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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prva komora)

z 21. septembra 2016*

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Aproximdcia pravnych predpisov —
Kozmetické vyrobky — Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 — Clanok 18 ods. 1 pism. b) —
Kozmetické vyrobky obsahujice zlozky alebo kombindcie zloziek, ktoré ,na Gcely splnenia poziadaviek
tohto nariadenia‘ boli podrobené testom na zvieratich — Zakaz uvddzania na trh Eurépskej tinie —
Rozsah”

Vo veci C-592/14,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) [Najvyssi sud (Anglicko a Wales), Queen’s Bench (spravny sendt), Spojené kralovstvo]
z 15. decembra 2014 a doruceny Sidnemu dvoru 19. decembra 2014, ktory stvisi s konanim:
European Federation for Cosmetic Ingredients

proti

Secretary of State for Business, Innovation and Skills,

Attorney General

za Ucasti:

Cruelty Free International, predtym British Union for the Abolition of Vivisection,

European Coalition to End Animal Experiments,

SUDNY DVOR (prva komora),

v zloZeni: predsednicka prvej komory R. Silva de Lapuerta, sudcovia A. Arabadziev, ].-C. Bonichot,
C. G. Fernlund (spravodajca) a E. Regan,

generdlny advokat: M. Bobek,
tajomnik: L. Hewlett, hlavna referentka,

so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani z 9. decembra 2015,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— European Federation for Cosmetic Ingredients, v zastipeni: D. Abrahams, barrister, R. Cana a 1. de
Seze, avocats,

— Cruelty Free International a European Coalition to End Animal Experiments, v zastipeni:
D. Thomas, solicitor, a A. Bates, barrister,

— vldda Spojeného kralovstva, v zastupeni: L. Barfoot, splnomocneny zdstupca, za prdvnej pomoci
G. Facenna, QC, a J. Holmes, barrister,

— grécka vlada, v zastGpenti: S. Charitaki a A. Magrippi, splnomocnené zastupkyne,
— francuzska vlada, v zastipeni: D. Colas a J. Traband, splnomocneni zastupcovia,

— Eurépska komisia, v zastapeni: L. Flynn a P. Mihaylova, splnomocneni zastupcovia,
po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojedndvani 17. marca 2016,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu clanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch
(U. v. EU L 342, 2009, s. 59).

Tento navrh bol predlozeny v spore medzi zdruzenim European Federation for Cosmetic Ingredients
(dalej len ,EFfCI“) na jednej strane a Secretary of State for Business, Innovation and Skills ($tatny
tajomnik pre odchod, inovécie a znalosti, dalej len ,$tatny tajomnik pre obchod“) a Attorney General
na druhej strane, za Gcasti organizacii Cruelty Free International, predtym British Union for the
Abolition of Vivisection a European Coalition to End Animal Experiments, tykajicom sa rozsahu
zdkazu uvadzania na trh stanoveného v tomto ustanoveni.

Pravny ramec

Prdvo Unie

V odévodneniach 4, 38 az 42, 45 a 50 nariadenia ¢. 1223/2009 sa uvadza:

»(4) Toto nariadenie komplexne harmonizuje pravidla Spolocenstva v snahe zabezpecit fungovanie

vnatorného trhu s kozmetickymi vyrobkami a zdroven zaistit vysokd droven ochrany Iudského
zdravia.

(38) V protokole o ochrane a dobrych zivotnych podmienkach zvierat, ktory bol pripojeny k zmluve,
sa stanovuje, zZe SpolocCenstvo a clenské $taty budu pocas implementdcie politik Spolocenstva
dodsledne dbat na dobré Zivotné podmienky zvierat, najmd s ohladom na vnutorny trh.
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(39)

(40)

(41)

(42)

(45)

(50)
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V smernici Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni clenskych $tatov o ochrane zvierat pouzivanych na pokusné a iné
vedecké tcely [(U. v. ES L 358, 1986, s. 1)] boli uré¢ené zakladné pravidld pre pouzivanie zvierat
na pokusné tcely v ramci Spolocenstva a stanovené podmienky, za ktorych sa musia takéto
experimenty uskuto¢nit na tzemi ¢lenskych $tatov. Najmad ¢lanok 7 uvedenej smernice pozaduje,
aby sa experimenty na zvieratdch nahradili alternativnymi metédami v pripade, Ze takéto metddy
existuju a su vedecky podlozené.

