g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senatu)

15. zari 2022 *

,Rizeni o predbézné otdzce — Sblizovani pravnich predpist — Kosmetické pripravky — Nafizenf
(ES) ¢.1223/2009 — Clanek 27 — Ochranna dolozka — Clanek 27 odst. 1 — Oblast piisobnosti —
Vnitrostatni prozatimni ochrannd opatfeni — Obecné opatfeni — Pouziti na urcitou kategorii
kosmetickych pripravkt obsahujicich stejnou latku — Individudlni opatieni — Pouziti na urceny
kosmeticky pripravek — Vnitrostatni prozatimni opatfeni, kterym se ukladaji urcité pozadavky na
oznacovani urcité kategorie pripravka, které se neoplachuji a obsahuji fenoxyethanol”

Ve véci C-4/21,

jejimz predmétem je zédost o rozhodnuti o pfedbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podand
rozhodnutim Conseil d’Etat (Statni rada, Francie) ze dne 23. prosince 2020, doslym Soudnimu
dvoru dne 4. ledna 2021, v fizeni

Fédération des entreprises de la beauté

proti

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),

SOUDNI DVUR (druhy senat),

ve slozeni A. Prechal, predsedkyné senatu, ]. Passer, F. Biltgen, N. Wahl (zpravodaj)
a M. L. Arastey Sahun, soudci,

generdlni advokat: M. Campos Sanchez-Bordona,

vedouci soudni kancelare: M. Krausenbock, radova,

s prihlédnutim k pisemné casti rizeni a po jednani konaném dne 20. ledna 2022,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Fédération des entreprises de la beauté A. Bost a M. Ragotem, avocats,

— za francouzskou vladu G. Bainem a T. Stéhelinem, jako zmocnénci,

— zafeckou vladu V. Karra, I. Kotsoni a O. Patsopoulou, jako zmocnénkynémi,

* Jednaci jazyk: francouzstina.

CS
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— za Evropskou komisi E. Sanfrutos Cano a F. Thiranem, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 24. brezna 2022,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbéiné otdzce se tykd vykladu ¢ldnku 27 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich
(UF. vést. 2009, L 342, s. 59).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Fédération des entreprises de la beauté (Federace
kosmetickych spole¢nosti, dile jen ,FEBEA*) a Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (Narodni agentura pro bezpecnost 1é¢ivych pripravki a zdravotnickych vyrobk,
déle jen ,ANSM"), jehoz predmétem je navrh na zruseni rozhodnuti posledné uvedeného uradu,
kterym se uklddaji urcité pozadavky na oznacovani urcité kategorie pripravkid, které se
neoplachuji a obsahuji fenoxyethanol.

Pravni ramec
Body 3, 4, 16, 17 a 58 odiivodnéni nafizeni ¢. 1223/2009 uvadéji:

»(3) Cilem tohoto nafizeni je zjednodus$eni postupd a uprava terminologie, které povedou ke
snizeni administrativni zatéze a k odstranéni nejasnosti. Dale toto narizeni posiluje nékteré
prvky predpisového ramce pro kosmetické pripravky, jako napriklad kontrolu trhu, s cilem
zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi.

(4) Toto narizeni komplexné harmonizuje pravidla [v Evropském spolecenstvi] s cilem
dosdhnout vnitfniho trhu s kosmetickymi pripravky a soucasné zajistit vysokou droven
ochrany lidského zdravi.

(16) Aby byla zajisténa bezpecnost kosmetickych pripravkd uvddénych na trh, mély by byt
vyrabény v souladu se spravnou vyrobni praxi.

(17) Pro ucely G¢inného dozoru nad trhem by méla byt informac¢ni dokumentace k pripravku

snadno pristupnd na jediné adrese ve Spolecenstvi pro prislusny organ clenského statu, ve
kterém se tato dokumentace nachazi.

(58) Pokud jde o kosmetické pripravky, které by mohly ohrozit lidské zdravi, prestoze vyhovuji
ustanovenim tohoto nafizeni, mél by byt zaveden ochranny postup.”
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Clanek 1 tohoto nafrizeni stanovi:

»1oto narizeni stanovi pravidla, jez musi splhovat veskeré kosmetické pripravky dodavané na trh,
s cilem zajistit fungovani vnitfniho trhu a vysokou troven ochrany lidského zdravi.”

Clanek 2 odst. 1 pism. a) az c) uvedeného narizeni stanovi nasledujici definice:

»a) ,kosmetickym pripravkem’ jakakoli latka nebo smés urcend pro styk s vnéjsimi ¢astmi lidského
téla (pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnéjsimi pohlavnimi orgdny) nebo se zuby
a sliznicemi astni dutiny, vyhradné nebo prevazné za ticelem jejich ¢isténi, parfemace, zmény
jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrzovani v dobrém stavu nebo tGpravy télesnych pachg;

b) ,latkou’ chemicky prvek a jeho slouceniny v pfirodnim stavu nebo ziskané vyrobnim
procesem, vcetné vSech pridatnych latek nezbytnych k uchovéni jeho stability a vsech
necistot vznikajicich v pouzitém procesu, avsak s vyloucenim vsech rozpoustédel, ktera lze
oddélit bez ovlivnéni stability latky nebo zmény jejiho slozeni;

c) ,smési’ smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek.“
Cléanek 4 téhoz narizeni, nadepsany ,,Odpovédna osoba®, zni takto:

»1. Na trh smé&ji byt uvadény pouze kosmetické pripravky, pro néz je ve Spolecenstvi urcena
urcitd pravnicka ¢i fyzickd osoba jako odpovédna osoba.

2. Odpovédna osoba zajistuje soulad kazdého kosmetického pripravku uvedeného na trh
s prislusnymi pozadavky stanovenymi v tomto narizeni.

[...]"

Clanek 5 natizeni ¢. 1223/2009, nadepsany ,,Povinnosti odpovédné osoby*, stanovi:

»1. Odpovédné osoby zajistuji soulad s ¢lanky 3, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 a 18, s ¢l. 19
odst. 1, 2 a 5 a s ¢lanky 20, 21, 23 a 24.

2. Odpovédné osoby, které se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze kosmeticky pripravek,
ktery uvedly na trh, neni v souladu s timto nafizenim, pfijmou okamzité ndpravnd opatreni
nezbytna k uvedeni pripravku do souladu nebo pripadné k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.

Pokud navic kosmeticky pripravek predstavuje riziko pro lidské zdravi, neprodlené o tom
odpovédné osoby informuji prislusné vnitrostatni organy clenskych statd, v nichz pripravek
dodéavaly na trh, a clenskych statdi, v nichz je informacni dokumentace k pfipravku snadno
pristupnd, a uvedou podrobnosti zejména o nesouladu a o prijatych ndpravnych opattenich.

3. Odpovédné osoby spolupracuji s témito organy na jejich zadost na jakychkoli opatfenich,
jejichz cilem je vyloudit rizika vyvoland kosmetickymi pripravky, které dodaly na trh. Odpovédné
osoby predlozi prislusnému vnitrostatnimu organu na zdkladé jeho odiivodnéné zadosti vsechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody konkrétnich aspekt pripravku v jazyce,
kterému tento organ snadno rozumi.”

