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I — Wprowadzenie

1. Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 (zwane dalej ,rozporzadzeniem dotyczacym kosmetykow”)?
okresla warunki obrotu produktami kosmetycznymi i ich skltadnikami w Unii. Artykut 18 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw zakazuje wprowadzania do obrotu na rynku Unii produktéw
kosmetycznych zawierajacych skladniki, ktére ,w celu spelnienia wymogéw niniejszego
rozporzadzenia” byly testowane na zwierzetach (,zakaz obrotu”).

2. W jaki sposéb okresli¢, czy mialy miejsce testy przeprowadzane na zwierzetach ,w celu spelnienia
wymogow [rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw”]? Jakie okoliczno$ci faktyczne maja znaczenie
w ramach takiego badania? Sg to podstawowe pytania, jakie pojawiaja sie na gruncie niniejszej sprawy.

II — Ramy prawne

A — Prawo Unii

3. Podstawowym aktem legislacyjnym Unii jest w tym zakresie rozporzadzenie dotyczace kosmetykow.
Rozporzadzenie dotyczace kosmetykéw jest przeksztalcona po nowelizacjach wersja pierwotnej
dyrektywy Rady 76/768/EWG w sprawie produktéw kosmetycznych®. Rozporzadzenie dotyczace
kosmetykéw ma na celu ,zapewn[ienie] funkcjonowani[a] rynku wewnetrznego i wysoki[ego] poziomu
ochrony zdrowia ludzi” (zob. art. 1 oraz motyw 4). Jego podstawa prawna jest art. 95 traktatu WE
(obecnie art. 114 TFUE).

4. Motyw 38 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykdw odnosi si¢ do Protokolu nr 33 w sprawie
dobrobytu [dobrostanu] zwierzat zalaczonego do traktatu WE (ktéremu obecnie poswiecony jest
art. 13 TFUE). Motyw 39 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéow odnosi sie do dyrektywy Rady
86/609/EWG*, uchylonej i zastapionej dyrektywa 2010/63/EU°> w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych (zwanej dalej ,,dyrektywa w sprawie testow na zwierzetach”).

5. W celu zapewnienia bezpieczenstwa produktéw wchodzacych w zakres jego zastosowania art. 10
rozporzadzenia dotyczacego kosmetykdw wymaga przeprowadzenia ,oceny bezpieczenstwa produktu”
oraz sporzadzenia ,raportu bezpieczenstwa”®. Artykut 11 wymaga by dokumentacja dotyczaca
produktu kosmetycznego (zwana dalej ,dokumentacja produktu”) wprowadzonego do obrotu w UE
byla przechowywana. Dokumentacja produktu winna zawiera¢ miedzy innymi raport bezpieczenstwa,
a takze ,dane dotyczace wszelkich testow na zwierzetach, przeprowadzonych przez producenta, jego
przedstawicieli lub dostawcédw [...]”. Dokumentacja ta wyraznie okresla ,wszelkie testy na zwierzetach
[...] przeprowadzane w celu spelnienia wymogéw przepiséw ustawowych lub wykonawczych
obowiazujacych w krajach trzecich”.

2 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych (wersja przeksztalcona)
(Dz.U. 2009, L 342, s. 59).

3 — Dyrektywa Rady z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych
(Dz.U. 1976, L 262, s. 169 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 3, s. 285).

4 — Dyrektywa Rady z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych (Dz.U. 1986, L 358,
s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 15, t. 1, s. 292).

5 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
(Dz.U. 2010, L 276, s. 33).

6 — Zobowigzania te cigza na ,osobie odpowiedzialnej” zdefiniowanej w art. 4 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw (ktdra jest co do zasady
producent, importer lub dystrybutor w zaleznosci od konkretnej sytuacji).
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6. Rozdzial V rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw jest zatytulowany ,Testy na zwierzetach”.
Jedyny przepis znajdujacy sie w tym rozdziale to art. 18, ktéry stanowi, co nastepuje:

»1. Bez uszczerbku dla obowiazkéw ogélnych, wynikajacych z art. 3, niedozwolone jest:

a) wprowadzanie do obrotu produktéw kosmetycznych, ktérych receptura koricowa, w celu spetnienia
wymogow niniejszego rozporzgdzenia, podlegata testom na zwierzetach przy uzyciu metod innych
niz metody alternatywne po tym, jak takie metody alternatywne zostaly uznane i przyjete na
poziomie wspoélnotowym [Unii] z uwzglednieniem postepu walidacji w ramach OECD;

b) wprowadzanie do obrotu produktéw kosmetycznych zawierajacych skladniki lub ich kombinacje,
ktére, w celu spetnienia wymogow niniejszego rozporzgdzenia, byly testowane na zwierzetach przy
zastosowaniu metod innych niz metody alternatywne, mimo ze takie metody alternatywne zostaly
uznane i przyjete na poziomie wspdlnotowym [Unii] z uwzglednieniem postepu walidacji
w ramach OECD;

c) prowadzenie we Wspdlnocie, w celu spetnienia wymogéw niniejszego rozporzgdzenia, testow
gotowych produktéw kosmetycznych na zwierzetach;

d) prowadzenie we Wspélnocie, w celu spetnienia wymogéw niniejszego rozporzgdzenia, testow na
zwierzetach, dotyczacych skladnikéw lub kombinacji sktadnikéw, po dniu, w ktérym wymagane
jest zastapienie takich testéw przez jedna lub wiecej zatwierdzonych metod alternatywnych,
wymienionych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajacym
metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) lub w zalaczniku VIII do niniejszego rozporzadzenia.

[..]"".

7. Artykul 18 ust. 2 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw stanowi, ze art. 18 ust. 1 lit. a), b) i d)
winny zosta¢ wprowadzone w zycie do dnia 11 marca 2009 r. Wyjatkiem sa szczegdlne rodzaje testow,
dla ktérych terminem koncowym jest dzien 11 marca 2013 r. Terminy te zostaly okreslone ponizej
mianem ,terminéw koncowych”. Artykul 18 ust. 2 akapit szésty dopuszcza w ,wyjatkowych
okolicznosciach” i przy zachowaniu $cisle okreslonych przestanek mozliwo$¢ odstepstwa od zakazéow
sformutowanych w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykow.

8. Artykul 20 ust. 3 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw okresla warunki umieszczania na
opakowaniu lub etykiecie produktu kosmetycznego informacji, ze ani ten produkt, ani jego sktadniki
nie byly testowane na zwierzetach. Ma to miejsce jedynie wéwczas, gdy ,producent i jego dostawcy
nie wykonywali ani nie zlecali wykonania testéw na zwierzetach [...], a takze gdy [gotowy produkt] nie
zawiera [...] skladnikéw testowanych przez innych producentéw na zwierzetach w celu wytworzenia
nowych produktéw kosmetycznych”.

9. Artykut 37 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw wymaga, by panstwa cztonkowskie ustanowity
przepisy przewidujace ,skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace” sankcje za naruszenie tego
rozporzadzenia.

7 — Wyréznienie moje.
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B — Prawo krajowe

10. Rozporzadzenie dotyczace kosmetykéw zostalo wprowadzone w zycie w Zjednoczonym Kroélestwie
za posrednictwem Cosmetics Products Enforcement Regulations® (zwanych dalej ,przepisami
krajowymi”). Artykul 12 przepiséw krajowych stanowi, ze popelnia przestepstwo ten, kto narusza
miedzy innymi zakazy ustanowione w art. 18 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw. Artykul 13
przepiséw krajowych (dotyczacy sankcji) przewiduje, ze mozliwe sankcje obejmuja kare grzywny i kare
pozbawienia wolno$ci.

C — Prawo WTO

11. Artykut I11.4 Uktadu ogblnego w sprawie taryf celnych i handlu z 1994 r. (,GATT 1994”)° zakazuje
nieréwnego traktowania przywozonych towaréw. W szczegdlnosci wymaga od umawiajacych sie stron,
by traktowaly towary przywozone ,w sposéb nie mniej korzystny niz podobne wyroby pochodzenia
krajowego [...]".

12. Artykul XX GATT 1994 przewiduje wyjatki wzgledem zasady niedyskryminacji z art. IIL4. Przepis
ten obejmuje $rodki niezbedne do ochrony moralnosci [art. XX(a)] oraz zdrowia zwierzat [art. XX(b)].
Srodki takie nie moga by¢ stosowane w sposéb, ktéry stanowilby narzedzie stuzace arbitralnemu lub
nieuzasadnionemu wprowadzaniu réznic miedzy panstwami lub ukryte ograniczenie handlu
wewnetrznego.

IIT — Okolicznosci faktyczne, postepowanie i pytania prejudycjalne

13. Powddztwo przed sadem krajowym wnioslo stowarzyszenie handlowcéw European Federation for
Cosmetic Ingredients (europejska federacja do spraw skladnikéw produktéw kosmetycznych, zwana
dalej ,EFfCI”). Zgodnie z brzmieniem wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym trzy
przedsiebiorstwa bedace czlonkami EFfCI poddaly pewne skladniki produktéw kosmetycznych testom
na zwierzetach poza granicami Unii, a w wynikéw tych testow zgromadzily okreslone dane. Uzyskane
wynikiem testéw dane byly niezbedne do tego, aby badane skladniki mogly zosta¢ zastosowane
w produktach kosmetycznych sprzedawanych w Japonii i Chinach.

14. EFfCI nie miala pewnosci, czy przywéz tych produktéw do Zjednoczonego Kroélestwa nie
naruszalby art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw, co potencjalnie mogloby
powodowaé odpowiedzialnos¢ karna oraz zastosowanie sankcji karnych na terytorium Zjednoczonego
Kroélestwa. Z tego wzgledu wszczelo postepowanie w przedmiocie kontroli sadowej, poszukujac
odpowiedzi na pytanie o zakres zakazu ustanowionego na mocy tego przepisu.

15. Strona pozwana w postepowaniu przed sadem krajowym jest wlasciwy organ krajowy — Secretary
of State for Business, Innovation and Skills (minister ds. przedsigbiorczosci, innowacji i ksztalcenia).
Dwa inne podmioty zostaly dopuszczone do udzialu w sprawie przed sadem krajowym jako
interwenienci: British Union for the Abolition of Vivisection (brytyjski zwiazek na rzecz zakazu
wiwisekcji), obecnie Cruelty Free International (miedzynarodowa wolno$¢ od przemocy, zwana dalej
»CFI”) oraz European Coalition to End Animal Experiments (europejska koalicja na rzecz zakonczenia
eksperymentéw na zwierzetach, zwana dalej ,ECEAE”), (zwane dalej ,interwenientami”).

8 — 2013 SI 2013/1478.
9 — Dz.U. 19%, L 336, s. 103.
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16. Postanowieniem z dnia 12 grudnia 2014 r., ktére wplynelo do sekretariatu Trybunalu w dniu
22 grudnia 2014 r., High Court of Justice [sad wyzszej instancji] (Zjednoczone Krélestwo) zawiesil
postepowanie i zwrécit sie do Trybunatu Sprawiedliwosci z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych nalezy interpretowac¢ w ten sposéb, ze
zabrania on wprowadzania do obrotu na rynku wspélnotowym produktéw kosmetycznych
zawierajacych skladniki lub kombinacje skladnikéw, ktére zostaly poddane testom na zwierzetach,
w sytuacji gdy testy zostaly przeprowadzone poza Unig Europejska w celu spelnienia wymogéw
przepiséw ustawowych lub wykonawczych w panstwach trzecich, aby méc sprzedawac produkty
kosmetyczne zawierajace owe skladniki w tych panistwach?

2) Czy odpowiedz na pytanie pierwsze zalezy od:

a) tego, czy ocena bezpieczenstwa przeprowadzana na podstawie art. 10 tego rozporzadzenia —
zanim dany produkt zostanie udostepniony na rynku wspdlnotowym — w celu wykazania, ze
ow produkt jest bezpieczny dla zdrowia, wiaze sie z wykorzystaniem danych uzyskanych
w ramach testéw na zwierzetach przeprowadzonych poza Unig Europejska;

b) tego, czy wymogi zawarte w przepisach ustawowych lub wykonawczych panstw trzecich
odnosza sie do bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych;

c) tego, czy w czasie, gdy dany skladnik byl testowany na zwierzetach poza Unig Europejska,
mozna bylo racjonalnie przewidzie¢, ze na pewnym etapie ktokolwiek moglby podja¢ prébe
udostepnienia produktu kosmetycznego zawierajacego ten skladnik na rynku wspélnotowym;
lub

d) jakiegokolwiek innego czynnika, a jesli tak, to jakiego?”."

