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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera intai)

21 septembrie 2016 *

»rimitere preliminard — Apropierea legislatiilor — Produse cosmetice — Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 — Articolul 18 alineatul (1) litera (b) — Produse cosmetice care contin ingrediente sau
combinatii de ingrediente care, «pentru a indeplini cerintele prezentului regulament», au facut obiectul
unei testari pe animale — Interdictie de introducere pe piata Uniunii Europene — Domeniu
de aplicare”
In cauza C-592/14,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de High
Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) [Inalta Curte de
Justitie (Anglia si Tara Galilor), Divizia Queen’s Bench (Sectia administrativd), Regatul Unit], prin
decizia din 15 decembrie 2014, primita de Curte la 19 decembrie 2014, in procedura
European Federation for Cosmetic Ingredients
impotriva
Secretary of State for Business, Innovation and Skills,
Attorney General
cu participarea:
Cruelty Free International, fostd British Union for the Abolition of Vivisection,
European Coalition to End Animal Experiments,

CURTEA (Camera intii),

compusd din doamna R. Silva de Lapuerta, presedinte de camera, si domnii A. Arabadjiev, J.-C.
Bonichot, C. G. Fernlund (raportor) si E. Regan, judecitori,

avocat general: domnul M. Bobek,
grefier: doamna L. Hewlett, administrator principal,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 9 decembrie 2015,

* Limba de procedura: engleza.
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ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru European Federation for Cosmetic Ingredients, de D. Abrahams, barrister, de R. Cana si de
I. de Seze, avocats;

— pentru Cruelty Free International si pentru European Coalition to End Animal Experiments, de
D. Thomas, solicitor, si de A. Bates, barrister;

— pentru guvernul Regatului Unit, de L. Barfoot, in calitate de agent, asistat de G. Facenna, QC, si de
J. Holmes, barrister;

— pentru guvernul elen, de S. Charitaki si de A. Magrippi, in calitate de agenti;

— pentru guvernul francez, de D. Colas si de J. Traband, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeand, de L. Flynn si de P. Mihaylova, in calitate de agenti,
dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 17 martie 2016,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 18 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind produsele cosmetice (JO 2009, L 342, p. 59).

Aceastd cerere a fost prezentatd in cadrul unui litigiu intre European Federation for Cosmetic
Ingredients (denumitd in continuare ,EFfCI”), pe de o parte, si Secretary of State for Business,
Innovation and Skills (secretarul de stat pentru comert, inovatie si competente, denumit in continuare
»secretarul de stat pentru comert”) si Attorney General, pe de alti parte, cu participarea Cruelty Free
International, fosta British Union for the Abolition of Vivisection, si a European Coalition to End
Animal Experiments, in legiturd cu domeniul de aplicare al interdictiei de comercializare prevazute in
dispozitia mentionata.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Considerentele (4), (38)-(42), precum si (45) si (50) ale Regulamentului nr. 1223/2009 au urmatorul
cuprins:

»(4) Prezentul regulament armonizeaza exhaustiv regulile in vigoare in Comunitate pentru a realiza o
piata internd a produselor cosmetice, asigurand in acelasi timp un nivel inalt de protectie a
sdnatatii umane.

[...]
(38) In conformitate cu Protocolul privind protectia si bunistarea animalelor anexat la tratat, in

punerea in aplicare a politicilor comunitare, in special cu privire la piata internd, Comunitatea si
statele membre trebuie sa acorde atentie deplina cerintelor cu privire la bunéstarea animalelor.
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Directiva 86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie 1986 privind apropierea actelor cu putere
de lege si a actelor administrative ale statelor membre in ceea ce priveste protectia animalelor
utilizate in scopuri experimentale si in alte scopuri stiintifice [(JO 1986, L 358, p. 1, Editie
speciala, 15/vol. 1, p. 218)] stabileste norme comune pentru folosirea animalelor in scopuri
experimentale in Comunitate, precum si conditiile in care asemenea experimente trebuie
efectuate pe teritoriul statelor membre. In special, articolul 7 din directiva respectivd prevede
inlocuirea experimentelor pe animale cu metode alternative, in cazul in care asemenea metode
sunt disponibile si satisfaciatoare din punct de vedere stiintific.

