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I - Uvod

1. Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 (dalej len ,nariadenie o kozmetickych vyrobkoch®)® stanovuje
podmienky predaja kozmetickych vyrobkov a zloziek v Eurdpskej tnii. Clanok 18 ods. 1 pism. b)
nariadenia zakazuje uvadzat na trh Eurdpskej tnie kozmetické vyrobky obsahujice zlozky, ktoré boli

podrobené testom na zvieratich ,na ucely splnenia poziadaviek tohto nariadenia“ (dalej len ,zdkaz
predaja“).

2. Akym sposobom sa md urcit, ¢i boli testy na zvieratich vykonané ,na tcely splnenia poziadaviek
[nariadenia o kozmetickych vyrobkoch]“? Aké skutkové kritérid st v tomto zmysle relevantné? Toto st
v podstate otazky polozené v prejedndvanej veci.

2 — Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342, 2009, s. 59).
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II — Pravny ramec

A — Prdvo EU

3. Hlavnym predpisom EU, ktory je v tomto zmysle relevantny, je nariadenie o kozmetickych
vyrobkoch. Nariadenie o kozmetickych vyrobkoch je prepracovanym znenim povodnej smernice Rady
76/768/EHS o kozmetickych vyrobkoch v zneni zmien a doplneni®. Cielom nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch je ,zaisti[t] fungovanie vnutorného trhu [s kozmetickymi vyrobkami] a vysok[d] troven
ochrany zdravia [udi“ (pozri ¢ldnok 1, pozri tiez od6vodnenie 4). Pravnym zdkladom nariadenia je
¢lanok 95 Zmluvy o ES (teraz ¢ldnok 114 ZFEU).

4. Odovodnenie 38 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch odkazuje na protokol 33 o ochrane
a dobrych zivotnych podmienkach zvierat, ktory bol pripojeny k Zmluve o ES (v sucasnosti je zahrnuty
v ¢lanku 13 ZFEU). Odo6vodnenie 39 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch odkazuje na smernicu Rady
86/609/EHS*, ktord bola zrugena a nahradena smernicou 2010/63/EU° o ochrane zvierat pouZivanych
na vedecké tcely (dalej len ,smernica o testoch na zvieratach®).

5. Na ucely zaistenia bezpec¢nosti vyrobkov spadajicich do rozsahu poésobnosti nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch, jeho ¢lanok 10 stanovuje povinnost posudit bezpecnost (dalej len
»postdenie bezpecnosti“) a vypracovat spriavu o bezpec¢nosti (dalej len ,spriva o bezpec¢nosti).®
Clanok 11 stanovuje povinnost uchovavat pre kazdy kozmeticky vyrobok uvadzany na trh Eurépskej
unie informac¢nu zlozku (dalej len ,informacnd zlozka“). Informac¢nad zlozka musi okrem iného
obsahovat ,udaje o akychkolvek testoch na zvieratich vykonanych vyrobcom, jeho zdstupcami alebo
dodévatelmi...“. Medzi ne patria vyslovne udaje tykajuce sa ,akéhokolvek testovania na zvieratich
vykonaného s ciefom splnit legislativne alebo regulacné poziadavky tretich krajin“.

6. Kapitola V nariadenia o kozmetickych vyrobkoch je nazvana , Testy na zvieratach®. Uvedena kapitola
obsahuje jediny ¢lanok, a to c¢lanok 18, ktory stanovuje:

»Bez toho, aby boli dotknuté zdkladné povinnosti vyplyvajtice z clanku 3, zakazuje sa:

a) uviest na trh kozmetické vyrobky, ktorych konecné zlozenie bolo na icely splnenia poziadaviek
tohto nariadenia podrobené testom na zvieratdch za pouzitia inej ako alternativnej metédy po tom,
ako prislusna alternativna metdda bola validovand a prijatd na trovni Spolocenstva s prislusnym
ohladom na vyvoj validécie v raimci OECD;

b) uviest na trh kozmetické vyrobky obsahujice zlozky alebo kombindcie zloziek, ktoré boli na ucely
splnenia poziadaviek tohto nariadenia podrobené testom na zvieratdch za pouzitia inej ako
alternativnej metédy po tom, ako prislusnd alternativna metdda bola validovana a prijatd na drovni
Spolocenstva s prislusnym ohladom na vyvoj validécie v rdmci OECD;

¢) vykondvat na tzemi Spolocenstva testy konecnych kozmetickych vyrobkov na zvieratdch na iicely
splnenia poziadaviek tohto nariadenia;

3 — Smernica Rady z 27. jila 1976 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych $titov tykajicich sa kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 262, 1976,
s. 169; Mim. vyd. 13/003, s. 285).

4 — Smernica Rady z 24. novembra 1986 o aproximdcii zékonov, inych pravnych predpisov a sprévnych opatreni ¢lenskych statov tykajicich sa
ochrany zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké tcely (U. v. ES L 358, 1986, s. 1; Mim. vyd. 15/001, s. 292).

5 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké téely (U. v. EU L 276, 2010, s. 33).

6 — Uvedené povinnosti st uloZené ,zodpovednej osobe“ vymedzenej v ¢lanku 4 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch (takouto osobou je
v zésade, v zavislosti od okolnosti, vyrobca, dovozca alebo distribttor).
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d) vykonévanie testov zloziek alebo kombindcii zloziek na zvieratich v Spolocenstve s cielom spinit
poziadavky tohto nariadenia po ditume, od ktorého sa maju tieto testy nahradit jednou alebo
viacerymi validovanymi metédami uvedenymi v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. mdja
2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metédy podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok (REACH),
alebo v prilohe VIII k tomuto nariadeniu.

«w7

7. Clanok 18 ods. 2 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch stanovuje, Ze ustanovenia ¢ldnku 18 ods. 1
pism. a), b) a d) musia byt implementované do 11. marca 2009. Pre niektoré konkrétne druhy testov
je stanovend vynimka; pri takychto testoch je vyssie uvedend lehota stanovend na 11. marec 2013.
Uvedené lehoty oznacujem dalej ako ,lehoty na ukoncenie testov”. V ¢lanku 18 ods. 2 Siestom
pododseku je dalej stanovend moznost vynimky zo zédkazov upravenych v ¢lanku 18 ods. 1 a to vo
»vynimoc¢nych pripadoch” a za prisnych podmienok.

8. Clanok 20 ods. 3 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch stanovuje podmienky, na zdklade ktorych je
mozné na obale vyrobku alebo jeho etikete uviest, ze na danom kozmetickom vyrobku alebo jeho
zlozkéch neboli vykonané Ziadne testy na zvieratich. Je to tak najmi v pripade, ked ,vyrobca a jeho
doddvatelia nevykonali alebo nenariadili vykonat Ziadne testy... ani nepouzili Ziadne zlozky, ktoré boli
niekym inym testované na zvieratdch na tcely vyvoja novych kozmetickych vyrobkov*.

9. Cldnok 37 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch uklad4d ¢lenskym $tidtom povinnost stanovit
»ucinné, primerané a odradzujice” sankcie za porusenie nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

B — Vmiitrostdtne prdvne predpisy

10. Nariadenie o kozmetickych vyrobkoch bolo v Spojenom kralovstve implementované
prostrednictvom Cosmetics Products Enforcement Regulations (dalej len ,vnidtro$titne nariadenie)®.
Clanok 12 vnutro$titneho nariadenia stanovuje, ze je trestnym ¢inom konat v rozpore, okrem inych
ustanoveni, so zdkazmi podla ¢lanku 18 nariadenia. Clanok 13 vnitro$titneho nariadenia (tykajici sa
sankcii) stanovuje, ze medzi mozné sankcie patria pokuty a trest odnatia slobody.

C — Prdavo WTO

11. Cldnok IIL4 Vseobecnej dohody o cléch a obchode z roku 1994 (dalej len ,dohoda GATT z roku
1994“)° zakazuje diskrimindciu dovézaného tovaru. Osobitne vyzaduje, aby zmluvné strany zabezpecili,
ze sa s dovezenymi vyrobkami ,nebude zaobchidzat menej priaznivo ako s podobnymi vyrobkami
vnutrostatneho povodu...

12. Clanok XX dohody GATT z roku 1994 stanovuje uréité vynimky zo zikazu diskriminécie
stanoveného v clanku II1.4. Medzi uvedené vynimky patria opatrenia nevyhnutné na zabezpecenie
ochrany verejnej mravnosti [Cldnok XX pism. a)] a zdravia zvierat [¢lanok XX pism. b)]. Tieto
opatrenia sa nebudd uplatnovat sposobom, ktory by znamenal svojvolnt alebo bezddvodnd
diskrimindciu medzi $§titmi alebo skryté obmedzovanie medzindrodného obchodu.

7 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.
8 — 2013 SI 2013/1478.
9 — U.v. ES L 336, 1994, s. 103; Mim. vyd. 11/021, s. 189.
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IIT — Skutkovy stav, konanie a prejudicialne otazky

13. Vndatrostatne konanie bola zacaté na zdklade navrhu podaného obchodnym zdruzenim European
Federation for Cosmetic Ingredients (dalej len ,EFfCI“). Podla ndvrhu na zacatie prejudicidlneho
konania podrobili tri spoloc¢nosti, ktoré st ¢lenmi EFfCI, niektoré zlozky testom na zvieratich mimo
tizemia Eurépskej tinie a z vysledkov danych testov ziskali urcité tdaje. Udaje ziskané z tychto testov
boli potrebné na to, aby bolo mozné pouzit tieto zlozky v kozmetickych vyrobkoch na predaj
v Japonsku alebo Cine.

14. EFfCI si nebolo isté, ¢i by bol dovoz takychto vyrobkov do Spojeného krélovstva v rozpore
s Clankom 18 ods. 1 pism. b) nariadenia o kozmetickych vyrobkoch a pripadne dévodom pre vznik
trestnej zodpovednosti a nésledného ulozenia trestnych sankcii v Spojenom krélovstve. Z tohto
dovodu podalo navrh na sddne preskiimanie a poziadalo o stanovisko tykajice sa rozsahu zakazu
ulozeného uvedenym ustanovenim.

15. Odporcom v konani vo veci samej je prislusny vnutrostatny organ — Secretary of State for Business,
Innovation and Skills. Dalsim dvom subjektom bolo povolené vstipit do konania ako vedlajsim
ucastnikom konania: British Union for the Abolition of Vivisection, teraz Cruelty Free International
(dalej len ,,CFI“) a European Coalition to End Animal Experiments (dalej len ,ECEAE"), (spolo¢ne ako
»vedlaj$i ucastnici konania®).

16. Uznesenim z 12. decembra 2014, ktoré bolo dorucené kanceldrii Sidneho dvora 22. decembra
2014, High Court of Justice rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne
otazky:

»1. M& sa ¢lanok 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 Eurépskeho parlamentu a Rady
z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch vykladat v tom zmysle, Ze zakazuje uvadzat na trh
Spoloc¢enstva kozmetické vyrobky obsahujuce zlozky alebo kombinaciu zloziek, ktoré boli
podrobené testom na zvieratach, ak sa testy vykonali mimo Eurdpskej tnie na ucely splnenia
legislativnych alebo regulacnych poziadaviek tretich krajin s cielom uviest kozmetické vyrobky
obsahujtce takéto zlozky na trh v tychto krajinach?

