiesiog dél paties bandymy su gyvanais fakto
(neatsizvelgiant j tai, kur, kodél arba kieno tie bandymai vykdomi). Bet bandymuy rysio konkreciai su
Kosmetikos direktyva (reglamentu) (o ne apskritai kosmetikos sektoriumi) svarba, mano nuomone,
daug karty buvo pabrézta priimant Direktyva 93/35. Tuo dar karta patvirtinama, kad reikia atmesti
istojusiy j byla saliy ir Graikijos vyriausybés pasitlyta bendraji prekybos draudimo aiskinimg, pagal
kurj, ju teigimu, draudimas taikomas vien dél paties bandymy atlikimo fakto*.

115. Antra, visos trys institucijos, ko gero, galutines datas vertino kaip tam tikra takoskyra. Parlamentas
nebuvo nusiteikes atidéti prekybos draudimo neribotam laikui ir laukti, kol bus pradéti naudoti
alternatyviis metodai. Praéjus galutinéms datoms prekybos ir bandymuy draudimai buaty taikomi
neatsizvelgiant j tai, ar yra alternatyviy metody. Nepaisant tokios grieztos pozicijos, né viena institucija
nepateiké pasitlymo i$ teksto isbraukti islyga ,siekiant laikytis $io reglamento reikalavimy®.

116. Trecia, rengiant teisés akta kelis kartus buvo minima jo nesilaikymo rizika. Daugiausia démesio
$iuo klausimu skirta bandymuy iskelimo j kitas vietas rizikai®’. Taip pat buvo abejoniy, kad teisés akto
nuostaty bus nesilaikoma vykdant bandymus konkreciai su kosmetika nesusijusiuose sektoriuose ir
perkeliant juos j kosmetikos sektoriy*.

117. Mano nuomone, vertinant galutines datas kaip takoskyra ir rapestis dél nuostaty nesilaikymo
patvirtina i$vada, jog bandymai su gyvanais, kad ir kur jie baty vykdomi, neturi bati naudojami
siekiant patekti j ES rinka. Siais argumentais taip pat patvirtinama mintis, jog prekybos draudimas
taikomas, kai remiamasi bandymy su gyviinais duomenimis.

iv) Suderinamumas su kitais Sajungos teisés aktais

118. Issamiausias ES teisés aktas, kuriuo siekiama wuztikrinti medziagy sauga, yra REACH
reglamentas®. Pagal REACH reglamenta reikalaujama, kad | Sajunga importuojamos arba joje
gaminamos medziagos buty registruojamos, jeigu ju kiekis virsija viena tong. Siekiant jregistruoti
medziaga reikia pateikti moksliniy jrodymy dokumentus, kuriais turi bati jrodyta, be kita ko, jog ji
saugi zmoniy sveikatai. REACH reglamentas taikomas ir kosmetikos ingredientams.

119. Kyla klausimas, kaip pagal REACH reglamenta turi buti vertinamos ,dvejopo naudojimo®
medziagos, naudojamos ir kosmetikos, ir ne kosmetikos gaminiuose. Atsakymas padés issiaiskinti
Kosmetikos reglamente nustatyto prekybos draudimo taikymo sritj.

120. REACH reglamento 13 konstatuojamojoje dalyje nurodoma, kad jis taikomas ,nepazeidziant”
Kosmetikos reglamento. REACH reglamente taip pat yra aiskiy nukrypti leidzian¢iy nuostaty dél
kosmetikos gaminiuose naudojamy medziagy. Pirmiausia REACH reglamentas taikomas
»nepazeidziant” Kosmetikos reglamento dél ,j [reglamento] taikymo sritj patenkanciy bandymuy su

stuburiniais gyvinais“®.

56 — Taikant ,isimtj dél nepagrindinés paskirties”.

57 — Zr. $ios i$vados 112 punkta.

58 — Zr. 1992 m. gruodzio 17 d. Tarybos bendraja pozicija, p. 3 ir 4.

