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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (pierwsza izba)

z dnia 21 wrzeénia 2016 r.*

Odestanie prejudycjalne — Zblizanie ustawodawstw — Produkty kosmetyczne — Rozporzadzenie (WE)
nr 1223/2009 — Artykut 18 ust. 1 lit. b) — Produkty kosmetyczne zawierajace sktadniki lub
kombinacje skladnikéw, ktére, ,w celu spelnienia wymogéw niniejszego rozporzadzenia”, byly
testowane na zwierzetach — Zakaz wprowadzania tych produktéw do obrotu w Unii Europejskiej —
Zakres

W sprawie C-592/14

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez High Court of Justice (England & Wales) [sad wyzszej instancji (Anglia
i Walia)], Queen’s Bench Division (Administrative Court) wydzial tawy Krélowej (izba administracyjna),
Zjednoczone Kroélestwo] postanowieniem z dnia 15 grudnia 2014 r., ktére wplynelo do Trybunalu
w dniu 19 grudnia 2014 r., w postepowaniu:

European Federation for Cosmetic Ingredients

przeciwko

Secretary of State for Business, Innovation and Skills,

Attorney General

przy udziale:

Cruelty Free International, wcze$niej wystepujacej pod nazwa British Union for the Abolition of
Vivisection,

European Coalition to End Animal Experiments,
TRYBUNAL (pierwsza izba),

w skladzie: R. Silva de Lapuerta, prezes izby, A. Arabadjiev, ].C. Bonichot, C.G. Fernlund
(sprawozdawca) i E. Regan, sedziowie,

rzecznik generalny: M. Bobek,
sekretarz: L. Hewlett, gtéwny administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 9 grudnia 2015 r.,

* Jezyk postepowania: angielski.
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rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu European Federation for Cosmetic Ingredients przez D. Abrahamsa, barrister, oraz przez
R. Cane i I. de Seze, avocats,

— w imieniu Cruelty Free International, wczesniej wystepujacej pod nazwa British Union for the
Abolition of Vivisection, oraz European Coalition to End Animal Experiments przez D. Thomasa,
solicitor, oraz A. Batesa, barrister,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krolestwa przez L. Barfoota, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika, wspieranego przez G. Facenne, QC, oraz J. Holmesa, barrister,

— w imieniu rzadu greckiego przez S. Charitaki oraz A. Magrippi, dzialajace w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa i J. Trabanda, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikoéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez L. Flynna oraz P. Mihaylova, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 17 marca 2016 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 18 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczacego produktéow kosmetycznych (Dz.U. L 342, s. 59).

Zostal on przedstawiony w ramach sporu, jaki zaistnial pomiedzy European Federation for Cosmetic
Ingredients (zwana dalej ,EFfCI”) a Secretary of State for Business, Innovation and Skills (brytyjskim
ministrem ds. gospodarki, innowacji i kompetencji zawodowych, zwanym dalej ,ministrem ds.
gospodarki”) i Attorney General, przy udziale Cruelty Free International, wczesniej wystepujacej pod
nazwa British Union for the Abolition of Vivisection (brytyjskiego zwiazku na rzecz zniesienia
wiwisekcji) oraz European Coalition to End Animal Experiments (europejskiej koalicji na rzecz
polozenia kresu eksperymentom na zwierzetach), w przedmiocie zakresu przewidzianego w tym
przepisie zakazu wprowadzania do obrotu.

Ramy prawne

Prawo Unii
W motywach 4, 38—42, 45 i 50 rozporzadzenia nr 1223/2009 wskazano:
»(4) Niniejsze rozporzadzenie wyczerpujaco harmonizuje ze soba przepisy wspélnotowe [obowiazujace

we Wspdlnocie przepisy], by stworzy¢ wewnetrzny rynek produktéw kosmetycznych, gwarantujac
réwnocze$nie wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi.

2 ECLIL:EU:C:2016:703



(38)

(39)

(40)

(41)

(42)
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Protokdt w sprawie [ochrony] dobrobytu [dobrostanu] zwierzat zalaczony do traktatu przewiduje,
ze Wspdlnota i panstwa czlonkowskie maja w pelni uwzglednia¢ wymagania w zakresie
dobrostanu zwierzat przy wykonywaniu polityk Wspélnoty, w szczegélnosci w odniesieniu do
rynku wewnetrznego.

