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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (L-Ewwel Awla)

21 ta’ Settembru 2016 *

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Prodotti kozmetici —
Regolament (KE) Nru 1223/2009 — Artikolu 18(1)(b) — Prodotti kozmetici li jkun fihom ingredjenti
jew ghaqdiet ta’ ingredjenti li, ‘sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament’ kienu s-suggett ta’
testijiet fuq l-annimali — Projbizzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-Unjoni Ewropea — Portata”
Fil-Kawza C-592/14,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari abbazi tal-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) [qorti
tal-gustizzja gholja (l-Ingilterra u Wales), tagsima tal-qorti tar-Regina (qorti amministrattiva), ir-Renju
Unit], permezz ta’ decizjoni tal-15 ta’ Di¢embru 2014, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fid-
19 ta’ Dicembru 2014, fil-procedura
European Federation for Cosmetic Ingredients
Vs
Secretary of State for Business, Innovation and Skills,
Attorney General
fil-prezenza ta:
Cruelty Free International, li kienet British Union for the Abolition of Vivisection,
European Coalition to End Animal Experiments,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (L-Ewwel Awla),

komposta minn R. Silva de Lapuerta, President tal-Awla, A. Arabadjiev, ].-C. Bonichot, C. G. Fernlund
(Relatur) u E. Regan, Imhallfin,

Avukat Generali: M. Bobek,
Registratur: L. Hewlett, Amministratur Principali,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tad-9 ta’ Di¢embru 2015,

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.
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wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal European Federation for Cosmetic Ingredients, minn D. Abrahams, barrister, kif ukoll minn R.
Cana, u L. de Seze, avukati,

— ghal Cruelty Free International u ghal European Coalition to End Animal Experiments, minn D.
Thomas, solicitor u A. Bates, barrister,

— ghall-Gvern tar-Renju Unit, minn L. Barfoot, bhala agent, assistit minn G. Facenna, QC, u minn J.
Holmes, barrister,

— ghall-Gvern Elleniku, minn S. Charitaki u A. Magrippi, bhala agenti,

— ghall-Gvern Fran¢iz, minn D. Colas u J. Traband, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn L. Flynn u P. Mihaylova, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tas-17 ta’ Marzu 2016,

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament
(KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-30 ta’” Novembru 2009, dwar il-prodotti
kozmetic¢i (tfassil mill-gdid) (GU 2009 L 342, p. 59).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ kawza bejn, minn naha, 1-European Federation for Cosmetic
Ingredients (iktar ’il quddiem I-“EFfCI”), u, min-naha l-ohra, is-Secretary of State for Business,
Innovation and Skills (Segretarju tal-Istat ghan-negozju, l-innovazzjoni u l-hiliet), iktar il quddiem
is-“Segretarju tal-Istat ghan-negozju”) u l-Attorney General, fil-prezenza ta’ Cruelty Free International,
li kienet British Union for the Abolition of Vivisection u ta’ European Coalition to End Animal
Experiments, fir-rigward tal-portata tal-projbizzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni prevista fl-imsemmija
dispozizzjoni.

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
Il-premessi 4, 38 sa 42, kif ukoll 45 u 50 tar-Regolament Nru 1223/2009 jistipulaw:

“(4) Dan ir-Regolament jarmonizza b'mod komprensiv ir-regoli fil-Komunita sabiex jinkiseb suq intern
ghall-prodotti kozmetici filwaqt li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

[...]

(38) Il-Protokoll dwar il-protezzjoni u Il-benesseri tal-annimali anness mat-Trattat jipprovdi li
I-Komunita u I-Istati Membri ghandhom iqisu sewwa l-htigijiet tal-benesseri tal-annimali
fl-implimentazzjoni tal-politiki Komunitarji, b'mod partikolari rigward is-suq intern.
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(39)

(40)

(41)

(42)

[...]
(45)

[...]
(50)
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Id-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE tal-24 ta’ Novembru 1986 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar il-protezzjoni tal-annimali
uzati ghall-ghanijiet sperimentali u ghanijiet ohra xjentifici [GU Edizzjoni Specjali bil-Malti,
Kapitolu 15, Vol. 1, p. 292] stabbiliet regoli komuni rigward l-uzu tal-annimali ghal skopijiet
sperimentali gewwa l-Komunita u stabbiliet il-kundizzjonijiet li tahthom dawn l-esperimenti
jistghu jitwettqu fit-territorju tal-Istati Membri. B’'mod partikolari, 1-Artikolu 7 ta’ din
id-Direttiva jehtieg li l-esperimenti fuq l-annimali jigu mibdula b’metodi alternattivi, meta jezistu
dawn il-metodi u jkunu xjentifikament sodisfacenti.

Is-sikurezza [sigurta] tal-prodotti kozmetici u tal-ingredjenti taghhom tista’ tigi zgurata permezz
tal-uzu ta’ metodi alternattivi li ma japplikawx bi htiega ghall-uzi kollha tal-ingredjenti kimici.
Ghalhekk, ghandu jitmexxa 'quddiem l-uzu ta’ dawn il-metodi mill-industrija kozmetika kollha
u ghandha tigi zgurata l-adozzjoni taghhom fil-livell Komunitarju, meta dawn il-metodi joffru
livell ekwivalenti ghall-protezzjoni tal-konsumaturi.