Clanek 6 tohoto natizeni obsahuje pravidla upravujici povinnosti distributort.
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Clanek 8 uvedeného nafizeni stanovi pravidla pro spravnou vyrobni praxi.

Clanek 9 téhoz natizeni, nadepsany , Volny pohyb“, stanovi:

»Clenské staty nesméji z dvoda souvisejicich s pozadavky stanovenymi v tomto narizeni odmitnout,
zakédzat nebo omezit dodédni na trh kosmetickych pripravk, které splnuji pozadavky tohoto narizeni.”

Clanek 11 uvedeného narizeni, nadepsany ,Informac¢ni dokumentace k pripravku®, v odstavcich 1
az 3 stanovi:

»1. Pri uvedeni kosmetického pripravku na trh k nému uchovava odpovédnda osoba informacni
dokumentaci. Informac¢ni dokumentace se uchovava po dobu deseti let od uvedeni posledni sarze
kosmetického pripravku na trh.

2. Informacni dokumentace k pripravku obsahuje tyto informace a udaje, které jsou v pripadé
potreby aktualizovany:

a) popis kosmetického pripravku, jenz umoznuje snadné prirazeni informacni dokumentace
k danému kosmetickému pripravku;

b) zpravu o bezpecnosti kosmetického pripravku podle ¢l. 10 odst. 1;
c) popis vyrobni metody a prohlaseni o dodrzeni spravné vyrobni praxe podle ¢lanku 8;

d) pokud to odivodnuje povaha nebo ucinek kosmetického pripravku, dikaz o uddvaném acinku
kosmetického pripravku;

e) udaje o jakychkoli zkouskach na zviratech provedenych vyrobcem, jeho zprostfedkovateli nebo
dodavateli v souvislosti s vyvojem nebo posouzenim bezpec¢nosti kosmetického pripravku nebo
jeho prisad, v¢etné jakychkoli zkousek na zviratech provedenych za Gcelem splnéni pravnich
pozadavk tretich zemi.

3. Odpovédna osoba zajisti, aby informacni dokumentace k pripravku byla pro prislusny organ
¢lenského statu, ve kterém se tato dokumentace nachazi, snadno pristupna v elektronickém nebo

jiném formatu na jeji adrese uvedené na etiketé.

Informace obsazené v informacni dokumentaci k pripravku musi byt dostupné v jazyce snadno
srozumitelném prislusnym organim uvedeného ¢lenského statu.”

Clanek 13 nafizeni ¢. 1223/2009, nadepsany ,,Oznamovaci povinnost®, v odstavcich 1 az 5 a 7
uvadi:

»1. Pred uvedenim kosmetického pripravku na trh predlozi odpovédna osoba [Evropské komisi]
elektronickou cestou tyto informace:

a) kategorii kosmetického pripravku a jeho nazev nebo ndzvy umoznujici jeho konkrétni
identifikaci;

b) jméno a adresu odpovédné osoby, u které je snadno pristupnd informacni dokumentace
k pripravkuy;
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c) v pripadé dovozu zemi pivoduy;
d) clensky stat, ve kterém ma byt kosmeticky pripravek uveden na trh;
e) kontaktni idaje fyzické osoby, na kterou je mozné se v pripadé potreby obratit;

f) pritomnost latek ve formé nanomateriala a
i) jejich identifikaci vcetné chemického nazvu (IUPAC) a dalsich deskriptord uvedenych
v bodé 2 tivodu k priloham II az IV tohoto narizeni;
ii) rozumné predvidatelné podminky expozice;

g) nazev a Cislo sluzby chemickych abstrakt (Chemicals Abstracts Service, CAS) nebo ¢islo ES
latek klasifikovanych podle oddilu 3 prilohy VI nafizeni [Evropského parlamentu a Rady] (ES)
¢. 1272/2008 [ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné
a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006
(Ut. vést. 2008, L 353, s. 1)] jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
(CMR), kategorie 1A nebo 1B;

h) ramcové slozeni pro tcely rychlého a nalezitého lékarského osetieni v pripadé obtizi.

Prvni pododstavec se vztahuje i na kosmetické pripravky ozndmené v souladu se smérnici
[Rady] 76/768/EHS [ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich predpisi clenskych stat
tykajicich se kosmetickych prostredka (Uft. vést. 1976, L 262, s. 169; Zvl. vyd. 13/03, s. 285)].

2. Jakmile je kosmeticky pripravek uveden na trh, ozndmi odpovédnd osoba Komisi originalni
oznaceni, a v pripadé, zZe je primérené citeln[é], prilozi i fotografii odpovidajiciho vnéjsiho obalu.
3. Od 11. ¢ervence 2013 distributor, ktery dodava na trh v ¢lenském staté kosmeticky pripravek,
jenz byl jiz uveden na trh v jiném c¢lenském staté, a ktery z vlastniho podnétu prelozi jakoukoli ¢ast
z oznacCeni tohoto pripravku za ucCelem dodrzeni vnitrostatniho prava, predlozi Komisi
elektronickou cestou tyto informace:

a) kategorii kosmetického pripravku, jeho nazev v clenském stité odeslani a jeho nazev
v ¢lenském staté, ve kterém je dodavan na trh, umoznujici jeho konkrétni identifikaci;

b) clensky stat, ve kterém je kosmeticky pripravek dodavan na trh;
c) svéjméno a adresu;

d) jméno a adresu odpovédné osoby, u které je snadno pristupnd informacni dokumentace
k pripravku.

4. Jestlize byl kosmeticky pripravek uveden na trh pred 11. cervence[m] 2013, av$ak jiz neni
uvddén na trh od tohoto dne, a distributor doda tento pripravek do ¢lenského statu po tomto dni,

sdéli distributor odpovédné osobé tyto tdaje:

a) kategorii kosmetického pripravku, jeho nazev v clenském stité odeslani a jeho ndzev
v Clenském staté, ve kterém je dodavan na trh, umoznujici jeho konkrétni identifikaci;

b) clensky stat, ve kterém je kosmeticky pripravek dodavan na trh;
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c) své jméno a adresu.

Na zdkladé tohoto sdéleni predlozi odpovédnd osoba Komisi elektronickou cestou informace
uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, pokud nebyla v clenském staté, v némz je kosmeticky
pripravek doddvin na trh, provedena oznameni podle ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 7a odst. 4 smérnice
76/768/EHS.

5. Komise informace uvedené v odst. 1 pism. a) az g) a odstavcich 2 a 3 neprodlené elektronicky
zpristupni vSem prislusnym organam.

Prislusné organy mohou tyto informace pouzivat pouze pro ucely dozoru nad trhem, analyzy trhu,
hodnoceni a informaci pro spottebitele ve smyslu ¢lanka 25, 26 a 27.

[...]

7. Dojde-li ke zméné jakékoli informace stanovené v odstavcich 1, 3 a 4, odpovédna osoba nebo
distributor neprodlené zajisti jeji aktualizaci.”