Dyrektywa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych celéw naukowych [(Dz.U. 1986,
L 358, s. 1)] wprowadzila wspélne zasady wykorzystywania zwierzat w celach do$wiadczalnych
we Wspdlnocie oraz ustanowitla warunki, w jakich takie doswiadczenia moga by¢
przeprowadzane na terytorium panstw czlonkowskich. W szczegdlnosci art. 7 tej dyrektywy
wymaga, aby do$wiadczenia na zwierzetach zastepowac innymi metodami, gdy takowe istnieja
i sa zadowalajace naukowo.

Bezpieczenstwo produktéw kosmetycznych oraz ich skladnikéw mozna zapewni¢ poprzez uzycie
metod alternatywnych, niekoniecznie majacych zastosowanie do wszystkich zastosowan substancji
chemicznych. W przypadku gdy takie metody oferuja réwnowazny poziom ochrony
konsumentéw, powinno by¢ promowane uzycie tych metod przez caly przemyst kosmetyczny
i zapewnienie ich przyjecia na poziomie Wspoélnoty.

Bezpieczenstwo gotowych produktéw kosmetycznych mozna zapewnic¢ juz na podstawie wiedzy
o bezpieczenstwie ich skladnikéw. Dlatego nalezy ustanowi¢ przepisy zakazujace testow
gotowych produktéw kosmetycznych na zwierzetach [...].

Stopniowo stanie si¢ mozliwe zapewnienie bezpieczenstwa skladnikéw stosowanych
w produktach kosmetycznych przy uzyciu metod alternatywnych, bez wykorzystania zwierzat,
przy czym metody te beda uznane na poziomie wspdlnotowym lub zatwierdzone naukowo przez
Europejskie Centrum Uznawania Metod Alternatywnych (ECVAM), z nalezytym uwzglednieniem
rozwoju uznawania w ramach Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD). Po
konsultacji z SCCS [Komitetem Naukowym ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw] w odniesieniu do
stosowania uznanych metod alternatywnych w zakresie produktéw kosmetycznych Komisja
powinna niezwlocznie oglosi¢ wykaz uznanych lub zatwierdzonych metod alternatywnych
odnoszacych sie do takich skladnikéw. W celu uzyskania mozliwie jak najwyzszego stopnia
ochrony zwierzat nalezy ustali¢ nieprzekraczalny termin wprowadzenia catkowitego zakazu.

Nalezy wspiera¢ uznawanie metod alternatywnych opracowanych we Wspoélnocie przez kraje
trzecie. W tym celu Komisja i panstwa czlonkowskie powinny podja¢ wszelkie wlasciwe kroki
w celu ulatwienia przyjecia takich metod przez OECD. Komisja powinna takze stara¢ sig, aby
w ramach uméw o wspolpracy ze Wspdlnota Europejska uzyska¢ uznanie wynikéw testow
bezpieczenistwa prowadzonych we Wspélnocie przy stosowaniu metod alternatywnych, tak aby
eksport produktéw kosmetycznych testowanych takimi metodami nie byl utrudniony oraz aby
zapobiec lub unikna¢ wymagania przez kraje trzecie powtarzania takich testow z wykorzystaniem
zwierzat.

W ocenie bezpieczenstwa produktu kosmetycznego nalezy umozliwi¢ uwzglednienie wynikéow
ocen ryzyka przeprowadzonych w innych wiasciwych dziedzinach. Wykorzystanie takich danych
powinno by¢ nalezycie przemyslane i uzasadnione”.
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Zgodnie z zatytulowanym ,Zakres stosowania i cel” artykulem 1 rozporzadzenia nr 1223/2009, ,[a]by
zapewni¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego i wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi, niniejsze
rozporzadzenie ustanawia przepisy, ktére musi spelnia¢ kazdy produkt kosmetyczny udostepniany na
rynku”.

Artykul 3 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Bezpieczenstwo”, stanowi:

»Produkt kosmetyczny udostepniany na rynku powinien by¢ bezpieczny dla zdrowia ludzi
w normalnych lub dajacych sie przewidzie¢ warunkach stosowania [...]”.

Artykul 10 tego samego rozporzadzenia, zatytutowany ,Ocena bezpieczenstwa”, stanowi:

»1. Aby wykaza¢ zgodno$¢ danego produktu z art. 3, przed wprowadzeniem produktu kosmetycznego
do obrotu osoba odpowiedzialna zapewnia przeprowadzenie oceny bezpieczenstwa produktu na
podstawie odpowiednich informacji i sporzadzenie raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego
zgodnie z zalacznikiem I.

