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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

15 pdivédna syyskuuta 2022 *

Ennakkoratkaisupyynté — Jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdminen —
Kosmeettiset valmisteet — Asetus (EY) N:o 1223/2009 — 27 artikla — Suojalauseke —

27 artiklan 1 kohta — Soveltamisala — Kansalliset viliaikaiset suojatoimenpiteet —
Yleinen toimenpide — Soveltaminen samaa ainetta sisaltdvien kosmeettisten valmisteiden
ryhméddn — Yksittdistapausta koskeva toimenpide — Soveltaminen yksiloityyn kosmeettiseen
valmisteeseen — Kansallinen viliaikainen toimenpide, jolla velvoitetaan esittdimaan tietyt
maininnat fenoksietanolia sisaltdvien ei-poishuuhdeltavien valmisteiden ryhméan merkinnoissé

Asiassa C-4/21,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnosti, jonka Conseil d’Etat
(ylin hallintotuomioistuin, Ranska) on esittanyt 23.12.2020 tekemaélldadn paatokselld, joka on
saapunut unionin tuomioistuimeen 4.1.2021, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Fédération des entreprises de la beauté

vastaan

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

UNIONIN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja A. Prechal sekd tuomarit J. Passer, F. Biltgen,
N. Wabhl (esittelevad tuomari) ja M. L. Arastey Sahun,

julkisasiamies: M. Campos Sanchez-Bordona,

kirjaaja: hallintovirkamies M. Krausenbock,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 20.1.2022 pidetyssa istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esitténeet

— Fédération des entreprises de la beauté, edustajinaan A. Bost ja M. Ragot, avocats,
— Ranskan hallitus, asiamiehinddn G. Bain ja T. Stéhelin,

— Kreikan hallitus, asiamiehinddn V. Karra, I. Kotsoni ja O. Patsopoulou,

* Oikeudenkéyntikieli: ranska.
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— Euroopan komissio, asiamiehinddn E. Sanfrutos Cano ja F. Thiran,
kuultuaan julkisasiamiehen 24.3.2022 pidetyssa istunnossa esittimén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyyntd koskee kosmeettisista valmisteista 30.11.2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 (EUVL 2009, L 342, s. 59) 27 artiklan
tulkintaa.

Tama pyynto on esitetty asiassa, jossa ovat vastakkain Fédération des entreprises de la beauté
(jaljempana FEBEA) ja Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ladkkeiden ja terveydenhoitotuotteiden turvallisuudesta vastaava kansallinen virasto, jaljempana
ANSM) ja jossa on kyse vaatimuksesta kumota ANSM:n péétos, jolla asetettiin velvoite sisallyttaa
tietyt maininnat fenoksietanolia sisdltdvien ei-poishuuhdeltavien valmisteiden ryhmén
merkint6ihin.

Asiaa koskevat oikeussdaannot

Asetuksen N:o 1223/2009 johdanto-osan 3, 4, 16, 17 ja 58 perustelukappaleessa todetaan
seuraavaa:

”(3) Talla asetuksella yksinkertaistetaan menettelyja ja yhtendistetddn terminologiaa ja
kevennetddn siten hallinnollista rasitetta ja vahennetddn epdselvyyksida. Lisdksi silla
lujitetaan  tiettyja  kosmeettisten valmisteiden sddntelypuitteiden osia, kuten
markkinavalvontaa, ihmisten terveyden ja ympériston suojelun korkean tason takaamiseksi.

(4) Talla asetuksella yhdenmukaistetaan kattavasti [Euroopan] yhteison sdadnnot kosmeettisten
valmisteiden sisdémarkkinoiden aikaansaamiseksi varmistaen samalla ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu.

(16) Markkinoille saatettavien kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden takaamiseksi ne olisi
valmistettava hyvid tuotantotapoja noudattaen.

(17) Tehokkaan markkinavalvonnan toteuttamiseksi tuotetiedot olisi asetettava saataville
yhteen yhteisossa sijaitsevaan osoitteeseen, josta asianomaisen jésenvaltion toimivaltainen
viranomainen saa ne helposti tietoonsa.

(58) Jotta voidaan puuttua kosmeettisiin valmisteisiin, jotka voivat olla vaaraksi ihmisten
terveydelle, vaikka ne olisivat timdn asetuksen sddnndsten mukaisia, olisi otettava kayttoon
suojamenettely.”
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Kyseisen asetuksen 1 artiklassa sdddetdédn seuraavaa:

"Talla asetuksella vahvistetaan sddnnoét, joita on noudatettava kaikkien markkinoilla saataville
asetettavien kosmeettisten valmisteiden osalta, jotta varmistetaan sisamarkkinoiden sujuva toiminta
ja korkeatasoinen ihmisten terveyden suojelu.”

Mainitun asetuksen 2 artiklan 1 kohdan a—c alakohdassa on seuraavat maaritelmat:

"a) 'kosmeettisella valmisteella’ [tarkoitetaan] ainetta tai seosta, joka on tarkoitettu olemaan
kosketuksissa ihmiskehon ulkoisten osien kanssa (iho, hiukset ja ihokarvat, kynnet, huulet ja
ulkoiset sukupuolielimet) tai hampaiden ja suuontelon limakalvojen kanssa, tarkoituksena
yksinomaan tai péddasiassa ndiden osien puhdistaminen, tuoksun muuttaminen, niiden
ulkonddn muuttaminen, niiden suojaaminen tai pitdminen hyvdssd kunnossa tai hajujen
poistaminen;

b) ’aineella’ [tarkoitetaan] alkuainetta ja sen yhdisteitd sellaisina kuin ne esiintyvit luonnossa tai
milld tahansa valmistusmenetelmélld tuotettuina, mukaan luettuna aineen pysyvyyden
sailyttdmiseksi tarvittavat lisdaineet ja valmistusprosessista johtuvat epapuhtaudet, mutta
lukuun ottamatta liuottimia, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen pysyvyyteen tai
muuttamatta sen koostumusta;

c) ’seoksella’ [tarkoitetaan] seosta tai liuosta, joka koostuu kahdesta tai useammasta aineesta”.
Saman asetuksen 4 artiklassa, jonka otsikko on "Vastuuhenkil6”, sdddetddn seuraavaa:

”1. Ainoastaan sellaisia kosmeettisia valmisteita, joille yhteisdssda on nimetty oikeushenkilo tai
luonnollinen henkil6 vastuuhenkiloksi, saa saattaa markkinoille.

2. Vastuuhenkilon on varmistettava kunkin markkinoille saatetun kosmeettisen valmisteen
osalta, ettd kyseessd oleva valmiste on téssd asetuksessa sdddettyjen asiaankuuluvien vaatimusten
mukainen.

”

Asetuksen N:o 1223/2009 5 artiklassa, jonka otsikko on ”Vastuuhenkilon velvollisuudet”,
sdadetaan seuraavaa:

”1. Vastuuhenkilon on varmistettava 3 artiklan, 8 artiklan, 10 artiklan, 11 artiklan, 12 artiklan,
13 artiklan, 14 artiklan, 15 artiklan, 16 artiklan, 17 artiklan, 18 artiklan, 19 artiklan 1, 2
ja 5 kohdan, 20 artiklan, 21 artiklan, 23 artiklan ja 24 artiklan noudattaminen.

2. Vastuuhenkiloiden, jotka katsovat tai joilla on syytéd uskoa, ettd kosmeettinen valmiste, jonka
ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole timan asetuksen mukainen, on vilittomasti toteutettava
tarvittavat korjaavat toimenpiteet joko tdimén valmisteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi,
sen poistamiseksi markkinoilta tai sen palauttamiseksi.

Mikali kosmeettinen valmiste aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle, vastuuhenkiléiden on lisdksi

viipymadttd tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa ne ovat asettaneet valmisteen saataville, ja sen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille,
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jossa tuotetiedot ovat valmiina saatavilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

3. Vastuuhenkiloiden on tehtdvd nédiden viranomaisten kanssa niiden pyynndstd yhteistyota
kaikissa toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoilla saataville asettamien
kosmeettisten valmisteiden aiheuttamat riskit. Vastuuhenkildiden on toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen perustellusta pyynnosta erityisesti annettava sille kielelld, jota kyseinen kansallinen
viranomainen helposti ymmartdd, kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen valmisteen
erityispiirteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.”