2. Zavisi odpoved na prvd otdzku od:

a) toho, ¢i by posudzovanie bezpecnosti, ktoré sa vykonava v sulade s ¢lankom 10 nariadenia na
preukdzanie, Ze kozmeticky vyrobok je bezpe¢ny pre zdravie [udi, pred tym, nez sa spristupni
na trhu Spolocenstva, zahrnalo pouzitie idajov ziskanych z testovania zvierat mimo Eurdpskej
Unie;

b) toho, ¢i legislativne a regulacné poziadavky tretich krajin stvisia s bezpe¢nostou kozmetickych
vyrobkov;

c) toho, ¢i bolo mozné raciondlne predvidat v ¢ase, ked sa test zlozky na zvieratdch vykonal mimo
EU, ze by niekto mohol v budtcnosti chciet uviest na trh Spolocenstva kozmeticky vyrobok
obsahujuci takuato zlozku, a/alebo

d) inej okolnosti, a ak 4no, od akej?“"

10 — Znenie druhej otdzky pism. b) a ¢) v ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania a v rozhodnuti vnutrostitneho sid je mierne odlisné.
V tychto ndvrhoch je pouzitd verzia, ktord je uvedend v ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania. Tieto drobné odlisnosti v zneni vSak
nemaju vplyv na analyzu uskuto¢nend v tychto névrhoch.
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17. Utastnici a vedlajsi G¢astnici konania vo veci samej — EFfCI, United Kingdom Secretary of State for
Business, Innovation and Skills, CFI a ECEAE - ako aj Helénska republika a Eurdpska komisia
predlozili v prejedndvanej veci pisomné vyjadrenia a na pojednavani, ktoré sa konalo 9. decembra
2015, predniesli aj ustne vyjadrenia. Franctuzska republika poziadala na pojedndvani o povolenie na

evs 7Y

vstup ako vedlajsi ti¢astnik konania a predniesla Gstne vyjadrenia.
IV — Posudenie

A - Uvodné pozndmky

18. Otazky vnutrostatneho sidu maju za ciel objasnit rozsah zdkazu predaja kozmetickych vyrobkov
obsahujucich zlozky, ktoré boli podrobené testom na zvieratich.

19. Z uvedenych otazok vyplyvaju niektoré citlivé aspekty. Osobitne dolezité su tieto dva: politika
Eurépskej tunie v oblasti testov na zvieratich a poziadavka pravnej istoty v zmysle jasnosti
a zrozumitelnosti pravnej Gpravy. Obidva uvedené aspekty st dolezitou sucastou tychto navrhov.
Uvediem preto stru¢né poznamky k obidvom uvedenym aspektom skor, nez pristipim k podrobnému
posudeniu vo veci same;j.

20. Po prvé, pokial ide o politiku Unie tykajicu sa testov na zvieratich, Eurépska tinia uzniva vyznam
dobrych zivotnych podmienok zvierat. Testy na zvieratich treba obmedzit. Toto stanovisko sa jasne
odrdza v samotnej Zmluve (¢lanok 13 ZFEU) a v sekundarnych pravnych predpisoch (napriklad
v smernici o testoch na zvieratach a v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch).

21. V primarnom a v sekundarnom prave Unie st teda jasne vyjadrené hodnoty zastdvané Eurépskou
uniou a takto vyjadrené hodnoty je mozné povazovat za usmernenie na tGcely vykladu préavnej Gpravy.
Rovnako vsak, ako v pripade inych hodnét, ani dobré zivotné podmienky zvierat nie si hodnotou
absolutnou. Normotvorca nestanovil uplny zdkaz testov na zvieratach v Eurépskej tnii. Namiesto toho
vyvazuje dobré Zivotné podmienky zvierat oproti inym cielom, najmi ochrane Iudského zdravia. Zikaz
predaja je len jednym z prikladov takejto vyvazenosti cielov v oblasti kozmetickych vyrobkov.

22. Po druhé, existuje poziadavka pravnej istoty. Na trovni legislativneho procesu tito zasada
zodpovedd poziadavke minimélnej drovne jasnosti a presnosti pravnej upravy.' Jednym z aspektov
pravnej istoty je predvidatelnost: hospodérske subjekty a jednotlivci, ktorym je prdvna tuprava
adresovand, musia byt schopni jej rozumiet a v primeranej miere predvidat, ¢o dand dprava pripusta
a ¢o nie. "

23. Poziadavka pravnej istoty je o to naliehavejsia, ak st sicastou pravnej upravy sankcie, najma trestné
sankcie. V spojeni so zdsadou zakonnosti tak predstavuju zaklad zasady nullum crimen, nulla poena
sine lege (certa), ktord je sucastou (okrem iného) ¢lanku 49 Charty zékladnych prav Eurépskej unie,
ako aj ¢lanku 7 Eurdpskeho dohovoru o ochrane ludskych prév. Uvedend zdsada si pritom vyzaduje

11 — Pozri napriklad rozsudky Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419, bod 79), IATA a ELFAA (C-344/04, EU:C:2006:10, bod 68) a Gondrand
a Garancini (169/80, EU:C:1981:171, body 17 a 18). Vo vSeobecnosti pozri napriklad SCHWARZE, J.: Droit administrative européen. Il. ed.,
Bruylant, Bruxelles, 2009, s. 996; TRIDIMAS, T.: The General Principles of EU Law. 11. ed., Oxford University Press, Oxford, 2007, s. 244.

12 — Ide o problém spolo¢ny pre rézne vnutro$titne pravne systémy — pozri napriklad rézne prispevky v druhej casti publikicie Conseil d’Etat:
Rapport public 2006. Jurisprudence et avis de 2005. Sécurité juridique et complexité du droit. In: Etudes & documents No 57. La
documentation francaise, 2006, s. 229 a nasl.
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velmi opatrny a znacne restriktivny vyklad v pripadoch, ked sa sankcie alebo pokuty maji uplatnit pri
poruseni ustanoveni s nejasnym rozsahom alebo vyznamom." Inymi slovami normotvorca md zna¢nd
volnost posobnosti, pokial ide o stanovenie zakazov alebo sankcif. Musi to vSak robit jasne a vyslovne.

24. Pokial ide o vyklad nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, je zjavné, Ze prijatie zdkazu predaja
preslo pomalym a kontroverznym postupom. Vysledné znenie nie je prave najlepsim prikladom
jasnosti.

25. Je to osobitne ne$tastné vzhladom na to, Ze porusenie zdkazu predaja md za nésledok vazne
désledky. Clanok 37 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch vyZzaduje, aby ¢lenské staty ukladali za
takéto porusenie sankcie. Spojené kralovstvo sa rozhodlo stanovit v tomto zmysle trestné sankcie,
vratane mozného trestu odnatia slobody (pozri bod 10 vyssie). Hoci konkrétny vnutrostatny rezim
vykonu uvedeného zikazu moze byt v roéznych clenskych stitoch odlisny, jeho stcastou musia byt
vzdy aspon spravne sankcie a pokuty. Nakoniec ¢lanok 37 stanovuje, Ze takéto sankcie musia byt
»ucinné, primerané a odradzajtce”.

26. Zlucitelnost zakazu predaja podla ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) so zdsadou pravnej istoty bola uz
dvakréat predmetom konania pred Stidnym dvorom.™ V obidvoch pripadoch v$ak bola prislusna Zaloba
vyhlasend za nepripustnti a nebolo vydané ziadne rozhodnutie vo veci same;j. "

27. V prejednavanej veci sa vnutrostatny sid nezaoberd otdzkou platnosti ¢lanku 18 ods. 1 pism. b).
Zasady pravnej istoty a zakonnosti vSak nie st len kritériami stidneho preskiimania. Zohravaju tiez
vyznamnu ulohu pri vyklade uvedeného ustanovenia. Této tloha je o to dolezitejsia v zmysle sankcii,
ktoré mozu byt ulozené v pripade porusenia daného ustanovenia.

28. Po zhrnuti tychto vSeobecnych otdzok sa budem v nasledujtcich ¢astiach venovat podrobnejsiemu
pravnemu rozboru.

B — Analyza clanku 18 ods. 1 pism. b)

1. Uvod

29. Clanok 18 ods. 1 pism. b) nariadenia o kozmetickych vyrobkoch zakazuje uvadzat na trh
kozmetické zlozky, ktoré boli ,na ucely splnenia poziadaviek tohto nariadenia podrobené testom na
zvieratach...”.

30. V pripade ¢cisto jazykového a izolovaného vykladu by bolo mozné relevantny vyraz v ¢lanku 18
ods. 1 pism. b) rozumne vykladat v tom zmysle, Ze je potrebné sa zaoberat konkrétnym subjektivnym
ucelom danych testov na zvieratach.

13 — Prinajmensom pokial nebude rozsah daného zdkazu jasne vymedzeny. Pozri napriklad rozsudky X (C-74/95 a C-129/95, EU:C:1996:491,
bod 25), Dansk Rerindustri a i./Komisia (C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P az C-208/02 P a C-213/02 P, EU:C:2005:408, body 215 az
219), Advocaten voor de Wereld (C-303/05, EU:C:2007:261, bod 49) a The International Association of Independent Tanker Owners a i.
(C-308/06, EU:C:2008:312, bod 70).

14 — Konkrétne islo o c¢lanok 4a smernice 76/768, ktory bol v podstate bez zmeny prevzaty do ¢ldnku 18 ods. 1 nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch (pozri bod 110 nizsie).

15 — EFfCI (navrhovatelka v konani vo veci samej) podala zalobu o neplatnost, ktord bola ndsledne zamietnutd pre nedostato¢nt aktivnu
legitimaciu Zalobkyne [uznesenie EFfCI/Parlament a Rada (T-196/03, EU:T:2004:355), ktoré bolo nasledne potvrdené v konani o kasa¢nom
opravnom prostriedku vo veci EFfCI/Parlament a Rada (C-113/05 P, EU:C:2006:222)]. Zalobu o neplatnost ustanovenia zodpovedajiceho
¢lanku 18 ods. 1 podala tiez Franctzska republika, pricom tato Zaloba bola zamietnutd z dovodu neoddelitelnosti uvedeného ustanovenia
[rozsudok Francuzsko/Parlament a Rada (C-244/03, EU:C:2005:299)]. V danom rozsudku sa teda Sudny dvor nezaoberal argumentmi vo veci
samej. Generdlny advokat Geelhoed sa v$ak vo svojich ndvrhoch zaoberal niektorymi otdzkami vyplyvajicimi z uvedenej veci.
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31. S touto analyzou nestihlasim. Zikladny problém spociva v tom, Ze by vznikal neriesitelny rozpor
s inymi oblastami prava Unie (odvetvové problémy) a tiez s inymi systémami a jurisdikciami
(systémové problémy). Vznikaja tiez zlozité problémy suvisiace s dokazovanim. Je pravda, ze takéto
otazky dokazovania riesia vnutrostitne organy a sudy, ktoré sa zaoberaji konkrétnymi pripadmi, a to
v stlade so zdsadou vnutrostatnej procesnej autonémie. Vykladat préavo Unie je vsak v kone¢nom
dosledku prislusny Stdny dvor. Zastdvam nazor, Ze sucastou tejto dlohy je aj povinnost nenanucovat
¢lenskym s$tatom vyklad, ktory by nebol uplatnitelny v praxi.

32. Z tohto ddvodu zastdvam ndzor, ze by Sddny dvor mal postupovat opatrnejsie. Ustanovenie
¢lanku 18 ods. 1 pism. b) je potrebné v podstate vykladat v tom zmysle, Ze neumoznuje uvadzat na
trh Eurépskej tnie kozmetické vyrobky, ktorych stlad s nariadenim o kozmetickych vyrobkoch mad
zdvisiet od testov na zvieratich. Zékaz predaja je potrebné rozumiet v tom zmysle, Ze a) moznost
uviest urcitd kozmetickt zlozku na trh Eurdpskej tnie zavisi od preukdzania jej bezpecnosti na
zdklade postupu stanoveného nariadenim o kozmetickych vyrobkoch a ii) takéto preukdzanie nemdze
zavisiet na vysledkoch testov na zvieratach vykonanych po relevantnych lehotich na ukoncenie testov
stanovenych nariadenim o kozmetickych vyrobkoch (pozri bod 7 vyssie).

33. Rozhodujiacim faktorom je teda zavislost moznosti uvedenia na trh Eurdpskej tinie na vysledkoch
testov na zvieratach. Je teda irelevantné:

— ¢i boli dané testy skutoc¢ne vykonané,

— ¢&i boli testy vykonané danou pravnickou osobou ,s imyslom* splnit dalsie pravne predpisy (Unie
alebo tretich krajin) alebo nie, a ¢i takéto iné pravne predpisy stvisia s kozmetickymi vyrobkami
alebo nie, alebo

— kedy sa predpokladalo uvedenie kozmetickych vyrobkov na trh (v Eurépskej tnii).