Is-sikurezza tal-prodotti kozmetici mlestija tista’ diga tigi zgurata fuq il-bazi tat-taghrif dwar
is-sikurezza tal-ingredjenti li jkun fihom. Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet li jipprojbixxu t-testijiet
bl-annimali tal-prodotti kozmeti¢i mlestija ghandhom ikunu stabbiliti. [...]

Ghandu jsir bil-mod il-mod possibbli li tigi zgurata s-sikurezza tal-ingredjenti wzati fil-prodotti
kozmeti¢i bl-uzu tal-metodi alternattivi li ma juzawx l-annimali, ivvalidati fil-livell Komunitarju,
jew approvati bhala vvalidati xjentifikament, mi¢-Centru Ewropew ghall-Validazzjoni tal-Metodi
Alternattivi (ECVAM) u Dbkunsiderazzjoni debita ghall-izvilupp tal-validazzjoni gewwa
1-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u l-Izvilupp Ekonomiku (OECD). Wara li tikkonsulta
I-SCCS dwar kif jistghu jigu applikati l-metodi alternattivi vvalidati fil-kamp tal-prodotti
kozmetici, il-Kummissjoni ghandha minnufih tippubblika l-metodi vvalidati jew approvati
kkonoxxuti bhala li japplikaw ghal dawn l-ingredjenti. Sabiex jinkiseb l-oghla grad possibbli
tal-protezzjoni tal-annimali, ghandha tigi ffissata skadenza ghad-dhul ta’ projbizzjoni definittiva.

Ghandu jigi inkoraggit ir-rikonoxximent minn pajjizi terzi tal-metodi alternattivi zviluppati
fil-Komunita. Sabiex jiksbu dan il-ghan, il-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom jiehdu
l-passi approprjati kollha sabiex jiffac¢ilitaw l-accettazzjoni ta’ dawn il-metodi mill-OECD.
[I-Kummissjoni ghandha taghmel hilitha wkoll, fil-kwadru tal-ftehimiet ta’ kooperazzjoni
tal-Komunita Ewropea, li tikseb ir-rikonoxximent tar-rizultati tat-testijiet tas-sikurezza mwettqa
fil-Komunita bl-uzu ta’ metodi alternattivi sabiex tizgura li l-esportazzjoni tal-prodotti kozmetici
li ghalihom kienu ntuzaw dawn il-metodi ma tigix imfixkla u li tipprevjeni jew tevita lill-pajjizi
terzi milli jehtiegu t-tennija ta’ dawn it-testijiet li juzaw l-annimali.

Fl-evalwazzjoni tas-sikurezza ta’ prodott kozmetiku, ghandu jkun possibbli li jitqiesu r-rizultati
tal-evalwazzjonijiet tar-riskju li jkunu saru fogsma rilevanti ohra. L-uzu ta’ dejta bhal din
ghandu jkun sostanzjat u gustifikat kif xieraq.”

Skont 1-Artikolu 1 tar-Regolament Nru 1223/2009, intitolat “Ambitu [kamp ta’ applikazzjoni] u ghan”,
dan ir-“Regolament jistabbilixxi r-regoli li kull prodott kozmetiku disponibbli fis-suq ghandu jkun
konformi maghhom, sabiex is-suq intern jahdem tajjeb u jkun hemm livell gholi ta’ harsien tas-sahha
tal-bniedem”.
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»

L-Artikolu 3 tal-imsemmi regolament, intitolat “Sikurezza [sigurta]”, jistipula:

“Prodott kozmetiku li jsir disponibbli fis-suq ghandu jkun sikur [sigur] ghal sahhet il-bniedem meta
uzat fkundizzjonijiet ta’ uzu normali jew ragonevolment prevedibbli, [...]”.

L-Artikolu 10 tal-istess regolament, intitolat “Valutazzjoni tas-sikurezza [Evalwazzjoni tas-sigurta]”,
jipprevedi:

“l. Sabiex turili I-prodott kozmetiku jikkonforma mal-Artikolu 3, il-persuna responsabbli ghandha
tizgura li l-prodott kozmetiku tkun saritlu evalwazzjoni tas-sikurezza [sigurta] fuq il-bazi
tal-informazzjoni relevanti u li jkun sar rapport dwar is-sikurezza tal-prodott kozmetiku skont
l-Anness 1.

Il-persuna responsabbli ghandha tizgura li:

a) l-uzu intenzjonat tal-prodott kozmetiku u l-esponiment sistemiku anticipat ghall-ingredjenti
individwali f'formulazzjoni finali jitqiesu fl-evalwazzjoni tas-sikurezza;

b) jintuza approc¢ weight-of evidence xieraq fl-evalwazzjoni tar-riskju ghar-revizjoni ta’ dejta mis-sorsi
ezistenti kollha;

c) ir-rapport dwar is-sikurezza tal-prodott kozmetiku jinzamm aggornat minhabba informazzjoni
rilevanti addizzjonali ggenerata wara t-tqeghid fis-suq tal-prodott.