Kyseisen asetuksen 6 artiklaan sisaltyy jakelijoiden velvollisuuksia koskevat saannét.
Mainitun asetuksen 8 artiklassa sdddetddn hyvaa tuotantotapaa koskevista sadnnoista.

Saman asetuksen 9 artiklassa, jonka otsikko on ”"Vapaa liikkuvuus”, sdddetdan seuraavaa:

"Jasenvaltiot eivdt saa tdssd asetuksessa esitettyjen vaatimusten perusteella estdd, kieltdd tai rajoittaa
minkéddn taimén asetuksen mukaisen kosmeettisen valmisteen asettamista saataville markkinoilla.”

Mainitun asetuksen 11 artiklan, jonka otsikko on "Tuotetiedot”, 1-3 kohdassa sdddetddn
seuraavaa:

”1. Kun kosmeettinen valmiste saatetaan markkinoille, vastuuhenkilon on pidettava ylla
tuotetietoja. Tuotetiedot on siilytettdvd 10 vuoden ajan pédivdstd, jona kosmeettisen valmisteen
viimeinen erd on saatettu markkinoille.

2. Tuotetietojen on sisdllettdva seuraavat tiedot, jotka on tarvittaessa pidettdva ajan tasalla:

a) kosmeettisen valmisteen kuvaus, jonka avulla tuotetiedot ovat selkedsti yhdistettdvissé
kyseiseen kosmeettiseen tuotteeseen;

b) edelld 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitys;

c) valmistusmenetelmidn kuvaus ja lausunto 8 artiklassa tarkoitetun hyvén tuotantotavan
noudattamisesta;

d) todisteet kosmeettisen valmisteen viitetystd vaikutuksesta, jos se on valmisteen luonteen tai
vaikutuksen kannalta perusteltua;

e) tiedot kaikista eldinkokeista, joita valmistaja, sen edustajat tai tavarantoimittajat ovat tehneet ja
jotka liittyvdt kosmeettisen valmisteen tai sen ainesosien kehittdmiseen tai turvallisuuden
arviointiin, mukaan lukien eldinkokeet, jotka on tehty kolmansien maiden laissa tai
sadnnoksissd asetettujen vaatimusten tayttamiseksi.

3. Vastuuhenkilon on pidettivd merkinndssd ilmoitetussa omassa osoitteessaan siahkoisessd tai
muussa muodossa olevat tuotetiedot sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen saatavilla,

jossa tuotetietoja sdilytetédén.

Tuotetietojen on oltava saatavilla kielelld, jota tdmén jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
voivat helposti ymmartaa.”
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Asetuksen N:o 1223/2009 13 artiklan, jonka otsikko on ”Ilmoittaminen”, 1-5 ja 7 kohdassa
siadetaan seuraavaa:

”1. Vastuuhenkilon on toimitettava sidhkoisesti [Euroopan] komissiolle seuraavat tiedot ennen
kosmeettisen valmisteen markkinoille saattamista:

a) kosmeettisen valmisteen tuoteryhma ja sen kauppanimi tai nimet, mitkd mahdollistavat sen
tunnistamisen;

b) vastuuhenkilon nimi ja osoite, jossa tuotetiedot ovat saatavilla;

c) kun kyse on maahantuonnista, alkuperdmaa;

d) jasenvaltio, jossa kosmeettinen tuote saatetaan markkinoille;

e) sellaisen luonnollisen henkilon nimi, johon voidaan ottaa tarvittaessa yhteys;

f) aineiden esiintyminen valmisteessa nanomateriaaleina ja
i) niiden nimedminen, mukaan luettuina kemiallinen nimi (IUPAC) ja muut kuvaajat siten
kuin tdmaén asetuksen liitteiden II-VI johdannon 2 kohdassa on tarkemmin sééddetty;
ii) kohtuudella ennustettavissa olevat altistumisolosuhteet;

g) [aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnéistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien
67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006
muuttamisesta 16.12.2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston] asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 [(EUVL 2008, L 353, s. 1)] liitteen VI osan 3 mukaisesti kategoriaan 1A
tai 1B kuuluvien syopéd aiheuttavien, perimda vaurioittavien ja lisdédntymiselle vaarallisten
aineiden, jdljempand 'CMR-aineet’, nimi sekd Chemical Abstracts Service -numero (CAS) tai
EY-numero;

h) kehyskoostumus, jonka avulla voidaan antaa nopeaa ja asianmukaista ladkintdd vaikeuksien
ilmetessa.

Ensimmdistd alakohtaa sovelletaan myos kosmeettisiin valmisteisiin, joista on ilmoitettu
[kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisesta 27.7.1976
annetun neuvoston] direktiivin 76/768/ETY [(EYVL 1976, L 262, s. 169)] mukaisesti.

2. Kun kosmeettinen valmiste saatetaan markkinoille, vastuuhenkilon on ilmoitettava
komissiolle alkuperédinen merkinté ja, mikali se on kohtuudella luettavissa, valokuva vastaavasta
pakkauksesta.

3. Jakelijan, joka asettaa jasenvaltiossa saataville kosmeettisen valmisteen, joka on jo saatettu
markkinoille toisessa jasenvaltiossa, ja kddntdd omasta aloitteestaan minké hyvéinsa asianomaisen
tuotteen merkinnian osan kansallista lainsaadantoa noudattaakseen, on
11. paivastéd heindkuuta 2013 alkaen toimitettava komissiolle sahkdisesti seuraavat tiedot:

a) kosmeettisen valmisteen tuoteryhmid, sen nimi ldhettdvissd jasenvaltiossa sekd sen nimi
jasenvaltiossa, jossa se asetetaan saataville, ja joilla mahdollistetaan sen tarkka tunnistaminen;

b) jasenvaltio, jossa kosmeettinen valmiste asetetaan saataville;
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c) jakelijan nimi ja osoite;

d) vastuuhenkilon nimi ja osoite, jossa tuotetiedot ovat saatavilla.

4. Mikéli kosmeettinen valmiste on saatettu markkinoille ennen 11. pdivdaa heindkuuta 2013,

mutta sitéd ei endd aseteta saataville markkinoilla mainitun péivén jilkeen, ja jakelija tuo kyseisen

tuotteen jasenvaltioon tuon pédivin jilkeen, tuon jakelijan on ilmoitettava vastuuhenkilolle
seuraavat tiedot:

a) kosmeettisen valmisteen tuoteryhmd, sen nimi lahettévissd jdsenvaltiossa sekd sen nimi
jasenvaltiossa, jossa se asetetaan saataville, tdmédn kosmeettisen valmisteen tarkan
tunnistamisen mahdollistamiseksi;

b) jasenvaltio, jossa kosmeettinen valmiste asetetaan saataville;

c) jakelijan nimi ja osoite.

Tamédn ilmoituksen perusteella vastuuhenkilo toimittaa komissiolle sdhkoisesti tdmén

artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot, mikéili direktiivin 76/768/ETY 7 artiklan 3 kohdan

ja 7 a artiklan 4 kohdan mukaisia ilmoituksia ei ole tehty jasenvaltiossa, jossa kosmeettinen

valmiste asetetaan saataville.

5. Komissio toimittaa viipymattd 1 kohdan a—g alakohdassa, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut tiedot
sahkoisesti kaikille toimivaltaisille viranomaisille.

Toimivaltaiset viranomaiset saavat kéyttdad nditd tietoja ainoastaan

markkinavalvontatarkoituksiin, markkina-analyysiin, arviointiin ja kuluttajatietoihin 25, 26
ja 27 artiklan yhteydessa.

7. Jos yksikin 1, 3 ja 4 kohdassa edellytetyista tiedoista muuttuu, vastuuhenkilon tai jakelijan on
saatettava tiedot viipymaittd ajan tasalle.”

