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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (ensimmiinen jaosto)

21 pdivédna syyskuuta 2016 *

Ennakkoratkaisupyynté — Jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdiminen — Kosmeettiset valmisteet —
Asetus (EY) N:o 1223/2009 — 18 artiklan 1 kohdan b alakohta — Kosmeettiset valmisteet, jotka
sisdltdvit ainesosia tai ainesosien yhdistelmid, jotka on "tdssd asetuksessa sdaddettyjen vaatimusten

tayttdmiseksi” testattu eldinkokeella — Euroopan unionin markkinoille saattamisen kielto —

Ulottuvuus

Asiassa C-592/14,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) (ylempi tuomioistuin (Englanti
ja Wales), Queen’s Bench -osasto (hallintoasioiden jaosto), Yhdistynyt kuningaskunta) on esittinyt
15.12.2014 tekemallddn paétokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 19.12.2014, saadakseen
ennakkoratkaisun asiassa
European Federation for Cosmetic Ingredients
vastaan
Secretary of State for Business, Innovation and Skills ja
Attorney General,
Cruelty Free Internationalin, aiemmin British Union for the Abolition of Vivisection, ja
European Coalition to End Animal Experimentsin osallistuessa asian kasittelyyn,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (ensimmainen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja R. Silva de Lapuerta sekd tuomarit A. Arabadjiev,
J.-C. Bonichot, C. G. Fernlund (esitteleva tuomari) ja E. Regan,

julkisasiamies: M. Bobek,

kirjaaja: johtava hallintovirkamies L. Hewlett,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssa ja 9.12.2015 pidetyssd istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— European Federation for Cosmetic Ingredients, edustajinaan D. Abrahams, barrister, ja R. Cana ja L.
de Seze, avocats,

* Oikeudenkdyntikieli: englanti.
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— Cruelty Free International ja European Coalition to End Animal Experiments, edustajinaan
D. Thomas, solicitor, ja A. Bates, barrister,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehenddn L. Barfoot, avustajinaan G. Facenna, QC, ja
J. Holmes, barrister,

— Kreikan hallitus, asiamiehindan S. Charitaki ja A. Magrippi,

— Ranskan hallitus, asiamiehinddn D. Colas ja J. Traband,

— Euroopan komissio, asiamiehindén L. Flynn ja P. Mihaylova,

kuultuaan julkisasiamiehen 17.3.2016 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee kosmeettisista valmisteista 30.11.2009 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 (EUVL 2009, L 342, s. 59) 18 artiklan 1 kohdan b alakohdan
tulkintaa.

Tama pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat European Federation for Cosmetic Ingredients
(jaljempand EFfCI) sekd Secretary of State for Business, Innovation and Skills (liiketoiminta-,
innovaatio- ja ammattitaitoministeri, jaljempéana liiketoimintaministeri) ja Attorney General ja jonka
kasittelyyn osallistuvat Cruelty Free International, aiemmin British Union for the Abolition of
Vivisection, ja European Coalition to End Animal Experiments ja joka koskee mainitussa sdadnnoksessa
saddetyn markkinoille saattamisen kiellon ulottuvuutta.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Unionin oikeus
Asetuksen N:o 1223/2009 johdanto-osan 4, 38—42, 45 ja 50 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(4) Talla asetuksella yhdenmukaistetaan kattavasti yhteison sddnnot kosmeettisten valmisteiden
sisamarkkinoiden aikaansaamiseksi varmistaen samalla ihmisten terveyden korkeatasoinen
suojelu.

(38) Perustamissopimuksen liitteend olevassa eldinten suojelua ja hyvinvointia koskevassa poytakirjassa
madratadn, ettd yhteiso ja jasenvaltiot ottavat eldinten hyvinvoinnin vaatimukset tdysiméardisesti
huomioon pannessaan téytintoon yhteison polititkkoja muun muassa sisémarkkinoiden alalla.

(39) Kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien eldinten suojelua koskevien
jasenvaltioiden  lakien,  asetusten ja  hallinnollisten =~ mdadrdysten  ldhentdmisestd
24 pdivind marraskuuta 1986 annetussa neuvoston direktiivissa 86/609/ETY [(EYVL 1986,
L 358, s. 1)] on annettu yhteiset sadannot eldinten kéyttamisestd kokeisiin yhteisossé ja vahvistettu
ehdot, joiden mukaan téllaiset kokeet on suoritettava jdsenvaltioiden alueella. Erityisesti sen
7 artiklassa edellytetddn, ettd eldinkokeet on korvattava vaihtoehtoisilla menetelmilld, jos téllaisia
menetelmid on olemassa ja ne ovat tieteellisesti luotettavia.
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(40) Kosmeettisten valmisteiden turvallisuus on mahdollista varmistaa sellaisilla vaihtoehtoisilla
menetelmilld, joita ei voida valttdmittd soveltaa kemiallisten ainesosien kaikkiin
kayttotarkoituksiin. Nidin ollen olisi edistettdvd ndiden menetelmien kayttod koko
kosmetiikkateollisuudessa ja varmistettava, ettd ne hyviksytddn yhteison tasolla, jos niilld
tarjotaan kuluttajille vastaava suojelun taso.