Osoba odpowiedzialna zapewnia:

a) uwzglednienie w ocenie bezpieczenstwa przeznaczenia produktu kosmetycznego oraz
przewidywanego narazenia ogélnoustrojowego na poszczegdlne skladniki w recepturze koncowej;

b) stosowanie w ocenie bezpieczenstwa odpowiedniego podejscia opartego na wadze dowodu przy
dokonywaniu przegladu danych ze wszystkich istniejacych zrédel;

c) aktualizowanie raportu bezpieczenistwa produktu kosmetycznego, z uwzglednieniem dodatkowych
istotnych informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

[...]”.

Artykut 11 rozporzadzenia 1223/2009, zatytulowany ,Dokumentacja produktu”, stanowi, ze ,[o]d
momentu wprowadzenia produktu kosmetycznego do obrotu osoba odpowiedzialna przechowuje jego
dokumentacj¢”, a dokumentacja ta zawiera w szczegdlnosci ,raport bezpieczenstwa produktu
kosmetycznego, o ktéorym mowa w art. 10 ust. 17 oraz ,dane dotyczace wszelkich testéw na
zwierzetach, przeprowadzonych przez producenta, jego przedstawicieli lub dostawcéw w trakcie
opracowania lub oceny bezpieczenistwa produktu kosmetycznego lub jego skladnikéw, w tym testéw
na zwierzetach przeprowadzanych w celu spelnienia wymogdéw przepiséw ustawowych lub
wykonawczych obowiazujacych w krajach trzecich”.

Artykul 18 tego rozporzadzenia, zatytulowany , Testy na zwierzetach”, stanowi:
»1. Bez uszczerbku dla obowigzkéw ogélnych, wynikajacych z art. 3, niedozwolone jest:

a) wprowadzanie do obrotu produktéw kosmetycznych, ktérych receptura konicowa, w celu spelnienia
wymogo6w niniejszego rozporzadzenia, podlegala testom na zwierzetach przy uzyciu metod innych
niz metody alternatywne, po tym jak takie metody alternatywne zostaly uznane i przyjete na
poziomie wspélnotowym z uwzglednieniem postepu walidacji w ramach OECD;

b) wprowadzanie do obrotu produktéw kosmetycznych zawierajacych skladniki lub ich kombinacje,
ktére, w celu spelnienia wymogéw niniejszego rozporzadzenia, byly testowane na zwierzetach przy
zastosowaniu metod innych niz metody alternatywne, mimo ze takie metody alternatywne zostaly

uznane i przyjete na poziomie wspdlnotowym z uwzglednieniem postepu walidacji w ramach
OECD;
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¢) prowadzenie we Wspdlnocie, w celu spelnienia wymogéw niniejszego rozporzadzenia, testéw
gotowych produktéw kosmetycznych na zwierzetach;

d) prowadzenie we Wspoélnocie, w celu spelnienia wymogéw niniejszego rozporzadzenia, testéw na
zwierzetach, dotyczacych skladnikéw lub kombinacji sktadnikéw, po dniu, w ktérym wymagane
jest zastgpienie takich testéw przez jedna lub wiecej zatwierdzonych metod alternatywnych
wymienionych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajacym
metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) [(Dz.U. 2008, L 142, s. 1.)] lub w zalaczniku VIII do niniejszego rozporzadzenia.

2. Komisja, po konsultacji z CSSC [Komitetem Naukowym ds. Bezpieczenstwa Konsument6w]
i Europejskim Centrum ds. Uznawania Metod Alternatywnych (CEVMA) oraz w poszanowaniu
rozwoju metod uznawalnosci w ramach OECD, ustali harmonogram wprowadzania w zycie przepiséw
ust. 1 lit. a), b) i d), w tym terminy wygasniecia mozliwosci stosowania réznorodnych testow.
Harmonogram zostal podany do wiadomosci publicznej w dniu 1 pazdziernika 2004 r. oraz zostal
przestany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. Okres wprowadzenia tych zasad zakorczyl sie w dniu
11 marca 2009 r. w zakresie ust. 1 lit. a), b) i d).

W odniesieniu do testéw dotyczacych toksycznosci dawki powtarzanej, dzialania szkodliwego na
rozrodczo$¢ i toksykokinetyki, dla ktérych nie istnieja jeszcze metody alternatywne, okres na
wprowadzenie przepiséw ust. 1 lit. a) i b) zakonczy sie w dniu 11 marca 2013 r.

[...]

