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I — Inledning

1. I foérordning (EG) nr 1223/2009 (nedan kallad kosmetikaférordningen)® faststills villkoren for
utslappande pa unionsmarknaden av kosmetiska produkter och bestandsdelar. Enligt artikel 18.1 b i
kosmetikaforordningen géller forbud mot utslippande pa unionsmarknaden av kosmetiska produkter
som innehaller bestandsdelar vilka "for att uppfylla kraven i denna forordning” har varit foremal for
djurforsok (nedan kallat utslappandeférbudet).

2. Hur ska man avgora huruvida ett djurforsok har utforts “for att uppfylla kraven i
[kosmetikaforordningen]”? Vilka faktiska omstdndigheter ar relevanta for denna fragestillning? Det &r
vasentligen dessa fragor som uppkommer i det nu aktuella malet.

II — Géllande lagstiftning

A — Unionsrdtt

3. Den relevanta  unionslagstiftningen  bestar i  huvudsak av  kosmetikaférordningen.
Kosmetikaforordningen utgér en omarbetning av radets direktiv 76/768/EEG om kosmetiska
produkter jimte i direktivet gjorda éndringar®’. Kosmetikaforordningens syfte ar att "uppné en inre
marknad for kosmetiska produkter samtidigt som en hog sédkerhetsniva for ménniskors halsa
sikerstdlls” (se artikel 1; se dven skal 4). Dess rittsliga grund ar artikel 95 EG (numera artikel 114
FEUF).

4. Skal 38 i kosmetikaférordningen hénvisar till protokoll 33 om djurskydd och djurens vélfard, vilket
bifogades till EG-fordraget (och numera ér intaget i artikel 13 FEUF). Skal 39 i kosmetikaférordningen
hanvisar till rddets direktiv 86/609/EEG,* som numera har upphidvts och ersatts av
direktiv 2010/63/EU° om skydd av djur som anvinds foér vetenskapliga dndamal (nedan kallat
djurforsoksdirektivet).

5. For att garantera att de produkter som omfattas av forordningen ar sakra, foreskrivs i artikel 10 i
kosmetikaférordningen att en sidkerhetsbedomning ska goras och att en sédkerhetsrapport ska
upprittas.® [ artikel 11 féreskrivs forvaring av det produktinformationsdokument (nedan kallat PID),
som ska finnas for varje kosmetisk produkt, som slépps ut pa unionsmarknaden. En PID ska innehélla
bland annat sékerhetsrapporten samt ”[u]ppgifter om eventuella djurforsok som utforts av tillverkaren,
dennes representanter eller leverantorer ...”. De sistndimnda omfattar "djurférsok som gjorts for att
folja tredjelanders lagstiftning eller bestammelser”.

2 — Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (omarbetning)
(EUT L 342, s. 59).

3 — Radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter (EGT L 262,
s. 169; svensk specialutgava, omride 13, volym 5, s. 198).

4 — Radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnairmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur
som anvinds for forsok och andra vetenskapliga dndamal (EGT L 368, s. 1; svensk specialutgéva, omrade 15, volym 7, s. 157).

5 — Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal
(EUT L 276, s. 33).

6 — Dessa skyldigheter ar é&lagda en “ansvarig person” som definieras i artikel 4 i kosmetikférordningen (i huvudsak, beroende pa
omstédndigheterna, tillverkaren, importoren eller distributéren).
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6. Kapitel V i kosmetikaforordningen har rubriken ”Djurforsok”. I dess enda artikel, det vill sdga
artikel 18, foreskrivs foljande:

”1. Utan att det paverkar de allménna skyldigheter som foljer av artikel 3 ska foljande vara forbjudet:

a) Utsldppande pa marknaden av kosmetiska produkter som i sin slutliga sammansittning, for att
uppfylla kraven i denna forordning, har varit foremdl for djurforsok med anviandning av en annan
metod dn en alternativ metod efter det att den alternativa metoden har validerats och antagits pa
gemenskapsniva, med vederborlig hansyn till hur valideringen har utvecklats inom OECD.

b) Utsldppande p& marknaden av kosmetiska produkter som innehaller bestandsdelar eller
kombinationer av bestandsdelar som, for att uppfylla kraven i denna forordning, har varit foremdl
for djurforsék med anvandning av en annan metod dn en alternativ metod efter det att den
alternativa metoden har validerats och antagits pa gemenskapsnivd, med vederborlig hansyn till
hur valideringen har utvecklats inom OECD.

¢) Att kosmetiska slutprodukter testas pd djur i gemenskapen for att uppfylla kraven i denna
forordning.

d) Djurforsok i gemenskapen med bestandsdelar eller kombinationer av bestandsdelar for att uppfylla
kraven i denna forordning efter det datum da sadana forsok maste ersittas av en eller flera
validerade alternativa metoder som fortecknas i kommissionens forordning (EG) nr 440/2008 av
den 30 maj 2008 om testmetoder enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 om registrering, utvdrdering, godkdannande och begransning av kemikalier (Reach)
eller i bilaga VIII till denna forordning.

”7
.o

7. Enligt artikel 18.2 i kosmetikaforordningen skulle bestimmelserna i artikel 18.1 punkterna a, b och d
vara genomforda senast den 11 mars 2009. Undantag gjordes for sdrskilda slags tester, for vilka
tidsfristerna gick ut den 11 mars 2013. Vid hdnvisning nedan till dessa tidsfrister anvdnds beteckningen
brytdatum. Enligt artikel 18.2 sjitte stycket far undantag fran forbudet i artikel 18.1 &ven beviljas i
"undantagsfall” och péa grundval av strikta kriterier.

8. I artikel 20.3 i kosmetikaférordningen foreskrivs de villkor som géller for att det pa en produkts
forpackning eller etikett ska fa anges att den kosmetiska produkten eller dess bestandsdelar inte har
varit foremal for djurforsok. Sa ér fallet endast nér "tillverkaren och hans leverantor inte har testat
eller latit testa ... pa djur, eller anvént bestandsdelar som andra har testat pa djur i syfte att utveckla
nya kosmetiska produkter”.

9. Enligt artikel 37 i kosmetikaforordningen ska medlemsstaterna faststilla bestaimmelser om "effektiva,
proportionella och avskrickande” sanktioner vid 6vertradelse av kosmetikaférordningen.

B — Nationella bestdmmelser

10. Forenade kungariket har inforlivat kosmetikaférordningen med nationell ratt genom férordningen
om kosmetiska produkter (Cosmetics Products Enforcement Regulations®, nedan kallad den nationella
forordningen). Enligt regulation 12 i den nationella forordningen &r det straftbart att bryta mot bland
annat forbudet i artikel 18 i kosmetikaférordningen. I regulation 13 i den nationella férordningen
foreskrivs boter och fingelse som mojliga sanktioner.

7 — Min kursivering.
8 — 2013 SI 2013/1478.
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C — WTO:s bestdmmelser

11. I artikel 1114 i 1994 &rs allmdnna tull- och handelsavtal (nedan kallat GATT 1994)° férbjuds
diskriminering av importerade produkter. Det krévs uttryckligen att avtalsslutande part ska medge
importerade produkter en “behandling, som inte d4r mindre gynnsam dn den, som medgives samma
slags produkter av inhemskt ursprung ...”.

12. T artikel XX i GATT 1994 gors ett antal undantag fran icke-diskrimineringsregeln i artikel III1.4.
Dessa omfattar atgirder for att skydda den allmédnna moralen (punkt a) och djurs hilsa (punkt b).
Sadana atgirder fir dock inte tillimpas pa ett sdtt som innebdr ett medel for godtycklig och
oberittigad diskriminering mellan linder eller en fortickt begridnsning av den internationella handeln.

III — Bakgrund, det nationella forfarandet och tolkningsfragorna

13. Talan vid den nationella domstolen vicktes av branschorganisationen European Federation for
Cosmetic Ingredients (nedan kallad EFfCI). Det framgar av begdran om forhandsavgorande att tre
foretag, som dr medlemmar i EFfCI, har latit vissa bestandsdelar bli féoremal f6r djurforsok utanfor EU
och tagit fram uppgifter pa grundval av forsoksresultaten. Dessa uppgifter var nodvandiga for att
bestandsdelarna skulle fa anvindas i kosmetiska produkter avsedda for forsiljning i Japan och Kina.

14. EFfCI var osdker pa huruvida import av dessa produkter till Forenade kungariket stred mot
artikel 18.1 b i kosmetikaférordningen och dédrmed kunde foranleda straffansvar och straffsanktioner i
Forenade kungariket. Den vickte darfor talan och begirde att fa klarlagt riackvidden av det forbud
som foreskrivs i denna bestimmelse.

15. Svarande i det nationella mélet dr den behoriga nationella myndigheten — Secretary of State for
Business, Innovation and Skills. Rétt att intervenera i det nationella malet beviljades de bada
organisationerna British Union for the Abolition of Vivisection, numera Cruelty Free International
(nedan kallad CFI) och European Coalition to End Animal Experiments (nedan kallad ECEAE)
(tillsammans kallade intervenienterna).

16. High Court of Justice beslot genom beslut av den 12 december 2014, som kom in till domstolens
kansli den 22 december 2014, att vilandeforklara mélet och stilla féljande tolkningsfragor till
domstolen:

”1) Ska artikel 18.1 b i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den
30 november 2009 om kosmetiska produkter tolkas si, att den forbjuder utslippande pa
gemenskapsmarknaden av kosmetiska produkter innehallande bestandsdelar, eller kombinationer
av bestandsdelar, som har varit foremal for djurforsok, nar dessa djurforsok utforts utanfor EU i
syfte att uppfylla kraven i lagar och andra forfattningar i tredjeldnder sa att kosmetiska produkter
som innehaller sddana bestandsdelar kan saluféras i dessa linder?

2) Beror svaret pa fraga 1 pa:
a) huruvida uppgifter fran djurforsok, som har utférts utanfor EU, anvidnds vid den
sakerhetsbedomning, som enligt artikel 10 i forordningen ska goras, innan den kosmetiska
produkten slipps ut pa gemenskapsmarknaden for att visa att produkten &ar sdker for

manniskors hilsa,

b) huruvida kraven i lagar eller andra forfattningar i tredjeldnder avser kosmetiska produkters
sikerhet,

9 — EGT L 336, s. 103.
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¢) huruvida det rimligen kunde forutses, vid den tidpunkt da en bestindsdel var foremal for
djurforsok utanfor EU, att ndgon — vid néagot tillfille — skulle forsoka sldppa ut en kosmetisk
produkt innehéllande denna bestindsdel pa gemenskapsmarknaden, och/eller

d) nagon annan omstindighet, och i sé fall vilken?” '

17. Parterna och intervenienterna i det nationella mélet — EFfCI, UK Secretary of State for Business
Innovation and Skills, CFI och ECEAE - liksom Republiken Grekland och kommissionen har
inkommit med skriftliga yttranden samt yttrat sig muntligt vid forhandling den 9 december 2015.
Aven Republiken Frankrike har, efter begiran om tillstand att delta vid férhandlingen, yttrat sig
muntligt vid denna.