34. V dalsej Casti uvddzam dovody, na zdklade ktorych som dospel k zéveru, Ze kluc¢ové prvky réznych
verzii vykladu navrhovanych tcastnikmi konania predstavuja zavazné problémy a nie je teda mozné ich
podporit (¢ast 2). Dalej uskuto¢nim analyzu zdkazu predaja z hladiska znenia, kontextu a t¢elu daného
ustanovenia (Cast 3).

2. Posudenie kltcovych prvkov argumentacie Gcastnikov konania

a) EFfCI a Franctzska republika

35. EFfCI zastdva v podstate nézor, 7e zdkaz predaja sa uplatni v pripadoch, ked bolo konkrétnym
ucelom testov na zvieratich zabezpecit sulad s nariadenim o kozmetickych vyrobkoch. Ak existuje
nejaky iny ucel, napriklad dodrzanie pravnych predpisov tretieho $titu alebo inych predpisov Unie
(napriklad prdvnej Upravy v oblasti liec¢iv alebo chemickych latok), zdkaz predaja sa neuplatni.
Obdobny vyklad podporila na pojednavani aj Francizska republika.

36. Vyklad ustanoveni prava Unie je zaloZeny predovietkym a najmi na ich zneni. Aky je doslovny
vyznam dotknutého znenia? Tento postup odrdza zédkladné zésady predvidatelnosti a pravnej istoty,
teda zéasad, ktoré v kone¢nom dosledku prispievaja k sile pravnych noriem v pravnom poriadku
Eurépskej tnie. ' Co je napisané, ma platit.

16 — Pozri napriklad rozsudky Belgicko/Komisia (C-110/03, EU:C:2005:223, bod 30) a Glaxosmithkline a Laboratoires Glaxosmithkline (C-462/06,
EU:C:2008:299, bod 33).
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37. Ak je vSak znenie daného ustanovenia nejednozna¢né'” alebo pokial by uplatnenie doslovného
vyznamu viedlo k nezmyselnému vysledku," je mozné takéto znenie prehodnotit po tom, ako bude
»zaradené do kontextu a vlozené v zmysle daného ustanovenia [prava Unie] ako celku, s prihliadnutim

na jeho ciele a stav vyvoja v Case, kedy sa mé dané ustanovenie uplatnit‘®.

38. V pripade ¢isto jazykového, izolovaného vykladu ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) sa vyklad navrhovany
EFfCI a Franctzskou republikou zdd byt na prvy pohlad rozumny.

39. Zastavam vs$ak nazor, ze takyto vyklad by spdsoboval zna¢né problémy vnutrostatnym organom
a sudom z hladiska stanovenia tcelu, ako aj z pohladu jeho dokazovania. Z nizsie uvedenych dévodov
totiz zastdvam ndzor, Ze takyto pristup by viedol ku vzniku zdsadnych rozporov a bol by v praxi
neuplatnitelny.

40. Pokial ide o stanovenie Gcelu, zistenie Gcelu alebo dmyslu sledovaného pravnickou osobou nardza
na dalSie osobitné problémy. Za predpokladu, ze by bolo mozné takéto problémy vyriesit, vSak nie je
dokonca zrejmé, v pripade akej osoby sa ma takyto acel alebo tmysel skimat. Takouto osobou totiz
moze byt nielen vyrobca vlastného kozmetického vyrobku, ale tiez laboratérium, ktoré dané testy
vykondva, osoba, ktord pdévodne testy nariadila, a tiez akykolvek subjekt, ktorému sd dané ddaje
nasledne poskytnuté alebo na ktory st prevedené, ¢i uz v ramci alebo mimo ramca danej skupiny.

41. Situdcia je o to zlozitejsia, ak zoberieme do tvahy moznost kombindcie roznych tcelov v obidvoch
rozmeroch: geografickom a odvetvovom.

42. Testy by mohli byt napriklad vykonané najmi s ohladom na ¢insky trh, ale stcasne tiez s ohladom
na mozny budidci predaj danych vyrobkov v Eurépe. Takyto scendr je nielen mozny, ale dokonca
vysoko pravdepodobny. Je nepravdepodobné, Ze by pri vyvoji a testoch novych kozmetickych
vyrobkoch akdkolvek spoloc¢nost s globdlnou pdsobnostou uplne vynechala eurépsky trh. Takéto
problémy st nerozluc¢ne spojené s druhou prejudicidlnou otazkou pism. c).

43. Podobne latky maju casto ,dvojité pouzitie“. Mozu byt totiz pouzité v kozmetickych vyrobkoch, ako
aj mimo nich. Prikladom takéhoto pouzitia mimo kozmetickych vyrobkov st lieky a chemické latky.
Vysledky testov na zvieratich mdzu byt uzitocné na ucely preukdzania bezpecnosti latky pouzivanej
v kozmetickych vyrobkoch a mimo nich pre ludské zdravie. Z toho opitovne vyplyva moznost
kombinovanych alebo viacerych ucelov ziskavania tdajov na zaklade testov na zvieratich. Takéto
problémy sd nerozluc¢ne spojené s druhou prejudicidlnou otdzkou pism. b).

44. Vzhladom na uvedenti moznost kombindcie niekolkych ucelov je dost neprirodzené spdjat
zakonnost pouzivania takychto udajov s konkrétnym dmyslom, ktory dany subjekt sledoval pri
povodnom ziskavani ddajov. Nezohladnuje totiz skutoc¢nost, Ze obdobné subory udajov moézu byt
v obehu, mézu byt preddvané alebo opitovne preddvané medzi réznymi spolo¢nostami a mézu tak
prekracovat zemepisné hranice a hranice jednotlivych odvetvi.

45. Logickym dosledkom vykladu navrhovaného EFfCI a Francizskou republikou by bola tiez
skutoc¢nost, ze udaje ,zbavené povodného prehresku” (v tom zmysle, Ze hoci boli urcité udaje ziskané
z testov na zvieratich, neboli takéto tdaje ziskané konkrétne s ohladom na trh Unie s kozmetickymi
vyrobkami) by sa mohli dostat celkom volne do obehu a mohli by sa preddvat na tcely ich pouzitia
pri postdeni bezpecnosti a v rdmci sprav o bezpecnosti tykajucich sa kozmetickych vyrobkov. Je
zrejmé, ze takyto vyklad ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) vytvdra znaény priestor na obchddzanie pravnej

upravy.

17 — Rozsudky ECB/Nemecko (C-220/03, EU:C:2005:748, bod 31) a Carboni e derivati (C-263/06, EU:C:2008:128, bod 48).

18 — Navrhy, ktoré predniesol generdlny advokdt Jddskinen vo veci Komisia/Spojené kralovstvo (C-582/08, EU:C:2010:286, bod 27), kde su
citované navrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Mayras vo veci Fellinger (67/79, EU:C:1980:23, s. 550).

19 — Rozsudok Cilfit a i. (283/81, EU:C:1982:335, bod 20).
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46. V ktorom okamihu sa zjavnd moznost predaja vyrobkov v ramci Eurépskej tnie stdva konkrétnym
ucelom vykondvania testov ,na ucely splnenia poziadaviek [nariadenia o kozmetickych vyrobkoch]“?
Této otdzka prindsa dalsie komplikdcie. Napriklad spolo¢nost ziskavajica urcité tidaje sa sice mohla
povodne zameriavat na ¢insky trh s inymi nez kozmetickymi vyrobkami, ale mohla sti¢asne zvazovat
neskorsie vyuzitie pre kozmetické vyrobky v ramci Eurépskej tinie. Ak vazna musi byt moznost zvazit
budici predaj vyrobkov v Eurdpskej unii, aby sa stala konkrétnym tucelom a ,poskodila“ tak tdaje?
Stru¢né prejednanie v obchodnom oddeleni? Dokument urceny pre predstavenstvo?

47. Predpokladajme vsak, Ze je mozné urcit subjekt, ktorého tmysel je v tomto zmysle relevantny,
a tiez mieru mozného uvedenia na trh Eurépskej tnie, ktora je nevyhnutna na stanovenie konkrétneho
ticelu. Dal$im problémom v tomto zmysle je otdzka dokazovania daného ucelu. Na tento tcel by boli
potrebné ddkazy zodpovedajice danému dokaznému bremenu a obvyklému dokazovaniu. V tomto
zmysle boli na pojedndvani prednesené rozlicné argumenty. Okrem iného sa odkazovalo na vlastné
prehldsenia danych subjektov, na zadanie pre laboratéria vykondvajice testy, na povinnu povahu
testov na zvieratich v zahrani¢i a na tvahy suvisiace s chronologickou postupnostou jednotlivych
udalosti.

48. Je nesporné, ze sa vnutrostitne suidy, a najmd vnutro$titne sudy prvého stupna, obvyklym
a kvalifikovanym sposobom zaoberaju skutkovymi otdzkami a dokazovanim. Otazka, ¢i je v praxi redlne
predpokladat, ze vnutrostitne spravne organy alebo stidy budu takto postupovat alebo nie, nie je teda
otdzkou schopnosti, ale skor otdzkou uskutoc¢nitelnosti a vhodnosti. Poziadavka, aby vnutro$titne
organy zistovali subjektivny umysel pripadne aj niekolkych roznych hospodarskych subjektov
posobiacich v roznych odvetviach a/alebo $tatoch, a to vo viac menej vzdialenej minulosti, by mohla
byt predmetom trestnych konani, ale len tazko v ramci systému, ktory spociva v podstate v spravnej
registracii vyrobkov, ktoré maja byt uvedené na vnuatorny trh Eurépskej tnie.

49. V zmysle vyssie uvedenych ivah sa domnievam, ze vyklad navrhovany EFfCI by nebol vykonatelny.
Pojem ,na ucely splnenia poziadaviek tohto nariadenia“ nie je mozné vykladat v tom zmysle, Ze sa tyka
konkrétneho tcelu, ¢i imyslu v momente vykonania testov na zvieratach.

b) Komisia a Spojené krélovstvo

50. Komisia a Spojené krélovstvo zastdvaji nézor, Ze rozhodujici je ucel testov. Zastdvaju ndzor, ze
zékaz predaja ma $ir$i dosah. Domnievaju sa, ze sa uvedeny zdkaz uplatni, pokial st testy vykonané na
ucely splnenia nariadenia o kozmetickych vyrobkoch alebo obdobnych legislativnych predpisov tretich
krajin.

51. V takomto pripade vidim dva problémy.

52. Po prvé clanok 18 ods. 1 pism. b) vyslovne a presne odkazuje na poziadavky nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch Eurépskej tnie a nie na poziadavky inych predpisov Unie alebo predpisov
tretich krajin. Akykolvek iny vyklad podla mojho ndzoru rozSiruje dost selektivnym spdsobom
prirodzeny vyznam uvedeného vyrazu.

53. Tdto moju namietku podporuje aj systémovéa argumentacia. Cldnok 11 ods. 2 pism. e) nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch, na rozdiel od c¢lanku 18 ods. 1, vyslovne odkazuje na testy vykonané
s cielom ,splnit legislativne alebo regulacné poziadavky tretich krajin“. Clanok 18 ods. 1 toto zjavne
nespomina. Dany vyraz by bolo viac menej lahké doplnit aj do ustanoveni o zdkaze predaja, pokial by
to bolo imyslom normotvorcu.

20 — Stoji za povsimnutie, Ze Eurdpsky parlament v roku 1993 navrhoval doplnenie vyrazu s obdobnym ucinkom, ale Rada tento navrh
odmietla — pozri body 105 a 108 nizsie.
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54. Na rozdiel od stanoviska Komisie a Spojeného krélovstva teda nie je mozné ,poziadavky tohto
nariadenia® prirodzene vykladat ako ,poziadavky tohto nariadenia a obdobnych predpisov
o kozmetickych vyrobkoch platnych v tretich krajindch“. Obidva uvedené vyrazy maju velmi odlisny
vyznam a rozsah.