Bezpecnost kozmetickych vyrobkov a ich zloziek sa moze zabezpecit pouzitim alternativnych
metdd, ktoré nemusia byt aplikovatelné na vsetky moznosti pouzitia chemickych zloziek. Preto,
ak takéto metdédy pontkaju spotrebitelom ekvivalentny stupeni ochrany, malo by sa pouzitie
takychto metdd v celom kozmetickom priemysle podporovat a malo by sa zabezpecit ich prijatie
na drovni Spoloc¢enstva.

Bezpecnost konecnych kozmetickych vyrobkov je mozné zarucit uz na zdklade poznatkov
o bezpecnosti zloziek, ktoré obsahuji. Preto by sa mali prijat ustanovenia zakazujice testovanie
konecnych vyrobkov na zvieratach. ...

Postupne bude mozné zabezpelit bezpecnost zloziek pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch
pouzivanim alternativnych metéd, ktoré nevyuzivaju zvieratd a su validované na urovni
Spolocenstva alebo schvilené po odbornej validacii Eurédpskym centrom pre validaciu
alternativnych metéd (ECVAM) a s adekvatnym zretelom na vyvoj validdcie v rdmci Organizacie
pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD). Po porade s [Vedeckym vyborom pre bezpecnost
spotrebitela (VVBS)] v stvislosti s uplatnitelnostou validovanych alternativnych metéd v oblasti
kozmetickych vyrobkov by mala Komisia okamzite zverejnit zhodnotené alebo schvilené metdédy
uznané za uplatnitelné pre tieto zlozky. S cielom dosiahnut najvy$si mozny stupen ochrany
zvierat by sa mal stanovit konec¢ny termin zavedenia definitivneho zakazu.

Tretim krajindm by sa malo odporucit, aby uznali alternativnhe metddy vyvinuté v Spolocenstve.
V snahe dosiahnut tento ciel by Komisia a ¢lenské $taty mali prijat vSetky potrebné kroky, aby
napomohli akceptécii takychto metéd zo strany OECD. Komisia by sa mala tiez usilovat, v ramci
dohod Eurdpskeho spolocenstva o spolupraci, o ziskanie uznania vysledkov testov bezpecnosti
vykonanych v Spolocenstve za pouzitia alternativnych metéd a tak zabezpecit, aby export
kozmetickych vyrobkov, u ktorych boli takéto metédy pouzité, nebol obmedzovany,
a predchddzat alebo sa vyhnut tretim krajindm, ktoré pozaduju opakovanie takychto testov na
zvieratach.

Pri posudzovani bezpecnosti kozmetického vyrobku by sa malo umoznit, aby sa zohladnili
vysledky postudenia rizik, ktoré sa uskutocnili v ostatnych relevantnych oblastiach. Pouzivanie
takychto udajov by sa malo podlozit primeranymi dokazmi a zdovodnit.”

Podla ¢ldnku 1 nariadenia ¢. 1223/2009 s ndzvom ,Rozsah posobnosti a ciel* tymto ,nariadenim sa
ustanovuju pravidld, ktoré musi splhat kazdy kozmeticky vyrobok spristupneny na trh, aby sa tak
zaistilo fungovanie vnuatorného trhu a vysokd troven ochrany zdravia fudi®.

Clanok 3 uvedeného nariadenia s ndzvom ,Bezpecnost” stanovuje:

»<Kozmeticky vyrobok spristupneny na trh musi byt bezpe¢ny pre zdravie ludi, ak je pouZity za beznych
alebo raciondlne predvidatelnych podmienok, ....“
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Clanok 10 tohto nariadenia s ndzvom ,Posudzovanie bezpec¢nosti“ stanovuje:

»1. Na preukdzanie zhody kozmetického vyrobku s ¢lankom 3 zodpovednd osoba pred uvedenim
kozmetického vyrobku na trh zabezpeci, aby bola na zdklade prislusnych informécii postdena jeho
bezpecnost a vypracovand sprava o bezpecnosti kozmetického vyrobku v sulade s prilohou 1.