17. Strony i interwenienci w postepowaniu przed sagdem krajowym — EFfCI, United Kingdom Secretary
of State for Business Innovation and Skills, CFI i ECEAE - oraz Republika Grecka i Komisja
Europejska przedstawili w niniejszej sprawie uwagi na pi$mie oraz przedstawili swe stanowiska na
rozprawie w dniu 9 grudnia 2015 r. Na rozprawie réwniez Republika Francuska zlozyta wniosek
o dopuszczenie do sprawy w charakterze interwenienta i przedstawita swe stanowisko.

IV — Ocena

A — Uwagi wstepne

18. Pytania sadu krajowego maja na celu ustalenie zakresu zakazu obrotu produktami kosmetycznymi
zawierajacymi skladniki testowane na zwierzetach.

19. Pytania te poruszaja newralgiczne kwestie. W szczegdlnosci wyrdzniaja sie dwa zagadnienia:
polityka Unii w zakresie przeprowadzania testow na zwierzetach oraz wymdg pewnosci prawa jako
postulat jego przejrzystosci i zrozumialo$ci. Zagadnienia te stanowig istotna czes¢ tla tej opinii. Z tego
wzgledu skomentuje pokroétce kazda z tych kwestii przed przystapieniem do szczegdtowej oceny istoty
sprawy.

10 — Istnieja drobne réznice w sformulowaniu pytania drugiego lit. b) i ¢) we wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
a postanowieniem sadu krajowego o zawieszeniu postepowania i zwréceniu sie do Trybunalu z pytaniami prejudycjalnymi. Wersja
wykorzystana we wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zostala uzyta w niniejszej opinii. Niemniej jednak te niewielkie
réznice nie zmieniaja analizy przeprowadzonej w niniejszej opinii.
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20. Po pierwsze, polityka Unii w zakresie testow na zwierzetach wskazuje na znaczenie jakie ma
dla Unii dobrostan zwierzat. Testy na zwierzetach powinny zosta¢ ograniczone. Stanowisko to
odzwierciedla w sposob klarowny sam traktat (art. 13 TFUE) oraz prawo wtérne (przykladowo
dyrektywa w sprawie testéw na zwierzetach i rozporzadzenie dotyczace kosmetykéw).

21. Jest to zatem oczywista deklaracja warto$ci ze strony Unii tak na poziomie prawa pierwotnego, jak
i prawa wtdrnego, ktéra moze by¢ postrzegana jako wytyczna interpretacyjna. Niemniej jednak, jak
w przypadku innych wartosci, dobrostan zwierzat nie jest wartoscia absolutna. Prawodawca nie
zdecydowal sie na wprowadzenie calkowitego zakazu testéw na zwierzetach w Unii. W zamian
dobrostan zwierzat kladzie na szali z innymi celami, w szczegdlnosci ochrona zdrowia ludzi. Zakaz
obrotu jest wylacznie jednym z przykladéw uchwycenia tej réwnowagi w dziedzinie produktéw
kosmetycznych.

22. Po drugie istnieje wymog pewnosci prawa. Na poziomie tworzenia prawa zasada ta oznacza wymog
minimalnego poziomu przejrzysto$ci i zrozumiatoéci prawa''. Jednym z aspektéw pewnosci prawa jest
jego przewidywalnos¢: dobrze poinformowani przedsigbiorcy i osoby fizyczne winny by¢ w stanie

zrozumie¢ i przewidzie¢ w racjonalny sposéb, na co prawo zezwala, a czego zabrania .

23. Wymoég pewnosci prawa staje sie jeszcze istotniejszy, kiedy prawo przewiduje sankcje,
w szczegllnosci sankcje karne. Interpretowany lacznie z zasada legalnosci daje paremie nullum
crimen, nulla poena sine lege (certa), ktérej poswiecony jest (miedzy innymi) art. 49 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej oraz art. 7 europejskiej Konwencji o ochronie praw czlowieka
i podstawowych wolno$ci. Paremia ta nakazuje bardzo ostrozna i raczej zawezajaca wykladnie
w sprawach, w ktérych przewiduje sie sankcje lub grzywny za naruszenie przepiséw o niejasnym
zakresie lub znaczeniu . Innymi stowy, prawodawca ma znaczna swobode w stanowieniu zakazéw lub
sankcji. Jednak winien czyni¢ to w sposéb przejrzysty i wyrazny.

24. Wykladnia rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw wskazuje jasno, ze ustanowienie zakazu
obrotu bylo wolnym i kontrowersyjnym procesem. Wrynikajacy z niego tekst nie jest wzorem
przejrzystosci.

25. Jest to szczegélnie niefortunna okolicznos¢, jesli sie zwazy, ze naruszenie zakazu obrotu pociaga za
soba powazne konsekwencje. Artykul 37 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw wymaga, by panstwa
czlonkowskie stosowaly sankcje w przypadku takiego naruszenia. Zjednoczone Krélestwo zdecydowalo
sie na wprowadzenie sankcji karnych, w tym kary pozbawienia wolnosci (zob. pkt 10 powyzej). Nawet
jesli w innych panstwach czlonkowskich szczegélne, krajowe systemy egzekwowania przepisow rdéznia
sie, to jednak z wielkim prawdopodobienstwem obejmuja przynajmniej sankcje administracyjne
i grzywny. Ostatecznie art. 37 wymaga, by sankcje byly ,skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace”.

11 — Zobacz np. wyroki: z dnia 8 lipca 2010 r., Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419), pkt 79; z dnia 10 stycznia 2006 r., IATA i ELFAA
(C-344/04, EU:C:2006:10), pkt 68; z dnia 9 lipca 1981 r., Gondrand i Garancini (169/80, EU:C:1981:171), pkt 17, 18. Ogodlnie zob. np.
J. Schwarze, Droit administrative européen, 2° édition, Bruxelles, Bruylant, 2009, s. 996; T. Tridimas, The General Principles of EU Law,
2¢ édition, Oxford, Oxford University Press, 2007, s. 244.

12 — Troska, ktéra podziela wiele systeméw prawa krajowego — zob. przykladowo rozmaite publikacje w drugiej czesci Rapport public 2006.
Jurisprudence et avis de 2005. Sécurité juridique et complexité du droit, Conseil d’Etat, Ftudes & documents n° 57, La documentation
francaise, 2006, s. 229 i nast.

13 — Przynajmniej do czasu, kiedy zakres takich zakazéw zostaje wyjasniony. Zobacz np. wyroki : z dnia 12 grudnia 1996 r., X (C-74/95
i C-129/95, EU:C:1996:491), pkt 25; z dnia 28 czerwca 2005 r., Dansk Rerindustri i in./Komisja (C-189/02 P, C-202/02 P, od C-205/02 P do
C-208/02 P i C-213/02 P, EU:C:2005:408), pkt 215-219; z dnia 3 maja 2007 r., Advocaten voor de Wereld (C-303/05, EU:C:2007:261),
pkt 49; z dnia 3 czerwca 2008 r., Intertanko i in. (C-308/06, EU:C:2008:312), pkt 70.
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26. Zgodnos¢ zakazu obrotu z art. 18 ust. 1 lit. b) z zasada pewno$ci prawa juz dwukrotnie byla
przedmiotem sporu toczacego sie przed Trybunalem'. Jednakze obie skargi zostaly odrzucone jako
niedopuszczalne, bez badania sprawy co do istoty .

27. W niniejszej sprawie sad krajowy nie zwrdcit sie¢ do Trybunalu z zadnym pytaniem dotyczacym
waznosci art. 18 ust. 1 lit. b). Jednakze zasady pewnosci prawa i legalnosci nie s3 wylacznie kryteriami
kontroli sadowej. Odgrywaja réwniez role w wykladni tego przepisu. Rola ta jest szczegdlnie istotna
z uwagi na mozliwos$¢ zastosowania sankcji za jego naruszenie.

28. Przedstawiajac te ogdlne zagadnienie tytulem wprowadzenia, w nastepnej czesci zajme sie bardziej
szczegblowa ocena prawna.

B — Analiza art. 18 ust. 1 lit. b)

1. Wprowadzenie

29. Artykul 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw zakazuje wprowadzania do obrotu
skladnikéw produktéw kosmetycznych, ktére ,w celu spelnienia wymogéw niniejszego rozporzadzenia
byly testowane na zwierzetach [...]".

30. Poddajac przepis ten czysto jezykowej i pozakontekstowej interpretacji, przytoczone stowa art. 18
ust. 1 lit. b) mozna by racjonalnie zrozumie¢ jako formulujace obowiazek zbadania szczegdlnego
subiektywnego celu przyswiecajacego przeprowadzaniu testow na zwierzetach.

31. Nie podzielam tego pogladu. Podstawowy problem polega na tym, ze taka interpretacja powoduje
niedajace sie pogodzi¢ niespdjnosci z innymi dziedzinami prawa Unii (zagadnienie miedzysektorowe)
oraz innymi systemami prawnymi i sadowymi (zagadnienia dotyczace réznych jurysdykcji). Prowadzi
ona réwniez do trudnych zagadnien dowodowych. Prawda jest, ze rozstrzygniecie takich kwestii
dowodowych, zgodnie z zasada autonomii proceduralnej panstw czlonkowskich, nalezy do organéw
krajowych i sadéw, przed ktédrymi zawisty konkretne sprawy. Jednakze zadanie polegajace na wykladni
prawa Unii nalezy do Trybunalu. Moim zdaniem, nienarzucanie panstwom czltonkowskim wykladni
w praktyce niewykonalnej jest czescia tego zadania.

32. Z tego wzgledu sugeruje, by Trybunal przyjal bardziej wnikliwe podejscie. Co do zasady art. 18
ust. 1 lit. b) nalezaloby interpretowaé jako wylaczajacy dostep do rynku Unii produktom
kosmetycznym, ktére mogg potencjalnie opierac sie na testach przeprowadzanych na zwierzetach
w celu wykazania, iz spelniaja wymogi rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw. Zakaz obrotu
powinien by¢ rozumiany w ten sposéb, ze dla danego skladnika produktu kosmetycznego i) dostep do
rynku  Unii wymaga wykazania jego bezpieczenstwa zgodnie z procedura przewidziana
w rozporzadzeniu dotyczacym kosmetykéw oraz ze ii) wykazanie to nie moze opierac si¢ na wynikach
testéw na zwierzetach przeprowadzonych po uplywie znajdujacych zastosowanie terminéw koncowych,
przewidzianych tym samym rozporzadzeniem (zob. pkt 7 powyzej).

14 — Dokladnie art. 4a dyrektywy 76/768, ktéry byt zasadniczo identycznym poprzednikiem art. 18 ust. 1 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw
(zob. ponizej pkt 110).

15 — Skarga o stwierdzenie niewaznoéci zostala wniesiona przez EFfCI (strone skarzaca w niniejszej sprawie w postepowaniu giéwnym), ktéra
zostala oddalona ze wzgledu na brak legitymacji procesowej skarzacej (postanowienie z dnia 10 grudnia 2004 r., EFfCI/Parlament i Rada,
niepublikowane, T-196/03, EU:T:2004:355, utrzymane w mocy w postepowaniu odwolawczym w postanowieniu z dnia 30 marca 2006 r.,
EFfCI/Parlament i Rada, C-113/05 P, niepublikowanym, EU:C:2006:222). Réwniez Republika Francuska wniosta skarge o stwierdzenie
niewazno$ci odpowiednika art. 18 ust. 1, ktéra zostala oddalona ze wzgledu na brak mozliwosci oddzielenia tego przepisu od catosci aktu
normatywnego (wyrok z dnia 24 maja 2005 r., Francja/Parlament i Rada, C-244/03, EU:C:2005:299). Argumenty dotyczace istoty sprawy nie
zostaly zatem rozwazone w wyroku. Jednakze opinia rzecznika generalnego L. Geelhoeda odnosi si¢ do niektérych kwestii podnoszonych
W niniejszej sprawie.
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33. Czynnikiem determinujacym jest zatem opieranie sie na wynikach testéw na zwierzetach w celu
uzyskania dostepu do rynku Unii. Nie ma w zwiazku z tym znaczenia:

— miejsce przeprowadzania testow;

— czy dany podmiot o charakterze korporacyjnym przeprowadzal testy z ,zamystem” spelnienia
wymogéw innego prawa (Unii lub spoza Unii), jak réwniez to, czy takie inne prawo dotyczy
produktéw kosmetycznych, czy nie;

— na jakim etapie przewidziany byl obrét produktami kosmetycznymi (w Unii).