55. Po druhé argumenticia Komisie a Spojeného kréalovstva zdvisi tiez od urcenia ucelu testov.
Vznikaju tu teda problémy rovnakého typu, ako v pripade vyssie uvedenej argumentacie EFfCI (pozri
bod 40 a nasl. vyssie), pokial ide o pouzitie na viacero ucelov a o dokazovanie. Navy$e vyklad
navrhovany Komisiou a Spojenym kralovstvom len komplikuje uz aj tak problematicky postup.
Vnutrostatne organy by totiz boli nielen nutené posudit Gvahy danej pravnickej osoby a zistit umysel,
ktory sleduje. Okrem toho by museli vykonat analyzu cudzich pravnych a spravnych predpisov a urcit,
¢i existuja ,obdobné“ nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

56. Z tych istych dovodov preto nesihlasim ani s vykladom zdkazu predaja navrhovanym Komisiou
a Spojenym kralovstvom.

¢) Vedlajsi tcastnici konania a Helénska republika

57. Vedlajsi Gcastnici konania a Helénska republika v podstate tvrdia, Ze sa zdkaz predaja uplatni vzdy,
ked su testy na zvieratich vykonané na Gcely preukdzania bezpecnosti urcitej zlozky pre ludské zdravie.
Vyssie uvedené plati bez ohladu na to, kde a kedy su testy vykonané, ak je testovand zlozka pouzitd
v kozmetickych vyrobkoch.?

58. Tento vyklad nemdze byt spravny.

59. Najskor je potrebné uviest, Ze vyklad prava Unie ¢asto vyzaduje skiimanie nad ramec prirodzeného
vyznamu dotknutej formuldcie (pozri bod 37 vyssie). Vyklad navrhovany vedlajsimi dc¢astnikmi konania
je vsak zjavne tazké spojit s danou formuldciou. Zd4 sa totiz, ze Uplne ignoruje vyraz ,na ucely”
a naznacuje, Ze Ucel testov, ako aj pouzitie ich vysledkov, tu nemaji ziadny vyznam. Naopak
rozhodujtce je samotné vykonanie testov. Podobne, pokial je vyraz ,poziadavky tohto nariadenia“
vykladany v tom zmysle, ze sa vztahuje na S$ir$i ciel ochrany ludského zdravia, je takmer uplne
ignorovany sposob, akym je formulovany. Ako na pojedndvani uviedla Francizska republika, testy na
zvieratach sd vo vécsine pripadov vykonané prave s tymto cielom, ¢i uz ide o oblast kozmetickych
vyrobkov, lieciv, chemickych latok, pripravkov na ochranu rastlin a pod.

60. Co je podstatnejsie, postup navrhovany vedlajsimi Gc¢astnikmi konania by viedol k velmi zvlastnym
a podla mojho ndzoru extrémnym vysledkom.

61. Co v pripade, ked pojde o latku, ktord bola podrobend testom na zvieratich a) mimo Eurépskej
unie, b) na dcely preukdzania jej bezpecnosti pre ludské zdravie v pripade pouzitia v pracich
prostriedkoch a c) ked testy na zvieratdch vyzaduja pravne predpisy tretej krajiny?

62. Podla ndzoru vedlajsich ucastnikov konania by vzhladom na to, Ze uvedené testy boli vykonané na
ucely preukdzania bezpecnosti pre ludské zdravie, doslo k uplatneniu zdkazu predaja. Testovanu latku
by tak nebolo mozné v Eurépskej tnii pouzit ako zlozku kozmetickych vyrobkov. Pokial sa dand
zlozka uz v Eurépskej tnii v kozmetickych vyrobkoch pouziva, mala by byt logicky stiahnuté z trhu.

21 — Vedlaj§i tcastnici konania vSak uvédzaju aj moznt vynimku. Zikaz predaja by sa podla nich neuplatnil, ak by dana zlozka bola pouzitd
prevazne mimo kozmetickych vyrobkov (,vynimka zriedkavého pouzitia“). Tymto argumentom sa budem zaoberat podrobnejsie v bode 67
a nasl.
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63. Inymi slovami, podla vykladu navrhovaného vedlajsimi ti¢astnikmi konania by doslo k uplatneniu
zékazu predaja na zaklade zjavne nesuvisiacich udalosti (z hladiska casu, miesta a odvetvia). Takéto
udalosti mozu byt uplne mimo kontrolu osoby uvddzajicej dané zlozky kozmetickych vyrobkov.*
Nevidim ziadne vierohodné odévodnenie pre takyto $iroky vyklad zdkazu predaja.*

64. Dalsi problém spojeny so $irokym vykladom zikazu predaja navrhovanym vedlajsimi tG¢astnikmi
nastava pri systematickom vyklade c¢lanku 18 ods. 1.

65. Clanok 18 ods. 1 pism. b) sice obsahuje zikaz predaja, ale ¢lanok 18 ods. 1 pism. d) zakazuje
vykonavat vsetky testy zloziek na zvieratich v Eurdpskej unii ,na tGcely splnenia poziadaviek tohto
nariadenia“ (dalej len ,zdkaz testov®). Pokial by sa uplatnil vyklad navrhovany vedlajsimi Gc¢astnikmi
konania, ¢ldnok 18 ods. 1 pism. d) by logicky zakazoval vsetky testy vsetkych latok na zvieratich
v Eurépskej tnii od momentu, ked sd takéto latky pouzité v kozmetickych vyrobkoch, okrem pripadov,
ked' ucelom takychto testov nie je preukdzat bezpecnost pre ludské zdravie (napriklad pokial ide
o dosledky pre zivotné prostredie).

66. Bolo by to tak aj v pripade, keby boli testy v Eurépskej tnii navrhované v ramci iného predpisu
Unie (nestvisiaceho s kozmetickymi vyrobkami) a kedy by vysledky nemali byt nikdy pouzité v ramci
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Boli by tak napriklad zakazané vsetky testy na zvieratich
stvisiace s fudskym zdravim podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (dalej len ,nariadenie REACH®)*, a to
len z toho dovodu, Ze sa dand latka pouziva v kozmetickych vyrobkoch.” Ni¢ nenaznacuje, ze by
nariadenie o kozmetickych vyrobkoch, ktoré bolo prijaté osobitne pre dané odvetvie, malo zavadzat
takto Siroky zakaz testov na zvieratich platny pre viaceré odvetvia.*

67. Vedlaj$i Gcastnici konania sa pokudsaju riesit niektoré z tychto problémov takym spdsobom, ze
uznéavaju, ze by testy na zvieratdich mohli byt vykonané v Eurdpskej unii podla nariadenia REACH,
a to s cielom preukdzat bezpe¢nost danej latky pre ludské zdravie. To by bolo mozné v pripade, ak by
sa dotknuta latka pouzivala prevazne mimo kozmetickych vyrobkov (,vynimka zriedkavého pouzitia®).

68. Vynimka zriedkavého pouzitia predpokladand vedlajsimi dcastnikmi konania by vylucila niektoré
neocakavané a dalekosiahle dosledky uvedené vyssie. Nie vsak vsetky.

69. Predmetny zdkaz by mal dcinky vo vztahu k viacerym odvetviam, pokial ide o latky, ktoré sa
pouzivajui prevazne v kozmetickych vyrobkoch, ale ktoré maja tiez dolezité vyuzitie v inych vyrobkoch,
nez su kozmetické vyrobky.

22 — Sirokého zdkazu predaja sa vo vieobecnosti doméhal Parlament v rdmci legislativneho procesu. Aj ten viak uznal, ze by sa zdkaz nemal
uplatnit v pripadoch, ked st testy mimo kontrolu vyrobcu (alebo prinajmensom dodévatelského retazca). Pozri sprévu Parlamentu
z 21. marca 2001, A5-0095/2001 v kone¢nom zneni, odévodnenie pozmenovacich navrhov 14 a 25, s. 12 a 21.

23 — Pozri tiez body 90 az 92 nizsie, pokial ide o ¢lanok 11 ods. 2 pism. e) a oddvodnenie 45 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

24 — Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93
a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(U. v. EU L 396, 2006, s. 1).

25 — Pozri tiez body 118 az 120 niZsie, pokial ide o vzdjomné vztahy medzi nariadenim REACH a nariadenim o kozmetickych vyrobkoch.

26 — V odovodneni 40 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch st navy$e tiez vyslovne uvedené situdcie, ked je bezpecnost danej zlozky
preukazovand prostrednictvom alternativnych metdd pouzitia v kozmetickych vyrobkoch a prostrednictvom testov na zvieratich v pripade
iného pouzitia. Nespomina sa tam automaticky zdkaz testov zlozky uréenej na pouzitie mimo kozmetickej zlozky na zvieratich v pripade
paralelného pouzitia v kozmetickych vyrobkoch [alebo automatickom zdkaze predaja danej zlozky v kozmetickych vyrobkoch v dosledku
testov na zvieratdch na zéklade ¢lanku 18 ods. 1 pism. b)].
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70. Velmi nejasny je tiez rozsah vynimky zriedkavého pouzitia. Je napriklad prevainé pouzitie
vymedzené v zmysle objemu zlozky pouzivanej pre kozmetické vyrobky? Suvisi s penaznou hodnotou
takejto zlozky? Pokial ide o rozhodujici objem, rozumie sa prevaznym pouzitim také pouzitie, ked je
v kozmetickych vyrobkoch pouzitej viac ako 50% objemu® danej zlozky, alebo jednoducho to
najvyznamnej$ie z niekolkych réznych pouziti (aj pokial by pouzitie v kozmetickych vyrobkoch bolo
zriedkavejsie z hladiska objemu)? M4 sa postudenie prevazného pouzitia vykonat celosvetovo, v rdmci
Eurépskej tnie alebo na zaklade iného tzemného vymedzenia?

71. Azda eSte podstatnej$im problémom je nejasnost zdkladu na uplatnenie vynimky zriedkavého
pouzitia. Na ¢om je to zaloZené? Pre uvedent vynimku nie je navrhnuty ziadny iny zdklad nez to, ze
relevantné pravne predpisy suvisia s kozmetickymi vyrobkami a dand vynimka by tdajne ,bola
v sulade s tym, ako predmetnym zdkazom rozumie verejnost®. Nepochybujem o vynaliezavosti
vyrobcov a spravnych organov, pokial ide o praktické zodpovedanie na niektoré z otdzok spomenutych
v predchadzajicom bode. Zastavam vs$ak nazor, Ze otdzkam tohto typu by bolo mozné vyhnut sa tplne,
ak by sa viac re$pektovalo skuto¢né znenie nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Zdérazitujem tiez, ze
poru$enie tychto ,novoobjavenych“ a velmi podrobnych pravidiel je sankcionované. V Spojenom
kralovstve je v ich pripade mozné ulozit trest odnatia slobody. Za takychto okolnosti zastdvam nazor,
ze vyklad navrhovany vedlaj$imi Gc¢astnikmi konania je nezluditelny so zasadou nullum crimen, nulla
poena sine lege certa.

72. Nakoniec je uvedené, ze v niektorych stitoch mimo Eurdpskej tinie su testy zloziek kozmetickych
vyrobkov na zvieratich povinné. Ak je to tak, viedol by vyklad navrhovany vedlajsimi tc¢astnikmi
konania v praxi k tomu, Ze by si vyrobcovia museli vybrat medzi uvedenim urcitej zlozky na trh
v Eurépskej tnii alebo v inom $tate, ktory vyzaduje testy na zvieratich. Inymi slovami predstavoval by
de facto zakaz vyvozu, ¢i dovozu.

73. Nedomnievam sa, Ze by pre odmietnutie vykladu navrhovaného vedlajsimi ac¢astnikmi konania bolo
nutné podrobne sa zaoberat medzindrodnym obchodnym pravom. Je vSak zjavné, ze takéto zdkazy
vyvozu a dovozu predstavuji zavazné prekdzky medzindrodného obchodu. Bez ohladu na to, ¢i ich
obhajuje pravo WTO,* ak by mal normotvorca takéto tcinky skuto¢ne v dmysle, bolo by mozné
legitimne ocakavat, Ze by si na tGcely vyjadrenia tohto imyslu vybral jasnejsiu formuldciu.

d) Zavery tykajtice sa vykladu navrhovaného tcastnikmi konania

74. Mam pochopenie pre kazdého, kto sa s tazkostami pokidsa ndjst zmysel ¢lanku 18 ods. 1 pism. b)
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Uvedené ustanovenie nie je dobre formulované. Uz pred viac
ako 20 rokmi, pocas povodného legislativneho procesu, normotvorca zjavne predpokladal legitimne
pochybnosti obsiahnuté v otdzkach polozenych vnutrostaitnym sudom.” O to ne$tastnejsie je to, Ze sa
tieto otazky riesia s takymto oneskorenim.

