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European Federation for Cosmetic Ingredients
Secretary of State for Bus;,rsless, Innovation and Skills
[Talba ghal decizjoni preliminari mill-High Court of Justice of England & Wales, Queen’s Bench
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“Talba ghal dec¢izjoni preliminari — Suq intern — Regolament Nru 1223/2009 — Artikolu 18(1)(b) —
Prodotti kozmeti¢i — Ingredjenti kozmetic¢i — Projbizzjoni tal-kummerd¢jalizzazzjoni ta’ ingredjenti
kozmetici li gew ittestjati fuq l-annimali”

1 — Lingwa originali: I-Ingliz.
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I - Introduzzjoni

1. Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 (iktar 'il quddiem ir-“Regolament tal-Kozmeti¢i”)? jistabbilixxi
l-kundizzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti u ingredjenti kozmeti¢i fl-Unjoni Ewropea.
L-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament tal-Kozmetici jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-Unjoni ta’ kozmetici
li fihom ingredjenti li gew ittestjati fuq l-annimali “sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-regolament”
(iktar ’il quddiem il-“projbizzjoni tal-kummerd¢jalizzazzjoni”).

2. Kif jista’ jigi ddeterminat jekk l-ittestjar fuq l-annimali sarx “sabiex jissodisf[a] il-htigijiet
ta[r-Regolament tal-Kozmetici]”? X'inhuma l-elementi fattwali rilevanti ghal din il-mistogsija? Dawn
huma, essenzjalment, id-domandi li jqajjem dan il-kaz.

II - Il-kuntest guridiku

A — Id-dritt tal-Unjoni

3. Il-legizlazzjoni principali rilevanti tal-Unjoni hija r-Regolament tal-Kozmeti¢i. Ir-Regolament
tal-Kozmetici huwa tfassil mill-gdid tad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE dwar il-prodotti kozmetici,
wara l-emendi®. Ir-Regolament tal-Kozmeti¢i ghandu l-ghan li “[jizgura] suq intern [ghall-prodotti
kozmeti¢i] u jkun hemm livell gholi ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem” (ara l-Artikolu 1, ara wkoll
il-premessa 4). II-bazi legali tieghu huwa 1-Artikolu 95 TKE (li issa sar 1-Artikolu 114 TFUE).

4. Il-premessa 38 tar-Regolament tal-Kozmetici tirreferi ghall-Protokoll 33 dwar il-protezzjoni u
lI-benesseri ta’ annimali anness mat-TKE (issa sancit fl-Artikolu 13 TFUE). Il-premessa 39
tar-Regolament tal-Kozmeti¢i tirreferi ghad-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE*, li giet imhassra u
ssostitwita bid-Direttiva 2010/63/UE® dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet
xjentifici (iktar ’il quddiem id-“Direttiva dwar 1-Ittestjar fuq 1-Annimali”).

5. Sabiex tigi zgurata s-sigurta ta’ prodotti li jaqghu taht il-kamp ta” applikazzjoni tieghu, I-Artikolu 10
tar-Regolament tal-Kozmetici jehtieg li ssir evalwazzjoni tas-sigurta (iktar ’il quddiem l-“evalwazzjoni
tas-sigurtd”) u jitfassal rapport tas-sigurta (iktar il quddiem ir-“rapport tas-sigurta”)®. L-Artikolu 11
jehtieg li jinzamm fajl tal-informazzjoni dwar il-prodott (iktar ’il quddiem il-“PIF”) fuq kull prodott
kozmetiku kkummercjalizzat fl-Unjoni. II-PIF ghandu jinkludi, fost affarijiet ohra, ir-rapport
tas-sigurta kif ukoll “l-informazzjoni dwar kull test fuq l-annimali mwettaq mill-manifattur, 1-agenti jew
il-fornituri tieghu [..]”. Dan tal-ahhar ghandu jinkludi “kull test fuq l-annimali mwettaq sabiex
jissodisfa l-htigijiet legizlattivi jew regolatorji tal-pajjizi terzi”.

2 — Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-30 ta’ Novembru 2009, dwar il-prodotti kozmetici (tfassil mill-gdid) (GU 2009 L 342,
p. 59).

3 — Direttiva tal-Kunsill, tas-27 ta’ Lulju 1976, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici
(GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 3, p. 285).

4 — Direttiva tal-Kunsill, tal-24 ta” Novembru 1986, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri dwar il-protezzjoni tal-annimali uzati ghall-ghanijiet sperimentali u ghanijiet ohra xjentifici (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti,
Kapitolu 15, Vol. 1, p. 292).

5 — Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-22 ta’ Settembru 2010, dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifici
(GU 2010 L 276, p. 33).

6 — Dawn l-obbligi huma imposti fuq il-“persuna responsabbli” kif iddefinit fl-Artikolu 4 tar-Regolament tal-Kozmetic¢i (essenzjalment,
il-manifattur, l-importatur jew distributur skont is-sitwazzjoni prattika).
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6. I1-Kapitolu V tar-Regolament tal-Kozmetici jismu “Ittestjar fuq l-annimali”. L-uniku artikolu tieghu,
jigifieri 1-Artikolu 18 jistabbilixxi dan li gej:

“l. Bla hsara ghall-obbligi generali li jidderivaw mill-Artikolu 3, dawn li gejjin m’ghandhomx jigu
permessi:

(a) it-tqeghid fis-suq tal-prodotti kozmeti¢i meta l-formolazzjoni finali, sabiex tissodisfa [-htigijiet ta’
dan ir-Regolament, kienet is-suggett tal-ittestjar fuq l-annimali bl-uzu ta’ metodu iehor ghajr
il-metodu alternattiv wara li dan il-metodu alternattiv jkun gie vvalidat u adottat fil-livell
Komunitarju b’kunsiderazzjoni debita ghall-izvilupp tal-validazzjoni gewwa 1-OECD;

(b) it-tqeghid fis-suq tal-prodotti kozmetici li jkun fihom l-ingredjenti jew il-ghaqdiet tal-ingredjenti li,
sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-regolament kienu s-suggett li l-annimali jigu ttestjati bl-uzu
ta’ metodu iehor ghajr il-metodu alternattiv wara li dan il-metodu alternattiv kien gie vvalidat u
adottat fil-livell Komunitarju, b’rigward xieraq ghall-izvilupp tal-validazzjoni gewwa 1-OECD;

(c) it-twettieq fil-Komunita ta’ testijiet fuq l-annimali tal-prodotti kozmetic¢i mlestija sabiex jissodisfaw
il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament;

(d) it-twettiq fil-Komunita ta’ testijiet fuq l-annimali tal-ingredjenti jew it-taghqid tal-ingredjenti
sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament, wara d-data li dawn it-testijiet jinhtiegu li
jinbidlu b’'metodu alternattiv jew metodi alternattivi vvalidati u elenkati fir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistipula I-metodi tat-testijiet skont
ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni,
l-Evalwazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni tas-Sustanzi Kimici (REACH) jew fl-Anness VIII
ta’ dan ir-regolament.

[.]""

7. L-Artikolu 18(2) tar-Regolament tal-Kozmetici jistabbilixxi li 1-Artikolu 18(1)(a), (b) u (d) ghandu
jkun implementat sal-11 ta’ Marzu 2009. Issir e¢¢ezzjoni ghal tipi specifici ta’ testijiet, fejn l-iskadenza
hija ffissata ghall-11 ta’ Marzu 2013. Dawn l-iskadenzi huma msejhin iktar ’il quddiem bhala d-“dati
tal-iskadenza”. Is-sitt subparagrafu tal-Artikolu 18(2) jippermetti wkoll deroga mill-projbizzjonijiet li
hemm fl-Artikolu 18(1) f“¢irkostanzi e¢cezzjonali” u taht kundizzjonijiet stretti.

8. L-Artikolu 20(3) tar-Regolament tal-Kozmetici jipprevedi l-kundizzjonijiet fejn fuq l-imballagg jew
l-ittikkettjar tal-prodott jista’ jigi ddikjarat li ma sar l-ebda ttestjar fuq l-annimali ghal prodott
kozmetiku jew l-ingredjenti tieghu. Dan huwa l-kaz b’'mod partikolari meta l-“manifattur jew
il-fornituri tieghu ma jkunu wettqu jew ikkummissjonaw l-ebda testijiet fuq l-annimali [...] jew ma
wzaw l-ebda ingredjent li jkun gie ttestjat fuq l-annimali minn ohrajn bil-ghan li jigu zviluppati
prodotti kozmetici godda”.

9. L-Artikolu 37 tar-Regolament tal-Kozmetici jehtieg li I-Istati Membri jippreskrivu dispozizzjonijiet
dwar penalitajiet “effikaci, proporzjonati u disswazivi” ghall-ksur tar-Regolament tal-Kozmetici.

7 — Enfasi mizjuda.
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B — Id-dritt nazzjonali

10. Ir-Regolament tal-Kozmeti¢i gie implementat fir-Renju Unit permezz tal-Cosmetics Products
Enforcement Regulations (regolamenti ta’ infurzar tal-prodotti kozmetici, iktar il quddiem
ir-“Regolamenti Nazzjonali”)®. Ir-Regola 12 tar-Regolamenti Nazzjonali jistabbilixxi li huwa reat
kriminali li persuna tikser, fost affarijiet ohra, 1-Artikolu 18 tar-Regolament tal-Kozmetici. Ir-Regola 13
tar-Regolamenti Nazzjonali (dwar il-penalitajiet) tipprevedi li s-sanzjonijiet potenzjali jinkludu multi u
prigunerija.

C - Id-dritt tad-WTO

11. L-Artikolu IIL.4 tal-Ftehim Generali dwar it-Tariffi u I-Kummer¢ 1994 (“GATT 1994”)° jipprojbixxi
d-diskriminazzjoni kontra oggetti importati. B'mod specifiku jehtieg li l-partijiet kontraenti jaghtu
lill-importazzjonijiet “trattament mhux inqas favorevoli minn dak moghti lil prodotti simili ta’ origini
nazzjonali [...]".

12. L-Artikolu XX tal-GATT 1994 jistabbilixxi numru ta’ eccezzjonijiet ghar-regola ta’
nondiskriminazzjoni stabbilita fl-Artikolu III.4. Dawn jinkludu mizuri mehtiega ghall-protezzjoni
tal-morali pubblika [Artikolu XX(a)] u tas-sahha tal-annimali (Artikolu XX(b)). Madankollu, tali
mizuri ma ghandhomx jigu applikati b’'mod li jkunu jikkostitwixxu mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja
jew ingustifikabbli bejn il-pajjizi jew restrizzjoni taht forma ohra fuq il-kummer¢ internazzjonali.

IIT - Il-fatti, il-procedura u d-domandi maghmula

13. Il-kawza quddiem il-qorti nazzjonali tressqet minn assoc¢jazzjoni tal-kummer¢, il-European
Federation for Cosmetic Ingredients (iktar ’il quddiem I-“EFfCI”). Skont it-talba ghal decizjoni
preliminari, tliet kumpanniji li huma membri tal-EFfCI ssuggettaw certi ingredjenti ghall-ittestjar fuq
l-annimali barra mill-Unjoni u ggeneraw data bhala rizultat ta’ dan l-ittestjar. Id-data miksuba minn
dawn it-testijiet kienet mehtiega biex tippermetti li l-ingredjenti rilevanti jintuzaw fil-prodotti
kozmeti¢i sabiex jinbieghu fil-Gappun jew fi¢-Cina.

14. L-EFfCI ma kinitx certa jekk l-importazzjoni ta’ dawn il-prodotti gewwa r-Renju Unit tiksirx
l-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament tal-Kozmetici, biex potenzjalment ikun hemm responsabbilta
kriminali u l-impozizzjoni konsegwenti ta’ sanzjonijiet kriminali fir-Renju Unit. Ghal din ir-raguni,
ressqet kawza ghal stharrig gudizzjarju u talbet dikjarazzjonijiet konsultattivi dwar il-kamp ta’
applikazzjoni tal-projbizzjoni imposta minn din id-dispozizzjoni.

15. Il-konvenuta principali fil-kaz nazzjonali hija l-awtorita kompetenti nazzjonali — is-Secretary of
State for Business, Innovation and Skills (is-segretarju tal-Istat ghan-negozju, l-innovazzjoni u l-hiliet).
Zewg korpi ohra gew awtorizzati jintervienu fil-kaz nazzjonali: il-British Union for the Abolition of
Vivisection, issa 1-Cruelty Free International (iktar ’il quddiem “is-CFI”) u l-European Coalition to End
Animal Experiments (iktar 'il quddiem “I-ECEAE”), (flimkien iktar ’il quddiem “l-intervenjenti”).

8 — 2013 SI 2013/1478.
9 — GU 1994 L 336, p. 103.
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16. B'digriet tat-12 ta’ Diéembru 2014 li wasal fir-Registru tal-Qorti tal-Gustizzja fit-
22 ta’ Dicembru 2014, il-High Court of Justice iddecidiet li tissospendi 1-proceduri quddiemha u li
taghmel id-domandi preliminari li gejjin lill-Qorti tal-Gustizzja:

“(1) L-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-
30 ta’ Novembru 2009, dwar il-prodotti kozmetic¢i ghandu jigi interpretat fis-sens li jipprojbixxi
t-tqeghid fis-suq Komunitarju ta’ prodotti kozmetici li jkun fihom ingredjenti, jew ghaqda ta’
ingredjenti, li kienu s-suggett ta’ ttestjar fuq annimali, ladarba dan l-ittestjar kien twettaq barra
mill-Unjoni Ewropea sabiex jissodisfa r-rekwiziti legizlattivi jew regolamentari ta’ pajjizi terzi,
bl-intenzjoni li dawn il-prodotti kozmetici li fihom dawn l-ingredjenti jigu kkummerc¢jalizzati
fdawn il-pajjizi?