(41) Valmiiden kosmeettisten valmisteiden turvallisuus voidaan jo nykyisellddn varmistaa niiden
sisdltdmien ainesosien turvallisuutta koskevien tietojen avulla. Niin ollen olisi annettava
sadnnokset, joissa kielletddn valmiiden kosmeettisten valmisteiden testaus eldinkokein. — —

(42) Kayttoon tulee yhda enemmin vaihtoehtoisia menetelmid, joissa ei kaytetd eldimid ja joilla
kosmeettisissa valmisteissa kéytettyjen ainesosien turvallisuus voidaan varmistaa sekd jotka
Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskus (ECVAM) on validoinut yhteison tasolla
tai hyvaksynyt tieteellisesti pateviksi Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjeston (OECD)
puitteissa tapahtuvan validoimisen aiheellisella tavalla huomioon ottaen. Kun komissio on
kuullut kuluttajien turvallisuutta kasittelevdd tiedekomiteaa siitd, voidaanko validoituja
vaihtoehtoisia menetelmid soveltaa kosmeettisiin valmisteisiin, sen olisi julkaistava viipymatta
sellaiset validoidut tai hyvaksytyt menetelmit, joita on todettu voitavan soveltaa téllaisiin
ainesosiin. Jotta eldinten suojelu olisi mahdollisimman korkeatasoista, olisi vahvistettava
madrdaika, johon mennessi lopullisen kiellon on tultava voimaan.

(45) Kolmansia maita olisi rohkaistava tunnustamaan yhteisossa kehitettyja vaihtoehtoisia menetelmia.
Tamén tavoitteen saavuttamiseksi komission ja jdsenvaltioiden olisi toteutettava kaikki
asianmukaiset toimenpiteet helpottaakseen sitd, ettd OECD hyviksyy ndmd menetelmat. Lisaksi
komission olisi pyrittdvd Euroopan yhteison yhteisty6sopimusten puitteissa siihen, ettd yhteisossa
vaihtoehtoisia menetelmia kayttden tehtyjen turvallisuutta koskevien kokeiden tulokset saadaan
tunnustetuiksi, jotta téllaisilla menetelmilla tutkittujen kosmeettisten valmisteiden vienti ei estyisi
ja jotta kolmannet maat eivit vaatisi tillaisten kokeiden uusimista eldimia kayttden.

(50) Kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arvioinnissa olisi voitava ottaa huomioon muilla asiaan
liittyvilla aloilla toteutettujen riskinarviointien tulokset. Téllaisten tietojen kéytto olisi perusteltava
asianmukaisesti.”

Asetuksen N:o 1223/2009 1 artiklan, jonka otsikko on ”Soveltamisala ja tavoite”, mukaan kyseisella
"asetuksella vahvistetaan sddnnét, joita on noudatettava kaikkien markkinoilla saataville asetettavien
kosmeettisten valmisteiden osalta, jotta varmistetaan sisdmarkkinoiden sujuva toiminta ja
korkeatasoinen ihmisten terveyden suojelu”.

Mainitun asetuksen 3 artiklassa, jonka otsikko on "Turvallisuus”, sdddetdén seuraavaa:

"Markkinoilla saataville asetettujen kosmeettisten valmisteiden on oltava tavanomaisissa tai kohtuudella
ennakoitavissa olosuhteissa kaytettyind turvallisia ihmisten terveydelle — -~

Kyseisen asetuksen 10 artiklassa, jonka otsikko on "Turvallisuuden arviointi”, sdddetddn seuraavaa:
1. Jotta voidaan osoittaa, ettd kosmeettinen tuote on 3 artiklan mukainen, vastuuhenkilén on ennen
kosmeettisen valmisteen saattamista markkinoille varmistettava, ettd kyseiselle kosmeettiselle

valmisteelle on asiaankuuluvien tietojen perusteella tehty turvallisuuden arviointi ja ettd liitteen I
mukainen kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitys on laadittu.
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Vastuuhenkilon on varmistettava, etti

a) kosmeettisen valmisteen aiottu kayttotarkoitus ja odotettavissa oleva systeeminen altistuminen eri
ainesosille valmisteen lopullisessa koostumuksessa otetaan huomioon turvallisuuden arvioinnissa;

b) asianmukaista selvityksen arviointiin perustuvaa ldhestymistapaa kéytetddn turvallisuuden
arvioinnissa kaikista olemassa olevista lahteistd perdisin olevien tietojen tarkistamiseksi;

c) kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitys pidetddn ajan tasalla siind tapauksessa, ettd valmisteesta
saadaan markkinoille saattamisen jélkeen asiaan vaikuttavaa lisdtietoa.