Zodpovednd osoba zabezpeci, ze:

a) predpokladané pouzivanie kozmetického vyrobku a ocakdvand systémova expozicia jednotlivym
zlozkdm v kone¢nom zloZeni sa zohladni v posudzovani bezpec¢nosti;

b) pri posudzovani bezpecnosti sa vyuzije primerany pristup zalozeny na preukaznosti dokazov na ucel
preskimania relevantnych tdajov zo vsetkych existujicich zdrojov;

c) sprdva o bezpec¢nosti kozmetického vyrobku je aktualizovand s ohladom na dopliiujice doélezité
informacie, ktoré sa objavia nasledne po uvedeni vyrobku na trh.

Clanok 11 nariadenia ¢. 1223/2009 s nazvom ,Informaéna zlozka o vyrobku“ stanovuje, ze ,,pri uvedenf
kozmetického vyrobku na trh zodpovedna osoba uchova informac¢nu zlozku o vyrobku” a Ze tato zlozka
obsahuje najmi ,spravu o bezpecnosti kozmetického vyrobku v zmysle ¢lanku 10 ods. 1“ a ,udaje
o akychkolvek testoch na zvieratich vykonanych vyrobcom, jeho zdstupcami alebo dodévatelmi,
tykajtcich sa vyvoja alebo postdenia bezpec¢nosti kozmetického vyrobku alebo jeho zloziek vratane
akéhokolvek testovania na zvieratich vykonaného s cielom splnit legislativne alebo regulacné
poziadavky tretich krajin®.

Clanok 18 tohto nariadenia s ndzvom , Testy na zvieratich” je formulovany takto:
»1. Bez toho, aby boli dotknuté zdkladné povinnosti vyplyvajtce z clanku 3, zakazuje sa:

a) uviest na trh kozmetické vyrobky, ktorych konecné zlozenie bolo na tGcely splnenia poziadaviek
tohto nariadenia podrobené testom na zvieratich za pouzitia inej ako alternativnej metédy po tom,
ako prislusna alternativna metéda bola validovana a prijatd na drovni Spolocenstva s prislusnym
ohladom na vyvoj validécie v rimci OECD;

b) uviest na trh kozmetické vyrobky obsahujice zlozky alebo kombindcie zloziek, ktoré boli na tucely
splnenia poziadaviek tohto nariadenia podrobené testom na zvieratich za pouzitia inej ako
alternativnej met6dy po tom, ako prislusna alternativna metéda bola validovana a prijata na Grovni
Spolocenstva s prislusnym ohladom na vyvoj validdcie v rdmci OECD;

¢) vykondvat na uzemi Spolocenstva testy konec¢nych kozmetickych vyrobkov na zvieratich na tcely
splnenia poziadaviek tohto nariadenia;

d) vykonavanie testov zloziek alebo kombindcii zloziek na zvieratich v Spolocenstve s cielom splnit
poziadavky tohto nariadenia po diatume, od ktorého sa maju tieto testy nahradit jednou alebo
viacerymi validovanymi metédami uvedenymi v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. médja
2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metdody podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady

(ES) ¢ 1907/2006 o registricii, hodnoteni, autorizécii a obmedzovani chemickych ldtok
(REACH) [(U. v. EU L 142, 2008, s. 1)], alebo v prilohe VIII k tomuto nariadeniu.

2. Po porade s [Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitela (VVBS)] a s Eur6pskym centrom pre

validdciu alternativnych metéd (ECVAM), a s prislusnym ohladom na vyvoj validicie v ramci OECD,
Komisia vypracovala c¢asové plany pre implementiciu ustanoveni podla odseku 1 pism. a), b) a d),
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ktoré zahrnuji kone¢né terminy pre postupné zastavenie réznych testov na zvieratich. Casové plany
boli spristupnené verejnosti 1. oktébra 2004 a odoslané Eurépskemu parlamentu a Rade. Obdobie pre
implementdciu bolo obmedzené do 11. marca 2009 v zmysle odseku 1 pism. a), b) a d).

Pokial ide o testy tykajuce sa toxicity opakovanych davok, reprodukénej toxicity a toxikokinetiky, pre
ktoré zatial ziadne alternativne metédy neexistuji, obdobie na implementdciu odseku 1 pism. a) a b)
je obmedzené do 11. marca 2013.