Kyseisen asetuksen 14 artiklan, jonka otsikko on ”Liitteissd lueteltuja aineita koskevat
rajoitukset”, 1 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Rajoittamatta 3 artiklan soveltamista kosmeettiset valmisteet eivit saa sisdltdd mitddn seuraavista:
a) kielletyt aineet

— liitteessa II luetellut kielletyt aineet;
b) aineet, joihin sovelletaan rajoituksia

— aineet, joihin sovelletaan rajoituksia ja joita ei kayteta liitteessa III sdddettyjen rajoitusten
mukaisesti;

¢) variaineet
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i) muut kuin liitteessd IV luetellut vdriaineet seké vériaineet, jotka on lueteltu siind, mutta
joita ei kidytetd mainitussa liitteessda sdddettyjen edellytysten mukaisesti, 2 kohdassa
tarkoitettuja hiusvirejd lukuun ottamatta;

ii) aineet, jotka on lueteltu liitteessd IV mutta joita ei ole tarkoitettu kaytettaviksi vdriaineina ja
joita ei kdytetd mainitussa liitteessd sdddettyjen edellytysten mukaisesti, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta b alakohdan, d alakohdan i alakohdan ja e alakohdan i alakohdan soveltamista;

d) sailontdaineet

i) muut kuin liitteessd V luetellut sdilontdaineet ja sdilontiaineet, jotka on lueteltu siing, mutta
joita ei kéytetd mainitussa liitteesséd sdddettyjen edellytysten mukaisesti;

ii) aineet, jotka on lueteltu liitteessi V mutta joita ei ole tarkoitettu kéytettéviksi
sdilontdaineina ja joita ei kdytetd mainitussa liitteessd sdaddettyjen edellytysten mukaisesti,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta b alakohdan, c alakohdan i alakohdan ja e alakohdan
i alakohdan soveltamista;

e) UV-suodattimet

i) muut kuin liitteessd VI luetellut UV-suodattimet ja UV-suodattimet, jotka on lueteltu siin4,
mutta joita ei kdytetd mainitussa liitteessd sdddettyjen edellytysten mukaisesti;

ii) aineet, jotka on lueteltu liitteessé VI mutta joita ei ole tarkoitettu kaytettéviksi
UV-suodattimina ja joita ei kdytetd mainitussa liitteessd sdddettyjen edellytysten
mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta b alakohdan, c alakohdan i alakohdan ja
d alakohdan i alakohdan soveltamista.”

Mainitun asetuksen 22 artiklan, jonka otsikko on "Markkinavalvonta”, ensimmadisessd kohdassa
sdddetddn seuraavaa:

"Jasenvaltioiden on tarkkailtava tdaman asetuksen noudattamista suorittamalla markkinoilla saataville
asetettujen kosmeettisten valmisteiden markkinavalvontaa. Niiden on suoritettava riittavan laajoja ja
asianmukaisia kosmeettisia valmisteita ja taloudellisia toimijoita koskevia tarkastuksia tuotetietojen
avulla ja tehtédvé tarvittaessa riittaviin néytteisiin perustuvia fyysisid kokeita ja laboratoriokokeita.”

Saman asetuksen 24 artiklassa, jonka otsikko on ”Aineita koskevat tiedot”, séddetddn seuraavaa:

”Jos kosmeettisen valmisteen sisdltdmédn aineen turvallisuuteen liittyy vakavia epdilyjd, sen jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen, jossa téllaista ainetta siséltdvd valmiste on asetettu saataville
markkinoilla, voi esittdimalld perustellun pyynnoén vaatia vastuuhenkiloltd luettelon kaikista tdmén
vastuulla olevista kosmeettisista valmisteista, jotka sisdltdvdat kyseistd ainetta. Luettelossa on
ilmoitettava timén aineen pitoisuus kosmeettisissa valmisteissa.

Toimivaltaiset ~ viranomaiset  saavat  kayttdd  tdssd  artiklassa  tarkoitettuja  tietoja
markkinavalvontatarkoituksiin, markkina-analyysiin, arviointiin ja kuluttajatietoihin 25, 26
ja 27 artiklan yhteydessd.”
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Asetuksen N:o 1223/2009 25 artiklassa, jonka otsikko on ”Vastuuhenkilon laiminlyonti
sddnnosten noudattamisessa”, sdiddetddn seuraavaa:

”1. Rajoittamatta 4 kohdan soveltamista toimivaltaisten viranomaisten on vaadittava, ettd
vastuuhenkilo toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet, myos korjaavat toimet kosmeettisen
valmisteen saattamiseksi sdidnnosten mukaiseksi, valmisteen poistamiseksi markkinoilta tai sen
palauttamiseksi sellaisen nimenomaisesti mainitun ajan kuluessa, joka on oikeassa suhteessa riskin
luonteeseen, kun mita tahansa seuraavista sédnnoksista ei ole noudatettu:

a) edelld 8 artiklassa tarkoitettu hyvé tuotantotapa;

b) edelld 10 artiklassa tarkoitettu turvallisuuden arviointi;

c) edelld 11 artiklassa tarkoitetut tuotetietoja koskevat vaatimukset;

d) edelld 12 artiklassa tarkoitetut ndytteenottoa ja analyysia koskevat sddnnokset;

e) edelld 13 ja 16 artiklassa tarkoitetut ilmoittamista koskevat vaatimukset;

f) edelld 14, 15 ja 17 artiklassa tarkoitetut aineita koskevat rajoitukset;

g) edelld 18 artiklassa tarkoitetut eldinkokeita koskevat vaatimukset;

h) edelld 19 artiklan 1, 2, 5 ja 6 kohdassa tarkoitetut merkintoja koskevat vaatimukset;

i) edella 20 artiklassa sdddetyt valmisteisiin liittyvid véittamid koskevat vaatimukset;

j) edelld 21 artiklassa tarkoitetut yleison mahdollisuudet tutustua tietoihin;

k) edelld 23 artiklassa tarkoitettu vakavista ei-toivotuista vaikutuksista tiedottaminen;

1) edelld 24 artiklassa tarkoitetut vaatimukset, jotka koskevat aineita koskevia tietoja.

3. Vastuuhenkilon on varmistettava, ettdi 1 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet toteutetaan
kaikkien kyseisten valmisteiden osalta, jotka on asetettu saataville markkinoilla yhteisossa.

”

Kyseisen asetuksen 26 artiklassa, jonka otsikko on ”Jakelijoiden laiminlyonti sddnnosten
noudattamisessa”, siddetddn seuraavaa:

"Jos 6 artiklassa sdddettyja velvollisuuksia ei ole noudatettu, toimivaltaisten viranomaisten on
vaadittava, ettd jakelijat toteuttavat kohtuullisen ajan kuluessa, joka on oikeassa suhteessa riskin
luonteeseen, kaikki tarvittavat toimenpiteet, myos korjaavat toimet, kosmeettisen valmisteen
saattamiseksi sdidnnosten mukaiseksi, valmisteen poistamiseksi markkinoilta tai sen palauttamiseksi.”

8 ECLI:EU:C:2022:681
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Mainitun asetuksen 27 artiklassa, jonka otsikko on "Suojalauseke”, sdddetdédn seuraavaa:

”1. Kun tuotteet tdyttavdat 25 artiklan 1 kohdassa luetellut vaatimukset ja toimivaltainen
viranomainen varmistuu tai silld on perusteltuja epdilyjd siitd, ettd markkinoille saataville asetettu
kosmeettinen valmiste tai kosmeettiset valmisteet aiheuttavat tai voivat aiheuttaa vakavan vaaran
ihmisten terveydelle, sen on toteutettava kaikki tarvittavat viliaikaiset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd kyseinen yksi tai useampi kosmeettinen valmiste poistetaan markkinoilta,
palautetaan tai niiden saatavuutta rajoitetaan muulla tavoin.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on vilittomasti ilmoitettava toteutetut toimenpiteet ja niitd
tukevat tiedot komissiolle ja muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Ensimmaisen
alakohdan soveltamiseksi on kiaytettdvé tietojenvaihtojdrjestelméd, josta sdddetddn [yleisestd
tuoteturvallisuudesta 3.12.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston] direktiivin
2001/95/EY [(EYVL 2002, L 11, s. 4)] 12 artiklan 1 kohdassa.

Direktiivin 2001/95/EY 12 artiklan 2, 3 ja 4 kohtaa sovelletaan.

3. Komissio péaittdda mahdollisimman pian, ovatko 1 kohdassa tarkoitetut viliaikaiset
toimenpiteet perusteltuja. Tatd tarkoitusta varten komissio kuulee, mikdli mahdollista,
asianomaisia osapuolia, jasenvaltioita ja kuluttajien turvallisuutta késittelevaa tiedekomiteaa.