[...]”

L-Artikolu 11 tar-Regolament Nru 1223/2009, intitolat “Fajl tal-informazzjoni dwar il-prodott”,
jipprevedi li, “[m]eta 1-prodott kozmetiku jitqieghed fis-suq, il-persuna responsabbli ghandha zzomm
fajl ghalih” u li dan il-fajl ghandu b’'mod partikolari jinkludi “ir-rapport tas-sikurezza ([sigurta]
tal-prodott kozmetiku msemmi fl-Artikolu 10(1)” u “l-informazzjoni dwar kull test fuq l-annimali
mwettaq mill-manifattur, l-agenti jew il-fornituri tieghu, li jkollha x’tagsam mal-valutazzjoni
[evalwazzjoni] tal-izvilupp jew is-sikurezza tal-prodott kozmetiku jew l-ingredjenti tieghu, inkluz kull
test fuq l-annimali mwettaq sabiex jissodisfa 1-htigijiet legizlattivi jew regolatorji tal-pajjizi terzi”.

L-Artikolu 18 ta’ dan ir-regolament, intitolat “Ittestjar fuq 1-Annimali”, huwa fformulat kif gej:

“l. Bla hsara ghall-obbligi generali li jidderivaw mill-Artikolu 3, dawn li gejjin m’ghandhomx jigu
permessi:

a) it-tqeghid fis-suq tal-prodotti kozmetici meta l-formolazzjoni finali, sabiex tissodisfa l-htigijiet ta’
dan ir-Regolament, kienet is-suggett tal-ittestjar fuq l-annimali bl-uzu ta’ metodu iehor ghajr
il-metodu alternattiv wara li dan il-metodu alternattiv jkun gie vvalidat u adottat fil-livell
Komunitarju b’kunsiderazzjoni debita ghall-izvilupp tal-validazzjoni gewwa 1-OECD;

b) it-tqeghid fis-suq tal-prodotti kozmetici li jkun fihom l-ingredjenti jew il-ghaqdiet tal-ingredjenti li,
sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament kienu s-suggett li l-annimali jigu ttestjati bl-uzu
ta’ metodu iehor ghajr il-metodu alternattiv wara li dan il-metodu alternattiv kien gie vvalidat u
adottat fil-livell Komunitarju, b’rigward xieraq ghall-izvilupp tal-validazzjoni gewwa [-OECD;

c) it-twettieq fil-Komunita ta’ testijiet fuq l-annimali tal-prodotti kozmetici mlestija sabiex jissodisfaw
il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament;
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d) it-twettiq fil-Komunita ta’ testijiet fuq l-annimali tal-ingredjenti jew it-taghqid tal-ingredjenti sabiex
jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament, wara d-data li dawn it-testijiet jinhtiegu li jinbidlu
b’metodu alternattiv jew metodi alternattivi vvalidati u elenkati fir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistipula 1-metodi tat-testijiet skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, 1-Evalwazzjoni,
l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni tas-Sustanzi Kimi¢i (REACH) [(GU 2008 L 142, p. 1)] jew
fl-Anness VIII ta’ dan ir-Regolament.

2. II-Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-[Kumitat Xjentifiku ghas-Sigurta tal-Konsumatur (SCCS)]
u ¢-Centru Ewropew tal-Validazzjoni tal-Metodi Alternattivi (ECVAM), u b’kunsiderazzjoni debita
ghall-izvilupp tal-validazzjoni fi hdan 1-OECD, stabbiliet l-iskedi taz-zmien sabiex jigu implimentati
d-dispozizzjonijiet skont il-punti (a), (b) u (d) tal-paragrafu 1, inkluzi l-iskadenzi sabiex it-testijiet varji
ma jibqghux jintuzaw. L-iskedi taz-zmien saru disponibbli ghall-pubbliku fl-1 ta’ Ottubru 2004 u
ntbaghtu lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Il-perjodu taz-zmien tal-implimentazzjoni gie limitat
sal-11 ta’ Marzu 2009 fir-rigward tal-punti (a), (b) u (d) tal-paragrafu 1.

Fejn jidhlu t-testijiet li jirrigwardaw it-tossi¢ita tad-doza mtennija, it-tossic¢ita tar-riproduzzjoni u
t-tossikokinetika, li ghalihom ebda alternattiva m’hi ged tkun ikkunsidrata, il-perjodu taz-zmien sabiex
jigi implimentat il-paragrafu 1 (a) u (b) ghandu jkun limitat sal-11 ta’ Marzu 2013.

[...]

F¢irkostanzi eccezzjonali, meta jqum thassib gravi rigward is-sikurezza [sigurta] ta’ ingredjent
kozmetiku ezistenti, Stat Membru jista’ jitlob lill-Kummissjoni li tikkonc¢edi deroga mill-paragrafu 1.
It-talba ghandu jkun fiha valutazzjoni tas-sitwazzjoni u tindika l-mizuri mehtiega. Fuq din il-bazi,
il-Kummissjoni tista’, wara konsultazzjoni mal-[Kumitat Xjentifiku ghas-Sigurta tal-Konsumatur
(SCCS)] u permezz ta’ decizjoni ragjonata [mmotivata], tawtorizza d-deroga. Din l-awtorizzazzjoni
ghandha tistabbilixxi 1-kundizzjonijiet assocjati ma’ din id-deroga f'termini ta’ ghanijiet specifici, it-tul
taz-zmien u r-rappurtagg tar-rizultati.