W wyjatkowych okolicznosciach, w przypadku gdy powstana powazne obawy dotyczace bezpieczenistwa
istniejacego skladnika kosmetycznego, panstwo czlonkowskie moze zwréci¢c sie do Komisji
o odstepstwo od ust. 1. Wniosek taki zawiera ocene sytuacji oraz wskazuje niezbedne s$rodki. Na tej
podstawie Komisja moze, po konsultacji z CSSC [Komitetem Naukowym ds. Bezpieczenstwa
Konsumentéw], w drodze uzasadnionej decyzji, upowazni¢ do zastosowania takiego odstepstwa.
Upowaznienie takie okres$la warunki zwigzane z zastosowaniem odstepstwa, w zakresie szczegélnych
celéw, czasu trwania oraz sposobu powiadomienia o wynikach.

Odstepstwo moze by¢ przyznane jedynie wéwczas, gdy:

a) skladnik jest w powszechnym uzyciu i nie moze by¢ zastgpiony innym skladnikiem o podobnym
dziafaniu;

b) udowodniony jest szczegdélny problem zdrowia ludzi, a potrzeba przeprowadzenia testéw na
zwierzetach jest uzasadniona oraz potwierdzona przez szczegétowy protokédt badan, zglaszany jako
podstawa do wydania oceny.

[...]".
W zalaczniku I do tego rozporzadzenia wyliczone zostaly elementy, ktére winien zawiera¢ raport
bezpieczenistwa produktéw kosmetycznych, a znajdujacy sie w czesci A tego zalacznika pkt 8,

zatytulowany ,Informacje na temat bezpieczenstwa produktu kosmetycznego”, stanowi:

»Bez uszczerbku dla art. 18, profil toksykologiczny substancji zawartych w produkcie kosmetycznym
dla wszystkich istotnych toksykologicznych punktéw koncowych [...]”.
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Prawo Zjednoczonego Krolestwa

Artykut 12 Cosmetic Products Enforcement Regulations 2013 (SI 2013/1478) (przepiséw
wykonawczych z 2013 r. dotyczacych produktéw kosmetycznych) stanowi w szczegdlnosci, ze popelnia
przestepstwo ten, kto narusza zakazy ustanowiony w art. 18 rozporzadzenia nr 1223/20009.

Przepis 6 tego aktu stanowi, ze to na organie wladzy wykonawczej, w niniejszym przypadku — ministrze
ds. gospodarki, spoczywa obowiazek stosowania tego rozporzadzenia, i przyznaje temu organowi
kompetencje do wykrywania i §cigania prawdopodobnych naruszenn obowiazkéw natozonych w tym
rozporzadzeniu.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

EFfCI jest organizacja handlowa reprezentujaca pochodzacych z Unii Europejskiej wytworcéw
sktadnikéw stosowanych w produktach kosmetycznych.

Czlonkowie tej organizacji przeprowadzali testy na zwierzetach poza Unia, aby zbada¢, czy pewne
skfadniki kosmetyczne sa bezpieczne dla zdrowia ludzkiego. Uzyskane w wyniku tych testéw dane byly
niezbedne do tego, aby badane skladniki mogly zosta¢ zastosowane w produktach kosmetycznych
sprzedawanych w Japonii i Chinach.

Skladniki te nie byly jeszcze stosowane w produktach wprowadzanych do obrotu na rynku unijnym ze
wzgledu na brak pewno$ci co do zakresu ustanowionego w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
nr 1223/2009 zakazu testowania [skladnikéw kosmetycznych] na zwierzetach.

Z tego powodu EFfCI wniosla przed sad odsylajacy skarge w przedmiocie kontroli sadowej (,judicial
review”) zakresu tego zakazu, zadajac stwierdzenia ewentualnego narazenia danych trzech
przedsiebiorstw na sankcje karne w przypadku wprowadzenia przez nie na rynek Zjednoczonego
Krélestwa produktéw kosmetycznych zawierajacych skladniki poddawane testom na zwierzetach poza
Unia Europejska.

EFfCI podniosta przed tym sadem, ze zakaz ustanowiony w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
nr 1223/2009 ma zastosowanie tylko w sytuacjach, gdy testy byly przeprowadzane w celu spelnienia
jednego lub kilku wymogéw samego rozporzadzenia. W sytuacji wiec gdy testy zostaly
przeprowadzone poza Unia Europejska w celu spelnienia wymogéw przepiséw ustawowych lub
wykonawczych w panstwach trzecich, nie mozna uzna¢, ze skladniki te zostaly poddane testom
»w celu spelnienia wymogéw [rozporzadzenia nr 1223/2009]”.