Clanek 14 tohoto naiizeni, nadepsany ,Omezeni pro litky uvedené v piflohdch®, v odstavci 1
stanovi:

»Aniz je dotCen ¢lanek 3, nesméji kosmetické pripravky obsahovat
a) zakdzané latky:

— zakdzané latky uvedené v priloze II;
b) latky podléhajici omezeni:

— latky podléhajici omezeni, které jsou pouzity v rozporu s omezenimi stanovenymi
v priloze III;

¢) barviva:
i) barviva, kterd nejsou uvedena v priloze IV, ani barviva v ni uveden4, av$ak pouzitd v rozporu
s podminkami v ni stanovenymi, s vyjimkou pripravkdi pro barveni vlasii uvedenych
v odstavci 2;
ii) aniz jsou dotceny pismeno b), pism. d) bod i) a pism. e) bod i), latky uvedené v priloze IV,
avsak neurcené pro pouziti jako barviva a pouzité v rozporu s podminkami stanovenymi
v uvedené priloze;

d) konzervacni prisady:
i) konzerva¢ni prisady, které nejsou uvedeny v priloze V, ani konzerva¢ni prisady v ni
uvedené, avsak pouzité v rozporu s podminkami v ni stanovenymi;
ii) aniz jsou dotceny pismeno b), pism. c) bod i) a pism. e) bod i), latky uvedené v priloze V,
avsak neurcené pro pouziti jako konzervacni prisady a pouzité v rozporu s podminkami
stanovenymi v uvedené priloze;

e) filtry ultrafialového zéarent:

i) filtry ultrafialového zéreni, které nejsou uvedeny v priloze VI, ani filtry ultrafialového zareni
v ni uvedené, avsak pouzité v rozporu s podminkami v ni stanovenymi;
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ii) aniz jsou dotceny pismeno b), pism. c) bod i) a pism. d) bod i), latky uvedené v priloze VI,
avSak neurcené pro pouziti jako filtry ultrafialového zareni a pouzité v rozporu
s podminkami stanovenymi v uvedené priloze.“

Clanek 22 uvedeného narizeni, nadepsany ,Kontrola trhu“, v prvnim pododstavci stanovi:

,Clenské staty sleduji dodrzovani tohoto nafizeni prostfednictvim kontrol kosmetickych pripravki
dodavanych na trh. Provadéji v priméreném rozsahu odpovidajici kontroly kosmetickych pripravki
a hospodarskych subjektti na nalezité drovni prostfednictvim kontroly informacni dokumentace
k pripravku a tam, kde to je vhodné, fyzické a laboratorni kontroly odpovidajicich vzorka.”

Clanek 24 téhoz naftizeni, nadepsany ,Informace o latkach®, zni takto:

»V pripadé zavaznych pochybnosti tykajicich se bezpec¢nosti nékteré latky obsazené v kosmetickych
pripravcich muaze prislusny organ clenského statu, ve kterém je pripravek obsahujici takovou latku
dodavan na trh, pozadat prostfednictvim odtvodnéné zadosti odpovédnou osobu o predlozeni
seznamu vSech kosmetickych pripravki, za které nese odpovédnost a které obsahuji tuto latku. Na
seznamu musi byt uvedena koncentrace této latky v kosmetickych pripravcich.

Prislusné organy mohou pouzit informace uvedené v tomto c¢lanku pro acely dozoru nad trhem,
analyzy trhu, hodnoceni a informaci pro spottebitele v souvislosti s ¢lanky 25, 26 a 27.*

Clanek 25 nafizeni ¢. 1223/2009, nadepsany ,Nedodrzeni pozadavki odpovédnou osobou*,
stanovi:

»1. Aniz je doten odstavec 4, ulozi prislusné organy odpovédné osobé, aby prijala veskera
vhodna opatreni, vCetné napravnych opatfeni pro zajisténi souladu kosmetického pripravku
s predpisy anebo stazeni pripravku z trhu nebo z obéhu, ve vyslovné stanovené lhtté umérné
povaze rizika, pokud neni dodrzen néktery z téchto pozadavka:

a) spravna vyrobni praxe podle ¢lanku 8;

b) posouzeni bezpecnosti podle ¢lanku 10;

c) pozadavky na informac¢ni dokumentaci k pfipravku podle ¢lanku 11;

d) ustanoveni o odbéru vzorka a analyze podle ¢lanku 12;

e) pozadavky na oznamovani podle ¢lankd 13 a 16;

f) omezeni pro latky podle ¢lankua 14, 15 a 17;

g) pozadavky souvisejici s provadénim zkousek na zviratech podle ¢lanku 18;

h) pozadavky na oznacovani podle ¢l. 19 odst. 1, 2, 5 a 6;

i) pozadavky souvisejici s tvrzenimi o pripravku stanovené v ¢lanku 20;

j) pristup verejnosti k informacim podle ¢lanku 21;

k) oznamovani zavaznych nezddoucich Gc¢inkd podle ¢lanku 23;
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1) pozadavky na informace o latkach podle ¢lanku 24.

[...]

3. Odpovédna osoba zajisti, aby byla opatfeni uvedena v odstavci 1 prijata ve vztahu ke vSem
dotcenym pripravkiim, které jsou doddvany na trh v celém Spolecenstvi.

[...]"

Clanek 26 tohoto natizeni, nadepsany ,Nedodrzeni pozadavk distributory*, stanovi:

»Prislusné organy ulozi distributorim, aby prijali veskera vhodna opatfeni, v¢éetné ndpravnych
opatfeni pro zajisténi souladu kosmetického pripravku s predpisy anebo stazeni pripravku z trhu nebo
z obéhu, v primérené lhité umérné povaze rizika, pokud neni splnéna nékterd z povinnosti
stanovenych v ¢lanku 6.

Clanek 27 uvedeného narizeni, nadepsany ,,Ochranné dolozka“, stanovi:

»1. Jestlize v pripadé pripravkd, které splnuji pozadavky uvedené v ¢l. 25 odst. 1, prislusny organ
zjisti nebo mé-li rozumné divody k obavam, Ze kosmeticky pripravek nebo pripravky dodané na
trh predstavuji nebo by mohly predstavovat vazné riziko pro lidské zdravi, prijme veskera vhodna
prozatimni opatreni s cilem zajistit, aby dany pripravek nebo pripravky byly stazeny z trhu nebo
z obéhu nebo aby jejich dostupnost byla omezena jinym zptisobem.

2. Prislusny organ neprodlené sdéli Komisi a prislusnym organtim ostatnich clenskych stata
prijatd opatfeni a udaje, z nichz vychdazel. Pro acely prvniho pododstavce se pouzije systém
vymény informaci stanoveny v ¢l 12 odst. 1 smérnice [Evropského parlamentu
a Rady] 2001/95/ES [ze dne 3. prosince 2001 o obecné bezpec¢nosti vyrobka (Uft. vést. 2002, L 11,
s. 45 Zvl. vyd. 15/06, s. 447)].

Pouziji se ¢l. 12 odst. 2, 3 a 4 smérnice 2001/95/ES.

3. Komise co nejdrive rozhodne o tom, zda jsou prozatimni opatreni podle odstavce 1
odivodnéna ¢i nikoli. Za timto ucelem v rdmci moznosti konzultuje zicastnéné subjekty, clenské
staty a [Védecky vybor pro bezpecnost spotiebitele (VVBS)].

4. Jsou-li prozatimni opatieni odtivodnéna, pouzije se ¢l. 31 odst. 1.

5. Nejsou-li prozatimni opatfeni odlivodnénd, informuje o tom Komise ¢lenské staty a doty¢ny
prislusny organ tato prozatimni opatfeni zrusi.”