4. Jos viliaikaiset toimenpiteet ovat perusteltuja, sovelletaan 31 artiklan 1 kohtaa.

5. Jos viliaikaiset toimenpiteet eivit ole perusteltuja, komissio ilmoittaa asiasta jasenvaltioille, ja
asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen on kumottava kyseiset viliaikaiset toimenpiteet.”

Asetuksen N:o 1223/2009 28 artiklassa, jonka otsikko on "Hyvit hallintokdytdnnot”, sdddetdan
seuraavaa:

”1. Kaikki 25 ja 27 artiklan mukaiset péiatokset on perusteltava tarkasti. Toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava padtoksestd viipymaittd vastuuhenkildlle, jolle on samalla
ilmoitettava  kyseisen  jdsenvaltion = voimassa  olevan  lainsddddnnén  mubkaiset
muutoksenhakukeinot ja médrdajat muutoksenhaulle.

2. Lukuun ottamatta tapausta, joka edellyttdd valittomid toimia ihmisten terveyteen kohdistuvan
vakavan vaaran vuoksi, vastuuhenkil6lld on oltava mahdollisuus esittdd nikemyksensd ennen
paatoksen tekemista.

3. Tarvittaessa 1 ja 2 kohdassa mainittuja sidnnoksid sovelletaan 26 ja 27 artiklan nojalla tehtyjen
paatosten osalta jakelijaan.”

Kyseisen asetuksen 29 ja 30 artikla muodostavat sen IX luvun, joka koskee hallinnollista

yhteistyotd, ja niilld otetaan kayttoon jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten keskindinen
yhteisty0 ja yhteistyo komission kanssa seké tuotetietojen todentamista koskeva yhteistyo.

ECLI:EU:C:2022:681 9
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Mainitun asetuksen 31 artiklan, jonka otsikko on ”Liitteiden muuttaminen”, 1 ja 2 kohdassa
sdadetaan seuraavaa:

”1. Jos kosmeettisissa valmisteissa kiytettdvistd aineista voi aiheutua vaaraa ihmisten terveydelle,
ja asiaan on puututtava yhteison laajuisesti, komissio voi kuluttajien turvallisuutta kisittelevaa
tiedekomiteaa kuultuaan muuttaa liitteitd II-VI timan mukaisesti.

Nama toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timéan asetuksen muita kuin keskeisié osia,
hyviksytddan 32 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa sddntelymenettelya
noudattaen.

Jos on kyse erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi kayttdd 32 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua kiireellistd menettelya.

2. Komissio voi kuluttajien turvallisuutta kisittelevad tiedekomiteaa kuultuaan muuttaa liitteitd
[1I-VT ja VIII mukauttaakseen ne tekniseen ja tieteelliseen kehitykseen.

Nédmai toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuksen muita kuin keskeisid osia,
hyviksytdaan 32 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvda sddntelymenettelyd
noudattaen.”

Fenoksietanoli on luokiteltu viitenumerolla 29 asetuksen N:o 1223/2009 liitteessd V, jossa on
luetteloitu kosmeettisissa valmisteissa sallitut sdilontdaineet ja jonka mukaan kyseisen aineen
pitoisuus kayttovalmiissa kosmeettisissa valmisteissa saa olla korkeintaan yhden prosentin sen
koostumuksesta.

Pédaasia ja ennakkoratkaisukysymykset

ANSM:n pédjohtaja asetti 13.3.2019 tekemalldadn paatokselld (jaljempand 13.3.2019 tehty pditos),
tarkoituksenaan panna tdytdntoon asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklassa oleva suojalauseke,
fenoksietanolia sisdltdvien ei-poishuuhdeltavien kosmeettisten valmisteiden kaytolle erityisia
edellytyksid, ja se perusteli tdtd erityisesti kyseisen viranomaisen aiemmin tekemalld
riskinarvioinnilla. Kyseisessa paatoksessa madrittiin turvaamistoimena, ettd kyseisten Ranskassa
markkinoilla saataville asetettujen valmisteiden — deodorantteja, kampausvalmisteita ja
meikkausvalmisteita lukuun ottamatta - merkinnoissa mainitaan niiden
fenoksietanolipitoisuudesta riippumatta, ettd kyseisid tuotteita ei voida kayttdda alle
kolmevuotiaiden lasten pakaroille, viimeistddn yhdeksan kuukauden kuluessa kyseisen péaéatoksen
julkaisemisesta kyseisen viraston verkkosivulla.

Sen jélkeen, kun mainittu pdétos oli annettu tiedoksi komissiolle, sisamarkkinoiden, teollisuuden,
yrittdjyyden ja  pk-yritystoiminnan péddosaston alaisen kuluttajiin, ympéristdon ja
kansanterveyteen liittyvid tekniikoita késittelevin yksikon péallikko ilmoitti ANSM:n péadjohtajalle
27.11.2019 paivitylla kirjeelld (jaljempéana 27.11.2019 péivitty kirje), ettd 13.3.2019 tehtyyn
paidtokseen sisdltyva toimenpide oli soveltamisalaltaan yleinen toimenpide, jota sovelletaan
tiettyd ainetta sisdltdvien kosmeettisten valmisteiden ryhmaén, ja ndin ollen ei voida katsoa, ettd
siind oli kyse asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan suojalausekkeen taytdntoonpanosta. ANSM:n
padjohtaja vastasi 6.12.2019 paivatylla kirjeelld, ettd hdn aikoi pysyttdd 13.3.2019 tekemidnsa
paatoksen voimassa turvaamistoimena odotettaessa sitd paatostd, joka komission oli annettava
kyseisen 27 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
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Padasian kantaja FEBEA nosti ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistuimessa kanteen, jossa se
vaatii 13.3.2019 tehdyn pdiatoksen kumoamista. Se vaittda erityisesti, ettd kyseinen paitds on
asetuksen N:o 1223/2009 vastainen, koska siind asetetaan ilman, ettd kyseisen asetuksen
27 artiklassa olevan suojalausekkeen soveltamisedellytykset tdyttyvit, sellainen merkintoja
koskeva velvoite, josta ei sdddetd mainitussa asetuksessa ja joka on ndin ollen vastoin saman
asetuksen 9 artiklan mukaista kosmeettisten valmisteiden vapaata liikkuvuutta koskevaa
periaatetta.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toteaa, ettd 13.3.2019 tehdylla paatokselld asetettua
merkint6ja koskevaa vaatimusta voidaan pitdd rajoituksena asetuksen N:o 1223/2009 vaatimukset
tayttdvien fenoksietanolia sisdltdvien ei-poishuuhdeltavien kosmeettisten valmisteiden
markkinoilla saataville asettamiselle. Koska téllainen rajoitus on vastoin kyseisen asetuksen
9 artiklaa, kyseinen tuomioistuin arvioi, ettd se voi perustua ainoastaan mainitun asetuksen
27 artiklaan.

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin pyrkii lisaksi maarittdmaén, onko 27.11.2019 péivattya
kirjettd pidettdvd valmistelevana toimena sille paatokselle, jossa komission on asetuksen
N:o 1223/2009 27 artiklan 3 kohdan mukaisesti maééritettivd, onko viliaikainen toimenpide
perusteltu. Jos vastaus on myontévd, ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin haluaa tietdad, voiko
kansallinen tuomioistuin lausua viliaikaisen toimenpiteen laillisuudesta odotettaessa komission
paatostd, ja jos ndin on, onko asetuksen 27 artiklan 1 kohdan nojalla sallittua toteuttaa valiaikaisia
toimenpiteitd, joita sovelletaan samaa ainetta sisaltdvien valmisteiden ryhmdadn. Jos 27.11.2019
pdivéttyd kirjettd on pidettdvda komission "lopullisena péiatoksend”, ennakkoratkaisua pyytinyt
tuomioistuin tiedustelee, voidaanko téllaisen péddtoksen patevyys riitauttaa kansallisessa
tuomioistuimessa ja tarvittaessa milld edellytyksin se tapahtuisi.