(2) Ir-risposta ghall-ewwel domanda tiddependi fuq:

(a) jekk l-evalwazzjoni tas-sigurta mwettqa skont l-Artikolu 10 ta’ dan ir-regolament sabiex
jintwera li l-prodott kozmetiku huwa sigur ghas-sahha tal-bniedem qabel ma dan isir
disponibbli fis-suq Komunitarju tkunx tinvolvi l-uzu ta’ data li tirrizulta mill-ittestjar fuq
annimali mwettaq barra 1-Unjoni Ewropea;

(b) jekk ir-rekwiziti legizlattivi jew regolamentari tal-pajjizi terzi li ghalihom l-ittestjar tal-annimali
[fuq l-annimali] twettaq jirrigwardawx is-sigurta tal-prodotti kozmetici;

(c) jekk kienx ragonevolment prevedibbli, fiz-zmien li ingredjent kien suggett ghall-ittestjar
tal-annimali barra mill-Unjoni Ewropea, li kull persuna tista’ tipprova, fmument specifiku,
tqieghed fis-suq Komunitarju prodott kozmetiku li jkun fih dan l-ingredjent; u/jew

(d) kwalunkwe fattur iehor, u jekk iva, liema fattur?”"

17. Il-partijiet u l-intervenjenti fil-kawza principali — EFfCI, il-United Kingdom Secretary of State for
Business Innovation and Skills, CFI u ECEAE - kif ukoll ir-Repubblika Ellenika u l-Kummissjoni
Ewropea pprezentaw osservazzjonijiet bil-miktub fdin il-kawza u ghamlu sottomissjonijiet orali
fis-seduta tad-9 ta’ Dicembru 2015. Ir-Repubblika Franciza talbet ukoll permess biex tintervjeni
fis-seduta u matulha ghamlet sottomissjonijiet orali.

IV - Evalwazzjoni

A — Osservazzjonijiet preliminari

18. Id-domandi tal-qorti nazzjonali ghandhom l-ghan 1i jiccaraw il-kamp ta’ applikazzjoni
tal-projbizzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti kozmetic¢i li fihom ingredjenti ttestjati fuq
annimali.

19. Id-domandi jgajmu numru ta’ kwistjonijiet sensittivi. Hemm zewg affarijiet li jispikkaw b’'mod
partikolari: il-politika tal-Unjoni dwar l-ittestjar fuq l-annimali u r-rekwizit tac-certezza legali fis-sens
ta’ carezza u komprensibbilta tal-ligi. Dawn il-kwistjonijiet jifformaw parti importanti mill-isfond ghal
dawn il-konkluzjonijiet. Ghal din ir-raguni, se nikkummenta fil-qosor fuq kull kwistjoni qabel ma nibda
l-evalwazzjoni sostantiva ddettaljata.

10 — Nota ta’ qgiegh il-pagna ma tapplikax ghall-verzjoni bil-Malti.
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20. L-ewwel nett, dwar il-politika tal-Unjoni dwar l-ittestjar fuq l-annimali, 1-Unjoni tirrikonoxxi
s-sinjifikat tal-benesseri tal-annimali. L-ittestjar fuq l-annimali ghandu jkun limitat. Din il-pozizzjoni
hija riflessa b'mod c¢ar fit-Trattat innifsu (I-Artikolu 13 TFUE) u fil-legizlazzjoni sekondarja
(perezempiju, id-Direttiva dwar 1-Ittestjar fuq 1-Annimali u r-Regolament tal-Kozmetici).

21. Ghaldagstant, hemm dikjarazzjoni manifesta ta’ valuri min-naha tal-Unjoni, kemm fil-livell
primarju kif ukoll sekondarju tad-dritt tal-Unjoni, li jista’ jitqies li jipprovdi gwida
ghall-interpretazzjoni. Madankollu, l-stess bhall-valuri l-ohra, il-benesseri tal-annimali ma huwiex
assolut. Il-legizlatur ma ghazilx li jimponi projbizzjoni kompleta tal-ittestjar fuq l-annimali gewwa
1-Unjoni. Minflok, ibbilan¢ja I-benesseri tal-annimali ma’ ghanijiet ohra, b’'mod partikolari
l-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. Il-projbizzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni hija biss ezempju wiehed
ta’ kif dan il-bilan¢ jintlahaq fil-qasam tal-kozmetici.

22. It-tieni nett, hemm ir-rekwizit tac-certezza legali. Fil-livell tal-abbozzar legizlattiv, dan il-prin¢ipju
jammonta ghal rekwizit ta’ grad minimu ta’ carezza u komprensibbilta tal-ligi''. Aspett wiehed
tac-certezza legali hija l-prevedibbilta: operaturi u individwi avzati ghandhom jithmu u sa grad
ragonevoli jipprevedu x'tippermetti 1-ligi u x’ma tippermettix .

23. Ir-rekwizit tac-certezza legali jsir iktar qawwi ladarba jkun hemm involuti s-sanzjonijiet,
partikolarment sanzjonijiet kriminali. Moqri flimkien mal-prin¢ipju ta’ legalita, jirrizulta fil-massima
nullum crimen, nulla poena sine lege (certa), li hija sanc¢ita (fost l-ohrajn) fl-Artikolu 49 tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea kif ukoll fl-Artikolu 7 tal-Konvenzjoni Ewropea dwar
il-Drittijiet tal-Bniedem. Din il-massima tezigi appro¢¢ interpretattiv attent hafna u pjuttost restrittiv
fkazijiet fejn is-sanzjonijiet jew il-multi huma previsti ghal ksur ta’ dispozizzjonijiet b’kamp ta’
applikazzjoni jew sinjifikat mhux cari'®. Fi kliem iehor, legizlatur huwa liberu fil-parti 1-kbira li
jillegizla projbizzjonijiet jew sanzjonijiet, izda huwa ghandu jaghmel hekk b’'mod c¢ar u espli¢itament.

24. Ghal dak li jirrigwarda l-interpretazzjoni tar-Regolament tal-Kozmetic¢i, huwa car li l-adozzjoni
tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni kien process kontroversjali li mexa bil-mod. It-test li rrizulta
ma huwiex xi mudell ta’ ¢arezza.

25. Din hija haga partikolarment sfortunata billi ksur tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni jwassal
ghal konsegwenzi serji. L-Artikolu 37 tar-Regolament tal-Kozmetici jehtieg li 1-Istati Membri jimponu
sanzjonijiet fil-kaz ta’ ksur bhal dan. Ir-Renju Unit ghazel li jimponi sanzjonijiet kriminali, li jistghu
jinkludu l-prigunerija (ara l-punt 10 iktar ’il fuq). Anki jekk, fi Stati Membri ohra, is-sistema
nazzjonali ta’ infurzar partikolari tista’ tkun differenti, trid tinkludi minn tal-inqas multi u sanzjonijiet
amministrattivi. Wara kollox, 1-Artikolu 37 jehtieg li s-sanzjonijiet ikunu “effikaci, proporzjonati u
disswazivi”.

11 — Ara, perezempju, is-sentenzi Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, punt 79; IATA u ELFAA, C-344/04, EU:C:2006:10, punt 68;
Gondrand u Garancini, 169/80, EU:C:1981:171, punti 17 u 18. B'mod generali ara, perezempju, J. Schwarze, Droit administrative européen,
it-tieni edizzjoni, Bruylant, Brussels, 2009, p. 996; T. Tridimas, The General Principles of EU Law, it-tieni edizzjoni, Oxford University Press,
Oxford, 2007, p. 244.

12 — Thassib li huwa kondiviz minn numru ta’ ordinamenti legali nazzjonali — ara, perezempju, id-diversi kontribuzzjonijiet fit-tieni parti
tar-rapport tal-Conseil d’Etat, Rapport public 2006. Jurisprudence et avis de 2005. Sécurité juridique et complexité du droit. Etudes &
documents N° 57. La documentation francaise, 2006, p. 229 et seq.

13 — Minn tal-inqas sakemm il-kamp ta’ applikazzjoni tal-projbizzjoni jigi ccarat. Ara, perezempju, is-sentenzi X, C-74/95 u C-129/95,
EU:C:1996:491, punt 25; Dansk Rerindustri et vs II-Kummissjoni, C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P sa C-208/02 P u C-213/02 P,
EU:C:2005:408, punti 215 sa 219; Advocaten voor de Wereld, C-303/05, EU:C:2007:261, punt 49; u The International Association of
Independent Tanker Owners et, C-308/06, EU:C:2008:312, punt 70.
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26. Il-kompatibbilta  tal-projbizzjoni  tal-kummercjalizzazzjoni  prevista  fl-Artikolu  18(1)(b)
mal-prin¢ipju ta’ certezza legali diga kienet darbtejn is-suggett ta’ litigazzjoni quddiem il-Qorti
tal-Gustizzja'*. Madankolly, iz-zewg kawzi gew iddikjarati inammissibbli minghajr 1-ebda sentenza fuq
il-mertu .

27. Fdan il-kaz, il-qorti nazzjonali ma ghamlet l-ebda domanda dwar il-validita tal-Artikolu 18(1)(b).
Madankollu, il-prin¢ipji ta’ certezza legali u ta’ legalita ma humiex biss punti ta’ riferiment
ghall-istharrig gudizzjarju. Huma ghandhom rwol ukoll fl-interpretazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni. Dan
ir-rwol huwa iktar u iktar importanti fid-dawl tal-impozizzjoni potenzjali tas-sanzjonijiet fil-kaz ta’
ksur.

28. Wara li introducejt dawn il-kwistjonijiet iktar wesghin, fit-tagsimiet li gejjin ser nesponi
l-evalwazzjoni legali iktar iddettaljata tieghi.

B — Analizi tal-Artikolu 18(1)(b)

1. Introduzzjoni

29. L-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament tal-Kozmetici jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq ta’ ingredjenti
kozmetic¢i li “sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament kienu s-suggett li l-annimali jigu
ttestjati [...]".

30. Minn qari purament testwali u izolat, il-kliem rilevanti tal-Artikolu 18(1)(b) jista’ jigi
ragonevolment interpretat bhala li jfisser li dak li jkun ghandu jinvestiga l-ghan suggettiv specifiku wara
l-agir tal-ittestjar fuq l-annimali.

31. Ma nagbilx ma’ dan l-interpretazzjoni. Il-problema bazika hija li taghti lok ghal inkoerenzi
irrikonciljabbli ma’ ogsma ohra tad-dritt tal-Unjoni (kwistjonijiet transettorjali) kif ukoll ma’ sistemi u
gurisdizzjonijiet ohra (kwistjonijiet transgurisdizzjonali). Dan iwassal ukoll ghal problemi intrattabbli
ta’ provi u evidenza. Huwa veru li dawn il-kwistjonijiet ta’ provi u evidenza jittrattawhom l-awtoritajiet
u l-qrati nazzjonali meta jkunu qed isolvu kazijiet konkreti, skont il-princ¢ipju ta’ awtonomija
procedurali nazzjonali. Madankollu, ix-xoghol ta’ interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni fl-ahhar
mill-ahhar jaga’ fuq il-Qorti tal-Gustizzja. Fil-fehma tieghi, li ma timponix fuq l-Istati Membri
interpretazzjonijiet li fil-prattika ma jahdmux huwa parti minn dan ix-xoghol.

32. Din hija r-raguni ghaliex nissuggerixxi li 1-Qorti tal-Gustizzja tadotta approcé¢ iktar sfumat.
Essenzjalment, id-dispozizzjoni tal-Artikolu 18(1)(b) ghandha tigi interpretata bhala li tipprekludi
access ghas-suq tal-Unjoni ghal prodotti kozmetici li jfittxu li juzaw l-ittestjar fuq l-annimali sabiex
tintwera l-konformita taghhom mar-Regolament tal-Kozmetici. Il-projbizzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni
ghandha tinftiehem fis-sens li ghal ingredjent kozmetiku partikolari (i) l-a¢cess ghas-suq tal-Unjoni
ghandu jintwera li huwa sigur skont il-procedura prevista fir-Regolament tal-Kozmetic¢i u (ii) din
it-turija ma tistax tkun ibbazata fuq ir-rizultati tal-ittestjar fuq l-annimali, maghmul wara d-dati
tal-iskadenzi rilevanti imposti fir-Regolament tal-Kozmetici (ara l-punt 7 iktar il fuq).

14 — B’'mod iktar specifiku, 1-Artikolu 4a tad-Direttiva 76/768, li kien il-predecessur sostantivament identiku tal-Artikolu 18(1) tar-Regolament
tal-Kozmeti¢i (ara iktar 'il quddiem il-punt 110).

15 — Rikors ghall-annullament gie pprezentat minn EFfCI (ir-rikorrenti quddiem il-qorti nazzjonali fdin il-kawza), li gie michud ghan-nuqqas ta’
locus standi tar-rikorrenti (digriet EFfCI vs Il-Parlament u Il-Kunsill, T-196/03, EU:T:2004:355 ikkonfermat fl-appell fil-kawza EFfCI vs
II-Parlament u II-Kunsill, C-113/05 P, EU:C:2006:222). Ir-Repubblika Franciza wkoll ipprezentat rikors ghall-annullament tal-ekwivalenti
tal-Artikolu 18(1), li gie michud minhabba nuqqas ta’ divizibbiltd ta’ dik id-dispozizzjoni (sentenza Franza vs Il-Parlament u Il-Kunsill,
C-244/03, EU:C:2005:299). Ghalhekk l-argumenti fuq il-mertu ma kinux gew indirizzati fis-sentenza. Madankollu, il-konkluzjonijiet
tal-Avukat Generali Geelhoed ikkunsidraw uhud mill-punti mqajma fdin il-kawza.

