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W Judikatiras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)

2022. gada 15. septembri*

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu — Tiesibu aktu tuvinasana — Kosmétikas lidzekli —
Regula (EK) Nr. 1223/2009 — 27. pants — Drosibas klauzula — 27. panta 1. punkts —
Piemérosanas joma — Valsts pagaidu drosuma pasakumi — Visparigs pasakums —
Piemérosana kosmétikas lidzek]u kategorijai, kas satur vienu un to pasu vielu —
Individuals pasakums — Piemérosana identificétam kosmeétikas lidzeklim — Valsts pagaidu
pasakums, kas paredz noteiktas informacijas ietversanu fenoksietanolu saturosu produktu, ko
nenoskalo, markéjuma

Lieta C-4/21

par lagumu sniegt prejudicidlu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Conuseil d’Etat
(Francija) iesniedza ar 2020. gada 23. decembra lémumu un kas Tiesa registréts 2021. gada
4. janvari, tiesvediba

Fédération des entreprises de la beauté

pret

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

TIESA (otra palata)

sada sastava: palatas priekssédétaja A. Prehala [A. Prechal], tiesnesi ]. Pasers [/]. Passer], F. BiltSens
[F. Biltgen], N. Vals [N. Wahl] (referents) un M. L. Arasteja Satna [M. L. Arastey Sahiin],

generaladvokats: M. Kamposs Sancess-Bordona [M. Campos Sdnchez-Bordonal,
sekretare: M. Krauzenbeka [M. Krausenbock], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2022. gada 20. janvara tiesas sédi,

nemot vera apsverumus, ko sniedza:

— Fédération des entreprises de la beauté varda — A. Bost un M. Ragot, advokati,
— Francijas valdibas varda — G. Bain un T. Stéhelin, parstavji,

— Q@riekijas valdibas varda — V. Karra, I. Kotsoni un O. Patsopoulou, parstaves,

* Tiesvedibas valoda — francu.
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— Eiropas Komisijas varda — E. Sanfrutos Cano un F. Thiran, parstaviji,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2022. gada 24. marta tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par kosmeétikas lidzekliem (OV 2009, L 342, 59. Ipp.)
27. panta interpretaciju.

Sis lagums ir iesniegts tiesvediba starp Fédération des entreprises de la beauté [Skaistumkops$anas
uznémumu federaciju] (turpmak teksta — “FEBEA”) un Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) [Valsts zalu un veselibas produktu drosibas
agentaru] par prasibu atcelt pédéjas minétas léemumu, ar kuru uzlikts pienakums ietvert noteiktu
informaciju fenoksietanolu saturo$u produktu, ko nenoskalo, kategorijas markéjuma.

Atbilstosas tiesibu normas
Saskana ar Regulas Nr. 1223/2009 3., 4., 16., 17. un 58. apsvérumu:

“(3) Sis regulas mérkis ir vienkarsot procediiras un uzlabot terminologiju, tadéjadi samazinot
administrativo slogu un neskaidribas. Turklat ta nostiprina konkrétus elementus
reglamentéjosos noteikumos par kosmeétikas lidzekliem, pieméram, tirgus iek$éjo kontroli,
lai nodrosinatu augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni.

(4) Ar S0 regulu pilnigi saskano noteikumus [Eiropas] Kopiena, lai izveidotu kosmétikas lidzeklu
iekséjo tirgu, nodrosinot augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni.

(16) Lai nodrosinatu tirga laisto kosmeétikas lidzeklu dro$umu, tie jarazo saskana ar labu
razosanas praksi.

(17) Lai efektivi veiktu tirgus uzraudzibu, kosmétikas lidzekla lietai viegli pieejama veida viena
adresé Kopiena vajadzétu but pieejamai tas dalibvalsts kompetentai iestadei, kur lieta
atrodas.

(]

(58) Lai risinatu jautajumus, kas ir saistiti ar kosmeétikas lidzekliem, kuri, lai gan atbilst $is
regulas noteikumiem, var apdraudét cilvéka veselibu, batu jaievies drosibas procediira.”

Sis regulas 1. panta ir noteikts:

“Lai nodrosinatu iekséja tirgus darbibu un augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni, ikvienam
kosmeétikas lidzeklim, kuru dara pieejamu tirga, jaatbilst noteikumiem, kas paredzéti $aja regula.”
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Minétas regulas 2. panta 1. punkta a) lidz c) apakspunkta ir ieklautas sadas definicijas:

“a) “kosmeétikas lidzeklis” ir jebkura viela vai maisijums, kas paredzéts saskarei ar cilvéka kermena
aréjam dalam (epidermu, apmatojumu, nagiem, lipam un aréjiem dzimumorganiem) vai
zobiem un mutes dobuma glotadam, lai tos tikai vai galvenokart tiritu, smarzinatu, mainitu to
izskatu, tos aizsargatu, uzturétu laba stavokli vai uzlabotu kermena aromatu;

b) “viela” ir kimisks elements un ta dabiski vai razo$anas procesa iegiti savienojumi, tostarp tas
stabilizacijai vajadzigas piedevas, ka ari izmantotajos procesos radusies piejaukumi, kas nav
skidinataji, kurus var atdalit, neietekméjot vielas stabilitati un nemainot tas sastavu;

c) “maisijums” ir maisijums vai skidums, kas sastav no divam vai vairakam vielam.”
Minétas regulas 4. pants “Atbildiga persona” ir formuléts $adi:

“1. Tirga laiz tikai tadus kosmeétikas lidzeklus, kuriem ka atbildiga persona ir noteikta juridiska
vai fiziska persona Kopiena.

2. Atbildiga persona nodro$ina katra tirgt laista kosmétikas lidzekla atbilstibu attiecigajam
prasibam, kas paredzétas $aja regula.

[‘.]”
Regulas Nr. 1223/2009 5. panta “Atbildigo personu pienakumi” ir paredzéts:

“l. Atbildiga persona nodrosina atbilstibu 3., 8., 10, 11., 12, 13., 14., 15, 16., 17., 18. pantam,
19. panta 1., 2. un 5. punktam, 20., 21., 23. un 24. pantam.

2. Atbildigas personas, kuras uzskata vai kam ir iemesls uzskatit, ka kosmétikas lidzeklis, ko tas ir
laidusas tirg, neatbilst $is regulas prasibam, nekavéjoties veic nepieciesamos korigéjosos
pasakumus, lai attiecigi panaktu kosmeétikas lidzekla atbilstibu, iznemtu to no tirgus vai atsauktu.

Turklat, ja kosmétikas lidzeklis rada apdraudéjumu cilvéka veselibai, atbildigas personas
nekavéjoties par to informé kompetentas valsts iestades tajas dalibvalstis, kuras tas kosmétikas
lidzekli darijusas pieejamu, un dalibvalsti, kura ir pieejama kosmeétikas lidzekla lieta, noradot siku
informaciju, jo ipasi par neatbilstibu un jebkuriem veiktajiem korigéjosajiem pasakumiem.

3. Atbildigas personas péc $o iestazu pieprasijuma sadarbojas ar tam jebkados pasakumos, lai
novérstu apdraudéjumu, ko rada kosmeétikas lidzekli, kurus vini darijusi pieejamus tirga. Jo ipasi
péc kompetentas valsts iestades pamatota pieprasijuma atbildigas personas Sai iestadei viegli
saprotama valoda sniedz visu nepieciesamo informaciju un dokumentaciju, lai pieraditu konkrétu
kosmétikas lidzekla aspektu atbilstibu prasibam.”