Brytyjski minister ds. gospodarki i Attorney General podnosza natomiast, ze art. 18 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia nr 1223/2009 nalezy interpretowal w ten sposdb, iz ustanawia on réwniez zakaz
wprowadzania na rynek produktéw kosmetycznych, ktére byly poddane testom na zwierzetach poza
Unia Europejska w celu spelnienia wymogéw wynikajacych z ustawodawstwa paristwa trzeciego,
w przypadku gdy zawiera ono przepisy analogiczne do tego rozporzadzenia.

Cruelty Free International i European Coalition to End Animal Experiments, powolujac sie
w szczeg6lnosci na pkt 84-86 opinii rzecznika generalnego L.A. Geelhoeda w sprawie
Francja/Parlament i Rada (C-244/03, EU:C:2005:178), stoja na stanowisku, ze celem tego przepisu jest
ustanowienie zakazu wprowadzania na rynek produktéw kosmetycznych zawierajacych jakiekolwiek
sktadniki poddawane testom na zwierzetach, bez wzgledu na to, czy wykorzystanie danych uzyskanych
z testébw przeprowadzonych w panstwach trzecich jest niezbedne do wykazania, ze dany produkt jest
bezpieczny dla zdrowia ludzkiego w rozumieniu rozporzadzenia nr 1223/2009.
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Sad odsylajacy uwaza, ze okreslenie zakresu stosowania art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
nr 1223/2009, w szczegé6lnosci wyrazenia ,w celu spelnienia wymogdéw niniejszego rozporzadzenia”,
przysparza rzeczywistego problemu natury prawne;j.

W tych okoliczno$ciach High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) [wysoki sad (Anglia i Walia), wydzial tawy Krélowej (izba administracyjna),
Zjednoczone Kroélestwo] postanowil zawiesi¢c postepowanie i zwrédci¢ sie do Trybunatu
z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

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

2) Czy odpowiedzZ na pytanie pierwsze zalezy od:

a) tego, czy ocena bezpieczenstwa przeprowadzana na podstawie art. 10 tego rozporzadzenia —
zanim dany produkt zostanie udostepniony na rynku wspdlnotowym — w celu wykazania, ze
6w produkt jest bezpieczny dla zdrowia, wiaze si¢ z wykorzystaniem danych uzyskanych
w ramach testow na zwierzetach przeprowadzonych poza Unig?

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

c) tego, czy w czasie, gdy dany skladnik byl testowany na zwierzetach poza Unig, mozna bylo
racjonalnie przewidzie¢, ze na pewnym etapie ktokolwiek moéglby podjaé préobe udostepnienia
produktu kosmetycznego zawierajacego ten skladnik na rynku wspélnotowym?

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

W przedmiocie wnioskow o otwarcie na nowo ustnego etapu postepowania

Pismami, ktére wplynely do sekretariatu Trybunalu odpowiednio w dniach 28 kwietnia i 6 czerwca
2016 r. EFfCI i rzad francuski zwrécili sie z wnioskami o otwarcie na nowo ustnego etapu
postepowania, uzasadniajac to tym, ze rzecznik generalny opart swa opinie na rozwazaniach, ktére nie
byly przedmiotem dyskusji miedzy stronami. Ponadto ich zdaniem opinia ta wykracza poza zadane
Trybunalowi pytania prejudycjalne, gdyz sad odsylajacy wyraznie wykluczyl przedstawienie odestania
prejudycjalnego w przedmiocie testow na zwierzetach przeprowadzanych dla celéw rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez
dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1).

Nalezy przypomnieé, ze statut Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej oraz regulamin
postepowania przed tym Trybunalem nie daja zainteresowanym, o ktérych mowa w art. 23 statutu
Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, mozliwosci przedkladania uwag w odpowiedzi na opinie
przedstawiona przez rzecznika generalnego (zob. w szczegdlnosci wyrok z dnia 9 czerwca 2016 r., Pesce
iin., C-78/16 i C-79/16 EU:C:2016:428, pkt 24).
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Zgodnie z art. 252 akapit drugi TFUE zadaniem rzecznika generalnego jest publiczne przedstawianie,
przy zachowaniu catkowitej bezstronno$ci i niezalezno$ci, uzasadnionych opinii w sprawach, ktére
zgodnie ze statutem Trybunalu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej wymagaja jego zaangazowania.
Trybunal nie jest zwigzany ani opinia rzecznika generalnego, ani jej uzasadnieniem (wyrok z dnia
9 czerwca 2016 r., Pesce i in., C-78/16 i C-79/16, EU:C:2016:428, pkt 25).