IV — Bedomning

A — Inledande anmdrkningar

18. Den nationella domstolens fragor syftar till att klarligga réckvidden av utslippandeférbudet
betriffande kosmetiska produkter som innehaller bestandsdelar vilka har varit foremal for djurforsok.

19. Fragorna aktualiserar en rad kénsliga problemstéllningar, varav tva &r sarskilt framtradande. Den
ena handlar om unionens politik betraffande djurforsok och den andra om kravet pa att réttssystemet
ska vara klart och begripligt. Dessa problemstéllningar utgér en viktig del av bakgrunden till mitt
forslag till avgorande. Jag ska dérfor kort kommentera dem var for sig, innan jag 6vergar till en mera
ingdende bedomning i sak.

20. I unionens politik betrdffande djurforsok framhalls for det forsta vikten av djurskydd. Djurforsok ska
begrinsas. Denna standpunkt fastslas klart i fordraget (artikel 13 FEUF) och i sekundérrétten (se till
exempel djurférsoksdirektivet och kosmetikaforordningen).

21. I unionsréitten finns saledes bade pa primdr- och pd sekundarrdttslig niva en tydlig
principforklaring, som kan ses som ett hjalpmedel vid tolkning. Principen om djurskydd ar dock,
liksom andra vdrderingar, inte absolut. Lagstiftaren har valt att inte utfirda ett totalt forbud mot
djurforsok inom unionen. Djurskydd végs i stillet mot andra &ndamal, bland annat skyddet for
maénniskors hélsa. Utsldppandeforbudet ér endast ett exempel pa hur denna avvigning gors pa
kosmetikomradet.

22. For det andra uppstills krav pa rdttssikerhet. Pa lagstiftningsniva innebar denna princip att
lagstiftning ska  uppfylla vissa minimikrav pd tydlighet och begriplighet.' En av
rattssdkerhetsaspekterna ér forutsdgbarhet. Kloka foretagare och enskilda ska kunna forstd och i rimlig
grad kunna forutse vad lagen tillater och inte tilléter. "

10 — Det finns vissa sma skillnader mellan begdran om férhandsavgorande och beslutet om att ett forhandsavgorande ska begiras vad giller i
ordalydelsen i fraga 2 b och c. Hir anvéinds den version, som star i begdran om forhandsavgorande. Dessa mindre skillnader i ordalydelse
paverkar dock inte mitt forslag till avgérande i mélet.

11 — Se, till exempel, dom Afton Chemical (C-343/09, EU:C:2010:419, punkt 79), dom IATA och ELFAA (C-344/04, EU:C:2006:10, punkt 68) och
dom Gondrand och Garancini (C-169/80, EU:C:1981:171, punkterna 17 och 18). Se generellt, till exempel, Schwarze, J., Droit administrative
européen, andra upplagan, Bruylant, Brussels, 2009, s. 996; Tridimas, T., The General Principles of EU Law, andra upplagan, Oxford
University Press, Oxford, 2007, s. 244 och foljande sidor.

12 — Detta ir en angeligenhet som berdr ett antal nationella rittssystem — se till exempel de olika bidragen i andra delen av Conseil d’Etat,
Rapport public 2006. Jurisprudence et avis de 2005. Sécurité juridique et complexité du droit. Ftudes & documents No 57. La documentation
francaise, 2006, s. 229 f.
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23. Rittssakerhetskravet blir annu starkare sa snart sanktioner, inte minst straffrittsliga sanktioner,
aktualiseras. I ett sddant sammanhang kommer legalitetsprincipen till uttryck i grundsatsen nullum
crimen, nulla poena sine lege (certa), som har fastslagits (bland annat) i artikel 49 i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande réttigheterna liksom i artikel 7 i Europeiska konventionen om
skydd for de ménskliga rattigheterna och de grundldggande friheterna. Enligt denna grundsats ska en
mycket forsiktig och nédrmast restriktiv tolkning goras av bestammelser med oklar rickvidd och
innebord, vilka vid 6vertridelse kan foranleda straffsanktioner och boter.” En lagstiftare har med
andra ord stor frihet att infora forbud och sanktioner. Detta maste dock ske klart och tydligt.

24. Savitt giller tolkningen av kosmetikaforordningen star det klart att utslaippandeférbudet infordes
efter ett utdraget och stridigt forfarande. Den slutliga texten dr inte nagot foredome i fraga om

tydlighet.

25. Detta dr sdrskilt olyckligt, eftersom en overtrddelse av utslippandeforbudet medfor allvarliga
konsekvenser. Enligt artikel 37 i kosmetikaférordningen ska medlemsstaterna faststélla sanktioner vid
en sadan Overtrddelse. Forenade kungariket har valt att faststélla straffrittsliga sanktioner, vilka kan
innefatta fingelse (se ovan, punkt 10). Aven om det speciella nationella sanktionssystemet kan vara
annorlunda i andra medlemsstater, ska detta innehalla atminstone administrativa sanktioner och boter.
Enligt artikel 37 krévs under alla omstidndigheter att sanktionerna ska vara “effektiva, proportionella
och avskrédckande”.

26. Fragan huruvida utslappandeforbudet i artikel 18.1 b &r forenligt med réttssakerhetsprincipen har
redan tva ginger varit foremdl for tvist i denna domstol.' Inget av dessa mal togs emellertid upp till
prévning i sak, utan talan avvisades.'

27. I det nu aktuella mélet har den nationella domstolen inte stillt ndgon fraga betriffande giltigheten
av artikel 18.1 b. Principerna om réttssédkerhet och laglighet dr emellertid inte endast mattstockar vid
juridisk granskning. De spelar ocksa en roll vid tolkningen av denna bestimmelse. Denna roll ar inte
minst av betydelse mot bakgrund av mojligheten att pafora sanktioner vid en eventuell 6vertradelse.

28. Sedan jag har behandlat dessa allménna fragestillningar, gar jag vidare och presenterar en mera
ingdende rattsutredning,.

B — Artikel 18.1 b

1. Inledning

29. 1 artikel 18.1 b i kosmetikaforordningen forbjuds utslaippande pa marknaden av kosmetiska
bestandsdelar som ”for att uppfylla kraven i denna férordning, har varit foremal for djurforsok ...”.

13 — Atminstone fram till dess att forbudets omfattning har klarlagts. Se, till exempel, dom X (C-74/95 och C-129/95, EU:C:1996:491, punkt 25),
dom Dansk Rerindustri m.fl./kommissionen (C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P-C-208/02 P och C-213/02 P, EU:C:2005:408,
punkterna 215-219), dom Advocaten voor de Wereld (C-303/05, EU:C:2007:261, punkt 49), och dom International Association of
Independent Tanker Owners m.fl. (C-308/06, EU:C:2008:312, punkt 70).

14 — Narmare bestamt artikel 4a i direktiv 76/768, som var den i sak identiska foregangaren till artikel 18.1 i kosmetikférordningen (se nedan
punkt 110).
15 — Talan om ogiltigférklaring, som anférdes av EFfCI (kdrande vid den nationella domstolen i det nu aktuella mélet), avvisades pa grund av att

sokanden inte var direkt berérd (beslut EffCI/parlamentet och radet, T-196/03, EU:T:2004:355, som efter 6verklagande faststilldes genom
beslut EffCI/parlamentet och radet, C-113/05 P, EU:C:2006:222). Republiken Frankrike anférde en liknande talan angdende
ogiltighetsforklaring av artikel 18.1. Talan avvisades pa grund av att kravet pa avskiljbarhet i denna bestimmelse inte var uppfyllt (dom
Frankrike/parlamentet och riadet, C-244/03, EU:C:2005:299). Sakfrigorna behandlades darfor inte i domen. Generaladvokaten Geelhoed tog
emellertid i sitt forslag till avgérande upp négra av de fragor som uppkommer i det nu aktuella malet.
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30. Vid en tolkning, som utgar fran enbart ordalydelsen i sig, kan det framstd som rimligt att de
relevanta orden i artikel 18.1 b innebér att man ska undersoka det specifika subjektiva syfte, som é&r
skilet till att djurforsok har utforts.

31. Jag tar avstand fran en sadan tolkning. Det grundldggande problemet ar att dess konsekvenser &r
oforenliga med andra delar av unionsritten (sektorsovergripande fragor) liksom med andra system och
jurisdiktioner (jurisdiktionsovergripande fragor). Tolkningen leder ocksa till svarhanterliga
bevisproblem. Beddémningen av bevisfragor ankommer visserligen, i enlighet med principen om
nationell processuell autonomi, pa nationella myndigheter och domstolar, som handlagger konkreta
fall. Uppgiften att tolka unionsrétten aligger emellertid i sista hand EU-domstolen. Enligt min mening
ingér det i denna uppgift att inte tvinga pa medlemsstaterna tolkningar som &dr ogenomforbara.

32. Jag foreslar darfor att domstolen intar en mera nyanserad standpunkt. Bestimmelsen i
artikel 18.1.b bor tolkas som ett forbud mot utslippande pa unionsmarknaden av kosmetiska
produkter, ndr forsok gors att dberopa djurforsok i syfte att visa att en produkt uppfyller kraven i
kosmetikaforordningen. Utsldppandeforbudet bor forstds pd sa sdtt att for en viss kosmetisk
bestindsdel i) kravs for utslippande pa unionsmarknaden bevisning om dess sikerhet i enlighet med
det forfarande som foreskrivs i kosmetikaforordningen samt ii) att som bevisning inte far &beropas
uppgifter fran djurforsok, som har utforts efter de relevanta brytdatum, som stadgas i
kosmetikaforordningen (se punkt 7 ovan).

33. Den avgorande faktorn dr dérfor att uppgifter fran djurforsok dberopas till stod for att fa tilltrade
till unionsmarknaden. Det ar foljaktligen irrelevant:

— var testerna utfordes,

— huruvida vederborande foretag “tdnkte” eller inte “tinkte” pa nagon annan lagstiftning
(unionslagstiftning eller annan lagstiftning), nér testerna utfordes, liksom inte heller huruvida en
sadan annan lagstiftning handlar om kosmetika eller inte, och

— ndr utsldppande pa (EU:s) marknad av kosmetika forutsags.