Sis regulas 6. panta ir noteikumi, kas reglamenté izplatitaju pienakumus.

Minétas regulas 8. panta ir paredzéti noteikumi labas razosanas prakses joma.
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Saskana ar §is pasas regulas 9. pantu “Briva aprite”:

“Sakara ar $aja regula noteiktajam prasibam dalibvalstis nedrikst noraidit, aizliegt vai ierobezot to, ka
kosmétikas lidzekli tiek dariti pieejami tirg, ja tie atbilst sis regulas prasibam.”

Minétas regulas 11. panta “Kosmétikas lidzekla lieta” 1.—3. punkta ir noteikts:
“1. Kad kosmétikas lidzeklis ir laists tirga, atbildiga persona glaba ta kosmétikas lidzekla lietu.
Kosmeétikas lidzekla lieta jaglaba 10 gadus péc tam, kad pédéja kosmeétikas lidzekla partija tikusi

laista tirga.

2. Kosmétikas lidzekla lieta ir ietverta $ada informacija un dati, kurus vajadzibas gadijuma
atjaunina:

a) kosmeétikas lidzekla apraksts, kas lauj kosmétikas lidzekla lietu neparprotami attiecinat uz
kosmeétikas lidzekli;

b) kosmeétikas lidzekla dro$uma zinojums, kas minéts 10. panta 1. punkta;

c) razosanas metodes apraksts un pazinojums par atbilstibu labai razosanas praksei, kas minéta
8. panta;

d) ja tas ir pamatots ar kosmeétikas lidzekla ipasibam vai iedarbibu, apgalvotas kosmeétikas lidzekla
ietekmes pieradijums;

e) dati par jebkuram parbaudém izméginajumos ar dzivniekiem, ko veicis razotajs, ta parstavji vai
piegadataji un kas attiecas uz kosmétikas lidzekla vai ta sastavdalu droSuma novértéjuma
izstradi, tostarp jebkuru parbaudi izméginajumos ar dzivniekiem, lai nodro$inatu atbilstibu
treso valstu normativajam vai administrativajam prasibam.

3. Atbildiga persona nodrosina, lai tas adresé, kas noradita markéjuma, attiecigo dalibvalstu
kompetentajam iestadém elektroniski vai citadi batu viegli pieejama kosmétikas lidzekla lieta.

Informacija, kas ieklauta kosmétikas lidzekla lieta, ir pieejama dalibvalsts kompetentajam
iestadém viegli saprotama valoda.”

Regulas Nr. 1223/2009 13. panta “Pazinosana” 1.—5. un 7. punkta ir noteikts:

“1. Pirms kosmeétikas lidzekli laiz tirga, atbildiga persona elektroniska veida iesniedz [Eiropas]
Komisijai $adu informaciju:

a) kosmeétikas lidzekla kategorija un nosaukums vai nosaukumi, kas layj to identificét;

b) atbildigas personas vards/nosaukums un adrese, kur ir viegli pieejama kosmétikas lidzekla lieta;
c) importa gadijuma — izcelsmes valsts;

d) dalibvalsts, kura kosmétikas lidzeklis tiks laists tirga;

e) fiziskas personas kontaktinformacija, lai vajadzibas gadijuma ar to sazinatos;
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f) to vielu klatbutne, kas uzskatamas par nanomaterialiem un:
i) to identifikacija, tostarp kimiskais nosaukums (I{L/PAC) un citi identifikatori, kas noraditi §1
regulas II lidz VI pielikuma preambulas 2. punkta;
ii) sapratigi paredzamie ekspozicijas nosacijumi;

g) nosaukums un Kimijas referativa zurnala informativa dienesta (CAS) vai EK numurs tam
vielam, kas [Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada
16. decembris) par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu un iepakosanu un ar ko groza
un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV 2008,
L 353, 1. Ipp.)] VI pielikuma 3. dala klasificétas ka 1.A vai 1.B kategorijas kancerogénas,
mutagénas vai reproduktivai sistémai toksiskas (KMR) vielas;

h) pamatsastavs, lai sarezgljumu gadijuma varétu veikt talitéju un pareizu arstésanu.

Pirmais apak$punkts attiecas ari uz tiem kosmeétikas lidzekliem, par kuriem ir pazinots atbilstigi
[Padomes Direktivas 76/768/EEK (1976. gada 27. julijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu
attieciba uz kosmétikas lidzekliem (OV 1976, L 262, 169. Ipp.)] prasibam.

2. Laizot kosmétikas lidzekli tirgh, atbildigd persona dara pieejamu Komisijai originalo
markéjumu un, ja to iespéjams salasit, attieciga iepakojuma fotografiju.

3. Sakot ar 2013. gada 11. jalij[u], izplatitajs, kas dalibvalsti dara pieejamu kosmeétikas lidzekli, kas
jau ir laists tirg cita dalibvalsti, un péc savas iniciativas tulko kadu no $a kosmeétikas lidzekla
markéjuma elementiem, lai izpilditu dalibvalsts tiesibu aktu prasibas, elektroniska veida iesniedz
Komisijai $adu informaciju:

a) kosmetikas lidzekla kategoriju, ta nosaukumu nosutitaja dalibvalsti un nosaukumu dalibvalsti,
kura to dara pieejamu, péc kura iespéjama ta konkréta identifikacija;

b) dalibvalsti, kura kosmeétikas lidzekli dara pieejamu;
¢) savu nosaukumu un adresi;

d) atbildigas personas vard[u]/nosaukumu un adresi, kur ir viegli pieejama kosmeétikas lidzekla
lieta.

4. Jakosmeétikas lidzekli laiz tirgti pirms 2013. gada 11. jalij[a], bet to vairs nelaiz tirgi péc minéta
datuma, un izplatitajs ievies So kosmeétikas lidzekli dalibvalsti péc §1 datuma, $is izplatitajs pazino

atbildigajai personai $adu informaciju:

a) kosmétikas lidzekla kategoriju, ta nosaukumu nosutitaja dalibvalsti un nosaukumu dalibvalsti,
kura to dara pieejamu, péc kura iespéjama ta konkréta identifikacija;

b) dalibvalsti, kura kosmeétikas lidzekli dara pieejamu;
¢) savu nosaukumu un adresi.
Pamatojoties uz $o pazinojumu, atbildiga persona elektroniska veida iesniedz Komisijai $a panta

1. punkta minéto informaciju, ja dalibvalsti, kura kosmeétikas lidzeklis ir darits pieejams, nav
sniegts pazinojums saskana ar Direktivas 76/768/EEK 7. panta 3. punktu un 7.a panta 4. punktu.
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Komisija visam kompetentajam iestadém nekavéjoties dara pieejamu 1. punkta a) lidz

g) apak$punkta un 2. un 3. punkta minéto informaciju elektroniska veida.

Informaciju drikst izmantot tikai kompetentas iestades tirgus uzraudzibas vajadzibam, tirgus
analizei, novértésanai un patérétaju informeésanai atbilstigi 25., 26. un 27. pantam.

[.]

7.

Ja 1., 3. un 4. punkta minéta informacija mainas, atbildiga persona vai izplatitajs nekavéjoties

nosuta atjauninajumus.”