75. Nie som vsak presvedceny o spravnosti niektorych zasadnych argumentov spojenych s vykladom
navrhovanym tcastnikmi konania.

76. V dalSej casti uvddzam svoju vlastnd analyzu zdkazu predaja v zmysle jeho znenia, kontextu
a ucelu. Hlavnym zaverom uvedenej analyzy je, Ze vyraz ,na ucely splnenia poziadaviek tohto
nariadenia“ je potrebné vykladat v tom zmysle, ze uvadzanie kozmetickych vyrobkov na trh Eurdpskej
Unii nesmie zavisiet od vysledkov testov na zvieratach.

27 — Islo by o objem vyroby, dovozu alebo poutzitia (alebo iny udaj)?
28 — Pokial ide o vyklad zdkazu predaja v zmysle prava WTO, pozri bod 134 a nasl. nizie.
29 — Pozri body 105 az 108 nizsie.
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3. Analyza znenia, kontextu a tGcelu ¢lanku 18 ods. 1 pism. b)

a) Jazykovy vyklad

77. Vyklad akéhokolvek ustanovenia sa musi vzdy najskor ststredit na jeho znenie.* Najlogickej$im
prirodzenym vyznamom vyrazu ,na Ucely splnenia poziadaviek [nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch]“ je, ze predmetné testy sa vykonavaji na (primarny) ucel splnenia podmienok danej pravnej
upravy. Z vyssie uvedenych doévodov teda zastdvam nazor, ze takyto vyklad vedie ku vzniku
neriesitelnych problémov, pokial ide o urcenie a preukdzanie uceluy, a tiez o systémovy vztah nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch s inymi oblastami prava Unie.

78. To vsak neznamend, ze je mozné jednoducho ignorovat znenie daného ustanovenia a zaoberat sa
len jeho potrebnym ucinkom. To plati o to viac, Zze dotknuty pojem je roéznymi subjektmi chdpany
velmi rozdielne, tak ako to vyplyva z pisomnych a ustnych vyjadreni Gcastnikov v konani vo veci
samej. Hoci je z vyssie uvedenych dévodov zjavne nemozné vychadzat len zo samotného znenia daného
ustanovenia, je potrebné sa pri vyklade ¢o mozno najviac pridizat jeho znenia a pojmov, ktoré su
v nom pouzité, a sGcasne re$pektovat legislativny dmysel a hodnotové rozhodnutia vyjadrené
normotvorcom v pripade, Ze je ich moZzné zrozumitelne urcit.

79. Zastavam ndzor, ze zo znenia zdkazu predaja vyplyva nevyhnutny vzdjomny vztah medzi a) testami
na zvierataich a b) splnenim konkrétnych poziadaviek nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Takyto
vztah md zasadny vyznam v zmysle znenia ¢lanku 18 ods. 1 pism. b): ,[zloziek], ktoré boli na icely
splnenia poziadaviek tohto nariadenia podrobené testom na zvieratich“*.

80. Cldnok 1 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch jasne ustanovuje, Ze nariadenie stanovuje pravidla,
ktoré musia splnat vsetky kozmetické vyrobky doddvané na vndtorny trh. Preco by teda chcel
akykolvek hospodarsky subjekt splnit poziadavky nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, pokial by
nemal v imysle zabezpecit si pristup na vnatorny trh?

81. Vzhladom na nevyhnutnost uvedeného vzdjomného vztahu zastdvam nazor, zZe zdvislost moznosti
ziskat pristup na trh Unie s kozmetickymi vyrobkami na vysledkoch testov na zvieratdich je
podmienkou sine qua non pre uplatnenie zdkazu predaja. Ide o aspekt spomenuty vnutrostatnym
sidom v jeho druhej otazke pism. a).

82. Z nizsie uvedenych dovodov tento zaver potvrdzuje aj analyza kontextu a tGcelu. Zastavam navyse

nézor, ze z takejto analyzy nevyplyvaja zZiadne dal$ie podmienky nevyhnutné pre uplatnenie zdkazu
predaja.

b) Kontext a acel

83. So zdkazom predaja su spojené rozne aspekty tykajice sa jeho kontextu a tcelu, ktoré povazujem
za vhodné v tejto veci preskimat a to konkrétne:

— ciele nariadenia o kozmetickych vyrobkoch,
— iné ustanovenia nariadenia o kozmetickych vyrobkoch,

— legislativna histéria nariadenia o kozmetickych vyrobkoch,

30 — Pozri body 36 a 37 vyssie.
31 — Kurzivou zvyraznil generalny advokat.

14 ECLILEU:C:2016:179



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — M. BOBEK — VEC C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

— vztah s ostatnymi pravnymi predpismi Unie.

i) Ciele nariadenia o kozmetickych vyrobkoch

84. Podla ustanovenia ¢ldnku 1 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch jeho hlavnym cielom je, aby sa
yzaistilo fungovanie vnutorného trhu a vysokd troven ochrany zdravia Iudi“®. Pokial ide o plnenie
tychto cielov, odévodnenie 38 a nasl. nariadenia o kozmetickych vyrobkoch tiez zdo6raznuje vyznam
dobrych zivotnych podmienok zvierat. Tieto oddvodnenia a ciele vedi k zdkazu predaja a testov

uvedenych v ¢lanku 18 ods. 1.

85. Je vsak zjavné, ze nariadenie o kozmetickych vyrobkoch je predovsetkym a najméd opatrenim pre
vnutorny trh zameranym na jedno konkrétne odvetvie. Nariadenie o kozmetickych vyrobkoch
stanovuje podmienky, za akych Eurépska tinia umoznuje uvddzanie kozmetickych vyrobkov a zloziek
na vnatorny trh. Hlavnou podmienkou je, Ze musia byt bezpecné pre ludské zdravie. Potvrdzuje to aj
vyber ¢lanku 95 Zmluvy o ES (teraz ¢lanok 114 ZFEU) ako pravneho zakladu.

86. Dobré zivotné podmienky zvierat s velmi dolezitym kritériom. Nie st v$ak hlavnhym tcelom
pravnej Gpravy. Bez ohladu na konkrétne obmedzenia vyplyvajice z nutnosti zabezpecit dobré zivotné
podmienky zvierat je navySe zjavné, ze dotknutd pravna uprava nestanovuje Uplny zdkaz testov na
zvieratach alebo uvddzanie kozmetickych vyrobkov (zloziek) testovanych na zvieratéch na trh.*

87. V kontexte nariadenia o kozmetickych vyrobkoch ako celku sa bude vyrobca usilovat o zaistenie
»splnenia poziadaviek tohto nariadenia®“, aby ziskal pristup na vnuatorny trh. Vyznam c¢lanku 18 ods. 1
pism. b) by teda bol presnejsie vyjadreny vyrazom ,testy na zvieratich sa nebudd pouzivat na ucely
ziskania pristupu kozmetickych vyrobkov na vnutorny trh®.

88. Toto potvrdzuje vyssie uvedeny vyklad, podla ktorého je zékladnou podmienkou uplatnenia zdkazu
predaja zdvislost na vysledkoch testov na zvieratach.

ii) Iné ustanovenia nariadenia o kozmetickych vyrobkoch

89. Pokial ide o kontextové a systémové argumenty, je potrebné uviest aj niektoré iné ustanovenia
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, hoci nie st samé osebe rozhodujice. Uvedené ustanovenia
predovsetkym ozrejmuja niektoré situdcie, ktoré normotvorca povazoval za zlucitelné so zdkazmi testov
a predaja. Pomdhaja tak pochopit rozsah uvedenych zdkazov.

90. Clanok 11 ods. 2 pism. e) nariadenia o kozmetickych vyrobkoch stanovuje povinnost predlozit
v ramci informacnej zlozky vsetky tdaje o testoch na zvieratach ziskané v sulade s poziadavkami tretich
krajin. Testy kozmetickej zlozky na zvieratich v tretich krajinich teda zjavne mdzZu byt zlucitelné
s uvddzanim takejto zlozky na trh v Eurépskej tnii. >

32 — Clénok 1 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Pozri tiez odévodnenie 4.

33 — Cldnok 18 ods. 2 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch predpoveda existenciu moznych vynimiek zo zdkazu predaja a testov. Ucelom
nariadenia o kozmetickych vyrokoch nie je okrem iného stanovit zékaz predaja kozmetickych vyrobkov alebo zloziek, ktoré boli podrobené
testom na zvieratdch v minulosti (pred uplynutim lehot na ukoncenie testov). Podstatné je, Ze pokial by bolo tmyslom normotvorcu stanovit
uplné zdkazy, znenie dotknutej préavnej upravy mohlo byt vyrazne jednoduchsie.

34 — Vedlajsi ucastnici konania tvrdia, ze vy$Sie uvedené sa tyka ,najmid“ udajov o testoch ziskanych pred uplynutim relevantnych lehot na
ukoncenie testov. V danom ustanoveni vsak nie je ziadne takéto obmedzenie uvedené. V odovodneni 45 nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch s navy$e vyslovne uvedené situdcie, ked je bezpec¢nost danej zlozky preukazovand v Eurdpskej tnii prostrednictvom
alternativnych metdéd a ndsledne je takéto zlozka podrobend testom na zvieratich mimo Eurdpskej tnie na ucely pouzitia v kozmetickych
vyrobkoch. Hoci nejde o nezvratny dokaz, vyssie uvedené skor potvrdzuje vyklad, podla ktorého je mozné uvadzat paralelne na trh zlozky,
ktoré neboli podrobené testom na zvieratdch v Eurépskej tnii, a zlozky, ktoré boli podrobené testom na zvieratich mimo Eurépskej tnie.
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91. Je tiez zaujimavé, Ze na rozdiel od clanku 18 ods. 1 pism. b) obsahuje ¢lanok 11 ods. 2 pism. e)
vyslovny odkaz na poziadavky tretich krajin. Ttto skuto¢nost je mozné vykladat ako dokaz o tom, Ze
testovanie na zvieratach vykonané na tcely splnenia poziadaviek pravnych predpisov tretich krajin bolo
z daného ustanovenia upravujuceho pripady uplatnenia zdkazu predaja imyselne vypustené.

92. Ako je uvedené vyssie,” odovodnenie 40 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch taktiez vyslovne
predpoklada existenciu situdcii, kedy by testy na zvieratich mohli byt vykonané v Eurdpskej tinii,
napriklad podla nariadenia REACH, pri¢om zlozky, ktoré boli podrobené testom, by sa v takomto
pripade mohli pouzivat aj v kozmetickych vyrobkoch.

93. Vyssie uvedené ustanovenia a oddvodnenia podporuji moje uz spominané stanovisko, ze testy
zloziek, ktoré sa pouzivaju v kozmetickych vyrobkoch, na zvieratich nie st samy osebe predmetom
sporu. Musi existovat vzdjomny vztah medzi testovanim a uvedenim na vnutorny trh. Ako uz bolo
uvedené, domnievam sa, Ze takyto vztah je mozné odvodit zo skutoc¢nosti, ze preukdzanie bezpec¢nosti
pre ludské zdravie v rdmci nariadenia o kozmetickych vyrobkoch zdvisi na vysledkoch testov na
zvieratach.

94. Navyse, zo znenia a $truktiry vyssie uvedenych ustanoveni tiez vyplyva osobitny rozdiel medzi
dvoma aspektmi nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, ktory je v prejedndvanej veci podstatny
a zasluzi si v tychto navrhoch samostatny rozbor. Ide o rozdiel medzi zdvislostou preukdzania
bezpecnosti na udajoch o testoch na zvieratich na jednej strane a ,samotnym® zahrnutim Gdajov
o testoch na zvieratich do informacnej zlozky na strane druhej.

95. Clanok 10 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch stanovuje, ze bezpec¢nost kozmetickej zlozky sa
md preukdzat prostrednictvom posidenia bezpecnosti a md byt sucastou spravy o bezpecnosti.
Preukazanie bezpec¢nosti zdvisi na vedeckych dokazoch. Clinok 11 nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch stanovuje informacie, ktoré musia byt zahrnuté do informacnej zlozky.