34. Ponizej wymieniam powody, dla ktérych uwazam, ze kluczowe elementy rozmaitych interpretacji
zaproponowanych przez strony rodza powazne problemy, z ktérego to wzgledu nie moga by¢
uwzglednione (cze$¢ druga). Przedstawie zatem jezykowa, kontekstowa i teleologiczna analize zakazu
obrotu (cze$¢ trzecia).

2. Ocena kluczowych elementéw stanowiska stron

a) EFfCI i Republika Francuska

35. EFfCI uwaza co do zasady, ze zakaz obrotu znajduje zastosowanie wéwczas, gdy szczegélnym celem
przeprowadzenia testbw na zwierzetach bylo spelnienie wymogéw rozporzadzenia dotyczacego
kosmetykéw. W przypadkach zaistnienia innego celu, takiego jak spelnianie wymogdéw prawodawstwa
panstwa trzeciego lub innych przepiséw Unii (przepiséw farmaceutycznych czy chemicznych) zakaz
obrotu nie znajduje zastosowania. Republika Francuska przedstawila na rozprawie podobna
interpretacje.

36. Wykladnia przepiséw prawa Unii w pierwszej kolejnosci i przede wszystkim opiera sie na tresci
aktu prawnego. Jakie jest dostowne znaczne uzytych stéw? Podejscie to odzwierciedla podstawowe
zasady przewidywalnosci i pewnosci prawa — zasady, ktore ostatecznie przyczyniaja sie do sily rzadéw
prawa w ramach porzadku prawnego Unii'. Dostajesz to, co widzisz.

37. Jednakze, jezeli tekst jest dwuznaczny'” lub dostowna interpretacja prowadzitaby to nonsensownego
wyniku ®, jego znaczenie moze zosta¢ poddane ponownej ocenie po ,osadz[eniu][go] w jego kontekscie
i interpret[acji] w $wietle przepiséw prawa [Unii] jako caloéci, przy uwzglednieniu jego celéw oraz

poziomu jego rozwoju w momencie, w ktérym dany przepis ma zosta¢ zastosowany” .

38. Czysto jezykowa, pozakontekstowa interpretacja art. 18 ust. 1 lit. b) zaproponowana przez EFfCI
i Republike Francuska wydaje sie by¢ na pierwszy rzut oka racjonalna.

39. Niemniej jednak w mojej opinii interpretacja taka stwarzalaby powazne trudnosci dla krajowych
organéw administracyjnych i sadéw, tak w zakresie okreslenia celu, jak i z puntu widzenia dowodu na
istnienie takiego celu. Z powodéw wskazanych ponizej uwazam, ze podejscie takie prowadziloby do
fundamentalnego braku spéjnosci i byloby niewykonalne w praktyce.

16 — Zobacz np. wyroki : z dnia 14 kwietnia 2005 r., Belgia/Komisja (C-110/03, EU:C:2005:223), pkt 30; z dnia 22 maja 2008 r., Glaxosmithkline
i Laboratoires Glaxosmithkline (C-462/06, EU:C:2008:299), pkt 33.

17 — Wyroki : z dnia 8 grudnia 2005 r., EBC/Niemcy (C-220/03, EU:C:2005:748), pkt 31; z dnia 28 lutego 2008 r., Carboni e derivati (C-263/06,
EU:C:2008:128), pkt 48.

18 — Opinia rzecznika generalnego N. Jadskinena w sprawie Komisja/Zjednoczone Krélestwo (C-582/08, EU:C:2010:286), pkt 27, cytujaca opinie
rzecznika generalnego H. Mayrasa w sprawie Fellinger (67/79, EU:C:1980:23), s. 550.

19 — Wyrok z dnia 6 pazdziernika 1982 r., Cilfit i in. (283/81, EU:C:1982:335), pkt 20.

10 ECLILEU:C:2016:179



OPINIA M. BOBEKA — SPRAWA C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

40. Odnoszac si¢ do okreslenia celu — ustalenie celu lub zamiaru korporacji stwarza specyficzne
trudno$ci. Przyjmujac, ze trudnosci te mozna przezwyciezy¢, nie jest jednak jasne, jakiego podmiotu
cel czy zamiar mialby tu znaczenie. Mozliwy wybdr dotyczy nie tylko samego producenta produktéw
kosmetycznych, ale réwniez laboratorium przeprowadzajacego testy, podmiotu pierwotnie
zamawiajacego ich przeprowadzenie oraz kazdego podmiotu, ktéremu dane sa nastepnie udostepniane
lub przekazywane, niezaleznie od tego, czy ma to miejsce w ramach tej samej grupy spétek czy nie.

4]1. Sytuacja staje sie jeszcze bardziej zlozona, kiedy rozwazy sie mozliwe cele mieszane, tak
w wymiarze geograficznym, jak i sektorowym.

42. Przykladowo testy moga zosta¢ przeprowadzone gléwnie z mysla o rynku chinskim, ale réwniez
europejskim jako mozliwym rynku w przyszlosci. Takie scenariusze sa mozliwe i w rzeczywistosci
bardzo prawdopodobne. Opracowujac i poddajac testom nowe skladniki produktéw kosmetycznych,
jest wielce nieprawdopodobne, by przedsiebiorstwo kosmetyczne o globalnym zasiegu calkowicie
pomijalo Europe, ktéra jest istotnym rynkiem. Kwestie takie posrednio wybrzmiewaja w pytaniu
drugim lit. ¢) przedstawionym przez sad krajowy.

43. Podobnie substancje maja czesto ,podwdjne wykorzystanie”. Moga by¢ wykorzystane w produktach
kosmetycznych i produktach o innym przeznaczeniu. Przykltadami tych ostatnich moga by¢
farmaceutyki i chemikalia. Wyniki badarn przeprowadzanych na zwierzetach moga by¢ przydatne dla
wykazania bezpieczenistwa substancji o przeznaczeniu kosmetycznym lub innym dla zdrowia ludzi. To
z kolei unaocznia mozliwo$¢ istnienia celéw mieszanych lub wielu celéw opracowania danych na
podstawie testéw na zwierzetach. Watpliwoséci takie wybrzmiewaja posrednio w pytaniu drugim lit. b)
sadu krajowego.

44. Ze wzgledu na mozliwo$¢ istnienia mieszanych celéw wigzanie zgodnosci z prawem sposobu
wykorzystania takich danych ze szczegélnym zamiarem, jaki pierwotnie przy$wiecal ich opracowaniu,
wydaje sie dos¢ sztuczne. Podejscie takie ignoruje fakt, ze podobne zbiory danych moga by¢ w obiegu,
by¢ sprzedawane i odsprzedawane miedzy przedsigebiorstwami, przekraczajac tak granice geograficzne,
jak i sektorowe.

45. Co wiecej, logiczna konsekwencja interpretacji zaproponowanej przez EFfCI i Republike Francuska
byloby to, ze dane ,wolne od grzechu pierworodnego” (w tym sensie, ze nawet jesli byly przedmiotem
testow na zwierzetach, dane te nie byly opracowane z mysla o rynku produktéw kosmetycznych
w Unii) moglyby nastepnie by¢ przedmiotem catkowicie wolnego obiegu oraz by¢ sprzedane w celu
wlaczenia do oceny bezpieczenstwa i raportu bezpieczeristwa produktéw kosmetycznych. Jest
oczywiste, ze taka interpretacja art. 18 ust. 1 lit. b) stwarza znaczng mozliwo$¢ obchodzenia prawa.

46. Na jakim etapie mozliwo$¢ obrotu w Unii krystalizuje sie w szczegdlny cel w postaci
przeprowadzenia testéw ,w celu spelnienia wymogéw rozporzadzenia [dotyczacego kosmetykéw]”?
Pytanie to przedstawia kolejny poziom zlozonosci. Przykladowo przedsiebiorstwo opracowujace dane
moglo pierwotnie szczegdlnie celowa¢ w chinski rynek produktéw innych niz kosmetyczne, ale mogto
réwniez rozwaza¢ nastepne uzycie ich w odniesieniu do produktéw kosmetycznych w Unii. Jak
powazna musi by¢ perspektywa przysztego obrotu w Unii, zanim przeksztalci sie¢ w szczegélny zamiar
i ,skazi” dane? Krétka dyskusja w dziale marketingu? Decyzja zarzadu?

47. Zalézmy jednak, ze jest mozliwe ustalenie, o czyj zamiar chodzi, oraz ustalenie, w jakim stopniu
zamiar ten dotyczy rynku Unii, aby sta¢ sie szczegdlnym celem. Kolejne trudnosci rodzi pytanie
o dowod celu. Wymaga to przedstawienia dowodéw o okreslonym ciezarze i jakosci. Na rozprawie
proponowano rézne rozwiazania w tym zakresie. Odwolywano si¢ miedzy innymi do oswiadczenia
wlasnego, warunkéw przeprowadzania badan przez laboratoria wykonujace testy na zwierzetach,
obowigzkowego charakteru testéw na zwierzetach przeprowadzanych za granica i uwzglednienia
chronologii zdarzen.
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48. Nie ma watpliwosci co do tego, ze sady krajowe, w szczegdlnosci sady krajowe pierwszej instancji,
maja duze do$wiadczenie i wiedze w zakresie badania okolicznosci faktycznych i §rodkéw dowodowych.
Stad obawa, ze w praktyce byloby nierealne, by oczekiwa¢, iz krajowe organy administracji lub sady
zaangazuja si¢ w takie przedsiewziecie, nie jest kwestia kompetencji, ale wykonalnosci i stosownosci
zadania. Wymaganie od organéw krajowych ustalenia subiektywnego korporacyjnego zamiaru
potencjalnie wielu przedsigbiorstw, dziatajacych w réznych sektorach lub jurysdykcjach w blizszej lub
dalszej przesztosci, mogloby mie¢ miejsce w postgpowaniach karnych, lecz raczej nie w ramach
zasadniczo administracyjnego systemu rejestracji produktéw z zamiarem wprowadzenia ich na
wewnetrzny rynek Unii.

49. W $wietle tych uwag nie uwazam, by interpretacja zaproponowana przez EFfCI byla wykonalna.
Sformutowanie ,w celu spelnienia wymogoéw tego rozporzadzenia” nie moze by¢ rozumiane jako
odnoszace sie do szczegélnego celu lub zamiaru w momencie przeprowadzania testow na zwierzetach.

b) Komisja i Zjednoczone Krélestwo

50. Réwniez Komisja i Zjednoczone Krdlestwo uwazaja, ze cel przeprowadzania testow jest decydujacy.
Jednakze przypisuja zakazowi obrotu szerszy zasieg. Ich zdaniem zakaz mialby zastosowanie, jezeli testy
bylyby przeprowadzane z zamiarem spelnienia wymogéw rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw lub
analogicznych podobnych przepisow panstw trzecich.

51. Dostrzegam w tym podej$ciu dwa fundamentalne problemy.

52. Po pierwsze, art. 18 ust. 1 lit. b) wyraznie i precyzyjnie odnosi si¢ do wymogéw rozporzadzenia
Unii dotyczacego kosmetykéw, a nie do wymogoéw innych przepiséw Unii lub przepiséw spoza Unii.
Kazda inna interpretacja w moim mniemaniu wyraznie rozszerza w dos¢ wybiérczy sposéb potoczne
znaczenie tego sformulowania.

53. Argument oparty na systematyce potwierdza moje obiekcje. Artykul 11 ust. 2 lit. e) rozporzadzenia
dotyczacego kosmetykéw inaczej niz art. 18 ust. 1 wyraznie odnosi sie¢ do testow przeprowadzanych
w celu ,spelnienia wymogéw przepiséw ustawowych lub wykonawczych obowigzujacych w krajach
trzecich” Artykul 18 ust. 1 w oczywisty sposéb nie czyni takiego odwolania. Takie sformulowanie
mozna bylo z tatwoscia doda¢ do zakazu obrotu, jezeli to byto zamiarem prawodawcy .

54. Dlatego wbrew stanowisku Komisji i Zjednoczonego Kroélestwa, sformulowanie ,wymogi tego
rozporzadzenia” nie moze byc¢ interpretowane jako ,wymogi tego rozporzgdzenia i podobnych
rozporzadzen dotyczgcych kosmetykow w panstwach niebedacych pavistwami czlonkowskimi”. Zakres
i znaczenie tych wyrazen jest zupelnie inny.

