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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senatu)

21. zari 2016*

»Rizeni o piedbézné otdzce — Sblizovani pravnich predpisi — Kosmetické piipravky — Nafizeni (ES)

¢. 1223/2009 — Clének 18 odst. 1 pism. b) — Kosmetické pripravky obsahujici pfisady nebo kombinace

prisad, které byly ,za ti¢elem splnéni pozadavki tohoto narizeni“ podrobeny zkouskdm na zviratech —
Zakaz uvadéni na trh v Evropské unii — Rozsah®

Ve véci C-592/14,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé ¢lanku 267 SFEU, podana

rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative

Court) [Nejvyssi soud (pro Anglii a Wales), Queen’s Bench Division (spravni sendt), Spojené

kréalovstvi] ze dne 15. prosince 2014, doslym Soudnimu dvoru dne 19. prosince 2014, v fizeni

European Federation for Cosmetic Ingredients

proti

Secretary of State for Business, Innovation and Skills,

Attorney General

za ucasti:

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

European Coalition to End Animal Experiments,

SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve slozeni R. Silva de Lapuerta, predseda senatu, A. Arabadzev, ]J.-C. Bonichot, C.G. Fernlund
(zpravodaj) a E. Regan, soudci,

generalni advokat: M. Bobek,

vedouci soudni kancelare: L. Hewlett, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 9. prosince 2015,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za European Federation for Cosmetic Ingredients D. Abrahamsem, barrister, jakoz i R. Canou, a L.
de Sezem, avocats,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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— za Cruelty Free International a European Coalition to End Animal Experiments, D. Thomasem,
solicitor a A. Batesem, barrister,

— za vladu Spojeného kréalovstvi L. Barfootem, jako zmocnéncem, ve spolupraci s G. Facennou, QC,
a J. Holmesem, barrister,

— za feckou vladu S. Charitaki a A. Magrippi, jako zmocnénkynémi,

— za francouzskou vladu D. Colasem a J. Trabandem, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi L. Flynnem a P. Mihaylova, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 17. brezna 2016,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbéZné otdzce se tykd vykladu ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pripravcich (Ur. vést.
2009, L 342, s. 59).

Tato zadost byla predloZena v ramci sporu mezi European Federation for Cosmetic Ingredients (dale
jen ,EFfCI) na jedné strané a Secretary of State for Business, Innovation and Skills (statni tajemnik pro
obchod, inovace a znalosti, dale jen ,statni tajemnik pro obchod“) a Attorney General na strané druhé,
za Ucasti Cruelty Free International, dfive British Union for the Abolition of Vivisection a European
Coalition to End Animal Experiments, ohledné rozsahu zdkazu prodeje stanoveného uvedenym
ustanovenim.

Pravni ramec

Unijni prdvo
Body 4, 38 az 42, jakoz i 45 a 50 odGvodnéni nafizeni ¢. 1223/2009 stanovi:

»(4) Toto narizeni komplexné harmonizuje pravidla ve Spolecenstvi s cilem dosdhnout vnitfniho trhu
s kosmetickymi pripravky a soucasné zajistit vysokou tdroven ochrany lidského zdravi.

[.]

(38) Protokol o ochrané a dobrych zivotnich podminkdch zvirat, pripojeny ke Smlouvé, stanovi, Ze
Spolecenstvi a ¢lenské staty maji pii provadéni politik Spolecenstvi, mimo jiné v oblasti vnitiniho
trhu, brat plné v ivahu pozadavky na dobré zivotni podminky zvirat.

(39) Smérnici Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovani pravnich a spravnich predpisii
Clenskych stat tykajicich se ochrany zvirat pouzivanych pro pokusné a jiné védecké ucely
[(Uf. vést. 1986, L 358, s. 1; Zvl. vyd. 15/01, s. 292)] byla stanovena spole¢nd pravidla pro
pouzivani zvifat pro pokusné tucely ve SpoleCenstvi a podminky, za kterych musi byt takové
pokusy na uzemi c¢lenskych statti provadény. Zejména se v ¢lanku 7 uvedené smérnice pozaduje,
aby byly pokusy na zvifatech nahrazeny alternativnimi metodami, pokud takové metody existuji
a jsou z védeckého hlediska uspokojivé.
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(40) Bezpecnost kosmetickych pripravka a jejich prisad muze byt zajisténa i pouzitim alternativnich
metod, které nemusi byt pouzitelné pro vSechna pouziti chemickych prisad. Pouziti takovych
metod v celém kosmetickém pramyslu by tedy mélo byt podporoviano a mélo by byt zajisténo
jejich prijeti na trovni Spolecenstvi, pokud poskytuji rovnocennou uroven ochrany spotiebitelti.