Sis regulas 14. panta “Ierobezojumi vielam, kas uzskaititas pielikumos” 1. punkta ir paredzéts:

“Neskarot 3. pantu, kosmétikas lidzekli nesatur:

a)

aizliegtas vielas,

— aizliegtas vielas, kuras uzskaititas II pielikuma;

b) vielas, kuru lieto$ana ierobezota,

c)

— vielas, kuru lietoSana ir ierobezota un kuras neizmanto saskana ar III pielikuma
paredzétajiem ierobezojumiem;

krasvielas

i) krasvielas, kas nav uzskaititas IV pielikuma, un krasvielas, kas taja uzskaititas, bet kuras
nelieto saskana ar minétaja pielikuma paredzétajiem nosacijumiem, iznemot matu
krasosanas lidzeklos, kas ir minéti 2. punkta;

ii) neskarot b) apakspunktu, d) apak$punkta i) punktu, un e) apakspunkta i) punktu, vielas, kas
ir uzskaititas IV pielikuma, bet nav paredzétas lietot ka krasvielas, un ko nelieto saskana ar
minétaja pielikuma paredzétajiem nosacijumiem;

konservantus

i) konservantus, iznemot V pielikuma nosauktos, un konservantus, kas taja uzskaititi, bet ko
nelieto saskana ar minétaja pielikuma paredzétajiem nosacijumiem;

ii) neskarot b) apakspunktu, c) apak$punkta i) punktu un e) apakspunkta i) punktu, vielas, kas
ir uzskaititas V pielikuma, bet ko nav paredzéts lietot ka konservantus, un ko nelieto saskana
ar minétaja pielikuma paredzétajiem nosacijumiem;

UV filtrus

i) UV filtrus, kas nav ieklauti VI pielikuma, un UV filtrus, kas taja ir ieklauti, bet kurus nelieto
saskana ar minétaja pielikuma paredzétajiem nosacijumiem;

ii) neskarot b) apak$punktu, c) apak$punkta i) punktu un d) apakspunkta i) punktu, vielas, kas
ir uzskaititas VI pielikuma, bet ko nav paredzéts lietot ka UV filtrus, un ko nelieto saskana ar
minétaja pielikuma paredzétajiem nosacijumiem.”

Minétas regulas 22. panta “Tirgus iekséja kontrole” pirmaja dala ir noteikts:

“Dalibvalstis uzrauga atbilstibu $ai regulai ar tirgi pieejamo kosmétikas lidzeklu tirgus iekséjas
kontroles palidzibu. Dalibvalstis pienacigi un atbilstosa méroga veic kosmétikas lidzeklu un
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komersantu kontroli, parbaudot kosmeétikas lidzekla lietu un attieciga gadijuma veicot fizikalas
parbaudes un laboratoriskas kontroles, kuras izmanto atbilsto$us paraugus.”

Sis pasas regulas 24. pants “Informacija par vielam” ir formuléts $adi:

“Ja pastav nopietnas $aubas par kadas vielas drosumu, kuru satur kosmétikas lidzekli, tas dalibvalsts
kompetenta iestade, kura kosmétikas lidzeklis, kas satur So vielu, ir darits pieejams tirgd, var ar
pamatotu pieprasijumu lagt atbildigo personu iesniegt visu kosmeétikas lidzeklu sarakstu, par kuriem
ta ir atbildiga un kuros ir §1 viela. Saraksta ir janorada sis vielas koncentracija kosmétikas lidzeklos.

Kompetentas iestades drikst izmantot $aja panta minéto informaciju tirgus iekséjas kontroles, tirgus
analizes, novértésanas un patérétaju informésanas vajadzibam atbilstigi 25., 26. un 27. pantam.”

Saskana ar Regulas Nr. 1223/2009 25. pantu “Atbildigas personas nenodrosinata atbilstiba”:

“l1. Neskarot 4. pantu, kompetentas iestades pieprasa, lai atbildiga persona veic visus atbilstigos
pasakumus, tostarp korigéjosus pasakumus, lai panaktu kosmétikas lidzekla atbilstibu,
kosmétikas lidzekla iznemsanu no tirgus vai ta atsauksanu skaidri noteikta termina, kas atbilst
riska biatibai, ja ir konstatéta neatbilstiba kadai no turpmak minétajam prasibam:

a) labai razosanas praksei, kas minéta 8. pant3;

b) dro$uma novértéjumam, kas minéts 10. pant3;

c) prasibam, kas kosmétikas lidzekla lietai minétas 11. pant3;

d) paraugu nemsanas un analizes noteikumiem, kas minéti 12. panta;

e) zinosanas prasibam, kas minétas 13. un 16. panta;

f) vielam noteiktajiem ierobezojumiem, kas minéti 14., 15. un 17. panta;

g) prasibam attieciba uz parbaudém izméginajumos ar dzivniekiem, kas minétas 18. panta;

h) markésanas prasibam, kas minétas 19. panta 1., 2., 5. un 6. punkta;

i) prasibam attieciba uz apgalvojumiem par kosmétikas lidzekli, kas noteiktas 20. pant3;

j) par informacijas pieejamibu atklatiba, kas minéta 21. panta;

k) par zino$anu par butisku nevélamu ietekmi, kas minéta 23. pants;

1) prasibam attieciba uz informaciju par vielam, kas minétas 24. panta.

(]

3. Atbildiga persona nodrosina, lai tiktu veikti 1. punkta minétie pasakumi saistiba ar visiem
attiecigajiem kosmeétikas lidzekliem, kas dariti pieejami Kopienas tirga.

[.]”
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Sis regulas 26. panta “Izplatitaja nenodro$inata atbilstiba” ir noteikts:

“Kompetentas iestades pieprasa, lai izplatitajs veic visus atbilstigos pasakumus, tostarp korigéjosus
pasakumus, lai panaktu kosmeétikas lidzekla atbilstibu, kosmétikas lidzekla iznemsanu no tirgus vai ta
atsauksanu noteikta pienemama termina, kas atbilst riska batibali, ja ir konstatéta neatbilstiba kadai no
6. panta minétajam prasibam.”

Minétas regulas 27. panta “Drosibas klauzula” ir paredzéts:

“l. Ja kosmeétikas lidzekli atbilst 25. panta 1. punkta prasibam, tacu kompetenta iestade konstaté
vai tai ir pamatots iemesls uzskatit, ka kosmeétikas lidzeklis vai kosmeétikas lidzekli, kas dariti
pieejami tirgi, rada vai var radit batisku risku cilvéka veselibai, ta veic visus atbilstigos pagaidu
pasakumus, lai nodrosinatu, ka attiecigo kosmétikas lidzekli vai kosmétikas lidzeklus iznem vai
atsauc no tirgus, vai citadi ierobezo to pieejamibu tirga.

2. Kompetenta iestade nekavéjoties informé Komisiju un paréjo dalibvalstu kompetentas iestades
par veiktajiem pasakumiem un nosata apliecino$us datus. Pirmas dalas vajadzibam izmanto
[Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/95/EK (2001. gada 3. decembris) par produktu
visparéju drosibu (OV 2002, L 11, 4. Ipp.)] 12. panta 1. punkta paredzéto informacijas apmainas
sistemu.

Pieméro Direktivas 2001/95/EK 12. panta 2., 3. un 4. punktu.