8 ECLILEU:C:2016:179



KONKLUZJONIJIET BOBEK — KAWZA C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

33. Il-fattur determinanti huwa ghalhekk li wiehed juza r-rizultati tal-ittestjar fuq l-annimali sabiex
jinkiseb access ghas-suq tal-Unjoni. Ghaldagstant huwa irrilevanti:

— fejn sar l-ittestjar;

— jekk f“mohh” l-entita korporattiva rilevanti l-ittestjar sarx jew le b’kunsiderazzjoni ta’ legizlazzjoni
(tal-Unjoni jew mhux tal-Unjoni) ohra, kif ukoll jekk dik il-legizlazzjoni hijiex relatata
mal-kozmetici jew le; jew

— fliema punt kienet prevista I-kummerd¢jalizzazzjoni tal-kozmetici (gewwa 1-Unjoni).

34. Iktar il quddiem se nesponi r-ragunijiet ghaliex inqis li elementi principali tad-diversi
interpretazzjonijiet proposti mill-partijiet jipprezentaw problemi serji, u ghaldagstant ma jistghux jigu
accettati (Taqsima 2). Wara ser inkompli b’analizi testwali, kuntestwali u teleologika tal-projbizzjoni
tal-kummer¢jalizzazzjoni (Tagsima 3).

2. Evalwazzjoni tal-elementi principali tal-pozizzjonijiet tal-partijiet

a) L-EFfCI u r-Repubblika Franciza

35. L-EFfCI tqis, essenzjalment, li l-projbizzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni tigi attivata meta l-iskop
specifiku ghall-ittestjar fuq l-annimali kien ghall-konformita mar-Regolament tal-Kozmetici. Meta jkun
hemm skop iehor, bhall-konformita mal-legizlazzjoni ta’ pajjiz terz jew ma’ legizlazzjoni ohra
tal-Unjoni (bhal legizlazzjoni farmacewtika jew kimika), il-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni ma
tigix attivata. Interpretazzjoni simili kienet sostnuta wkoll mir-Repubblika Franciza matul is-seduta.

36. L-interpretazzjoni tad-dispozizzjonijiet tal-ligi tal-Unjoni hija bbazata 1-ewwel u qabel kollox fuq
it-test. X’inhi t-tifsira letterali tal-kliem fuq il-pagna? Dan l-approc¢ jirrifletti l-principji bazici
tal-prevedibbilta u tac¢-certezza legali - principji li fl-ahhar mill-ahhar jikkontribwixxu biex jissahhah
l-istat tad-dritt fl-ordinament legali tal-Unjoni‘®. Dak li tara ghandu jkun dak li tikseb.

37. Madankolly, jekk it-test huwa ambigwu ", jew jekk it-tifsira letterali twassal ghal rizultat bla sens ',
din it-tifsira tista’ tigi evalwata mill-gdid wara li tkun “tqeghdet fil-kuntest u tigi interpretata fid-dawl
tad-dispozizzjoni tal-ligi tal-[Unjoni] ingenerali, wara li jitqiesu l-ghanijiet taghha u l-istat
tal-evoluzzjoni fid-data meta d-dispozizzjoni inkwistjoni ghandha tigi applikata”".

38. Fugq il-bazi ta’ qari purament testwali tal-Artikolu 18(1)(b), l-interpretazzjoni proposta mill-EFfCI u
mir-Repubblika Franciza tidher prima facie ragonevoli.

39. Madankollu, fil-fehma tieghi, din l-interpretazzjoni tohloq sfidi kbar ghall-awtoritajiet
amministrattivi u ghall-qrati nazzjonali, kemm ftermini tal-identifikazzjoni tal-ghan kif ukoll mil-lat
ta’ evidenza u prova ta’ dan l-ghan. Fil-fatt, ghar-ragunijiet li jidhru iktar ’il quddiem, inqis li tali
approc¢¢ iwassal ghal inkoerenzi fundamentali u fil-prattika ma jkunx possibbli li jigi implementat.

16 — Ara, perezempju, is-sentenzi Il-Belgju vs Il-Kummissjoni, C-110/03, EU:C:2005:223, punt 30 u Glaxosmithkline u Laboratoires
Glaxosmithkline, C-462/06, EU:C:2008:299, punt 33.

17 — Sentenzi II-BCE vs II-Germanja, C-220/03, EU:C:2005:748, punt 31 u Carboni e derivati, C-263/06, EU:C:2008:128, punt 48.

18 — Konkluzjonijiet tal-Avukat ngerali Jaaskinen fil-kawza Il-Kummissjoni vs Ir-Renju Unit, C-582/08, EU:C:2010:286, punt 27, li jikkwotaw
il-Konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Mayras fil-kawza Fellinger, 67/79, EU:C:1980:23, p. 550.

19 — Sentenza Cilfit ez, 283/81, EU:C:1982:335, punt 22.
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40. Fir-rigward tal-identifikazzjoni tal-ghan, l-istabbiliment tal-ghan jew tal-intenzjoni ta’ entita
korporattiva johloq sfidi specifi¢ci ghalih. Madankollu, jekk wiehed jassumi li dawn l-isfidi jistghu
jinghelbu, lanqgas ma huwa car 1-ghan jew l-intenzjoni ta’ liema entita tkun rilevanti. Ghazliet possibbli
jinkludu mhux biss il-produttur tal-prodott kozmetiku nnifsu, imma anki l-laboratorju li jaghmel
l-ittestjar, l-entita li tkun inizjalment talbet l-ittestjar u kwalunkwe entita li lilha d-data tigi
sussegwentement licenzjata jew ittrasferita, kemm gewwa kif ukoll barra l-istess grupp korporattiv.

41. Is-sitwazzjoni hija iktar kumplessa meta wiehed iqis ghanijiet possibbilment imhalltin fiz-zewg
dimensjonijiet: geografika kif ukoll settorjali.

42. Perezempju, l-ittestjar jista’ jsir fid-dawl ta’ kummercjalizzazzjoni fis-suq Ciniz, izda jista’ jkollu
wkoll I-Ewropa bhala suq potenzjali fil-futur. Dawn ix-xenarji jidhru possibbli u tabilhaqq probabbli
hafna. Fl-izvilupp u fl-ittestjar ta’ ingredjent kozmetiku gdid, ma huwiex probabbli li kwalunkwe
kumpannija tal-kozmetic¢i b’firxa globali tinjora ghal kollox l-Ewropa, li hija suq ewlieni. Dawn
il-kwistjonijiet huma impliciti fid-domanda 2(c) tal-qorti nazzjonali.

43. Bl-istess mod, is-sustanzi ta’ spiss ikollhom “uzu doppju”. Jistghu jintuzaw kemm fil-kozmetici kif
ukoll mhux fil-kozmetici. Ezempji fl-ahhar kategorija jinkludu farmacewti¢i jew kimié¢i. Ir-rizultati
tal-ittestjar fuq l-annimali jistghu jkunu utli biex tintwera s-sigurta ghas-sahha tal-bniedem
tas-sustanza ghall-uzu tal-kozmetika u mhux tal-kozmetika. Dan jerga’ juri l-potenzjal ghal ghanijiet
imhallta jew multipli ghall-generazzjoni ta’ data tal-ittestjar fuq l-annimali. Dawn il-kwistjonijiet huma
impliciti fid-domanda 2(b) tal-qorti nazzjonali.

44. Minhabba dan il-potenzjal ghal ghanijiet imhallta, ikun pjuttost artificjali li d-determinazzjoni
tal-legalita tal-uzu ta’ tali data tintrabat mal-intenzjoni specifika li kien hemm meta din id-data kienet
originalment iggenerata. Dan jinjora l-fatt li settijiet simili ta’ data-sets jistghu jic¢irkulaw, sabiex
jinbieghu jew jergghu jinbieghu fost il-kumpanniji, bi qsim kemm tal-fruntieri geografici kif ukoll ta’
dawk settorjali.

45. Barra minn hekk, il-konsegwenza logika tal-interpretazzjoni proposta mill-EFfCI u mir-Repubblika
Franciza hija li data “hielsa mid-dnub originali” (fis-sens li anki jekk suggetta ghall-ittestjar fuq
l-annimali, id-data ma gietx iggenerata specifikament bis-suq tal-kozmetici tal-Unjoni fil-mira), tista’
ticcirkola sussegwentement kompletament hielsa u tista’ tinbiegh ghall-inkluzjoni fevalwazzjonijiet
tas-sigurta u rapporti tas-sigurta dwar prodotti kozmeti¢i. Huwa ovvju, li 1-potenzjal ghall-evitar, li
jinholoq minn tali interpretazzjoni tad-dispozizzjoni tal-Artikolu 18(1)(b), huwa sinjifikattiv.

46. Fliema punt potenzjal irrikonoxxut ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-Unjoni jikkristallizza ruhu fghan
specifiku biex isir ittestjar “sabiex jissodisf[a] l-htigijiet [tar-Regolament tal-Kozmetici]”? Din
id-domanda tqajjem dimensjoni ohra ta’ kumplessita. Perezempju, il-kumpannija li tiggenera d-data
jista jkun li kienet originalment qed timmira specifikament lejn suq mhux tal-kozmetici fi¢-Cina,
imma setghet ukoll hasbet fl-uzu sussegwenti ghall-kozmetici fl-Unjoni. Kemm hemm bzonn li tkun
serja l-prospettiva ta’ kummerd¢jalizzazzjoni futura fl-Unjoni qabel ma tigi ttrasformata fintenzjoni
specifika u “tnigges” id-data? Diskussjoni qasira fid-dipartiment tal-kummercjalizzazzjoni? Karta
tal-bord?

47. Anki jekk jigi prezunt li jista’ jigi stabbilita ta’ min hija l-intenzjoni kkonc¢ernata u l-grad ta’ tehid
inkunsiderazzjoni tas-suq tal-Unjoni mehtieg biex jigi stabbilit ghan spec¢ifiku. Tinqala’ diffikulta
ulterjuri bil-kwistjoni tal-prova tal-ghan. Din tehtieg evidenza li tissodisfa oneru u standard ta’ prova
partikolari. Waqt is-seduta, saru suggerimenti differenti fdan ir-rigward. Fost l-ohrajn, sar riferiment
ghall-awtodikjarazzjonijiet, termini ta’ referenza ghal-laboratorji li jaghmlu I-ittestjar, in-natura
obbligatorja tal-ittestjar fuq l-annimali barra mill-pajjiz, u t-tehid inkunsiderazzjoni tal-kronologija
tal-avvenimenti.

10 ECLILEU:C:2016:179



KONKLUZJONIJIET BOBEK — KAWZA C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

48. Ma hemmx dubju li I-qrati nazzjonali, partikolarment il-qrati nazzjonali tal-ewwel istanza, huma
mdorrija u mharrga biex jittrattaw ta’ kuljum kwistjonijiet ta’ fatti u ta’ provi. Ghalhekk, it-thassib li
fil-prattika ma jkunx realistiku li wiehed jistenna li awtoritajiet amministrattivi u/jew qrati nazzjonali
jwettqu tali ezercizzju ma hijiex kwistjoni ta’ kompetenza, imma wahda ta’ fattibbilta u kemm hija haga
xierqa. Li l-awtoritajiet nazzjonali jintalbu jac¢certaw l-intenzjoni korporattiva suggettiva ta’
potenzjalment numru ta’ imprizi attivi fsetturi differenti u/jew gurisdizzjonijiet fil-passat ricenti jew
imbieghed jista’ forsi jkun iggustifikat fi processi kriminali, imma ma tantx huwa hekk fi hdan sistema
li hija, essenzjalment, ta’ registrazzjoni amministrattiva ta’ prodotti li jixtiequ jidhlu fis-suq intern
tal-Unjoni.

49. Fid-dawl ta’ dawn l-osservazzjonijiet, ma nqisx li l-interpretazzjoni proposta mill-EFfCI tkun
infurzabbli. Il-kliem “sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament” ma jistax jigi interpretat
bhala li jirreferi ghall-ghan jew intenzjoni specifika fil-mument li jsir l-ittestjar fuq l-annimali.

b) II-Kummissjoni u r-Renju Unit

50. II-Kummissjoni u r-Renju Unit igisu wkoll li 1-ghan tal-ittestjar huwa deciziv. Madankollu, huma
jithmu li l-projbizzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni hija usa’. Fil-fehma taghhom, il-projbizzjoni tattiva
ruhha jekk l-ittestjar isir bil-ghan tal-konformita mar-Regolament tal-Kozmetici jew mal-legizlazzjoni
analoga ta’ pajjiz terz.

51. Nara zewg problemi fundamentali fdan l-approcc.

52. L-ewwel nett, l-Artikolu 18(1)(b) esplicitament u precizament jirreferi ghar-rekwiziti tar-
Regolament tal-Kozmetici tal-Unjoni, mhux ghar-rekwiziti ta’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni jew mhux
tal-Unjoni. Kull interpretazzjoni ohra ta’ dan, fil-fehma tieghi, b’'mod car tespandi b’'mod kemxejn
selettiv is-sinjifikat naturali tal-kliem.

53. Argument sistemiku jappogga r-rizervi tieghi. L-Artikolu 11(2)(e) tar-Regolament tal-Kozmetici,
b’kuntrast mal-Artikolu 18(1), esplicitament jirreferi ghall-ittestjar maghmul “sabiex jissodisfa
I-htigijiet legizlattivi jew regolatorji tal-pajjizi terzi”. L-Artikolu 18(1) b’'mod ¢ar ma jaghmel l-ebda
riferiment bhal dan. Kien ikun fac¢li madankollu, li tali kliem jizdied mal-projbizzjoni
tal-kummer¢jalizzazzjoni, li kieku l-legizlatur qatt ried dan™.