Niin ollen Conseil d’Etat (ylin hallintotuomioistuin, Ranska) on paattanyt lykita asian kisittelya ja
esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko komission sisamarkkinoiden, teollisuuden, vyrittdjyyden ja pk-yritystoiminnan
padosaston alaisen kuluttajille, ymparistoon ja kansanterveyteen suunnattuja tekniikoita
késitelevan yksikon pééllikon 27.11.2019 paivittyé kirjettd pidettdva valmistelevana toimena
paatokselle, jossa komissio madrittdd, onko jasenvaltion viliaikainen toimenpide perusteltu
[asetuksen N:o 1223/2009] 27 artiklan 3 kohdan perusteella, kun otetaan huomioon kirjeen
sanamuoto sekd sellaisten seikkojen puuttuminen, joista kavisi ilmi, ettd kirjeen
allekirjoittajalla on valtuudet, joiden perusteella se on toimivaltainen tekemddn paitoksen
komission puolesta, vai onko kirjettd pidettivd komission lopullisen kannan ilmaisevana
paatoksend?

2) Jos 27.11.2019 paivittya kirjettd olisi pidettdvd valmistelevana toimena péitokselle, jossa
komissio madrittdd, onko jasenvaltion viliaikainen toimenpide perusteltu asetuksen
N:o 1223/2009 27 artiklan 3 kohdan perusteella, voiko kansallinen tuomioistuin tilanteessa,
jossa sen ratkaistavaksi on saatettu kansallisen viranomaisen mainitun artiklan 1 kohdan
nojalla toteuttaman véliaikaisen toimenpiteen laillisuus, antaa ratkaisun kyseisen viliaikaisen
toimenpiteen yhdenmukaisuudesta mainitun artiklan kanssa komission padtostd
odotettaessa, ja jos vastaus on mydntdvd, missd madrin ja miltd osin, vai onko kansallisen
tuomioistuimen pidettdva valiaikaista toimenpidetta kyseisen artiklan mukaisena niin kauan
kuin komissio ei ole todennut sité perusteettomaksi?
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3) Jos edelliseen kysymykseen vastataan myontavasti, onko asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklaa
tulkittava siten, ettd sen nojalla on sallittua toteuttaa viliaikaisia toimenpiteitd, joita
sovelletaan samaa ainetta sisaltdvien valmisteiden ryhméaan?

4) Jos 27.11.2019 pdivattya kirjettd olisi pidettdvd péddtoksend, jossa ilmaistaan komission
lopullinen kanta asianomaiseen viliaikaiseen toimenpiteeseen, voidaanko mainitun
padtoksen pétevyys riitauttaa kansallisessa tuomioistuimessa, vaikka siitd ei ole nostettu
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 263 artiklaan perustuvaa
kumoamiskannetta, kun otetaan huomioon, ettd kirjeen sanamuoto antaa ymmartas, ettd
kyse oli ainoastaan valmistelevasta toimesta ja ettd [ANSM], joka on kirjeen vastaanottaja, oli
vastannut siihen ja ilmaissut eridvin mielipiteensd sekd ilmoittanut pitdvdnsd voimassa
viliaikaisen toimenpiteensd komission lopulliseen péddtokseen asti, mutta komissio ei enda
vastannut?

5) Jos edelliseen kysymykseen vastataan myontdviasti, onko 27.11.2019 pdivdatyn Kkirjeen
allekirjoittanut henkild, jolla on valtuudet, joiden nojalla hédn on toimivaltainen tekeméaén
padtoksen komission puolesta, ja onko kirje pédtevd perustuessaan siihen, ettd mainitussa
artiklassa tarkoitettu suojalausekemekanismi ’kohdistuu markkinoille saatettuja kosmeettisia
valmisteita koskeviin yksittdistapausta koskeviin toimenpiteisiin eikd soveltamisalaltaan
yleisiin toimenpiteisiin, joita sovelletaan tiettyd ainetta siséltdvien valmisteiden ryhmaian’,
kun otetaan huomioon tulkinta, joka asetuksen (EY) N:o 1223/2009 27 artiklan sddnnoksisté
olisi yhdessd 31 artiklan sddnndsten kanssa tehtava?

6) Jos edelliseen kysymykseen vastataan myontavasti tai jos 27.11.2019 péivittyé kirjetta ei voida
endd riitauttaa késiteltdvin asian yhteydessd, onko asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklaan
perustuvaa viliaikaista toimenpidettd pidettdvda kyseisen asetuksen vastaisena kyseisen
toimenpiteen toteuttamisesta ldhtien vai vasta alkaen kirjeen tiedoksi antamisesta
[ANSM:lle] vai vasta sellaisesta kohtuullisesta méaérédajasta ldhtien, joka alkaa kulua kyseisestd
tiedoksi antamisesta ja jonka tarkoituksena on mahdollistaa toimenpiteen kumoaminen, kun
otetaan huomioon myos kyseisen kirjeen soveltamisalaan liittyvd epdvarmuus sekd se, ettd
komissio ei vastannut virastolle, joka oli ilmoittanut ’pitdvdnséd turvaamistoimena voimassa
13.3.2019 tekeminsa péaatoksen, kunnes komissio tekee asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan
sadnnoksiin perustuvan paatoksen’?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Kolmas kysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee kolmannella kysymyksellddn, joka on
tutkittava ensimmaiseksi, padasiallisesti sitd, onko asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohtaa
tulkittava siten, ettd jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi sen nojalla toteuttaa yleisia
viliaikaisia toimenpiteitd, joita sovelletaan samaa ainetta sisaltdvien valmisteiden ryhmaén.

Aluksi on todettava, ettd Lkosmeettisen valmisteen kasite tarkoittaa asetuksen
N:o 1223/2009 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa olevan maaritelmédn mukaan ”ainetta tai seosta,
joka on tarkoitettu olemaan kosketuksissa ihmiskehon ulkoisten osien kanssa (iho, hiukset ja
ihokarvat, kynnet, huulet ja ulkoiset sukupuolielimet) tai hampaiden ja suuontelon limakalvojen
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kanssa, tarkoituksena vyksinomaan tai pédasiassa ndiden osien puhdistaminen, tuoksun
muuttaminen, niiden ulkonddén muuttaminen, niiden suojaaminen tai pitdminen hyvissa
kunnossa tai hajujen poistaminen”.

Lisdksi kyseisen asetuksen liitteiden II-VI johdannossa yhtééltd erotellaan poishuuhdeltavat
valmisteet ja valmisteet, joita ei huuhdella pois, ja toisaalta yksiloidddn ja maédritelldan
kosmeettisten valmisteiden kahdeksan kayttokohdetta eli hiuksille ja kasvojen karvoille tarkoitetut
valmisteet, iholle tarkoitetut valmisteet, huulille tarkoitetut valmisteet, kasvoille tarkoitetut
valmisteet, kynsille tarkoitetut valmisteet, suuhygieniavalmisteet, limakalvoille tarkoitetut
valmisteet ja silmille tarkoitetut valmisteet.

Niin ollen on todettava, ettd kosmeettista valmistetta ei voida pelkistdd sen koostumukseen
kuuluviin aineisiin, vaan sitd maarittavat kyseisten aineiden lisdksi se kosmeettisten valmisteiden
ryhmd, johon se kuuluu, ja silld oleva kayttotarkoitus.

Asetuksen N:o 1223/2009 sdadnndsten ja erityisesti sen 1 artiklan tarkastelusta yhdessd sen
johdanto-osan kolmannen ja neljannen perustelukappaleen kanssa ilmenee, ettd kyseiselld
asetuksella pyritdan yhdenmukaistamaan kattavasti Euroopan unionissa voimassa olevat sadannot
kosmeettisten  valmisteiden  sisémarkkinoiden aikaansaamiseksi ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu samalla varmistaen (tuomio 17.12.2020, A. M. (Kosmeettisten
valmisteiden merkinnit), C-667/19, EU:C:2020:1039, 27 kohta).

Unionin lainsdétdja on tdmén toteuttaakseen sddtdnyt asetuksella N:o 1223/2009 vaatimuksista,
jotka koskevat erityisesti kosmeettisten valmisteiden turvallisuutta ihmisten terveydelle ja joiden
mukaisia kyseisten valmisteiden on oltava, joten jasenvaltiot eivdt saa sen 9 artiklan mukaan
estdd, kieltda tai rajoittaa kyseisessd asetuksessa esitettyjen vaatimusten perusteella minkdan sen
mukaisen kosmeettisen valmisteen asettamista saataville markkinoilla.