(41) Bezpecnost kone¢nych kosmetickych pripravkil lze zajistit jiz na zdkladé znalosti bezpecnosti
prisad, které obsahuji. Mél by byt tedy stanoven zdkaz provadéni zkousek konecnych
kosmetickych pripravki na zviratech. |[...]

(42) Postupné bude mozné =zajistit bezpecnost prisad pouzivanych v kosmetickych pripravcich
pouzitim alternativnich metod, které nevyuzivaji pokusti na zvifatech, validovanych na urovni
Spolecenstvi nebo schvilenych jako védecky validované Evropskym stfediskem pro validaci
alternativnich metod (ECVAM), a to s patficnym ohledem na rozvoj validace v ramci
Organizace pro hospodérskou spolupraci a rozvoj (OECD). Po konzultaci [s Védeckym vyborem
pro bezpecnost spotiebitele (VVBS)] o pouzitelnosti validovanych alternativnich metod v oblasti
kosmetickych pripravka by méla Komise neprodlené zverejnit validované nebo schvilené metody
uznané jako pouzitelné pro takové priisady. S cilem dosdhnout nejvyssiho mozného stupné
ochrany zvifat by méla byt stanovena lhita pro zavedeni zakazu s kone¢nou platnosti.

[...]

(45) Mélo by byt podporovéano, aby tieti zemé uzndvaly alternativni metody vyvinuté ve Spolecenstvi.
Ve snaze dosdhnout tohoto cile by mély Komise a ¢lenské staty prijmout vSechny vhodné kroky
k usnadnéni prijimani takovych metod organizaci OECD. Komise by také méla v ramci dohod
o spolupraci Evropského spolecenstvi usilovat o to, aby dosdhla uzndvani vysledki zkousek
bezpecnosti provadénych ve Spolecenstvi alternativnimi metodami, a tak zajistit, aby nebylo
branéno vyvozu kosmetickych pripravkd, u nichz byly takové metody pouzity, a zamezit nebo
vyloucit, aby treti zemé pozadovaly opakovani takovych zkousek na zviratech.

[...]

(50) Prii posuzovani bezpec¢nosti kosmetickych pripravkal by mélo byt umoznéno vzit v Gvahu vysledky
posouzeni rizik, kterd byla provedena v jinych relevantnich oblastech. Pouziti téchto udaji by
mélo byt ndlezité podlozeno a odiivodnéno.”

Podle clanku 1 nafizeni ¢. 1223/2009, nadepsaného ,Oblast ptsobnosti a cil®, toto ,narizeni stanovi
pravidla, jez musi spliovat veskeré kosmetické pripravky dodévané na trh, s cilem zajistit fungovani

74

vnitiniho trhu a vysokou troven ochrany lidského zdravi®.
Clanek 3 uvedeného narizeni, nadepsany ,Bezpecnost®, stanovi:

»Kosmeticky pripravek doddvany na trh musi byt bezpecny pro lidské zdravi, je-li pouzivin za
obvyklych nebo rozumné predvidatelnych podminek pouziti [...]“

Clanek 10 téhoz nafizeni, nadepsany ,Posouzeni bezpeénosti“, zni:

»1. K prokdzani souladu kosmetického pripravku s clankem 3 zajisti odpovédna osoba pred uvedenim
kosmetického pripravku na trh, aby bylo na zakladé prislusnych informaci provedeno posouzeni jeho
bezpe¢nosti a aby byla vypracovdna zprava o bezpecnosti kosmetického pripravku v souladu

s prilohou L

Odpovédna osoba zajisti, aby
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a) pfi posuzovani bezpecnosti byly zohlednény predpoklddané pouziti kosmetického pripravku
a ocekavand systémova expozice jednotlivym prisaddm v kone¢ném slozent;

b) pfi posuzovani bezpecnosti byl pouzit vhodny pristup zaloZeny na prikaznosti dikazi s cilem
prozkoumat udaje ze vsech existujicich zdrojg;

c) zprava o bezpecnosti kosmetického pripravku byla aktualizovdna s ohledem na dodate¢né dilezité
informace ziskané po uvedeni pripravku na trh.