54. Ghaldagstant, kuntrarjament ghall-pozizzjoni sostnuta mill-Kummissjoni u mir-Renju Unit
“il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament” ma jistghux jinqraw b’'mod naturali bhala “il-htigijiet ta’ dan
ir-Regolament u regolamenti tal-kozmetici analogi fi Stati li ma humiex Membri”. Dawn
l-espressjonijiet ghandhom sinjifikati u kamp ta’ applikazzjoni differenti hafna.

55. It-tieni nett, l-approc¢ tal-Kummissjoni u tar-Renju Unit jiddependi wkoll fuq l-identifikazzjoni
tal-ghan tal-ittestjar. Ghaldaqstant jipprezenta I-istess tip ta’ problemi bhall-appro¢e¢ tal-EFfCI
identifikati iktar ’il fuq (ara l-punt 40 et seq), kemm fir-rigward tal-uzu ghal diversi ghanijiet, kif ukoll
fir-rigward tal-provi u tal-evidenza. Minbarra dan, il-proposta tal-Kummissjoni u tar-Renju Unit
potenzjalment izzid saff iehor ta’ kumplessita fapprocc¢ li diga huwa problematiku. L-awtoritajiet
nazzjonali mhux biss talli jkollhom jiflu 1-mohh korporattiv biex jistabbilixxu l-intenzjoni izda talli,
barra minn dan, imbaghad ikollhom jaghmlu analizi ta’ ligijiet u regolamenti barranin sabiex jigi
ddeterminat jekk humiex “analogi” ghar-Regolament tal-Kozmetici.

56. Ghalhekk, ghall-istess ragunijiet, lanqas ma nagbel mal-interpretazzjoni tal-projbizzjoni
tal-kummerd¢jalizzazzjoni proposta mill-Kummissjoni u mir-Renju Unit.

20 — Huwa interessanti li z-zieda ta’ kliem li ghandu effetti simili kienet giet proposta mill-Parlament Ewropew fl1-1993, imma giet irrifjutata
mill-Kunsill — ara l-punti 105 sa 108 iktar 'il quddiem.
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¢) L-intervenjenti u r-Repubblika Ellenika

57. L-intervenjenti u  r-Repubblika Ellenika essenzjalment jikkontendu li  l-projbizzjoni
tal-kummerc¢jalizzazzjoni tigi attivata kull meta l-ittestjar fuq l-annimali jsir sabiex jintwera li
ingredjent huwa sigur ghas-sahha tal-bniedem. Dan huwa l-kaz irrispettivament minn fejn u ghaliex isir
l-ittestjar, sakemm l-ingredjent li huwa ttestjat jintuza fil-prodotti kozmeti¢i®'.

58. Din l-interpretazzjoni ma tistax tkun korretta.

59. Bhala rimarka preliminari, l-interpretazzjoni tal-ligi tal-Unjoni ta’ spiss tehtieg li nharsu lil hinn
mit-tifsira naturali tal-kliem fuq il-pagna (ara l-punt 37 iktar ’il fuq). Madankollu, jidher li huwa
difficli li l-interpretazzjoni proposta mill-intervenjenti tigi b’xi mod marbuta ma dan il-kliem. Jidher li
tinjora l-kelma “sabiex” billi fil-fatt tghid li kemm l-ghan tal-ittestjar kif ukoll l-uzu tar-rizultati huma
irrilevanti. Minflok, huwa l-avveniment tal-ittestjar innifsu li huwa deciziv. Bl-istess mod, il-kliem
“htigijiet ta’ dan ir-Regolament” jigi prattikament injorat meta jigi interpretat bhala li jirreferi
ghall-ghan wiesa’ tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. Kif osservat ir-Repubblika Franc¢iza fis-seduta,
l-ittestjar fuq l-annimali jsir fil-maggoranza l-kbira tal-kazijiet sabiex jintlahaq dan l-ghan, kemm jekk
fil-kuntest tal-kozmetici, tal-farmacewtici, tal-kimic¢i, tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ec¢.

60. Iktar importanti minn hekk, l-approc¢¢ propost mill-intervenjenti jwassal ghal rizultati strambi
hafna u, fil-fehma tieghi, estremi.

61. Halli niehdu l-ezempju ta’ sustanza li hija ttestjata fuq annimali (a) barra 1-Unjoni (b) sabiex
jintwera li hija sigura ghall-bnedmin meta uzata fid-detergenti u (¢) fejn l-ittestjar fuq l-annimali huwa
mehtieg skont il-legizlazzjoni ta’ pajjiz terz.

62. Skont l-intervenjenti, peress li dan I-ittestjar sar sabiex jintwera li hija sigura ghas-sahha
tal-bniedem, il-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni tigi attivata. Is-sustanza ttestjata ma setghetx
tintuza bhala ingredjent kozmetiku fl-Unjoni. Jekk l-ingredjent diga qed jintuza fil-kozmetici fl-Unjoni,
logikament ghandu jigi rtirat mis-sugq.

63. Fi kliem iehor, skont l-interpretazzjoni tal-intervenjenti, il-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni
tista’ tigi attivata b’avvenimenti apparentement mhux marbutin (ratione temporis, territorjalment u
settorjalment). Dawn l-avvenimenti jistghu jkunu kompletament barra mill-kontroll tal-persuna li
tikkummer¢jalizza l-ingredjenti tal-kozmetici rilevanti®. Ma nara l-ebda gustifikazzjoni kredibbli ghal
interpretazzjoni daqshekk wiesgha tal-projbizzjoni tal-kummeréjalizzazzjoni®.

64. Problema ohra bl-interpretazzjoni wiesgha 1li l-intervenjenti jaghtu tal-projbizzjoni
tal-kummerc¢jalizzazzjoni tidher b’qari sistemiku tal-Artikolu 18(1).

21 — Madankollu l-intervenjenti jipproponu rizerva fdan ir-rigward. Il-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni ma tapplikax, jekk l-uzu
predominanti tal-ingredjenti ma kienx fil-prodotti kozmetici (iktar ’il quddiem I-“e¢c¢ezzjoni tal-uzu minuri”). Niddiskuti dan fiktar dettall
fil-punt 67 et seq iktar ’il quddiem.

22 — B'mod generali, il-Parlament ried projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni wiesgha matul il-process legizlattiv. Madankollu, anki 1-Parlament
irrikonoxxa li I-projbizzjoni ma ghandhiex tigi attivata fkazijiet ta’ ttestjar li ma jkunx fil-kontroll tal-manifatturi (jew tal-inqas il-katina
tal-provvista). Ara r-Rapport tal-Parlament tal-21 ta’ Marzu 2001, A5-0095/2001, finali, gustifikazzjonijiet fuq l-emendi 14 u 25, fil-pagni 12
u 21.

23 — Ara wkoll iktar ’il quddiem, il-punti 90 sa 92 dwar l-Artikolu 11(2)(e) u l-premessa 45 tar-Regolament tal-Kozmetici.
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65. Filwaqt li 1-Artikolu 18(1)(b) fih projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni, 1-Artikolu 18(1)(d)
jipprojbixxi l-ittestjar fuq l-annimali tal-ingredjenti fl-Unjoni “sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan
ir-Regolament” (iktar ’il quddiem “il-projbizzjoni tal-ittestjar”). Li kieku l-interpretazzjoni
tal-intervenjenti kienet ippreferuta, 1-Artikolu 18(1)(d) kien logikament jipprojbixxi l-ittestjar kollu fuq
l-annimali fl-Unjoni tas-sustanzi kollha mill-mument li jintuzaw fi prodotti kozmetici, sakemm dak
l-ittestjar ma jipprovax juri s-sigurta ghas-sahha tal-bniedem (perezempiju, fir-rigward tal-istadji finali
ambjentali).

66. Dan ikun il-kaz anki jekk l-ittestjar fl-Unjoni kien qed jigi propost fil-kuntest ta’ legizlazzjoni
(mhux relatata mal-kozmetici) ohra tal-Unjoni u r-rizultati qatt ma ntuzaw fil-kuntest tar-Regolament
tal-Kozmetici. Perezempju, l-ittestjar kollu fuq l-annimali relatat mas-sahha tal-bniedem skont
ir-Regolament (KE) 1907/2006 (iktar il quddiem ir-“REACH”)* ikun ipprojbit minhabba s-semplici
fatt li s-sustanza rilevanti tintuza wkoll fil-prodotti kozmetic¢i®. Xejn ma jissuggerixxi li projbizzjoni
dagstant wiesgha u transettorjali fuq l-ittestjar fuq l-annimali kienet prevista fir-Regolament
tal-Kozmetici*, li huwa regolament li jikkoncerna settur specifiku.

67. L-intervenjenti jippruvaw jindirizzaw uhud minn dawn il-kwistjonijiet billi jirrikonoxxu li l-ittestjar
fuq l-annimali jista’ jsir taht ir-REACH fl-Unjoni sabiex jintwera li sustanza hija sigura ghas-sahha
tal-bniedem. Dan ikun permess jekk l-uzu predominanti tas-sustanza ma huwiex fil-prodotti kozmetici
(“l-e¢ccezzjoni tal-uzu minuri”).

68. L-eccezzjoni tal-uzu minuri postulata mill-intervenjenti telimina whud mill-effetti mhux mistennija
u ta’ portata wiesgha msemmija iktar ’il fuq. Madankollu ma teliminahomx kollha.

69. B'mod partikolari, effetti transettorjali tal-projbizzjoni jezistu wkoll fir-rigward ta’ sustanzi li
jintuzaw b’'mod predominanti fil-kozmeti¢i izda li ghandhom ukoll uzi importanti fi prodotti mhux
kozmetici.

70. Anki l-kamp ta’ applikazzjoni tal-eccezzjoni tal-uzu minuri xejn ma huwa car. Perezempju, l-uzu
predominanti jigi identifikat ftermini ta’ volum tal-ingredjent li qed jintuza ghall-prodotti kozmetici?
Huwa rrelatat mal-valur monetarju ta’ dak l-ingredjent? Jekk wiehed jassumi li I-kriterju
ghas-soluzzjoni huwa l-volum, l-uzu predominanti jfisser li iktar minn 50% tal-volum?® ta’ dak
l-ingredjent jintuza fi prodotti kozmeti¢i, jew ifisser semplicement l-iktar uzu importanti minn fost
diversi ohra (anki jekk l-uzu tal-kozmeti¢i jibqa’ minuri ftermini ta’ volum)? L-evalwazzjoni ta’ uzu
predominanti ghandha ssir fil-livell globali, gewwa 1-Unjoni jew fuq il-bazi ta’ xi territorju iehor?

71. Forsi, b'mod iktar fundamentali, il-bazi tal-eccezzjoni tal-uzu minuri ma hijiex ¢ara. Minn fejn tigi?
Ma tigi proposta l-ebda bazi ghaliha hlief li l-legizlazzjoni rilevanti hija relatata mal-kozmetic¢i u li
allegatament l-eccezzjoni “tagbel ma x’jithem il-pubbliku bil-projbizzjonijiet”. Ma ghandix dubju
bl-ingenjozita tal-manifatturi u tal-awtoritajiet tal-infurzar biex isibu risposti pratti¢ci ghal uhud
mid-domandi fil-paragrafu precedenti. Izda, inqis 1li bl-osservanza iktar mill-qrib tat-test

24 — Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-18 ta’ Dicembru 2006, dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u
r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li
jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1488/94 kif ukoll id-Direttiva
tal-Kunsill 76/769/KEE u d-Direttivi tal-Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE (GU 2006, L 396, p. 1).

25 — Ara wkoll il-punti 118 sa 120 iktar 'il quddiem dwar l-interazzjoni bejn ir-REACH u r-Regolament tal-Kozmetici.

26 — Barra minn hekk, il-premessa 40 tar-Regolament tal-Kozmetici tipprevedi wkoll espli¢itament sitwazzjonijiet fejn is-sigurta ta’ ingredjent
partikolari tintwera bl-uzu ta’ metodi alternattivi ghall-uzu fil-kozmeti¢i u bl-uzu tal-ittestjar fuq l-annimali fil-kaz ta’ uzu iehor. Ma
tissemma l-ebda projbizzjoni awtomatika fuq l-ittestjar tal-ingredjent ghal uzu mhux kozmetiku bhala rizultat tal-uzu parallel tieghu
fil-kozmetici [jew ta’ projbizzjoni awtomatika fuq il-kummercjalizzazzjoni tal-ingredjent fil-kozmetici, bhala rizultat tal-ittestjar tieghu fuq
l-annimali, b’applikazzjoni tal-Artikolu 18(1)(b)].

27 — Barra minn dan, dan ikun il-volum prodott, importat jew uzat (jew xi figura ohra)?
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tar-Regolament tal-Kozmetici, dan it-tip ta’ domandi jistghu jigu evitati ghal kollox. Nenfasizza wkoll li
l-ksur tar-regoli “skoperti recentement” u ddettaljati hafna huwa ssanzjonat. Fil-kaz tar-Renju Unit,
hemm il-possibbilta ta’ prigunerija. Fdawk ic¢-c¢irkustanzi, insib li l-approc¢¢ propost mill-intervenjenti
huwa impossibbli li jigi rrikonciljat mal-massima nullum crimen, nulla poena sine lege certa.

72. Fl-ahhar nett, qed jinghad li fxi gurisdizzjonijiet li ma humiex fl-Unjoni Ewropea l-ittestjar
tal-ingredjenti fuq l-annimali ghall-kozmeti¢i huwa obbligatorju. Sa fejn dan huwa minnu,
l-interpretazzjoni li jipproponu l-intervenjenti fil-prattika tkun tehtieg li l-produtturi jaghzlu bejn
il-kummercjalizzazzjoni ta’ ingredjent fl-Unjoni jew dik il-gurisdizzjoni l-ohra li tikkummissjona
l-ittestjar fuq l-annimali. Fi kliem iehor, dan johloq projbizzjonijiet ta’ esportazzjoni jew importazzjoni
de facto.