Unionin lainsdédtdjd on siten sovittanut yhteen kosmeettisten valmisteiden vapaata liikkuvuutta
koskevan tavoitteen ja ihmisten terveyden suojelua koskevan tavoitteen asetuksessa
N:o 1223/2009 vahvistettujen vaatimusten avulla ilman, ettd olisi otettu kayttoon kosmeettisten
valmisteiden ennakkolupajarjestelma.

Erityisesti on huomautettava, ettd timdn korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi jokaisen
unionin markkinoille saatetun kosmeettisen valmisteen on oltava turvallinen ihmisten
terveydelle, sille on asiaankuuluvien tietojen perusteella tehtévé turvallisuuden arviointi ja siitd
on tehtdvda turvallisuusselvitys, joka on sisdllytettavd kosmeettista valmistetta koskeviin
tuotetietoihin (tuomio 12.4.2018, Fédération des entreprises de la beauté, C-13/17,
EU:C:2018:246, 24 kohta oikeuskaytédntoviittauksineen).

Tdstd seuraa, ettd jokainen kosmeettisen valmisteen saattaminen unionin markkinoille seka
valmisteen vapaa liikkuvuus niilld markkinoilla edellyttaa, ettd valmisteen turvallisuutta ihmisten
terveydelle on arvioitu asetuksessa N:o 1223/2009 erityisesti médriteltyjen yksityiskohtaisten
sddntdjen mukaisesti (tuomio 12.4.2018, Fédération des entreprises de la beauté, C-13/17,
EU:C:2018:246, 25 kohta).

Kyseisiin vaatimuksiin kuuluvat muun muassa kyseisen asetuksen 8 artiklassa tarkoitetun hyvian

tuotantotavan noudattaminen sekd mainitun asetuksen 14 artiklassa olevien kosmeettisten
valmisteiden koostumusta koskevien rajoitusten ja kieltojen noudattaminen.

ECLI:EU:C:2022:681 13



39

40

41

42

43

44

45

46

Tuomio 15.9.2022 — Asia C-4/21
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

Samasta 14 artiklasta kdy nimittdin ilmi yht&altd, ettd kosmeettiset valmisteet eivit saa sisdltaa
mainitun asetuksen liitteessd II lueteltuja kiellettyjd aineita eivdtkd muita vériaineita,
sdilontdaineita ja UV-suodattimia kuin ne, jotka luetellaan saman asetuksen liitteissa IV, V ja VI, ja
toisaalta, ettd kyseiset valmisteet eivdt saa sisdltdd aineita, vériaineita ja sdilontdaineita, joihin
sovelletaan rajoituksia ja joita ei kdyteta asetuksen N:o 1223/2009 liitteissd III-VI olevien
rajoitusten mukaisesti.

Aineet on arvioitu kyseisissad liitteissd olevien luetteloiden laatimiseksi, ja niitd arvioidaan
kyseisten luetteloiden mukauttamiseksi tekniseen ja tieteelliseen kehitykseen direktiivin 76/768 ja
sittemmin asetuksen N:o 1223/2009 voimaantulon ja soveltamisen yhteydessa.

Unionin lainsddtdja on lisdksi varmistaakseen asetuksen N:o 1223/2009 mukaisten erityisesti
ihmisten terveyden suojelua koskevien vaatimusten noudattamisen yhtdaltd ottanut kayttoon
mekanismeja, joilla arvioidaan markkinoilla saataville asetettujen kosmeettisten valmisteiden
turvallisuutta, ja toisaalta sddtdnyt kaksi mekanismia, joiden avulla jasenvaltiot voivat toteuttaa
toimenpiteita silloin, jos kosmeettiset valmisteet aiheuttavat vaaraa.

Niin ollen kyseisen asetuksen 4 ja 5 artiklan mukaan jokaiselle markkinoilla saataville asetetulle
kosmeettiselle valmisteelle on nimettdva vastuuhenkilo, jonka on varmistettava, ettd samassa
asetuksessa sdddettyja asiaankuuluvia vaatimuksia noudatetaan, erityisesti siksi, ettd varmistetaan
kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arviointia koskevien vaatimusten noudattaminen.

Lisdksi kyseisen asetuksen 25 ja 26 artiklassa annetaan jdsenvaltioille mahdollisuus vaatia, ettd
vastuuhenkil6 ja jakelijat toteuttavat kohtuullisen ajan kuluessa, joka on oikeassa suhteessa riskin
luonteeseen, tarvittavat toimenpiteet, myos korjaavat toimet kosmeettisen valmisteen
saattamiseksi sddnnosten mukaiseksi, valmisteen poistamiseksi markkinoilta tai sen
palauttamiseksi, kun saman asetuksen vastuuhenkilolle tai jakelijoille kuuluvia vaatimuksia ei ole
noudatettu.

Asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohdassa, jota ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin
pyytdd tulkitsemaan, sdddetddn, ettd jasenvaltioiden on toteutettava tilanteessa, jossa tuotteet
tayttavat 25 artiklan 1 kohdassa luetellut vaatimukset ja ne varmistuvat tai niilld on perusteltuja
epdilyja siitd, ettd markkinoilla saataville asetettu kosmeettinen valmiste tai kosmeettiset
valmisteet aiheuttavat tai voivat aiheuttaa vakavan vaaran ihmisten terveydelle, kaikki tarvittavat
viliaikaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseinen yksi tai useampi kosmeettinen
valmiste poistetaan markkinoilta, palautetaan tai niiden saatavuutta rajoitetaan muulla tavoin.

FEBEA ja komissio vaittavit, ettd kyseisen sddnnoksen nojalla voidaan toteuttaa ainoastaan
yksittdistapausta koskevia viliaikaisia toimenpiteitd, jotka koskevat markkinoilla saataville
asetettua konkreettista valmistetta. Ranskan ja Kreikan hallitukset katsovat puolestaan erityisesti
kosmeettisten valmisteiden ja aineiden vilille asetuksessa N:o 1223/2009 luodun yhteyden seka
kyseisella asetuksella tavoitellun ihmisten terveyden suojelua koskevan padamaidran perusteella,
ettd mainittua sddannostd on tulkittava siten, ettd sen nojalla voidaan toteuttaa yleisia véliaikaisia
toimenpiteitd, joita sovelletaan samaa ainetta sisaltdvien valmisteiden ryhmaan.

Mainitun asetuksen 27 artiklan 1 kohtaa ei voida tulkita siten, ettd siind annetaan jasenvaltioille
mahdollisuus toteuttaa vyleisid viliaikaisia toimenpiteitd, joita sovelletaan samaa ainetta
sisaltdvien valmisteiden ryhméain eikd yhteen tai useampaan erikseen yksildityyn kosmeettiseen
valmisteeseen.
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Tassd yhteydessd on muistutettava, ettd unionin oikeuden sellaisen sddnnoksen tai méérdayksen
tulkitsemiseksi, jonka sanamuodossa ei viitata nimenomaisesti kansalliseen oikeuteen, on
unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaisesti otettava huomioon paitsi sen
sanamuoto myds asiayhteys ja silld sdédnnostolla tavoitellut paamadrat, jonka osa sddnnods tai
madrdys on (ks. vastaavasti tuomio 17.12.2020, A. M. (Kosmeettisten valmisteiden merkinnit),
C-667/19, EU:C:2020:1039, 22 kohta oikeuskaytédntoviittauksineen).

Ensinnakin saman asetuksen 27 artiklan 1 kohdan sanamuodosta on todettava, etta siina viitataan
ainoastaan kosmeettisiin valmisteisiin eiké aineisiin, joista ne koostuvat.

On totta, kuten Ranskan hallitus esittida, ettd asetuksen N:o 1223/2009 2 artiklan 1 kohdassa
luodaan yhteys kosmeettisen valmisteen kisitteen ja aineen kasitteen vilille, kun siind
madritellddn kosmeettisen valmisteen kisitteen tarkoittavan “ainetta tai seosta, joka on
tarkoitettu olemaan kosketuksissa ihmiskehon ulkoisten osien kanssa”.