[...]¢

Clanek 11 nafizeni ¢. 1223/2009, nadepsany ,Informac¢ni dokumentace k piipravku®, stanovi, ze ,[p]ii
uvedeni kosmetického pripravku na trh k nému uchovava odpovédna osoba informacni dokumentaci®
a ze tato dokumentace obsahuje zejména ,zpravu o bezpecnosti kosmetického pripravku podle ¢l. 10
odst. 1“ a ,udaje o jakychkoli zkouskach na zviratech provedenych vyrobcem, jeho zprostredkovateli
nebo dodavateli v souvislosti s vyvojem nebo posouzenim bezpec¢nosti kosmetického pripravku nebo
jeho prisad, vcetné jakychkoli zkousek na zviratech provedenych za tucelem splnéni pravnich
pozadavki tretich zemi”.

Clanek 18 tohoto natizeni, nadepsany ,Zkousky na zvifatech, stanovi:
»1. Aniz jsou dotceny obecné povinnosti vyplyvajici z ¢lanku 3, je zakdzano

a) uvadét na trh kosmetické pripravky, jejichz konec¢né slozeni bylo za tGcelem splnéni pozadavkid
tohoto narizeni podrobeno zkouskdm na zvifatech jinou nez alternativni metodou poté, co takova
alternativni metoda byla s patficnym ohledem na rozvoj validace na trovni OECD validovana
a prijata na trovni Spolecenstvi;

b) uvadét na trh kosmetické pripravky obsahujici prisady nebo kombinace piisad, které byly za tcelem
splnéni pozadavkl tohoto nafizeni podrobeny zkouskdm na zvifatech jinou nez alternativni
metodou poté, co takova alternativni metoda byla s patficnym ohledem na rozvoj validace na
urovni OECD validovana a prijata na trovni Spolecenstvi;

c) provadét ve Spolecenstvi zkousky konecnych kosmetickych pripravkit na zvifatech za tcelem
splnéni pozadavkid tohoto narizeni;

d) provadét ve SpolecCenstvi zkousky prisad nebo kombinaci pfisad na zvifatech za tcelem splnéni
pozadavkl tohoto nafizeni, a to po dni, do néhoz musi byt tyto zkousky nahrazeny jednou nebo
vice validovanymi alternativnimi metodami uvedenymi v nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne
30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych litek (REACH)
[(UF. vést. 2008, L 142, s. 1.)], nebo v priloze VIII tohoto naiizeni.

2. Komise po konzultaci [s Védeckym vyborem pro bezpecnost spotiebitele (VVBS)] a Evropskym
sttediskem pro validaci alternativnich metod (ECVAM) a s patficnym ohledem na rozvoj validace
v ramci OECD stanovila harmonogram provadéni odst. 1 pism. a), b) a d), v¢etné lhit pro postupné
vyfrazovani rtznych zkouSek. Harmonogram byl zvefejnén 1. fijna 2004 a byl zasldn Evropskému
parlamentu a Radé. Lhita pro provedeni odst. 1 pism. a), b) a d) byla stanovena na 11. bfezna 2009.

Pokud jde o zkousky toxicity po opakované davce, toxicity pro reprodukci a toxikokinetiky, pro néz

dosud nejsou zvazoviany zadné alternativy, je lhtita pro provedeni odst. 1 pism. a) a b) omezena do
11. brezna 2013.