Clanek 28 natizeni ¢. 1223/2009, nadepsany ,Radnd spravni praxe®, stanovi:

»1. Kazdé rozhodnuti prijaté podle ¢lanka 25 a 27 musi uvadét presné davody, na kterych se
zakladd. Prislusny organ toto rozhodnuti neprodlené ozndmi odpovédné osobé spolu s pouc¢enim
o prostredcich pravni napravy, které jsou dostupné podle prava daného clenského statu,

a o lhitach pro jejich uplatnéni.

2. Vyjma pripady, kdy je z divodu vazného rizika pro lidské zdravi nezbytné jednat okamzite,
musi mit odpovédnda osoba moznost pred prijetim rozhodnuti predlozit své stanovisko.
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3. Odstavce 1 a 2 se, je-li to vhodné, pouziji na prijeti kazdého rozhodnuti podle ¢lankd 26 a 27,
pokud jde o distributora.”

Clanky 29 a 30 tohoto narizeni tvori kapitolu IX tohoto narizeni tykajici se spravni spoluprace
a zavadi spolupraci mezi prislusnymi orgdny clenskych statd, jakoz i s Komisi a spolupraci
tykajici se ovérovani informacni dokumentace k pripravku.

Clanek 31 odst. 1 a 2 uvedeného nafizeni, nadepsany ,Zména priloh®, stanovi:

»1. Predstavuje-li pouziti urcitych latek v kosmetickych pripravcich potencidlni riziko pro lidské
zdravi, které vyzaduje kroky na trovni SpolecCenstvi, mize Komise po konzultaci s VVBS
odpovidajicim zplisobem zménit prilohy II az VL.

Toto opatfeni, jez md za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni, se prijima
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 32 odst. 3.

Komise miize ze zavaznych naléhavych divodt pouzit postup pro naléhavé pripady podle ¢l. 32
odst. 4.

2. Komise muze po konzultaci s VVBS zménit prilohy III az VI a VIII za ucelem jejich
prizpasobeni technickému a védeckému pokroku.

Toto opatfeni, jez md za ucel zménit jiné nez podstatné prvky tohoto narizeni, se prijima
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 32 odst. 3.“

Fenoxyethanol je zarazen v rddku 29 prilohy V nafrizeni ¢. 1223/2009, ktera stanovi seznam
konzervacnich prisad povolenych v kosmetickych pripravcich a vyzaduje, aby koncentrace této
latky v kosmetickych pripravcich pripravenych k pouziti byla omezena na 1 % slozeni.

Spor v pavodnim fizeni a predbézné otazky

Rozhodnutim ze dne 13. biezna 2019 generdlni reditel agentury ANSM, ktery zamyslel pouzit
ochrannou dolozku stanovenou v ¢lanku 27 nafrizeni ¢. 1223/2009, stanovil zvlastni podminky
pro pouzivani kosmetickych pripravki, které se neoplachuji a obsahuji fenoxyethanol, pricemz se
zejména opiral o hodnoceni rizik, které predtim sam provedl (dile jen ,rozhodnuti ze dne
13. brezna 2019%). Toto rozhodnuti jako predbézné opatfeni uklddalo, aby na etiketach téchto
pripravkti uvddénych na francouzsky trh, s vyjimkou deodorantti, kadernickych pripravki
a pripravka pro liceni, a bez ohledu na jejich koncentraci fenoxyethanolu, bylo nejpozdéji do
deviti mésici po zvefejnéni tohoto rozhodnuti na internetovych strankach této agentury
uvedeno, Ze tyto pripravky nesméji byt pouzivany na hyzdé déti ve véku do tii let.

V navaznosti na sdéleni uvedeného rozhodnuti Komisi vedouci oddéleni ,Technologie pro
spotrebitele, zivotni prostiedi a zdravi“ Generalniho reditelstvi pro vnitini trh, pramysl, podnikani
a malé a stfedni podniky dopisem ze dne 27. listopadu 2019 (déle jen ,dopis ze dne 27. listopadu
2019) oznamil generdlnimu rediteli agentury ANSM, zZe opatieni obsazené v rozhodnuti ze dne
13. bfezna 2019 je opatrenim s obecnou pusobnosti, které se vztahuje na urcitou kategorii
kosmetickych pripravka obsahujicich urcitou latku, a Ze tedy nemize byt povazovano za pouziti
»ochranné dolozky“ stanovené v c¢lanku 27 narizeni ¢. 1223/2009. Dopisem ze dne
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6. prosince 2019 generalni reditel agentury ANSM odpovédél, Ze hodld jako preventivni opatieni
ponechat v platnosti své rozhodnuti ze dne 13. bfezna 2019, dokud nebude pfijato rozhodnuti,
které ma Komise prijmout v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku 27.

FEBEA, kterd je zalobkyni v pivodnim fizeni, podala k predkladajicimu soudu navrh na zruseni
rozhodnuti ze dne 13. brezna 2019. Zejména tvrdi, Ze toto rozhodnuti porusuje narizeni
¢. 1223/2009, jelikoz uklada, aniz jsou splnény podminky pro pouziti ochranné dolozky stanovené
v ¢lanku 27 tohoto nafizeni, povinnost oznacovani, kterou uvedené narizeni nestanovi, a je tudiz
v rozporu se zasadou volného pohybu kosmetickych pripravki stanovenou v ¢lanku 9 téhoz
naftizeni.

Predkladajici soud konstatuje, ze oznacovani ulozené rozhodnutim ze dne 13. bfezna 2019
predstavuje omezeni uvadéni kosmetickych pripravki obsahujicich fenoxyethanol, které se
neoplachuji a zaroven spliuji pozadavky nafizeni ¢. 1223/2009, na trh. Vzhledem k tomu, ze
takové omezeni je v rozporu s ¢lankem 9 tohoto narizeni, ma uvedeny soud za to, Ze se muze
zakladat pouze na clanku 27 uvedeného narizeni.

Kromé toho se predkladajici soud snazi urcit, zda dopis ze dne 27. listopadu 2019 predstavuje
pripravny akt k rozhodnuti, kterym Komise musi urcit, zda prozatimni opatfeni je, ¢i neni
odtivodnéné podle ¢l. 27 odst. 3 nafizeni ¢. 1223/2009. Pokud by tomu tak bylo, predkladajici
soud se taze, zda do vydani rozhodnuti Komise mtize vnitrostatni soud rozhodnout o legalité
prozatimniho opatfeni, a v takovém pripadé, zda ¢l. 27 odst. 1 tohoto nafizeni umoznuje pfijeti
prozatimnich opatfeni vztahujicich se na urcitou kategorii pripravka obsahujicich stejnou latku.
Pokud by mél byt dopis ze dne 27. listopadu 2019 kvalifikovan jako ,konecné rozhodnuti
Komise, predkladajici soud se tdze, zda a pripadné za jakych podminek by platnost takového
rozhodnuti mohla byt zpochybnéna pred vnitrostatnim soudem.