73. Ma ngqisx li huwa necessarju li nidhol fid-dettall tad-dritt internazzjonali tal-kummer¢ biex
inwarrab l-interpretazzjoni proposta tal-intervenjenti. Madankollu, huwa ovvju li projbizzjonijiet ta’
esportazzjoni u ta’ importazzjoni jikkostitwixxu ostakoli serji ghall-kummerc¢ internazzjonali.
Irrispettivament minn jekk dawn jistghux jigu difizi skont id-dritt tad-WTO jew le*, li kieku
l-legizlatur verament ried dawn l-effetti, wiehed seta’ jistenna legittimament li huwa jaghzel kliem iktar
car biex jesprimi din l-intenzjoni.

d) Konkluzjonijiet dwar l-interpretazzjonijiet proposti mill-partijiet

74. Nissimpatizza mad-diffikultajiet ta’ kull min jipprova jaghmel sens mill-Artikolu 18(1)(b)
tar-Regolament tal-Kozmetic¢i. Ma huwiex abbozzat sew. Barra minn hekk, id-dubji legittimi espressi
fid-domandi tal-qorti nazzjonali apparentement kienu gew previsti mil-legizlatur ’il fuq minn 20 sena

iridu jigu indirizzati fi stadju dagshekk tard.

75. Wara li ghedt dan, xorta mhux konvint mill-aspetti fundamentali tal-interpretazzjonijiet proposti
mill-partijiet.

76. Fit-tagsima li gejja se nispjega l-analizi tieghi stess tal-projbizzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni
fid-dawl tat-test, il-kuntest u l-ghan taghha. Il-konkluzjoni principali minn din l-analizi hija li I-frazi
“sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament” ghandha tigi interpretata bhala li tipprekludi li
r-rizultati tal-ittestjar fuq l-annimali jintuzaw ghall-finijiet tal-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti
kozmetic¢i fl-Unjoni.

3. Analizi testwali, kuntestwali u teleologika tal-Artikolu 18(1)(b)

a) Interpretazzjoni testwali

77. L-ewwel element fi kwalunkwe ezercizzju interpretattiv huwa t-test tad-dispozizzjoni®. L-iktar
tifsira naturali u ovvja ta’ “sabiex jissodisfaw il-htigijiet [tar-Regolament tal-Kozmeti¢i]” hija li
l-ittestjar sar bl-iskop (primarju) ta’ konformita mal-legizlazzjoni. Ghar-ragunijiet imsemmija iktar ’il
fuq, inqis li tali interpretazzjoni tohloq problemi intrattabbli fir-rigward tal-identifikazzjoni u tal-prova
tal-intenzjoni, kif ukoll fir-rigward tal-koerenza sistemika tar-Regolament tal-Kozmeti¢i ma’ ogsma
ohra tad-dritt tal-Unjoni.

28 — Dwar l-interpretazzjoni tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni fid-dawl tal-ligi tad-WTO, ara, iktar ’il quddiem il-punti 134 et seq.
29 — Ara l-punti 105 sa 108 iktar 'il quddiem.
30 — Ara l-punti 36 u 37 iktar il fuq.
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78. Madankollu, dan ma jfissirx li wiehed jista’ semplicement jinjora t-test u jsalpa fil-bahar imcajpar
tal-effettivita. Dan jghodd iktar u iktar peress li I-kuncett jidher li jinftiehem b’'mod differenti hafna
mid-diversi atturi, kif kien evidenti mill-osservazzjonijiet bil-miktub u orali tal-partijiet fdan il-kaz.
Anki jekk, ghar-ragunijiet esposti iktar ’il fuq, jidher li huwa impossibbli li wiehed jibbaza ruhu biss fuq
it-test, l-interpretazzjoni ghandha tirrifletti kemm jista’ jkun mill-qrib it-test u l-kuncetti li hemm fih,
filwaqt li fl-istess hin jigu osservati l-intenzjoni legizlattiva u l-ghazliet ta’ valur espressi mil-legizlatur,
sa fejn dawn jistghu jintgharfu b’'mod li jinftiehem.

79. Fil-fehma tieghi, it-test tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni jimplika rabta necessarja bejn (a)
ir-rabta hija fundamentali fid-dawl tal-kliem tal-Artikolu 18(1)(b): “[ingredjent,] sabiex [jlissodisfa
I-htigijiet [tar-Regolament tal-Kozmetici], [kien] is-suggett tal-ittestjar fuq l-annimali”*..

80. L-Artikolu 1 tar-Regolament tal-Kozmetici jghid b’'mod ¢ar li r-Regolament jistabbilixxi regoli li
maghhom ghandhom jikkonformaw il-prodotti kozmetici kollha li se jsiru disponibbli fis-suq intern.
Mela allura ghalfejn kwalunkwe impriza tkun tixtieq tikkonforma mar-rekwiziti tar-Regolament
tal-Kozmetici jekk mhux biex tikseb a¢¢ess ghas-suq intern?

81. Minhabba din ir-rabta necessarja, inqis li l-uzu tar-rizultati tal-ittestjar fuq l-annimali sabiex
jinkiseb access ghas-suq tal-Unjoni bi prodott kozmetiku huwa kundizzjoni sine qua non biex tigi
attivata l-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni. Dan huwa l-punt imqajjem mill-qorti nazzjonali
fid-domanda 2(a).

82. Ghar-ragunijiet esposti iktar 'il quddiem, din il-konkluzjoni hija kkonfermata b’analizi kuntestwali u

teleologika. Barra minn hekk, din l-analizi fil-fehma tieghi ma tizvela l-ebda kundizzjoni addizzjonali
necessarja ghall-attivazzjoni tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni.

b) Kuntest u ghan

83. Hemm diversi elementi ta’ kuntest u ghan tal-projbizzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni li nqis li
ghandhom jigu esplorati, jigifieri:

— l-ghanijiet tar-Regolament tal-Kozmetici;
— dispozizzjonijiet ohra tar-Regolament tal-Kozmeti¢i;
— l-istorja legizlattiva tar-Regolament tal-Kozmetici;

— il-koerenza ma’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni.

i) Ghanijiet tar-Regolament tal-Kozmetici

84. Kif hemm stabbilit fl-Artikolu 1 tar-Regolament tal-Kozmetici, 1-ghanijiet principali tieghu huma
“sabiex is-suq intern jahdem tajjeb [ghall-prodotti kozmetici] u jkun hemm livell gholi ta’ harsien
tas-sahha tal-bniedem”®. Biex jintlahqu dawn I-ghanijiet, il-premessa 38 et seq tar-Regolament
tal-Kozmetici tenfasizza wkoll l-importanza tal-benesseri tal-annimali. Dawn il-premessi u dawn
l-ghanijiet  jirrizultaw fil-projbizzjonijiet  tal-kummerc¢jalizzazzjoni u l-ittestjar li  hemm
fl-Artikolu 18(1).

31 — Enfasi mizjuda.
32 — Artikolu 1 tar-Regolament tal-Kozmetici. Ara wkoll il-premessa 4.
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85. Madankollu, huwa c¢ar li r-Regolament tal-Kozmeti¢i huwa l-ewwel u qabel kollox mizura tas-suq
intern specifika ghas-settur. Ir- Regolament tal-Kozmetici jistabbilixxi l-kundizzjonijiet fejn 1-Unjoni
ghandha thalli li l-prodotti u l-ingredjenti kozmetici jidhlu fis-suq intern. Il-kundizzjoni principali hija
li dawn ghandhom ikunu siguri ghall-bnedmin. Dan huwa kkonfermat mill-ghazla tal-bazi legali,
jigifieri 1-Artikolu 95 TKE (issa 1-Artikolu 114 TFUE).

86. Il-benesseri tal-annimali hija kunsiderazzjoni importanti hafna. Madankollu, ma hijiex l-ghan
principali tal-legizlazzjoni. Barra minn dan, irrispettivament mil-limiti precizi li jimponi l-benesseri
tal-annimali, huwa c¢ar li 1-legizlazzjoni ma tohloqx projbizzjoni totali fuq l-ittestjar fuq l-annimali jew
fuq il-kummer¢jalizzazzjoni tal-kozmetic¢i (ingredjenti) ittestjati fuq l-annimali®.

87. Ghalhekk, fid-dwal tal-kuntest tar-Regolament tal-Kozmeti¢i ingenerali, produttur ghandu
“[jlissodisfa 1-htigijiet ta’ dan ir-Regolament” sabiex jinkiseb access ghas-suq intern. It-tifsira
tal-Artikolu 18(1)(b) tkun iktar preciza jekk jinghad li “l-ittestjar fuq l-annimali ma ghandux jintuza
sabiex jinkiseb acc¢ess ghas-suq intern ghall-kozmeti¢i”.

88. Dan jikkonferma l-interpretazzjoni ssuggerita iktar ’il fuq jigifieri li [-uzu tar-rizultati tal-ittestjar
fuq l-annimali huwa kundizzjoni principali ghall-attivazzjoni tal-projbizzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni.

ii) Dispozizzjonijiet ohra tar-Regolament tal-Kozmetici

89. Ghalkemm mhux dec¢izivi fihom innifishom, c¢erti dispozizzjonijiet ohra tar-Regolament
tal-Kozmeti¢i huma notevoli wkoll ghal dak li jirrigwarda argumenti kuntestwali-sistemic¢i. B'mod
partikolari, dawn id-dispozizzjonijiet jitfghu dawl fuq uhud mis-sitwazzjonijiet li l-legizlatur ra bhala
kompatibbli mal-projbizzjonijiet tal-ittestjar u tal-kummercjalizzazzjoni. Bhala tali, dawn jghinu meta
wiehed jipprova jithem il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dawn il-projbizzjonijiet.

90. L-Artikolu 11(2)(e) tar-Regolament tal-Kozmetici jehtieg sottomissjoni fil-PIF ta’ kwalunkwe data
fuq l-ittestjar fuq l-annimali ggenerata ghall-konformita mar-rekwiziti li ma humiex tal-Unjoni
Ewropea. Ghalhekk, l-ittestjar fuq l-annimali ta’ ingredjent kozmetiku f'pajjizi terzi jista’ evidentement
jkun kompatibbli mal-kummer¢jalizzazzjoni ta’ dan l-ingredjent fl-Unjoni Ewropea™.

91. Huwa interessanti wkoll li r-riferiment esplicitu ghar-rekwiziti ta’ pajjiz terz fl-Artikolu 11(2)(e)
jikkuntrasta mal-Artikolu 18(1)(b), li ma jaghmel l-ebda riferiment bhal dan. Dan jista’ jigi interpretat
bhala li jimplika li l-ittestjar biex jigu osservati r-rekwiziti ta’ legizlazzjoni ta’ pajjiz terz gie eskluz
apposta bhala punt li jattiva 1-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni.

92. Kif imsemmi iktar 'il fuq®, il-premessa 40 tar-Regolament tal-Kozmetici apparentement tipprevedi
wkoll sitwazzjonijiet fejn l-ittestjar fuq l-annimali jista’ jsir fl-Unjoni Ewropea, skont, perezempiju,
ir-REACH, u l-ingredjenti ttestjat jistghu jintuzaw ukoll fil-prodotti kozmetici.

33 — L-Artikolu 18(2) tar-Regolament tal-Kozmetici jipprevedi ecc¢ezzjonijiet potenzjali ghall-projbizzjonijiet tal-kummerc¢jalizzazzjoni u
tal-ittestjar. Ir-Regolament tal-Kozmetici lanqas ma jrid jimponi projbizzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni fuq prodotti jew ingredjenti kozmetici
li fir-rigward taghhom ikun sar ittestjar fil-passat (qabel id-dati tal-iskadenza). Iktar importanti, li kieku l-intenzjoni kienet li jigu imposti
projbizzjonijiet assoluti, il-kliem tal-legizlazzjoni seta’ kien ferm iktar car.

34 — L-intervenjenti jsostnu li dan jirreferi “principalment” ghall-ittestjar tad-data ggenerata qabel id-dati tal-iskadenza rilevanti. Madankollu,
l-ebda restrizzjoni bhal dik ma tidher fid-dispozizzjoni. Barra minn hekk, il-premessa 45 tar-Regolament tal-Kozmetici tipprevedi
esplicitament sitwazzjonijiet fejn is-sigurta ta’ ingredjent partikolari tintwera fl-Unjoni bl-uzu ta’ metodi alternattivi u sussegwentement
ittestjati fuq l-annimali barra I-Unjoni ghall-uzu fil-kozmetic¢i. Ghalkemm mhux konkluziv, dan donnu jikkonferma l-interpretazzjoni li
ingredjenti mhux ittestjati fuq l-annimali u ingredjenti ttestjati fuq l-annimali jistghu jigu kkummercjalizzati b'mod parallel gewwa u barra
mill-Unjoni rispettivament.

35 — Nota ta’ giegh il-pagna 26.
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93. Id-dispozizzjonijiet u 1-premessi msemmija iktar ’il fuq isostnu l-fehma li diga esprimejt li l-ittestjar
fuq l-annimali ta’ ingredjenti li jintuzaw fil-kozmeti¢ci ma huwiex, fih innifsu, il-kwistjoni. Hija
tenfasizza li ghandu jkun hemm rabta bejn l-ittestjar u I-kummer¢jalizzazzjoni fis-suq intern. Kif ghedt
diga, inqis li din ir-rabta hija stabbilita billi d-data tal-ittestjar fuq l-annimali tintuza sabiex tintwera
s-sigurta ghas-sahha tal-bniedem, fil-kuntest tar-Regolament tal-Kozmetici.