34. Jag utvecklar nedan skilen till varfor jag anser att huvudprinciperna i parternas olika tolkningar

innebér allvarliga problem. Dessa tolkningar kan foljaktligen inte godtas (avdelning 2). Jag gor dérefter
en tolkning av utslaippandeforbudet utifran dess ordalydelse, sasmmanhang och syfte (avdelning 3).

2. Huvudprinciperna i parternas argumentation

a) EFfCI och Republiken Frankrike

35. EFfCI har i allt vésentligt anfort att utslippandeforbudet ska tillimpas nér det specifika syftet
bakom djurférsoken &r att uppfylla kraven i kosmetikaforordningen. Nar det finns ett annat syfte, till
exempel att uppfylla kraven i tredjelands lagstiftning eller i annan unionslagstiftning (till exempel
farmakologi- eller kemilagstiftning), ska utsldppandeférbudet inte tillimpas. En liknande tolkning fick
stod av Republiken Frankrike vid den muntliga férhandlingen.
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36. Tolkning av unionsrittens bestimmelser utgar forst och framst fran ordalydelsen. Vilken ar de
aktuella ordens bokstavliga betydelse? Detta tillvigagangssitt aterspeglar de grundldggande principerna
om forutsdgbarhet och rattssikerhet — principer som ytterst bidrar till att stdrka rattssdkerheten i
unionens rittssystem.'® Det du ser, ska vara det du fér.

37. Om ordalydelsen emellertid &r tvetydig," eller den bokstavliga innebérden skulle leda till ett
orimligt resultat,” ska bestimmelsen omprovas och ”"séttas in i sitt sammanhang och tolkas mot
bakgrund av [unionsritten] som helhet, med hidnsyn tagen till [unionsrittens] syften och dess

utvecklingsstadium vid den tidpunkt d& den ifrdgavarande bestimmelsen ska tillimpas”. "

38. Nir artikel 18.1 b ldses bokstavligt och isolerat framstér det vid forsta paseendet som rimligt att
godta den tolkning som har framhallits av EFfCI och Republiken Frankrike.

39. Jag anser emellertid att denna tolkning skulle bereda nationella myndigheter och domstolar mycket
stora svarigheter, bade vad géller att faststdilla syfte och att ta stillning till bevisning av sddant syfte. Jag
anser av nedan anforda skal att tillvigagangssittet skulle leda till grundldggande motsédgelser och i
praktiken vara ohanterligt.

40. Vid faststillande av syfte uppkommer speciella svarigheter nér det handlar om ett foretags syfte
eller avsikt. Om man emellertid antar att dessa svarigheter kan 6vervinnas, dr det dock oklart vilken
enhets syfte eller avsikt, som skulle vara relevant. Mojliga val omfattar inte endast tillverkaren av den
kosmetiska produkten, utan dven det laboratorium som har utfort djurforséken, den enhet som fran
borjan beordrade testerna och varje enhet som darefter har beviljats licens pa eller fatt tillgang till
uppgifterna, oavsett om det dr inom eller utanfér samma koncern.

41. Situationen blir &nnu mera komplicerad om hdnsyn dven tas till eventuellt dubbla syften med
geografiska och sektoriella dimensioner.

42. Djurforsoken kan till exempel ha utforts med tanke pa huvudsakligen den kinesiska marknaden
men dven pa Europa som en mojlig framtida marknad. Sadana scenarier framstar som mojliga och
mycket troliga. Vid utveckling och tester av en ny kosmetisk bestdndsdel dr det inte sannolikt att ett
kosmetikforetag med global rickvidd helt skulle bortse fran Europa, som dr en stor marknad. Sddana
fragor ar underforstadda i den nationella domstolens tolkningsfraga 2 c.

43. Pa motsvarande sitt har @mnen ofta "dubbla funktioner”. De kan anvidndas i bade kosmetiska och
icke-kosmetiska produkter. Den senare kategorin omfattar till exempel likemedel och kemikalier.
Uppgifter fran djurforsok kan vara anvindbara for att visa att kosmetisk och icke kosmetisk
anvindning av substansen dr sdker for manniskors hélsa. Detta dr dnnu ett exempel pa att det kan
finnas dubbla eller flerfaldiga syften att ta fram uppgifter genom djurforsok. Sddana fragor ar
underforstadda i den nationella domstolens tolkningsfraga 2 b.

44. Mot bakgrund av att det kan foreligga dubbla syften, framstar det som konstlat att avgora fragan
huruvida anvdndningen av en uppgift ar laglig genom att faststilla det specifika syfte, som var
anledningen till att uppgiften ursprungligen togs fram. Det innebdr att det bortses ifran att liknande
uppsittningar av uppgifter kan vara i omlopp mellan foretag for forsaljning och vidareforséljning och
passera bade geografiska och sektoriella grénser.

16 — Se, till exempel, dom Belgien/kommissionen (C-110/03, EU:C:2005:223, punkt 30) och dom Glaxosmithkline och Laboratoires
Glaxosmithkline (C-462/06, EU:C:2008:299, punkt 33).

17 — Dom Europeiska centralbanken/Tyskland (C-220/03, EU:C:2005:748, punkt 31) och dom Carboni e derivati (C-263/06, EU:C:2008:128,
punkt 48).

18 — Generaladvokaten Jdaskinens forslag till avgorande i mal kommissionen/Forenade kungariket (C-582/08, EU:C:2010:286, punkt 27, med
hénvisning till generaladvokaten Mayras forslag till avgoérande i mal Fellinger, C-67/79, EU:C:1980:23, punkt 550).

19 — Dom Cilfit m.fl. (C-283/81, EU:C:1982:335, punkt 22).
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45. Den logiska konsekvensen av den tolkning som EFfCI och Republiken Frankrike har héavdat skulle
vidare bli att en uppgift "utan ursprunglig skuld” (i den betydelsen att uppgiften visserligen byggde pa
djurforsok men inte var framtagen specifikt med tanke pa EU:s kosmetikamarknad), foljaktligen kunde
cirkulera helt fritt och siljas for att ingda i en kosmetikprodukts siakerhetsbedomning och
sakerhetsrapport. Det ar uppenbart att en sddan tolkning av artikel 18.1 b innebédr betydande
mojligheter att kringga bestammelsen.

46. Vid vilken punkt 6vergar planer pa ett utslippande pa unionsmarknaden till ett specifikt syfte att
utfora tester “for att uppfylla kraven i [kosmetik]forordningen”? Denna fraga visar pa ytterligare en
aspekt av komplexiteten. Det foretag som tar fram uppgifterna kan till exempel ursprungligen ha varit
inriktat pa en kinesisk marknad, som inte giller kosmetik, men kan ocksad ha Overvigt att senare
anvinda uppgifterna pad unionens kosmetikamarknad. Hur allvarliga ska tankarna pa ett framtida
utslappande i unionen vara, innan de 6vergar till att bli ett specifikt syfte och "fargar” uppgiften? En
kort diskussion pa marknadsforingsavdelningen? Ett styrelsedokument?

47. Lat oss dnda anta att det — for att faststélla ett specifikt syfte — dr mojligt att bestimma vems syfte
som édr relevant och vilken omfattning Overvigandena betrédffande unionsmarknaden ska ha. Nasta
svarighet som da uppkommer géller bevisning av syfte. Harfor kravs bevisning som uppfyller regler om
bevisborda och beviskrav. Vid férhandlingen framférdes olika forslag i detta avseende, bland annat
hénvisades till sjalvdeklarationer, direktiv till laboratorier som utfor testerna, utlaindska djurforsoks
tvingande karaktar samt kronologiska redogorelser.

48. Det rader ingen tvekan om att nationella domstolar, sdrskilt nationella domstolar i forsta instans,
har vana och rutin att dagligen bedoma fragor, som ror faktiska omstindigheter och bevisning. Oron
for att det i praktiken &r orealistiskt att forvinta sig att nationella forvaltningsmyndigheter och/eller
domstolar ska kunna skota denna verksamhet, handlar séledes inte om kompetens utan om
genomforbarhet och lamplighet. Att begédra att nationella myndigheter ska faststélla ett subjektivt
samfillt syfte hos eventuellt ett antal foretag, som é&r verksamma inom olika sektorer och/eller
jurisdiktioner, i en ndra eller avligsen forfluten tid, skulle kanske vara mojligt att krava av
brottmalsdomstolar men knappast av ett huvudsakligen administrativt system for ansokningar om
utsldppande av produkter pa EU:s inre marknad.

49. Mot bakgrund harav anser jag att EffCI:s tolkning inte &r genomforbar. Uttrycket "for att uppfylla
kraven i denna forordning” kan inte tolkas som hanforligt till ett specifikt syfte eller en specifik avsikt
vid tidpunkten da djurforsok utfordes.

b) Kommissionen och Forenade kungariket

50. Aven kommissionen och Forenade kungariket anser att syftet med testerna ér avgoérande. De gor
emellertid en vidare tolkning av utslaippandeférbudet. Enligt deras uppfattning skulle foérbudet bli
tillampligt om testerna hade utforts for att uppfylla kraven i kosmetikaforordningen eller motsvarande
lagstiftning i tredjeland.

51. Jag ser tva grundldggande problem med detta synsitt.
52. For det forsta giller hénvisningen i artikel 18.1 b uttryckligen och precist villkoren i unionens
kosmetikforordning, inte villkoren i annan unionslagstiftning eller icke-unionslagstiftning. Varje annan

tolkning gar enligt min uppfattning pa ett ganska godtyckligt sétt klart utover ordens omedelbara
innebord.
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53. Ett systemargument ger stod for min invdndning. Artikel 11.2 e i kosmetikaférordningen hénvisar, i
motsats till artikel 18.1, till djurforsok som har utforts "for att folja tredjelénders lagstiftning eller
bestimmelser”. I artikel 18.1 gors inte ndgon sadan hénvisning. Det skulle dock ha varit litt att ldgga
till en sddan formulering till utslippandeférbudet, om det hade varit lagstiftarens avsikt.*

54. I motsats till den standpunkt som kommissionen och Forenade kungariket har intagit, kan darfor
"for att uppfylla kraven i denna forordning” inte pa ett narturligt sétt tolkas som “kraven i denna
forordning och motsvarande kosmetikforordningar i icke-medlemsstater”. Dessa formuleringar har
mycket olika innebord och rackvidd.