Za téchto podminek se Conseil d’Etat (Stitni rada, Francie) rozhodla prerusit iizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Ma byt dopis vedouciho odboru ,Technologie pro spotrebitele, Zivotni prostredi a zdravi‘
Generdlniho feditelstvi pro vnitfni trh, pramysl, podnikdni a malé a stfedni podniky
Evropské komise ze dne 27. listopadu 2019 povazovan za pripravny akt k rozhodnuti, kterym
[Komise] urc¢i, zda je prozatimni opatfeni ¢lenského statu odivodnéné na zékladé ¢l. 27 odst. 3
[narizeni ¢. 1223/2009], ¢i nikoli, a to s ohledem na znéni uvedeného dopisu a absenci jakékoli
skutec¢nosti, z niz by vyplyvalo, zZe zaméstnanec, ktery dopis podepsal, ma prenesenou
pravomoc vydavat rozhodnuti jménem Komise, nebo ma byt tento dopis povazovan za
takové rozhodnuti vyjadiujici kone¢ny postoj [Komise]?

2) Pokud ma byt dopis ze dne 27. listopadu 2019 povazovan za pripravny akt k rozhodnuti,
kterym [Komise] urci, zda je prozatimni opatfeni ¢lenského statu odiivodnéné na zdkladé
¢l. 27 odst. 3 [narizeni ¢. 1223/2009], ¢i nikoli, mGze vnitrostitni soud povéreny prezkumem
legality prozatimniho opatfeni vydaného vnitrostatnim organem na zdkladé odstavce 1
uvedeného clanku pred tim, nez [Komise] vydd rozhodnuti, rozhodnout o souladu
uvedeného prozatimniho opatfeni s uvedenym clankem, a pokud ano, v jakém rozsahu
a v jakych bodech, nebo musi vnitrostatni soud povazovat prozatimni opatreni za slucitelné
s uvedenym clankem, pokud jej Komise neprohlasi za neodtivodnéné?
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3) V pripadé kladné odpovédi na predchozi otdzku, musi byt ¢lanek 27 [narizeni ¢. 1223/2009]
vykladdn v tom smyslu, Ze umoznuje prijeti prozatimnich opatrfeni pro urcitou kategorii
pripravkd obsahujicich stejnou latku?

4) Pokud ma byt dopis ze dne 27. listopadu 2019 povazovan za rozhodnuti vyjadiujici kone¢ny
postoj [Komise] k dotéenému prozatimnimu opatfeni, 1ze platnost uvedeného rozhodnuti
napadnout u vnitrostatniho soudu, i kdyz nebyla podéna zaloba na jeho neplatnost na zakladé
¢lanku 263 Smlouvy o fungovéani Evropské unie, s ohledem na okolnost, ze znéni uvedeného
dopisu nasvéd¢uje tomu, zZe jde pouze o pripravny akt a Ze [agentura ANSM], adresat
uvedeného dopisu, na néj odpoveédeél v tom smyslu, Ze s nim nesouhlasi a Ze zachova platnost
svého prozatimniho opatreni, dokud [Komise] nevydd konecné rozhodnuti, pricemz posledné
uvedena se k tomuto dopisu jiz dale nevyjadrila?

5) V pripadé kladné odpovédi na predchozi otazku, byl dopis ze dne 27. listopadu 2019 podepsan
zameéstnancem s prenesenou pravomoci vydavat rozhodnuti jménem Komise a je platny
v rozsahu, v némz se opirda o tvrzeni, ze mechanismus ochranné dolozky upraveny
v uvedeném clanku ,se vztahuje na individudlni opatfeni tykajici se kosmetickych ptipravka
uvadénych na trh, a nikoli na opatfeni s obecnou ptisobnosti pouzitelna na urcitou kategorii
pripravkl obsahujicich urcitou latku’, s ohledem na to, jak je tfeba vykladat ustanoveni
clanku 27 [narizeni ¢. 1223/2009] ve spojeni s ustanovenimi ¢lanku 31 tohoto narizeni?

6) V pripadé kladné odpovédi na predchozi otizku nebo v pripadé, Ze dopis ze dne
27. listopadu 2019 jiz nelze v projednavané véci napadnout, je tfeba povazovat prozatimni
opatfeni prijaté na zdkladé clanku 27 [narizeni ¢. 1223/2009] za neslucitelné s uvedenym
narizenim jiz od samého pocatku, nebo az od data doruceni uvedeného dopisu [agenture
ANSM], ¢i az od okamziku uplynuti pfimérené lhaty od jeho doruceni, ve které by je bylo
mozné zrusit, a to rovnéz s ohledem na nejistotu spojenou s dosahem uvedeného dopisu
a skutecnosti, ze Komise neodpovédéla na vyjadreni agentury, ze hodld ,zachovat platnost
svého rozhodnuti ze dne 13. bfezna 2019 jako preventivniho opatfeni az do vydani
rozhodnuti Komise prijatého v souladu s ustanovenimi ¢lanku 27 [nafizeni ¢. 1223/2009]?*

K predbéznym otazkam

K treti otdzce

Podstatou treti otazky predkladajiciho soudu, kterou je tfeba posoudit na prvnim misté, je, zda
musi byt ¢l. 27 odst. 1 nafizeni ¢. 1223/2009 vykladan v tom smyslu, Ze umoznuje prislusnému
organu clenského statu prijmout obecnd prozatimni opatreni vztahujici se na urcitou kategorii
pripravkd obsahujicich stejnou latku.

Uvodem je tfeba poznamenat, Ze pojem ,kosmeticky pripravek” je definovan v ¢l. 2 odst. 1 pism. a)
narizeni ¢. 1223/2009 jako ,jakdkoli latka nebo smés urcend pro styk s vnéjsimi ¢astmi lidského
téla (pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnéjsimi pohlavnimi orginy) nebo se zuby
a sliznicemi Gstni dutiny, vyhradné nebo pfevdziné za ucelem jejich cisténi, parfemace, zmény
jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrzovani v dobrém stavu nebo tGpravy télesnych pacha®.
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Kromé toho preambule priloh II az VI tohoto nafizeni rozlisuje jednak mezi pripravky, které se
oplachuji, a pripravky, které se neoplachuji, a jednak identifikuje a definuje osm tuceld pro
kosmetické pripravky, a sice pripravky na vlasy, pripravky na kazi, pripravky na rty, pripravky na
oblicej, pripravky na nehty, pfipravky pro uGstni hygienu, pripravky aplikované na sliznice
a pripravky na oci.

Je tedy tfeba poznamenat, Zze kosmeticky pripravek neni omezen latkami, z nichz se sklad4, ale
kromé téchto latek je charakterizovan kategorii kosmetickych pripravkd, do které patri,
a pouzitim, pro které je urcen.

Je tieba rovnéz zdaraznit, Ze ze znéni vSech ustanoveni narizeni ¢. 1223/2009, zejména z jeho
clanku 1 ve spojeni s body 3 a 4 odiivodnéni tohoto narizeni vyplyvd, Ze ticelem tohoto nafizeni je
komplexné harmonizovat pravidla platnd v Evropské unii s cilem dosdhnout vnitiniho trhu
s kosmetickymi pripravky a soucasné zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi [rozsudek
ze dne 17. prosince 2020, A. M. (Oznacovini kosmetickych pripravka), C-667/19,
EU:C:2020:1039, bod 27].

Za timto ucelem unijni normotvirce v nafizeni ¢. 1223/2009 stanovil pozadavky tykajici se
zejména bezpecnosti kosmetickych pripravkd pro lidské zdravi, které musi takové pripravky
splnovat, takze podle jeho clanku 9 nesméji clenské staty z diivodt souvisejicich s pozadavky
stanovenymi v tomto narizeni odmitnout, zakdzat nebo omezit dodani na trh kosmetickych
pripravkd, které splnuji pozadavky tohoto nafizeni.