94. Barra minn dan, il-kliem u l-istruttura tad-dispozizzjonijiet imsemmijin iktar ’il fuq jenfasizzaw
ukoll distinzjoni partikolari skont ir-Regolament tal-Kozmetici li hija materjali ghal dan il-kaz u
ghandha tigi diskussa hawnhekk. Din id-distinzjoni hija bejn, minn naha, il-fatt li d-data tal-ittestjar fuq
l-annimali tintuza biex tintwera s-sigurtd u, min-naha l-ohra, is-“semplici” inkluzjoni tad-data dwar
l-ittestjar fuq l-annimali fil-PIF.

95. L-Artikolu 10 tar-Regolament tal-Kozmetici jehtieg li s-sigurta ta’ ingredjent kozmetiku tintwera
b’evalwazzjoni tas-sigurta u titnizzel frapport tas-sigurta. Sabiex tintwera s-sigurta, ghandha tintuza
evidenza xjentifika. L-Artikolu 11 tar-Regolament tal-Kozmeti¢i jistabbilixxi l-informazzjoni li ghandha
tigi inkluza fil-PIF.

96. Fis-sottomissjonijiet bil-miktub u waqt is-seduta l-intervenjenti argumentaw essenzjalment li
mill-mument li r-rizultati tat-testijiet jigu inmkluzi fil-PIF, huma necessarjament jiffurmaw parti
mill-korp ta’ evidenza uzat biex tintwera s-sigurta. Insostenn ta’ dan l-argument, huma jic¢c¢itaw
1-Artikolu 10(1)(b) tar-Regolament tal-Kozmetici, li jghid li fir-rigward tal-evalwazzjoni tas-sigurta
ghandu “jintuza approc¢¢ weight-of evidence xieraq fl-evalwazzjoni tar-riskju ghar-revizjoni ta’ dejta
mis-sorsi ezistenti kollha”*. Dawn is-sorsi ghandhom jinkludu kull rizultat dwar testijiet fuq
l-annimali. Dan johloq il-possibbilta li l-ittestjar fuq l-annimal se jkompli jintuza sabiex jigu sostnuti
l-konkluzjonijiet dwar is-sigurta ta’ prodotti kozmetici. Sabiex dan jigi evitat, l-unika soluzzjoni, skont
l-intervenjenti, hija l-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni Ewropea ta’ ingredjenti kozmetici
mill-mument li jkun sar fughom kwalunkwe ttestjar fuq l-annimali (ghal kwalunkwe raguni u fi
kwalunkwe post) ™.

97. Ma nagbilx ma’ din l-interpretazzjoni, partikolarment ghar-ragunijiet li gejjin.

98. L-ewwel nett, I-Artikolu 11(2)(e) jirrikonoxxi l-ezistenza ta’ sitwazzjonijiet fejn l-ittestjar fuq
l-annimali ta’ ingredjenti kozmeti¢i jkun sar biex jigu ssodisfatti r-rekwiziti ta’ pajjiz terz. Din id-data
ghandha tigi inkluza fil-PIF jekk tirreferi ghall-“valutazzjoni tal-izvilupp jew is-sikurezza”
tal-ingredjent. Dan il-kliem jimplika li mhux id-data kollha tal-ittestjar fuq l-annimali inkluza fil-PIF
ghandha necessarjament tintuza biex tappogga l-konkluzjonijiet fl-evalwazzjoni tas-sigurta.

99. It-tieni nett, ir-Regolament tal-Kozmetici jehtieg li s-sigurta tal-ingredjenti u tal-prodotti kozmetici
tintwera b’'mod pozittiv bl-uzu ta’ metodi tal-ittestjar alternattivi. Kif gie ikkonfermat fis-seduta, fost
l-ohrajn mir-Renju Unit u mill-Kummissjoni, huwa semplicement insuffi¢jenti li jsir riferiment
ghall-assenza ta’ prova ta’ hsara biex tigi ggustifikata 1-konkluzjoni li ingredjent huwa sigur.

100. It-tielet nett, kif gie innutat iktar ’il fuq fil-punt 60, l-interpretazzjoni tal-intervenjenti twassal ghal
rizultati strambi u estremi hafna. Li kieku verament l-intenzjoni kienet li jkun hemm dawn ir-rizultati,
wiehed jista’ legittimament jistenna li dawn jigu indikati b’'mod iktar car fil-legizlazzjoni. Dan ma
huwiex il-kaz. Fil-fatt, hafna elementi ohra kif jidhru fdin it-tagsima jikkonfermaw l-oppost.

36 — Enfasi mizjuda.
37 — Bla hsara ghall-“eccezzjoni tal-uzu minuri”.
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101. Fl-ahhar nett, 1-Artikolu 10(1)(b) tar-Regolament tal-Kozmeti¢i ma jistax jinqara b’'mod izolat. Sa
fejn l-Artikolu 18(1)(b) icekken il-kamp ta’ applikazzjoni tal-evidenza li tista’ tintuza biex jigu
ssodisfatti r-rekwiziti tar-Regolament tal-Kozmetic¢i, dan ghandu jinftiehem bhala li jillimita t-tip ta’
rizultati tat-test li jistghu jifformaw parti mill-weight-of evidence msemmija fl-Artikolu 10(1)(b).

102. Bhala konkluzjoni fuq dan il-punt, ma nqisx li 1-Artikolu 10(1)(b) tar-Regolament tal-Kozmetici
jpoggi fid-dubju l-interpretazzjoni proposta iktar il fuq 1li l-attivazzjoni tal-projbizzjoni
tal-kummerd¢jalizzazzjoni hija l-uzu tad-data tal-ittestjar fuq l-annimali, mhux il-fatt tal-ittestjar
innifsu. Barra minn hekk, ghandha ssir distinzjoni importanti bejn l-uzu tad-data tal-ittestjar u
s-semplici inkluzjoni fil-PIF.

iii) Storja legizlattiva

103. Hemm dibattitu sinjifikattiv fuq il-projbizzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni fl-istorja legizlattiva.
Sfortunatament, dan id-dibattitu jiggenera iktar shana milli dawl. Madankollu, ta’ min jesponi
l-elementi principali.

— Id-Direttiva 93/35

104. Id-Direttiva  tal-Kozmeti¢ci  76/768  originali ma kien fiha l-ebda  projbizzjoni
tal-kummerd¢jalizzazzjoni  jew  riferiment  ghall-ittestjar ~ fuq  l-annimali.  Il-projbizzjoni
tal-kummerd¢jalizzazzjoni giet introdotta ghall-ewwel darba bid-Direttiva 93/35/KEE®, essenzjalment
bl-uzu tal-istess kliem rilevanti bhal dak li llum jinsab fir-Regolament tal-Kozmetici (“sabiex jissodisfaw
il-htigijiet ta’ din id-Direttiva”)®.

105. Id-dhul ta’ dan il-kliem kien kontroversjali. Il-proposta originali tal-Kummissjoni ma kien fiha
l-ebda projbizzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni®. Din iddahhlet mill-Parlament Ewropew fl-ewwel qari.
II-projbizzjoni  tal-kummer¢jalizzazzjoni propost mill-Parlament kienet inizjalment testendi
esplicitament ghal “ingredjenti jew tahlita ta’ ingredjenti ttestjati fuq annimali wara Jannar 1998 sabiex
tigi evalwata s-sigurta jew l-effikacja taghhom ghall-uzu fi prodotti kozmetici, jew biex ikun hemm
konformita mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva”"' [traduzzjoni mhux uffi¢jali].

106. Fil-fehma tieghi, dan il-kliem ried jiddistingwi l-ittestjar fuq l-annimali li jsir ghall-konformita (i)
mad-Direttiva u (i) ma’ regoli (tal-Unjoni u mhux tal-Unjoni) ohra relatati mal-kozmetici*.
II-Parlament ried ikopri dawn iz-zewg xenarji bil-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni (iktar il
quddiem il-“formula 1-wiesgha”)*.

38 — Direttiva tal-Kunsill, tal-14 ta’ Gunju 1993, li temenda ghas-sitt darba d-Direttiva 76/68/KEE dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ l-Istati
Membri li jirrelataw ghal prodotti kozmetici (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 75)

39 — Artikolu 1(3) tad-Direttiva 93/35, li dahhal I-Artikolu 4(1)(i) fid-Direttiva tal-Kozmetici.

40 — Proposta ghal Direttiva tal-Kunsill li temenda ghas-sitt darba d-Direttiva 76/768/KEE dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
fir-rigward tal-prodotti kozmetici, COM (90) 488 finali (GU 1991 C 52 p. 6).

41 — GU 1992 C 176 p. 91. Enfasi mizjuda.

42 — “Ghall-evalwazzjoni tas-sigurta u l-effikacja taghhom ghall-uzu fi prodotti kozmetici”.

43 — L-ezistenza u r-rilevanza ta’ dawn id-distinzjonijiet huma fil-fehma tieghi kkonfermati b'zewg emendi ohra tal-abbozz tat-test
tad-Direttiva 93/35 proposti mill-Parlament “Jistghu jigu permessi ingredjenti li gew ittestjati fuq annimali eskluzivament ghall-finijiet li ma
humiex ghall-uzu fprodotti kozmetici, izda ma jistax isir ttestjar addizzjonali sabiex jigu ssodisfatti r-rekwiziti ta’ din id-Direttiva”
[traduzzjoni mhux uffi¢jali] u, fir-rigward tal-ittikkettjar “[...] il-pretenzjonijiet kollha dwar l-esperimenti fuq l-annimali ghandhom jindikaw
b'mod ¢ar sa fejn it-testijiet jirrigwardaw il-prodott lest jew l-ingredjenti li jikkomponuh, u jispecifikaw ghal dan tal-ahhar jekk jintuzawx
eskluzivament fil-kozmeti¢i jew jekk kinux intuzaw qabel fkategorija ohra ta’ prodotti” (GU 1992, C 176/91 u 92). Dawn iz-zidiet proposti
ma gewx inkluzi fit-test finali
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107. II-Kummissjoni ¢ekknet il-kamp ta’ applikazzjoni tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni
proposta mill-Parlament biex jigi kopert l-ittestjar “sabiex jissodisf[a] il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament”
jigifieri, 1-ewwel mix-xenarji indikati fil-punt 106 ta’ dawn il-konkluzjonijiet (iktar il quddiem
il-“formula d-dejqa”)*. Il-Parlament insista u ried li jkollu formula wiesgha introdotta mill-gdid
fit-tieni qgari taghha®. II-Kummissjoni accettat dan mat-tieni darba. Fi kliemha stess, kienet ged
“tintroduci projbizzjoni esplicita fuq it-testijiet fuq l-annimali ghall-finijiet li ma humiex ta’ konformita
mar-rekwiziti tad-Direttiva”*. Madankollu, il-Kunsill rega’ ¢ekken il-kamp ta’ applikazzjoni
tal-projbizzjoni tal-kummergjalizzazzjoni ghall-formula d-dejqa®, li fl-ahhar mill-ahhar giet adottata
fid-Direttiva 93/35.

108. Minn dan il-ping pong istituzzjonali niddeduci li d-differenza bejn il-kamp ta’ applikazzjoni dejjaq
u wiesa’ tal-projbizzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni giet irrikonoxxuta b'mod c¢ar u megqjusa bhala
materjali mit-tliet Istituzzjonijiet kollha.

109. Sussegwentement, id-dhul fis-sehh shih tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni gie pospost
fzewg okkazjonijiet .

— Id-Direttiva 2003/15

110. F1-2003, id-Direttiva 2003/15/KE* dahhlet il-kliem tal-projbizzjonijiet tal-kummer¢jalizzazzjoni u
tal-ittestjar li jidhru fl-Artikolu 18(1) tar-Regolament tal-Kozmetic¢i tal-lum®. Dan il-kliem inkluda,
minghajr tibdil, il-formula d-dejqa “sabiex tissodisfa l-htigijiet ta’ din id-Direttiva”.

111. Il-procedura legizlattiva li wasslet ghall-adozzjoni tad-Direttiva 2003/15 involviet diskussjoni
sinjifikattiva dwar il-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni. Hafna minn din id-diskussjoni kienet
iddedikata ghal thassib fuq il-kompatibbilta tal-projbizzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni mal-ligi
tad-WTO®". Biex jirrispondu ghal dan it-thassib il-Kunsill u I-Kummissjoni ghal bidu ppruvaw jorbtu
kwalunkwe introduzzjoni tal-projbizzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni mal-introduzzjoni ta’ metodi
tal-ittestjar alternattivi fil-livell tal-OECD®. Il-Parlament irresistiha bil-qawwa u insista fuq data ta’
skadenza finali ghall-introduzzjoni tal-projbizzjonijiet*. Id-dati tal-iskadenza kienu gew introdotti
fl-ahhar nett fit-test finali (ara iktar il fuq, il-punt 7).

44 — Proposta emendata ghad-Direttiva tal-Kunsill li temenda ghas-sitt darba d-Direttiva 76/768/KEE dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kozmetici, COM (92) 364 finali (GU 1992 C 249 p. 5).

45 — GU 1993 C 150 p. 124.

46 — COM(93) 293 finali, p. 1.

47 — Pozizzjoni komuni 9816/92.

48 — L-ewwel sat-30 ta’ Gunju 2000 mid-Direttiva tal-Kummissjoni 97/18/KE, tas-17 April 1997, li tipposponi d-data li warajha t-testijiet fuq
l-annimali huma pprojbiti ghal ingredjenti jew tahlitiet ta’ ingredjenti ta’ prodotti kozmetici (GU 1997 L 114, p. 43). Sussegwentement sat-
30 ta’ Gunju 2002 bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2000/41/KE, tad-19 ta’ Gunju 2000, li tipposponi ghat-tieni darba d-data li warajha testijiet
fuq l-annimali huma pprojbiti ghall-ingredjenti jew it-tahlit ta’ ingredjenti ta’ prodotti kosmetici (GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti,
Kapitolu 13, Vol. 25, p. 278).