55. Po drugie, podejscie Komisji i Zjednoczonego Krolestwa opiera sie na identyfikacji celu
przeprowadzania testéw na zwierzetach. Powoduje to zatem ten sam rodzaj trudnosci co podejicie
EF{CI okreslone powyzej (zob. pkt 40 i nast.), przy czym oba podejscia odnosza si¢ do wykorzystania
w wielu celach oraz do zagadnien dowodowych. Poza tym propozycja Komisji i Zjednoczonego
Krolestwa dodaje nastepna warstwe zlozonosci do juz problematycznego podejicia. Zadanie organdéw
krajowych polegatoby nie tylko na bacznym przygladaniu si¢ sposobowi myslenia korporacji, aby
ustali¢ jej zamiar. Obok tego musialyby one nastepnie przeprowadza¢ analize obcych praw
i rozporzadzen w celu ustalenia, czy sa ,analogiczne” do rozporzadzenia dotyczacego kosmetykdéw.

56. Dlatego z tego samego powodu nie zgadzam si¢ rowniez z interpretacja zakazu obrotu
zaproponowana przez Komisje i Zjednoczone Krolestwo.

20 — Interesujacy jest fakt, ze dodanie sformulowania o zblizonym skutku zostalo zaproponowane przez Parlament Europejski w 1993 r., ale
zostalo odrzucone przez Rade — zob. pkt 105-108 ponizej.
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¢) Interwenienci i Republika Grecka

57. Interwenienci i Republika Grecka twierdza zasadniczo, ze zakaz obrotu znajduje zastosowanie
woéwczas, gdy testy na zwierzetach sa przeprowadzane w celu wykazania, ze dany skiadnik jest
bezpieczny dla zdrowia ludzi. Nie ma przy tym znaczenia, gdzie lub dlaczego testy zostaly
przeprowadzone, jesli tylko skladnik poddany testom zostal wykorzystany w produktach
kosmetycznych?'.

58. Taka interpretacja nie moze by¢ poprawna.

59. Tytulem uwagi wstepnej warto przypomnieé, ze interpretacja prawa Unii czesto wymaga
poszukiwania sensu wykraczajacego poza potoczne znaczenie sléw (zob. pkt 37 powyzej). Jednakze
wydaje sig, iz trudno w jakikolwiek sposéb odnies¢ te stowa do interpretacji zaproponowanej przez
interwenientéw. Wydaje si¢ ona ignorowa¢ sformulowanie ,w celu”, stwierdzajac de facto, ze tak cel
testow, jak i wykorzystanie ich wynikéw sa bez znaczenia. Natomiast to sam fakt przeprowadzenia
testow ma sam w sobie decydujace znaczenie. Podobnie sformulowanie ,wymogi tego rozporzadzenia”
zostaje catkowicie zignorowane, jezeli rozumie si¢ je jako odnoszace sie do szerokiego celu ochrony
zdrowia ludzi. Tak jak na rozprawie zwrdcita uwage Republika Francuska, testy na zwierzetach sa
w ogromnej wiekszosci przypadkéow przeprowadzane w tym celu, bez wzgledu na kontekst —
kosmetyczny, farmaceutyczny, chemiczny, produktéw ochrony roslin itd.

60. Co istotniejsze, podejscie zaproponowane przez interwenientéw prowadzitoby, moim zdaniem, do
do$¢ specyficznych i skrajnych skutkéw.

61. Wezmy przyklad substancji testowanej na zwierzetach a) poza granicami Unii, b) w celu wykazania,
iz jest bezpieczna dla zdrowia ludzi w przypadku jej zastosowania w detergentach oraz c) gdy testy sa
wymagane ustawodawstwem panstwa trzeciego.

62. Zdaniem interwenientéw zakaz obrotu znajduje zastosowanie, poniewaz testy zostaly
przyprowadzone w celu wykazania, ze dana substancja jest bezpieczna dla zdrowia ludzi. Testowana
substancja nie moglaby zosta¢ wykorzystana jako skladnik produktéw kosmetycznych w Unii. Jezeli
skladnik jest juz wykorzystywany w produktach kosmetycznych w Unii powinien, logicznie rzecz
biorac, zosta¢ wycofany z rynku.

63. Innymi stowy, zgodnie z interpretacja interwenientéw zakaz obrotu mdgltby zosta¢ spowodowany
przez zdarzenia, ktére wydaja sie pozostawaé bez zwiazku (czasowego, terytorialnego
lub sektorowego). Zdarzenia takie moga pozostawac catkowicie poza kontrola osoby sprzedajacej dany
sktadnik produktéw kosmetycznych”. Nie widze zadnego przekonujacego uzasadnienia tak szerokiej
interpretacji zakazu obrotu®.

64. Nastepny problem, jaki powoduje szeroka interpretacja zakazu obrotu zaproponowana przez
interwenientéw, unaocznia systemowa interpretacja art. 18 ust. 1.

21 — Interwenienci podnosza w tym zakresie zastrzezenie. Zakaz obrotu mialby nie znajdowa¢ zastosowania, jezeli dany skladnik mial
w przewazajacej wiekszoséci nie by¢ wykorzystany w produktach kosmetycznych (,wyjatek dotyczacy niewielkiego wykorzystania”). Omawiam
te propozycje ponizej w pkt 67 i nast.

22 — W trakcie procedury legislacyjnej Parlament optowal zasadniczo za szerokim zakresem zakazu obrotu. Niemniej jednak nawet Parlament
przyznal, ze zakaz obrotu nie powinien znajdowac zastosowania w przypadkach testéw, ktérych przeprowadzenie pozostawalo poza kontrola
producenta (lub przynajmniej lanicucha dostaw). Zobacz sprawozdanie Parlamentu z dnia 21 marca 2001 r., A5-0095/2001, final,
uzasadnienie poprawek 14 i 25 na's. 12 i 21.

23 — Zobacz réwniez ponizej pkt 90-92 dotyczace art. 11 ust. 2 lit. e) oraz motywu 45 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéow.
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65. Podczas gdy art. 18 ust. 1 lit. b) formuluje zakaz obrotu, art. 18 ust. 1 lit. d) zakazuje testowania na
zwierzetach skladnikéw produktéw kosmetycznych w Unii ,w celu spelnienia wymogdéw niniejszego
rozporzadzenia” (,zakaz testéw”). Gdyby opowiedzie¢ si¢ za interpretacja zaproponowang przez
interwenientéw, art. 18 ust. 1 lit. d), logicznie rzecz biorac, zakazalby przeprowadzania w Unii na
zwierzetach jakichkolwiek testéow jakichkolwiek substancji od chwili ich uzycia w produktach
kosmetycznych, chyba ze testy takie nie mialyby na celu wykazania bezpieczenistwa dla zdrowia ludzi
(przyktadowo w zwiazku ze $rodowiskowymi punktami krytycznymi).

66. Mialoby to miejsce nawet w przypadku, gdyby testy w Unii byly proponowane w kontekscie innego
(niezwiazanego z produktami kosmetycznymi) prawa Unii, a wyniki badain nie byly nigdy
fundamentalne w kontek$cie rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw. Na przyklad wszelkie testy na
zwierzetach przeprowadzane w kontekscie zdrowia ludzkiego zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 (zwanym dalej ,rozporzadzeniem REACH”)** zostalyby zakazane z tego tylko wzgledu,
ze dana substancja jest réwniez wykorzystana w produktach kosmetycznych®. Nic nie sugeruje, by tak
szeroki, miedzysektorowy zakaz testéw na zwierzetach zostal zamierzony w specyficznym dla tego
sektora rozporzadzeniu dotyczacym kosmetykow .

67. Interwenienci staraja sie odnie$¢ do niektérych z tych zagadnien, uznajac, ze testy na zwierzetach
moga by¢ przeprowadzane w Unii zgodnie z rozporzadzeniem REACH, aby wykaza¢, ze substancja
jest bezpieczna dla zdrowia ludzi. Jest to mozliwe woéwczas, gdy dana substancja nie jest
wykorzystywana przede wszystkim w produktach kosmetycznych (,wyjatek dotyczacy niewielkiego
wykorzystania”).

68. Wyjatek dotyczacy niewielkiego wykorzystania postulowany przez interwenientéw wykluczytby
niektére nieprzewidziane i dalekosiezne skutki, o ktérych mowa powyzej. Jednakze nie doprowadzilby
do ich catkowitego wyeliminowania.

69. Szczegdlnie miedzysektorowe skutki zakazu istnialyby réwniez w odniesieniu do substancji
wykorzystywanych przede wszystkim w produktach kosmetycznych, ale posiadajacych réwniez istotne
zastosowanie w produktach niewykorzystywanych w kosmetyce.

70. Zakres wyjatku dotyczacy niewielkiego wykorzystania jest réwniez niejasny. Dla przykladu czy
o dominujacym zastosowaniu decyduje ilo$¢ skiadnika stosowana w produkcie kosmetycznym? Czy
moze pieniezna warto$¢ tego skladnika? Przyjmujac, ze decydujace znaczenie miataby ilo$¢
zastosowanego skladnika, czy dominujace zastosowanie oznacza, ze ponad 50% ilosci” tego sktadnika
jest wykorzystywane w produkcie kosmetycznym, czy tez oznacza po prostu najwazniejsze sposrod
wielu zastosowan (nawet jesli zastosowanie w kosmetyce pozostaje zastosowaniem pomniejszym, jesli
chodzi o ilo$¢ uzytego skladnika)? Czy ocena dominujacego zastosowania winna by¢ przeprowadzana
na poziomie ogélnym w ramach Unii, czy tez w ramach jakiego$ innego terytorium?

24 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1).

25 — Zobacz réwniez pkt 118-120 ponizej na temat wzajemnych zwiazkéw pomiedzy rozporzadzeniem REACH i rozporzadzeniem dotyczacym
kosmetykdw.

26 — Co wiecej, motyw 40 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéow réwniez wprost przywoluje sytuacje, w ktorych bezpieczenstwo danego
sktadnika zostaje wykazane za pomoca metod alternatywnych dla zastosowania w produktach kosmetycznych oraz postugujac sie testami na
zwierzetach w przypadku innych zastosowan. Nie ma wzmianki o automatycznym zakazie testdw na zwierzetach skladnika przeznaczonego
do wykorzystania poza kosmetyka w zwiazku z réwnoleglym wykorzystaniem w produktach kosmetycznych [albo o automatycznym zakazie
obrotu sktadnikami produktéw kosmetycznych skutkiem ich testowania na zwierzetach na podstawie zastosowania art. 18 ust. 1 lit. b)].

27 — Ponadto, czy chodzitoby o ilo§¢ wyprodukowana, przywieziona czy wykorzystana (czy moze jeszcze inng)?
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71. By¢ moze bardziej zasadniczo — podstawa wyjatku dotyczaca niewielkiego wykorzystania jest
niejasna. Jakie jest jej zrédlo? Brak jest propozycji podstawy poza tym, iz odpowiednie przepisy
dotycza produktéw kosmetycznych oraz ze jakoby wyjatek ,mial by¢ zgodny z tym, co opinia
publiczna rozumie przez zakazy”. Nie watpie w pomystowos$¢ producentéw i organéw wykonawczych,
aby znalez¢ praktyczne odpowiedzi na niektdére sposréd pytann podniesionych w poprzednim punkcie.
Niemniej jednak jestem zdania, ze S$ciSlejsze przestrzeganie tresci rozporzadzenia dotyczacego
kosmetykéw moze spowodowal catkowite unikniecie tego rodzaju pytan. Podkre$lam roéwniez, ze
naruszenie tych ,dopiero odkrytych” i bardzo szczegétowych przepisow jest zagrozone sankcja.
W przypadku Zjednoczonego Krélestwa réwniez kara pozbawienia wolnosci. W takich okolicznos$ciach
nie widze mozliwosci pogodzenia podejscia zaproponowanego przez interwenientéw z paremia nullum
crimen, nulla poena sine lege certa.

72. Wreszcie stwierdzono, ze testowanie skladnikéw produktéw kosmetycznych na zwierzetach jest
obowigzkowe na gruncie niektérych systeméw prawnych spoza Unii. W zakresie, w jakim ma to
miejsce w niniejszym przypadku, interpretacja zaproponowana przez interwenientéw w praktyce
wymagalaby od producentéw dokonania wyboru pomiedzy wprowadzaniem danego sktadnika do
obrotu w Unii lub pod rzadami systemu prawnego, ktéry nakazuje przeprowadzanie testéw na
zwierzetach. Innymi slowy powodowaloby to de facto zakazy wywozowe i przywozowe.