Vo vynimoc¢nych pripadoch, kedy je vazne spochybnend bezpecnost existujucich kozmetickych zloziek,
¢lensky $tit moze poziadat Komisiu o povolenie vynimky z odseku 1. Ziadost mé obsahovat
zhodnotenie situicie a uvadzat potrebné opatrenia. Na zdklade tohto Komisia moze, po porade
s [Vedeckym vyborom pre bezpecnost spotrebitela (VVBS)] a na zdklade odévodneného rozhodnutia,
povolit vynimku. V povoleni sa stanovia podmienky spojené s touto vynimkou v zmysle osobitnych
cielov, dlzky trvania a podévani spravy o vysledkoch.

Vynimka sa povoli len v pripade, ak je:

a) zlozka pouzivanid cCasto a nedd sa nahradit inou zlozkou, ktord by bola schopnd plnit obdobnud
funkciu;

b) u ludi dokdzany $pecificky zdravotny problém a potreba vykonania testov na zvieratich je
odovodnena a podlozend podrobnym protokolom o pokuse, ktory je navrhnuty ako podklad pre
hodnotenie.

Priloha I k tomuto nariadeniu obsahuje zoznam udajov, ktoré sa musia uviest v sprave o bezpecnosti
kozmetického vyrobku, a bod 8 v casti A tejto prilohy s ndzvom ,Toxikologicky profil latok*
stanovuje:

»Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 18, toxikologicky profil latky obsiahnutej v kozmetickom vyrobku
pre vsetky prislusné toxikologické ucinky. ...

Prdvo Spojeného krdlovstva

Clanok 12 Cosmetic Products Enforcement Regulations 2013 (SI 2013/1478) (vykondvacie nariadenie
z roku 2013 o kozmetickych vyrobkoch) stanovuje, okrem iného, ze kto kond v rozpore so zdkazmi
uvedenymi v ¢lanku 18 nariadenia ¢. 1223/2009, doptsta sa trestného ¢inu.

Clanok 6 vykonavacieho nariadenia stanovuje, Ze kontrolny organ, v tomto pripade $titny tajomnik pre
obchod, je povinny uplatnovat uvedené nariadenie a ma pravomoc v oblasti vySetrovania a stthania
udajnych poruseni stanovenych povinnosti.

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

EFfCI je profesijné zdruzenie, ktoré zastupuje vyrobcov zloziek pouzivanych v kozmetickych vyrobkoch
v Eurdpskej tnii.

ECLILEU:C:2016:703 5
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Clenovia tohto zdruzenia vykonali na tcely overenia bezpec¢nosti niektorych kozmetickych zloziek pre
[udské zdravie testy na zvieratich mimo Eurdpskej tnie. Udaje ziskané z tychto testov sa vyzadovali
na pouzivanie tychto zloziek v kozmetickych vyrobkoch urc¢enych na predaj v Japonsku a Cine.

KedZe rozsah zdkazu testov na zvieratich stanoveny v c¢ldnku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia
¢. 1223/2009 nebol jednoznacny, uvedené zlozky sa nepridévali do kozmetickych vyrobkov, ktoré sa
uvadzali na trh Unie.

EFfCI preto podalo na vnutrostitny sud navrh na stdne preskimanie (judicial review) rozsahu tohto
zédkazu s cielom urcit pripadnd trestnopravnu zodpovednost troch dotknutych spoloc¢nosti v pripade,
ze na trh Spojeného krélovstva uvedd kozmetické vyrobky obsahujuce zlozky, ktoré boli podrobené
testom na zvieratich mimo Unie.

Pred uvedenym sudom EFfCI tvrdilo, Ze zdkaz stanoveny v clanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia
¢. 1223/2009 sa uplatni len v pripadoch, ked sa testy na zvieratdch vykonali na Gcely splnenia jednej
alebo viacerych poziadaviek tohto nariadenia. KedZe testy sa vykonali mimo Uniu na tcely splnenia
legislativnych poziadaviek tretich krajin, nemozno konstatovat, Ze zlozky boli predmetom testov ,na
ucely splnenia poziadaviek [nariadenia ¢. 1223/2009]“.

Statny tajomnik pre obchod a Attorney General naopak uvadzajd, Ze ¢lanok 18 ods. 1 pism. b) sa ma
vykladat tak, Ze na trh zakazuje uvddzat aj kozmetické vyrobky obsahujiice zlozky, ktoré sa testovali na
zvieratich mimo Eurdpskej unie s cielom splnit legislativne poziadavky tretich krajin, pokial sa
analogické ako v tomto nariadeni.