Deroga tista’ tigi koncessa biss jekk:

a) l-ingredjent ikun jintuza hafna u ma jistax jigi mibdul b’ingredjent iehor kapaci li jwettaq funzjoni
simili;

b) tigi ssostanzjata l-problema specifika tas-sahha tal-bniedem u tigi ggustifikata 1-htiega li jitwettqu
t-testijiet fuq l-annimali u tkun appoggjata bi Protokoll iddettaljat ta’ ricerka propost bhala bazi
ghall-valutazzjoni [evalwazzjoni].

”
B

L-Anness I tal-imsemmi regolament jelenka l-elementi li ghandhom jidhru fir-rapport dwar is-sigurta
tal-prodott kozmetiku u l-punt 8 tieghu li jinsab fil-Parti A ta’ dan l-anness, intitolata “Informazzjoni
dwar is-sikurezza [sigurta] tal-prodott kozmetiku”, jistipula:

“Bla hsara ghall-Artikolu 18, deskrizzjoni tal-profil tossikologiku ta’ sustanza li tinsab fil-prodott
kozmetiku ghall-limiti tossikologi¢i relevanti kollha. [...]”.

Id-dritt tar-Renju Unit
L-Artikolu 12 tal-Cosmetic Products Enforcement Regulations 2013, (SI 2013/1478) (regolamenti ta’

infurzar tal-2013 dwar il-prodotti kozmetici) jistipula, b'mod partikolari, li I-fatt li persuna tikser
il-projbizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 18 tar-Regolament Nru 1223/2009, jikkostitwixxi reat kriminali.
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L-Artikolu 6 ta’ dawn ir-regolamenti jipprevedi li hija l-awtorita inkarigata mill-kontrolli, fdan il-kaz
is-Segretarju tal-Istat ghan-negozju, li ghandha timplementa l-imsemmi regolament, u jaghti lil din
l-awtorita setghat ta’ investigazzjoni u ta’ tehid ta’ azzjoni kontra allegat ksur tal-obbligi imposti minn
dan l-istess regolament.

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

L-EF{CI hija asso¢jazzjoni professjonali li tirrapprezenta l-manifatturi ta’ ingredjenti uzati fil-prodotti
kozmetic¢i fi hdan 1-Unjoni Ewropea.

Membri ta’ din l-assocjazzjoni wettqu ttestjar fuq l-annimali barra mill-Unjoni sabiex jittestjaw
is-sigurta ghas-sahha tal-bniedem ta’ certi ingredjenti kozmetici. Id-data li rrizultat minn dan l-ittestjar
kienet mehtiega ghall-uzu ta’ dawn l-ingredjenti fi prodotti kozmeti¢i intizi ghal bejgh fil-Gappun u
fic-Cina.

L-imsemmija ingredjenti ghadhom ma gewx inkluzi fil-lista ta’ prodotti kozmeti¢i mqeghda fis-suq
tal-Unjoni, peress li l-portata tal-projbizzjoni ta’ ttestjar fuq l-annimali prevista fl-Artikolu 18(1)(b)
tar-Regolament Nru 1223/2009 kienet incerta.

Kien ghal din ir-raguni li 1-EFfCI pprezentat, quddiem il-qorti tar-rinviju, rikors ghal stharrig
gudizzjarju (judicial review) dwar il-portata ta’ din il-projbizzjoni sabiex tigi kkonstatata l-eventwali
espozizzjoni tat-tliet kumpanniji kkoncernati ghal sanzjonijiet kriminali fil-kaz fejn huma jqieghdu
fis-suq tar-Renju Unit prodotti kozmetici li jinkludu ingredjenti li kienu s-suggett ta’ ttestjar fuq
l-annimali barra mill-Unjoni.

Quddiem Il-imsemmija qorti, 1-EFfCI sostniet li l-projbizzjoni stipulata fl-Artikolu 18(1)(b)
tar-Regolament Nru 1223/2009, tapplika biss meta l-ittestjar fuq l-annimali inkwistjoni jkun twettaq
sabiex tigi ssodisfatta htiega jew htigijiet ta’ dan ir-regolament. Ghalhekk, meta dan l-ittestjar ikun
twettaq barra mill-Unjoni sabiex jigu ssodisfatti 1-htigijiet legizlattivi jew regolamentari ta’ pajjiz terz,
ma jistax jitqies li l-ingredjenti kienu s-suggett ta’ ttestjar “sabiex jissodisfaw [jigu ssodisfatti]
il-htigijiet [tar-Regolament Nru 1223/2009]”.