59 — 24 i$naja.

60 — REACH reglamento 2 straipsnio 6 dalies b punkte, 14 straipsnio 5 dalies b punkte ir 56 straipsnio 5 dalies a punkte taip pat yra aiskiy

nukrypti nuo nurodyty REACH reglamento reikalavimy leidzian¢iy nuostaty dél tam tikry medziagy naudojimo kosmetikos gaminiuose.
I$skirta mano.
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121. Mano nuomone, $iuo atveju tikslas aiSkus. REACH reglamentu nustatoma bendroji medziagy
registracijos, jvertinimo ir autorizacijos sistema. Jeigu medziaga naudojama konkrec¢iame sektoriuje ir
esama konkreCiy tam sektoriui skirty teisés akty, REACH reglamentas gali buati taikomas
nepazeidziant ty konkrecCiy sektoriaus teisés akty ir (i§ dalies) gali nuo jy nukrypti. Taip yra
kosmetikos srityje ir keliose kitose srityse, kaip antai vaisty, medicinos prietaisy, maisto ir pasary ir
kt.!

122. PrieSingai, nei teigia jstojusios j byla Salys, tai nereiskia, jog naudojant medziaga kosmetikos
gaminiuose Kosmetikos reglamente nustatytos taisyklés gali buti taikomos visais jos naudojimo atvejais
(ir kosmetikos gaminiuose, ir ne kosmetikos gaminiuose). Pavyzdziui, tai nereiskia, jog skalbiklio
sudétyje esancios medziagos negalima bandyti su gyvianais ES vien dél to, kad ji taip pat naudojama
kosmetikos gaminiuose®. Tai taip pat nereiskia, jog skalbikliy gamintojui atlikus bandymus su
gyvinais ne ES ta medziaga kosmetikos gaminiy sudétyje negali bati (toliau) prekiaujama ES.

123. Kaip pazymi EFfCI, beveik absoliutus draudimas atlikti bandymus su gyvanais kosmetikos
sektoriuje labai konkretus. Pagal ES teise labiau paplitusi pozicija, kad bandymy su gyvinais reikia
vengti, kai tik jmanoma, bet jie, deja, toleruotini, jeigu néra alternatyvos®.

124. Tokiomis aplinkybémis teisés akty leidéjas negaléjo siekti tokiy jvairiems sektoriams kylanciy
Kosmetikos reglamento pasekmiy, kurias gincija jstojusios j byla $alys. Be to, primenu, jog i$ pacios
prekybos draudimo formuluotés Kosmetikos reglamente matyti, kad jis skirtas konkre¢iam sektoriui
(»siekiant laikytis Sio reglamento reikalavimy®).

125. Pirmiau iSdéstytais argumentais dar karta patvirtinama, jog tam, kad buty taikomas draudimas
prekiauti, turi bati rySys tarp bandymuy su gyvinais ir komkreciai Kosmetikos reglamento. Paties
bandymu atlikimo fakto nepakanka.

126. Vis délto suprantu jstojusiy j byla $aliy abejones dél Kosmetikos reglamente nustatyty draudimy
veiksmingumo ir nuostaty nesilaikymo rizikos. Siuo klausimu jstojusios j byla salys i$ esmés teigia, jog
jmoné labai paprastai galéty atlikti bandymus siekdama jregistruoti kosmetikos ingredienta pagal
REACH reglamenta ir véliau panaudoti tuos rezultatus saugos vertinimui parengti pagal Kosmetikos
reglamenta. Tai bty jmanoma, nes rezultatai baty gauti ne ,siekiant laikytis [Kosmetikos] reglamento
reikalavimy®, o ,siekiant registracijos pagal REACH reglamentg®.

127. Koks prekybos draudimo aiskinimas uzkirsty kelia nuostaty nesilaikymo rizikai, kad kartu bty
paisoma 18 straipsnio 1 dalies b punkto formuluotés?