Siguranta produselor cosmetice si a ingredientelor acestora poate fi asigurata prin folosirea de
metode alternative care nu sunt in mod necesar aplicabile tuturor utilizérilor ingredientelor
chimice. Prin urmare, atunci cind asemenea metode oferda un grad echivalent de protectie a
consumatorilor, ar trebui promovatd folosirea acestora de catre intreaga industrie a produselor
cosmetice si ar trebui asigurata adoptarea lor la nivel comunitar.

Siguranta produselor cosmetice finite poate fi deja asiguratd pe baza cunostintelor disponibile cu
privire la siguranta ingredientelor pe care acestea le contin. Prin urmare, ar trebui sa fie prevazute
dispozitii privind interzicerea testérii pe animale a produselor cosmetice finite. [...]

Treptat, va fi posibila garantarea sigurantei ingredientelor din compozitia produselor cosmetice
prin folosirea metodelor alternative care nu implica folosirea animalelor, validate la nivel
comunitar sau aprobate ca fiind stiintific validate de cétre Centrul European pentru Validarea
Metodelor Alternative (ECVAM), tindnd cont de procesul validérii de céitre Organizatia pentru
Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE). In urma consultirii [Comitetului Stiintific pentru
Siguranta Consumatorilor (CSSC)] cu privire la aplicabilitatea, in sectorul produselor cosmetice,
a metodelor alternative validate, Comisia ar trebui sa publice imediat metodele validate sau
aprobate, recunoscute ca fiind aplicabile in cazul ingredientelor respective. Pentru a ajunge la cel
mai inalt nivel posibil de protectie a animalelor, ar trebui stabilit un termen-limita pentru
introducerea unei interziceri definitive.

Ar trebui incurajatd recunoasterea de cétre tarile terte a metodelor alternative elaborate in
Comunitate. Pentru a atinge acest obiectiv, Comisia si statele membre ar trebui si adopte toate
masurile necesare pentru a facilita acceptarea unor astfel de metode de ciatre OCDE. De
asemenea, Comisia ar trebui sa faca eforturi, in cadrul acordurilor de cooperare semnate de
Comunitatea Europeand in vederea obtinerii recunoasterii rezultatelor testelor de siguranta
efectuate in Comunitate prin folosirea metodelor alternative, pentru a asigura ca exportul
produselor cosmetice pentru care au fost utilizate asemenea metode nu este impiedicat si pentru
a preveni sau a evita solicitarea, de citre tarile terte, a repetarii acestor teste care folosesc
animale.

In evaluarea sigurantei unui produs cosmetic, ar trebui sa existe posibilitatea de a lua in
considerare rezultatele evaluarilor riscurilor efectuate in alte domenii relevante. Utilizarea unor
astfel de date ar trebui documentata si justificata in mod corespunzator.”

Potrivit articolului 1 din Regulamentul nr. 1223/2009, intitulat ,Domeniu de aplicare si obiectiv”, acest
~regulament stabileste reguli care trebuie sa fie respectate de orice produs cosmetic pus la dispozitie pe
piatd, pentru a garanta functionarea pietei interne si a asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii
umane”.
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Articolul 3 din regulamentul mentionat, intitulat ,Siguranta”, prevede:

»Un produs cosmetic pus pe piatd trebuie si fie sigur pentru sinatatea umand atunci cind este utilizat
in conditii de folosire normale sau rational previzibile, [...]”

Articolul 10 din acelasi regulament, intitulat ,Evaluarea sigurantei”, prevede:

»(1) Pentru a demonstra conformitatea produsului cosmetic cu dispozitiile articolului 3, inainte de a
introduce un produs cosmetic pe piata, persoana responsabild se asigura ca produsul cosmetic a facut
obiectul unei evaludri a sigurantei pe baza informatiilor relevante si cd este elaborat un raport privind
siguranta produsului cosmetic, in conformitate cu anexa L.