49 — Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-27 ta’ Frar 2003, li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici (GU Edizzjoni Spec¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 31, p. 144).

50 — “Din id-Direttiva” issa sostitwit b*dan ir-Regolament”.

51 — B'mod partikolari, il-Kummissjoni ripetutament uriet it-thassib taghha. Ara l-ewwel proposta tal-Kummissjoni (“Proposta ghal Direttiva
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda ghas-seba’ darba d-Direttiva tal-Kunsill 76/768 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici COM(2000) 189 finali, fil-punt 1.2.3 (GU 2000, C 311 E, p. 134)); it-tieni proposta
tal-Kummissjoni (Proposta ta’ emenda ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda ghas-seba’ darba d-Direttiva
tal-Kunsill 76/768 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici, COM(2001) 697
finali, (GU 2002,C 51 E, pagni 385 sa 388)); Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew skont it-tieni subparagrafu
tal-Artikolu 251(2) tat-Trattat KE dwar il-pozizzjoni komuni tal-Kunsill fuq l-adozzjoni ta’ Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
temenda ghas-seba’ darba d-Direttiva tal-Kunsill 76/768 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom xX’jagsmu
mal-prodotti kosmetici SEC(2002) 225 finali, fil-punti 3.2 u 3.4 (iktar 'il quddiem il-“Komunikazzjoni tal-Kummissjoni”).

52 — Ara, perezempju, Il-Pozizzjoni komuni (KE) Nru 29/2002, tal-14 ta’ Frar 2002 (GU 2002 C 113 E, p. 109), stqarrija ta’ ragunijiet
fil-punt II1.1; Komunikazzjoni tal-Kummissjoni, fil-punt 3.3.

53 — Ara, perezempju, ir-Rakkomandazzjoni, tal-24 ta’ Mejju 2002, ghat-tieni qari dwar il-pozizzjoni komuni tal-Kunsill ghall-adozzjoni
tad-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 76/768, PE 232.072/DEF, emenda 13 (iktar 'il quddiem
ir-“Rapport tat-Tieni Qari”).
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112. B’kuntrast, id-dibattitu fuq il-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni ma kien jinkludi l-ebda
diskussjoni ddettaljata dwar id-distinzjoni bejn l-ittestjar fuq l-annimali mwettaq ghall-konformita (i)
mad-Direttiva u (ii) ma’ regoli ohra (tal-Unjoni u mhux tal-Unjoni) relatati ma’ kozmeti¢i (ara
l-punti 106 sa 108 iktar il fuq). Il-formula iktar dejqa approvata fil-verzjoni tal-1993 tal-projbizzjoni
tal-kummerd¢jalizzazzjoni — “sabiex tissodisfa I-htigijiet ta’ din id-Direttiva” — kienet intuzat mill-gdid
minghajr tibdil. Il-Parlament semma fil-qosor li kien tilef il-battalja biex tintuza l-formula l-wiesgha
tieghu, li kienet tkopri regoli ohra (tal-Unjoni u mhux tal-Unjoni) relatati mal-kozmetici. II-Parlament
ma pprecizax fid-dettall il-konsegwenzi tal-formula d-dejqa. Madankollu kkonkluda li, b’rizultat ta’ dan,
il-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni fiha “lakuna sostanzjali, partikolarment fir-rigward ta’
kozmetici importati minn pajjizi terzi”**. Dan jidher li jirrifletti thassib, espress f'postijiet ohra wkoll*,
li projbizzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni mhux komprensiva twassal semplicement ghall-evitar billi
l-ittestjar fuq l-annimali jmur barra mill-Unjoni.

— Konkluzjonijiet dwar l-istorja legizlattiva

113. Minkejja ambigwita kunsiderevoli, inqis li jistghu ghall-inqas jingibdu certi konkluzjonijiet
mill-istorja legizlattiva.

114. L-ewwel nett, ma hemmx stqarrija cara u esplicita approvata mit-tliet istituzzjonijiet li
l-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni kienet intiza li tkun assoluta, fis-sens li tigi attivata bis-semplici
avveniment tal-ittestjar (irrispettivament minn fejn, ghaliex jew minn min saru dawn it-testijiet).
Ghall-kuntrarju l-importanza ta’ rabta bejn l-ittestjar u d-Direttiva/Regolament tal-Kozmetici
specifikament (mhux biss is-settur tal-kozmeti¢i ingenerali), kienet fil-fehma tieghi kkonfermata
ripetutament waqt l-adozzjoni tad-Direttiva 93/35. Dan jerga’ jixhed favur i¢-¢hid tal-interpretazzjoni
wiesgha proposta mill-intervenjenti u mir-Repubblika Ellenika tal-projbizzjoni
tal-kummer¢jalizzazzjoni, li huma jsostnu hija attivata mill-avveniment tal-ittestjar innifsu*.

115. It-tieni nett, it-tliet Istituzzjonijiet apparentement raw id-dati tal-iskadenza bhala element krucjali.
II-Parlament ma kienx lest li jissospendi 1-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni b’'mod indefinit biex
jistenna l-introduzzjoni ta’ metodi alternattivi Wara d-dati tal-iskadenza, il-projbizzjonijiet
tal-kummer¢jalizzazzjoni u tal-ittestjar kellhom japplikaw irrispettivament mill-ezistenza ta’ metodi
alternattivi. Minkejja din il-pozizzjoni qawwija, l1-ebda proposta ma saret minn ebda istituzzjoni biex
jitnehha I-kliem ta” kwalifikazzjoni fit-test — “sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament”.

116. It-tielet nett, ir-riskju tal-evitar issemma fnumru ta’ okkazjonijiet matul il-procedura legizlattiva.
Il-punt fokali ta’ dan kien thassib dwar id-delokalizzazzjoni”. Gie espress ukoll thassib dwar l-evitar
billi l-ittestjar allegatament imwettaq specifikament fis-setturi mhux tal-kozmetici jinghadda ghall-fuq
is-settur tal-kozmetici*.

117. Fil-fehma tieghi, il-prezentazzjoni tad-dati tal-iskadenza bhala punt kru¢jali u t-thassib dwar
l-evitar isostnu l-konkluzjoni li, kull fejn isir, l-ittestjar fuq l-annimali ma ghandux jintuza biex
jinkiseb acc¢ess ghas-suq tal-Unjoni. Dawn l-elementi jipprovdu wkoll iktar sostenn ghall-idea li uzu
tal-ittestjar fuq l-annimali jattiva 1-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni.

54 — Rapport dwar il-proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda ghas-seba’ darba d-Direttiva tal-Kunsill 76/768 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici PE 297.227, p. 28.

55 — Ibid, p. 31; Rapport tat-Tieni Qari, p. 34; Rapport fuq it-test kongunt approvat mill-Kumitat ta’ Konciljazzjoni ghal Direttiva
tal-Kunsill 76/768 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici, PE 287.617, p. 7.

56 — Bla hsara ghall-“e¢cezzjoni tal-uzu minuri”.
57 — Ara l-punt 112 iktar il fuq.
58 — Ara l-pozizzjoni komuni tal-Kunsill, tas-17 ta’ Dicembru 1992, pagni 3 u 4.
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iv) Koerenza ma’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni

118. L-iktar legizlazzjoni komprensiva tal-Unjoni Ewropea intiza li tizgura s-sigurta tas-sustanzi hija
r-REACH”. Ir-REACH jehtieg li sustanzi importati gewwa jew immanifatturati fl-Unjoni fi
kwantitajiet ’il fuq minn tunnellata jigu rregistrati. Ir-registrazzjoni tinvolvi s-sottomissjoni ta’ fajl
xjentifiku, li ghandu juri, fost affarijiet ohra, li s-sustanza hija sigura ghas-sahha tal-bniedem. Anki
l-ingredjenti kozmetic¢i huma suggetti ghar-REACH.

119. Dan iqajjem il-kwistjoni ta’ kif sustanzi ta’ “uzu doppju” li jintuzaw kemm fi prodotti kozmetici kif
ukoll fi prodotti mhux kozmetici ghandhom jigu ttrattati skont ir-REACH. Ir-risposta se tghinna
niccaraw il-kamp ta’ applikazzjoni tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni skont ir-Regolament
tal-Kozmetici.

120. Il-premessa 13 tar-REACH tghid 1li dan tal-ahhar japplika “minghajr pregudizzju”
ghar-Regolament tal-Kozmeti¢i. Ir-REACH jinkludi wkoll numru ta’ derogi espli¢iti ghal sustanzi sa
fejn jintuzaw fi prodotti kozmeti¢i. B'mod partikolari, ir-REACH japplika “minghajr pregudizzju”
ghar-Regolament tal-Kozmetici fir-rigward “ta’ ttestjar fuq annimali vertebrati bil-ghan li tkun protetta
s-sahha tal-bniedem kif pecifikat [specifikat] [fir-Regolament]” .

121. Fil-fehma tieghi 1-ghan hawnhekk huwa c¢ar. Ir-REACH johloq qafas generali ghar-registrazzjoni,
l-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ sustanzi. Meta sustanza tintuza fsettur specifiku u tezisti
legizlazzjoni specifika ghas-settur, ir-REACH jista’ japplika minghajr pregudizzju u jkun sottomess
(parzjalment) ghal dik il-legizlazzjoni settorjali specifika. Dan gara fil-kaz ta’ kozmeti¢i, kif ukoll
fnumru ta’ ogsma ohra, bhall-prodotti medicinali, apparat mediku, ikel u ghalf, e¢c®'.

122. Madankollu, kuntrarjament ghall-pozizzjonijiet li jiddefendu l-intervenjenti b’'mod partikolari, dan
ma jfissirx li, meta sustanza tintuza fil-kozmeti¢i, ir-regoli li hemm fir-Regolament tal-Kozmetici jkunu
applikabbli ghaliha fir-rigward ta’ kull uzu (kozmetiku u mhux kozmetiku). Ma jfissirx li, perezempju,
sustanza inkluza f'detergent ma tistax tigi ttestjata fuq l-annimali fl-Unjoni bis-sahha tas-semplici fatt
li tinsab ukoll fil-kozmeti¢i®. Lanqas ma jfisser li hekk kif il-manifattur tad-detergent jaghmel xi
ttestjar fuq kwalunkwe annimal barra mill-Unjoni, dan jipprevjeni kull kummer¢jalizzazzjoni (ulterjuri)
tas-sustanza fil-kozmetici fl-Unjoni.

123. Kif indikat I-EFfCI, il-projbizzjoni kwazi assoluta fuq l-ittestjar fuq l-annimali li tezisti fis-settur
kozmetiku hija specifika hafna. L-iktar sitwazzjoni komuni skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni hija li
l-ittestjar fuq l-annimali ghandu jigi evitat kull meta jkun possibbli, imma ittollerat b’riluttanza meta
ma jkun hemm l-ebda alternattiva disponibbli®.

124. Fdawn i¢-cirkustanzi, ma jistax ikun li l-legizlatur kellu fmohhu t-tipi ta’ effetti transettorjali
tar-Regolament tal-Kozmetici li jsostnu l-intervenjenti. Barra minn hekk, infakkar li l-kliem stess
tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni fir-Regolament tal-Kozmeti¢i huwa prima facie, specifiku
ghas-settur (“sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament”).

59 — Nota ta’ giegh il-pagna 24.

60 — L-Artikoli 2(6)(b), 14(5)(b) u 56(5)(a) tar-REACH fihom ukoll numru ta’ derogi espliciti mir-rekwiziti tar-REACH specifikati sa fejn
is-sustanza rilevanti tintuza fil-prodotti kozmetic¢i. Enfasi mizjuda.

61 — Ara l-Artikolu 2(4), (5) u (6) tar-REACH.

62 — Fir-rigward tal-“eccezzjoni tal-uzu minuri” ppostulata mill-intervenjenti, ara I-punti 67 sa 71 iktar ’il fuq.

63 — Ara, perezempju, 1-Artikolu 25(1) tar-REACH, fejn l-ittestjar isir “meta ma jkunx hemm ghazla ohra”; l-Artikolu 7(1) tar-Regolament CLP,
“meta ma jkunx hemm biss alternattivi ohra [...] possibbli” [Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
16 ta’ Dicembru 2008, dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar
id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU 2008 L 353, p. 1)].
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125. Ghal darba ohra, dak li ntqal iktar ’il fuq jikkonferma I-bzonn ghal rabta bejn l-ittestjar fuq
l-annimali u r-Regolament tal-Kozmetici specifikament qabel ma tkun tista’ tigi attivata l-projbizzjoni
tal-kummerc¢jalizzazzjoni. L-avveniment tal-ittestjar fih innifsu ma huwiex bizzejjed.

126. Madankollu, nithem it-thassib 1li esprimew I-intervenjenti fir-rigward tal-effettivita
tal-projbizzjonijiet tar-Regolament tal-Kozmeti¢i u r-riskju tal-evitar. F'dan ir-rigward, l-intervenjenti
jargumentaw essenzjalment li kumpannija tista’ facilment hafna taghmel testijiet sabiex tirregistra
ingredjent kozmetiku skont ir-REACH u sussegwentement tuza dawk ir-rizultati fevalwazzjoni
tas-sigurta skont ir-Regolament tal-Kozmeti¢i. Dan ikun possibbli ghaliex ir-rizultati ma gewx
iggenerati “sabiex jissodisfaw il-htigijiet [tar-Regolament tal-Kozmetici]” imma pjuttost “sabiex issir
ir-registrazzjoni skont ir-REACH”.