[...]
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Ve vyjimec¢nych pripadech, kdy se vyskytnou vazné obavy, pokud jde o bezpecnost urcité existujici
prisady kosmetickych pripravkd, mize ¢lensky stit pozaddat Komisi o udéleni odchylky [vyjimky z] od
odstavce 1. Zadost musi obsahovat hodnoceni situace a uvést nezbytna opatieni. Na tomto zikladé
muze Komise po konzultaci [s Védeckym vyborem pro bezpecnost spotiebitele (VVBS)] formou
odivodnéného rozhodnuti odchylku [vyjimku] povolit. V povoleni stanovi podminky spojené
s odchylkou [vyjimkou], pokud jde o zvlastni cile, trvani a podavani zprav o vysledcich.

Odchylka [vyjimka] muze byt udélena pouze tehdy, pokud:
a) je prisada Siroce pouzivina a nelze ji nahradit jinou pfisadou s obdobnou funkci;

b) je prokdzan zvlastni problém ve vztahu k lidskému zdravi a je odiivodnéna potieba provést zkousky
na zviratech dolozend podrobnym protokolem pokusu navrzenym jako zdklad pro hodnoceni.

[..]"

Priloha I uvedeného narizeni obsahuje seznam tdaji, které musi byt pritomny ve zpravé o bezpecnosti
kosmetického pripravku a bod 8 v casti A této prilohy, nadepsané ,Informace o bezpecnosti
kosmetického pripravku®, stanovi:

»Aniz je dotCen clanek 18, toxikologicky profil litky obsazené v kosmetickém pfipravku z hlediska
vsech prislusnych toxikologickych dcinka. [...]“

Prdvo Spojeného kralovstvi

Clanek 12 Cosmetic Products Enforcement Regulations 2013, SI 2013/1478 (provadéci nafizeni z roku
2013 pro kosmetické pripravky) zejména stanovi, ze kdo porusi zdkaz stanoveny v ¢lanku 18 natizeni
¢. 1223/2009, dopusti se trestného cinu.

Clanek 6 tohoto nafizeni stanovi, Ze je povinnosti kontrolniho organu, v projedndvaném piipadé
staitniho tajemnika pro obchod, uplatiovat uvedené nafizeni a tomuto orginu svéfuje pravomoci
v oblasti vysetfovani a stihani idajnych poruseni povinnosti stanovenych v tomto naftizeni.

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

EFfCI je profesni sdruzeni, které zastupuje vyrobce prisad pouzivanych v kosmetickych pripravcich
v rdmci Evropské unie.

Clenové tohoto sdruzeni provedli za tcelem ovéreni bezpec¢nosti nékterych kosmetickych ptisad pro
lidské zdravi zkousky na zvifatech mimo tzemi Unie. Udaje z téchto zkousek byly vyzadovany
k pouzivani téchto prisad v kosmetickych pripravcich urcenych k prodeji v Japonsku a v Ciné.

Vzhledem k tomu, Ze byl rozsah zdkazu pokustt na zviratech stanoveny v ¢l. 18 odst. 1 pism. b)
nafizeni ¢. 1223/2009 nejisty, nebyly uvedené prisady dosud priddvany do kosmetickych pripravka
uvadénych na unijni trh.

EFfCI proto podalo k predkladajicimu soudu zadost o soudni prezkum (judicial review) rozsahu tohoto
zakazu za GcCelem urceni pripadné trestnépravni odpovédnosti dotéenych tii spole¢nosti v pripadé, ze
na trh Spojeného kralovstvi uvedou kosmetické pripravky obsahujici prisady, které byly podrobeny
zkouskdm na zviratech mimo tzemi Unie.

ECLILEU:C:2016:703 5
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U tohoto soudu EFfCI tvrdilo, Zze se zdkaz uvedeny v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1223/2009
vztahuje pouze na situaci, kdy zkousky na zviratech probéhly za Gcelem splnéni jednoho nebo vice
pozadavki tohoto nafizeni. Jelikoz tyto zkousky byly provedeny mimo tzemi Unie za ticelem splnéni
pravnich predpist treti zemé, nelze mit za to, Ze byly prisady podrobeny zkouskdm ,za tGcelem splnéni
pozadavki [nafizeni ¢. 1223/2009]".