3. Komisija iespéjami driz nosaka, vai 1. punktid minétie pagaidu pasakumi ir pamatoti. Saja
nolika Komisija, kad vien iespéjams, apspriezas ar ieinteresétajam personam, dalibvalstim un
[Patérétaju drosibas zinatniska komiteja (turpmak teksta — “PDZK”)].

4. Ja pagaidu pasakumi ir pamatoti, pieméro 31. panta 1. punktu.

5. Ja pagaidu pasakumi nav pamatoti, Komisija informé dalibvalstis un attieciga kompetenta
iestade atce] minétos pagaidu pasakumus.”

Regulas Nr. 1223/2009 28. panta “Laba administrativa prakse” ir noteikts:

“l. Visos lémumos, ko pienem saskana ar 25. un 27. pantu, norada konkrétus iemeslus, kas ir to
pamata. Par $adu lémumu kompetenta iestade nekavéjoties pazino atbildigajai personai, ko
vienlaikus informé ari par tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, kas tai pieejami saskana ar konkrétaja
dalibvalsti spéka eso$ajiem tiesibu aktiem un par terminu, kura $ada aizsardziba ir pieejama.

2. Iznemot gadijumus, kad ir nepieciesama talitéja riciba, jo pastav bitisks risks cilvéka veselibai,
pirms tiek pienemts lémums, atbildigajai personai ir iespéjams paust viedokli.

3. Attieciga gadijuma $a panta 1. un 2. punkta noteikumus pieméro visiem lémumiem, kurus
pienem saskana ar 26. un 27. pantu un kuri attiecas uz izplatitajiem.”

Sis regulas 29. un 30. pants veido tas IX nodalu, kas attiecas uz administrativo sadarbibu, un ar

tiem attiecigi tiek iedibinata sadarbiba starp dalibvalstu kompetentajam iestadém, ka ari ar
Komisiju un ar kosmétikas lidzekla lietas parbaudi saistita sadarbiba.
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Minétas regulas 31. panta “Pielikumu grozijumi” 1. un 2. punkta ir noteikts:

“l. Ja pastav tads potencials risks cilvéka veselibai, kuru rada vielu lietosana kosmétikas lidzeklos
un kur$ jarisina visa Kopiena, Komisija, apspriedusies ar PDZK, var attiecigi grozit II lidz
VI pielikumu.

Sos pasakumu, kas ir paredzéti, lai grozitu nebatiskus $is regulas elementus, pienem saskana ar
32. panta 3. punkta minéto regulativo kontroles proceduru.

Nenovérsamu steidzamu iemeslu dél Komisija var izmantot 32. panta 4. punktd minéto
steidzamibas procedtru.

2. Apspriedusies ar PDZK, Komisija var grozit III lidz VI pielikumu un VIII pielikumu, lai tos
pielagotu zinatnes un tehnikas attistibai.

Sos pasakumu, kas ir paredzéti, lai grozitu nebutiskus $is regulas elementus, pienem saskana ar
32. panta 3. punkta minéto regulativo kontroles proceduru.”

Fenoksietanols ar atsauces numuru 29 ir klasificéts Regulas Nr. 1223/2009 V pielikuma, kura
ietverts kosmeétikas lidzeklos atlauto konservantu saraksts un noteikts, ka $is vielas koncentracija
lietosanai gatavos kosmeétikas lidzeklos nedrikst parsniegt 1 % no formulas.

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

Ar 2019. gada 13. marta lémumu ANSM generaldirektors, gatavojoties istenot Regulas
Nr. 1223/2009 27. panta paredzéto drosibas klauzulu, noteica ipasus nosacijumus fenoksietanolu
saturosu kosmeétikas lidzeklu, ko nenoskalo, izmantosanai, tostarp pamatojoties uz $is iestades
ieprieks veiktu risku novértéjumu (turpmak teksta — “2019. gada 13. marta lémums”). Saja
lémuma piesardzibas nolikos tika noteikts, ka, lai ari kada batu fenoksietanola koncentracija, ne
velak ka devinus ménesus péc $a lémuma publicésanas agentiras timeklvietné Francijas tirga
pieejamo produktu markéjuma, iznemot dezodorantus, matu veido$anas lidzek]us un dekorativas
kosmétikas lidzeklus, janorada, ka $os lidzeklus nedrikst lietot uz bérnu lidz tris gadus vecumam
dibenu adas.

Péc minéta lémuma pazinosanas Komisijai Iekséja tirgus, ripniecibas, uznéméjdarbibas un MVU
generaldirektorata nodalas “Tehnologijas patérétajiem, vide un veseliba” vaditajs ar 2019. gada
27. novembra véstuli (turpmak teksta — “2019. gada 27. novembra véstule”) noradija ANSM
generaldirektoram, ka 2019. gada 13. marta lémuma ietvertais pasakums ir visparpiemérojams
pasakums, kas attiecas tikai uz kosmétikas lidzeklu kategoriju, kas satur noteiktu vielu, un ka
tade] to nevar uzskatit par Regulas Nr. 1223/2009 27. panta paredzétas “drosibas klauzulas”
istenosanu. Ar 2019. gada 6. decembra véstuli ANSM generaldirektors atbildéja, ka vins
piesardzibas noltka plano atstat negrozitu savu 2019. gada 13. marta lémumu, gaidot lémumu,
kas Komisijai japienem saskana ar 27. panta 3. punktu.

FEBEA, prasitaja pamatlieta, vérsas iesniedzéjtiesa ar prasibu atcelt 2019. gada 13. marta lémumu.
Ta citstarp apgalvo, ka ar $o lémumu nav ievérota Regula Nr. 1223/2009, jo taja, nepastavot Sis
regulas 27. pantd paredzétas dro$ibas klauzulas pieméroSanas nosacijumiem, ir noteikts
markésanas pienakums, kas minétaja regula nav paredzéts un kas tadéjadi ir pretruna $is pasas
regulas 9. panta paredzétajam kosmeétikas lidzeklu brivas aprites principam.
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Iesniedzéjtiesa norada, ka 2019. gada 13. marta lémuma noteiktais markésanas pienakums ir
ierobezojums tadu fenoksietanolu saturosu kosmétikas lidzekl]u, ko nenoskalo, laiSanai tirga, kuri
atbilst Regulas Nr. 1223/2009 prasibam. Ciktal $ads ierobezojums ir pretruna $is regulas
9. pantam, minéta tiesa uzskata, ka ta pamatojums var bt tikai minétas regulas 27. pants.

Turklat iesniedzéjtiesa vélas noskaidrot, vai 2019. gada 27. novembra véstule ir vai nav
sagatavojoss akts léemumam, ar kuru Komisijai ir janosaka, vai pagaidu pasakums ir vai nav
pamatots saskana ar Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 3. punktu. Ja tas ta bttu, iesniedzéjtiesa vélas
noskaidrot, vai, gaidot Komisijas lémumu, valsts tiesa var lemt par pagaidu pasakuma tiesiskumu
un, ja tas ta ir, vai §is regulas 27. panta 1. punkta ir atlauts noteikt pagaidu pasakumus, kas attiecas
uz produktu kategoriju, kas satur vienu un to pasu vielu. Ja 2019. gada 27. novembra véstule btutu
jakvalificé ka Komisijas “galigais lemums”, iesniedzéjtiesa jauta, vai un attieciga gadijuma kados
apstaklos sada léemuma spéka esamiba varétu tikt apstridéta valsts tiesa.