Persoana responsabild se asigurd ca:

(a) 1in cadrul evaludrii sigurantei, se iau in considerare utilizarea preconizatd a produsului cosmetic si
expunerea sistemica anticipatd la ingredientele individuale care se regasesc in formula finald;

(b) 1in evaluarea sigurantei prin revizuirea datelor din toate sursele existente, se foloseste o abordare
adecvata privind forta probantéd a dovezilor;

(c) raportul privind siguranta produsului cosmetic este permanent actualizat, tindind cont de
informatiile relevante suplimentare aparute ulterior introducerii pe piatd a produsului.

Articolul 11 din Regulamentul nr. 1223/2009, intitulat ,Dosarul cu informatii despre produs”, prevede
cd, ,[a]tunci cAnd un produs cosmetic este introdus pe piatd, persoana responsabild pastreazd un dosar
cu informatii despre produs” si ca acest dosar contine printre altele ,raportul privind siguranta
produsului cosmetic mentionat la articolul 10 alineatul (1)” si ,date privind orice test efectuat pe
animale de catre producdtor, agentii sau furnizorii acestuia, in fazele de dezvoltare sau de evaluare a
sigurantei produsului cosmetic sau a ingredientelor sale, inclusiv testirile pe animale efectuate in
vederea indeplinirii cerintelor din actele cu putere de lege si normele administrative ale térilor terte”.

Articolul 18 din acest regulament, intitulat , Testarea pe animale”, are urmatorul cuprins:
»(1) Fara a aduce atingere obligatiilor generale care decurg din articolul 3, se interzice:

(a) introducerea pe piatd a produselor cosmetice a caror formuld finald, pentru a indeplini cerintele
prezentului regulament, a facut obiectul testarii pe animale printr-o alta metoda decat una
alternativa dupd ce o asemenea metoda alternativa a fost validatd si adoptata la nivel comunitar
avand in vedere evolutia validarii in cadrul OCDE;

(b) introducerea pe piatd a produselor cosmetice care contin ingrediente sau combinatii de
ingrediente care, pentru a indeplini cerintele prezentului regulament, au ficut obiectul testarii pe
animale printr-o altd metoda decéit una alternativd dupa ce o asemenea metoda alternativa a fost
validata si adoptatd la nivel comunitar avand in vedere evolutia validarii in cadrul OCDE;

(c) efectuarea in Comunitate a testarii pe animale a produselor cosmetice finite pentru a indeplini
cerintele prezentului regulament;

(d) efectuarea in Comunitate a testdrii pe animale a ingredientelor sau a combinatiilor de ingrediente
pentru a indeplini cerintele prezentului regulament, dupa data la care asemenea teste trebuie
inlocuite cu una sau mai multe metode alternative validate enumerate in Regulamentul (CE)
nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
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Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) [(JO 2008,
L 142, p. 1)] sau in anexa VIII la prezentul regulament.

(2) Dupa consultarea [Comitetului Stiintific pentru Siguranta Consumatorilor (CSSC)] si a Centrului
European pentru Validarea Metodelor Alternative (ECVAM) si avand in vedere evolutia validérii in
cadrul OCDE, Comisia a stabilit calendarele pentru punerea in aplicare a dispozitiilor alineatului (1)
literele (a),(b) si (d), inclusiv termenele-limita pentru eliminarea progresiva a diferitor teste. Aceste
calendare au fost puse la dispozitia publicului la 1 octombrie 2004 si trimise Parlamentului European si
Consiliului. In ceea ce priveste alineatul (1) literele (a), (b) si (d), perioada de punere in aplicare a fost
limitata la 11 martie 2009.

In ceea ce priveste testele cu privire la toxicitatea prin dozi repetats, toxicitatea asupra reproducerii si
toxicocinetica, pentru care nu au fost inca luate in considerare metode alternative, perioada de punere
in aplicare a alineatului (1) literele (a) si (b) este limitata la 11 martie 2013.