”

Asetuksen N:o 1223/2009 11 artiklassa, jonka otsikko on ”Tuotetiedot”, sdddetddn, ettd “kun
kosmeettinen valmiste saatetaan markkinoille, vastuuhenkilon on pidettavd ylla tuotetietoja”, ja etté
kyseisiin tietoihin kuuluvat muun muassa “edelld 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu kosmeettisen
valmisteen turvallisuusselvitys” ja “tiedot kaikista eldinkokeista, joita valmistaja, sen edustajat tai
tavarantoimittajat ovat tehneet ja jotka liittyvdt kosmeettisen valmisteen tai sen ainesosien
kehittamiseen tai turvallisuuden arviointiin, mukaan lukien eldinkokeet, jotka on tehty kolmansien
maiden laissa tai sadnnoksissd asetettujen vaatimusten tayttamiseksi”.

Kyseisen asetuksen 18 artiklan, jonka otsikko on "Eldinkokeet”, sanamuoto on seuraava:
”1. Jollei 3 artiklasta johtuvista yleisista velvoitteista muuta johdu, seuraavat toimet ovat kiellettyja:

a) sellaisten kosmeettisten valmisteiden saattaminen markkinoille, joiden lopullinen muoto on téssé
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi testattu eldinkokeella, jossa on kéytetty muuta
kuin vaihtoehtoista menetelméa sen jalkeen kun téllainen vaihtoehtoinen menetelmé on yhteison
tasolla validoitu ja hyviksytty OECD:n puitteissa tapahtuvan validoimisen aiheellisella tavalla
huomioon ottaen;

b) sellaisten kosmeettisten valmisteiden saattaminen markkinoille, jotka sisédltdvat ainesosia tai
ainesosien yhdistelmid, jotka on tédssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tayttamiseksi testattu
eldinkokeella, jossa on kdytetty muuta kuin vaihtoehtoista menetelmdd sen jilkeen kun téllainen
vaihtoehtoinen menetelmd on yhteison tasolla validoitu ja hyvdksytty OECD:n puitteissa
tapahtuvan validoimisen aiheellisella tavalla huomioon ottaen;

¢) valmiiden kosmeettisten valmisteiden testaaminen eldinkokein vyhteisossa tédssd asetuksessa
saddettyjen vaatimusten tayttdmiseksi;

d) ainesosien tai ainesosien yhdistelmien testaaminen eldinkokein yhteisossd tédssd asetuksessa
sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi, sen jilkeen kun tdllaiset kokeet on korvattava yhdelld tai
useammalla testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista,
lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla
30 pdivand toukokuuta 2008 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 [(EUVL 2008,
L 142, s. 1)] tai tamin asetuksen liitteessa VIII luetellulla validoidulla vaihtoehtoisella
menetelmalla.

2. Kun komissio on kuullut kuluttajien turvallisuutta kisittelevdd tiedekomiteaa ja Euroopan
vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien keskusta (ECVAM), se on vahvistanut OECD:n puitteissa
tapahtuvan validoimisen huomioon ottaen aikataulut, jotka koskevat 1 kohdan a, b ja d alakohdan
sddnnosten taytdntoonpanoa, mukaan luettuna eri kokeiden asteittaista poistamista koskevat maaraajat.

4 ECLIL:EU:C:2016:703



10

11

12

TUOMIO 21.9.2016 — ASIA C-592/14
EUROPEAN FEDERATION FOR COSMETIC INGREDIENTS

Aikataulut asetettiin yleison saataville 1 péivané lokakuuta 2004 ja toimitettiin Euroopan parlamentille
ja neuvostolle. Taytantoonpanokausi sai kestdd 1 kohdan a, b ja d alakohdan osalta
11 pdivdan maaliskuuta 2009.

Toistetun annostuksen toksisuutta, lisddntymistoksisuutta ja toksikokinetiikkaa mittaavien kokeiden
osalta, joiden vaihtoehtoja ei vield ole tutkimuksen piirissd, 1 kohdan a ja b alakohdan osalta
taytdntoonpanokausi saa kestdda 11 paivdadn maaliskuuta 2013.