Cruelty Free International a European Coalition to End Animal Experiments tvrdili, odvolavajic sa na
body 84 az 86 navrhov, ktoré predniesol generdlny advokat Geelhoed vo veci Franctuzsko/Parlament
a Rada (C-244/03, EU:C:2005:178), zZe cielom tohto ustanovenia je zdkaz uvddzat na trh kozmetické
vyrobky obsahujuice zlozku, ktord bola testovana na zvieratach nezavisle od toho, ¢i bolo alebo nebolo
potrebné pouzit udaje ziskané pri tomto testovani v tretej krajine na acely preukdzania bezpecnosti
vyrobku pre ludské zdravie v sulade s nariadenim ¢. 1223/20009.

Vnutrostatny sud zastdva ndzor, Ze znenie ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 1223/2009 a najma
vyrazy ,na ucely splnenia poziadaviek tohto nariadenia“ skutoc¢ne predstavuje pravny problém.

Za tychto okolnosti High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) [Najvyssi sud pre Anglicko a Wales, Queen’s Bench Division (spravny senat), Spojené
kralovstvo] rozhodol prerusit konanie a polozZit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Mé sa clanok 18 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. [1223/2009] vykladat v tom zmysle, Ze zakazuje
uvadzat na trh Spolocenstva kozmetické vyrobky obsahujice zlozky alebo kombindaciu zloziek,
ktoré boli podrobené testom na zvieratich, ak sa testy vykonali mimo [Unie] na dcely splnenia
legislativnych alebo regulacnych poziadaviek tretich krajin s cielom uviest kozmetické vyrobky
obsahujuce takéto zlozky na trh v tychto krajinach?

2. Zavisi odpoved na prva otdzku od:

a) toho, ¢i by posudzovanie bezpec¢nosti, ktoré sa vykondava v sulade s ¢ldnkom 10 nariadenia na
preukézanie, Ze kozmeticky vyrobok je bezpe¢ny pre zdravie [udi, pred tym, nez sa spristupni
na trhu Spolocenstva, zahfnalo pouzitie tidajov ziskanych z testovania zvierat mimo Unie;

b) toho, ¢i legislativne a regula¢né poziadavky tretich $tatov suvisia s bezpec¢nostou kozmetickych
vyrobkov;

c) toho, ¢i bolo mozné raciondlne predvidat v ¢ase, ked sa test zlozky na zvieratich vykonal mimo
[Unie], Ze by niekto mohol v budticnosti chciet uviest na trh Spolo¢enstva kozmeticky vyrobok
obsahujuci takuto zlozku, a/alebo

d) inej okolnosti, a ak dno, od akej?“
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O navrhoch na opidtovné otvorenie Gstnej Casti konania

V listoch dorucenych kancelarii Sidneho dvora 28. aprila a 6. jina 2016 EFfCI a franctizska vlada
ziadali o opédtovné otvorenie uUstnej Casti konania z toho dovodu, ze navrhy generdlneho advokata sa
zakladaju na avahach, ku ktorym sa ucastnici konania nemali moznost vyjadrit. Okrem toho tieto
navrhy podla nich idd nad rdmec prejudicidlnych otézok, pretoze vnitrostitny sud vyslovne vylacil, ze
by v suavislosti s testami na zvieratich podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok
(REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES
a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396,
2006, s. 1) malo zmysel predkladat ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania.

Treba pripomentt, Ze ani podla Statitu Stidneho dvora, ani podla Rokovacieho poriadku Stidneho
dvora tcastnici konania uvedeni v ¢ldnku 23 StatGtu nemaji moznost podat vyjadrenia v reakcii na
ndvrhy prednesené generalnym advokitom (pozri okrem iného rozsudok z 9. juna 2016, Pesce a i.,
C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428, bod 24).