128. Vienas i$§ atsakymuy galéty bati toks: nesilaikymo rizikos buty i$vengta, jeigu baty nustatyta, koks
stikrasis“ bandymu tikslas. Ar jis ,tikrai“ susijes su registracija pagal REACH reglamenta? Ar jis
»tikrai“ susijes su siekiu laikytis Kosmetikos reglamento reikalavimy? Tokj pasitlyma i§ esmés pateiké
EFfCI ir Prancuzijos vyriausybe. Jau isdeésciau® dideles abejones dél tokio poziario praktiskumo.

61 — Zr. REACH reglamento 2 straipsnio 4, 5 ir 6 dalis.

62 — Dél jstojusiy j byla Saliy pasiulytos ,isimties dél nepagrindinés paskirties” zr. $ios i$vados 67—71 punktus.

63 — Zr., pavyzdziui, REACH reglamento 25 straipsnio 1 dali: bandymai su gyvinais atliekami ,tik nesant kitos iseities; CLP reglamento
7 straipsnio 1 dalj: ,tik tada, kai néra jokiy kity alternatyvy® (2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies kei¢iantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008, p. 1; klaidy istaisymas
OL L 16, 2011 1 20, p. 1)).

64 — Zr. $ios i$vados 35 ir kitus punktus.
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129. Dar vienas atsakymas, kurj sialé Komisija (ir Europos cheminiy medziagy agentura), i$ esmeés toks:
pagal REACH reglamenta negalima atlikti medziagy bandymuy su gyvinais, jeigu jos naudojamos tik

kosmetikos gaminiuose *.

130. Toks poziaris patrauklus. Kodél medziaga, nenaudojama ne kosmetikos gaminiuose, buty
bandoma pagal REACH reglamenta, jeigu ne siekiant prekiauti kosmetikos gaminiu? O kaip buty tuo
atveju, jeigu bandymai baty atliekami dél galimo basimo naudojimo ne kosmetikos gaminiuose? Kokiu
pagrindu buty galima uzdrausti atlikti bandymus? Taigi draudimas buty taikomas tik medziagoms,
kurios $iuo metu arba galbut ateityje bus naudojamos tik kosmetikos gaminiuose. [stojusios j byla salys
teigia, jog medziagos labai retai naudojamos tik kosmetikos gaminiuose. Todél praktinis tokio
aiskinimo poveikis buaty menkas. Pritariu §iems nuoggstavimams.

131. Kaipgi tada i$spresti galimo nuostaty nesilaikymo problemg, kad kartu baty paisoma 18 straipsnio
1 dalies b punkto formuluotés, o Kosmetikos reglamento aiskinimas deréty su REACH reglamento
aiSkinimu? Mano nuomone, yra tik vienas tinkamas sprendimas. Reikia dar karta pabrézti, jog
svarbiausia — rémimasis bandymy su gyvinais rezultatais.

132. Pagal REACH reglamenta bandymai su gyvinais gali buti atliekami tik nesant kitos iSeities. Néra
specialios taisyklés, kuri baty taikoma, kai medziaga naudojama ir kosmetikoje. Taciau turi buti
nejmanoma remtis ty bandymy rezultatais Kosmetikos reglamento tikslais. Bet juos, zinoma, reikés
itraukti | GIB®. Tik jy negalima naudoti norint jrodyti ingrediento sauga.

133. Tai, mano nuomone, vienintelis pagristas aiSkinimas, kuriuo suderinamas dviejy teisés akty
aiSkinimas ir i$vengiama galimo nuostaty nesilaikymo kartu: a) atsizvelgiant j sektorinj Kosmetikos
reglamento pobudj, b) islaikant bandymy su gyvinais ry$j su bandomo kosmetikos ingrediento
pardavimu, kaip reikalaujama pagal teisés akto formuluote, ir c) i$vengiant nejmanomuy atlikti
konkretaus tikslo (subjektyviy ketinimy) tyrimy.