Poikkeuksellisissa olosuhteissa, kun ilmenee vakavaa huolta olemassa olevan kosmeettisen ainesosan
turvallisuudesta, jasenvaltio voi pyytdda komissiota myontdmaan poikkeuksen 1 kohdasta. Pyynnon on
sisdllettdva tilanteen arviointi ja siind on esitettdvé tarvittavat toimenpiteet. Téltd pohjalta komissio voi
kuluttajien turvallisuutta kisittelevdd tiedekomiteaa kuultuaan ja perustellulla padtokselld hyviksya
poikkeuksen. Hyviksymisen yhteydessd on sdddettavd poikkeukseen liittyvista erityistavoitteita, kestoa
ja tuloksista tiedottamista koskevista edellytyksista.

Poikkeus myonnetédédn ainoastaan, jos

a) ainesosa on laajassa kaytossd eikd sitd voida korvata toisella ainesosalla, joka voi tdyttad saman
tehtdvén;

b) erityinen ihmisten terveytta koskeva ongelma on nédytetty toteen ja tarve eldinkokeiden tekemiseen
on perusteltu ja sitd tukee arvioinnin perustaksi esitetty yksityiskohtainen tutkimuspoytakirja.

»

Mainitun asetuksen liitteessd I luetellaan tiedot, joiden on kaytdvd ilmi kosmeettisen valmisteen
turvallisuusselvityksestd, ja sen A osan, jonka otsikko on “Kosmeettisen valmisteen turvallisuutta
koskevat tiedot”, 8 kohdan sanamuoto on seuraava:

"Kaikkien asiaankuuluvien toksikologisten tutkittavien ominaisuuksien toksikologinen profiili
kosmeettiseen valmisteeseen sisdltyvin aineen osalta, tdmdn kuitenkaan rajoittamatta 18 artiklan
soveltamista. — —”

Yhdistyneen kuningaskunnan oikeus

Kosmeettisia valmisteita koskevan vuoden 2013 taytantoonpanoasetuksen (Cosmetic Products
Enforcement Regulations 2013 (SI 2013/1478)) 12 §:ssé sdddetddn muun muassa, ettd se, ettd henkilo
jattda noudattamatta asetuksen N:o 1223/2009 18 artiklassa vahvistettuja kieltoja, on rangaistava teko.

Kyseisen asetuksen 6 §:ssd sdddetddn, ettd lainvalvontaviranomaisen eli tdssd tapauksessa
liiketoimintaministerin on valvottava mainitun asetuksen noudattamista, ja siind annetaan kyseiselle
viranomaiselle toimivalta vaitetyn kyseisessad asetuksessa vahvistettujen velvollisuuksien noudattamatta
jattdmisen tutkimiseen ja seuraamuksien méadradmiseen nédiden velvollisuuksien noudattamatta
jattamisesta.

Péddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

EFfCI on toimialajérjesto, joka edustaa kosmeettisissa valmisteissa kéytettdvien ainesosien valmistajia
Euroopan unionissa.

ECLILEU:C:2016:703 5
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Kyseisen jarjeston jdsenet ovat tehneet eldinkokeita unionin ulkopuolella testatakseen tiettyjen
kosmeettisten ainesosien turvallisuutta ihmisten terveydelle. Naistd kokeista saatuja tietoja tarvittiin,
jotta kyseisid ainesosia voitiin kayttda Japanissa ja Kiinassa myytdviksi tarkoitetuissa kosmeettisissa
valmisteissa.

Mainittuja ainesosia ei ole vield sisdllytetty unionin markkinoille saatettuihin kosmeettisiin
valmisteisiin, koska oli epdvarmaa, mikd on asetuksen N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa sdaddetyn eldinkokeita koskevan kiellon ulottuvuus.

Tamén vuoksi EFfCI on pannut ennakkoratkaisua pyytineessd tuomioistuimessa vireille
tuomioistuinvalvontaa koskevan menettelyn (judicial review), joka koskee kyseisen kiellon
ulottuvuutta, jotta ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin toteaisi, altistuvatko kyseiset kolme yhtiota
mahdollisesti rikosoikeudellisille seuraamuksille, jos ne saattavat Yhdistyneen kuningaskunnan
markkinoille kosmeettisia valmisteita, joissa on ainesosia, jotka on testattu eldinkokeilla unionin
ulkopuolella.

Kyseisessd tuomioistuimessa EFfCI on viittdnyt, ettd asetuksen N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa vahvistettua kieltoa sovelletaan ainoastaan silloin, kun kyseiset eldinkokeet on tehty
yhden tai useamman kyseisesséd asetuksessa asetetun vaatimuksen tayttamiseksi. Néin ollen silloin, kun
kyseiset kokeet on tehty unionin ulkopuolella kolmannen maan laissa tai sddnnoksissd asetettujen
vaatimusten tdyttdmiseksi, ei voida katsoa, ettd ainesosat on testattu kokeilla ”[asetuksessa
N:o 1223/2009] saddettyjen vaatimusten tayttamiseksi”.