Naproti tomu statni tajemnik pro obchod a Attorney General uvadi, ze ¢l. 18 odst. 1 pism. b) narizeni
¢. 1223/2009 musi byt vykladan tak, Ze rovnéz zakazuje uvadét na trh kosmetické pripravky obsahujici
prisady, které byly zkouseny na zviratech mimo tzemi Evropské unie za tcelem splnéni pozadavki
pravnich predpisu tieti zemé, jestlize jsou tyto predpisy obdobné tomuto nafizeni.

Cruelty Free International a European Coalition to End Animal Experiments tvrdili, s odkazem
zejména na body 84 az 86 stanoviska generdlniho advokata Geelhoeda ve véci Francie v. Parlament
a Rada (C-244/03, EU:C:2005:178), Ze cilem tohoto ustanoveni je zdkaz uvadét na trh kosmetické
pripravky obsahujici prisadu, kterd byla podrobena zkouskdm na zviratech nezavisle na tom, zda bylo
¢i nebylo nezbytné pouzit udaje ziskané z téchto zkousek ve treti zemi za tGclelem prokazani
bezpecnosti pripravku pro lidské zdravi v souladu s narizenim ¢. 1223/2009.

Predkladajici soud ma za to, ze dosah ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1223/2009, a zejména vyraz ,za
ucelem splnéni pozadavkid tohoto nafizeni“ predstavuje skute¢ny pravni problém.

Za téchto podminek se High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) [Nejvyssi soud (pro Anglii a Wales), Queen’s Bench Division (spravni senat),
Spojené kralovstvi] rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Musi byt ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1223/2009 vykladan v tom smyslu, Ze zakazuje uvadét na
trh Spolecenstvi kosmetické pripravky obsahujici prisady nebo kombinaci prisad, které byly
podrobeny zkouskdm na zviratech, pokud dané zkousky probéhly mimo tGzemi Unie za ucelem
splnéni pravnich pozadavka tretich zemi, aby mohly byt kosmetické pripravky obsahujici tyto
prisady uvedeny na trh v téchto zemich?

2) Je odpovéd na prvni otdzku zavisld na:

a) tom, zda by posouzeni bezpec¢nosti provedené podle clanku 10 daného nafizeni za ucelem
prokazani, ze kosmeticky pripravek je bezpecny pro lidské zdravi, pred jeho doddnim na trh
Spolecenstvi, zahrnovalo pouziti idajt, které jsou vysledkem zkousek na zviratech provedenych
mimo tzemi Unie;

b) tom, zda pravni pozadavky tretich zemi souvisi s bezpec¢nosti kosmetickych pripravki;

c) tom, zda bylo mozné v dobé, kdy probihaly zkousky piisady na zvifatech mimo tzemi Unie,
rozumné predvidat, ze by kdokoli mohl usilovat o uvedeni kosmetického pripravku
obsahujictho danou piisadu v urcité dobé na trh Spolecenstvi, nebo

d) jakémkoliv jiném faktoru, a pokud ano, na jakém?“

K navrhim na znovuotevreni ustni Casti rizeni

Dopisy doslymi kancelafi Soudniho dvora dne 28. dubna 2016 a 6. ¢ervna 2016 zadalo EFfCI, jakoz
i francouzskd vlada, znovuotevieni ustni césti fizeni z toho divodu, Ze se stanovisko generdlniho
advokata zakladd na argumentech, které mezi zicastnénymi nebyly projednany. Kromé toho jde podle
nich toto stanovisko nad rdmec predbéznych otdzek, nebot predkladajici soud vyslovné vyloudil, ze by
si zkousky na zvifatech provedené pro ucely nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni
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nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. 2006, L 396, s. 1) zasluhovaly
podani zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce.

Je treba pripomenout, ze statut Soudniho dvora Evropské unie ani jeho jednaci fad neddavaji
zGcastnénym uvedenym v clanku 23 statutu moznost podat vyjadieni v reakci na stanovisko
pfednesené generalnim advokitem (viz zejména rozsudek ze dne 9. Cervna 2016, Pesce a dalsi,
C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428, bod 24).