Min-naha l-ohra, is-Segretarju tal-Istat ghan-negozju u l-Attorney General sostnew li
1-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament Nru 1223/2009, ghandu jigi interpretat fis-sens li jipprojbixxi wkoll
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti kozmetici li jinkludu ingredjenti li gew ittestjati fuq l-annimali barra
mill-Unjoni Ewropea sabiex jigu ssodisfatti 1-htigijiet ta’ legizlazzjoni ta’ pajjiz terz meta din tkun
analoga ghal dan ir-regolament.

Cruelty Free International u European Coalition to End Animal Experiments sostnew, billi ghamlu
b'mod partikolari riferiment ghall-punti 84 sa 86 tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Geelhoed
fil-kawza Franza vs Il-Parlament u Il-Kunsill (C-244/03, EU:C:2005:178), li din id-dispozizzjoni hija
intiza li tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti kozmetici li jinkludu kull ingredjent li kien is-suggett
ta’ ttestjar fuq l-annimali, irrispettivament mill-fatt jekk ikunx mehtieg jew le li d-data miksuba minn
dan l-ittestjar tintuza fpajjiz terz sabiex jigi pprovat li l-prodott huwa sigur ghas-sahha tal-bniedem
b’mod konformi mar-Regolament Nru 1223/20009.

Il-qorti tar-rinviju tqis li l-portata tal-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament Nru 1223/2009, u b’'mod

partikolari I-kliem “sabiex jissodisfaw il-htigijiet ta’ dan ir-Regolament”, taghti lok ghal problema ta’
ligi vera u proprja.
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Fdawn i¢-cirkustanzi, il-High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) [qorti tal-gustizzja gholja (I-Ingilterra u Wales), tagsima tal-qorti tar-Regina
(gorti amministrattiva), ir-Renju Unit], iddecidiet li tissospendi l-proceduri quddiemha u li taghmel
lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) L-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament [Nru 1223/2009] ghandhu jigi interpretat fis-sens li jipprojbixxi
t-tqeghid fis-suq Komunitarju ta’ prodotti kozmeti¢i li jkun fihom ingredjenti, jew ghaqda ta’
ingredjenti, li kienu s-suggett ta’ ttestjar fuq annimali, ladarba dan l-ittestjar kien twettaq barra
mill-Unjoni Ewropea sabiex jissodisfa r-rekwiziti legizlattivi jew regolamentari ta’ pajjizi terzi,
bl-intenzjoni li dawn il-prodotti kozmeti¢i li fihom dawn l-ingredjenti jigu kkummercjalizzati
fdawn il-pajjizi?

2) Ir-risposta ghall-ewwel domanda tiddependi fuq:

a) jekk l-evalwazzjoni tas-sigurta mwettqa skont 1-Artikolu 10 ta’ dan ir-regolament sabiex
jintwera li l-prodott kozmetiku huwa sigur ghas-sahha tal-bniedem qabel ma dan isir
disponibbli fis-suq Komunitarju tkunx tinvolvi l-uzu ta’ data li tirrizulta mill-ittestjar fuq
annimali mwettaq barra 1-Unjoni Ewropea;

b) jekk ir-rekwiziti legizlattivi jew regolamentari tal-pajjizi terzi li ghalihom l-ittestjar tal-annimali
twettaq jirrigwardawx is-sigurta tal-prodotti kozmetici;

c) jekk kienx ragonevolment prevedibbli, fiz-zmien li ingredjent kien suggett ghall-ittestjar
tal-annimali barra mill-Unjoni Ewropea, li kull persuna tista’ tipprova, fmument specifiku,
tqieghed fis-suq Komunitarju prodott kozmetiku li jkun fih dan l-ingredjent; u/jew

d) kwalunkwe fattur iehor, u jekk iva, liema fattur?”

Fugq it-talbiet ghall-ftuh mill-gdid tal-procedura orali

Permezz ta’ ittri i waslu fir-Registru tal-Qorti tal-Gustizzja rispettivament fit-28 ta’ April u fis-
6 ta’ Gunju 2016, 1-EFfCI kif ukoll il-Gvern Fran¢iz talbu l-ftuh mill-gdid tal-pro¢edura orali,
minhabba li I-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali huma bbazati fuq kunsiderazzjonijiet li ma gewx
diskussi bejn il-partijiet. Barra minn hekk, dawn il-konkluzjonijiet imorru lil hinn mill-portata
tad-domandi preliminari, peress li I-qorti tar-rinviju esplicitament eskludiet li l-ittestjar fuq l-annimali
mwettaq ghall-finijiet tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-
18 ta’ Dicembru 2006, dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’
sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, li jemenda
d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE)
Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE,
93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU 2006, L 396, p. 1), jisthoqqlu rinviju ghal
decizjoni preliminari.

Ghandu jitfakkar li I-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea u r-Regoli tal-Procedura
tal-Qorti  tal-Gustizzja ma jipprevedux il-possibbilta, ghall-persuni kkoncernati ~msemmija
fl-Artikolu 23 ta’ dan l-Istatut, li jipprezentaw osservazzjonijiet bi twegiba ghall-konkluzjonijiet
ipprezentati mill-Avukat Generali (ara, b’'mod partikolari, is-sentenza tad-9 ta’ Gunju 2016, Pesce e,
C-78/16 u C-79/16, EU:C:2016:428, punt 24).

Skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 252 TFUE, l-Avukat Generali ghandu d-dmir li pubblikament
bl-ikbar imparzjalita u b’indipendenza shiha jipproponi konkluzjonijiet motivati dwar il-kawzi li skond
I-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, jehtiegu l-intervent tieghu. II-Qorti tal-Gustizzja
ma hija marbuta la mill-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali u lanqas mill-motivazzjoni li abbazi
taghha huwa jasal ghal dawn il-konkluzjonijiet (sentenza tad-9 ta’ Gunju 2016, Pesce ef, C-78/16 u
C-79/16, EU:C:2016:428, punt 25).
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Konsegwentement, in-nuqqas ta’ gbil ta’ parti mal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ikunu liema
jkunu l-kwistjonijiet 1i huwa jezamina fihom, ma jistax fih innifsu jikkostitwixxi raguni sabiex tinfetah
mill-gdid il-procedura orali (sentenza tad-9 ta’ Gunju 2016, Pesce et, C-78/16 u C-79/16,
EU:C:2016:428, punt 26).

Dan espost, ghandu jitfakkar li, skont I-Artikolu 83 tar-Regoli tal-Procedura, il-Qorti tal-Gustizzja tista’,
fkull mument, wara li jinstema’ I-Avukat Generali, tordna 1-ftuh mill-gdid tal-fazi orali tal-procedura,
b’mod partikolari jekk din tqis li ma hijiex sufficjentement informata jew meta l-kawza ghandha tigi
deciza abbazi ta’ argument li ma giex diskuss bejn il-partijiet ikkoncernati msemmija fl-Artikolu 23
tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea.

Fdan il-kaz il-Qorti tal-Gustizzja, wara li semghet lill-Avukat Generali, tqis li ghandha l-elementi
kollha necessarji sabiex tirrispondi d-domandi maghmula u li dawn l-elementi gew diskussi bejn
il-partijiet, b’'mod partikolari matul is-seduta tad-9 ta’ Dicembru 2015.

Ghaldagstant, it-talbiet ghall-ftuh mill-gdid tal-pro¢edura orali ghandhom jigu michuda.

Fuq id-domandi preliminari

Permezz taz-zewg domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju
essenzjalment tistagsi jekk u, jekk ikun il-kaz, taht liema kundizzjonijiet 1-Artikolu 18(1)(b)
tar-Regolament Nru 1223/2009 ghandu jigi interpretat fis-sens li jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq
tal-Unjoni ta’ prodotti kozmetici li certi ingredjenti taghhom kienu s-suggett ta’ ttestjar fuq l-annimali
barra mill-Unjoni ghall-finijiet tal-kummercjalizzazzjoni ta’ prodotti kozmetici f'pajjizi terzi.

Sabiex tinghata risposta ghal din id-domanda ghandu, b’'mod partikolari, jigi ezaminat il-kliem “sabiex
jissodisfaw il-htigijiet [tar-Regolament Nru 1223/2009]”, previst fl-Artikolu 18(1)(b) ta’ dan
ir-regolament, li jista’ jirrigwarda ttestjar fuq l-annimali bhal dak inkwistjoni fil-kawza principali.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li, skont it-tifsira normali tieghu, dan il-kliem jissuggerixxi
riferiment ghall-intenzjoni li jkun hemm konformita mal-htigijiet tar-Regolament Nru 1223/2009, li
mmotivat l-ittestjar inkwistjoni. Minn perspettiva purament letterali, l-imsemmi kliem jista’ ghalhekk
jigi interpretat fis-sens li jezigi li tigi prodotta l-prova li l-intenzjoni tal-persuna responsabbli ghal dan
l-ittestjar, fil-perijodu meta kienet qed twettaq l-imsemmi ttestjar, kienet li tissodisfa 1-htigijiet ta’ dan
ir-regolament. Skont tali interpretazzjoni, ittestjar fuq l-annimali allegatament immotivat mir-rieda li
jkun hemm konformita mal-htigijiet regolatorji ta’ pajjiz terz dwar is-sigurta tal-prodotti kozmetici,
bhal dawk inkwistjoni fil-kawza principali, ma jimplikawx il-projbizzjoni stipulata fl-imsemmija
dispozizzjoni.

Madankollu, minn gurisprudenza stabbilita jirrizulta li, ghall-finijiet tal-interpretazzjoni ta’
dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni, hemm lok li jigu kkunsidrati mhux biss il-kliem stess taghha, izda
wkoll il-kuntest u l-ghanijiet imhaddna mir-regoli li tifforma parti minnhom (ara, b’mod partikolari,
is-sentenza tal-10 ta’ Lulju 2014, D. u G., C-358/13 u C-181/14, EU:C:2014:2060, punt 32 u
l-gurisprudenza c¢¢itata).