Liiketoimintaministeri ja Attorney General ovat sitd vastoin vdittdneet, ettd asetuksen
N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, ettd siind kielletddn myos
sellaisten kosmeettisten valmisteiden saattaminen markkinoille, jotka siséltdvit ainesosia, jotka on
testattu eldimilla Euroopan unionin ulkopuolella kolmannen maan lainsddddnndssd asetettujen
vaatimusten téyttdmiseksi, kun kolmannen maan lainsdddénto vastaa kyseistd asetusta.

Cruelty Free International ja European Coalition to End Animal Experiments ovat viitanneet erityisesti
julkisasiamies Geelhoedin asiassa Ranska v. parlamentti ja neuvosto (C-244/03, EU:C:2005:178)
esittaiman ratkaisuehdotuksen 84—86 kohtaan ja viittdneet, ettd kyseisellda sddannokselld on tarkoitus
kieltad sellaisten kosmeettisten valmisteiden saattaminen markkinoille, jotka siséltavat minké tahansa
ainesosan, joka on testattu eldinkokeella, riippumatta siitd, onko kyseisestd kokeesta kolmansissa
maissa saatuja tietoja tarpeen kayttdd sen osoittamiseksi, ettd valmiste on asetuksen N:o 1223/2009
mukaisesti turvallinen ihmisten terveydelle.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsoo, ettd asetuksen N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan
b alakohdan ja erityisesti ilmaisun "tdssa asetuksessa sdddettyjen vaatimusten tayttamiseksi” ulottuvuus
on todellinen oikeudellinen ongelma.

Naissé olosuhteissa High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (ylempi tuomioistuin (Englanti ja Wales), Queen’s Bench -osasto (hallintoasioiden jaosto),
Yhdistynyt kuningaskunta) on paittinyt lykdta asian kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle
seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko [asetuksen N:o 1223/2009] 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa tulkittava siten, ettd siind
kielletddn sellaisten kosmeettisten valmisteiden saattaminen yhteison markkinoille, jotka sisaltavit
ainesosia tai ainesosien yhdistelmid, jotka on testattu eldinkokeella, kun testaus suoritettiin unionin
ulkopuolella kolmansien maiden laissa tai sddnnoksissd asetettujen vaatimusten tdyttdmiseksi naita
ainesosia siséltdvien kosmeettisten valmisteiden saattamiseksi kyseisten maiden markkinoille?

2) Riippuuko ensimmaéiseen kysymykseen annettava vastaus siitd,
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a) liittyyko turvallisuuden arviointiin, joka tehdédédn kyseisen asetuksen 10 artiklan nojalla ennen
kosmeettisen valmisteen saattamista yhteison markkinoille sen osoittamiseksi, ettd
kosmeettinen valmiste on ihmisten terveydelle turvallinen, unionin ulkopuolella tehdyista
eldinkokeista saatujen tietojen kayttod,

b) liittyvatké kolmansien maiden laissa tai sddnnoksissd asetetut vaatimukset kosmeettisten
valmisteiden turvallisuuteen,

c) oliko ajankohtana, jona ainesosaa testattiin eldinkokeella unionin ulkopuolella, kohtuudella
ennustettavissa, ettd jossakin vaiheessa kuka hyvinsd saattaa pyrkid saattamaan kosmeettisen
valmisteen, joka sisdltdd tdméan ainesosan, yhteison markkinoille, ja/tai

d) jostakin muusta tekijdstd ja jos, niin mista?”

Vaatimukset suullisen kisittelyn aloittamisesta uudelleen

Unionin tuomioistuimen kirjaamoon 28.4. ja 6.6.2016 saapuneilla kirjeilla EFfCI ja Ranskan hallitus
ovat vaatineet suullisen késittelyn aloittamista uudelleen silla perusteella, ettd julkisasiamiehen
ratkaisuehdotus perustuu seikkoihin, joista asianosaisilla ei ole ollut tilaisuutta lausua. Liséksi
kyseisessd ratkaisuehdotuksessa on ylitetty ennakkoratkaisukysymysten rajat, koska ennakkoratkaisua
pyytdnyt tuomioistuin on nimenomaisesti sulkenut pois sen, ettd kemikaalien rekisterdinnista,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006 annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EY) N:o 1907/2006 (EUVL 2006, L 396, s. 1) sovellettaessa tehdyista eldinkokeista
on syytd pyytda ennakkoratkaisua.