Kuten edelld 30-32 kohdassa on todettu, on kuitenkin niin, etti — kun otetaan huomioon
kyseiselld asetuksella kiyttoon otettu jarjestelmd — kosmeettinen valmiste yksil6idddn sen nimen
perusteella, ja sitd eivdt madritd ainoastaan sen koostumukseen kuuluvat aineet vaan myos se
kosmeettisten valmisteiden ryhmd, johon se kuuluu, ja silld oleva kéayttotarkoitus.

Toiseksi asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohdan asiayhteys tukee kyseisestéd sddnnoksesta
tehtdvaa tulkintaa, jonka mukaan jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivit voi sen nojalla
toteuttaa yleisia viliaikaisia toimenpiteitd, joita sovelletaan samaa ainetta siséltdvien valmisteiden
ryhmaéén.

Ensinnédkin mainitun sddnnoksen mukaisen jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla olevan
viliaikaisten suojatoimenpiteiden toteuttamista koskevan mahdollisuuden laajuus on
madritettdvd kyseisen asetuksen 14 ja 31 artiklan nojalla kdyttoon otetun aineiden kayttod
kosmeettisissa valmisteissa koskevan sadntelyjérjestelmén valossa.

Unionin lainsdatdja on yhdenmukaistanut kattavasti unionin tasolla sen, kuinka aineita kaytetdan
kosmeettisissa valmisteissa, kun se on kieltidnyt tiettyjen aineiden kiyton ja rajoittanut asetuksen
N:o 1223/20009 liitteissda hyviksyttyjen aineiden kayttoa tdsmaéllisesti ilmoittamalla, minkélaisiin
valmisteisiin tai mille kehon osille aine on tarkoitettu ja mikd on aineen enimmadispitoisuus
kayttovalmiissa valmisteissa. Unionin lainsddtdja on my0s rajoittanut saman asetuksen
27 artiklan 1 kohdan soveltamisalaa, kun se on laatinut kyseisen asetuksen liitteet. On nimittdin
niin, ettd mainitun asetuksen liitteissd II-VI olevien kieltojen ja rajoitusten vuoksi kyseisessa
sadnnoksessd tarkoitettu “vakava vaara ihmisten terveydelle” koskee ainoastaan tiettyja
kosmeettisia valmisteita, joissa on tietty pitoisuus ainetta ja jotka on tarkoitettu madrdttyyn
kayttotarkoitukseen tai mddrdtylle kehon osalle ja mahdollisesti maéadritellylle ja yksiloidylle
kuluttajaryhmiille.

Kyseista ~ tulkintaa ~ ei  aseta  kyseenalaiseksi  se  seikka, ettd  asetuksen
N:o 1223/2009 27 artiklan 4 kohdan mukaan on niin, ettd jos viliaikaiset toimenpiteet ovat
perusteltuja, sovelletaan kyseisen asetuksen 31 artiklan 1 kohtaa, joten komissio voi kuluttajien
turvallisuutta kisittelevaa tiedekomiteaa kuultuaan muuttaa mainitun asetuksen liitteita II-IV
tdmén mukaisesti.

Kyseinen menettely nimittdin heijastelee asetuksessa N:o 1223/2009 tehtyd erottelua
kosmeettisten valmisteiden markkinoiden sddntelyn ja kyseisten markkinoiden valvonnan vililla.
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Kyseisen asetuksen VII luvusta kédy ilmi, ettd jasenvaltiot vastaavat kosmeettisten valmisteiden
markkinoiden valvonnasta. Jdsenvaltioiden on kyseisen asetuksen 22 artiklan mukaan
suoritettava markkinoilla saataville asetettuja kosmeettisia valmisteita koskevia tarkastuksia ja
saman asetuksen 23 ja 24 artiklan mukaisesti keréttéva tietoja téllaisista valmisteista.

Kuten asetuksen N:o 1223/2009 23 artiklan 5 kohdasta ja 24 artiklan toisesta kohdasta ilmenee,
kyseisid tarkastuksia ja tietoja voidaan kayttaa erityisesti markkinavalvontaan kyseisen asetuksen
25-27 artiklan yhteydessa.

Nidin ollen jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla oleva asetuksen 27 artiklan 1 kohdan
mukainen mahdollisuus toteuttaa véliaikaisia suojatoimenpiteitd on kosmeettisten valmisteiden
markkinoiden valvonnan viline.

Kosmeettisissa valmisteissa kdytettdvien aineiden kéyttoa koskevan sadtelyn yhdenmukaistaminen
asetuksen N:o 1223/2009 liitteissda II-VI kuuluu puolestaan markkinasddntelyyn, joka on
komission tehtdva.

Niin ollen asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 4 kohdassa luotu yhteys kosmeettisten
valmisteiden ja aineiden vililld ilmentaa sitd seikkaa, ettd padsadntoisesti on niin, ettéd jasenvaltiot
havaitsevan aineen mahdollisesti aiheuttaman vaaran kosmeettisten valmisteiden valvonnan
ansiosta, ja kyseinen vaara korjataan unionin tasolla muuttamalla kyseisen asetuksen
asianmukaista liitetta.

Tastd seuraa, ettd vaikka jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat markkinavalvontaa
koskevan tehtévinsé nojalla toteuttaa asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohdan perusteella
yksittdistapausta koskevia viliaikaisia toimenpiteitd, jotka koskevat yhtd tai useampaa
markkinoilla saataville asetettua konkreettista valmistetta, niilld ei ole toimivaltaa kyseenalaistaa
yksipuolisesti kattavaa yhdenmukaistamista, josta on sdddetty kyseiselld asetuksella, suosittamalla
valttdmadn tietyn aineen tiettyja madrattyja kayttotapoja, kuten nyt kisiteltdvissd asiassa on tehty,
tai kieltimalla edes valiaikaisesti kayttamastéd sellaista ainetta, joka on hyviksytty mainitulla
asetuksella.

Toiseksi asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohdan tulkinta ei saa heikentdd kyseiselld
asetuksella kdyttoon otetun jarjestelméan johdonmukaisuutta.

Taltd osin on palautettava mieleen, ettd mainitun asetuksen 28 artiklan 1 kohdan mukaan
toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava kaikista saman asetuksen 25 ja 27 artiklan nojalla
tehdyistd paatoksistd vastuuhenkildlle viipymatta. Lisdksi asetuksen N:o 1223/2009 4 artiklan
mukaan vastuuhenkil6 vastaa kosmeettisesta valmisteesta eiké aineesta.

Olisi epdjohdonmukaista antaa jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille nopeuden vuoksi
mahdollisuus toteuttaa vyleisid viliaikaisia toimenpiteitd, joita sovelletaan samaa ainetta
sisdltavien kosmeettisten valmisteiden ryhmidn, ja samalla velvoittaa antamaan ne tiedoksi
kosmeettisen valmisteen vastuuhenkildlle.

Kolmanneksi asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohdasta tehtévé tulkinta, jonka mukaan
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset olisivat toimivaltaisia toteuttamaan yleisia véliaikaisia
toimenpiteitd, joita sovelletaan samaa ainetta sisdltdvien valmisteiden ryhméddn, vaarantaisi
kyseisella asetuksella tavoitellun sisimarkkinoiden sujuvaa toimintaa koskevan paamaaran.
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Taltd osin on palautettava mieleen, ettd mainitulla asetuksella pyritddn yhdenmukaistamaan
kattavasti unionissa voimassa olevat sddnnot kosmeettisten valmisteiden sisdmarkkinoiden
aikaansaamiseksi ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu samalla varmistaen.

Kuten edelld 30-44 kohdasta kdy ilmi, kyseisten kahden tavoitteen noudattaminen ja
yhteensovittaminen varmistetaan erityisesti turvallisuutta ja koostumusta koskevilla
vaatimuksilla, joiden mukaisia kosmeettisten valmisteiden on oltava.