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, skont il-premessa 4 tar-Regolament Nru 1223/2009, l-ghan tieghu
huwa li jarmonizza b’'mod komprensiv ir-regoli fis-sehh fl-Unjoni sabiex jinkiseb suq intern
ghall-prodotti kozmetic¢i filwaqt li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.
Ghalhekk, mill-Artikolu 1 ta’ dan ir-regolament jirrizulta li dan jistabbilixxi regoli li ghandhom ikunu
ssodisfatti minn kull prodott kozmetiku mqieghed fis-suq tal-Unjoni.
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F’dak li jirrigwarda r-regoli li jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, mill-Artikoli 3,
10 u 11 tal-imsemmi regolament jirrizulta li tali prodott ghandu jkun sigur ghas-sahha tal-bniedem, li
s-sigurta tieghu ghandha tigi evalwata abbazi ta’ informazzjoni xierqa u li rapport dwar is-sigurta
ghandu jigi stabbilit u inkluz fil-fajl ta’ informazzjoni dwar il-prodott kozmetiku.

Ir-Regolament Nru 1223/2009 jinkludi wkoll regoli li huma intizi ghall-istabbiliment ta’ livell ta’
protezzjoni tal-annimali fis-settur tal-kozmetika li jkun oghla minn dak applikabbli fsetturi ohra.
Fil-fatt, minn qari flimkien tal-premessi 38 sa 42, kif ukoll 45 u 50 tieghu jirrizulta li l-legizlatur
tal-Unjoni xtaq jiehu inkunsiderazzjoni rekwiziti ta’ benesseri tal-annimali fil-kuntest ta’ dan
ir-regolament, b’'mod partikolari billi jippromwovi b'mod attiv l-uzu ta’ metodi alternattivi li ma
jaghmlux uzu minn annimali sabiex tigi zgurata s-sigurta tal-prodotti fis-settur kozmetiku, li jkun iktar
mifrux milli fsetturi ohra. B'mod partikolari, mill-premessa 42 tal-imsemmi regolament jirrizulta li
s-sigurta tal-ingredjenti uzati fil-prodotti kozmetici tkun tista’ tigi proggressivament zgurata permezz
ta’ tali metodi u li, “[s]abiex jinkiseb l-oghla grad possibbli tal-protezzjoni tal-annimali, ghandha tigi
ffissata skadenza ghad-dhul ta’ projbizzjoni definittiva” tal-metodi 1-ohra.

Ghalhekk, peress li 1-ghan tar-Regolament Nru 1223/2009 huwa li jistabbilixxi kundizzjonijiet ta’ access
ghas-suq tal-Unjoni ghall-prodotti kozmetici u li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem, filwaqt li fl-istess hin ikun imhares il-benesseri tal-annimali billi jigi pprojbit l-ittestjar fuq
l-annimali fis-settur ta’ dawn il-prodotti, I-Artikolu 18(1)(b) ta’ dan ir-regolament ghandu jigi
interpretat bhala li jissuggetta dan l-access ghall-osservanza tal-projbizzjoni ta’ uzu ta’ ttestjar fuq
l-annimali.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat, l-ewwel nett, li l-ittestjar fuq l-annimali huwa permissibbli
fil-kuntest tal-evalwazzjoni tas-sigurta ta’ prodott kozmetiku imposta fl-Artikolu 10 tar-Regolament
Nru 1223/2009. Skont il-paragrafu 1(b) ta’ dan l-artikolu, l-evalwazzjoni tas-sigurta ta’ prodott
kozmetiku ghandha tigi Zzgurata bl-uzu ta’ approc¢ weight-of evidence xieraq fl-ezami ta’ data
provenjenti mis-sorsi ezistenti kollha. Madankollu, il-punt 8 tal-Anness I ta’ dan ir-regolament
jipprevedi li 1-profil tossikologiku, li jifforma parti integrali mir-rapport dwar is-sigurta ta’ prodott
kozmetiku, ghandu jigi stabbilit bla hsara ghall-Artikolu 18 tal-imsemmi regolament.

Ghalhekk, l-ittestjar fuq l-annimali li r-rizultati tieghu ma jidhrux fdan ir-rapport ma jistax jitqies li
twettaq “sabiex jissodisfa] 1-htigijiet [tar-Regolament Nru 1223/2009]”, fis-sens tal-Artikolu 18(1)(b)
ta’ dan ir-regolament. Fil-fatt, meta l-evalwazzjoni tas-sigurta tal-prodott kozmetiku tista’ tigi zgurata
fl-assenza ta’ dawn ir-rizultati, l-access ghas-suq tal-Unjoni ta’ dan il-prodott ma jiddependix fuq tali
ttestjar.

Ghandu wkoll jigi specifikat li, hekk kif osserva I-Avukat Generali fil-punti 94, 95 u 98 tal-konkluzjoni
tieghu, is-semplici indikazzjoni, fil-fajl ta’ informazzjoni dwar il-prodott kozmetiku, tad-data li tirrizulta
mill-ittestjar fuq l-annimali ma hijiex suffi¢jenti sabiex tkun applikabbli I-projbizzjoni prevista
fl-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament Nru 1223/2009. Fil-fatt, mill-Artikolu 11 ta’ dan ir-regolament
jirrizulta li d-data dwar kull ittestjar fuq l-annimali mwettqa b’'mod partikolari mill-manifattur sabiex
jissodisfa 1-htigijiet legizlattivi jew regolatorji ta’ pajjiz terz ghandha tidher f'dan il-fajl.