Podle ¢l. 252 druhého pododstavce SFEU je tlohou generdlniho advokdta predklddat vefejné, zcela
nestranné a nezdavisle odivodnéna stanoviska ve vécech, které podle statutu Soudniho dvora Evropské
unie vyzaduji jeho ucast. Soudni dviir neni vdzan stanoviskem generalniho advokéta ani dtvody, na
zékladé kterych k nému dospél (rozsudek Komise a dalsi v. Kadi, C-584/10 P, C-78/16 P a C-79/16 P,
EU:C:2016:428, bod 25).

Nesouhlas ztGc¢astnéného se stanoviskem generalnitho advokata tedy nemuize sim o sobé predstavovat
davod ke znovuotevreni Ustni Casti fizeni, a to bez ohledu na otazky, kterymi se ve stanovisku zabyval
(rozsudek ze dne 9. ¢ervna 2016, Pesce a dalsi, C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428, bod 26).

Je tfeba pripomenout, ze v souladu s ¢lankem 83 jednacitho fddu mize Soudni dvar kdykoli po
vyslechnuti generdlnitho advokata naridit znovuotevieni Gstni Casti fizeni, zejména ma-li za to, ze véc
neni dostatecné objasnéna, nebo ma-li byt véc rozhodnuta na zdkladé argumentu, ktery nebyl mezi
zicastnénymi uvedenymi v ¢lanku 23 statutu Soudniho dvora Evropské unie projednén.

V projednavaném pripadé ma Soudni dvir po vyslechnuti generalniho advokiata za to, ze ma
k dispozici vSechny nezbytné poznatky k tomu, aby odpovédél na polozené otazky, a Ze tyto poznatky
byly mezi zi¢astnénymi projednidny zejména na jednani konaném dne 9. prosince 2015.

Navrhy na znovuotevieni stni ¢asti fizeni proto musi byt zamitnuty.

K predbéznym otiazkam

Podstatou obou otdzek predkladajiciho soudu, které je tfeba zkoumat spolecné, je, zda a pripadné za
jakych podminek, musi byt ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1223/2009 vykladdn v tom smyslu, Ze
zakazuje uvadét na trh Unie kosmetické pripravky, jejichz nékteré prisady byly podrobeny zkouskdm

na zvifatech mimo tzemi Unie, aby mohly byt tyto pripravky uvedeny na trh ve tretich zemich.

K odpovédi na tyto otazky je tfeba se zejména zabyvat tim, zda se mulze vyraz ,za Gcelem splnéni
pozadavkia [nafizeni ¢. 1223/2009]“ uvedeny v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni tykat
takovych zkousek na zviratech, jakou jsou zkousky dotcené v pavodnim fizeni.

V tomto ohledu je tieba uvést, ze tento vyraz nasvédcuje podle svého obvyklého smyslu v bézném
jazyce odkazu na zdmér dodrzet pozadavky nafizeni ¢. 1223/2009, jenz byl divodem danych zkousek.
Z cisté jazykového hlediska tak muze byt uvedeny vyraz vykldddn v tom smyslu, ze vyzaduje, aby bylo
prokazano, ze osoba odpovédnd za tyto zkousky byla v pribéhu obdobi, kdy je provadéla, vedena
zamérem splnit pozadavky tohoto nafizeni. Podle takového vykladu by se na tyto zkousky na zviratech
udajné odavodnéné vuali dodrzet pozadavky pravni Upravy treti zemé tykajicich se bezpecnosti
kosmetickych pripravka jako ve véci v pavodnim fizeni nevztahoval zdkaz stanoveny v uvedeném
ustanoveni.

Podle ustalené judikatury ale plati, Ze je tfeba pfi vykladu ustanoveni unijniho prava vzit v ivahu nejen

jeho znéni, ale i jeho kontext a cile sledované pravni tpravou, jejiz je soucasti (viz zejména rozsudek ze
dne 10. cervence 2014, D. a G., C-358/13 a C-181/14, EU:C:2014:2060, bod 32 a citovana judikatura).
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V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze podle bodu 4 odiivodnéni nafizeni ¢. 1223/2009 toto narizeni
komplexné harmonizuje unijni pravidla s cilem dosdhnout vnitinitho trhu s kosmetickymi pripravky
a soucasné zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi. Z ¢lanku 1 tohoto narizeni tak vyplyva, ze
stanovi pravidla, jeZ musi splnovat veskeré kosmetické pripravky doddavané na trh Unie.