96. Vo svojom pisomnom vyjadreni a na pojedndvani vedlajsi ti¢astnici konania argumentovali v zdsade
tym, ze od momentu zahrnutia vysledkov do informacnej zlozky tieto vysledky nutne tvoria sucast
dokaznych prostriedkov, na ktorych zdvisi preukdzanie bezpecnosti. Na podporu tohto tvrdenia
odkazuju na ¢lanok 10 ods. 1 pism. b) nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, kde je uvedené, Ze pri
posudzovani bezpecCnosti ,sa vyuzije primerany pristup zalozeny na preukaznosti ddkazov na ucel
preskimania relevantnych ddajov zo vsetkych existujicich zdrojov**. Takéto zdroje musia zahrnovat aj
véetky vysledky testov na zvieratdch. Je teda mozné, Ze testy na zvieratich sa budd aj nadalej pouzivat
na podporu zaveru tykajuceho sa bezpecnosti kozmetickych vyrobkov. Vedlajsi Gcastnici konania
zastdvaju ndzor, ze tomu je mozné predist len tak, ze sa zakdze uvddzat kozmetické vyrobky na trh
v Eurépskej unii od momentu, kedy boli podrobené akymkolvek testom na zvieratich (kdekolvek
a z akéhokolvek dévodu).?

97. S tymto vykladom nesthlasim, a to najméa z nasledujtcich dévodov.

98. Po prvé ¢lanok 11 ods. 2 pism. e) pripusta existenciu situdcii, ked st testy kozmetickych zloZiek na
zvieratich vykonané na tGcely splnenia poziadaviek tretich krajin. Takéto udaje musia byt zahrnuté do
informac¢nej zlozky, pokial suvisia s ,vyvojom alebo posiidenim bezpecnosti“ zlozky. Z uvedenej
formuldcie vyplyva, Ze nie vSetky ddaje o testoch na zvieratich zahrnuté do informacnej zlozky musia
byt nutne pouzité na podporu zaverov posudenia bezpecnosti.

35 — Poznamka pod ciarou 26.
36 — Kurzivou zvyraznil generalny advokat.
37 — Okrem ,vynimky zriedkavého pouzitia“.
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99. Po druhé nariadenie o kozmetickych vyrobkoch stanovuje, Ze bezpecnost kozmetickych zloziek
a vyrobkov musi byt pozitivne preukdzand pri pouziti alternativnych testovacich metéd. Ako bolo
potvrdené na pojednavani okrem iného Spojenym kralovstvom a Komisiou, na od6vodnenie zdveru
o bezpec¢nosti danej zlozky nestaci jednoducho poukazat na neexistenciu dokazov o skode.

100. Po tretie, ako bolo spomenuté v bode 60 tychto navrhov, vyklad uvedeny vedlajsimi tGcastnikmi
konania vedie k velmi zvld$tnym a extrémnym vysledkom. Ak by takéto vysledky boli skutoc¢ne
zamyslané, bolo by mozné legitimne ocakavat, ze by boli v danej prdvnej Gprave jasnejsie vyjadrené.
O taky pripad nejde. Mnoho inych aspektov uvedenych v tejto Casti totiz dokazuje opak.

101. Nakoniec ¢lanok 10 ods. 1 pism. b) nariadenia o kozmetickych vyrobkoch nie je mozné vykladat
izolovane. V rozsahu, v akom c¢ldnok 18 ods. 1 pism. b) obmedzuje rozsah doékazov, z ktorych je
mozné vychadzat na tcely splnenia poziadaviek nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, je potrebné ich
tiez chdpat tak, ze obmedzuje druh vysledkov testov, ktoré mozu tvorit sucast preukdzaného posudenia
spominaného v ¢lanku 10 ods. 1 pism. b).

102. Na zéaver tohto bodu uvediem, ze podla moéjho ndzoru c¢ldnok 10 ods. 1 pism. b) nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch nespochybnuje vy$sie navrhovany vyklad, podla ktorého sa zdkaz predaja
uplatni v pripade, ked preukézanie bezpe¢nosti zavisi na vysledkoch testov na zvieratdch, a nie uz na
zéklade samotného vykonania testov. Je potrebné navyse dosledne rozliSovat medzi situdciou, ked
preukdzanie bezpecnosti zdvisi na tdajoch o testoch, a ich samotnym zahrnutim do informacnej
zlozky.

iii) Legislativna histéria

103. V ramci legislativnej histérie sa viedli rozsiahle diskusie o zdkaze predaja. Tieto diskusie vsak boli
charakterizované skor svojou intenzitou nez jasnostou argumentov. Je vSak vhodné spomentt ich
hlavné aspekty.

— Smernica 93/35

104. Povodnd smernica 76/768 o kozmetickych vyrobkoch neobsahovala ziadny zdkaz predaja ani
zmienku o testoch na zvieratich. Uvedeny zdkaz predaja bol po prvykrat stanoveny smernicou
93/35/EHS*, v podstate v rovnakom zneni, aké je teraz sicastou nariadenia o kozmetickych vyrobkoch
(,na Gcely splnenia poziadaviek tejto smernice®).*

105. Vlozenie uvedeného ustanovenia bolo kontroverznym krokom. P6vodny navrh Komisie totiz
ziadny zdkaz predaja neobsahoval.* Zakaz bol do neho vlozeny az Eurépskym parlamentom pocas
prvého citania. Zakaz predaja navrhovany Eurépskym parlamentom sa povodne vztahoval vyslovne na
»zlozky alebo kombindacie zloziek, ktoré boli podrobené testom na zvieratich po januari 1998 na ucely
posudenia ich bezpecnosti alebo ucinnosti pre pouZitie v kozmetickych vyrobkoch alebo na ucely
splnenia poZiadaviek tejto smernice“*.

38 — Smernica Rady zo 14. juna 1993, ktorou sa Siestykrdt menf a doplna smernica Rady 76/768/EHS o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych
$tatov, vztahujuicich sa na kozmetické vyrobky (U. v. ES L 151, 1993, s. 32; Mim. vyd. 13/12, s. 75).

39 — Clénok 1 ods. 3 smernice 93/35, ktorym bol do smernice o kozmetickych vyrobkoch vlozeny ¢lanok 4 ods. 1 pism. i).

40 — Névrh smernice Rady, ktorou sa siestykrat meni a doplha smernica 76/768/EHS o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych Stdtov,
vztahujicich sa na kozmetické vyrobky, KOM(90) 488 v kone¢nom zneni (U. v. ES C 52, 1991, s. 6).

41 — U.v. ES C 176, 1992, s. 91. Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.
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106. Domnievam sa, ze ucelom uvedeného znenia bolo rozlisit testy na zvieratich vykonané na ucely
splnenia i) smernice a ii) inych predpisov tykajucich sa kozmetickych vyrobkov (v Eurdépskej unii
a mimo nej).”” Parlament mal v umysle uplatnit zikaz predaja v obidvoch pripadoch (,S$iroka
formuldcia“).*

107. Komisia obmedzila rozsah zdkazu predaja navrhovaného Parlamentom na testy vykonané ,na
ucely splnenia poziadaviek tejto smernice“ a vybrala si teda prvii z dvoch moznosti uvedenych
v bode 106 tychto ndvrhov (,izka formuldcia“).** Parlament trval na pouziti Sirokej formuldcie
a usiloval sa o jej opidtovné vlozenie do textu smernice v druhom ¢itani.* Komisia jeho névrh
v druhom ¢itani prijala. Podla jej vlastnych slov islo o ,zavedenie vyslovného zdkazu testov na
zvieratich na iné Gcely, nez je splnenie poziadaviek smernice“*. Rada v$ak nasledne znovu obmedzila
rozsah zdkazu predaja na uzku formuldciu,” ktora sa nakoniec stala stc¢astou smernice 93/35.

108. Z vyssie opisanej vymeny nazorov som dospel k zaveru, ze vSetky tri organy si jasne uvedomovali
rozdiel medzi Gzkym a Sirokym vymedzenim zdkazu predaja a povazovali ho za podstatny.

109. Détum vstupu zékazu predaja do platnosti bol nasledne dvakrit odlozeny.*

— Smernica 2003/15

110. V roku 2003 boli smernicou 2003/15/ES* do relevantnej pravnej upravy vlozené zikazy predaja
a testov, ktoré su teraz stanovené ¢ldnkom 18 ods. 1 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.” Sucastou
uvedeného znenia bola nezmenend uzka formuldcia ,na Gcely splnenia poziadaviek tejto smernice®.

42 — ,Na tcely postdenia ich bezpec¢nosti a t¢innosti pre pouzitie v kozmetickych vyrobkoch*.

43 — Zastdvam ndzor, Ze existenciu a relevantnost uvedenych rozdielov potvrdzuju dalSie dva pozmenujice navrhy k névrhu znenia smernice
93/35 predlozenej Parlamentom, konkrétne ,Zlozky, ktoré boli podrobené testom na zvieratich vyluéne na iné tcely, nez je pouzitie
v kozmetickych vyrobkoch, mézu byt povolené pod podmienkou, ze pre ne nebudi vykonané ziadne dodato¢né testy na zvieratdch na ucely
splnenia poziadaviek tejto smernice“ a — pokial ide o oznaCovanie — ,... véetky tdaje o testoch na zvieratich musia jasne vymedzovat, do
akej miery sa tieto testy tykaju hotového vyrobku alebo jeho zloziek, v neskér uvedenom pripade s uvedenim, ¢i st pouzité vylucne
v kozmetickych vyrobkoch alebo ¢i boli skér pouzité v inej kategérii vyrobkov* [neoficidlny preklad] (U. v. ES C 176/91 a 92, 1992).
Uvedené doplnky neboli do kone¢ného znenia zahrnuté.

44 — Pozmeneny névrh smernice Rady, ktorou sa $iestykrat meni a dopla smernica 76/768/EHS o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych
$tatov, vztahujucich sa na kozmetické vyrobky, KOM(92) 364 v kone¢nom zneni (U. v. ES C 249, 1992, s. 5).

45 — U. v. ES C 150, 1993, 5. 124.
46 — KOM(93) 293 v kone¢nom znent, s. 1.
47 — Spolocné stanovisko 9816/92.

48 — Najskor do 30. jina 2000 smernicou Komisie 97/18/ES zo 17. aprila 1997, ktorou sa odklad4d termin, po ktorom st zakdzané testy na
zvieratich pre zlozky alebo kombindcie zloziek kozmetickych vyrobkov [neoficidlny preklad) (U. v. ES L 114, 1997, s. 43). Nasledne do
30. juna 2002 smernicou Komisie 2000/41/ES z 19. jina 2000, ktorou sa po druhykrat odklada termin, po ktorom st zakdzané testy na
zvieratdch na prisady alebo kombindcie prisad kozmetickych vyrobkov (U. v. ES L 145, 2000, s. 25; Mim. vyd. 13/025, s. 278).

49 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady z 27. februara 2003, ktorou sa meni a doplia smernica Rady 76/768/EHS o aproximécii pravnych
predpisov ¢lenskych $tatov tykajtcich sa kozmetickych vyrobkov (U. v. EU L 66, 2003, s. 26; Mim. vyd. 13/031, s. 144).

50 — Vjyraz ,tejto smernice” je teraz nahradeny vyrazom ,tohto nariadenia®.
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111. Sacastou legislativneho postupu smerujiceho k prijatiu smernice 2003/15 bola rozsiahla diskusia
o zdkaze predaja. Velkd cast uvedenej diskusie sa pritom tykala otdzok zlucitelnosti zédkazu predaja
s pravom WTO.” V snahe vyriesit tieto otdzky sa Rada a Komisia najskor pokusili spojit zavedenie
zdkazu predaja so zavedenim alternativnych testovacich metéd na trovni OECD.” S takymto
postupom razne nesuhlasil Parlament, ktory trval na stanoveni konecnej lehoty pre zavedenie
predmetnych zakazov.” Do kone¢ného znenia boli nakoniec zavedené lehoty pre ukoncenie testov
(pozri bod 7 vyssie).