Podla ¢lanku 252 druhého odseku ZFEU je povinnostou generdlneho advokata, konajiceho nestranne
a nezavisle, predkladat na verejnych pojednavaniach odovodnené navrhy v pripadoch, ktoré si v stlade
so $tatitom Stdneho dvora Eurdpskej tnie vyzaduju jeho tGcast. Ani ndvrhy generdlneho advokata, ani
odovodnenie, na zdklade ktorého k nim dospel, nie st pre Sudny dvor zavdzné (rozsudok z 9. jina
2016, Pesce a i., C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428, bod 25).

V dosledku toho nesthlas tc¢astnika konania s ndvrhmi generdlneho advokdta bez ohladu na otdzky,
ktoré v nich skiimal, nemdze byt sim osebe dévodom od6vodnujicim opitovné otvorenie Ustnej Casti
konania (rozsudok z 9. jina 2016, Pesce a i., C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428, bod 26).

V tejto stvislosti treba pripomentt, ze v sulade s ¢lankom 83 Rokovacieho poriadku moze Sudny dvor
kedykolvek po vypocuti generdlneho advokdta rozhodnut o opdtovnom zacati Ustnej casti konania,
najmi ak usddi, Ze nema dostatok informacii alebo ak sa md vo veci rozhodnut na zdklade tvrdenia,
o ktorom sa nemali moznost vyjadrit ucastnici konania alebo subjekty opravnené podla
¢lanku 23 Statitu Stidneho dvora Eurépskej tnie.

V prejednavanej veci Sudny dvor po vypocuti generalneho advokata usudil, Ze ma dostatok informdcii
na to, aby odpovedal na prejudicidlne otazky a ze k tymto informdacidam mali Gcastnici konania
moznost vyjadrit sa, okrem iného na pojednavani 9. decembra 2015.

Navrhy na opitovné otvorenie Gstnej Casti konania preto treba zamietnut.

O prejudicialnych otazkach

Svojimi dvoma otdzkami, ktoré treba preskiimat spoloc¢ne, sa vnutrostatny sid v podstate pyta, Ci
a pripadne za akych podmienok sa ¢lanok 18 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 1223/2009 ma vykladat
v tom zmysle, Ze zakazuje uvadzat na trh Unie kozmetické vyrobky, ktorych urcité zlozky boli
podrobené testom na zvieratdich mimo Unie s cielom umoznit uvedenie tychto kozmetickych vyrobkov
na trh v tretich krajinach.

S cielom odpovedat na tieto otdzky treba najmé preskumat, ¢i sa slovné spojenie ,na ucely splnenia

poziadaviek tohto [nariadenia ¢. 1223/2009]“ uvedené v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) tohto nariadenia
moze tykat takych testov na zvieratich, ako su testy dotknuté vo veci same;j.
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V tejto suvislosti treba uviest, Ze podla svojho obvyklého vyznamu v beznom jazyku toto slovné
spojenie naznacuje umysel vyhoviet poziadavkdm nariadenia ¢. 1223/2009, ktoré oddvodnovali uvedené
testy. Z ¢isto jazykového hladiska sa tak uvedené slovné spojenie modze vykladat v tom zmysle, ze
vyzaduje, aby sa preukdzalo, Ze osoba zodpovednd za tieto testy pocas obdobia ich vykondvania mala
v umysle splnit poziadavky tohto nariadenia. Na zdklade takého vykladu by sa na tieto testy na
zvieratdich vykondvané s umyslom dodrzat legislativne poziadavky tretej krajiny tykajice sa
bezpecnosti kozmetickych vyrobkov, ktoré st dotknuté vo veci samej, nevztahoval zdkaz stanoveny
v uvedenom ustanoveni.

Z ustilenej judikatdry vsak vyplyva, Ze na ucely vykladu ustanovenia prava Unie je potrebné zohladnit
nielen jeho znenie, ale aj jeho kontext a ciele sledované pravnou tpravou, ktorej je stcastou (pozri
najmé rozsudok z 10. jala 2014, D. a G., C-358/13 a C-181/14, EU:C:2014:2060, bod 32 a citovanu
judikattaru).

V tejto suvislosti treba pripomenut, ze podla odévodnenia 4 nariadenia ¢. 1223/2009 toto nariadenie
komplexne harmonizuje pravidla Unie v snahe zabezpecit fungovanie vnttorného trhu s kozmetickymi
vyrobkami a zdroven zaistit vysokt droven ochrany ludského zdravia. Z ¢lanku 1 tohto nariadenia
vyplyva, ze toto nariadenie stanovuje pravidl, ktoré musi spliat kazdy kozmeticky vyrobok uvedeny
na trh Unie.