¢) Dél PPO teisés svarbos

134. EFfCI ir Prancuzijos vyriausybé pabrézé, jog svarbu, kad aiSkinimas atitikty 1994 m. GATT
II1.4 straipsnj. Be to, Komisija iSreiské didelj rapestj dél prekybos draudimo atitikties tai nuostatai, kai
vyko teisékiros procedira, kurios pabaigoje buvo priimta Direktyva 2003/15.

135. Taigi batina trumpai aptarti PPO teise pries pateikiant mano Kosmetikos reglamento
18 straipsnio 1 dalies b punkto aiskinima.

136. Vertinant prekybos draudima pagal PPO teise ai$kiai kyla kebliy problemuy ir tenka spresti
sudétingus teisinius klausimus. Tuos klausimus galiausiai turéty vertinti kompetentingos institucijos
PPO gincy sprendimo sistemoje.

137. Kaip minéta (Zr. $ios iSvados 73 punkta), dél jstojusiy j byla $aliy ir Graikijos vyriausybés pasiilyty
aiskinimo varianty tikrai atsiranda dideliy tarptautinés prekybos klitciy. Dél jy, zinoma, gali kilti
(svarbesniy) problemy pagal PPO teise. Kadangi visy $aliy pasialyti aiskinimo variantai atmesti kitais
pagrindais, néra poreikio iSsamiai svarstyti juy atitikties PPO teisei.

65 — ECHA/NA/14/14/46, »Clarity on the interface between REACH and the Cosmetics Regulation®,
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation.

66 — Jeigu juos atlieka gamintojas, jo atstovai arba tiekéjai, kaip nustatyta Kosmetikos reglamento 11 straipsnio 2 dalies e punkte.
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138. Dél minéty priezasc¢iy sialiau prekybos draudima aiskinti taip, kad tas ai$kinimas, kaip man
atrodo, kuo labiau atitikty Kosmetikos reglamento teksta ir kartu baty atsizvelgiama j jo konteksta ir
tiksla. Mano nuomone, taip aiskinant prekybos draudima taip pat baty kuo geriau uztikrinama atitiktis
taikytinoms GATT nuostatoms.

d) Isvados dél teksto, konteksto ir tikslo analizés ir siilomo prekybos draudimo aiskinimo

139. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, manau, jog prekybos draudima reikéty suprasti taip, kad dél jo
turi bati nejmanoma remtis bandymuy su gyvinais rezultatais siekiant laikytis Kosmetikos reglamento
reikalavimuy (atsizvelgiant | galutines datas). Be to, rémimagsi bandymy su gyvinais rezultatais butina
atskirti nuo paprasto ty rezultaty jtraukimo i GIB.

140. Remiantis $iuo pagrindiniu pasitlymu galima atsakyti j konkrecius prasyma priimti prejudicinj
sprendimg pateikusio teismo klausimus. Tais klausimais teisingai nurodomos kelios galimos
problemos, kuriy gali kilti dél subjektyviy jmoniy ketinimy pasaulyje, kuriame egzistuoja sudétingos
jvairiems sektoriams ir jvairioms jurisdikcijoms budingos salygos ir duomenys cirkuliuoja laisvai. Jeigu
Teisingumo Teismas nuspresty laikytis Sioje iSvadoje pateikto aiskinimo, atsakymai j tuos klausimus
buty gana paprasti. Jie nurodomi toliau.

141. Taikant prekybos draudima, nesvarbu tai, kur atlikti bandymai. Bandymai gali bati atlikti ES
(pavyzdziui, siekiant laikytis REACH reglamento) arba ne ES (pavyzdziui, dél to, kad tai privaloma
pagal taikytinus treciosios $alies teisés aktus).