55. For det andra bygger kommissionens och Forenade kungarikets synsitt ocksa pa att syftet med
testerna ska faststéllas. Det foranleder déarfor samma typ av problem, som pavisats ovan betréffande
EffCI:s tolkning (se punkt 40 och foljande punkter), vad giller dels anvindningssatt med mangfaldiga
syften, dels bevisviardering. Kommissionens och Forenade kungarikets tolkning kan dessutom leda till
ytterligare en komplikation av ett redan problematiskt synsétt. Nationella myndigheter skulle inte
endast ha att se in i ett foretags tankevarld for att faststélla syfte. De skulle dessutom vara skyldiga att
analysera utldndska lagar och forordningar for att faststdlla huruvida dessa var “analoga” med
kosmetikaférordningen.

56. Pa grund av anforda skal tar jag séledes avstand fran kommissionens och Forenade kungarikets
tolkning av utslappandeférbudet.

¢) Intervenienterna och Republiken Grekland

57. Intervenienterna och Republiken Grekland har i huvudsak anfort att utslippandeforbudet alltid ska
tillampas nar ett djurforsok utfors for att visa att en bestandsdel dr séiker for mdnniskors hdlsa. Detta ar
fallet oavsett var och varfor testet gors, sa linge som den bestandsdel, som har varit foremal for
djurforsok, anviands i kosmetikprodukter.

58. Denna tolkning kan inte vara korrekt.

59. Jag vill till att borja med anmaérka att tolkning av unionsrétten ofta krdaver av oss att vi ska se
bortom den omedelbara betydelsen av orden i texten (se punkt 37 ovan). Det dr dock svart att se
nagot samband over huvud taget mellan dessa ord och intervenienternas tolkning. I denna tycks orden
"for att” inte alls ha beaktats. Det sdgs namligen att bade djurforsokens syfte och anvidndningen av
uppgifterna fran testerna ar irrelevanta. I stillet dr det testtillfdllet i sig som ar avgorande. Pa liknande
sdtt ignoreras orden “kraven i denna forordning” genom att de tolkas som en hénvisning till ett allmént
syfte att skydda ménniskors hilsa. Sdsom Republiken Frankrike anmairkte vid forhandlingen utfors
djurforsok i de flesta fall i detta syfte, oavsett om handlar om till exempel kosmetika, likemedel,
kemikalier eller vaxtskyddsprodukter.

60. Annu viktigare ar att intervenienternas tolkning skulle leda till mycket egendomliga och, enligt min
mening, extrema resultat.

61. Lat oss ta som exempel ett &mne som har varit foremal for djurférsok a) utanfér unionen, b) for att
visa att det ar sikert for manniskors hélsa, nér den anvénds i tvattmedel och c¢) djurférsok krévs enligt
lagstiftningen i tredjeland.

20 — Det saknar inte intresse att ett tilligg med en ordalydelse av samma innebord forslogs av parlamentet ar 1993, men avvisades av radet — se
nedan punkterna 105-108.

21 — Intervenienterna har kraftigt protesterat hiaremot. Utslappandeforbudet skulle inte vara tillimpligt, om den Gvervigande anvindningen av
bestandsdelen inte var i kosmetiska produkter (nedan kallat undantaget vid mindre anvandning). Jag diskuterar detta mera detaljerat nedan i
punkt 67 och foljande punkter.
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62. Enligt intervenienternas mening skulle utslaippandeférbudet bli tillimpligt, eftersom djurférsoken
har utforts for att visa att amnet ar sikert for manniskors hilsa. Det testade @mnet skulle inte kunna
anviandas som en kosmetisk bestandsdel i EU. Om bestandsdelen redan anviandes i kosmetika i EU,
skulle den logiskt sett tas bort fran marknaden.

63. Enligt intervenienternas tolkning skulle utsldppandeforbudet med andra ord bli tillampligt till foljd
av (temporirt, territoriellt och sektoriellt) uppenbart orelaterade handelser. Den person som
tillhandahaller de relevanta kosmetiska bestandsdelarna pa marknaden torde helt sakna kontroll 6ver
sddana hindelser.” Jag ser inte ndgot rimligt skil for en sadan vid tolkning av utslippandeférbudet.*

64. Ett annat problem med intervenienternas breda tolkning av utslaippandeférbudet framgar vid en
tolkning av artikel 18.1 i dess helhet.

65. Medan artikel 18.1 b innehaller ett utslappandeférbud, forbjuds i artikel 18.1 d djurforsok i unionen
med bestandsdelar "for att uppfylla kraven i denna foérordning” (nedan kallat djurforsoksforbudet). Om
intervenienternas tolkning godtogs, skulle artikel 18.1 d logiskt sett innebdra forbud mot djurforsok i
unionen med bestandsdelar sa snart dessa anvinds i kosmetiska produkter, savida inte testerna har
haft ett annat syfte dn att visa att bestdndsdelarna dr sikra for mdnniskors hdlsa (till exempel att
uppna miljomal).

66. Detta skulle vara fallet &ven om tester i unionen utfordes enligt annan (icke-kosmetikrelaterad)
unionslagstiftning och uppgifter fran dessa tester aldrig &beropades i samband med
kosmetikaférordningen. Samtliga djurforsok betriaffande maénniskors hidlsa enligt forordning
nr 1907/2006 (nedan kallad Reach)* skulle vara forbjudna av den enkla anledningen att det relevanta
amnet dven anvdnds i kosmetiska produkter.” Det finns ingenting som tyder pé att ett sddant brett
och sektorsoverskridande forbud mot djurforsok har ésyftats i den sektorspecifika
kosmetikaférordningen. >

67. Intervenienterna har verkligen forsokt ta itu med en del av dessa fragor genom att tillsta att
djurforsok skulle kunna utféras i EU enligt Reach for att visa att ett &mne ar sékert for manniskors
hélsa. Sadana djurforsok skulle vara tillitha om den dominerande anvdndningen inte i forsta hand
giller kosmetiska produkter (nedan kallat undantaget vid mindre anviandning).

68. Nagra av de ovan angivna ovintade och ldngtgaende effekterna skulle undanréjas, men inte alla,
genom intervenienternas undantag vid mindre anvindning.

69. Framfor allt skulle forbudet dven ha sektorsoverskridande effekter betriffande dmnen, som har sin
dominerande anvéndning i kosmetiska produkter men som &ven anvédnds i betydande omfattning i
icke-kosmetiska produkter.

22 — Parlamentet har under lagstiftningsforfarandet i allminhet efterstrivat ett brett utslippandeférbud. Aven parlamentet har emellertid forklarat
att forbudet inte ar tillimpligt nér djurforsok utférs utanfor tillverkarnas kontroll (eller dtminstone distributionskedja). Se parlamentets
rapport av den 21 mars 2001, A5-0095/2001 slutlig, motivering till &ndringarna 14 och 25, s. 14 och 21.

23 — Se dven, betraffande skal 45 och artikel 11.2 e i kosmetikférordningen, punkterna 90-92 nedan.

24 — Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkénnande och
begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphdvande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, s. 1)).

25 — Se dven nedan punkterna 118-120 angéende vixelverkan mellan Reach och kosmetikaforordningen.

26 — I skal 40 i kosmetikaférordningen behandlas dessutom fall dér en viss bestandsdels sikerhet visas genom alternativa metoder for anvindning
i kosmetika och genom djurférsok for annan anvédndning. Ingenting sigs om ett automatiskt forbud mot tester med en bestandsdel for
icke-kosmetisk anvindning till f6ljd av dess parallella anvindning i kosmetika (det sdgs inte heller att bestimmelsen i artikel 18.1 b innebar
ett automatiskt forbud mot utsldppande pa marknaden av en bestindsdel i kosmetika pa grund av att den har varit foremal for djurforsok).
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70. Rackvidden av undantaget vid mindre anvéndning &r séledes mycket oklar. Ska till exempel
"dominerande anvindning” definieras pa grundval av den anvdnda bestandsdelens volym i kosmetiska
produkter? Har begreppet samband med bestandsdelens ekonomiska virde? Om volymen anses vara
avgorande, betyder ”"dominerande anvindning” mer &n 50 procent av volymen® betriffande den
bestiandsdel som anvinds i kosmetikaprodukterna eller betyder det helt enkelt den viktigaste inom
flera olika anviandningsomraden (dven om kosmetikanvindningen forblir obetydlig sett till volym)? Ska
bedomningen av "dominerande anvindning” goras pa global niva, inom EU eller i forhallande till nagot
annat territorium?

71. Forutsattningarna for undantag vid mindre avvandning dr kanske i grunden &nnu mera oklara.
Varifrain kommer de? Nagot annat underlag for dessa har inte presenterats dn att den relevanta
lagstiftningen har samband med kosmetika och att det anforda undantaget "Overensstimmer med
gemene mans uppfattning om férbuden”. Jag betvivlar inte uppfinningsformagan hos tillverkare och
verkstillande myndigheter ndr det giller att finna praktiska svar pa vissa av fragorna i foregdende
punkt. Jag anser emellertid, vid ndrmare beaktande av ordalydelsen i kosmetikaférordningen, att detta
slags fragor kan undvikas helt. Jag vill d&ven understryka att overtrddelse av dessa “nyligen upptéckta”
och mycket detaljerade bestimmelser &ér sanktionerad. I Forenade kungariket &r fangelse en mojlig
sanktion. Jag finner mot bakgrund hédrav att intervenienternas tolkning ar oférenlig med principen
nullum crimen, nulla poena sine lege certa.

72. Det har slutligen gjorts gillande att djurforsok pa kosmetiska bestandsdelar &ér obligatoriska inom
vissa réttssystem utanfor EU. I den man si ar fallet, skulle intervenienternas tolkning i praktiken
kréva, att tillverkarna maste vilja mellan att sldppa ut en bestandsdel antingen pa unionsmarknaden
eller pd marknaden i ett tredjeland, enligt vars rattssystem djurforsok kravs. Tolkningen skulle med
andra ord i praktiken skapa export- och importférbud.