Sados apstaklos Comuseil d’Etat (Francija) noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus
prejudicialus jautajumus:

“1) Vai Komisijas Iek$éja tirgus, rapniecibas, uznéméjdarbibas un MVU generaldirektorata
nodalas “Tehnologijas patérétajiem, vide un veseliba” vaditaja 2019. gada 27. novembra
véstule ir jauzskata par tada lémuma sagatavojosu aktu, kura Komisija nosaka, vai dalibvalsts
pagaidu pasakums ir pamatots saskana ar [Regulas Nr. 1223/2009] 27. panta 3. punktu,
nemot véra S§is véstules formuléjumu, ka ari to, ka nav neviena pieradijuma, ka to
parakstijusam darbiniekam ir pieskirtas pilnvaras pienemt lémumu Komisijas varda, vai ari ta
ir jauzskata par lémumu, kura ir pausta Komisijas galiga nostaja?

2) Ja 2019. gada 27. novembra véstule butu jauzskata par tada lémuma sagatavojosu aktu, ar ko
Komisija nosaka, vai dalibvalsts pagaidu pasakums ir pamatots saskana ar
[Regulas Nr. 1223/2009] 27. panta 3. punktu, vai valsts tiesa, ja taja ir celta prasiba par tada
pagaidu pasakuma tiesiskumu, kuru valsts iestade ir noteikusi, pamatojoties uz $i panta
1. punktu, var lemt par $i pagaidu pasakuma saderibu ar $o pantu lidz bridim, kad Komisija
pienems savu lémumu, un — apstiprinosas atbildes gadijjuma - ciktal un par kadiem
jautajumiem ta var lemt, vai ari pagaidu pasakums tai ir jauzskata par saderigu ar o pantu lidz
bridim, kamér Komisija to nav atzinusi par nepamatotu?

3) Ja uz iepriekséjo jautajumu tiktu sniegta apstiprinosa atbilde, vai [Regulas Nr. 1223/2009]
27. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to ir atlauts noteikt pagaidu pasakumus attieciba uz
tadu kosmeétikas lidzeklu kategoriju, kas satur vienu un to pasu vielu?

4) Ja2019. gada 27. novembra véstule butu jauzskata par lémumu, kura ir pausta Komisijas galiga
nostaja par attiecigo pagaidu pasakumu, vai §1 lémuma spéka esamibu var apstridét valsts tiesa,
lai ari nav celta atcelSanas prasiba atbilstosi Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
263. pantam, nemot véra, ka $is véstules formuléjums lava uzskatit, ka tas ir sagatavojoss
tiesibu akts un ka [ANSM] — §is véstules adresate — uz to atbildéja, pauzot savu nepiekrisanu
un noradot, ka ta atstas spéka savu pagaidu pasakumu lidz bridim, kad Komisija pienems
galigu lémumu, uz ko Komisija tai nav atbildéjusi?

5) Ja uz iepriekséjo jautajumu tiktu sniegta apstiprinosa atbilde, vai 2019. gada 27. novembra
vestuli ir parakstijis darbinieks, kuram bija delegétas pilnvaras pienemt $adu lémumu
Komisijas varda, un vai ta ir spéka, ciktal ta ir pamatota tadéjadi, ka $aja panta paredzétais
drosibas klauzulas mehanisms “attiecinams uz individualiem pasakumiem attieciba uz
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kosmeétikas lidzekliem, kas dariti pieejami tirgi, un nevis visparéjiem pasakumiem, kas
piemérojami tadai kosmétikas lidzeklu kategorijai, kas satur konkrétu vielu”, nemot véra
interpretaciju, kas ir sniedzama [Regulas Nr. 1223/2009] 27. panta noteikumiem, skatot tos
kopsakara ar §is regulas 31. panta noteikumiem?

6) Jauziepriekséjo jautajumu tiktu sniegta apstiprinosa atbilde vai ari ja 2019. gada 27. novembra
véstuli izskatamaja lieta vairs nevar apstridét, vai pagaidu pasakums, kas pienemts,
pamatojoties uz [Regulas Nr. 1223/2009] 27. pantu, ir jauzskata par nesaderigu ar $o regulu
no ta pienemsanas briza vai tikai no briza, kad $§i véstule tika pazinota [ANSM], vai arl no
briza, kad no $i pazinojuma izdosanas briza ir beidzies sapratigs termins, kura var to atcelt,
nemot véra ari nedrosibu, kas ir saistita ar §is véstules saturu, un to, ka Komisija neatbildéja
agentarai, kura bija noradijusi, ka ta “pagaidam atstas spéka savu 2019. gada 13. marta
lémumu lidz bridim, kad tiks pienemts Komisijas lémums saskana ar [Regulas Nr. 1223/2009]
27. panta noteikumiem”?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par treso jautajumu

Ar treSo jautdjumu, kas ir jaizskata vispirms, iesniedzéjtiesa butiba jautd, vai Regulas
Nr. 1223/2009 27. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas lauj dalibvalsts kompetentajai
iestadei noteikt visparigus pagaidu pasakumus, kas attiecas uz produktu kategoriju, kas satur
vienu un to pasu vielu.

Vispirms janorada, ka jédziens “kosmeétikas lidzeklis” Regulas Nr. 1223/2009 2. panta 1. punkta
a) apak$punkta ir definéts ka “jebkura viela vai maisijums, kas paredzéts saskarei ar cilvéka
kermena aréjam dalam (epidermu, apmatojumu, nagiem, lapam un aréjiem dzimumorganiem)
vai zobiem un mutes dobuma glotadam, lai tos tikai vai galvenokart tiritu, smarzinatu, mainitu to
izskatu, tos aizsargatu, uzturétu laba stavokli vai uzlabotu kermena aromatu”.

Turklat sis regulas II-VI pielikuma preambula, pirmam kartam, ir noskirti lidzekli, kurus noskalo
un kurus nenoskalo, un, otram kartam, ir identificéti un definéti astoni mérki, kam paredzéti
kosmeétikas lidzekli, proti, kosmétikas lidzekli matiem un sejas matiem, kosmétikas lidzekli adai,
kosmeétikas lidzekli lapam, kosmétikas lidzekli sejai, kosmétikas lidzekli nagiem, kosmeétikas
lidzekli mutes dobumam, kosmétikas lidzekli, ko lieto uz glotadam, un kosmeétikas lidzekli acim.

Tadéjadi jakonstaté, ka kosmétikas lidzeklis nav tikai vielas, kas ir ta sastava, bet papildus $im
vielam to raksturo ari kosmétikas lidzeklu kategorija, kurai tas pieder, un lietosanas meérkis,
kadam tas paredzéts.

Tapat jauzsver, ka, lasot Regulas Nr. 1223/2009 noteikumus kopuma - it ipasi tas 1. pantu —
kopsakara ar tas 3. un 4. apsvérumu, ir skaidrs, ka $is regulas meérkis ir pilnigi saskanot Eiropas
Savieniba spéka esosas tiesibu normas, lai izveidotu kosmétikas lidzeklu iekséjo tirgu, vienlaikus
nodro$inot augstu cilvéku veselibas aizsardzibas limeni (spriedums, 2020. gada 17. decembris,
A.M. (Kosmeétikas lidzek]u markéjums), C-667/19, EU:C:2020:1039, 27. punkts).
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Saja nolaka Savienibas likumdevéjs Regula Nr. 1223/2009 ir ieviesis prasibas tostarp par
kosmeétikas lidzeklu drosumu cilvéku veselibai, kuram ir jaatbilst sadiem lidzekliem, un tadéjadi
saskana ar tas 9. pantu dalibvalstis $aja regula ietverto prasibu dél nevar atteikt, aizliegt vai
ierobezot tadu kosmeétikas lidzeklu laiSanu tirga, kuri atbilst tas prasibam.