Co se tyce pravidel zajistujicich vysokou troven ochrany lidského zdravi, z ¢lankd 2, 10 a 11 uvedeného
narizeni vyplyvd, Ze takovy pripravek musi byt bezpecny pro lidské zdravi, Ze jeho bezpecnost musi byt
posouzena na zakladé prislusnych informaci a Ze zprava o této bezpecnosti musi byt vypracovana
a zaloZzena do informacni dokumentace ke kosmetickému pripravku.

Narizeni ¢. 1223/2009 rovnéz obsahuje ustanoveni, jejichz cilem je zavedeni tGrovné ochrany zvirat
v kosmetickém pramyslu, kterd prevySuje droven v jinych odvétvich. Ze znéni boda 38 az 42
odavodnéni spolu s body 45 a 50 odivodnéni totiz vyplyvd, ze unijni normotvirce chtél v ramci
tohoto narizeni zohlednit pozadavky dobrych zivotnich podminek zvifat zejména aktivni podporou
pouzivani alternativnich metod, které nevyuzivaji pokust na zviratech k zajisténi bezpecnosti pripravka
v kosmetickém primyslu, ktera by méla byt oproti jinym odvétvim $irsi. Zvlasté z bodu 42 odtvodnéni
uvedeného nafizeni vyplyvd, Ze postupné bude mozné zajistit bezpecnost prisad pouzivanych
v kosmetickych pripravcich pouzitim takovych metod a zZe pro ostatni metody ,[s] cilem dosdhnout
nejvy$stho mozného stupné ochrany zvifat by méla byt stanovena lhaGta pro zavedeni zdkazu
s kone¢nou platnosti®.

Vzhledem k tomu, Ze je cilem nafizeni ¢. 1223/2009 stanovit podminky pristupu kosmetickych
pripravkd na trh Unie a zajistit vysokou droven ochrany lidského zdravi s tim, Ze zdkazem zkousek na
zvitatech v odvétvi téchto pripravka zajistuje jejich dobré Zivotni podminky, musi byt ¢l. 18 odst. 1
pism. b) tohoto narizeni chdpin tak, Ze tento pristup podminuje zdkazem provadéni zkousek na
zvitatech.

V tomto ohledu je tfeba zaprvé konstatovat, ze v ramci posouzeni bezpecnosti kosmetického pripravku
vyzadovaného v ¢lanku 10 natizeni ¢. 1223/2009 prichdzeji v avahu zkousky na zviratech. Podle odst. 1
pism. b) tohoto ¢lanku musi byt pii posuzovani bezpecnosti zajisténo pouziti vhodného pristupu
zalozeného na prikaznosti dikaz s cilem prozkoumat udaje ze vsech existujicich zdroja. Nicméné
priloha I bod 8 uvedeného narizeni stanovi, Ze musi byt vyhotoven toxikologicky profil, jenz je
soucasti zpravy o bezpec¢nosti kosmetického pripravku, aniz je dotc¢en ¢lanek 18 uvedeného narizeni.

Zkousky na zviratech, jejichz vysledky nejsou v této zpravé uvedeny, tedy nelze povazovat za zkousky
provedené ,za ucelem splnéni pozadavka [nafizeni ¢. 1223/2009]“ ve smyslu ¢l. 18 odst. 1 pism. b)
tohoto nafizeni. Pokud totiz miize byt posouzeni bezpecnosti kosmetického pripravku zajisténo
i v pripadé takovych chybéjicich vysledkd, nezavisi pristup téchto pripravka na trh Unie na takovych
zkouskach.

Je tfeba rovnéz upresnit, ze jak uvedl generalni advokat v bodech 94, 95 a 98 svého stanoviska, pouhd
zminka o udajich vyplyvajicich ze zkousek na zviratech v informac¢ni dokumentaci ke kosmetickému
pripravku nesta¢i k tomu, aby se uplatnil zdkaz stanoveny v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni
¢. 1223/2009. Z c¢lanku 11 tohoto narizeni totiz vyplyva, ze tdaje tykajici se jakychkoli zkousek na
zvifatech provedené vyrobcem zejména za tGcelem splnéni pravnich pozadavka tfetich zemi musi byt
uvedeny v této dokumentaci.