73. Jag anser att det inte dr nodvéndigt att i detalj utforska internationell handelsritt for att avfirda
intervenienternas tolkning. Det dr emellertid uppenbart att export- och importférbud utgor allvarliga
hinder mot internationell handel. Oavsett huruvida sadana hinder kan forsvaras eller inte enligt
WTO:s bestimmelser,” kan man med ritta forvinta sig, att lagstiftarna, om de verkligen avsag att
uppna sadana effekter, skulle ha valt en tydligare ordalydelse for att uttrycka detta syfte.

d) Parternas tolkningar

74. Jag kdnner pd samma sdtt som alla andra som &r i den besvirliga situationen att forsoka forsta
inneborden av artikel 18.1 b kosmetikaférordningen. Bestimmelsen ar inte vdlformulerad. Det édr en
berdttigad osdkerhet, som kommer till uttryck i den nationella domstolens tolkningsfragor.
Lagstiftaren var uppenbarligen medveten om tolkningssvarigheterna redan under det inledande
lagstiftningsforfarandet for mer dn 20 ar sedan.” Det dr darfor extra olyckligt att dessa problem ska
behandlas forst nu.

75. Jag haller mot denna bakgrund fast vid mitt avstidndstagande fran huvudprinciperna i parternas
tolkningsforslag.

76. Jag bedomer nedan utslippandeférbudet pa grundval av dess ordalydelse, sammanhang och syfte.
Den viktiga slutsatsen av min bedomning &r att uttrycket "for att uppfylla kraven i denna férordning”
ska tolkas som hinder mot att aberopa uppgifter fran djurforsok i syfte att pd EU:s marknad slédppa ut
kosmetiska produkter.

27 — Skulle dessutom detta vara den framstéllda, importerade, anvéinda (eller pa annat sitt berdknade) volymen?
28 — Om tolkningen av utsldppandeférbudet mot bakgrund av WTO:s bestimmelser, se nedan punkt 134 och féljande punkter.
29 — Se nedan, punkterna 105-108.
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3. Tolkning av artikel 18.1 b pa grundval av dess ordalydelse, sammanhang och syfte

a) Ordalydelse

77. En bestimmelses ordalydelse dr utgiangspunkten vid all tolkning.” Den omedelbara innebérden av
"for att uppfylla kraven i [kosmetikaforordningen]” ar uppenbarligen att djurforsok har gjorts i det
(primédra) syftet att uppfylla kraven i denna forfattning. Av ovan anforda skil anser jag att en siadan
tolkning innebdr svarhanterliga problem, ndr det giller att faststilla och bevisa syfte liksom att
astadkomma Overensstammelse i systemhédnseende mellan kosmetikaférordningen och unionsrittens
ovriga omraden.

78. Detta innebér emellertid inte att man helt kan bortse fran ordalydelsen och i stillet férsoka utrona
bestimmelsens dndamalsenliga verkan (effet utile). Att klargora detta begrepp framstir som angeldget,
inte minst mot bakgrund av de mycket olika tolkningar, som har gjorts av aktorerna i malet och
tydligt illustreras i parternas skriftliga och muntliga yttranden. Aven om det, av ovan angivna skil,
saledes inte dr mojligt att stodja sig enbart pa ordalydelsen, bor en tolkning ligga sa nira ordalydelsen
och forekommande begrepp som mojligt och samtidigt beakta lagstiftarens syfte och virdegrunder sa
langt dessa gar att utlésa.

79. Enligt min uppfattning forutsitter ordalydelsen i utslippandeférbudet en nodvindig
forbindelselink mellan a) djurféorsok och b) forenlighet med det specifika kravet i
kosmetikaférordningen. En sadan forbindelselank dr grundldggande mot bakgrund av ordalydelsen i
artikel 18.1 b, ndmligen "[en bestandsdel] som, for att uppfylla kraven i [kosmetikaférordningen], har

varit féremal for djurforsok”.”'

80. I artikel 1 i kosmetikaférordningen sédgs klart att genom forordningen faststélls bestimmelser for
alla kosmetiska produkter som tillhandahalls pa den inre marknaden. Vad skulle i sa fall ett foretag ha
for annat skil att vilja uppfylla kraven i kosmetikaférordningen dn att fa tilltrdde till den inre
marknaden?

81. Med hidnsyn till denna forbindelselank &r, enligt min mening, ett absolut villkor for att
utslappandeforbudet ska bli tillampligt, att uppgifter fran djurforsok dberopas av den som vill fa
tilltrade till unionsmarknaden. Det dr denna fragestéllning som den nationella domstolen har tagit upp
i sin tolkningsfraga 2 a.

82. Min standpunkt bestyrks av nedan redovisade undersokning av syftet med artikel 18.1 b och dess

sammanhang. Av denna undersokning framgar ocksa att det for tillampning av utsldppandeforbudet
inte kréavs att nagot ytterligare villkor ska vara uppfyllt.

b) Sammanhang och syfte

83. Jag anser att en rad aspekter av utslippandeforbudets sammanhang och syfte dr virda att
undersoka i detta mal, ndmligen foljande:

— kosmetikaférordningens syfte
— andra bestimmelser i kosmetikaférordningen

— forarbetena till kosmetikaférordningen

30 — Se ovan punkterna 36 och 37.
31 — Min kursivering.
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— Overensstimmelse med annan unionslagstiftning.

i) Kosmetikaforordningens syfte

84. Sasom foreskrivs i artikel 1 i kosmetikaférordningen &ér dess huvudsakliga syfte "att uppna en inre
marknad for kosmetiska produkter samtidigt som en hog skyddsniva for maénniskors halsa
sikerstills”.* For att uppnd detta mal understryks i skil 38 och foljande skil vikten av djurs vilfird.
Detta kommer till uttryck i utslippandeforbudet och djurforsoksforbudet i artikel 18.1.

85. Det stir emellertid klart att kosmetikaférordningen forst och framst &r en sektorspecifik
inremarknadsatgird. I kosmetikaforordningen anges de villkor som giller for utsléppande pa den inre
marknaden av kosmetiska produkter och bestandsdelar. Huvudvillkoret &r att de ska vara sdkra for
manniskors hélsa. Detta villkors betydelse bekréftas genom att det har sin grund i artikel 95 EG
(numera artikel 114 FEUF).

86. Att ta hédnsyn till djurs vilfird dr mycket viktigt. Detta dr emellertid inte lagstiftningens huvudsyfte.
Oavsett de mycket precisa begriansningar som foranleds av hédnsyn till djurs vélfiard, star det klart att
lagstiftningen inte innebdr ett totalt forbud mot vare sig djurforsok eller mot utslippande pa
marknaden av kosmetika (och dess bestandsdelar) som har varit foremal for djurforsok.*

87. Mot bakgrund av kosmetikaforordningen i dess helhet kommer en tillverkare att vilja "uppfylla
kraven i denna forordning” for att fa tillgang till den inre marknaden. Inneborden i artikel 18.1 b kan
darfor mera direkt uttryckas pa sa sitt att "djurforsok far inte anvindas for att fa tillgang till den inre
kosmetikamarknaden”.

88. Hirigenom bekriftas den ovan foreslagna tolkningen, ndmligen att den omstindighet, som
foranleder tillimpning av utsldppandeforbudet, ar att uppgifter fran djurforsok aberopas.

ii) Andra bestammelser i kosmetikaférordningen

89. Aven vissa andra bestimmelser i kosmetikaférordningen, som visserligen inte i sig dr avgérande, r
viarda att beakta fran sammanhangs- och systemisk synpunkt. Bestimmelserna kastar bland annat att
visst ljus Over situationer som, enligt lagstiftarnas mening, hor ihop med djurférsoks- och
utslappandeférbuden. De dr pa det sittet till nytta ndr man forsoker forstd rackvidden av dessa
forbud.

90. Enligt artikel 11.2 e i kosmetikaforordningen kravs angivelse i en PID av uppgifter om eventuella
djurforsok som har tagits fram for att uppfylla tredjelénders krav. Djurforsok i tredjeland med en
kosmetisk bestandsdel kan uppenbarligen vara forenlig med utslippande pa unionsmarknaden av den
bestandsdelen.**

32 — Artikel 1 i kosmetikforordningen. Se &ven skél 4.

33 — I artikel 18.2 kosmetikforordningen forutses mojligheten att undantag kan komma att goras i utslippande- och djurférsoksforbuden. I
forordningen efterstivas inte heller ett utslippandeférbud mot kosmetiska produkter eller bestandsdelar pa grund av att djurforsok har
utforts tidigare (fore respektive brytdatum). Av dnnu storre vikt dr att lagstiftningens ordalydelse skulle ha kunnat vara betydligt mera
lattfattlig, om syftet hade varit att inféra absoluta férbud.

34 — Intervenienterna har anfort att detta ”i princip” hdnfor sig till uppgifter fran djurforsok, som har utforts fore relevant brytdatum. Nagon
sddan begrinsning finns emellertid inte i bestimmelsen. Dessutom behandlas i skil 45 i kosmetikaférordningen de omstindigheter, under
vilka en viss bestandsdels sakerhet visas i unionen genom alternativa metoder och bestindsdelen foljaktligen har varit utsatt for djurforsok
utanfor unionen i syfte att anvdndas i kosmetika. Detta tycks, om &n inte pa nagot avgorande sitt, bekrifta tolkningen att bestandsdelar,
som inte varit foremal for djurforsok, och bestandsdelar, som har varit det, kan tillhandahéllas parallellt pa marknaden i och utanfér
unionen.
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91. Det dr ocksa av intresse att artikel 11.2 e innehéller en hédnvisning till tredjeldnders bestimmelser i
motsats till artikel 18.1 b, som saknar en sadan hanvisning. Detta skulle kunna tolkas som ett avsiktligt
undantag fran utslaippandeférbudet i det fall djurférsok har utforts for att uppfylla kraven i
tredjeldnders lagstiftning.

92. I skal 40 i kosmetikaforordningen forutses uppenbarligen att det, sdsom namnts ovan,” kan finnas
situationer, ndr bestandsdelar kan bli foremal for djurforsok inom EU, enligt till exempel Reach, och
anvidndas i kosmetiska produkter.

93. De bestammelser och skél, som har angetts ovan, ger stod for min redan redovisade uppfattning,
att djurforsok pa bestandsdelar som anvdnds i kosmetika inte i sig utgoér problemet. Jag understryker
att det maste finnas en forbindelselink mellan djurférsék och utsldppande pa den inre marknaden.
Sasom jag redan har anfort, anser jag att denna forbindelselank faststills genom att uppgifter fran
djurforsok. dberopas for att visa att kosmetikaforordningens krav pa sakerhet for méanniskors hélsa ar

uppfyllt.

94. De ovan nimnda bestimmelsernas ordalydelsen och struktur belyser ocksa en viss distinktion, som
gors i kosmetikaforordningen. Denna distinktion &r betydelsefull i detta mal och maste diskuteras. Den
giller, & ena sidan, att uppgifter fran djurforsok dberopas och, & andra sidan, att uppgifter fran
djurforsok “enbart” innefattas i en PID.