[...]

In situatii exceptionale, in care existi suspiciuni serioase cu privire la siguranta unui ingredient existent
din compozitia unui produs cosmetic, un stat membru poate solicita Comisiei sa acorde o derogare de
la alineatul (1). Cererea cuprinde o evaluare a situatiei si specifici mésurile necesare. In baza acestora,
dupa consultarea [Comitetului Stiintific pentru Siguranta Consumatorilor (CSSC)] si luand o decizie
motivatd, Comisia poate autoriza derogarea. Autorizarea respectivd va stabili conditiile care insotesc
aceasta derogare cu privire la obiectivele specifice, durata si comunicarea rezultatelor.

Se acorda derogare numai in cazul in care:

(a) ingredientul este utilizat la scara largd si nu poate fi inlocuit cu un alt ingredient care poate
indeplini o functie similar;

(b) se demonstreaza existenta unei probleme speciale pentru sdnitatea umand, iar necesitatea
efectudrii testelor pe animale este justificatd si este sustinutd de un protocol de cercetare detaliat
propus ca baza de evaluare.

[...]”

Anexa I la regulamentul mentionat enumera elementele care trebuie si apara in raportul privind
siguranta produsului cosmetic, iar punctul 8, care se gaseste in partea A din aceastd anexd, intitulatd
»Informatii privind siguranta produsului cosmetic”, prevede:

»Profilul toxicologic al substantei din produsul cosmetic pentru toate caracteristicile toxicologice
relevante, fard a aduce atingere articolului 18. [...]”

Dreptul Regatului Unit

Articolul 12 din Cosmetic Products Enforcement Regulations 2013 (SI 2013/1478) (Regulamentul de
punere in aplicare din 2013 in materie de produse cosmetice) prevede printre altele ca incalcarea de
citre o persoand a articolului 18 din Regulamentul nr. 1223/2009 constituie infractiune.

Articolul 6 din acest regulament prevede cd sarcina aplicarii regulamentului revine autoritatii de

punere in aplicare, in spetd secretarul de stat pentru comert, si confera acestei autoritidti competente
pentru cercetarea si urmarirea oricérei presupuse incélcéri a obligatiilor impuse de acelasi regulament.
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Litigiul principal si intrebarile preliminare

EFfCI este o asociatie profesionald care reprezinta fabricantii din Uniunea Europeana de ingrediente
utilizate in produsele cosmetice.

Unii membri ai acestei asociatii au efectuat testari pe animale in afara Uniunii, pentru a testa siguranta
pentru sanatatea umand a anumitor ingrediente cosmetice. Datele obtinute in urma acestor teste erau
necesare pentru utilizarea ingredientelor mentionate in unele produse cosmetice destinate a fi vandute
in Japonia si in China.

Ingredientele respective nu au fost inca incorporate in produsele cosmetice introduse pe piata Uniunii,
avand in vedere cd domeniul de aplicare al interdictiei testdrii pe animale previzute la articolul 18
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1223/2009 era incert.

Acesta este motivul pentru care EFfCI a introdus la instanta de trimitere o actiune in control
jurisdictional (judicial review) cu privire la domeniul de aplicare al acestei interdictii pentru a obtine
constatarea eventualei expuneri a celor trei societati in cauza la sanctiuni penale in cazul in care ar
introduce pe piata Regatului Unit produse cosmetice care contin ingrediente care au facut obiectul
unor testari pe animale in afara Uniunii.

In fata acestei instante, EFfCI a sustinut ca interdictia prevazuta la articolul 18 alineatul (1) litera (b)
din Regulamentul nr. 1223/2009 se aplica doar atunci cénd testdrile pe animale in discutie au fost
efectuate pentru a indeplini una sau mai multe dintre cerintele acestui regulament. Astfel, in cazul in
care aceste testari au fost realizate in afara Uniunii pentru a indeplini cerintele din actele cu putere de
lege si din normele administrative ale unei téri terte, nu se poate considera ca ingredientele au facut
obiectul unor teste ,pentru a indeplini cerintele [Regulamentului nr. 1223/2009]”.