73. Nie uwazam, by oddalenie propozycji interwenientéw wymagalo zaglebiania sie
w miedzynarodowym prawie handlowym. Niemniej jednak jest oczywiste, Ze zakazy wywozu
i przywozu stanowia powazne ograniczenie handlu miedzynarodowego. Bez wzgledu na fakt, czy
zakazy te bronig sie w kontekscie przepiséow WTO?, jesli zamiarem prawodawcy bylo osiagniecie
takiego skutku, oczekiwanie wyrazenia takiej intencji w bardziej przejrzysty sposéb wydaje sie
uzasadnione.

d) Wnioski w przedmiocie interpretacji proponowanej przez strony

74. Rozumiem trudng sytuacje kazdego, kto prébuje zrozumie¢ art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
dotyczacego kosmetykow. Przepis ten nie jest przykladem dobrej praktyki legislacyjnej. Ponadto wydaje
sie, ze uzasadnione watpliwo$ci wyrazone w pytaniach sadu krajowego zostaly przewidziane przez
prawodawce ponad 20 lat temu w trakcie pierwotnej procedury legislacyjnej”. Jest tym bardziej
niefortunne, ze kwestie te musza by¢ rozpatrywane na tak péznym etapie.

75. Mimo to wciaz nie przekonuja mnie fundamentalne aspekty interpretacji zaproponowanych przez
strony.

76. W nastepnej czeSci przedstawie wlasna analize zakazu obrotu w S$wietle brzmienia przepisu
formulujacego zakaz, kontekstu i celu zakazu. Podstawowy wniosek z tej analizy jest taki, ze
sformulowanie ,w celu spelnienia wymogdéw niniejszego rozporzadzenia” nalezy interpretowac jako
wykluczajace mozliwo$¢ opierania sie na wynikach testéw na zwierzetach w celu obrotu produktami
kosmetycznymi w Unii.

28 — W przedmiocie interpretacji zakazu obrotu w $wietle przepiséw WTO zob. pkt 134 i nast. Ponizej.
29 — Zobacz pkt 105-108 ponizej.
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3. Jezykowa, kontekstowa i teleologiczna analiza art. 18 ust. 1 lit. b)

a) Wykladnia jezykowa

77. Pierwszym punktem zaczepienia w jakimkolwiek ¢wiczeniu interpretacyjnym jest tre$¢ przepisu™.
Najbardziej oczywiste znaczenie sformulowania ,w celu spelnienia wymogéw [...] rozporzadzenia
[dotyczacego kosmetykow]” jest takie, ze testy zostaly przeprowadzone przede wszystkim zamiarem
zgodnym z jego przepisami. Z powodow wskazanych powyzej uwazam, ze taka wykladnia powoduje
niezmierne trudno$ci w zakresie identyfikacji celu i jego udowodnienia, jak réwniez systemowej
spojnosci rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw z innymi dziedzinami prawa Unii.

78. Nie oznacza to jednak, ze mozna po prostu zignorowac tre$¢ przepisu i wyptyna¢ na mgliste wody
skutecznosci (effet utile). Tym bardziej ze to pojecie jest rozumiane w bardzo odmienny sposéb przez
wiele podmiotéw, jak wynikalo wyraznie z uwag na piSmie i wystapienn stron w niniejszej sprawie.
Nawet jesli z powodéw wskazanych powyzej oparcie sie na samej tylko tresci (aktu prawnego) wydaje
sie nierealne, wyktadnia winna trzymac sie tak blisko jak to tylko mozliwe tresci aktu i uzytych w nim
poje¢, z poszanowaniem jednocze$nie intencji prawodawcy i dokonanych przez niego wyboréw, o ile
moga by¢ one zrozumiane.

79. W mojej opinii tres¢ zakazu obrotu implikuje konieczny zwiazek pomiedzy a) testami na
zwierzetach i b) spelnieniem wymogéw rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw. Taki zwigzek ma
fundamentalne znaczenie w $wietle brzmienia art. 18 ust. 1 lit. b): ,[sktadniki] w celu spelnienia
wymogéw rozporzadzenia [dotyczacego kosmetykéw] byly testowane na zwierzetach”?'.

80. Artykul 1 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw jasno stwierdza, ze rozporzadzenie ustanawia
przepisy, ktére musi spelnia¢ kazdy produkt kosmetyczny udostepniany na rynku. Z jakiego innego
powodu zatem jakiekolwiek przedsiebiorstwo mialoby zamiar spetnia¢ wymogi rozporzadzenia
dotyczacego kosmetykéw, jak nie po to, by uzyska¢ dostep do rynku wewnetrznego?

81. Biorac pod uwage ten konieczny zwiazek, uwazam, ze opieranie si¢ na wynikach testow na
zwierzetach w celu uzyskania dostepu do rynku Unii dla produktu kosmetycznego jest warunkiem sine
qua non zastosowania zakazu obrotu. Jest to przedmiotem pytania drugiego lit. a), z ktérym zwrdcil sie
sad krajowy.

82. Wniosek ten potwierdza, z powodéw okreslonych powyzej, analiza kontekstowa i teleologiczna.

Ponadto, moim zdaniem, analiza ta nie wskazuje na dodatkowe warunki niezbedne dla zastosowania
zakazu obrotu.

b) Kontekst i cel

83. Istnieje wiele aspektéw kontekstu i celu zakazu obrotu, ktére uwazam za warte poddania rozwadze
w niniejszej sprawie, w szczegdlnosci:

— cele rozporzadzenia dotyczacego kosmetykdw;
— inne przepisy rozporzadzenia dotyczacego kosmetykow;

— geneza rozporzadzenia dotyczacego kosmetykdw;

30 — Zobacz pkt 36, 37 powyzej.
31 — Wyréznienie moje.
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— spdjnos¢ z innymi przepisami prawa Unii

i) Cele rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw

84. Jak stanowi art. 1 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw, jego podstawowym celem jest
»zapewni¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego i wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi”®. Realizujac
te cele, motywy 38 i nast. rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw podkre$laja znaczenie dobrostanu
zwierzat. Te motywy i cele z kolei przekladaja si¢ na zakaz obrotu i zakaz testéw na zwierzetach,
ustanowione w art. 18 ust. 1.

85. Nie pozostawia jednak watpliwosci fakt, Ze rozporzadzenie dotyczace kosmetykdéw przede
wszystkim jest specyficznym sektorowym s$rodkiem regulujacym rynek wewnetrzny. Rozporzadzenie
dotyczace kosmetykéw ustanawia warunki dopuszczania przez Unie produktéw kosmetycznych i ich
skfadnikéw na rynek wewnetrzny. Podstawowym warunkiem jest ich bezpieczenstwo dla ludzi.
Znajduje to potwierdzenie w wyborze podstawy prawnej, mianowicie art. 95 traktatu WE (obecnie
art. 114 TFUE).

86. Dobrostan zwierzat jest bardzo istotnym czynnikiem. Niemniej jednak nie jest to podstawowy cel
tych przepisé6w. Ponadto, bez wzgledu na precyzyjne ograniczenia, jakie naklada dobrostan zwierzat,
jest oczywiste, ze omawiane przepisy nie ustanawiaja calkowitego zakazu testéw na zwierzetach lub
obrotu produktami kosmetycznymi (sktadnikami) testowanymi na zwierzetach®.

87. Dlatego, rozpatrujac rozporzadzenie dotyczace kosmetykéw jako cato$é, producent bedzie zmierzat
do tego, by ,spelni¢ wymogi tego rozporzadzenia”, aby uzyska¢ dostep do rynku wewnetrznego.
Znaczenie art. 18 ust. 1 lit. b) byloby zatem bardziej dokladnie ujete w brzmieniu: ,testy na
zwierzetach nie moga by¢ wykorzystywane w celu uzyskania dostepu do rynku wewnetrznego
produktéw kosmetycznych”.

88. Potwierdza to wykladnie proponowana powyzej, ze opieranie si¢ na wynikach testéw na
zwierzetach jest podstawowym warunkiem zastosowania zakazu obrotu.

ii) Inne przepisy rozporzadzenia dotyczacego kosmetykow

89. Chociaz same w sobie nie maja decydujacego znaczenia, niektére inne przepisy rozporzadzenia
dotyczacego kosmetykéw sa réwniez warte odnotowania w zakresie, w jakim tematem sg argumenty
kontekstowo-systemowe. W szczegdlnosci przepisy te wyjasniaja niektére sytuacje postrzegane przez
prawodawce jako spdjne z zakazem testow i zakazem obrotu. Jako takie sa pomocne w zrozumieniu
zakresu tych zakazéw.

90. Artykut 11 wust. 2 lit. e) rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw wymaga dolaczenia do
dokumentacji produktu wszelkich danych wuzyskanych w wyniku przeprowadzenia testéw na
zwierzetach, w celu oceny ich zgodnosci z wymogami prawa spoza Unii. Przeprowadzanie testow na
zwierzetach w panstwie trzecim moze zatem by¢ zgodne z obrotem tym sktadnikiem w Unii*.

32 — Artykut 1 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw. Zobacz réwniez motyw 4.

33 — Artykut 18 ust. 2 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw przewiduje potencjalne wyjatki od zakazu obrotu i zakazu testéw na zwierzetach.
Celem rozporzadzenia dotyczacego kosmetykow nie jest réwniez wprowadzenie zakazu obrotu w odniesieniu do produktéw kosmetycznych
lub ich skladnikéw, ktére byly przedmiotem testéw w przeszlosci (przed uplywem koncowego terminu). Co wazniejsze, gdyby intencja
prawodawcy bylo wprowadzenie catkowitego zakazu, sformulowanie omawianych przepiséw mogloby by¢ duzo bardziej bezposrednie.

34 — Interwenienci twierdza, ze odnosi si¢ to ,przede wszystkim” do danych uzyskanych w oparciu o testy na zwierzetach przeprowadzone przed
uplywem koncowego terminu. Niemniej jednak takie ograniczenie nie pojawia si¢ w tresci przepisu. Co wiecej, motyw 45 rozporzadzenia
dotyczacego kosmetykéw wyraznie przewiduje sytuacje, w ktérych bezpieczenstwo danego skladnika zostaje wykazane w Unii za pomoca
alternatywnych metod, a nastepnie za pomoca testdw na zwierzetach poza Unia w celu jego uzycia w produktach kosmetycznych. Mimo ze
nie jest to wniosek ostateczny, potwierdza interpretacje, zgodnie z ktdéra skladniki testowane i nietestowane na zwierzetach moga by¢
przedmiotem obrotu réwnocze$nie na terytorium Unii i poza jej obszarem.
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91. Jest réwniez interesujacy fakt, ze wyrazne odwolanie w art. 11 ust. 2 lit. e) do wymogdéw
obowigzujacych w panstwach trzecich pozostaje w sprzecznosci z art. 18 ust. 1 lit. b), ktéry nie
formuluje takiego odwolania. Zapis taki moze by¢ interpretowany jako celowe wylacznie testéw na
zwierzetach przeprowadzanych w celu spelnienia wymogéw ustawodawstwa panstwa trzeciego jako
warunku zastosowania zakazu obrotu.

92. Jak wspomnialem powyzej*, motyw 40 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw réwniez
przewiduje sytuacje, w ktérych testy na zwierzetach moga by¢ przeprowadzane w Unii na podstawie
na przykltad rozporzadzenia REACH, a testowane skladniki réwniez moga by¢ wykorzystywane
w produktach kosmetycznych.

93. Wspomniane wyzej przepisy i motywy potwierdzaja wyrazony przeze mnie poglad, ze testy na
zwierzetach skfadnikéw, ktére sa uzywane w produktach kosmetycznych, nie sa same w sobie
problemem. Wzmacnia to przekonanie, ze istnieje zwigzek pomiedzy testami na zwierzetach
a obrotem produktem na rynku wewnetrznym. Jak juz stwierdzilem, uwazam ten zwigzek za
udowodniony faktem opierania sie na danych uzyskanych w wyniku testéw na zwierzetach w celu
wykazania bezpieczenstwa dla zdrowia ludzi w kontekscie rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw.

94. Ponadto brzmienie i struktura wyzej wymienionych przepiséw podkresla réwniez — znaczace dla
niniejszej sprawy i wymagajace omoéwienia — szczegélne rozréznienie dokonane w rozporzadzeniu
dotyczacym kosmetykéw. Rozréznienie pomiedzy z jednej strony opieraniem sie na testach na
zwierzetach, by wykaza¢ bezpieczenstwo [skladnika lub produktu], a z drugiej strony ,zwyklym”
wlgczeniemn danych uzyskanych w wyniku przeprowadzania testéw na zwierzetach do dokumentacji
produktu.

95. Artykul 10 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw wymaga, by bezpieczenstwo skladnika
produktu kosmetycznego zostalo wykazane w drodze oceny bezpieczenstwa, ktdrej $wiadectwem jest
raport bezpieczenstwa. Aby wykaza¢ bezpieczenstwo, ocena musi opierac sie na dowodach naukowych.
Artykut 11 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw okresla informacje, ktére winny by¢ wigczone do
dokumentacji produktu.