Pokial ide o pravidl4, ktoré maju zaistit vysokd dGroven ochrany zdravia, z ¢lankov 3, 10 a 11 uvedeného
nariadenia vyplyva, Ze taky vyrobok musi byt bezpe¢ny pre Iudské zdravie, ze jeho bezpe¢nost sa musi
posudzovat na zéklade prislusnych informadcii a ze sprava o bezpecnosti sa musi vypracovat a prilozit
do informacnej zlozky o kozmetickom vyrobku.

Nariadenie ¢. 1223/2009 obsahuje aj pravidld, ktorych cielom je zaviest urcittt Groven ochrany zvierat
v kozmetickom odvetvi, ktord prevysuje ochranu existujicu v inych odvetviach. Zo znenia odévodneni
38 az 42, ako aj 45 a 50 totiz vyplyva, Ze normotvorca Unie chcel v rdmci tohto nariadenia zohladnit
dobré zivotné podmienky zvierat najméd aktivhou podporou pouzivania alternativnych metéd, pri
ktorych sa nevyuzivaju zvieratd na zaistenie bezpecnosti vyrobkov v kozmetickom odvetvi, ktora by
mala byt $irsia ako v ostatnych odvetviach. Predovsetkym z od6vodnenia 42 tohto nariadenia vyplyva,
ze bezpecnost zloziek pouzivanych v kozmetickom priemysle bude mozné postupne zabezpecit
pouzivanim takychto metéd a ze ,s cielom dosiahnut najvy$$i mozny stupen ochrany zvierat by sa mal
stanovit kone¢ny termin zavedenia definitivneho zdkazu“ inych metéd.

Vzhladom na to, ze cielom nariadenia ¢. 1223/2009 je stanovit podmienky pristupu kozmetickych
vyrobkov na trh Unie a zabezpecit vysokd troven ochrany ludského zdravia, pri¢om sa sti¢asne zaistia
dobré zivotné podmienky zvierat prostrednictvom zakazu testov na zvieratdch, musi sa ¢lanok 18 ods. 1
pism. b) chédpat tak, ze tento pristup je podmieneny dodrzanim zdkazu vykondvania testov na
zvieratach.

V tejto suvislosti treba konstatovat po prvé, Ze v rdmci posudenia bezpec¢nosti kozmetického vyrobku
podla ¢lanku 10 nariadenia ¢. 1223/2009 testy na zvieratich prichddzaja do tGvahy. Podla odseku 1
pism. b) tohto clanku sa pri posudzovani bezpecnosti kozmetického vyrobku vyuzije primerany pristup
zalozeny na preukaznosti dokazov na tcel preskiimania relevantnych tidajov zo vsetkych existujucich
zdrojov. Bod 8 prilohy I tohto nariadenia stanovuje, ze bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 18 tohto
nariadenia, musi sa vyhotovit toxikologicky profil, ktory je neoddelitelnou stcastou spravy
o bezpecnosti kozmetického vyrobku.

Testy na zvieratach, ktorych vysledky nie st uvedené v tejto sprave, preto nemozno povazovat za testy
vykonané ,na Gcely splnenia poziadaviek tohto [nariadenia ¢. 1223/2009]“ v zmysle ¢lanku 18 ods. 1
pism. b) tohto nariadenia. Pokial sa totiz posidenie bezpe¢nosti kozmetického vyrobku moze
zabezpecit aj v pripade chybajucich vysledkov, pristup tohto vyrobku na trh Unie nezavisi od tychto
testov.
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Treba tiez spresnit, ako to uviedol aj generalny advokat v bodoch 94, 95 a 98 svojich navrhov, Ze len
samotna zmienka o udajoch vyplyvajicich z testov na zvieratich v informacnej zlozke kozmetického
vyrobku nesta¢i na to, aby sa uplatnil zdkaz stanoveny v c¢lanku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia
¢. 1223/2009. Z c¢lanku 11 nariadenia totiz vyplyva, Ze tdaje o akychkolvek testoch na zvieratich
vykonanych vyrobcom s cielom splnit legislativne alebo regula¢né poziadavky tretich krajin sa musia

v tejto zlozke nachddzat.