95. Enligt artikel 10 i kosmetikaférordningen kravs att en kosmetisk bestandsdels sdkerhet ska visas
genom en sdkerhetsbedomning och redovisas i en sdkerhetsrapport. Den bevisning, som dberopas till
stod for att sdkerhet foreligger, ska vara vetenskaplig. I artikel 11 i kosmetikaférordningen anges den
information som ska innefattas i en PID.

96. Intervenienterna har i huvudsak anfort att uppgifterna fran djurforsok i och med att de innefattas i
en PID, ofrdnkomligen utgor en del av den bevisning, som dberopas till stod for att sikerhet foreligger.
De har som skdl hérfor hianvisat till bestimmelsen i artikel 10.1 b, som betréffande
sakerhetsbedomning foreskriver att “en lamplig bevisviardering [ska] tillimpas i syfte att se Over
uppgifter frén alla befintliga kéllor”.*® Dessa killor ska omfatta samtliga uppgifter frén djurforsok.
Detta inger farhagor om att djurforsok dven fortsdttningsvis kommer att anvdndas som underlag for
sakerhetsbedomning av kosmetiska produkter. Den enda losningen for att undvika det é&r, enligt
intervenienternas mening, att forbjuda utslippande pa unionsmarknaden av kosmetiska bestandsdelar

i och med att dessa har varit foremal for djurférsok (oavsett var och av vilket skal).*
97. Jag instaimmer inte i denna tolkning pa grund av framfor allt foljande skal.

98. For det forsta godtas enligt artikel 11.2 e forekomsten av situationer dér kosmetiska bestandsdelar
har varit foremal for djurforsok for att uppfylla tredjelinders bestimmelser. Sadana uppgifter ska
innefattas i en PID, om de giller "utveckling eller sikerhetsbedomning” av bestandsdelen. Ordalydelsen
ger vid handen att inte alla uppgifter fran djurforsék som innefattas i en PID med nddvéindighet ska
anvindas som underlag for sikerhetsbedomningen.

99. For det andra krdvs enligt kosmetikaférordningen att sikerheten i kosmetiska produkter och
bestandsdelar faktiskt visas genom alternativa metoder. Sasom bekriftades vid férhandlingen, bland
annat av Forenade kungariket och kommissionen, &dr avsaknad av bevis om skada inte tillracklig for att
en bestdndsdel ska bedomas som séker.

35 — Fotnot 26.
36 — Min kursivering.
37 — Omfattas av undantaget vid mindre anvandning.
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100. For det tredje leder intervenienternas tolkning, sdsom angetts ovan i punkt 60, till mycket
egendomliga och extrema resultat. Om sadana resultat verkligen var avsedda, kan man med ritta
forvanta sig att de skulle komma till tydligt uttryck i lagstiftningen. Sa ar inte fallet. Manga andra
omsténdigheter som har redovisats hdr bekréftar motsatsen.

101. Slutligen kan artikel 10.1 b i kosmetikaférordningen inte tolkas isolerat. I den man artikel 18.1 b
begransar vilket slags bevisning som far aberopas till stod for att kraven i kosmetikaférordningen ar
uppfyllda, ska den ocksa forstas s, att den begransar vilka slags testuppgifter, som har betydelse vid
den sékerhetsbedomning som avses i artikel 10.1 b.

102. Jag anser sammanfattningsvis att det pa grund av bestdmmelsen i artikel 10.1 b i
kosmetikaférordningen inte finns anledning att ifrdgasitta den ovan angivna tolkningen. Den innebér
att utsldppandeforbudet ska tillimpas ndr uppgifter fran djurforsok dberopas, inte nar sjilva
djurforsoket utfors. Det dr dessutom viktigt att gora skillnad mellan att dberopa uppgifter fran
djurforsok och att endast innefatta dessa i en PDL

iii) Forarbeten

103. Det finns en viktig diskussion om utslippandeforbudet i forarbetena. Denna diskussion ar
olyckligtvis mera upphetsande dn klargérande. Det ér dnda vért att ange huvuddragen.

— Direktiv 93/35

104. Det ursprungliga kosmetikadirektivet 76/768 innehéll inte nagot utsldppandeforbud eller nagon
hénvisning till djurférsék. Utslippandeférbudet infordes forst genom direktiv 93/35,% som innehéll,
savitt har &r relevant, i huvudsak samma ordalydelse som den, som numera aterfinns i
kosmetikaférordningen ("for att uppfylla kraven i detta direktiv”).*

105. Tillagget av dessa ord var kontroversiellt. Det ursprungliga kommissionsforslaget innehdll inte
négot utslippandeforbud.” Detta tillades av Europaparlamentet vid dess forsta behandling.
Parlamentets ursprungliga forslag till utslippandeférbud omfattade till att borja med "bestindsdelar
eller en kombination av bestandsdelar som har varit foremal for djurforsok efter januari 1998 for att

bedoma deras sikerhet eller dndamdlsenlighet vid anvindning i kosmetiska produkter eller for att
» 41

uppfylla kraven i detta direktiv’.

106. Enligt min uppfattning &r syftet med denna ordalydelse att gora skillnad mellan djurforsok som
har utfors for att uppfylla i) bestaimmelserna i direktivet och ii) andra kosmetikabestimmelser (i och
utanfor EU).* Parlamentet avsag att ticka bada dessa scenarier genom utslippandeforbudet (nedan
kallat den breda formuleringen).*

38 — Radets direktiv 93/35/EEG av den 14 juni 1993 om dndring for sjitte gangen av direktiv 76/768/EEG om tillnairmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosmetiska produkter (EGT L 151, s. 32; svensk specialutgava, omréade 13, volym 24, s. 74).

39 — Artikel 1.3 i direktiv 93/35, som ingér i artikel 4.1 i) i kosmetikdirektivet.

40 — Forslag till radets direktiv om éndring for sjitte gangen av direktiv 76/768/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter KOM (90) 488 slutlig (EGT C 52, 1991, s. 6).

41 — EGT C 176, 1992 s. 91. Min kursivering.

42 — "For att bedoma deras sidkerhet och dndamalsenlighet vid anvindning i kosmetiska produkter”.

43 — Att dessa distinktioner existerar och har relevans bekriftas, enligt min uppfattning genom tva andra tilligg som Parlamentet foreslog i
direktiv 93/95, ndmligen betriffande dels ordalydelsen "Bestandsdelar som har varit foremal for djurforsok enbart i andra syften dn for att
anvindas i kosmetiska produkter far tillatas, forutsatt att inget ytterligare djurférsok utfors for att uppfylla kraven i detta direktiv”, dels
markningen “av alla uppgifter om djurexperiment ska klart framga i vilken omfattning testerna giller den slutliga produkten eller de
bestandsdelar som ingar i den, samt i det senare fallet specificera huruvida dessa anvinds uteslutande i kosmetika eller tidigare anvindes i
nagon annan produktkategori” (EGT 1992 C 176/91 och 92). De foreslagna tilliggen infordes inte i den slutliga texten.
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107. Kommissionen inskrankte det utslippandeforbud, som parlamentet hade foreslagit, till att gélla
djurforsok "for att uppfylla kraven i detta direktiv”, det vill séga det forsta scenario som angavs ovan i
punkt 106 i detta forslag till avgorande (nedan kallat den sniva formuleringen).* Parlamentet vidhéll
och forsokte vid sin andra behandling att fa den breda formuleringen &terinsatt.”” Kommissionen
godtog formuleringen i den andra rundan. Med kommissionens egna ord handlade det om "att infora
ett tydligt forbud mot djurforsék i andra syften @n att uppfylla kraven i detta direktiv”.* Radet
inskrankte emellertid ater utslippandeférbudet till den snidva formuleringen,” vilken till sist antogs i
direktiv 93/35.

108. Min slutsats av institutionernas pingpong ér att alla tre institutionerna var klara 6ver den skillnad
som foreldg mellan ett snévt och ett brett utslippandeforbud, och ansag att skillnaden var materiell.

109. Ett fullstindigt genomforande av utsldppandeforbudet senarelades saledes vid tvd tillfillen. *

— Direktiv 2003/15

110. Genom direktiv  2003/15* inférdes den ordalydelse av utslippandeférbudet och
djurforsoksforbudet, som numera éterfinns i artikel 18.1 i kosmetikaférordningen® och innehaller den
sndva formuleringen ”"for att uppfylla kraven i detta direktiv”.

111. Vid det lagstiftningsforfarande som ledde fram till att direktiv 2003/15 antogs, fordes en viktig
diskussion om utslappandeforbudet. En stor del av den diskussionen dgnades at fragan huruvida
utslippandeférbudet var forenligt med WTO:s bestimmelser.”" For att 16sa detta problem férsokte
radet och kommissionen inledningsvis att knyta samman ett inférande av utsldppandeforbudet med
ett inférande av alternativa testmetoder p& OECD-niva.** Detta motarbetades kraftigt av parlamentet,
som insisterade pé ett definitivt brytdatum for inforande av forbuden.” Brytdatum intogs till sist i den
slutliga texten (se ovan punkt 7).

44 — Andring i forslag till ridets direktiv om dndring fér sjitte gdngen av direktiv 76/768/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om kosmetiska produkter, KOM(1992) 364 slutlig (EGT C 249, 1992, s. 5).

45 — EGT C 150, 1993, s. 124.

46 — KOM(93) 293 slutlig, s. 1.

47 — Gemensam standpunkt 9816/92.

48 — Forst till den 30 juni 2000 genom kommissionens direktiv 97/18/EG av den 17 april 1997 om att skjuta upp det datum efter vilket det skall
vara forbjudet att i djurférsok utprova bestandsdelar och sammansittningar av bestandsdelar som ingar i kosmetiska produkter (EGT L 114,
s. 43). Darefter till den 30 juni 2002 genom kommissionens direktiv 2000/41/EG av den 19 juni 2000 om att for andra gangen senareldgga
det datum efter vilket djurforsok ar forbjudna for besandsdelar och kombinationer av bestandsdelar som ingér i kosmetiska produkter (EGT
L 145, s. 25).

49 — Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/15/EG av den 27 februari 2003 om é&ndring av radets direktiv 76/768/EEG om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter (EUT L 66, s. 26).

50 — ”detta direktiv” har nu ersatts med "denna férordning”.