On muistutettava, ettd Euroopan unionin tuomioistuimen perussidnndssd ja unionin tuomioistuimen
tyGjarjestyksessd ei madrdatd kyseisen perussadnnon 23 artiklassa tarkoitettujen osapuolten
mahdollisuudesta esittdd huomautuksia vastaukseksi julkisasiamiehen ratkaisuehdotukseen (ks. mm.
tuomio 9.6.2016, Pesce ym., C-78/16 ja C-79/16, EU:C:2016:428, 24 kohta).

SEUT 252 artiklan toisen kohdan mukaan julkisasiamiesten tehtdvdnd on tdysin puolueettomina ja
rilppumattomina esittdd julkisessa istunnossa perustellut ratkaisuehdotukset asioissa, jotka Euroopan
unionin tuomioistuimen perussédnnén mukaan vaativat heiddn mydtéavaikutustaan. Julkisasiamiehen
ratkaisuehdotus tai perustelut, joiden perusteella hdn péityy siihen, eivit sido unionin tuomioistuinta
(tuomio 9.6.2016, Pesce ym., C-78/16 ja C-79/16, EU:C:2016:428, 25 kohta).

Tamédn vuoksi se, ettd joku osapuoli ei yhdy julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksessa todettuun -
riippumatta ratkaisuehdotuksessa tutkituista kysymyksistd —, ei sellaisenaan voi olla peruste suullisen
kasittelyn aloittamiseksi uudelleen (tuomio 9.6.2016, Pesce ym., C-78/16 ja C-79/16, EU:C:2016:428,
26 kohta).

On kuitenkin muistutettava, ettd tyojarjestyksen 83 artiklan mukaan unionin tuomioistuin voi
julkisasiamiestd kuultuaan milloin tahansa madiritd asian kasittelyn suullisen vaiheen aloitettavaksi
uudelleen erityisesti, jos unionin tuomioistuin katsoo, ettei silld ole riittdvasti tietoa asiasta, tai jos asia
on ratkaistava sellaisella perusteella, josta Euroopan unionin tuomioistuimen perussddnnon
23 artiklassa tarkoitetulla osapuolella ei ole ollut tilaisuutta lausua.

Késiteltdvéssd asiassa unionin tuomioistuin katsoo julkisasiamiestd kuultuaan, ettd sen tiedossa ovat
kaikki ne seikat, jotka se tarvitsee vastatakseen esitettyihin kysymyksiin, ja ettd asianosaisilla on ollut

tilaisuus lausua néista seikoista erityisesti 9.12.2015 pidetyssé istunnossa.

Vaatimukset suullisen késittelyn aloittamisesta uudelleen on niin ollen hylattava.
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Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Kahdella kysymykselldén, joita on tarkasteltava yhdessd, ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin
tiedustelee  pédasiallisesti, onko - ja jos on, milld edellytyksilla -  asetuksen
N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa tulkittava siten, ettd siind kielletddn sellaisten
kosmeettisten valmisteiden saattaminen unionin markkinoille, joiden tietyt ainesosat on testattu
eldinkokeilla unionin ulkopuolella, jotta kosmeettiset valmisteet voidaan saattaa kolmansien maiden
markkinoille.

Niaihin ~ kysymyksiin ~ vastaamiseksi ~on  erityisesti  tutkittava  sitd, voiko  asetuksen
N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaan sisdltyvd ilmaisu ”[asetuksessa N:o 1223/2009]
sdddettyjen vaatimusten tdyttamiseksi” koskea péddasiassa kyseessé olevien kaltaisia eldinkokeita.

Téssd yhteydessd on todettava, ettd kyseiselld ilmaisulla viitataan sen tavanomaisen merkityksen, joka
sillai  on yleiskielessi, mukaan asetuksessa N:o  1223/2009  sdddettyjen  vaatimusten
noudattamisaikomukseen, johon kyseiset kokeet perustuvat. Puhtaasti sanamuodon perusteella
tarkasteltuna mainittua ilmaisua voidaan siis tulkita siten, ettd siind edellytetddn sen osoittamista, ettd
kyseisistd kokeista vastuussa olevan henkilon tarkoituksena oli sind ajankohtana, jona hén teki nama
kokeet, tdyttad kyseisessd asetuksessa sdddetyt vaatimukset. Tallaisen tulkinnan mukaan pédasiassa
kyseessd olevien kaltaiset eldinkokeet, joiden viitetadn perustuvan haluun noudattaa kosmeettisten
valmisteiden turvallisuutta koskevia kolmansien maiden sddnnoksissd asetettuja vaatimuksia, eivét
kuuluisi mainitussa sddnnoksessa vahvistetun kiellon piiriin.

Vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan unionin oikeuden sdédnnoksen tai maardyksen tulkitsemisessa
on kuitenkin otettava huomioon paitsi sen sanamuoto myos asiayhteys ja silld lainsdaddannolla
tavoitellut padméarét, jonka osa sdédnnos tai méirdys on (ks. mm. tuomio 10.7.2014, D. ja G., C-358/13
ja C-181/14, EU:C:2014:2060, 32 kohta oikeuskéytantoviittauksineen).

Tassd yhteydessd on muistutettava, ettd asetuksen N:o 1223/2009 johdanto-osan neljannen
perustelukappaleen mukaan kyseiselld asetuksella pyritdén yhdenmukaistamaan kattavasti unionin
sddnnot kosmeettisten valmisteiden sisaimarkkinoiden aikaansaamiseksi varmistaen samalla ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu. Kyseisen asetuksen 1 artiklasta kéy siten ilmi, ettd télla asetuksella
vahvistetaan sddnnot, joita on noudatettava kaikkien unionin markkinoille saatettavien kosmeettisten
valmisteiden osalta.

Sédnnoistd, joilla varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu, on todettava, ettd mainitun
asetuksen 3, 10 ja 11 artiklasta kdy ilmi, ettd téllaisen valmisteen on oltava turvallinen ihmisten
terveydelle, ettd sille on asiaankuuluvien tietojen perusteella tehtdva turvallisuuden arviointi ja etté
siitd on tehtdvd turvallisuusselvitys, joka on sisdllytettdivd kosmeettista valmistetta koskeviin
tuotetietoihin.

Asetukseen N:o 1223/2009 sisdltyy myos sddntdjd, joilla pyritddn takaamaan kosmetiikka-alalla
korkeampitasoinen eldinten suojelu kuin muilla aloilla. Kun kyseisen asetuksen johdanto-osan 38-42,
45 ja 50 perustelukappaletta luetaan yhdessd, niistd kdy nimittdin ilmi, ettd unionin lainsaatdja halusi
ottaa kyseisen asetuksen yhteydessd eldinten hyvinvoinnin vaatimukset huomioon muun muassa
edistimallda  aktiivisesti sitd, ettd kosmetiikka-alalla kéytetddn valmisteiden turvallisuuden
varmistamiseksi vaihtoehtoisia menetelmid, joissa ei kdytetd eldimid, laajemmin kuin muilla aloilla.
Erityisesti mainitun asetuksen johdanto-osan 42 perustelukappaleesta kiy ilmi, ettd kéyttoon tulee yha
enemmain tdllaisia menetelmid, joilla kosmeettisissa valmisteissa kéytettyjen ainesosien turvallisuus
voidaan varmistaa, ja ettd "jotta eldinten suojelu olisi mahdollisimman korkeatasoista, olisi vahvistettava
madrdaika, johon mennessd [muita menetelmid koskevan] lopullisen kiellon on tultava voimaan”.
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Koska asetuksen N:o 1223/2009 tavoitteena on vahvistaa kosmeettisten valmisteiden unionin
markkinoille péddsyd koskevat edellytykset ja varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu
samalla kun huolehditaan eldinten hyvinvoinnista kieltdmalld eldinkokeet ndiden valmisteiden alalla,
kyseisen asetuksen 18 artiklan 1 kohdan b alakohta on ndin ollen ymmarrettiva siten, ettd siind
asetetaan eldinkokeiden kayttdmistd koskevan kiellon noudattaminen kyseisen markkinoille paasyn
edellytykseksi.

Tassd yhteydessd on todettava ensinndkin, ettd eldinkokeita voidaan harkita asetuksen
N:o 1223/2009 10 artiklassa edellytetyn kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arvioinnin yhteydessa.
Kyseisen artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arviointi on
suoritettava kayttdmalld asianmukaista selvityksen arviointiin perustuvaa ldahestymistapaa kaikista
olemassa olevista lahteistd perdisin olevien tietojen tarkistamiseksi. Kyseisen asetuksen liitteessd I
olevassa 8 kohdassa sdddetdaan kuitenkin, ettd on laadittava toksikologinen profiili, joka on olennainen
osa kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitystd, timédn kuitenkaan rajoittamatta mainitun asetuksen
18 artiklan soveltamista.

Niin ollen ei voida katsoa, ettd eldinkokeet, joiden tulokset eivit sisdlly kyseiseen selvitykseen, olisi
tehty asetuksen N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulla tavalla ”[asetuksessa
N:o 1223/2009] sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi”. Silloin, kun kosmeettisen valmisteen
turvallisuuden arviointi voidaan suorittaa ilman ndita tuloksia, unionin markkinoille péaasy ei nimittdin
ole riippuvainen téllaisista kokeista.