W konsekwencji okoliczno$¢, ze zainteresowany podmiot nie zgadza sie z opinia rzecznika generalnego,
bez wzgledu na to, jakie kwestie poruszono w tej opinii, nie moze sama w sobie stanowi¢ powodu
uzasadniajgcego ponowne otwarcie ustnego etapu postepowania (wyrok z dnia 9 czerwca 2016 r., Pesce
iin., C-78/16 i C-79/16, EU:C:2016:428, pkt 26).

Nalezy przy tym przypomnie¢, ze Trybunal moze w kazdej chwili, zgodnie z art. 83 swego regulaminu,
po zapoznaniu sie¢ ze stanowiskiem rzecznika generalnego, postanowi¢ o otwarciu ustnego etapu
postepowania na nowo, w szczegdlnosci jesli uzna, ze okolicznosci zawistej przed nim sprawy nie sa
wystarczajaco wyjasnione, lub jesli sprawa ma zostaé rozstrzygnieta na podstawie argumentu, ktéry nie
byl przedmiotem dyskusji miedzy zainteresowanymi podmiotami okre$lonymi w art. 23 statutu
Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.

W niniejszym przypadku Trybunal, po zapoznaniu si¢ ze stanowiskiem rzecznika generalnego, uznaje,
ze dysponuje wszelkimi danymi niezbednymi do udzielenia odpowiedzi na zadane mu pytania, ktére to
dane byly przedmiotem dyskusji prowadzonej migedzy stronami, w szczegdlnosci na rozprawie w dniu
9 grudnia 2015 r.

Whnioski o otwarcie na nowo ustnego etapu postepowania nalezy wigc odrzucié.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

Zadajac swe dwa pytania, ktére nalezy przeanalizowal lacznie, sad odsylajacy dazy w istocie do
ustalenia, czy — i jesli tak, to pod jakimi warunkami — wykladni art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
nr 1223/2009 nalezy dokonywaé w taki sposdb, ze przepis ten zabrania wprowadzania do obrotu
w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych pewne skladniki poddane testom na zwierzetach poza
Unig w celu umozliwienia wprowadzenia tych produktéw kosmetycznych do obrotu w krajach trzecich.

Celem udzielenia odpowiedzi na te pytania nalezy w szczegélnosci przeanalizowal to, czy zawarte
w art. 18 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia wyrazenie ,w celu spelnienia wymogdéw [rozporzadzenia
nr 1223/2009]” moze dotyczy¢ testéw na zwierzetach takich jak te rozpatrywane w postepowaniu
gtéwnym.

W tym wzgledzie nalezy podnie$¢, ze zgodnie z jego zwyczajowym znaczeniem w jezyku potocznym,
wyrazenie to sugeruje powolanie si¢ na mogacy uzasadnia¢ przeprowadzenie rozpatrywanych testow
zamiar zastosowania si¢ do wymogoéw rozporzadzenia nr 1223/2009. Z czysto literalnego punktu
widzenia wyrazenie to mozna réwniez interpretowa¢ w ten sposob, ze wynika z niego wymoég
dowiedzenia, iz podmiot odpowiedzialny za te testy zywil w czasie ich przeprowadzania zamiar
uczynienia zado$§¢ wymogom tego rozporzadzenia. Zgodnie z taka wykladnia wyrazenie to nie oznacza,
ze przepis ten zabrania przeprowadzania testbw na zwierzetach, takich jak te rozpatrywane
w postepowaniu gléwnym, ktérych uzasadnieniem mial by¢ zamiar zastosowania sie do ustanowionych
w przepisach prawnych panstw trzecich wymogéw dotyczacych bezpieczenistwa produktéw
kosmetycznych.

Jednakze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przy dokonywaniu wykladni przepisu prawa Unii
nalezy uwzglednia¢ nie tylko jego brzmienie, lecz takze jego kontekst oraz cele regulacji, ktérej czesé
ten przepis stanowi (zob. w szczegdlnosci wyrok z dnia 10 lipca 2014 r., D. i G., C-358/13 i C-181/14,
EU:C:2014:2060, pkt 32 i przytoczone tam orzecznictwo).
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W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie ze swym motywem 4 rozporzadzenia nr 1223/2009
harmonizuje wyczerpujaco obowigzujagce w Unii przepisy po to, by stworzy¢ wewnetrzny rynek
produktéw kosmetycznych, gwarantujac réwnocze$nie wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.
Z art. 1 tego rozporzadzenia wynika, ze ustanawia ono wymogi, ktére musi spelnia¢ kazdy
wprowadzany do obrotu w Unii produkt kosmetyczny.