96. W pismach procesowych i wystapieniach w trakcie rozprawy interwenienci twierdzili zasadniczo co
do zasady, ze od momentu wilgczenia wynikéw testow na zwierzetach do dokumentacji produktu
stanowig one cze$¢ materialu dowodowego, na ktérym opiera sie wykazywanie bezpieczenstwa. Na
poparcie tego argumentu powoluja oni art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw,
ktéry wymaga w odniesieniu do oceny bezpieczenstwa ,stosowani[a] w ocenie bezpieczenstwa
odpowiedniego podejscia opartego na wadze dowodu przy dokonywaniu przegladu danych ze
wszystkich istniejgcych Zrédet’*. Takie zrédla musza zawiera¢ w sobie wszelkie wyniki testéw na
zwierzetach. Stwarza to perspektywe dalszego wykorzystywania testow na zwierzetach do wspierania
wnioskéow dotyczacych bezpieczenistwa produktéw kosmetycznych. Jedynym rozwigzaniem, aby tego
unikngé, jest — zdaniem interwenientéw - zakaz wprowadzania do obrotu w UE skfadnikéw
produktéow kosmetycznych od momentu poddania ich jakimkolwiek testom na zwierzetach
(kiedykolwiek i z jakiegokolwiek powodu) ™.

97. Nie zgadzam sie z taka wykladnia zwlaszcza z nastepujacych powoddw.

35 — Przypis 26.
36 — Wyréznienie moje.
37 — Przedmiot ,wyjatku dotyczacego niewielkiego wykorzystania”.
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98. Po pierwsze, art. 11 ust. 2 lit. e) potwierdza istnienie sytuacji, w ktdérych testy skladnikéw
kosmetycznych na zwierzetach byly przeprowadzane w celu spelnienia wymogdéw panstwa trzeciego.
Tego rodzaju dane winny zosta¢ wlaczone do dokumentacji produktu, jesli odnosza sie do
»opracowania lub oceny bezpieczenistwa” skladnika produktu kosmetycznego. Stowa te oznaczaja, ze
nie wszystkie dane wuzyskane w wyniku przeprowadzenia testéw na zwierzetach, zawarte
w dokumentacji produktu, musza koniecznie by¢ wykorzystane w celu wspierania wnioskéw
dotyczacych oceny bezpieczenstwa.

99. Po drugie, rozporzadzenie dotyczace kosmetykdw wymaga, by bezpieczenstwo sktadnikéw
i produktéw kosmetycznych bylo pozytywnie wykazywane w oparciu o alternatywne metody
testowania. Jak potwierdzily w trakcie rozprawy miedzy innymi Zjednoczone Krélestwo i Komisji,
odwotanie si¢ do braku dowodu na szkodliwe oddzialywanie sktadnika produktu kosmetycznego, by
uzasadnié jego bezpieczenistwo, jest po prostu niewystarczajace.

100. Po trzecie, jak zwrdcilem uwage w pkt 60 powyzej, interpretacja interwenientéw prowadzi do
bardzo szczegélnych i skrajnych wynikéw. Gdyby rzeczywiscie zamierzano uzyskaé takie wyniki,
uzasadnione byloby oczekiwanie wyrazenia ich w przepisach w sposéb bardziej czytelny. Tak jednak nie
jest. W istocie wiele innych czynnikéw wymienionych w tej czesci potwierdza przeciwny wniosek.

101. Wreszcie art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw nie moze by¢ poddawany
osobnej interpretacji. Poniewaz art. 18 ust. 1 lit. b) ogranicza zakres dowoddéw, na jakich mozna sie
oprze¢ w celu spelnienia wymogdéw rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw, nalezy go réwniez
rozumie¢ jako ograniczajacy rodzaj wynikéw, ktére moga by¢ czescia oceny wagi dowodu, do ktorej
odnosi sie art. 10 ust. 1 lit. b).

102. Podsumowujac, nie uwazam, by art. 10 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia dotyczacego kosmetykdéw
stawial pod znakiem zapytania interpretacje zaproponowana powyzej, ze warunkiem zastosowania
zakazu handlu jest opieranie sie na danych uzyskanych w wyniku testow na zwierzetach, a nie sam
fakt przeprowadzenia testéw. Ponadto istnieje powazna réznica, ktéra nalezy odnotowal, pomiedzy
opieraniem si¢ na danych pochodzacych z testéw na zwierzetach a ich zwyklym wigczeniem do
dokumentacji produktu.

iii) W przedmiocie genezy

103. Geneza wskazuje, ze zakaz obrotu byl przedmiotem zywej debaty. Niestety debata ta generuje
wiecej ciepta niz $wiatla. Niemniej jednak warto jest przedstawi¢ jej gtéwne argumenty.

— Dyrektywa 93/35

104. Pierwotna dyrektywa (76/768) dotyczaca kosmetykéw nie zawierala zakazu obrotu ani odwotania
do testow na zwierzetach. Zakaz obrotu zostal wprowadzony po raz pierwszy w dyrektywie
93/35/EWG™ i byl wyrazony w zasadniczo ten sam sposéb jak obecnie w rozporzadzeniu dotyczacym
kosmetykow (,w celu spetnienia wymogéw tej dyrektywy”)*.

38 — Dyrektywa Rady z dnia 14 czerwca 1993 r. zmieniajaca po raz szosty dyrektywe 76/768/EWG o zblizeniu ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych (Dz.U. 1993, L 151, s. 32 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 12, s. 75).

39 — Artykul 1 ust. 3 dyrektywy 93/35, wprowadzajacy art. 4 ust. 1 lit. i) do dyrektywy dotyczacej kosmetykdéw.
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105. Wprowadzenie do dyrektywy tego sformulowania bylo kontrowersyjne. Pierwotny projekt Komisji
nie zawieral zadnego zakazu obrotu®. Zakaz ten zostal zaproponowany przez Parlament Europejski
w trakcie pierwszego czytania. Pierwotny zakaz obrotu poczatkowo zaproponowany przez Parlament
zostal wyraznie rozszerzony do ,skltadnikéw lub kombinacji skladnikéw testowanych na zwierzetach
po dniu 1 stycznia 1998 r. w celu oceny ich bezpieczernistwa lub skutecznosci w celu ich wykorzystania

w produktach kosmetycznych lub w celu spetnienia wymogow niniejszej dyrektywy”*'.

106. W mojej opinii takie sformulowanie przepisu mialo na celu rozréznienie testéw na zwierzetach
przeprowadzanych w celu ) spelnienia wymogéw dyrektywy i ii) innych przepiséw dotyczacych
produktéw kosmetycznych (z Unii i spoza Unii)“. Celem Parlamentu bylo zastosowanie zakazu obrotu
do obu tych sytuacji (,szerokie sformulowanie”)*.

107. Komisja ograniczyla zakres zaproponowanego przez Parlament zakazu obrotu do testéw
przeprowadzanych ,w celu spelnienia wymogéw tej dyrektywy”, to jest do pierwszej z sytuacji
nakres$lonych w pkt 106 niniejszej opinii (,waskie sformulowanie”)*. Parlament usitowal wprowadzi¢
szerokie sformulowanie ponownie na etapie drugiego czytania®. Komisja zaakceptowata propozycje za
drugim razem. Cytujac tekst poprawki, ,wprowadzala [ona] wyrazny zakaz testéw na zwierzetach dla
celéw innych niz spetnienie wymogéw dyrektywy”*. Niemniej jednak Rada znéw ograniczyla zakres
zakazu obrotu do waskiego sformutowania®, ktére zostalo ostatecznie przyjete w dyrektywie 93/35.

108. Z tego instytucjonalnego ping-ponga wnioskuje, Zze wszystkie trzy instytucje z pewnoscia
dostrzegaly réznice pomiedzy waskim i szerokim zasiegiem zakazu obrotu i uwazaly, ze jest ona
istotna.

109. Pelne wejscie w zycie zakazu obrotu bylo nastepnie odraczane dwukrotnie®.

— Dyrektywa 2003/15

110. W 2003 r. dyrektywa 2003/15/WE® wprowadzila brzmienie zakazu obrotu i zakazu testéw na
zwierzetach, ktére widnieje dzi§ w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw™. To
brzmienie wprowadzito bez zmian waska formutle ,w celu spelnienia wymogéw tej dyrektywy”.

40 — Projekt dyrektywy Rady zmieniajacej po raz szdsty dyrektywe 76/768/EWG w sprawie zblizania ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych, COM(90) 488 wersja ostateczna (Dz.U. 1991, C 52, s. 6).

41 — Dz.U. 1992, C 176, s. 91. Wyrdznienie moje.

42 — ,Aby oceni¢ ich bezpieczenstwo i skuteczno$¢ w wykorzystaniu w produktach kosmetycznych”.

43 — Istnienie i znaczenie tych rozréznien potwierdzaja moim zdaniem dwie inne poprawki do projektu dyrektywy 93/35 przedstawione przez
Parlament: ,[S]kladniki, ktére byly testowane na zwierzetach wylacznie w celach innych niz wykorzystanie w produktach kosmetycznych
moga by¢ dopuszczone, pod warunkiem ze nie przeprowadza sie zadnych dodatkowych testéw na zwierzetach w celu spelnienia wymogéw
tej dyrektywy”, oraz w odniesieniu do etykietowania ,[...] wszelkie twierdzenia dotyczace testéw na zwierzetach winny jasno wskazywacé,
w jakim zakresie testy dotycza gotowego produktu lub uzytych w nim skladnikéw, w ktérym to przypadku uscisla¢, czy sa wykorzystywane
wylacznie w produktach kosmetycznych lub czy byly wczes$niej uzyte w innych kategoriach produktéw” (Dz.U. 1992, C 176, s. 91, 92).
Propozycje te nie zostaly wiaczone do ostatecznego tekstu dyrektywy.

44 — Projekt dyrektywy Rady z poprawkami zmieniajacej po raz szésty dyrektywe 76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw paristw
cztonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych [COM(92) 364 wersja ostateczna] (Dz.U. 1992, C 249, s. 5).

45 — Dz.U. 1993, C 150, s. 124.
46 — COM(93) 293 wersja ostateczna, s. 1.
47 — Wspo6lne stanowisko 9816/92.

48 — Najpierw do dnia 30 czerwca 2000 r. moca dyrektywy Komisji 97/18/WE z dnia 17 kwietnia 1997 r. odraczajacej termin wprowadzenia
zakazu przeprowadzenia na zwierzetach testéw dotyczacych skladnikéw oraz kombinacji sktadnikéw produktéw kosmetycznych (Dz.U. 1997,
L 114, s. 43). Nastepnie do dnia 30 czerwca 2002 r. na podstawie dyrektywy Komisji 2000/41/WE z dnia 19 czerwca 2000 r. odraczajacej po
raz drugi termin wprowadzenia zakazu przeprowadzenia na zwierzetach testéw dotyczacych sktadnikéw oraz kombinacji skiadnikéw
produktéw kosmetycznych (Dz.U. 2000, L 145, s. 25 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 25, s. 278).

49 — Dyrektywa 2003/15/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 lutego 2003 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 76/768/EWG w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych (Dz.U. 2003, L 66, s. 26 — wyd. spec. w jez.
polskim, rozdz. 13, t. 31, s. 144).

50 — Sformulowanie ,tej dyrektywy” zostalo zastapione sformulowaniem ,tego rozporzadzenia”.
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111. Procedura legislacyjna prowadzaca do ustanowienia dyrektywy 2003/15 spowodowata powazna
dyskusje na temat zakazu obrotu. Znaczna czes¢ tej dyskusji zostala poswiecona zgodnosci zakazu
obrotu z prawem WTO®". Aby ustosunkowac¢ sie do tych obaw, Rada i Komisja usitowaly poczatkowo
powiaza¢ wprowadzenie zakazu obrotu z wprowadzeniem alternatywnych metod testowania na
poziomie OECD*. Inicjatywa ta spotkala sie z silnym sprzeciwem ze strony Parlamentu, ktéry nalegat
na wprowadzenie koricowego terminu na wprowadzenie zakazu®. Terminy koficowe zostaly wreszcie
wlaczone do konicowej tresci aktu (zob. pkt 7 powyzej).