127. Liema interpretazzjoni tal-projbizzjoni tal-kummerdjalizzazzjoni tippermetti li jigi evitat dan
ir-riskju tal-evitar, filwaqt li jigi osservat il-kliem tal-Artikolu 18(1)(b)?

128. Twegiba wahda ghal dan tista’ tkun li l-evitar jista’ jigi evitat billi wiehed ihares lejn x’kien
il-“veru” ghan tal-ittestjar. Kien “verament” biex jigi rregistrat skont ir-REACH? Jew, fil-qofol, kien
“verament” sabiex ikun hemm konformita mar-Regolament tal-Kozmetici? Din hija, essenzjalment,
il-proposta maghmula minn EFfCI u mir-Repubblika Franciza. Iktar 'il fuq® esprimejt it-thassib gravi
li ghandi dwar il-pratticita ta’ appro¢¢ bhal dan.

129. Twegiba ohra, proposta mill-Kummissjoni (u mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici), hija
bazikament li sustanzi ma jistghux jigu ttestjati fuq l-annimali skont ir-REACH meta dawn jintuzaw
eskluzivament fil-kozmetici®.

130. Appro¢¢ bhal dan huwa attraenti. Jekk ma hemmx uzu mhux kozmetiku ghal sustanza, mela
ghalfejn tigi ttestjata skont ir-REACH jekk mhux sabiex tigi kkummer¢jalizzata bhala prodott
kozmetiku? Madankollu, xjigri jekk l-ittestjar sar ghall-uzu potenzjali mhux kozmetiku fil-futur? Fuq
liema bazijiet ikun jista’ jigi prekluz l-ittestjar? Ghalhekk, il-projbizzjoni tapplika biss ghal sustanzi
b'uzu attwali jew potenzjali eskluzivament fil-kozmetic¢i. L-intervenjenti jissottomettu li s-sustanzi
jintuzaw biss rari hafna eskluzivament fil-kozmetici. Ghalhekk, tali interpretazzjoni jkollha ftit effett
prattiku. Nagbel ma’ dan it-thassib.

131. Mela, kif jista® wiehed jittratta t-thassib dwar l-evitar, filwaqt li jigi osservat il-kliem
tal-Artikolu 18(1)(b) u jkun hemm interpretazzjoni koerenti r-Regolament tal-Kozmeti¢i u
tar-REACH? Fil-fehma tieghi, hemm biss soluzzjoni wahda plawzibbli li tippermetti dan kollu. Ghal
darba ohra, il-kriterju ghas-soluzzjoni huwa [-uzu tar-rizultati tal-ittestjar fuq l-annimali.

132. L-ittestjar fuq l-annimali jista’ jsir meta ma jkunx hemm ghazla ohra skont ir-REACH. Ma
hemmx regola spe¢jali li tapplika meta sustanza tintuza wkoll fil-kozmetici. Madankollu, ma ghandux
ikun possibbli li r-rizultati ta’ dawn it-testijiet jintuzaw fil-kuntest tar-Regolament tal-Kozmetici.
Naturalment dawn ghandhom jitnizzlu fil-PIF®. Madankollu, ma jistghux jintuzaw biex tintwera
s-sigurta tal-ingredjent.

64 — Ara l-punti 35 et seq.

65 — ECHA/NA/14/14/46, ‘Clarity on interface between REACH and the Cosmetics Regulation’ [carezza dwar l-interazzjoni bejn REACH u
r-Regolament tal-Kozmetici], disponibbli fi
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation.

66 — Sa fejn jitwettqu mill-manifattur, mill-agenti jew mill-fornituri tieghu skont 1-Artikolu 11(2)(e) tar-Regolament tal-Kozmetici.
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133. Din hija l-unika interpretazzjoni ragonevoli li fil-fehma tieghi tirrikonc¢ilja dawn iz-zewg
legizlazzjonijiet u tevita l-evitar filwaqt li fl-istess hin tippermetti li (a) tigi osservata n-natura settorjali
tar-Regolament tal-Kozmeti¢i, (b) tinzamm ir-rabta bejn l-ittestjar fuq l-annimali u l-bejgh ta’
ingredjenti ttestjati fil-kozmetic¢i kif mehtieg mill-kliem tal-legizlazzjoni u (¢) jigu evitati mistogsijiet
impossibbli dwar 1-ghan specifiku/intenzjoni specifika.

c) Dwar ir-rilevanza tal-ligi tad-WTO

134. Kemm [-EFfCI kif ukoll ir-Repubblika Franciza enfasizzaw l-importanza ta’ interpretazzjoni
konformi mal-Artikolu II1.4 tal-GATT 1994. Barra minn hekk, il-Kummissjoni esprimiet thassib serju
dwar il-kompatibbilta tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni ma’ dik id-dispozizzjoni matul
il-process legizlattiv li wassal ghall-adozzjoni tad-Direttiva 2003/15.

135. Ghaldagstant, hemm bzonn li nghid xi haga dwar 1-ligi tad-WTO qabel ma nikkonkludi fuq
l-interpretazzjoni tieghi tal-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament tal-Kozmetici.

136. L-evalwazzjoni tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni fid-dawl tal-ligi tad-WTO b’'mod c¢ar
tqajjem kwistjonijiet sensittivi u tehtieg soluzzjoni ghal kwistjonijiet legali kumplessi. Fl-ahhar
mill-ahhar, dawn il-kwistjonijiet iridu jigu evalwati mill-korpi kompetenti fi hdan is-sistema ta’
rizoluzzjoni ta’ tilwim tad-WTO.

137. Kif gie osservat iktar il fuq (ara l-punt 73), l-interpretazzjonijiet proposti mill-intervenjenti u
mir-Repubblika Ellenika joholqu ostakoli kunsiderevoli ghall-kummer¢ internazzjonali. Bhala tali
wiehed jista’ jghid li ghandhom potenzjal li jgajmu kwistjonijiet (iktar sinjifikattivi) taht il-ligi
tad-WTO. Madankollu, billi l-interpretazzjonijiet proposti tal-partijiet kollha gew michuda ghal motivi
ohra, ma huwiex mehtieg, hawnhekk, li 1-konformita tal-interpretazzjoni taghhom mal-ligi tad-WTO
tigi ezaminata fid-dettall.

138. Ghar-ragunijiet esposti iktar il fuq, ipproponejt l-interpretazzjoni tal-projbizzjoni
tal-kummerd¢jalizzazzjoni li nqis li hija kemm jista’ jkun possibbli l-iktar fidila mat-test tar-Regolament
tal-Kozmetici, filwaqt 1li tosserva I-kuntest u l-ghan. Fil-fehma tieghi, din I-interpretazzjoni
tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni tizgura wkoll kemm jista’ jkun possibbli l-konformita
mad-dispozizzjonijiet rilevanti tal-GATT.

d) Konkluzjonijiet fuq l-analizi testwali, kuntestwali u teleologika tal-interpretazzjoni proposta
tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni

139. Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar il fuq, inqgis li I-projbizzjoni ghandha tinftiehem bhala li tipprojbixxi
l-uzu tar-rizultati tal-ittestjar fuq l-annimali ghall-finijiet li jigu ssodisfatti r-rekwiziti tar-Regolament
tal-Kozmetici (bla hsara ghad-dati tal-iskadenza rilevanti). Barra minn hekk ghandha ssir distinzjoni
bejn l-uzu tar-rizultati tal-ittestjar fuq l-annimali u s-sempli¢i inkiuzjoni ta’ dawn ir-rizultati fil-PIF.

tar-rinviju. Dawn id-domandi jenfasizzaw b’'mod korrett li jekk wiehed joqghod fuq l-intenzjoni
korporattiva suggettiva dan jista’ jwassal ghal numru ta’ punti potenzjalment problematici fdinja
kkaratterizzata minn kumplessita transettorjali u transgurisdizzjonali, fejn data-sets jic¢irkulaw b’'mod
liberu. Jekk il-Qorti tal-Gustizzja tiddeciedi li ssegwi l-approc¢é¢ interpretattiv li dawn il-Konkluzjonijiet
jindikaw, ir-risposti ghal dawn id-domandi jsiru relattivament semplici. Jistghu jigu riassunti bil-mod li
gej:

141. Huwa irrilevanti ghall-applikazzjoni tal-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni fejn ikun sar
l-ittestjar. L-ittestjar seta’ sar fl-Unjoni (perezempju, biex jikkonforma mar-REACH), jew barra
mill-Unjoni (perezempju, ghaliex huwa mehtieg mil-legizlazzjoni barranija rilevanti).
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142. Anki l-intenzjoni suggettiva jew l-ghan specifiku wara l-ittestjar huwa irrilevanti (kemm jekk dan
ikun l-ghan specifiku tal-laboratorju li jaghmel it-testijiet, tal-entita li tikkummissjonahom jew ta’ xi
entita ohra). B'mod partikolari, ma taghmel l-ebda differenza jekk 1-ghan eskluziv, l-ghan ewlieni jew
semplicement ghan wiehed mid-diversi ghanijiet kien sabiex isir l-ittestjar biex jigu ssodisfatti
r-rekwiziti ta’ legizlazzjoni partikolari (tal-Unjoni jew mhux tal-Unjoni).

143. Huwa dagstant irrilevanti jekk din il-legizlazzjoni hijiex relatata mal-kozmeti¢i jew mhux
mal-kozmetici.

144. Huwa irrilevanti jekk il-kummercjalizzazzjoni tal-kozmetici (fl-Unjoni) kinitx prevista u fliema
zmien kienet prevista.

145. Fl-ahhar nett, skont il-kliem car tal-Artikolu 18(2) tar-Regolament tal-Kozmetici, il-projbizzjoni
tal-kummer¢jalizzazzjoni tista’ tigi attivata biss bl-ittestjar fuq l-annimali li jkun sar wara d-dati
tal-iskadenza rilevanti.

146. Din hija l-interpretazzjoni li nqis li toqghod l-ahjar mal-kliem tar-Regolament tal-Kozmetici,
filwaqt li tinzamm il-koerenza mal-bqgija ta’ dan ir-regolament u ma dispozizzjonijiet ohra tad-dritt
tal-Unjoni, li tosserva l-intenzjoni legizlattiva u tizgura l-infurzabbilta. Fl-istess hin, izzomm bilan¢
ragonevoli fost id-diversi interessi involuti filwaqt li tosserva l-principji fundamentali tal-istat tad-dritt:
ic-certezza legali u l-legalita.

V — Konkluzjoni

147. Fuq il-bazi tal-analizi li saret iktar il fuq nipproponi li r-risposti tal-Qorti tal-Gustizzja
ghad-domandi preliminari maghmula mill-High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) jkunu kif gej:

Domanda 1: L-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, tat-30 ta’” Novembru 2009, dwar il-prodotti kozmetici ma ghandux jigi interpretat fis-sens
li jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-Unjoni ta’ prodotti kozmetic¢i li fihom ingredjenti, jew tahlita ta’
ingredjenti, ghas-semplici fatt li dawn l-ingredjenti kienu s-suggett ta’ ttestjar fuq l-annimali meta dan
l-ittestjar sar barra mill-Unjoni Ewropea biex jissodisfa r-rekwiziti legizlattivi jew regolamentari ta’
pajjizi terzi sabiex jigu kkummercjalizzati prodotti kozmeti¢i li fihom dawn l-ingredjenti fdawk
il-pajjizi. Madankollu, l-istess dispozizzjoni, tipprojbixxi l-uzu tar-rizultati tal-ittestjar fuq l-annimali
ghall-finijiet 1i jigu ssodisfatti r-rekwiziti tar-Regolament tal-Kozmetici, bla hsara ghad-dati
tal-iskadenza rilevanti.

Domanda 2(a): Il-projbizzjoni tal-kummercjalizzazzjoni li tinsab fl-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament
tal-Kozmetici tista’ tigi attivata jekk Il-evalwazzjoni tas-sigurta 1li ssir skont Il-Artikolu 10
tar-Regolament tal-Kozmetici biex jintwera li l-prodott kozmetiku huwa sigur ghas-sahha tal-bniedem
qabel ma jsir disponibbli fis-suq tal-Unjoni tinvolvi l-uzu ta’ data li tirrizulta mill-ittestjar fuq
l-annimali li jsir barra mill-Unjoni Ewropea. Dan jiddependi fuq l-issodisfar tal-kundizzjonijiet 1-ohra
tal-projbizzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni, b’'mod partikolari li l-ittestjar isir wara d-data tal-iskadenza
rilevanti. Barra minn hekk, ghandha ssir distinzjoni bejn l-uzu ta’ data fl-evalwazzjoni tas-sigurta u
s-semplici inkluzjoni taghha fil-fajl tal-informazzjoni fuq il-prodott.

Domanda 2(b): Huwa irrilevanti jekk r-rekwiziti legizlattivi jew regolamentari ta’ pajjizi terzi
jirrigwardawx is-sigurta tal-prodotti kozmetici jew le.

Domanda 2(c): Huwa irrilevanti jekk kienx ragonevolment prevedibbli jew le, fiz-zmien li l-ittestjar fuq

l-annimali sar barra mill-Unjoni, li kwalunkwe persuna setghet tipprova tqieghed prodott kozmetiku li
jinkludi dan l-ingredjent f'xi stadju fis-suq tal-Unjoni Ewropea.
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Domanda 2(d): Id-data meta sar l-ittestjar fuq l-annimali hija rilevanti fid-dawl tad-dhul fis-sehh
tal-projbizzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni. Il-projbizzjoni tigi attivata biss jekk ir-rizultati tal-ittestjar fuq
l-annimali jintuzaw wara d-dati tal-iskadenza rilevanti.
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