Kun asetuksessa N:o 1223/2009 vahvistetaan luettelot aineista, joiden kaytto kosmeettisissa
valmisteissa on kiellettyd, ja sdddelladn tiettyjen aineiden kayttoa tdllaisissa valmisteissa, silld
pyritddn takaamaan unionin tasolla, ettd kyseisen asetuksen mukaiset ja markkinoilla saataville
asetetut kosmeettiset valmisteet eivit koostu vaarallisiksi todetuista aineista, ja ndin ollen
varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

Lisdksi on niin, ettd koska sallittujen aineiden kayttod kosmeettisissa valmisteissa sddnnellddan
tiukasti asetuksen N:o 1223/2009 liitteissd osoittamalla, minkalaisiin valmisteisiin tai mille kehon
osille aine on tarkoitettu ja mikd on aineen enimmadispitoisuus kdyttovalmiissa valmisteissa,
kyseisen asetuksen 25 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaiset kosmeettiset
valmisteet voivat aiheuttaa mainitun asetuksen 27 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun “vakavan
vaaran ihmisten terveydelle” ainoastaan rajallisissa olosuhteissa.

Jotta asetuksella N:o 1223/2009 tavoitellut kaksi padméaaraa voidaan sovittaa yhteen ja kun otetaan
huomioon kyseisen asetuksen liitteissa II-VI olevilla luetteloilla kayttoon otetut
suojatoimenpiteet, asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohdan soveltamisalaa on véistamatta
rajoitettu tdssd yhteydessd, joten kyseisessd artiklassa ei anneta lupaa rajoittaa kosmeettisten
valmisteiden vapaata liikkuvuutta suhteettomalla tavalla edes viliaikaisesti, ja se voi ndin ollen
koskea ainoastaan tiettyjd ja erikseen maariteltyja kosmeettisia valmisteita.

Ne kéytdnnon vaikeudet, joihin Ranskan hallitus vetoaa, eivdt aseta kyseistd mainitun
27 artiklan 1 kohdan tulkintaa kyseenalaiseksi.

Ensinndkin on todettava, ettd kyseisen hallituksen huolenaiheet, jotka koskevat niiden
valmisteiden lukumairad, jotka voivat olla asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohdan
perusteella toteutettavan viliaikaisen toimen kohteena, eivit ole perusteltuja. Edelld 69 kohdasta
kdy nimittdin ilmi, ettd vakava vaara ihmisten terveydelle, jonka vuoksi jédsenvaltion
toimivaltainen viranomainen voi toteuttaa viliaikaisen suojatoimenpiteen kyseisen asetuksen
27 artiklan 1 kohdan nojalla, liittyy péadsdadntoisesti hyvin rajalliseen méadrdaan kosmeettisia
valmisteita, jotka kuuluvat tiettyyn kosmeettisten valmisteiden ryhmaéén, jotka on tarkoitettu
madrattyyn kayttotarkoitukseen ja tietyille kehon osille ja jotka sisaltavit tietyn pitoisuuden tiettya
ainetta. Ndin ollen siitd, ettd kyseistd sadnnosté tulkitaan siten, ettd sen nojalla voidaan toteuttaa
ainoastaan yksittdistapausta koskevia viliaikaisia toimenpiteitd, jotka koskevat yhtd tai useampaa
markkinoilla saataville asetettua konkreettista valmistetta, ei seuraa se, ettd kansallisten
viranomaisten olisi toteuttava suhteettoman paljon viliaikaisia toimenpiteitd, eikd se aiheuta
hallinnollista liikakuormitusta kyseisille viranomaisille tai komissiolle.

Toiseksi on niin, ettd vaikka asetuksessa N:o 1223/2009 ei sdddetd kosmeettisten valmisteiden
markkinoille saattamista koskevasta ennakkolupamekanismista, jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat kyseisessd asetuksessa sdddettyjen mekanismien avulla yksiloidd nopeasti
samaan kayttotarkoitukseen tarkoitetut ja tiettyd ainetta siséltdvat valmisteet ja toteuttaa
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asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohdan nojalla tarvittavat véliaikaiset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd kyseinen yksi tai useampi kosmeettinen valmiste poistetaan markkinoilta
tai palautetaan tai ettd niiden saatavuutta rajoitetaan muulla tavoin.

On nimittdin niin, ettd yhtdalta asetuksella N:o 1223/2009 otetaan kayttoon kosmeettisia
valmisteita koskevien tietojen keskittdmisen ja vaihdon mekanismit, joilla varmistetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vilisen ja komission kanssa tehtévéin hallinnollisen
yhteistyon avulla, ettd kyseiset tiedot ovat nopeasti ja helposti kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

Kyseisten viranomaisten on siis kyseisen asetuksen 30 artiklan mukaisesti tehtdva yhteistyota
todentaakseen tuotetiedot, jotka vastuuhenkilé on toimittanut mainitun asetuksen 11 artiklan
nojalla kustakin kosmeettisesta valmisteesta, joka asetetaan saataville markkinoilla. Liséksi
asetuksen N:o 1223/2009 13 artiklassa tarkoitettuja tietoja, jotka toimitetaan komissiolle ja joita
komissio kasittelee keskitetysti, on vaihdettava kyseisen asetuksen 29 artiklan mukaisen
yhteistyon puitteissa, jotta niitd voidaan tarvittaessa kayttdd markkinavalvontaan mainitun
asetuksen 25-27 artiklan yhteydessa.

Toisaalta niiden jésenvaltioiden, joissa tiettyd ainetta siséltdvét valmisteet on asetettu saataville
markkinoilla, toimivaltaiset viranomaiset voivat asetuksen N:o 1223/2009 24 artiklan nojalla
vaatia vastuuhenkilod toimittamaan luettelon kaikista timédn vastuulla olevista kosmeettisista
valmisteista, jotka sisaltdvdt samaa ainetta.

Edelld esitetyn valossa kolmanteen kysymykseen on vastattava, ettd asetuksen
N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen ei voi sen nojalla toteuttaa yleisid valiaikaisia toimenpiteitd, joita sovelletaan samaa
ainetta siséltdvien valmisteiden ryhmaéén.

Ensimmdinen, toinen, neljds, viides ja kuudes kysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmadiselld ja toisella kysymykselladan
unionin tuomioistuimelta pédasiallisesti sitd, kuinka 27.11.2019 pédivattyd Kkirjettd on
luonnehdittava, ja siind tapauksessa, ettd kyseistd kirjettd pidetddn valmistelevana toimena
paitokselle, jossa komissio maédrittdd, onko jasenvaltion véliaikainen toimenpide perusteltu
asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 3 kohdan nojalla, ja ettd komissio ei ndin ollen ole tehnyt
lopullista paatostd, millaisia ovat kansallisen tuomioistuimen harjoittaman téllaisen véliaikaisen
toimenpiteen valvonnan yksityiskohtaiset menettelysddannot.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee neljannelld, viidennelld ja kuudennella
kysymyksellddn, milld edellytyksin kyseisen padtoksen laillisuus voidaan riitauttaa ja millaisia
seurauksia tdlld on kansallisen viliaikaisen toimenpiteen pétevyydelle siind tapauksessa, ettd
27.11.2019 paivattya kirjettd on pidettdva asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklan 3 kohdan
mukaisena komission péaatoksena.

Kyseiset kysymykset perustuvat oletukseen, jonka mukaan asetuksen N:o 1223/2009 27 artiklaa
voidaan soveltaa pddasiassa. Kolmanteen kysymykseen annetusta vastauksesta kdy ilmi, ettd
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ei voi toteuttaa asetuksen

N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohdan nojalla yleisid valiaikaisia toimenpiteitd, joita sovelletaan
samaa ainetta sisdltdvien valmisteiden ryhmadin, joten 13.3.2019 tehty paitos ei kuulu kyseisen
sdadnnoksen soveltamisalaan.
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Tastd seuraa, ettd kun otetaan huomioon kolmanteen kysymykseen annettu vastaus,
ensimmadiseen, toiseen, neljanteen, viidenteen ja kuudenteen kysymykseen ei ole tarpeen vastata.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vélivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen
asiana on padttad oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat
aiheutuneet muille kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin
tuomioistuimelle, ei voida maarata korvattaviksi.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:
Kosmeettisista valmisteista 30.11.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 27 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettid jisenvaltion

toimivaltainen viranomainen ei voi sen nojalla toteuttaa yleisia viliaikaisia toimenpiteit,
joita sovelletaan samaa ainetta sisiltivien valmisteiden ryhmaéin.

Allekirjoitukset
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