112. Sacastou debaty o zdkaze predaja nebola ziadna podrobnejsia diskusia tykajica sa rozlisenia medzi
testami na zvieratdch vykondvanymi na ucely splnenia i) smernice a ii) inych predpisov suavisiacich
s kozmetickymi vyrobkami (v Eurdpskej tnii alebo mimo nej) (pozri body 106 az 108 vyssie). Uzsia
formuldcia schvdlend vo verzii zdkazu predaja z roku 1993 — ,na Gcely splnenia poziadaviek tejto
smernice” — bola prevzata bez zmeny. Parlament stru¢ne spomenul, Ze prehral bitku o pouzitie svojej
Sirsej formuldcie, ktord by sa vztahovala aj na iné predpisy suvisiace s kozmetickymi vyrobkami
(v Eurdpskej unii alebo mimo nej). Neuviedol pritom podrobné dosledky pouzitia tzkej formulacie.
Dospel vsak k zaveru, ze v kone¢nom dosledku zdkaz predaja obsahuje ,podstatni medzeru, najma
pokial ide o kozmetické vyrobky dovézané z tretich krajin“>*. Zd4 sa, Ze tento zdver zobrazuje obavy,
ktora bola vyjadrend aj na inom mieste,* Ze netplny zdkaz predaja bude mat jednoducho za nisledok
jeho obchddzanie tym, Ze testy na zvieratdch budd vykondvané mimo Eurépsku dniu.

— Zavery tykajuce sa legislativnej histérie

113. Aj napriek vyraznej nejednoznacnosti zastdvam nazor, ze z legislativnej histérie je mozné vyvodit
prinajmensom nejaké zavery.

114. Po prvé neexistuje ziadne jasné a vyslovné stanovisko schvélené vSetkymi troma orgdnmi, podla
ktorého by bol zdkaz predaja zdkazom absolitnym v tom zmysle, ze by sa uplatnil aj v pripade
samotného vykonania testov (bez ohladu na to kde, kedy a kym boli testy vykonané). Naopak zastdvam
nazor, ze pocas procesu prijatia smernice 93/35 bol opakovane potvrdeny vyznam vzdjomného vztahu
medzi testami a konkrétmou smernicou o kozmetickych vyrobkoch, ¢i nariadenim o kozmetickych
vyrobkoch (nielen odvetvim kozmetickych vyrobkov vo vSeobecnosti). Je to dalsi dévod na zamietnutie

evs 7 v

sirokého vykladu zékazu predaja, ktory navrhuju vedlajsi Gcastnici konania a Helénska republika, ked sa
uvedeny zdkaz podla ich nazoru uplatni aj v pripade samotného vykonania testov.*

51 — Predovsetkym Komisia vyjadrila v tomto smere niekolkokrdt svoje obavy. Pozri prvy ndvrh Komisie [ndvrh smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady, ktorou sa siedmykrit men{ a doplha smernica Rady 76/768 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych §tatov, vztahujicich sa na
kozmetické vyrobky, KOM(2000) 189 v kone¢nom zneni, bod 1.2.3 (U. v. ES C 311 E, 2000, s. 134)]; druhy navrh Komisie [pozmeneny
névrh smernice Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou sa siedmykrat meni a doplha smernica Rady 76/768 o aproximicii pravnych
predpisov ¢lenskych $tétov, vztahujicich sa na kozmetické vyrobky, KOM(2001) 697 v kone¢nom zneni (U. v. ES C 51 E, 2002, s. 385 az
388)]; ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu podla ¢ldnku 251 ods. 2 druhého pododseku Zmluvy o ES tykajice sa spolo¢ného
postoja Rady k prijatiu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou sa siedmykrat meni a dopltia smernica Rady 76/768 o aproximécii
pravnych predpisov ¢lenskych $tatov, vztahujucich sa na kozmetické vyrobky, SEK(2002) 225 v kone¢nom zneni, body 3.2 a 3.4 (dalej len
,oznamenie Komisie®).

52 — Pozri napriklad spolo¢né stanovisko (ES) ¢. 29/2002 zo 14. februara 2002 (U. v. ES C 113 E, 2002, s. 109), od6vodnenie v bode IIL1;
ozndmenie Komisie, bod 3.3.

53 — Pozri napriklad odportcanie z 24. maja 2002 k druhému citaniu spolo¢ného stanoviska Rady k prijatiu smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady, ktorou sa meni smernica Rady 76/768, PE 232.072/DEF, pozmenujtci navrh ¢. 13 (,sprava z druhého ¢itania®).

54 — Sprava o navrhu smernice Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorou sa siedmykrit meni a dopliia smernica Rady 76/768 o aproximacii
pravnych predpisov ¢lenskych $tatov, vztahujtcich sa na kozmetické vyrobky, PE 297.227, s. 28.

55 — Tamze, s. 31; sprava z druhého citania, s. 34; sprava o spolocnom texte schvalenom rokovacim vyborom pre smernicu Eurépskeho
parlamentu a Rady, ktorou sa siedmykrét meni a doplha smernica Rady 76/768/EHS o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych stitov,
vztahujuicich sa na kozmetické vyrobky, PE 287.617, s. 7.

56 — Okrem ,vynimky zriedkavého pouzitia“.
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115. Po druhé vsetky tri orginy pravdepodobne povazovali lehoty na ukoncenie testov za urcity
prelom. Parlament nebol ochotny odlozit platnost zakazu predaja na neurcito a cakat na zavedenie
alternativhych metéd. Po uplynuti lehdt na ukoncenie testov sa mali zdkazy predaja a testovania
uplatnit bez ohladu na existenciu, ¢i neexistenciu alternativnych met6d. Bez ohladu na tento zdsadny
postoj ziadny z organov nenavrhol vypustenie podmienujicej formuldcie z daného testu, teda vyrazu
»na ucely splnenia poziadaviek nariadenia“.

116. Po tretie pocas legislativneho postupu bolo opakovane spomenuté nebezpecenstvo obchddzania
zékona. Hlavnym predmetom obdv bolo delokalizovanie.*” Tiez boli spomenuté obavy z obchadzania
zdkazu tym, ze budu do odvetvi kozmetickych vyrobkov prendsané vysledky testov udajne vykonanych
v inych odvetviach.*®

117. Zastdvam ndzor, Ze prezentovanie lehot na ukoncenie testov ako urcitého prelomu a obavy
tykajuce sa obchddzania zdkazu podporujd zéver, ze testy na zvieratich by bez ohladu na miesto ich
vykonania nemali byt pouzité na zabezpeclenie pristupu na trh v Eurdpskej tnii. Tieto aspekty tiez
podporuji myslienku, Ze sa ma zdkaz predaja uplatnit v pripade, ked vstup na trh zdvisi na tdajoch
o testoch na zvieratach.

iv) Vzfah s ostatnymi pravnymi predpismi Unie

118. Najucelenejsim pravnym predpisom Unie zaistujiicim bezpec¢nost latok je nariadenie REACH."
Nariadenie REACH stanovuje povinnost vykonat registraciu laitok dovazanych do Eurdpskej tnie ci
v nej vyrabanych v mnozstve presahujicom jednu tonu. Stcastou registracie je predlozenie vedeckej
dokumentdcie, ktord musi okrem iného preukazovat, Ze dotknuta latka je bezpe¢nd pre Iudské zdravie.
Zlozky kozmetickych vyrobkov spadaju tiez pod nariadenie REACH.

119. Vznikd teda otdzka, akym spdésobom sa md podla nariadenia REACH zaobchddzat s latkami
»dvojitého pouzitia“, ktoré sa pouzivaju v kozmetickych vyrobkoch a mimo nich. Odpoved na uvedenu
otazku pomdze vyjasnit rozsah zdkazu predaja podla nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

120. V odévodneni 13 nariadenia REACH je uvedené, Ze sa pouzije ,bez toho, aby bolo dotknuté”
nariadenie o kozmetickych vyrobkoch. Nariadenie REACH obsahuje tiez niektoré vyslovné vynimky pre
latky, ktoré sa pouzivaju v kozmetickych vyrobkoch. Nariadenie REACH sa pouzije najmé ,bez toho
aby bolo dotknuté“ nariadenie o kozmetickych vyrobkoch, ,pokial ide o testy na stavovcoch v rozsahu
posobnosti [uvedeného nariadenia)“®.

121. Podla méjho ndzoru ciel je zrejmy. Nariadenie REACH stanovuje vSeobecny ramec registracie,
hodnotenia a povolovania latok. Ak sa urcitd litka pouziva v konkrétnom odvetvi a pre takéto
odvetvie existuju osobitné pravne predpisy, moze sa nariadenie REACH pouzit bez toho aby boli
dotknuté takéto pravne predpisy a moze na takéto predpisy (Ciasto¢ne) odkazovat. Je to tak v pripade
kozmetickych vyrobkov a tiez v niektorych inych oblastiach, akymi st lieky, zdravotnicke pomocky,
potraviny, krmiva a pod.®

57 — Pozri bod 112 vyssie.
58 — Pozri spolo¢né stanovisko Rady zo 17. decembra 1992, s. 3 a 4.
59 — Poznamka pod ciarou 24.

60 — Clanok 2 ods. 6 pism. b), ¢ldnok 14 ods. 5 pism. b) a ¢lanok 56 ods. 5 pism. a) nariadenia REACH obsahujui niektoré vyslovné vynimky
v pripade urcenych poziadaviek nariadenia REACH, ak sa relevantné latky pouzivaju v kozmetickych vyrobkoch. Kurzivou zvyraznil
generalny advokat.

61 — Pozri ¢ldnok 2 ods. 4, 5 a 6 nariadenia REACH.
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122. V rozpore so stanoviskom prednesenym najmai vedlaj$imi Gc¢astnikmi konania to vsak neznamens,
Ze sa v pripade pouzitia urcitej latky v kozmetickych vyrobkoch mozu pravidld stanovené v nariadeni
o kozmetickych vyrobkoch pouzit na vsetky pripady pouzitia takejto latky (v kozmetickych a inych
vyrobkoch). Neznamend to napriklad, ze latka, ktora je obsiahnutd v pracom prostriedku, nemoze byt
podrobend testom na zvieratich v Eurdpskej unii len z dovodu, zZe je obsiahnutd aj v kozmetickych
vyrobkoch.® Neznamen4 to ani to, ze v pripade, ze vyrobca takéhoto pracieho prostriedku vykond test
na zvieratich mimo Gzemie Eurdpskej dnie, brani tito skuto¢nost (dal$iemu) uvedeniu takejto latky
v ramci kozmetického vyrobku na trh Eurépskej tnie.

123. Ako poznamendva EFfCI, takmer absolitny zdkaz testov na zvieratdch, ktory plati v odvetvi
kozmetickych vyrobkov, je velmi $pecificky. V ramci pravnej dpravy Unie je obvyklejsie, Ze sa testy na
zvieratach, pokial je to mozné, nepouzivaji, ale si v ur¢itom zmysle tolerované v pripadoch, ked
neexistuje ziadna ind moznost.*

124. Za tychto okolnosti nemohol mat normotvorca v tmysle dosiahnut v roéznych odvetviach také
uc¢inky nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, na aké poukazuju vedlajsi ucastnici konania. Navyse
pripominam, Ze samotné znenie zdkazu predaja v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch je na prvy
pohlad $pecifické pre dané odvetvie (,na Gcely splnenia poziadaviek tohto nariadenia®).

125. Vyssie uvedené uvahy znovu potvrdzuji nutnost existencie vzdjomného vztahu medzi testami na
zvieratich a komkrétne nariadenim o kozmetickych vyrobkoch, ak sa ma uplatnit zdkaz predaja.
Samotné vykonanie testov nie je postacujtce.

126. Rozumiem v$ak obavdm vedlajsich Gcastnikov konania, pokial ide o G¢innost zdkazov stanovenych
nariadenim o kozmetickych vyrobkoch a nebezpecenstvo ich obchddzania. V tomto zmysle vedlajsi
Ucastnici konania v podstate tvrdia, Ze pre urcitd spolo¢nost moze byt prili§ jednoduché vykonat testy
na uUcely registracie kozmetickej zlozky podla nariadenia REACH a nésledne tieto vysledky pouzit pri
postideni bezpe¢nosti podla nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Bolo by to skuto¢ne mozné,
pretoze dané vysledky by neboli ziskané ,na uUcely splnenia poziadaviek [nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch]“, ale ,na ucely registracie podla nariadenia REACH".