On myos tdsmennettdvd, ettd — kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 94, 95
ja 98 kohdassa — se, ettd kosmeettista valmistetta koskevissa tuotetiedoissa on pelkkd maininta
eldinkokeista saaduista tiedoista, ei riitd siihen, ettd asetuksen N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa sdddettyd kieltoa voitaisiin soveltaa. Kyseisen asetuksen 11 artiklasta kdy nimittdin ilmi,
ettd kyseisiin tuotetietoihin on sisdllyttiava tiedot kaikista eldinkokeista, joita muun muassa valmistaja
on tehnyt kolmansien maiden laissa tai sddnnoksissd asetettujen vaatimusten tayttdmiseksi.

Sitd vastoin sitd, ettd kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvityksessd on vedottu kosmetiikassa
kaytettavdd ainesosaa koskevien eldinkokeiden tuloksiin sen osoittamiseksi, ettd kyseinen ainesosa on
turvallinen ihmisten terveydelle, on pidettivé riittdvand osoituksena siitd, ettd kyseiset kokeet on tehty
asetuksessa N:o 1223/2009 sdddettyjen vaatimusten tdyttdmiseksi unionin markkinoille padsemista
varten.

Silla, ettd eldinkokeet ovat olleet tarpeen, jotta kosmeettiset valmisteet voidaan saattaa kolmansien
maiden markkinoille, ei ole tdssd yhteydessd merkitysta.

Toiseksi on todettava, ettd asetuksen N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa ei tehda
mitddn eroa sen mukaan, missd kyseinen eldinkoe on tehty. Se, ettd téllainen ero tehtdisiin tulkinnalla,
olisi yleisesti asetuksella N:o 1223/2009 ja erityisesti sen 18 artiklalla tavoitellun eldintensuojeluun
liittyvdn padmadran vastaista.

Kuten tdmin tuomion 34 kohdassa on todettu, kyseiselld asetuksella pyritddn nimittdin edistdméadn
aktiivisesti sitd, ettd kosmetiikka-alalla kaytetddn valmisteiden turvallisuuden varmistamiseksi
vaihtoehtoisia menetelmid, joissa ei kaytetd eldimid, laajemmin kuin muilla aloilla, erityisesti
poistamalla asteittain eldinkokeet kyseiselld alalla. Téssd yhteydessd on todettava, ettd kyseisen
tavoitteen saavuttaminen vaarantuisi huomattavasti, jos asetuksen

N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdassa sdddettyja kieltoja olisi mahdollista kiertdd tekemalld kiellettyja
eldinkokeita unionin ulkopuolella.
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Kun mainittua sddnnostd luetaan sen asiayhteyden ja sen tavoitteiden valossa, sitd on ndin ollen
tulkittava siten, ettd on katsottava, ettd eldinkokeet, jotka on tehty unionin ulkopuolella, jotta
kosmeettiset valmisteet voidaan saattaa kolmansien maiden markkinoille, ja joiden tuloksia kaytetddn
sen osoittamiseksi, ettd ndma valmisteet ovat turvallisia, mainittujen valmisteiden unionin markkinoille
saattamista varten, on tehty ”"[kyseisessa asetuksessa] sdddettyjen vaatimusten tayttamiseksi”.

Asetuksen N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddettya markkinoille saattamisen
kieltoa voidaan siis soveltaa silld edellytykselld, ettd padasiassa kyseessd olevat eldinkokeet on tehty
kyseisen asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen eri kokeiden asteittaista poistamista koskevien
maédrdaikojen péaattymisen jalkeen, mikd ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen on tarkistettava.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd esitettyihin kysymyksiin on vastattava, ettd asetuksen
N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, ettd silld voidaan kieltda sellaisten
kosmeettisten valmisteiden saattaminen unionin markkinoille, joiden tietyt ainesosat on testattu
eldinkokeilla unionin ulkopuolella, jotta kosmeettisia valmisteita voidaan saattaa kolmansien maiden
markkinoille, jos ndistd kokeista saatuja tietoja kdytetddn sen osoittamiseksi, ettd mainitut valmisteet
ovat turvallisia, niiden unionin markkinoille saattamista varten.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kasittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minkéd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattad oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maéréta
korvattaviksi.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (ensimmaéinen jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Kosmeettisista valmisteista 30.11.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 18 artiklan 1 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, ettd silli voidaan
kieltdad sellaisten kosmeettisten valmisteiden saattaminen Euroopan unionin markkinoille, joiden
tietyt ainesosat on testattu eldinkokeilla unionin ulkopuolella, jotta kosmeettisia valmisteita
voidaan saattaa kolmansien maiden markkinoille, jos néistd kokeista saatuja tietoja kiytetdidn sen
osoittamiseksi, etta mainitut valmisteet ovat turvallisia, niiden unionin markkinoille saattamista
varten.

Allekirjoitukset
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