Prostfednictvim pozadavkidt uvedenych v narizeni ¢. 1223/2009 tedy unijni normotvirce, aniz
zavedl systém predchoziho povoleni kosmetickych pripravkd, sladil cil volného pohybu
kosmetickych pripravki s cilem ochrany lidského zdravi.

Je nutné zejména uvést, Ze pro ucely zajisténi této vysoké urovné ochrany musi byt kazdy
kosmeticky pripravek uvdadény na unijni trh bezpecny pro lidské zdravi, jeho bezpe¢nost musi byt
posouzena na zakladé prislusnych informaci a zprava o této bezpecnosti musi byt vypracovana
a zalozena do informac¢ni dokumentace ke kosmetickému pripravku (rozsudek ze dne
12. dubna 2018, Fédération des entreprises de la beauté, C-13/17, EU:C:2018:246, bod 24
a citovand judikatura).

Z toho vyplyvd, ze kazdé uvadéni kosmetického pripravku na unijni trh, jakoz i jeho volny pohyb
na tomto trhu, predpokladd, ze bezpecnost tohoto pripravku pro lidské zdravi byla posouzena
v souladu s pravidly specificky vymezenymi narizenim ¢. 1223/2009 (rozsudek ze dne
12. dubna 2018, Fédération des entreprises de la beauté, C-13/17, EU:C:2018:246, bod 25).

Mezi tyto pozadavky patfi zejména dodrzovani spravné vyrobni praxe uvedené v ¢lanku 8 tohoto
nafizeni, jakoz i dodrzovdni omezeni a zdkazl tykajicich se slozeni kosmetickych pripravka
uvedenych v ¢lanku 14 uvedeného narizeni.

Z téhoz clanku 14 totiz vyplyvd, ze kosmetické pripravky nesméji obsahovat zakdzané latky
uvedené v priloze II uvedeného narizeni, barviva, konzervacni prisady a filtry ultrafialového
zareni, které nejsou uvedeny v tomto poradi v prilohdach IV, V a VI téhoz narizeni, a dile tyto
pripravky nesméji obsahovat latky, barviva, konzervacni prisady podléhajici omezeni, které jsou
pouzity v rozporu s omezenimi stanovenymi v tomto pofadi v prilohach III az VI nafizeni
¢. 1223/2009.
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Za ucelem sestaveni seznami obsazenych v téchto prilohach a jejich prizpasobeni technickému
a védeckému pokroku v ramci vstupu smérnice 76/768 v platnost a poté pouziti narizeni
¢. 1223/2009 jsou latky predmétem hodnoceni.

Kromé toho k zaruceni dodrzovani pozadavkd stanovenych nafizenim ¢. 1223/2009 zejména za
ucelem respektovani ochrany lidského zdravi zavedl unijni normotvirce mechanismy pro
posuzovani bezpecnosti kosmetickych pripravkd uvddénych na trh a dale stanovil dva
mechanismy umoznujici ¢lenskym statim prijmout opatfeni v pfipadé nebezpeci spojeného
s kosmetickymi pripravky.

Podle clankd 4 a 5 tohoto narizeni, zejména za ucelem zajisténi dodrzovani pozadavka v oblasti
posuzovani bezpecnosti kosmetickych pripravk, musi byt pro kazdy kosmeticky pripravek
uvadény na trh urcena osoba odpovédna za zajisténi souladu s prisluSnymi povinnostmi
stanovenymi v témze narizeni.

Kromeé toho ¢lanky 25 a 26 uvedeného nafizeni opravnuji ¢lenské staty, aby od odpovédné osoby
a distributort vyzadovaly, aby pfrijali veSkera vhodna opatfeni, véetné ndpravnych opatreni pro
zajisténi souladu kosmetického pripravku s predpisy anebo stazeni pripravku z trhu nebo
z obéhu, v dostate¢né lhité umérné povaze rizika, pokud neni dodrzen néktery z pozadavki
tohoto narizeni, za néz nesou odpovédnost odpovédné osoby, a nékterd z povinnosti distributorti.

Clanek 27 odst. 1 natizeni ¢. 1223/2009, o jehoz vyklad zad4 predkladajici soud, stanovi, Ze jestlize
v pripadé pripravk, které spliuji pozadavky uvedené v ¢l. 25 odst. 1 tohoto nafizeni, ¢lensky stat
zjisti nebo ma-li rozumné davody k obavam, ze kosmeticky pripravek nebo pripravky dodané na
trh predstavuji nebo by mohly predstavovat vazné riziko pro lidské zdravi, prijme veskera vhodna
prozatimni opatreni s cilem zajistit, aby dany pripravek nebo pripravky byly stazeny z trhu nebo
z obéhu nebo aby jejich dostupnost byla omezena jinym zptasobem.

FEBEA a Komise tvrdi, Ze toto ustanoveni umoznuje pouze prijeti individudlnich prozatimnich
opatreni tykajicich se konkrétniho produktu doddvaného na trh. Naproti tomu francouzska
a feckd vlada, které se opiraji zejména o vazbu mezi kosmetickymi pripravky a latkami zavedenou
nafizenim ¢. 1223/2009, jakoz i o cil ochrany lidského zdravi sledovany timto narizenim, maji za
to, ze uvedené ustanoveni musi byt vykldddno v tom smyslu, ze umoznuje prijeti obecnych
prozatimnich opatreni, kterd se vztahuji na urcitou kategorii pripravka obsahujicich stejnou latku.

Clanek 27 odst. 1 uvedeného naiizeni piitom nelze vykladat tak, Ze umoznuje ¢lenskym statéim
prijmout obecna prozatimni opatfeni, kterd se vztahuji nikoli na jeden nebo nékolik individualné
urcenych kosmetickych pripravki, ale na urcitou kategorii pripravkt obsahujicich stejnou latku.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze pro tcely vykladu ustanoveni unijniho prava, jehoz znéni
vyslovné neodkazuje na vnitrostitni pravo, je tieba v souladu s ustdlenou judikaturou Soudniho
dvora vzit v ivahu nejen jeho znéni, ale i jeho kontext a cile sledované pravni Gpravou, jejiz je
soucasti [v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 17. prosince 2020, A. M. (Oznacovani kosmetickych
pripravk), C-667/19, EU:C:2020:1039, bod 22 a citovana judikatura)].

V prvé radé, pokud jde o znéni ¢l. 27 odst. 1 téhoz narizeni, je nutno konstatovat, Ze se tyka pouze
kosmetickych pripravki s vyjimkou latek, které je tvori.
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Je pravda, jak tvrdi francouzska vlada, ze ¢l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni ¢. 1223/2009 tim, Ze definuje
pojem ,kosmeticky pripravek” jako ,jakoukoli latku nebo smés urcenou pro styk s vnéj$imi ¢astmi
lidského téla“, vytvari spojitost mezi pojmem ,kosmeticky pripravek” a pojmem ,latka“.

Nicméné, jak jiz bylo konstatovano v bodech 30 az 32 tohoto rozsudku, s ohledem na systém
zavedeny timto narizenim je kosmeticky pripravek urcen svym nazvem a je charakterizovan nejen
latkami, které jej tvori, ale rovnéz kategorii kosmetickych pripravkd, do které patfi, a pouzitim, pro
které je urcen.