Tadéjadi ar Regula Nr. 1223/2009 noteiktajam prasibam Savienibas likumdevéjs, neieviesot
kosmeétikas lidzeklu iepriekséjas atlaujas sistému, ir lidzsvarojis kosmétikas lidzeklu brivas aprites
mérki ar mérki aizsargat cilvéku veselibu.

It ipasi janorada — lai nodro$inatu augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni, ikvienam
Savienibas tirg laistam kosmeétikas lidzeklim ir jabat drosam cilvéka veselibai, ta droSums ir
jaizvérté, pamatojoties uz atbilstosu informaciju, un ir jaizveido zinojums par $o drosumu un
jaieklauj kosmeétikas lidzekla lieta (spriedums, 2018. gada 12. aprilis, Fédération des entreprises de
la beauté, C-13/17, EU:C:2018:246, 24. punkts un taja minéta judikatara).

No minéta izriet, ka kosmétikas lidzekla laiSana Savienibas tirga, ka ari ta briva aprite principa
nozimé, ka ta droSums ir ticis izvértéts atbilstosi Regula Nr. 1223/2009 paredzétajai ipasajai
kartibai (spriedums, 2018. gada 12. aprilis, Fédération des entreprises de la beauté, C-13/17,
EU:C:2018:246, 25. punkts).

So prasibu vida tostarp ir labas razosanas prakses ievérosana, kas minéta sis regulas 8. panta, ka ar1
minétas regulas 14. panta noteikto ierobezojumu un aizliegumu attieciba uz kosmétikas lidzeklu
sastavu ievérosana.

No §1 14. panta izriet, ka, pirmam kartam, kosmétikas lidzekli nevar saturét minétas regulas
II pielikuma uzskaititas aizliegtas vielas, krasvielas, konservantus un UV filtrus, iznemot tos, kas
uzskaititi attiecigi §is pasas regulas IV, V un VI pielikuma, un, otram kartam, $ie lidzekli nedrikst
saturét vielas, krasvielas un konservantus, uz kuriem attiecas ierobezojumi un kuri netiek
izmantoti, ievérojot Regulas Nr. 1223/20009 III lidz VI pielikuma noraditos ierobeZojumus.

Lai izveidotu $ajos pielikumos ieklautos sarakstus un pielagotu tos tehnikas un zinatnes attistibai,
stajoties spéka Direktivai 76/768, péc tam piemérojot Direktivu 76/768, un vélak piemérojot
Regulu Nr. 1223/2009, vielas tiek izvértétas.

Turklat, lai nodrosinatu Regula Nr. 1223/2009 paredzéto prasibu ievérosanu, it ipasi, lai tiktu
ievérota cilvéku veselibas aizsardziba, Savienibas likumdevéjs, pirmam kartam, ir ieviesis tirga
pieejamo kosmeétikas lidzeklu drosuma novértésanas mehanismus un, otram kartam, ir paredzéjis
divus mehanismus, kas lauj dalibvalstim veikt pasakumus, ja kosmeétikas lidzekli rada risku.

Tadéjadi saskana ar $is regulas 4. un 5. pantu, lai it ipasi panaktu prasibu ievérosanu kosmétikas
lidzeklu drosuma novértésanas joma, attieciba uz katru kosmétikas lidzekli, kas ir pieejams tirgg,
ir janosaka atbildiga persona, kurai ir janodrosina $aja pasa regula noteikto piemérojamo
pienakumu izpilde.

Turklat minétas regulas 25. un 26. panta dalibvalstim ir atlauts attiecigi pieprasit atbildigajai
personai un izplatitajiem veikt visus atbilsto$os pasakumus, tostarp korigéjosus pasakumus, lai
panaktu kosmeétikas lidzekla atbilstibu, ta iznems$anu no tirgus vai ta atsauk$anu sapratiga
termina, kas ir sameérigi ar riska butibu, ja tiek konstatéta neatbilstiba saistiba ar §is pasas regulas
prasibam, kas attiecas uz atbildigo personu un izplatitaju pienakumiem.
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Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 1. punkta, kuru iesniedzéjtiesa ladz interpretét, ir noteikts, ka
attieciba uz lidzekliem, kas atbilst $is regulas 25. panta 1. punkta minétajam prasibam, un ja tas
konstaté vai tam ir pamatots iemesls uzskatit, ka viens vai vairaki kosmetikas lidzekli, kas dariti
pieejami tirgd, rada vai var radit batisku risku cilvéku veselibai, dalibvalstis veic visus atbilstigos
pagaidu pasakumus, lai nodro$inatu, ka attiecigais vai attiecigie kosmétikas lidzekli tiek iznemti no
tirgus, tiek atsaukti vai to pieejamiba tirgt tiek ierobezota citadi.

FEBEA un Komisija apgalvo, ka $1 tiesibu norma lauj noteikt tikai individualus pagaidu pasakumus
attieciba uz konkrétu produktu, kas ir laists tirga. Savukart Francijas un Griekijas valdibas,
pamatojoties it ipasi uz saikni starp kosmétikas lidzekliem un vielam, kas noteiktas Regula
Nr. 1223/2009, ka ari uz $aja regula izvirzito cilvéku veselibas aizsardzibas meérki, uzskata, ka
minéta tiesibu norma ir jainterpreté tadéjadi, ka ta lauj noteikt visparigus pagaidu pasakumus,
kas piemeérojami produktu kategorijai, kas satur vienu un to pasu vielu.

Minétas regulas 27. panta 1. punktu nevar interpretét tadéjadi, ka tas atlauj dalibvalstim noteikt
visparigus pagaidu pasikumus, kas attiektos nevis uz vienu vai vairakiem individuali
identificétiem kosmétikas lidzekliem, bet gan uz produktu kategoriju, kas satur vienu un to pasu
vielu.

Saja zina jaatgadina, ka, lai interpretétu Savienibas tiesibu normu, kuras formuléjuma nav tiesas
atsauces uz valsts tiesibam, saskana ar Tiesas pastavigo judikattru ir janem véra ne tikai tas
formuléjums, bet ari tas konteksts un ar tiesisko reguléjumu, kura §1 norma ir ietverta,
sasniedzamie meérki ($aja nozimé skat. spriedumu, 2020. gada 17. decembris, A.M. (Kosmétikas
lidzeklu markéjums), C-667/19, EU:C:2020:1039, 22. punkts un taja minéta judikatara).

Pirmam kartam, attieciba uz $is pasas regulas 27. panta 1. punkta formuléjumu ir jakonstaté, ka tas
attiecas tikai uz kosmeétikas lidzekliem, nevis uz vielam, no kuram tie sastav.

Ir taisniba, ka to apgalvo Francijas valdiba, ka Regulas Nr. 1223/2009 2. panta 1. punkta
a) apakspunkts, ta ka taja jédziens “kosmétikas lidzeklis” ir definéts ka “jebkura viela vai
maisijums, kas paredzéts saskarei ar cilvéka kermena aréjam dalam”, rada saikni starp jédzienu
“kosmeétikas lidzeklis” un jédzienu “viela”.