Naproti tomu skutec¢nost, Ze jsou ve zpravé o bezpecnosti kosmetického pripravku uvedeny vysledky
zkousek na zviratech tykajici se prisady pouzité pro kosmetické tcely k prokazani jeji bezpecnosti pro
lidské zdravi, musi byt povazovana za dostacujici k prokdzani toho, ze tyto zkousky byly provedeny za
ucelem splnéni pozadavka narizeni ¢. 1223/2009 k ziskani pristupu na trh Unie.

V tomto ohledu neni relevantni, ze byly zkousky na zvifatech vyzadovany k prodeji kosmetickych
pripravka ve tretich zemich.
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Zadruhé je tfeba konstatovat, ze ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1223/2009 nijak nerozlisuje podle
mista, kde byly zkousky na zvifatech provedeny. Zavedeni takového rozliseni vykladem by bylo
v rozporu s cilem ochrany zvifat obecné sledovanym nafizenim ¢. 1223/2009, a zvlasté jeho
¢lankem 18.

Jak bylo uvedeno v bodé 34 tohoto rozsudku, uvedené narizeni se totiz snazi aktivnhé podporovat
pouzivani alternativnich metod, které nevyuzivaji pokusti na zviratech k zajisténi bezpecnosti pripravki
v kosmetickém pramyslu, kterd by oproti jinym odvétvim mélo byt Sirsi, zejména tim, Ze postupné
odstranuje pokusy na zvifatech v tomto odvétvi. V této souvislosti je tfeba konstatovat, ze dosahovani
tohoto cile by bylo podstatné ztizeno, bylo-li by mozné obejit zakazy stanovené v ¢l. 18 odst. 1 nafizeni
¢. 1223/2009 provedenim zakazanych zkousek na zvifatech mimo tGzemi Unie.

Proto musi byt uvedené ustanoveni vykliddno ve svétle jeho kontextu a cilt tak, ze zkousky na
zvifatech provedené mimo tzemi Unie za ucelem prodeje kosmetickych pripravka ve treti zemi,
jejichz vysledky jsou pouzity k prokdzani bezpecnosti téchto pripravka k jejich uvedeni na trh Unie,
musi byt povazovany za provedené ,za ucelem splnéni pozadavka [narizeni ¢. 1223/2009]“.

Zékaz prodeje upraveny ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1223/2009 tak lze uplatnit za podminky, ze
byly zkousky na zviratech dotcené v pivodnim fizeni provedeny po lhttich pro postupné vyrazovani
riznych zkousek stanovenych v ¢l. 18 odst. 2 tohoto nafizeni, coz prislusi ovérit predkladajicimu
soudu.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze je tfeba na polozené otizky odpovédét tak, ze ¢l. 18 odst. 1 pism. b)
nafizeni ¢. 1223/2009 musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze mize zakazovat uvedeni kosmetickych
pripravkd na trh Unie, jestlize nékteré z jejich prisad byly podrobeny zkouskam na zvifatech mimo
uzemi Unie, za ucelem prodeje kosmetickych pripravka ve tretich zemich, pokud udaje, které z nich
vyplyvaji, byly pouzity k prokazani bezpecnosti téchto pripravkit za tGcelem jejich uvedeni na unijni
trh.

K ndkladtm rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o Gcastniky ptivodnich fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikl fizeni se nenahrazuji.

Z téchto davodt Soudni dvir (prvni sendt) rozhodl takto:

Clanek 18 odst. 1 pism. b) naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 ze dne
30. listopadu 2009 o kosmetickych pripravcich musi byt vykladin v tom smyslu, Zze mize
zakazovat uvedeni kosmetickych pripravki na trh Evropské unie, jestlize nékteré z jejich prisad
byly podrobeny zkouskidm na zviratech mimo tzemi Unie, za tcelem prodeje kosmetickych
pripravka ve tretich zemich, pokud udaje, které z nich vyplyvaji, byly pouzity k prokazani
bezpecnosti téchto pripravkii za Gcelem jejich uvedeni na unijni trh.

Podpisy.
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