Ve druhé radé, kontext, do néhoz spadd ¢l. 27 odst. 1 nafizeni ¢. 1223/2009, potvrzuje vyklad
tohoto ustanoveni, podle kterého toto ustanoveni neopravnuje prislusné organy clenskych statt
k prijeti obecnych prozatimnich opatfeni, kterd se vztahuji na urcitou kategorii pripravki
obsahujicich stejnou latku.

Zaprvé rozsah moznosti prislusnych organt clenskych statd prijmout prozatimni ochranna
opatfeni stanovend v uvedeném ustanoveni musi byt uréen s ohledem na systém regulace
pouzivani latek v kosmetickych pripravcich zavedeny v ¢lancich 14 a 31 tohoto narizeni.

Unijni normotvtrce pritom tim, ze zakazal pouzivani urcitych latek a konkrétné upravil pouzivani
latek povolenych v prilohdch narizeni ¢. 1223/2009 uvedenim druhu pfipravki nebo césti téla, na
které je latka urcena, a nejvys$si koncentrace latky v pripravcich pripravenych k pouziti,
harmonizoval vycerpavajicim zpisobem na unijni drovni pouziti litek v kosmetickych
pripravcich. Pfi vypracovavani priloh tohoto nafizeni unijni normotvirce rovnéz omezil
ptsobnost ¢l. 27 odst. 1 téhoz narizeni. ,Vazné riziko pro lidské zdravi ve smyslu tohoto
ustanoveni se totiz v dasledku zdkazi a omezeni stanovenych v prilohach II az VI uvedeného
narizeni tyka pouze nékterych kosmetickych pripravka obsahujicich latku v urcité koncentraci,
urcenych ke konkrétnimu pouziti nebo na konkrétni cast téla a pripadné vymezené a urcené
skupiné spotrebiteld.

Tento vyklad neni zpochybnén okolnosti, Ze podle ¢l. 27 odst. 4 narizeni ¢. 1223/2009 plati, Ze
jsou-li prozatimni opatfeni odtivodnénd, pouzije se ¢l. 31 odst. 1 tohoto nafizeni, takze Komise
miuze po konzultaci s VVBS odpovidajicim zplisobem zménit prilohy II az VI uvedeného narizeni.

Tento mechanismus totiz odrdzi rozliseni provedené narizenim ¢. 1223/2009 mezi regulaci trhu
s kosmetickymi ptipravky a dozorem nad timto trhem.

Z kapitoly VII tohoto narizeni pritom vyplyvd, ze dozor nad trhem kosmetickych pripravki
piislusi ¢lenskym statim. Clenské stity jsou podle ¢lanku 22 uvedeného nafizeni povinny
kontrolovat kosmetické pripravky doddvané na trh a v souladu s ¢lanky 23 a 24 téhoz narizeni
shromazdovat informace o takovych pfipravcich.

Tyto kontroly a informace mohou byt, jak vyplyva z ¢l. 23 odst. 5 a ¢l. 24 druhého pododstavce
narizeni ¢. 1223/2009, pouzity zejména pro tcely dozoru nad trhem podle ¢lanka 25 az 27 tohoto
narizeni.

V disledku toho je moznost prislusnych organii ¢lenskych statd prijmout prozatimni ochranna

opatreni stanovend v ¢l. 27 odst. 1 uvedeného narizeni nastrojem dozoru nad trhem kosmetickych
pripravka.
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Naproti tomu harmonizace regulace pouzivani latek v kosmetickych pfipravcich stanovena
v prilohach II az VI nafizeni ¢. 1223/2009 je soucasti regulace trhu, kterd spadd do pravomoci
Komise.

Spojitost mezi kosmetickymi pripravky a latkami, kterd je stanovena v ¢l. 27 odst. 4 nafizeni
¢. 1223/2009, odrazi okolnost, Ze ¢lenské staty zpravidla odhali potencidlni nebezpeci urcité latky
diky dozoru nad kosmetickymi pripravky a Ze je toto nebezpeci na Grovni Unie zhojeno zménou
prislusné prilohy tohoto narizeni.

Z toho vyplyvd, ze i kdyz prislusné organy c¢lenskych stattt mohou v ramci svého tikolu dozoru nad
trhem prijmout na zakladé ¢l. 27 odst. 1 narizeni ¢. 1223/2009 individudlni prozatimni opatreni
tykajici se jednoho nebo nékolika konkrétnich pripravki doddvanych na trh, nejsou opravnény
jednostranné zpochybnit Uplnou harmonizaci stanovenou timto nafizenim tim, Ze jako
v projednavaném pripadé nedoporuci urcita konkrétni pouziti laitky nebo zakazi, byt jen docasné,
pouziti latky povolené timto narizenim.

Zadruhé vyklad ¢l. 27 odst. 1 narizeni ¢. 1223/2009 nesmi narusovat soudrznost systému
stanoveného timto narizenim.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, zZe podle ¢l. 28 odst. 1 uvedeného narizeni prislusny organ
neprodlené oznami rozhodnuti prijaté podle ¢lanka 25 a 27 téhoz narizeni odpovédné osobé.
Kromé toho podle ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1223/2009 je odpovédna osoba garantem kosmetického
pripravku, a nikoli latky.

Bylo by pritom nesoudrzné povolit prislusnym organtm clenskych statdi, aby v zajmu rychlosti
prijaly obecnd prozatimni opatfeni pouzitelnd na urcitou kategorii kosmetickych pripravki
obsahujicich stejnou latku, a zdroven jim ulozit povinnost je ozndmit osobé odpovédné za
kosmeticky pripravek.

Ve treti radé, vykladat ¢l. 27 odst. 1 narizeni ¢. 1223/2009 v tom smyslu, ze prislusné organy
Clenskych statd jsou opravnény prijmout obecnd prozatimni opatfeni vztahujici se na urcitou
kategorii pripravka obsahujicich stejnou latku, by ohrozilo cil fungovani vnitiniho trhu sledovany
timto narizenim.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze uvedené nafizeni usiluje o komplexni harmonizaci
unijnich pravidel s cilem dosdhnout vnitfniho trhu s kosmetickymi pripravky a soucasné zajistit
vysokou droven ochrany lidského zdravi.

Jak vyplyva z bodt 30 az 44 tohoto rozsudku, dodrzeni a sladéni téchto dvou cili je zajisténo
pozadavky, zejména pokud jde o bezpecnost a slozeni, které musi kosmetické pripravky
dodrzovat.

Narizeni ¢. 1223/2009 tak tim, Ze stanovi seznamy latek, jejichz pouziti v kosmetickych
pripravcich je zakdzano, a upravuje pouzivani nékterych latek v takovych pripravcich, md na
unijni drovni zarucit, ze kosmetické pripravky, které jsou v souladu s narizenim ¢. 1223/2009
a jsou dodavany na trh, nejsou slozeny z latek, jejichz nebezpecnost je prokdzana, a tudiz zajistuje
vysokou droven ochrany lidského zdravi.
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Déle vzhledem k tomu, Ze pouziti povolenych latek v kosmetickych pripravcich je striktné
upraveno v prilohach nafizeni ¢. 1223/2009 uvedenim druhu pfipravku nebo ¢&asti téla, na které
je latka urcena, a nejvyssi koncentrace uvedené latky v pripravcich pripravenych k pouziti,
mohou kosmetické pripravky, které spliuji pozadavky stanovené v ¢l. 25 odst. 1 tohoto narizeni,
predstavovat ,vazné riziko pro lidské zdravi® ve smyslu ¢l. 27 odst. 1 uvedeného narizeni pouze
za presné vymezenych okolnosti.