Tomeér, ka jau konstatéts §1 sprieduma 30.—32. punkta, nemot véra ar $o regulu ieviesto sistému,
kosmeétikas lidzekli identificé ta nosaukums un to raksturo ne tikai ta sastava esosas vielas, bet ari
kosmétikas lidzeklu kategorija, kurai tas pieder, un paredzétais lietojums.

Otram kartam, konteksts, kura ieklaujas Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 1. punkts, apstiprina $is
tiesibu normas interpretaciju, saskana ar kuru taja nav atlauts dalibvalstu kompetentajam
iestadem noteikt visparigus pagaidu pasakumus, kas attiektos uz produktu kategoriju, kas satur
vienu un to pasu vielu.

Pirmkart, dalibvalstu kompetento iestazu iespéjas noteikt minétaja tiesibu norma paredzétos
pagaidu drosuma pasakumus apjoms ir janosaka, nemot véra $is regulas 14. un 31. panta ieviesto
sistému, saskana ar kuru reglamenté vielu izmantosanu kosmétikas lidzeklos.

Aizliedzot izmantot konkrétas vielas un precizi nosakot Regulas Nr. 1223/2009 pielikumos atlauto
vielu izmantojumu, noradot produkta veidu vai kermena dalas, kuram viela ir paredzéta, un vielas
maksimalo koncentraciju lietoSanai gatavos preparatos, Savienibas likumdevéjs ir izsme]osi
saskanojis vielu izmanto$sanu kosmétikas lidzeklos Savienibas limeni. Izstradajot $is regulas
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pielikumus, Savienibas likumdevéjs ari ir ierobezojis $is pasas regulas 27. panta 1. punkta
piemérosanas jomu. Proti, “nopietns risks cilvéku veselibai” §is tiesibu normas izpratné saistiba ar
minétas regulas II-VI pielikuma paredzétajiem aizliegumiem un ierobeZojumiem attiecas tikai uz
noteiktiem kosmétikas lidzekliem, kas satur vielu noteikta koncentracija un kuri paredzéti
konkrétam lietosanas mérkim vai konkrétai kermena dalai un attiecigaja gadijuma — noteiktai un
identificétai patérétaju grupai.

So interpretaciju neatspéko apstaklis, ka saskana ar Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 4. punktu, ja
pagaidu pasakumi ir pamatoti, pieméro §is regulas 31. panta 1. punktu, un tadél Komisija,
apspriedusies ar PDZK, var attiecigi grozit minétas regulas II lidz VI pielikumu.

Proti, $is mehanisms atspogulo Regula Nr. 1223/2009 veikto noskirumu starp tiesisko regulégjumu
kosmeétikas lidzeklu tirgti un $i tirgus uzraudzibu.

No §is regulas VII nodalas izriet, ka kosmétikas lidzeklu tirgus uzraudziba ir dalibvalstu zina. Tam
saskana ar minétas regulas 22. pantu ir javeic tirga pieejamo kosmeétikas lidzeklu kontrole un
saskana ar $is pasas regulas 23. un 24. pantu jaapkopo informacija par sadiem lidzekliem.

Ka izriet no Regulas Nr. 1223/2009 23. panta 5. punkta un 24. panta otras dalas, §is kontroles un
informacija tostarp var tikt izmantotas tirgus uzraudzibas noluka saskana ar $is regulas
25.-27. pantu.

Lidz ar to iespéja dalibvalstu kompetentajam iestadém veikt minétas regulas 27. panta 1. punkta
paredzétos pagaidu droSuma pasakumus ir kosmeétikas lidzeklu tirgus uzraudzibas instruments.

Savukart vielu izmantosanas kosmétikas lidzeklos tiesiska reguléjuma saskanosana, kas ir noteikta
Regulas Nr. 1223/2009 II lidz VI pielikuma, pieder pie tirgus tiesiska reguléjuma, kas ir Komisijas
kompetencé.

Tadéjadi saikne, kas Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 4. punkta ir noteikta starp kosmétikas
lidzekliem un vielam, liecina par to, ka parasti vielas radito potencialo apdraudéjumu dalibvalstis
atklaj, pateicoties kosmétikas lidzeklu uzraudzibai, un ka Savienibas limeni tas tiek novérsts ar $is
regulas attieciga pielikuma grozijumiem.

No ta izriet, ka, lai gan dalibvalstu kompetentas iestades, pildot tirgus uzraudzibas uzdevumu, var,
pamatojoties uz Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 1. punktu, noteikt individualus pagaidu
pasakumus attieciba uz vienu vai vairakiem konkrétiem tirga laistiem produktiem, tas nav
tiesigas vienpuséji apstridét Saja regula paredzéto izsmeloso saskanosanu, neiesakot — ka tas ir $aja
gadijuma — noteiktu vielu lietot noteikta veida vai pat uz laiku aizliedzot izmantot vielu, kas atlauta
ar minéto regulu.

Otrkart, Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 1. punkta interpretacija nedrikst apdraudét saja regula
paredzétas sistémas saskanotibu.

Saja zina ir jaatgadina, ka saskana ar minétas regulas 28. panta 1. punktu par visiem lémumiem,
kas pienemti saskana ar $is pasas regulas 25. un 27. pantu, atbildiga iestade nekavéjoties pazino
atbildigajai personai. Turklat saskana ar Regulas Nr. 1223/2009 4. pantu atbildiga persona ir
kosmétikas lidzekla, nevis vielas garantétajs.
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Tomeér nebutu saskanigi, ja lietderibas labad atlautu dalibvalstu kompetentajam iestadém noteikt
pagaidu pasakumus, kas ir visparigi un piemérojami vienu un to pasu vielu saturosu kosmeétikas
lidzeklu kategorijai, vienlaikus uzliekot tam pienakumu par tiem pazinot personai, kas atbildiga
par kosmeétikas lidzekli.

Tresam kartam, interpretéjot Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 1. punktu tadéjadi, ka dalibvalstu
kompetentas iestades ir tiesigas noteikt visparigus pagaidu pasakumus, kas attiecas uz produktu
kategoriju, kas satur vienu un to pasu vielu, tiktu apdraudéts ar $o regulu sasniedzamais iekséja
tirgus darbibas mérkis.

Saja zina jaatgadina, ka ar minéto regulu ir paredzéts pilnigi saskanot noteikumus Savieniba, lai
izveidotu kosmeétikas lidzeklu iekséjo tirgu, nodrosinot augstu cilvéku veselibas aizsardzibas
limeni.

Ka izriet no $i sprieduma 30.-44. punkta, So divu mérku ievérosanu un saskanosanu nodrosina
prasibas, it Ipasi attieciba uz droSumu un sastavu, kuram ir jaatbilst kosmétikas lidzekliem.

Tadéjadi, izveidojot to vielu sarakstus, kuru izmantosana kosmeétikas lidzeklos ir aizliegta, un
reglamentéjot noteiktu vielu izmantosanu $ados produktos, Regulas Nr. 1223/2009 mérkis ir
Savienibas limeni nodro$inat, lai kosmétikas lidzekli, kas atbilst Regulai Nr. 1223/2009 un tiek
laisti tirg, nesatur vielas, kuru kaitigums ir pieradits, un tadéjadi nodrosina augstu cilvéku
veselibas aizsardzibas limeni.