142. Subjektyvis ketinimai arba konkretus tikslas, budingi bandymams, taip pat nesvarbis (nesvarbu,
ar to konkretaus tikslo siekia bandymus atliekanti laboratorija, ju uzsakovas arba koks nors kitas
subjektas). Pirmiausia nesvarbu, ar vienintelis tikslas, pagrindinis tikslas arba tiesiog vienas i§ daugelio
tiksly buvo atlikti bandymus siekiant atitikti tam tikro (ES arba ne ES) teisés akto reikalavimus.

143. Taip pat nesvarbu, ar tas teisés aktas susijes su kosmetika, ar su ne kosmetikos gaminiais.
144. Nesvarbu, ar numatoma prekiauti kosmetika (ES) ir kada numatoma.

145. Galiausiai, remiantis aiskia Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 2 dalies formuluote, prekybos
draudima galima taikyti tik jeigu bandymai su gyvanais atlikti praéjus nustatytoms galutinéms datoms.

146. Toks aiskinimas, kuris, mano nuomone, geriausiai atitinka Kosmetikos reglamento formuluote, yra
suderinamas su kitomis to reglamento ir kity ES teisés akty nuostatomis, patvirtina teisés akto leidéjo
ketinimus ir uztikrina vykdyma. Be to, juo i$laikoma tinkama jvairiy interesy pusiausvyra ir paisoma
pagrindiniy teisinés valstybés principy: teisinio saugumo ir teisétumo.

V - Isvada

147. Remdamasis pirmiau pateikta analize, siilau Teisingumo Teismui j High Court of Justice of
England & Wales, Queen’s Bench Division (Administrative Court) prejudicinius klausimus atsakyti taip:

1 klausimas: 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009
dél kosmetikos gaminiy 18 straipsnio 1 dalies b punktas neturéty bati aiskinamas taip, kad juo
draudziama pateikti ES rinkai kosmetikos gaminius, turincius ingredienty arba jy deriniy, vien dél to,
kad jie, siekiant laikytis Sio reglamento reikalavimy, buvo bandomi su gyvinais, kai tokie bandymai
atlikti uz Europos Sajungos teritorijos riby siekiant laikytis treciyjy Saliy jstatymy ir teisés akty
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reikalavimy tam, kad buaty galima prekiauti tokiy ingredienty turinciais kosmetikos gaminiais Siose
Salyse. Taciau pagal ta paciag nuostata negalima remtis bandymy su gyvinais rezultatais, surinktais
siekiant laikytis Kosmetikos reglamento reikalavimy, atsizvelgiant j nustatytas galutines datas.

2 klausimo a punktas: Kosmetikos reglamento 18 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytas prekybos
draudimas gali buti taikomas, jeigu rengiant saugos jvertinima pagal Kosmetikos reglamento
10 straipsnj siekiant jrodyti, jog kosmetikos gaminys saugus zmoniy sveikatai, prie§ jj tiekiant ES
rinkai, remiamasi ne Europos Sajungoje atlikty bandymuy su gyviinais duomenimis. Tai priklauso nuo
kity batiny prekybos draudimo taikymo salygy, ypa¢ kai bandymai atliekami praéjus nustatytai
galutinei datai. Be to, rengiant saugos vertinima reikia atskirti rémimasi duomenimis nuo paprasto jy
jtraukimo j gaminio informacijos byla.

2 klausimo b punktas: néra svarbu, ar trecCiyju Saliy teisés akty reikalavimai susije su kosmetikos
gaminiy sauga.

2 klausimo c punktas: néra svarbu, ar uz Sajungos riby atliekant bandymus su gyviinais buvo galima
pagristai numatyti, kad kas nors kada nors galéty siekti pateikti ES rinkai kosmetikos gaminj, kurio
sudétyje esama to ingrediento.

2 klausimo d punktas: prekybos draudimo jsigaliojimui svarbi data, kada atlikti bandymai su gyvinais.

Draudimas taikomas tik jeigu remiamasi praéjus galutinéms datoms atlikty bandymy su gyvinais
rezultatais.
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