Jesli chodzi o reguly zapewniajace wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego, z art. 3, 10 i 11 tego
rozporzadzenia wynika, ze dany produkt winien by¢ bezpieczny dla zdrowia, ze ocene jego
bezpieczenistwa nalezy przeprowadza¢ na podstawie odpowiednich informacji, za§ sporzadzony raport
na temat bezpieczenstwa danego produktu kosmetycznego nalezy wlaczy¢ do dokumentacji tego
produktu.

Rozporzadzenie nr 1223/2009 okresla tez reguly majace na celu ustanowienie w sektorze
kosmetycznym takiego poziomu ochrony zwierzat, ktéry przekracza poziom ochrony majacy
zastosowanie w innych sektorach. Z motywéw 38-42 tego rozporzadzenia w zwigzku z jego
motywami 45 i 50 wynika, ze prawodawca unijny chcial w jego ramach uwzgledni¢ wymagania
dotyczace dobrostanu zwierzat, w szczegélnosci promujac stosowanie metod alternatywnych, bez
wykorzystania zwierzat, i zapewniajac w ten sposéb w sektorze kosmetycznym poziom bezpieczenistwa
przekraczajacy ten wymagany w innych sektorach. W szczegélnosci z motywu 42 tego rozporzadzenia
wynika, ze dzigki takim metodom stopniowo stanie si¢ mozliwe zapewnienie bezpieczenstwa
skladnikéw stosowanych w produktach kosmetycznych, a ,[w] celu uzyskania mozliwie jak
najwyzszego stopnia ochrony zwierzat nalezy ustali¢ nieprzekraczalny termin wprowadzenia
catkowitego zakazu” stosowania innych metod.

Ze wzgledu na to za$, ze celem rozporzadzenia nr 1223/2009 jest ustanowienie warunkéw dostepu
produktéw kosmetycznych do rynku Unii oraz zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, przy jednoczesnym czuwaniu nad dobrostanem zwierzat poprzez ustanowienie zakazu
przeprowadzania w sektorze tych produktéw testéw na zwierzetach, art. 18 ust. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia nalezy rozumie¢ w taki sposéb, Zze uzaleznia on uzyskanie tego dostepu od
przestrzegania zakazu przeprowadzania testéw na zwierzetach.

W tym wzgledzie nalezy w pierwszej kolejnosci stwierdzi¢, ze w ramach oceny bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego, ktéra nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wymogiem ustanowionym przez
art. 10 rozporzadzenia nr 1223/2009, istnieje mozliwo$¢ przeprowadzania testéw na zwierzetach.
Zgodnie z ust. 1 lit. b) tego artykulu ocena bezpieczenstwa danego produktu wymaga zastosowania
przy dokonywaniu przegladu danych ze wszystkich istniejacych zrddel podejicia opartego na wadze
dowodu. Niemniej jednak w zalaczniku I pkt 8 tego rozporzadzenia przewidziano, ze profil
toksykologiczny, stanowiacy integralng cze$¢ raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, nalezy
sporzadzi¢ ,bez uszczerbku dla art. 18” tego rozporzadzenia.

Testéw na zwierzetach, ktérych wynikéw nie zawarto w tym raporcie, nie mozna zatem uznac za
przeprowadzone ,w celu spelnienia wymogéw [rozporzadzenia nr 1223/2009]” w rozumieniu art. 18
ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia. W sytuacji bowiem, gdy mozna dokona¢ oceny bezpieczenstwa
produktu kosmetycznego bez tych wynikéw, dostep do unijnego rynku tego produktu nie zalezy od
tego rodzaju testow.

Nalezy tez wyjasni¢, ze, jak wskazal rzecznik generalny w pkt 94, 95 i 98 swej opinii, zawarcie
w dokumentacji produktu kosmetycznego danych wynikajacych z przeprowadzenia testéw na
zwierzetach nie wystarcza samo w sobie, by zastosowaé zakaz ustanowiony w art. 18 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia nr 1223/2009. Z art. 11 tego rozporzadzenia wynika bowiem, Ze dokumentacja ta
winna zawiera¢ dane dotyczace wszelkich testéw na zwierzetach przeprowadzanych przez producenta
w celu spelnienia wymogéw przepiséw ustawowych lub wykonawczych obowiazujacych w panstwach
trzecich.
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Natomiast powotlanie si¢ w raporcie bezpieczenstwa produktu kosmetycznego, celem wykazania
bezpieczenistwa dla zdrowia ludzkiego danego skladnika majacego zastosowanie w przemysle
kosmetycznym, na wyniki testéow na zwierzetach dotyczacych tego skladnika nalezy uznaé¢ za
wystarczajace do ustalenia, ze te testy zostaly przeprowadzone celem spelnienia wymogéw
rozporzadzenia nr 1223/2009 i, co za tym idzie, uzyskania dostepu do rynku unijnego.