V tomto kontextu je v zajmu sladéni obou cilti sledovanych nafizenim ¢. 1223/2009 a s ohledem na
zaruky zavedené seznamy uvedenymi v prilohach II az VI tohoto nafizeni oblast ptsobnosti ¢l. 27
odst. 1 uvedeného nafizeni nutné omezena tak, aby nedovolovala nepfiméreny, byt docasny, zasah
do volného pohybu kosmetickych pripravkii, a mutze se proto tykat pouze konkrétnich,
individudlné urcenych kosmetickych pripravki.

Praktické obtize, kterych se dovolava francouzska vlada, tento vyklad uvedeného ¢l. 27 odst. 1
nezpochybnuji.

Zaprvé je nutno konstatovat, Ze obavy této vlady, pokud jde o pocet pripravki, které mohou byt
dotceny prozatimnim opatfenim prijatym na zdkladé ¢l. 27 odst. 1 narizeni ¢. 1223/2009, nejsou
opodstatnéné. Jak totiz vyplyva z bodu 69 tohoto rozsudku, vazné riziko pro lidské zdravi, které
muze vést k prijeti prozatimniho ochranného opatreni prislusnym organem clenského statu na
zakladé ¢l. 27 odst. 1 tohoto narizeni, se v zasadé tyka pouze velmi omezeného poctu
kosmetickych pripravka spadajicich do urcité kategorie kosmetickych pripravki urcenych ke
konkrétnimu pouziti a na urcité casti téla a obsahujicich latku do urcité koncentrace. Vyklad
tohoto ustanoveni v tom smyslu, Ze umoziuje pouze prijeti individudlnich prozatimnich opatreni
tykajicich se jednoho nebo nékolika konkrétnich pripravkti doddvanych na trh, tedy nema za
nasledek povinnost vnitrostatnich organti prijmout nadmeérny pocet prozatimnich opatfeni
a nevytvari dalsi administrativni zatéz pro tyto organy ani pro Komisi.

Zadruhé, i kdyz nafizeni ¢. 1223/2009 nestanovi mechanismus predchoziho povoleni k uvedeni
kosmetickych pripravk na trh, umoznuji mechanismy stanovené timto narizenim prislusnym
organim clenskych statG rychle identifikovat pripravky urcené k témuz pouziti a obsahujici
urcitou latku a prijmout v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni ¢. 1223/2009 veskerd vhodna
prozatimni opatfeni s cilem zajistit, aby dany pripravek nebo pripravky byly stazeny z trhu nebo
z obéhu nebo aby jejich dostupnost byla omezena jinym zptasobem.

Narizeni ¢. 1223/2009 totiz zavadi mechanismy centralizace a vymény informaci o kosmetickych
pripravcich, které diky spravni spolupraci mezi pfislusnymi orginy clenskych statd a s Komisi
zajistuji, aby tyto informace byly rychle a snadno pristupné prislusnym vnitrostatnim organtim.

Uvedené orgdny jsou tak v souladu s ¢lankem 30 tohoto nafizeni povinny spolupracovat za ticelem
zajisténi ovéreni informacni dokumentace poskytnuté podle ¢lanku 11 uvedeného narizeni pro
kazdy kosmeticky pripravek, ktery na trh uvadi odpovédna osoba. Mimoto informace uvedené
v ¢lanku 13 narizeni ¢. 1223/2009, které jsou preddavany Komisi a Komisi centralizovany, musi byt
v ramci spoluprace zavedené clankem 29 tohoto nafizeni vyménény za ticelem pouziti, je-li to
nezbytné, pro ucely dozoru nad trhem v ramci ¢lanka 25 az 27 uvedeného narizeni.

Kromé toho prislusné organy ¢lenskych statd, ve kterych je pripravek obsahujici urcitou latku
dodavan na trh, mohou na zdkladé ¢lanku 24 narizeni ¢. 1223/2009 pozadovat, aby odpovédna
osoba predlozila seznam vsech kosmetickych pripravki, za které nese odpovédnost a které
obsahuji stejnou latku.
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S ohledem na vSechny vyse uvedené tivahy je tfeba na treti otazku odpovédét tak, ze ¢l. 27 odst. 1
nafizeni ¢. 1223/2009 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze neumoziuje prislusnému organu
Clenského stitu prijmout obecnd prozatimni opatfeni, kterd se vztahuji na urcitou kategorii
pripravkl obsahujicich stejnou latku.

K prvni, druhé a ctvrté az Sesté otdzce

Podstatou prvni a druhé otdazky predkladajiciho soudu je, jak je tfeba kvalifikovat dopis ze dne
27. listopadu 2019, a pokud ma byt tento dopis povazovan za ,pripravny akt” k rozhodnuti,
kterym Komise urci, zda je prozatimni opatfeni ¢lenského stitu odtivodnéné na zdkladé ¢l. 27
odst. 3 narizeni ¢. 1223/2009, ¢i nikoli, a pokud tedy Komise konecné rozhodnuti nevydala, jaky
je zptsob prezkumu takového prozatimniho opatfeni vnitrostaitnim soudem.

Ctvrtou az $estou otazkou se predkladajici soud pro pripad, Ze by byl dopis ze dne
27. listopadu 2019 kvalifikovan jako ,rozhodnuti Komise“ na zakladé cl. 27 odst. 3 narizeni
¢. 1223/2009, taze na podminky zpochybnéni legality tohoto rozhodnuti a dasledky, které z néj
vyplyvaji pro platnost prozatimniho vnitrostatniho opatreni.

Tyto otazky vychdazeji z predpokladu, podle kterého se ¢lanek 27 narizeni ¢. 1223/2009 pouzije
v ramci sporu v pivodnim fizeni. Z odpovédi na treti otazku pritom vyplyvd, ze ¢l. 27 odst. 1
nafizeni ¢. 1223/2009 neumoziuje prislusnému orginu clenského stitu prijmout obecna
prozatimni opatfeni, ktera se vztahuji na urcitou kategorii pripravka obsahujicich stejnou latku,
takze rozhodnuti ze dne 13. brezna 2019 nespada do ptisobnosti tohoto ustanoveni.

Z toho vyplyvd, ze s ohledem na odpovéd na tfeti otdzku neni nutné odpovidat na prvni, druhou
a ¢tvrtou az Sestou otazku.

K nakladim rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
rizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predklddajicim soudem, je k rozhodnuti
o nékladech rizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych ucastniki fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodi Soudni dvir (druhy senat) rozhodl takto:

Clianek 27 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne
30. listopadu 2009 o kosmetickych pripravcich musi byt vyklidan v tom smyslu, ze

neumoznuje prislusnému organu clenského statu prijmout obecna prozatimni opatreni,
ktera se vztahuji na urcitou kategorii pripravka obsahujicich stejnou latku.

Podpisy.
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