Turklat, ta ka atlauto vielu izmantosana kosmétikas lidzeklos ir stingri reglamentéta Regulas
Nr. 1223/2009 pielikumos, noradot produktu veidu vai kermena dalas, kam viela ir paredzéta, un
maksimalo $is vielas koncentraciju izmantosanai gatavos preparatos, kosmétikas lidzekli, kas
atbilst minétas regulas 25. panta 1. punkta prasibam, “nopietnu risku cilvéku veselibai” minétas
regulas 27. panta 1. punkta izpratné var radit tikai ierobezotos apstaklos.

Saja konteksta, lai saskanotu abus Regulas Nr. 1223/2009 mérkus un nemot véra dro$uma
pasakumus, kas ieviesti ar $is regulas II lidz VI pielikuma ietvertajiem sarakstiem, minétas regulas
27. panta 1. punkta piemérojamiba noteikti ir ierobezota tadéjadi, ka ar to netiek pielauts
nesameérigs, pat uz laiku istenots skérslis kosmétikas lidzeklu brivai apritei, un $1 iemesla dé] ta
var attiekties tikai uz noteiktiem un individuali noraditiem kosmétikas lidzekliem.

Praktiskas gratibas, uz kuram atsaucas Francijas valdiba, neliek ap$aubit So minéta 27. panta
1. punkta interpretaciju.

Pirmkart, jakonstaté, ka $is valdibas bazas attieciba uz produktu skaitu, uz kuriem var attiekties
pagaidu pasakums, kas noteikts, pamatojoties uz Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 1. punktu, nav
pamatotas. Ka izriet no $1 sprieduma 69. punkta, nopietns risks cilvéku veselibai, kura dél
dalibvalsts kompetenta iestade var pienemt pagaidu droSuma pasakumu saskana ar $is regulas
27. panta 1. punktu, principa attiecas tikai uz loti ierobezotu skaitu kosmétikas lidzeklu, kas
pieder pie noteiktas kosmétikas lidzeklu kategorijas, ir paredzéti konkrétam lietojumam un
konkrétam kermena dalam un satur vielu noteikta koncentracija. Lidz ar to, interpretéjot So
tiesibu normu tadéjadi, ka ta lauj noteikt tikai individualus pagaidu pasakumus attieciba uz vienu
vai vairakiem konkrétiem tirga laistiem produktiem, valsts iestadém netiek uzlikts pienakums
noteikt nesamérigu pagaidu pasakumu skaitu un ta nerada parmérigu administrativo slogu $im
iestadém vai Komisijai.
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Otrkart, pat ja Regula Nr. 1223/2009 nav paredzéts iepriekséjas atlaujas mehanisms kosmétikas
lidzeklu laiSanai tirgQ, $aja regula paredzétie mehanismi lauj dalibvalstu kompetentajam iestadém
atri identificet produktus, kas paredzéti vienai un tai pasai lietosanai un satur noteiktu vielu, un
saskana ar Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 1. punktu noteikt atbilstosus pagaidu pasakumus, lai
nodrosinatu, ka attiecigie produkti tiek iznemti no tirgus, tiek atsaukti vai to pieejamiba tirga tiek
ierobezota citadi.

Proti, pirmam kartam, ar Regulu Nr. 1223/2009 ir ieviesti mehanismi tadas informacijas par
kosmeétikas lidzekliem centralizé$anai un apmainai, kas, pateicoties administrativajai sadarbibai
starp dalibvalstu kompetentajam iestadém, ka ari ar Komisiju, nodrosina, ka §1 informacija ir atri
un viegli pieejama kompetentajam valsts iestadém.

Tadéjadi minétajam iestadém saskana ar Sis regulas 30. pantu ir jasadarbojas, lai nodrosinatu
saskana ar minétas regulas 11. pantu iesniegtas lietas parbaudi attieciba uz katru kosmétikas
lidzekli, kuru tirga ir laidusi atbildiga persona. Turklat ar Regulas Nr. 1223/2009 13. panta minéto
informaciju, kas tiek nodota Komisijai un ko ta centralizé, §is regulas 29. panta paredzétas
sadarbibas ietvaros ir jaapmainas, lai vajadzibas gadijuma to izmantotu tirgus uzraudzibas nolika
saskana ar minétas regulas 25.-27. pantu.

Otram kartam, dalibvalstu kompetentas iestades — kuras produkts, kas satur kadu vieluy, tiek laists
tirgli, pamatojoties uz Regulas Nr. 1223/2009 24. pantu, — var pieprasit atbildigajai personai
iesniegt visu kosmeétikas lidzeklu sarakstu, par kuriem ta ir atbildiga un kuri satur $o pasu vielu.

Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, uz treSo jautdjumu ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 1223/2009 27. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas nelauj dalibvalsts kompetentajai
iestadei noteikt visparigus pagaidu pasakumus, kas attiektos uz produktu kategoriju, kas satur
vienu un to pasu vielu.

Par pirmo, otro un ceturto lidz sesto jautdjumu

Ar pirmo un otro jautdjumu iesniedzéjtiesa butiba vaica Tiesai par to, ka ir kvalificéjama
2019. gada 27. novembra véstule, un gadijuma, ja §i véstule tiktu kvalificéta ka “sagatavojoss akts”
léemumam, ar kuru Komisija nosaka, vai dalibvalsts pagaidu pasakums ir vai nav pamatots
atbilstosi Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 3. punktam, un ja lidz ar to Komisija nebttu
pienémusi galigu lémumu, — par $adu pagaidu pasakumu parbaudes valsts tiesa kartibu.

Ar ceturto lidz sesto jautajumu gadijuma, ja 2019. gada 27. novembra véstule tiktu kvalificéta ka
“Komisijas léemums” atbilstosi Regulas Nr. 1223/2009 27. panta 3. punktam, iesniedzéjtiesa vélas
noskaidrot $i lemuma tiesiskuma apstridésanas nosacijumus un no ta izrietosas sekas attieciba uz
valsts pagaidu pasakuma spéka esamibu.

Sie jautjjumi ir balstiti uz pienémumu, ka pamatlieta ir piemérojams Regulas
Nr. 1223/2009 27. pants. Tomér no atbildes, kas sniegta uz tre$o jautdjumu, izriet, ka Regulas
Nr. 1223/2009 27. panta 1. punkts nelauj dalibvalsts kompetentajai iestadei noteikt visparigus
pagaidu pasakumus, kas attiektos uz produktu kategoriju, kas satur vienu un to pasu vielu, un
tadéjadi uz 2019. gada 13. marta lémumu $i tiesibu norma neattiecas.

No ta izriet, ka, nemot véra uz treso jautajumu sniegto atbildi, uz pirmo, otro un ceturto lidz sesto
jautajumu nav jaatbild.
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Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas pusém $i tiesvediba izriet no tiesvedibas, kas notiek iesniedzéjtiesa, tapéc
ta lemj par tiesasanas izdevumiem. I[zdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas
nav minéto pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar sadu pamatojumu Tiesa (otra palata) nospriez:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par
kosmétikas lidzekliem 27. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas nelauj dalibvalsts

kompetentajai iestadei noteikt visparigus pagaidu pasakumus, kas attiektos uz produktu
kategoriju, kas satur vienu un to pasu vielu.

[Paraksti]
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