51 — Framfor allt kommissionen har vid upprepade tillfillen uttalat farhégor i detta avseende, se kommissionens forsta forslag (Forslag till
Europaparlamentets och radets direktiv om dndring for sjunde gangen av radets direktiv 76/768/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosmetiska produkter (KOM/2000/189 slutlig, punkt 1.2.3 (EGT C 311 E, 2000, s. 134), kommissionens andra forslag
(Andrat férslag till Europaparlamentets och radets direktiv om indring for sjunde gingen av radets direktiv 76/768/EEG om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter (KOM/2001/697 slutlig, EGT C 51 E, 2002, s. 385-388), och meddelande fran
kommissionen till Europaparlamentet i enlighet med artikel 251.2 i EG-fordraget om radets gemensamma stdndpunkt infor antagandet av
Europaparlamentets och radets direktiv om éndring for sjunde gangen av radets direktiv 76/768 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosmetiska produkter (SEK/2002/225 slutlig, punkterna 3.2 och 3.4) (nedan kallat kommissionsmeddelandet).

52 — Se, till exempel, motiveringen i punkt IIL1 i gemensam standpunkt (EG) nr 29/2002 av den 14 februari 2002 (EGT C 113/E/109), och
kommissionsmeddelandet, punkt 3.3.

53 — Se, till exempel, rekommendation av den 24 maj 2002 angdende en andra dndring av Gemensam stindpunkt infér antagandet av
Europaparlamentets och radets direktiv om dndring av radets direktiv 76/768 (PE 232.072/DEF), forslag 13 (nedan kallad den andra
andringsrekommendationen).
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112. Debatten om utsldppandeforbudet inneholl ddremot inte ndgon narmare diskussion om skillnaden
mellan djurforsok som utfors for att astadkomma Gverensstimmelse mellan i) direktivet och ii) andra
bestaimmelser om kosmetika (unionsbestimmeler eller andra bestimmelser) (se ovan
punkterna 106—108). Den snéva formulering som godtogs i 1993 érs version av utslippandeforbudet —
"for att uppfylla kraven i detta direktiv’ — ateranvdndes utan éndring. Parlamentet anférde kortfattat att
det hade forlorat striden om inférandet av den breda formuleringen, vilken omfattade andra regler om
kosmetika (bdde unionsregler och andra regler). Parlamentet angav inte i detalj den sndva
formuleringens konsekvenser. Det uttalade dock att utslippandeforbudet till f6ljd hiarav inneholl ett
"rejalt kryphal, framfor allt vad géllde kosmetika som importerades frén tredjelinder”.* Detta visar pa
en oro, som uttrycktes dven pa annat hall,” éver att ett ej allomfattande utslippandeférbud helt enkelt
skulle leda till att forbudet kringgicks, genom att djurforsok flyttades utanfor EU.

— Slutsatser av forarbetena
113. Jag anser att det 4r mojligt att dra dtminstone vissa slutsatser av forarbetena, trots stor oklarhet.

114. For det forsta finns det inte nagot klart och tydligt uttalande, som samtliga tre institutioner stéller
sig bakom, av innebord att utslippandeférbudet var absolut i den meningen att det skulle tillimpas
redan i och med att djurférsok utfordes (oavsett var, varfér och av vem). Daremot fastslogs, enligt min
mening, vid upprepade tillfillen under forarbetena till direktiv 93/35, betydelsen av en forbindelseldnk
mellan djurfoérsok och kosmetikaférordningen specifikt (inte endast kosmetiksektorn i allménhet). Detta
utgor ytterligare stod for att avvisa intervenienternas och Republiken Greklands breda tolkning, som
innebir att utslippandeférbudet blir tillimpligt i och med sjilva testforfarandet. *

115. For det andra ansag uppenbarligen alla tre institutionerna att brytdatum utgjorde en vattendelare.
Parlamentet var ovilligt att skjuta upp utslippandeforbudet pa obestamd tid for att invénta inférandet
av alternativa metoder. Efter brytdatum skulle utslappande- och djurforsoksforbuden vara tillampliga
oavsett forekomsten av alternativa metoder. Trots detta bestimda stillningstagande foéreslog inte
nagon av institutionerna ett borttagande av de kvalificerande orden i texten — "for att uppfylla kraven
i denna forordning”.

116. Vid ett antal tillfillen under lagstiftningsforfarandet ndmndes, for det tredje, risken for att
regelverket skulle kringgds. I fokus fanns oron fér utlokalisering.” Det framfordes dven farhdgor om
att regelverket skulle kringgas genom att sadana uppgifter fran djurforsok, som pastods ha utforts
specifikt for icke-kosmetiska sektorer, férdes over till kosmetikasektorn. *®

117. Jag anser att presentationen av slutdatum sasom en vattendelare och farhagorna om att
regelverket skulle kringgds ger stod for slutsatsen att ett djurforsok, var det dn utfors, inte far
anvéindas for att vinna tilltrade till unionsmarknaden. Dessa omstidndigheter ger ocksa ytterligare stod
for uppfattningen att utslippandeférbudet blir tillampligt i och med att uppgifter fran djurforsok
dberopas.

54 — Betdnkande till forslag till &ndring for sjunde gangen av Europaparlamentets och radets direktiv 76/768 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter PE 297.227, s. 28.
55 — Ibidem s. 31, andra &ndringsrekommendationen s. 34, och forlikningskommitténs gemensamma utkast till Europaparlamentets och radets

direktiv om édndring for sjunde gangen av radets direktiv 76/768 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter, PE 287.617, s. 7.

56 — Omlfattas av undantaget vid mindre anvandning.
57 — Se ovan punkt 112.
58 — Se rdadets gemensamma standpunkt av den 17 december 1992, s. 3 och 4.
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iv) Overensstimmelse med annan unionslagstiftning

118. Den mest omfattande unionslagstiftningen angiende dmnens sikerhet ar Reach.” Enligt Reach
krévs att amnen, som importeras till eller tillverkas i unionen i storre kvantiteter &n ett ton, ska
registreras. Vid registrering krdvs ett vetenskapligt underlag, som utvisar bland annat att dmnet ar
sikert fér minniskors hilsa. Aven kosmetiska bestindsdelar omfattas av Reach.

119. Detta ger upphov till fragan hur @mnen med "dubbla anvindningsomraden”, som omfattar bade
kosmetiska och icke-kosmetiska produkter, ska bedomas enligt Reach. Ett svar pa denna fraga kan
bidra till att klarlagga omfattningen av utslaippandeférbudet i kosmetikaférordningen.

120. Enligt skdl 13 i Reach sdgs att denna forordning ”bor inte paverka tillimpningen av
kosmetikaférordningen”. Reach innehaller vidare ett antal undantag for &mnen i den man de anvinds
i kosmetiska produkter. Reach giller, utan att det bor paverka tillimpningen av
kosmetikafoérordningen, bland annat "nédr det giller forsok pa ryggradsdjur som omfattas av [den
forordningen]”.*

121. Jag anser att syftet har ar klart. Reach utgdér en allmédn ram for registrering, utvirdering och
godkdnnande av d@mnen. Nér ett dmne anvinds inom en specifik sektor och en sektorspecifik
lagstiftning existerar, kan Reach tillimpas utan att den lagstiftningen paverkas och kan (delvis) avvika
fran den sektorspecifika lagstiftningen. Detta har skett betrdffande kosmetika men ocksa pd en rad
andra omraden, till exempel humanlikemedel, medicintekniska produkter, livsmedel och djurfoder.®

122. Detta innebér emellertid inte, i motsats till den uppfattning som har hdvdats av framfor allt
intervenienterna, att reglerna i kosmetikaférordningen, i det fall ett dmne ingar i kosmetika, kan
utvidgas till att gélla pa alla anvindningsomraden (bade kosmetika- och icke-kosmetikarelaterade). Det
betyder till exempel inte, att ett &mne som ingar i ett tvittmedel inte kan bli foremal for djurforsok
inom unionen, enbart p& grund av att det dven ingdr i kosmetika.*® Det betyder inte heller att det, s&
snart ett djurforsok utfors av vederborande tvattmedelstillverkare utanfér unionen, foreligger hinder
mot att d&mnet (fortsdttningsvis) tillhandahélls pa unionsmarknaden i kosmetika.

123. Det nédstan totala forbudet inom kosmetikasektorn mot djurforsok ar, sasom EffCI har péapekat,
mycket speciellt. Den mera vanligt forekommande situationen enligt unionslagstiftningen &r att
djurforsok ska undvikas sa langt det dr mdjligt men godtas med forsiktighet nér inga andra alternativ
finns att tillga.*

124. Lagstiftaren kan under dessa forhallanden inte ha avsett det slags sektorsovergripande verkningar
av kosmetikaforordningen som intervenienterna har héavdat. Jag vill dessutom erinra om att lydelsen av
utslappandeforbudet i kosmetikaforordningen &r sektorspecifikt utformad ("for att uppfylla kraven i
denna forordning”).

125. Det anforda ger ytterligare stod for att det kravs en speciell forbindelselénk mellan djurférsok och
kosmetikaforordningen for att utslappandeforbudet ska bli tillampligt. Testtillfallet i sig ar inte
tillrackligt.

59 — Fotnot 24.

60 — Bestimmelserna i artiklarna 2.6 b, 14.5 b och 56.5 a i Reach innehéller ett antal undantag fran specifika krav i Reach, vad giller de relevanta
amnen som anvénds i kosmetiska produkter. Min kursivering.

61 — Se artiklarna 2.4, 5 och 6 i Reach.

62 — Angéende "undantag vid mindre anvandning”, som intervenienterna har krévt, se punkterna 67-71.

63 — Se, till exempel, artikel 25.1 i Reach, djurforsok ar en "sista utviag” och enligt artikel 7.1 ska anvdndas "endast ndr andra alternativ ... saknas”
(Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Kklassificering, mérkning och férpackning av
amnen och blandningar, dndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt édndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, s.1).
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126. Jag forstar dock intervenienternas farhagor om verkningarna av férbuden i kosmetikaférordningen
och om risken att forbuden kringgas. Intervenienterna har i detta sammanhang i huvudsak anfort att
ett foretag alltfor latt skulle kunna utfora djurforsok for att registrera en kosmetisk bestandsdel enligt
Reach och darefter anvinda uppgifter fran dessa vid en sdkerhetsbedomning enligt
kosmetikaférordningen. Detta skulle vara mojligt, eftersom uppgifterna inte har tagits fram ”"for att
uppfylla kraven i [kosmetik]férordningen” utan i stéllet "for registrering enligt Reach”.

127. Hur ska utsldppandeforbudet tolkas, om man samtidigt vill bade undanrdja risken for att
artikel 18.1 b ska kringgés och beakta bestimmelsens ordalydelse?