127. Aky vyklad zdkazu predaja by bolo mozné pouzit, aby sa predislo takémuto nebezpecenstvu
obchéddzania a aby sa zaroven re$pektovalo znenie ¢lanku 18 ods. 1 pism. b)?

128. Jednou z moznych odpovedi na tdato otdzku je, Ze takémuto obchddzaniu je mozné predist
skimanim ,skuto¢ného” ucelu vykonanych testov. Boli ,naozaj“ vykonané na ucely registracie podla
nariadenia REACH? Alebo boli ,v skuto¢nosti“ vykonané na tucely splnenia poziadaviek nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch? To v zasade navrhuja EFfCI a Franctzska republika. Ako som uz uviedol
vy$sie,® madm vdzne obavy tykajice sa moznosti praktického uplatnenia tohto pristupu.

129. Dalsou moznostou, ktord navrhuje Komisia (a Eurépska chemickd agentira), je v zasade zdkaz
testov latok na zvieratich podla nariadenia REACH, ak sa pouzivaju vylucne v kozmetickych
vyrobkoch. ®

62 — Pokial ide o ,vynimku zriedkavého pouzitia“ uvddzanou vedlaj$imi acastnikmi konania, pozri body 67 az 71 vyssie.

63 — Pozri napriklad ¢lanok 25 ods. 1 nariadenia REACH, testy na zvieratdch st ,poslednou moznostou®; ¢ldnok 7 ods. 1 nariadenia CLP, ,len ak
nie st mozné iné alternativy“ [nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikécii, oznacovani
a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
(U. v. EU L 353, 2008, s. 1)].

64 — Pozri bod 35 a nasl. vyssie.

65 — ECHA/NA/14/14/46, ,Vyjasnenie vzdjomného vztahu medzi nariadenim REACG a nariadenim o kozmetickych vyrobkoch”, dostupné na
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation.
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130. Tato moznost je ldkava. Ak neexistuje ziadne pouzitie urcitej latky mimo kozmetickych vyrobkov,
preco by mala byt podrobena testom podla nariadenia REACH na iné dcely, nez je jej uvedenie na trh
v ramci kozmetického vyrobku? Co ak by vsak boli testy vykonané na tcely budiceho mozného
pouzitia mimo kozmetickych vyrobkov? Z akého dovodu by boli takéto testy zakdzané? Zikaz by sa
potom pouzil len na latky so skuto¢nym alebo moznym pouzitim vylucne v kozmetickych vyrobkoch.
Vedlaj$i acastnici konania tvrdia, Ze latky sa len velmi zriedkavo pouzivaja vylucne v kozmetickych
vyrobkoch. Takyto vyklad by teda mal len maly prakticky dosah. S tymito obavami sthlasim.

131. Ako teda vyriesit obavy z obchddzania zdkazu a zdroven reSpektovat znenie ¢lanku 18 ods. 1
pism. b) a dosiahnut jednotny vyklad nariadenia o kozmetickych vyrobkoch a nariadenia REACH?
Zastavam ndzor, ze existuje jediné zmysluplné riesenie. Klicom je opit zdvislost na vysledkoch testov
na zvieratach.

132. Podla nariadenia REACH je vykonanie testov na zvieratich poslednou moznostou. Neexistuje
pritom Ziadne osobitné pravidlo, ktoré by bolo mozné pouzit v pripade, ked sa urcitd latka pouziva aj
v kozmetickych vyrobkoch. Nemala by vsak existovat zdvislost na vysledkoch tychto testov v rdmci
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Musia byt samozrejme uvedené v informacnej zlozke.* Nie je
ich vsak mozné pouzit na tcely preukdzania bezpecnosti danej zlozky.

133. Ide o jediny primerany vyklad, ktory podla mojho ndzoru zodpoveda zaroven obidvom tymto
predpisom a brani obchddzaniu zékona, pricom sucasne a) re$pektuje odvetvovii povahu nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch, b) zachovava vzdjomny vztah medzi testami na zvieratich a predajom
testovanej zlozky v ramci kozmetickych vyrobkov, tak ako to vyzaduje znenie pravnej dpravy, a c)
nevyzaduje nemozné preskimanie konkrétneho ucelu, ¢i subjektivneho umyslu.

¢) O relevantnosti prava WTO

134. EFfCI a Franctzska republika zdoraznuju vyznam vykladu v stlade s ¢lankom II1.4 dohody GATT
z roku 1994. Komisia navySe pocas legislativneho procesu veduceho k prijatiu smernice 2003/15
vyjadrila vdZzne pochybnosti o zlucitelnosti zdkazu predaja s uvedenym ustanovenim.

135. Skor nez ukonéim moju analyzu tykajucu sa vykladu clanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch, je potrebné stru¢ne uviest pravo WTO.

136. Pri posudeni zdkazu predaja v zmysle prava WTO vznikaja zjavne citlivé otazky a je potrebné
riesit zlozité pravne problémy. Tymito problémami sa v kone¢nom désledku musia zaoberat prislusné
organy v ramci systému rieSenia sporov WTO.

137. Ako uz bolo uvedené vyssie (pozri bod 73), vyklad navrhovany vedlaj$imi ucastnikmi konania
a Helénskou republikou by viedol k vzniku podstatnych prekazok v medzindrodnom obchode. Mohol
by teda viest k vzniku (podstatnejsich) problémov v ramci prdva WTO. Vzhladom na to, Ze uz boli
jednotlivé navrhované moznosti vykladu vsetkych ucastnikov konania odmietnuté z inych dévodov, nie
je nutné sa tu podrobne zaoberat ich vykladom v silade s pravom WTO.

138. Z vyssie uvedenych ddévodov navrhujem vyklad zdkazu predaja, ktory podla méjho nézoru co
mozno najlepsie zodpovedd zneniu nariadenia o kozmetickych vyrobkoch a stucasne respektuje dany

kontext a ucel. Zastdvam ndzor, Ze takyto vyklad zdkazu predaja tiez zaistuje ¢o mozno najvacsi sdlad
s relevantnymi ustanoveniami dohody GATT.

66 — Ak su vykonané vyrobcom, jeho zistupcom alebo doddvatefom podla ¢lanku 11 ods. 2 pism. e) nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.
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d) Zavery tykajice sa analyzy znenia, kontextu a tcelu a navrhovany vyklad zakazu predaja

139. V zmysle vyssie uvedeného zastdvam ndzor, ze zékaz predaja je potrebné vykladat v tom zmysle,
zZe splnenie poziadaviek nariadenia o kozmetickych vyrobkoch nemoéze zdvisiet na vysledkoch testov
na zvieratich (s vynimkou relevantnych lehdt na ukoncenie testov). Zdvislost na vysledkoch testov na
zvieratach je vSak potrebné odliSovat od samotného zahrnutia uvedenych vysledkov do informacnej
zlozky.

140. Na zdklade tohto ndvrhu je mozné dospiet k odpovedi na konkrétne otizky polozené
vnutrostitnym sidom. Uvedené otdazky spravne poukazuji na niektoré mozné problémy, ku ktorym
moze viest skimanie subjektivheho zdmeru pravnickej osoby v spolocnosti, pre ktoru su typické
zlozité medziodvetvové a nadndrodné vztahy, kde dochddza k nerusenému pohybu tdajov. Ak sa
Stdny dvor rozhodne pouzit vyklad naznaceny v tychto navrhoch, budi odpovede na uvedené otdzky
relativne jednoduché. Je mozné zhrnut ich nasledujicim sposobom:

141. Z hladiska uplatnenia zédkazu predaja nie je relevantné, kde boli testy vykonané. Testy mozu byt
vykonané v Eurépskej tnii (napriklad na tcely splnenia poziadaviek nariadenia REACH) alebo mimo
nej (napriklad preto, lebo to vyzaduju prislusné zahranicné pravne predpisy).

142. Relevantnym nie je ani subjektivny timysel, ¢i konkrétny Gcel sledovany testami na zvieratach (bez
ohladu na to, ¢i ide o konkrétny ucel sledovany laboratériom, ktoré dané testy vykondva, subjektom,
ktory ich zadal, alebo nejakym inym subjektom). Nie je predovsetkym rozdiel v tom, ¢i bolo vylu¢nym
uc¢elom, hlavnym t¢elom alebo len jednym z mnohych tcelov vykonat testy s cielom splnit poziadavky
daného pravneho predpisu (Eurdpskej unie alebo mimo nej).

143. Nie je relevantné ani to, ¢i takyto pravny predpis savisi s kozmetickymi vyrobkami ¢i inymi
vyrobkami.

144. Tiez nie je relevantné, ¢i a kedy sa predpokladalo uvedenie kozmetickych vyrobkov na trh
(Eurdpskej unie).

145. Nakoniec v stlade s jasnym znenim clanku 18 ods. 2 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch je
mozné zakaz predaja uplatnit len v pripade testov na zvieratich, ktoré boli vykonané po uplynuti
danych lehot na ukoncenie testov.

146. Ide o vyklad, ktory podla mo6jho nazoru najlepsie zodpovedd zneniu nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch a sucasne zachovdva spojitost s ostatnymi castami daného nariadenia a inymi
ustanoveniami prava Unie, zodpoved4d tmyslu normotvorcu a zaistuje vymahatelnost danych
ustanoveni. Stucasne zachovdva primerand rovnovahu medzi roznymi dotknutymi zaujmami pri
resSpektovani zdkladnych zdsad pravneho statu: pravnej istoty a zdkonnosti.

V — Navrh

147. Vzhladom na uvedené uvahy navrhujem, aby Sudny dvor odpovedal na prejudicidlne otdzky, ktoré
polozil High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court),
takto:

Prv4 otdzka: Cldnok 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 Eurépskeho parlamentu a Rady
z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch nie je mozné vykladat v tom zmysle, ze zakazuje
uvadzat na trh Eurdpskej tnie kozmetické vyrobky obsahujice zlozky alebo kombindciu zloziek len
z dovodu, ze takéto zlozky boli podrobené testom na zvieratdch, ak sa testy vykonali mimo Eurdpskej
unie na Gcely splnenia legislativnych alebo regula¢nych poziadaviek tretich $titov s cielom uviest
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kozmetické vyrobky obsahujuce takéto zlozky na trh v tychto stitoch. Rovnaké ustanovenie vsak brani
v tom, aby splnenie poziadaviek nariadenia o kozmetickych vyrobkoch zaviselo na vysledkoch testov na
zvieratach, s vynimkou relevantnych lehot na ukoncenie testov.

Druha otdzka pism. a): Zdkaz predaja stanoveny v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenie o kozmetickych
vyrobkoch sa moéze uplatnit, pokial posidenie bezpe¢nosti vykonané podla ¢ldnku 10 nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch na ucely preukédzania, ze kozmeticky vyrobok je bezpe¢ny pre Iudské
zdravie pred jeho dodanim na trh Eurdpskej tnie, zavisi od pouzitia idajov, ktoré su vysledkom testov
na zvieratdich vykonanych mimo uzemia Eurdpskej tnie. To plati s vynimkou splnenia inych
podmienok zdkazu predaja, najmd vykonanim testov po uplynuti relevantnej lehoty pre ukoncenie
testov. Zavislost na udajoch v rdmci postidenia bezpecnosti je navyse potrebné odlisovat od zahrnutia
takychto udajov do informacnej zlozky.

Druhd otdazka pism. b): Nie je relevantné, ¢i legislativne alebo regula¢né poziadavky tretich krajin
suvisia s bezpe¢nostou kozmetickych vyrobkov alebo nie.

Druha otdzka pism. c): Nie je relevantné, ¢i bolo raciondlne predvidatelné v case, ked sa test zlozky na
zvieratach vykonal mimo EU, Ze by niekto mohol v budtcnosti chciet uviest na trh Eurdpskej tnie
kozmeticky vyrobok obsahujtci takato zlozku.

Druhd otdzka pism. d): Ddtum vykonania testov na zvieratdch je relevantny s ohladom na vstup zdkazu

predaja do platnosti. Uvedeny zdkaz sa uplatni len vtedy, ak existuje zavislost na vysledkoch testov na
zvieratich vykonanych po uplynuti relevantnych lehdt na ukoncenie testov.
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