112. W ramach debaty dotyczacej zakazu obrotu nie odbyla sie zadna szczegétowa dyskusja dotyczaca
rozréznienia pomiedzy testami na zwierzetach przeprowadzanymi w celu spelnienia i) wymogéw
dyrektywy, ii) innych przepiséw dotyczacych produktéw kosmetycznych (z Unii lub spoza Unii) (zob.
pkt 106—-108 powyzej). Waskie sformulowanie przyjete w wersji zakazu obrotu z 1993 r. — ,w celu
spelnienia wymogéw tej dyrektywy” — zostalo ponownie uzyte bez zmian. Parlament krétko
wspomnial, ze przegral bitwe o zastosowanie swego szerokiego sformulowania, ktére odnosiloby sie
réwniez do innych przepiséw (z Unii lub spoza Unii) dotyczacych produktéw kosmetycznych.
Parlament nie okreslil szczegélowo konsekwencji przyjecia waskiego sformulowania. Podsumowat
jednak, iz w konsekwencji zakaz obrotu zawieral ,istotna luke, zwlaszcza w odniesieniu do
kosmetykéw przywozonych z krajéw trzecich”*. Uwaga ta zdaje si¢ odzwierciedla¢ obawe, wyrazona
réwniez w innym dokumencie®, ze niepelny zakaz obrotu doprowadzi po prostu do obchodzenia
prawa poprzez przeprowadzanie testow na zwierzetach poza Unia.

— Whnioski w przedmiocie genezy rozporzadzenia

113. Pomimo istotnej dwuznacznosci jestem zdania, Ze z genezy aktu mozna wyciagna¢ przynajmniej
jakie$ wnioski.

114. Po pierwsze, brak jest jasnego i wyraznego stwierdzenia ze strony wszystkich trzech instytucji, ze
w ich zamiarze zakaz obrotu mial zakres absolutny w tym sensie, ze znajdowalby zastosowanie
kazdorazowo w przypadku przeprowadzenia testu na zwierzetach (bez wzgledu na miejsce, powdd czy
osoby przeprowadzajace test). Natomiast znaczenie zwiazku pomiedzy testami na zwierzetach
a konkretnie dyrektywa/rozporzadzeniem dotyczacym kosmetykéw (nie sektora kosmetycznego
w calosci) bylo wielokrotnie potwierdzane w trakcie procesu legislacyjnego dotyczacego dyrektywy
93/35. Stanowi to kolejny argument za oddaleniem rozszerzajacej interpretacji zakazu obrotu
proponowanej przez interwenientéw i Republike Grecka, ktéry — jak twierdza — znajduje zastosowanie
w przypadku samego tylko przeprowadzenia testu na zwierzetach*.

51 — Szczegblnie Komisja wielokrotnie zglaszala swoje obawy. Zobacz pierwszy projekt Komisji (projekt dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady zmieniajacej po raz siédmy dyrektywe Rady 76/768 w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do
produktéw kosmetycznych [COM(2000) 189 wersja ostateczna, pkt 1.2.3] (Dz.U. 2000, C 31 E, s. 134); drugi projekt Komisji (projekt
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z poprawkami zmieniajacej po raz siédmy dyrektywe 76/768 w sprawie zblizenia ustawodawstw
panistw czlonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych [COM(2001) 697 wersja ostateczna] (Dz.U. 2002, C 51 E, s. 385-388);
komunikat Komisji skierowany do Parlamentu Europejskiego na podstawie art. 251 ust. 2 traktatu WE sprawie wspélnego stanowiska Rady
na temat przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej po raz siédmy dyrektywe Rady 76/768 w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czltonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych [SEC(2002) 225 wersja ostateczna, pkt 3.2 i 3.4]
(»komunikat Komisji”).

52 — Zobacz przykladowo wspélne stanowisko (WE) nr 29/2002 z dnia 14 lutego 2002 r. (Dz.U. 2002, C 113 E, s. 109), uzasadnienie w pkt IIL1;
komunikat Komisji, pkt 3.3.

53 — Zobacz przykladowo zalecenia z dnia 24 maja 2002 r. do drugiego czytania dotyczace wspdlnego stanowiska Rady majacego na celu przyjecie
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 76/768 PE 232.072/DEF, 13. poprawka (,sprawozdanie z drugiego
czytania”).

54 — Projekt dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej po raz siédmy dyrektywe 76/768 w sprawie zblizenia ustawodawstw paristw
cztonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych PE 297.227, s. 28.

55 — Ibidem, pkt 31; sprawozdanie z drugiego czytania, s. 34; sprawozdanie dotyczace wspoélnego projektu zatwierdzonego przez komitet
pojednawczy w sprawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej po raz siédmy dyrektywe 76/768 w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych, PE 287.617, s. 7.

56 — Z zastrzezeniem ,wyjatku dotyczacego niewielkiego wykorzystania”.

ECLILEU:C:2016:179 21



OPINIA M. BOBEKA — SPRAWA C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

115. Po drugie, wszystkie trzy instytucje jakoby mialy postrzega¢ ustanowienie terminéw koncowych
jako przelom. Parlament byl bardzo niechetny bezterminowemu odraczaniu ustanowienia zakazu
obrotu do czasu wprowadzenia metod alternatywnych. Po uptywie terminéw koncowych zakaz obrotu
i zakaz przeprowadzania testéw na zwierzetach znajdowalby zastosowanie bez wzgledu na istnienie
metod alternatywnych. Mimo tak silnego stanowiska zadna z instytucji nie zglosita projektu usuniecia
z treéci przepisu kwalifikujacego sformulowania — ,w celu spelnienia wymogéw rozporzadzenia”.

116. Po trzecie, w trakcie procedury legislacyjnej wielokrotnie podnoszono kwestie ryzyka obchodzenia
prawa. Przede wszystkim skupiono sie na obawie przenoszenia dziatalno$ci®. Wyrazano réwniez obawy
przed obchodzeniem prawa poprzez testy przeprowadzane rzekomo specjalnie w sektorach
niekosmetycznych, a nastepnie przenoszenie ich na sektor kosmetyczny *.

117. Moim zdaniem przedstawienie terminéw koncowych jako przelomu oraz obawy przed
obchodzeniem prawa wspieraja wniosek, ze bez wzgledu na miejsce przeprowadzania testy na
zwierzetach nie powinny by¢ wykorzystywane w celu uzyskania dostepu do rynku Unii. Czynniki te
dostarczaja réwniez dalszych argumentéw przemawiajacych za tym, ze fakt opierania sie na testach na
zwierzetach jest przyczyna zastosowania zakazu obrotu.

iv) Spdjnos¢ z innymi przepisami prawa Unii

118. Najpelniejszym aktem legislacyjnym Unii majacym na celu zapewnienie bezpieczenstwa
w uzywaniu substancji jest rozporzadzenie REACH®”. Rozporzadzenie to wymaga, by substancje
przywozone oraz wytwarzane w ilo§ciach ponad jednej tony byly poddane rejestracji. Rejestracja
wymaga przedlozenia dokumentacji naukowej, ktéra oprdécz dostarczenia innych informacji winna
wykaza¢, ze substancja jest bezpieczna dla zdrowia ludzi. Skiadniki produktéw kosmetycznych réwniez
podlegaja rozporzadzeniu REACH.

119. Stwarza to pytanie o traktowanie w $wietle rozporzadzenia REACH substancji o ,podwdéjnym
wykorzystaniu” — w produktach kosmetycznych i innych. Odpowiedz na to pytanie pomoze wyjasnic
zakres zakazu obrotu przewidzianego w rozporzadzeniu dotyczacym kosmetykow.

120. Motyw 13 rozporzadzenia REACH stanowi, ze ,nie powinno [ono] naruszaé” przepiséw dyrektywy
dotyczacej kosmetykéw. Rozporzadzenie to zawiera réwniez szereg wyraznych odstepstw w odniesieniu
do substancji wykorzystywanych w produktach kosmetycznych. W szczegdlnosci rozporzadzenie
REACH znajduje zastosowanie ,bez uszczerbku dla” rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéow
,w odniesieniu do badari na zwierzetach kregowych w zakresie objetym [tym rozporzadzeniem]”®.

121. W moim przekonaniu cel tych przepiséw jest jasny. REACH tworzy ogdlne ramy dla rejestracji,
oceny i zezwolen na uzywanie substancji. W przypadkach, w ktérych substancja jest wykorzystywana
w szczegélnym sektorze i istnieja przepisy szczegdlne, REACH znajduje zastosowanie bez uszczerbku
i (czesciowo) odsyla do tych specyficznych dla danego sektora przepisow szczegélnych. Mialo to
miejsce zaré6wno w odniesieniu do produktéw kosmetycznych, jak i w odniesieniu do innych
produktéw, takich jak produkty medyczne, wyroby medyczne, zywno$¢ i pasze itd®".

57 — Zobacz pkt 112, powyzej.
58 — Zobacz wspdlne stanowisko Rady z dnia 17 grudnia 1992 r., s. 3—4.
59 — Przypis 24.

60 — Artykuly 2 ust. 6 lit. b), 14 ust. 5 lit. b) i 56 ust. 5 lit. a) rozporzadzenia REACH rdéwniez zawieraja szereg wyraznych odstepstw od
szczegblnych wymogéw tego rozporzadzenia, w zakresie w jakim dana substancja jest wykorzystywana w produktach kosmetycznych.
Wyréznienie moje.

61 — Zobacz art. 2 ust. 4)—6) rozporzadzenia REACH.
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122. Jednakze, wbrew w szczegdlnosci stanowisku interwenientéw, nie oznacza to, ze kiedy substancja
znajduje zastosowanie w produktach kosmetycznych, przepisy rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw
maja zastosowanie do wszystkich jej zastosowan (kosmetycznych i innych). Nie oznacza to na przyklad,
ze substancja wchodzaca w sklad detergentu nie moze by¢ przedmiotem testéw na zwierzetach w Unii
z tego wzgledu, ze jest ona réwniez skfadnikiem produktu kosmetycznego . Nie oznacza to réwniez, ze
przeprowadzenie testow na zwierzetach przez producenta detergentu poza Unia zapobiega (dalszemu)
obrotowi w Unii produktami kosmetycznymi z ta substancja.

123. Jak wskazuje EFfCI, niemalze calkowity zakaz testéw na zwierzetach obowiazujacy w sektorze
kosmetycznym jest bardzo szczegdlny. Pod rzadami prawa Unii bardziej powszechna jest sytuacja, ze
unika sie testdw na zwierzetach, gdzie tylko jest to mozliwe, sa one jednak niechetnie tolerowane, gdy

innych mozliwosci nie ma®.

124. W tych okoliczno$ciach zamiarem prawodawcy nie moglo by¢é wywotanie tego rodzaju
miedzysektorowych skutkéow rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw, za ktérymi opowiadaja sie
interwenienci. Co wiecej, przypominam, ze samo sformulowanie zakazu obrotu w rozporzadzeniu

dotyczacym kosmetykéw juz na pierwszy rzut oka jest specyficzne dla danego sektora (,w celu
spelnienia wymogow niniejszego rozporzgdzenia”).

125. Po raz kolejny powyzsze uwagi potwierdzaja potrzebe istnienia specyficznego zwiazku pomiedzy
testami na zwierzetach a rozporzadzeniem dotyczacym kosmetykéw, zanim zakaz obrotu moze znalezé
zastosowanie. Sam fakt przeprowadzenia testu nie jest okoliczno$cig wystarczajaca.

126. Niemniej jednak rozumiem obawy wyrazone przez interwenientéw w zwigzku ze skuteczno$cia
zakazéw przewidzianych w rozporzadzeniu dotyczacym kosmetykdéw oraz ryzykiem obchodzenia
prawa. W tym wzgledzie interwenienci twierdza co do zasady, ze przedsigbiorstwo mogloby ze zbyt
duza swoboda przeprowadzac¢ testy w celu rejestracji skladnika na podstawie rozporzadzenia REACH,
a nastepnie uzy¢é wyniki do oceny bezpieczenistwa zgodnie z rozporzadzeniem dotyczacym
kosmetykéw. Byloby to mozliwe, poniewaz nie uzyskano wynikéw ,w celu spelnienia wymogéw
rozporzadzenia [dotyczacego kosmetykéw]”, ale raczej w celu ,rejestracji [sktadnika na podstawie
rozporzadzenia REACH]”.

127. Jaka wyktadnia zakazu obrotu pozwolitaby unikng¢ ryzyka obchodzenia prawa, a jednocze$nie
bylaby zgodna z brzmieniem art. 18 ust. 1 lit. b)?

128. Jedna z odpowiedzi na to pytanie moglaby by¢ taka, ze uniknieto by obchodzenia prawa
i skupiono by sie na ,prawdziwym” celu przeprowadzania testéw. Czy ,rzeczywiscie” przeprowadzano
testy w celu rejestracji na podstawie rozporzadzenia REACH? Czy tez w istocie stuzyly one
»rzeczywiscie” spelnieniu wymogoéw rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw? Tak brzmi zasadniczo
propozycja EFfCI i Republiki Francuskiej. Powyzej* przedstawitem moje powazne obawy co do
praktycznej strony tego podejscia.