In schimb, secretarul de stat pentru comert si Attorney General au sustinut ci articolul 18 alineatul (1)
litera (b) din Regulamentul nr. 1223/2009 trebuie interpretat in sensul ca reprezintda o interdictie de
introducere pe piata si a produselor cosmetice care contin ingrediente care au fost testate pe animale
in afara Uniunii Europene pentru a indeplini cerintele unei legislatii a unei téri terte in cazul in care
aceasta este similara regulamentului mentionat.

Cruelty Free International si European Coalition to End Animal Experiments au sustinut, referindu-se
printre altele la punctele 84-86 din Concluziile avocatului general Geelhoed prezentate in cauza
Franta/Parlamentul si Consiliul (C-244/03, EU:C:2005:178), ca aceasta dispozitie vizeaza interzicerea
introducerii pe piatd a unor produse cosmetice care contin orice ingrediente care au ficut obiectul
unei testari pe animale, indiferent daca este sau nu este necesar sa se utilizeze datele obtinute in urma
acestei testdri in téari terte pentru a dovedi cd produsul este sigur pentru sandtatea umana in
conformitate cu Regulamentul nr. 1223/2009.

Instanta de trimitere apreciaza ca domeniul de aplicare al articolului 18 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul nr. 1223/2009, in special al formularii ,pentru a indeplini cerintele prezentului
regulament”, ridica o problema reald de drept.

In aceste conditii, High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) [Inalta Curte de Justitie (Anglia si Tara Galilor), Divizia Queen’s Bench (Sectia administrativa),
Regatul Unit], a hotarat sa suspende judecarea cauzei si si adreseze Curtii urmétoarele intrebari
preliminare:

»1) Articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 trebuie interpretat in

sensul cd interzice introducerea pe piata comunitarda a produselor cosmetice care contin
ingrediente sau o combinatie de ingrediente care au ficut obiectul testarii pe animale, in cazul in
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care testarile au fost efectuate in afara Uniunii, pentru a indeplini cerintele din actele cu putere de
lege sau din normele administrative ale unor tari terte pentru comercializarea in aceste tari a unor
produse cosmetice care contin ingredientele respective?

2) Raéspunsul la prima intrebare depinde:

a) de aspectul daca evaluarea sigurantei realizatd in temeiul articolului 10 din acest regulament
pentru a demonstra cd produsul cosmetic este sigur pentru sanatatea umand, inainte de
punerea sa la dispozitie pe piata comunitara, ar presupune utilizarea unor date obtinute din
testari pe animale efectuate in afara Uniunii;

b) de aspectul daci cerintele din actele cu putere de lege sau din normele administrative ale tarilor
terte se referd la siguranta produselor cosmetice;

c) de aspectul daci se putea prevedea in mod rezonabil, la momentul realizérii in afara Uniunii a
testarilor pe animale privind un ingredient, posibilitatea ca orice persoana si incerce sa
introducd in viitor pe piata comunitara un produs cosmetic care contine acest ingredient
si/sau

d) de alti factori, si in caz afirmativ, de care factori?”

Cu privire la cererile de redeschidere a procedurii orale

Prin scrisorile primite la grefa Curtii la 28 aprilie si, respectiv, la 6 iunie 2016, EFfCI, precum si
guvernul francez au solicitat redeschiderea procedurii orale, pentru motivul ca concluziile avocatului
general se intemeiazi pe consideratii care nu au fost dezbatute intre parti. In plus, aceste concluzii ar
depasi sfera intrebarilor preliminare, avind in vedere ca instanta de trimitere ar fi exclus in mod
expres faptul ca testarile pe animale realizate in scopul Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru
Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO 2006, L 396, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 60, p. 3, rectificare in JO 2009, L 36, p. 84) ar
merita o trimitere preliminara.