128. Ett mojligt svar pa fragan dr att det skulle kunna ske genom att undersoka djurfoérsokets ”"sanna”
syfte. Var det ”i sjilva verket” registrering enligt Reach? Eller var det, innerst inne, ”i sjilva verket” for
att uppfylla kraven i kosmetikaférordningen? Detta dr i huvudsak inneborden i den tolkning, som har
gjorts gillande av EffCI och Republiken Frankrike. Jag har ovan® redovisat mina allvarliga
invandningar betrdffande det praktiska genomférandet av en sadan tolkning.

129. Ett annat svar, som har foreslagits av kommissionen (och European Chemicals Agency), innebér i
huvudsak att dmnen inte far bli foremal for djurforsok enligt Reach, nédr de uteslutande anvénds i
kosmetika. *

130. Ett sadant synsitt ar tilltalande. Om det inte finns nagon icke-kosmetisk nytta av ett &mne, varfor
skulle det testas enligt Reach i nagot annat i syfte dn att slippas ut pd marknaden i en kosmetisk
produkt? Vad skulle emellertid gilla om tester utférdes med sikte pa en eventuell framtida
icke-kosmetisk anvandning? Pa vilka grunder skulle testerna da forhindras? Forbudet skulle darfor bli
tillampligt endast pa d@mnen med faktisk eller potentiell anvindning uteslutande i kosmetika.
Intervenienterna har anfort att dmnen mycket séllan anvinds uteslutande i kosmetika. En siddan
tolkning skulle darfor ha liten praktisk betydelse. Jag instimmer i dessa invindningar.

131. Hur ska man undvika risken for att artikel 18.1 b kringgas och samtidigt dels iaktta ordalydelsen i
bestimmelsen, dels gora en sammanhédngande tolkning av kosmetikaférordningen och Reach? Enligt
min mening finns det endast en mojlig l6sning. Avgorande ér aterigen att djurforsok dberopas.

132. Djurforsok far utforas som en sista utvdg enligt Reach. I Reach finns ingen sérskild regel for det
fall att ett amne rakar anvdndas dven i kosmetika. Det bor emellertid inte vara mdjligt att dberopa
uppgifter fran sadana tester i samband med tilldmpning av kosmetikaférordningen. Sddana uppgifter
ska naturligtvis redovisas i en PID.® De far dock inte anvindas for att bevisa en bestdndsdels sikerhet.

133. Jag anser att detta dr den enda rimliga tolkningen, som dels innebér en 6verensstimmelse mellan
de bada lagstiftningarna, dels utgér hinder mot att regelverket kringgas, samtidigt som a)
kosmetikaforordningens sektoriella karaktir iakttas, b) det i lagstiftningen foreskrivna kravet pa en
forbindelseldnk mellan a ena sidan djurforsok och a andra sidan forséljning av den kosmetiska
bestindsdel, som har varit foremal for djurforsok, uppratthalls samt ¢) omojliga fragor om specifika
syften/subjektiva avsikter undviks.

64 — Se punkt 35 och foljande punkter.

65 — ECHA/NA/14/14/46, “Klargorande betriffande  forhallandet —mellan Reach  och  kosmetikforordningen”,  tillgdnglig  pa
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation.

66 — I enlighet med artikel 11.2 e i kosmetikférordningen, i den man sadana har utforts av tillverkaren, dennes representanter eller distributérer.
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c) WTO-bestammelsernas betydelse

134. Bade EFfCI och Republiken Frankrike har framhallit vikten av en tolkning i dverensstimmelse
med artikel II14 i GATT 1994. Under det lagstiftningsforfarande som ledde fram till att
direktiv 2003/15 antogs, betvivlade kommissionen starkt att utsldppandeforbudet var forenligt med
denna bestammelse.

135. Det édr foljaktligen nodvandigt att sdga nagra ord om WTO-bestimmelserna innan jag lagger fram
mitt forslag till tolkning av artikel 18.1 b i kosmetikaférordningen.

136. En bedomning av utsldppandeférbudet mot bakgrund av WTO:s bestimmelser ger ofrankomligen
upphov till kénsliga fragor och kréaver stéllningstagande i komplicerade rattsfragor. Dessa fragor maste
ytterst avgoras av behoriga organ inom WTO:s konfliktlosningssystem.

137. Sésom redan har anforts ovan (se punkt 73), uppkommer avsevdarda hinder mot internationell
handel enligt de tolkningar, som intervenienterna och Republiken Grekland har gjort gillande. Dessa
tolkningar skulle darfor, enligt min mening, kunna ge upphov till (dnnu besvirligare) fragor mot
bakgrund av WTO:s bestimmelser. Eftersom ndmnda tolkningar har avvisats av samtliga parter pa
grund av andra skél, dr det inte nodvandigt att har ndrmare utreda huruvida tolkningarna &r forenliga
med dessa bestammelser.

138. Jag har, av ovan angivna skil, foreslagit en tolkning av utslippandeforbudet, som enligt min
mening foljer ordalydelsen i kosmetikaférordningen sa& ndra som mojligt med beaktande av
sammanhang och syfte. Jag anser att denna tolkning av utslappandeférbudet dven i gorligaste man star
overensstimmelse med de relevanta bestimmelserna i GATT.

d) Slutsatser av dels bedomningen av ordalydelse, sammanhang och syfte, dels forslaget till tolkning av
utsldappandeférbudet

139. Mot bakgrund av vad ovan anforts anser jag att utslippandeforbudet ska forstas pé sa sitt att det
utgor hinder mot att dberopa uppgifter fran djurforsok (for vilka brytdatum giller) i syfte att uppfylla
kraven i kosmetikaférordningen. Skillnad maste dessutom goéras mellan, & ena sidan, att dberopa
uppgifter om djurforsok och, & andra sidan, att innefatta dessa uppgifter i en PID.

140. Av detta principiella stéillningstagande foljer svaren pa de specifika tolkningsfragor som den
hanskjutande domstolen har stdllt. Dessa fragor belyser pa ett korrekt sitt ett antal komplicerade
situationer som man riskerar att hamna i, om ett subjektivt gemensamt syfte aberopas i en virld som
karakteriseras av sektorsovergripande och jurisdiktionsovergripande komplexitet och i vilken
informationsflodet cirkulerar fritt. Om domstolen skulle besluta att folja den tolkning som foreslas i
detta forslag till avgorande, kommer svaren péa tolkningsfragorna att bli ganska raka. De kan
sammanfattas pa foljande satt.

141. Det ér vid tillimpning av utsldppandeforbudet irrelevant var testerna utfordes. Testerna kan ha
utforts inom EU (till exempel for att uppfylla kraven i Reach) eller utanfor EU (till exempel for att det
krévs enligt utldndsk lagstiftning).

142. Det subjektiva eller specifika syftet bakom testerna &r ocksa irrelevant (oavsett om det handlar om
det specifika syftet hos det laboratorium som utfér testerna, den enhet som bestéller dem eller nagon
annan enhet). Det gor framfor allt ingen skillnad om det enda syftet, huvudsyftet eller endast ett av
manga olika syften med testerna var att uppfylla kraven i en viss lagstiftning (i eller utanfér EU).

143. Det édr likaledes irrelevant huruvida denna lagstiftning géiller kosmetika eller inte.
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144. Det ér irrelevant om och, i sa fall, nér ett utsldppande pa (EU:s) kosmetikamarknad forutsags.

145. Slutligen blir, i enlighet med den klara ordalydelsen i artikel 18.2 i kosmetikaférordningen,
utslappandeforbudet tilllimpligt endast nér djurforsok utfors efter relevanta brytdatum.

146. Jag anser att detta dr den tolkning som bidst Overensstimmer med ordalydelsen i
kosmetikaforordningen. Den &ar vidare forenlig med forordningen i Ovrigt och annan
unionslagstiftning, samtidigt som lagstiftarnas syfte beaktas och genomfdrbarhet uppnas. Slutligen
innebédr den ocksa en rimlig avvigning mellan olika inblandade intressen och ett upprétthallande av
respekt for grundlaggande rattsprinciper om rittssidkerhet och legalitet.

V — Forslag till avgorande

147. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen besvarar de tolkningsfragor, som
High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) har stillt,
pé foljande sitt:

Fraga 1: Artikel 18.1 b i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den
30 november 2009 om kosmetiska produkter ska inte tolkas som forbud mot utslippande pa
unionsmarknaden av kosmetiska produkter som innehaller bestandsdelar eller en kombination av
bestandsdelar, enbart pa grund av att bestandsdelarna har varit foremal for djurférsok utanfor
Europeiska unionen for att uppfylla kraven i tredjelanders lagstiftning for utslaippande pa marknaden i
dessa lander av kosmetiska produkter som innehaller saidana bestandsdelar. Samma bestimmelse utgor
emellertid hinder mot att aberopa uppgifter fran djurférsok efter relevanta brytdatum, i syfte att
uppfylla kraven i kosmetikaforordningen.

Fraga 2 a: Utslappandeforbudet i artikel 18.1 b i kosmetikaforordningen far tillimpas om uppgifter fran
djurforsok utférda utanfér Europeiska unionen aberopas vid den sidkerhetsbedomning som enligt
artikel 10 i kosmetikaforordningen ska genomforas for att visa att den kosmetiska produkten &r siker
for manniskors hidlsa innan den sldpps ut pa unionsmarknaden. Avgorande dr att ovriga villkor for
tillampning av utslippandeforbudet ar uppfyllda, framfor allt kravet att testerna har utforts efter
relevant brytdatum. Vidare ska skillnad goras mellan att aberopa uppgifter vid sikerhetsbedomningen
och att enbart innefatta dessa i produktinformationsdokumentet.

Fraga 2 b: Det dr irrelevant huruvida tredjeldnders forfattningskrav avser kosmetiska produkters
sakerhet eller inte.

Fraga 2 c: Det édr irrelevant om det vid den tidpunkt d& en bestandsdel utsattes for djurforsok utanfor
unionen rimligen kunde eller inte kunde forutses att en person senare skulle begéra att fa slappa ut pa
unionsmarknaden en kosmetisk produkt som innehaller denna bestdndsdel.

Fraga 2 d: Det datum da djurforsok utfordes ér relevant mot bakgrund av utsldppandeforbudets

ikrafttradandetidpunkt. Forbudet ar tillimpligt endast da den &aberopade bevisningen utgors av
uppgifter fran djurforsok som har utforts efter relevanta brytdatum.
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