129. Kolejna odpowiedz, zaproponowana przez Komisje (i Europejska Agencje Chemikaliéw), brzmi
zasadniczo tak, ze substancje nie moga by¢ testowane na zwierzetach na podstawie rozporzadzenia
REACH, w przypadku gdy sa wylgcznie wykorzystywane w produktach kosmetycznych ®.

62 — W zwigzku z ,wyjatkiem dotyczacym niewielkiego wykorzystania” postulowanym przez interwenientéw, zob. pkt 67-71 powyzej.

63 — Zobacz przykladowo art. 25 ust. 1 rozporzadzenia REACH: testy na zwierzetach sa przeprowadzane ,tylko w ostatecznosci”; art. 7 ust. 1
rozporzadzenia CLP ,wylacznie woéwczas, gdy nie ma innego rozwigzania” [rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. 2008, L 353, s. 1)].

64 — Zobacz pkt 35 i nastepne.

65 — ECHA/NA/14/14/46, ,Clarity on the interface between REACH and the Cosmetics Regulation” [jasno$¢ na temat wzajemnych oddzialywan
pomiedzy  rozporzadzeniem REACH a  rozporzadzeniem  dotyczacym  kosmetykéw], artykul  dostepny na  stronie
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation.
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130. Takie podejscie jest atrakcyjne. Jezeli substancja nie ma innego zastosowania niz kosmetyczne, to
z jakich wzgledéw, innych niz w celu wprowadzania do obrotu w skladzie produktu kosmetycznego,
mialaby by¢ testowana na podstawie rozporzadzenia REACH? Jednakze co w przypadku, jesli testy
zostaly przeprowadzone pod katem przyszlego, potencjalnego, pozakosmetycznego zastosowania
substancji? Na jakiej podstawie bedzie mozna zapobiec testom? Zakaz znajdowalby dlatego
zastosowanie wylacznie do substancji aktualnie lub potencjalnie wykorzystywanych wyfgcznie
w produktach kosmetycznych. Jak twierdza interwenienci, substancje bardzo rzadko sa
wykorzystywane wylgcznie w produktach kosmetycznych. Taka wykladnia miataby zatem niewielka
skuteczno$¢ w praktyce. Podzielam te obawy.

131. Jak zatem rozwigza¢ problem obchodzenia prawa, respektujac jednocze$nie brzmienie art. 18
ust. 1 lit. b) i interpretujac rozporzadzenie dotyczace kosmetykéw i rozporzadzenie REACH w sposéb
spojny? W moim przekonaniu jest tyko jedno mozliwe rozwigzanie, ktére to zapewnia. Po raz kolejny
opieranie sig na wynikach testéw na zwierzetach ma kluczowe znaczenie.

132. Zgodnie z rozporzadzeniem REACH testy na zwierzetach sa przeprowadzane ,tylko
w ostatecznosci”. Brak jest przepiséw szczegdlnych regulujacych sytuacje, w ktérych substancja jest
réwniez wykorzystywana w produktach kosmetycznych. Jednakze nie powinno by¢é mozliwe opieranie
sie na wynikach tych testow w kontekscie rozporzgdzenia dotyczgcego kosmetykéw. Wyniki takie winny
by¢ oczywiécie odnotowane w dokumentacji produktu®. Nie moga by¢ jednak wykorzystane do
wykazania bezpieczenstwa skadnika produktu kosmetycznego.

133. Jest to jedyna racjonalna wykladnia, jaka widze, ktéra jest w stanie pogodzi¢ te dwa fragmenty
prawodawstwa i pozwala na unikniecie obchodzenia prawa jednocze$nie a) respektujac sektorowy
charakter rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw, b) utrzymujac zwiazek pomiedzy testami na
zwierzetach a sprzedaza przetestowanych skladnikéw w produktach kosmetycznych, jak tego wymaga
sformulowanie przepiséw oraz c) unikajac niewykonalnych indagacji co do szczegdlnego celu lub
subiektywnego zamiaru.

¢) Znaczenie przepisow WTO

134. Tak EFfCI, jak i Republika Francuska podkresla znaczenie wykladni zgodnej z art. IIL.4
porozumienia GATT 1994. Ponadto Komisja w trakcie procesu legislacyjnego prowadzacego do
przyjecia dyrektywy 2003/15 wyrazita powazne obawy co do zgodnosci zakazu obrotu z tym
przepisem.

135. W konsekwencji nalezy poswieci¢ kilka stéw przepisom WTO, zanim przedstawie swoje wnioski
w sprawie wykladni art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia dotyczacego kosmetykow.

136. Ocena zakazu obrotu w S$wietle przepiséw WTO w oczywisty sposdb porusza newralgiczne
kwestie i wymaga rozstrzygniecia ztozonych zagadnienn prawnych. Ostatecznie kwestie te winny zostaé
ocenione przez wlasciwe organy w ramach systemu rozstrzygania sporéw WTO.

137. Jak zwrécitem uwage powyzej (zob. pkt 73), interpretacja zaproponowana przez interwenientéw
i Republike Grecka stwarza znaczne ograniczenia w handlu miedzynarodowym. Ograniczenia takie
moga potencjalnie rodzi¢ (powazniejsze) trudnosci zgodnie z przepisami WTO. Jednakze, w sytuacji
gdy interpretacje zaproponowane przez strony zostaly oddalone z innych wzgledéw, nie ma potrzeby,
aby szczegdtowo rozwazaé ich interpretacje zgodnie z przepisami WTO.

66 — W zakresie, w jakim testy sa przeprowadzane przez producenta, jego przedstawicieli lub dostawcéw, zgodnie z art. 11 ust. 2 lit. e)
rozporzadzenia dotyczacego kosmetykdow.
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138. Z wymienionych powyzej wzgledéow zaproponowalem wykladnie zakazu obrotu, ktéra moim
zdaniem trzyma sie tak blisko tresci rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw jak to tylko mozliwe,
a jednoczes$nie uwzglednia kontekst i cel. W mojej opinii ta wyktadnia zakazu obrotu réwniez zapewnia
w najwiekszym mozliwym zakresie zgodno$¢ z odpowiednimi przepisami porozumienia GATT.

d) Wnioski w przedmiocie analizy jezykowej, kontekstowej i teleologicznej oraz zaproponowanej
wyktadni zakazu obrotu

139. W $wietle powyzszych uwag uwazam, ze zakaz obrotu nalezy rozumie¢ jako uniemozliwiajacy
opieranie sie na wynikach testow na zwierzetach przeprowadzanych w celu spelnienia wymogéw
rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw (poddanych odpowiednim terminom koricowym). Nalezy
przy tym odréznié opieranie sie na wynikach testéw na zwierzetach od wigczenia tych wynikéw do
dokumentacji produktu.

140. Z tej kluczowej sugestii wynikaja odpowiedzi na szczegélowe pytania przedlozone przez sad
odsylajacy. Pytania te wlasciwie uwydatniaja liczne potencjalnie problematyczne kwestie, do ktérych
moze prowadzi¢ opieranie si¢ na subiektywnym zamiarze korporacyjnym w $wiecie charakteryzujacym
sie miedzysektorowa i jurysdykcyjna zlozonoscia, w ktérej swobodnie przeplywaja dane. Jesli Trybunatl
skloni si¢ do podazania za nakreslonym w tej opinii podej$ciem interpretacyjnym, odpowiedzi na te
pytania staja sie stosunkowo proste. Mozna je przedstawi¢ w nastepujacy sposéb:

141. Miejsce przeprowadzania testdw nie ma znaczenia dla zastosowania zakazu obrotu. Testy mogly
zosta¢ przeprowadzone w Unii (przykladowo zeby spelni¢ wymogi rozporzadzenia REACH) lub poza
Unia (poniewaz przykladowo jest to wymagane przepisami danego prawa zagranicznego).

142. Subiektywny zamiar lub szczegélny cel przeprowadzania testéw réwniez nie ma znaczenia (bez
wzgledu na fakt, czy jest to szczegdlny cel laboratorium przeprowadzajacego testy, podmiotu, ktéry je
zleca, czy jakiegokolwiek innego podmiotu). W szczegdlnosci nie ma rdznicy, czy przeprowadzenie
testow na zwierzetach w celu spelnienia wymogdéw okreslonego aktu legislacyjnego (Unii lub
spoza Unii) bylo wylacznym celem, gléwnym celem czy po porostu jednym z wielu celéw.

143. Jest réwniez pozbawione znaczenia to, czy ten akt legislacyjny jest zwigzany z sektorem
kosmetycznym, czy nie ma z nim zwigzku.

144. Nie ma znaczenia ani miejsce, ani moment planowanego wprowadzenia do obrotu.

145. Wreszcie, zgodnie z jednoznacznym brzmieniem art. 18 ust. 2 rozporzadzenia dotyczacego
kosmetykéw, zakaz obrotu moze znalezé zastosowanie wylacznie wowczas, gdy testy na zwierzetach
zostaly przeprowadzone po uplywie odpowiednich terminéw kornicowych.

146. To jest moim zdaniem interpretacja, ktéra najlepiej odpowiada brzmieniu rozporzadzenia
dotyczacego kosmetykéw, utrzymujac jednoczes$nie spojno$¢ z reszta tego rozporzadzenia i innymi
przepisami prawa Unii, podtrzymujac cel prawodawcy i zapewniajac swa wykonalno$¢. Jednoczes$nie
interpretacja taka utrzymuje rozsadna réwnowage pomiedzy réznymi zaangazowanymi interesami,
respektujac podstawowe zasady praworzadno$ci: pewnosci prawa i legalnosci.
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V — Whnioski

147. Na podstawie powyzszej analizy proponuje, by Trybunal udzielit na pytania, z ktérymi zwrdcil sie
do niego High Court of Justice of England & Wales, Queen’s Bench Division (Administrative Court)
[sad wyzszej instancji, Anglia i Walia, wydzial tawy krélewskiej (sad administracyjny) (Zjednoczone
Kroélestwo), nastepujacych odpowiedzi:

Pytanie pierwsze: Artykul 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych nalezy interpretowac
w ten sposdb, ze nie zabrania on wprowadzania do obrotu na rynku Unii produktéw kosmetycznych
zawierajacych sktadniki lub kombinacje skladnikéow z tego tylko wzgledu, ze skladniki te zostaly
poddane testom na zwierzetach, w sytuacji gdy testy zostaly przeprowadzone poza Unia Europejska
w celu spelnienia wymogéw przepiséw ustawowych lub wykonawczych panstw trzecich, aby méc
sprzedawa¢ w tych panstwach produkty kosmetyczne zawierajace te skladniki. Ten sam przepis jednak
wyklucza mozliwo$¢ opierania si¢ na wynikach testow na zwierzetach w celu spelnienia wymogéw
rozporzadzenia dotyczacego kosmetykéw, z zastrzezeniem zachowania odpowiednich terminéw
koncowych.

Pytanie drugie lit. a): Przewidziany w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1223/2009 zakaz obrotu
znajduje zastosowanie woéwczas, gdy ocena bezpieczenstwa przeprowadzana na podstawie art. 10 tego
rozporzadzenia w celu wykazania, ze produkt ten jest bezpieczny dla zdrowia przed udostepnieniem
go na rynku Unii, wymaga oparcia si¢ na danych bedacych wynikiem testéw na zwierzetach
przeprowadzonych poza Unig Europejska. Zalezy to od spelnienia innych przeslanek zastosowania
zakazu obrotu, w szczegdélnosci od przeprowadzenia testow po uplywie odpowiedniego terminu
konicowego. Opieranie si¢ na danych w ocenie bezpieczenistwa winno ponadto odrézniaé si¢ od
czystego wlaczenia ich do dokumentacji produktu kosmetycznego.

Pytanie drugie lit. b): Jest bez znaczenia to, czy wymogi ustawowe lub wykonawcze panstw trzecich
odnosza sie do bezpieczenstwa produktéow kosmetycznych.

Pytanie drugie lit. c): Jest bez znaczenie to, czy w czasie przeprowadzania testdw na zwierzetach poza
Unia Europejska mozna bylo racjonalnie przewidzie¢, ze na pewnym etapie ktokolwiek moze podjac¢
prébe wprowadzenia produktu kosmetycznego zawierajacego ten skladnik na rynek Unii.

Pytanie drugie lit. d): Data przeprowadzenia testéw na zwierzetach ma znaczenie w $wietle wejscia

w zycie zakazu obrotu. Opieranie si¢ wylacznie na wynikach testéw na zwierzetach przeprowadzonych
po uplywie odpowiednich terminéw koncowych powoduje zastosowanie zakazu obrotu.
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