Naproti tomu skutocnost, Ze v sprave o bezpecnosti kozmetického vyrobku sa uvadzaji vysledky testov
na zvieratich tykajice sa zlozky na kozmetické pouzitie s ciefom preukézat jej bezpe¢nost pre Iudské
zdravie, treba povazovat za dostatocnd na preukidzanie toho, ze tieto testy sa vykonali na tucely
splnenia poziadaviek nariadenia ¢. 1223/2009 s cielom ziskat pristup na trh Unie.

V tejto suvislosti nie je relevantné, ze testy na zvieratich sa vykonali s cielom umoznit uvedenie
kozmetickych vyrobkov na trh v tretich krajindch.

Po druhé treba konstatovat, ze ¢lanok 18 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 1223/2009 nestanovuje ziadne
rozliSenie podla miesta, kde sa testy na zvieratich vykonali. Zavedenie takého rozliSenia
prostrednictvom vykladu by bolo v rozpore s cielom, ktorym je ochrana zvierat podla nariadenia
¢. 1223/2009 vo vseobecnosti a konkrétne podla jeho ¢lanku 18.

Ako sa uvadza aj v clanku 34 tohto rozsudku, toto nariadenie sa totiz snazi aktivne podporovat
vyuzivanie alternativnych metdd, pri ktorych sa nevyuzivaji zvieratd, na zabezpeclenie bezpecnosti
vyrobkov v kozmetickom odvetvi, ktord by mala byt $ir§ia ako v inych odvetviach a mala by viest
k postupnému dplnému ukonceniu testov na zvieratich v tomto odvetvi. V tejto suvislosti treba
konstatovat, Ze dosiahnutie tohto ciela by sa podstatne stazilo, keby sa dali obist zdkazy stanovené
v ¢ldnku 18 ods. 1 nariadenia ¢. 1223/2009, tym, Ze by sa zakézané testy na zvieratdch vykondvali mimo
Unie.

Uvedené ustanovenie sa preto musi na zaklade svojho kontextu a svojich cielov vykladat v tom zmysle,
7e testy na zvieratich vykonané mimo Unie s ciefom umoznit uvedenie kozmetickych vyrobkov na trh
v tretich krajindch, ktorych vysledky sa pouziji na preukazanie bezpecnosti tychto vyrobkov pri ich
uvedeni na trh Unie, treba povazovat za testy vykonané ,na déely splnenia poziadaviek tohto [tohto
nariadenia]”“.

Zakaz uvadzania vyrobkov na trh podla ¢ldnku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 1223/2009 tak mozno
uplatnit pod podmienkou, Ze testy na zvieratich dotknuté vo veci samej sa uskutoc¢nili po kone¢nom
termine pre postupné zastavenie vsetkych testov stanovenom v ¢lanku 18 ods. 2 tohto nariadenia, ¢o
vSak musi preverit vnutrostatny sad.

Z predchadzajicich avah vyplyva, Ze na polozené otazky treba odpovedat tak, ze ¢lanok 18 ods. 1
pism. b) nariadenia ¢. 1223/2009 sa m4 vykladat v tom zmysle, Ze moze zakdzat uvddzat na trh Unie
kozmetické vyrobky, ktorych ur¢ité zlozky boli podrobené testom na zvieratich mimo Unie s cielom
umoznit uvedenie tychto kozmetickych vyrobkov na trh v tretich krajinich, pokial sa tdaje, ktoré
z nich vyplyvajti, pouziji na preukdzanie bezpec¢nosti tychto vyrobkov pri ich uvedeni na trh Unie.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stiidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnuatrostatnym
sidom, o trovich konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych udcastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.
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Z tychto dovodov Stdny dvor (prva komora) rozhodol takto:

Clanok 18 ods. 1 pism. b) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch sa ma vykladat v tom zmysle, Ze méze zakazat
uvadzat na trh Eurépskej tnie kozmetické vyrobky, ktorych urcité zlozky boli podrobené testom
na zvieratich mimo Unie s ciefom umoznit uvedenie tychto kozmetickych vyrobkov na trh
v tretich krajinach, pokial sa udaje, ktoré z nich vyplyvaji, pouziji na preukazanie bezpecnosti
tychto vyrobkov pri ich uvedeni na trh Unie.

Podpisy
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