Bez znaczenia w tym wzgledzie jest to, czy przeprowadzenie tych testéw bylo wymagane do tego, aby
umozliwi¢ wprowadzenie tych produktéw kosmetycznych do obrotu w panstwach trzecich.

Po drugie, nalezy stwierdzi¢, ze w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1223/2009 nie wprowadzono
zadnego rozrdéznienia w zalezno$ci od tego, gdzie przeprowadzane sa dane testy na zwierzetach.
Wprowadzenie takiego rozréznienia w drodze wykladni byloby sprzeczne z realizowanym przez
rozporzadzenie nr 1223/2009 — w szczegdlnosci jego art. 18 — celem zwigzanym z ochrong zwierzat.

Jak zostalo bowiem podniesione w pkt 34 niniejszego wyroku, rozporzadzenie to zmierza do
promowania metod alternatywnych, bez wykorzystania zwierzat, po to, aby zapewni¢ w ten sposéb
w sektorze kosmetycznym poziom bezpieczenstwa przekraczajacy ten wymagany w innych sektorach,
w szczegdlnosci poprzez doprowadzenie do stopniowej eliminacji badain na zwierzetach w tym
sektorze. W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze realizacja tego celu bylaby w znacznym stopniu
zagrozona, gdyby istniala mozliwo$¢ obejscia ustanowionych w art. 18 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1223/2009 zakazéw poprzez przeprowadzanie zakazanych testéw na zwierzetach poza Unia.

Tak wiec, uwzgledniajac kontekst i cele tego przepisu, nalezy go interpretowa¢ w ten sposdb, ze za
przeprowadzone ,w celu spelnienia wymogéw [tego rozporzadzenia]” nalezy uznal testy na
zwierzetach przeprowadzane poza Unia w celu umozliwienia wprowadzenia produktéw kosmetycznych
do obrotu w krajach trzecich, ktérych wyniki sa wykorzystywane do wykazania, iz produkty te sa
wystarczajaco bezpieczne, aby mdc je wprowadzi¢ do obrotu w Unii.

Ustanowiony w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1223/2009 zakaz wprowadzania do obrotu ma
zatem zastosowanie, pod warunkiem Ze rozpatrywane w postepowaniu gléwnym testy na zwierzetach
zostaly przeprowadzone juz po uplywie przewidzianych w art. 18 ust. 2 tego rozporzadzenia terminéw
wygasniecia mozliwosci stosowania réznego rodzaju testéow, czego sprawdzenie nalezy do sadu
odsylajacego.

Z caloksztaltu powyzszych wzgledéw wynika, Ze na przedstawione pytania nalezy odpowiedzie¢, ze
art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1223/2009 nalezy interpretowa¢ w taki sposéb, iz moze on
zakazywa¢ wprowadzania do obrotu w Unii produktéw kosmetycznych zawierajacych pewne skladniki
poddane testom na zwierzetach poza Unia w celu umozliwienia wprowadzenia tych produktéw
kosmetycznych do obrotu w panstwach trzecich, jesli wynikajace z nich dane sa wykorzystywane do
wykazania, iz produkty te sa wystarczajaco bezpieczne, aby méc je wprowadzi¢ do obrotu w Unii.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (pierwsza izba) orzeka, co nastepuje:
Artykul 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1223/2009

z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego produktéw kosmetycznych nalezy interpretowac¢ w taki
sposob, iz moze on zakazywa¢ wprowadzania do obrotu w Unii Europejskiej produktow
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kosmetycznych zawierajacych pewne skladniki poddane testom na zwierzetach poza Unia w celu
umozliwienia wprowadzenia tych produktéw kosmetycznych do obrotu w panstwach trzecich,
jesli wynikajace z nich dane sa wykorzystywane do wykazania, iz produkty te sa wystarczajaco
bezpieczne, aby moc je wprowadzi¢ do obrotu w Unii.

Podpisy
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