Min-naha l-ohra, il-fatt li, fir-rapport dwar is-sigurta ta’ prodott kozmetiku, jigu indikati r-rizultati ta’
ttestjar fuq l-annimali fir-rigward ta’ ingredjent ghal uzu kozmetiku sabiex tintwera s-sigurta ta’ dan
l-ingredjent ghas-sahha tal-bniedem, ghandu jitqies bhala suffi¢cjenti sabiex jigi stabbilit li dan
l-ittestjar sar biex jigu ssodisfatti l-htigijiet tar-Regolament Nru 1223/2009 sabiex jinkiseb l-access
ghas-suq tal-Unjoni.

Fdan ir-rigward ma huwiex rilevanti I-fatt li l-ittestjar fuq l-annimali kien mehtieg
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti kozmetici f'pajjizi terzi.
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It-tieni nett, ghandu jigi kkonstatat li I-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament Nru 1223/2009 ma
jistabbilixxi ebda distinzjoni skont il-post fejn twettaq l-ittestjar fuq l-annimali inkwistjoni.
L-introduzzjoni, permezz tal-interpretazzjoni, ta’ tali distinzjoni tkun tmur kontra l-ghan marbut
mal-protezzjoni tal-annimali mfittex b’'mod generali mir-Regolament Nru 1223/2009 u b’'mod
partikolari mill-Artikolu 18 tieghu.

Fil-fatt, kif gie osservat fil-punt 34 ta’ din is-sentenza, dan ir-regolament ifittex li jippromwovi b’'mod
attiv l-uzu ta’ metodi alternattivi li ma jaghmlux uzu minn annimali sabiex tigi zgurata s-sigurta
tal-prodotti fis-settur kozmetiku, li jkun iktar mifrux milli fsetturi ohra, b'mod partikolari bit-tnehhija
progressiva tat-testijiet fuq l-annimali fdan is-settur. F'dan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li
r-realizzazzjoni ta’ dan l-ghan tkun kunsiderevolment kompromessa jekk ikun possibbli li jigu evitati
l-projbizzjonijiet previsti fl-Artikolu 18(1) tar-Regolament Nru 1223/2009, billi l-ittestjar ipprojbit fuq
l-annimali jsir barra mill-Unjoni.

Ghaldagstant, mogqrija fid-dawl tal-kuntest u tal-ghanijiet taghha, l-imsemmija dispozizzjoni ghandha
tigi interpretata fis-sens li ghandu jitqies bhala li twettaq “sabiex jissodisfla] l-htigijiet [ta’ dan
ir-regolament]” dak l-ittestjar fuq l-annimali, imwettaq barra mill-Unjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
ta’ prodotti kozmetici f'pajjizi terzi, li r-rizultati tieghu jintuzaw sabiex tigi pprovata s-sigurta ta’ dawn
il-prodotti ghall-finijiet tat-tqeghid taghhom fis-suq tal-Unjoni.

II-projbizzjoni ta’ kummerd¢jalizzazzjoni prevista fl-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament Nru 1223/2009
ghalhekk tista’ tkun applikabbli, sakemm l-ittestjar fuq l-annimali inkwistjoni fil-kawza principali
twettaq wara d-data massima ghall-eliminazzjoni progressiva tad-diversi testijiet, prevista
fl-Artikolu 18(2) ta’ dan ir-regolament, fatt li ghandu jigi vverifikat mill-qorti tar-rinviju.

Mill-kunsiderazzjonijiet kollha esposti iktar il fuq jirrizulta li r-risposta ghad-domandi maghmula
ghandha tkun li 1-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament Nru 1223/2009, ghandu jigi interpretat fis-sens li
jista’ jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-Unjoni ta’ prodotti kozmetici li certi ingredjenti taghhom kienu
s-suggett ta’ ttestjar fuq l-annimali barra mill-Unjoni, ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
kozmetici fpajjizi terzi, jekk id-data li tirrizulta minn dan l-ittestjar tintuza sabiex tigi pprovata
s-sigurta tal-imsemmija prodotti ghall-finijiet tat-tqeghid taghhom fis-suq tal-Unjoni.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (L-Ewwel Awla) tagta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 18(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
tat-30 ta’ Novembru 2009, dwar il-prodotti kozmetici, ghandu jigi interpretat fis-sens li jista’
jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-Unjoni Ewropea ta’ prodotti kozmetic¢i li certi ingredjenti
taghhom kienu s-suggett ta’ ttestjar fuq l-annimali barra mill-Unjoni Ewropea,
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti kozmetici fpajjizi terzi, jekk id-data li tirrizulta minn
dan l-ittestjar tintuza sabiex tigi pprovata s-sigurta tal-imsemmija prodotti ghall-finijiet
tat-tqeghid taghhom fis-suq tal-Unjoni Ewropea.

Firem
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