Trebuie amintit cd Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene si Regulamentul de procedura al
Curtii nu prevad posibilitatea ca partile interesate mentionate la articolul 23 din statut si prezinte
observatii ca raspuns la concluziile prezentate de avocatul general (a se vedea printre altele Hotaréarea
din 9 iunie 2016, Pesce si altii, C-78/16 si C-79/16, EU:C:2016:428, punctul 24).

In temeiul articolului 252 al doilea paragraf TFUE, avocatul general are rolul de a prezenta in mod
public, cu deplind impartialitate si in deplina independentd, concluzii motivate cu privire la cauzele
care, in conformitate cu Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene, necesita interventia sa. Nici
concluziile avocatului general, nici motivarea pe care se intemeiaza acestea nu sunt obligatorii pentru
Curte (Hotéararea din 9 iunie 2016, Pesce si altii, C-78/16 si C-79/16, EU:C:2016:428, punctul 25).

In consecinti, dezacordul unei pirti fati de concluziile avocatului general, oricare ar fi chestiunile pe
care acesta le examineaza in cadrul lor, nu poate constitui prin el insusi un motiv care si justifice
redeschiderea procedurii orale (Hotdrdrea din 9 iunie 2016, Pesce si altii, C-78/16 si C-79/16,
EU:C:2016:428, punctul 26).

In aceste conditii, trebuie amintit ci, in temeiul articolului 83 din Regulamentul de proceduri, Curtea
poate oricdnd sa dispuna, dupa ascultarea avocatului general, redeschiderea fazei orale a procedurii, in
special atunci cand considera ca nu este suficient de lamuritd sau atunci cand cauza trebuie solutionata
pe baza unui argument care nu a fost pus in discutia persoanelor interesate prevazute la articolul 23
din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene.
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In spets, Curtea, dupa ascultarea avocatului general, apreciazi ca dispune de toate elementele necesare
pentru a raspunde la intrebarile adresate si cd aceste elemente au fost dezbatute intre parti, printre
altele in sedinta din 9 decembrie 2015.

Prin urmare, cererile avand ca obiect redeschiderea procedurii orale trebuie respinse.

Cu privire la intrebarile preliminare

Prin intermediul celor doud intrebdri, care trebuie examinate impreund, instanta de trimitere solicitd in
esentd sd se stabileasca dacd si, eventual, in ce conditii articolul 18 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul nr. 1223/2009 trebuie interpretat in sensul ca interzice introducerea pe piata Uniunii a
unor produse cosmetice care contin unele ingrediente care au facut obiectul unor teste pe animale in
afara Uniunii pentru a permite comercializarea unor produse cosmetice in aceste tari terte.

Pentru a raspunde la aceste intrebari, trebuie in special sd se examineze daca formularea ,pentru a
indeplini cerintele [Regulamentului nr. 1223/2009]” care figureaza la articolul 18 alineatul (1) litera (b)
din acest regulament, poate viza testiri pe animale precum cele in discutie in litigiul principal.

In aceastd privinta, trebuie subliniat ci, potrivit sensului ei obisnuit in limbajul curent, aceasti
formulare sugereazd o referire la intentia de a se conforma cerintelor Regulamentului nr. 1223/2009,
care ar fi motivat testarile in cauza. Din punct de vedere strict literal, formularea respectiva poate fi,
astfel, interpretatd in sensul ca impune dovedirea faptului ca persoana responsabild cu aceste testari,
in perioada in care le efectua, era animata de intentia de a indeplini cerintele acestui regulament.
Potrivit unei asemenea interpretari, testarile efectuate pe animale pretins motivate de dorinta de a se
conforma cerintelor din normele administrative ale unor téri terte privind siguranta produselor
cosmetice, precum cele in discutie in litigiul principal, nu ar implica interdictia prevazuta in dispozitia
mentionata.

Cu toate acestea, rezulta dintr-o jurisprudentd constantd cd, in vederea interpretérii unei dispozitii a
dreptului Uniunii, trebuie sa se tind seama nu numai de formularea acesteia, ci si de contextul ei si de
obiectivele urmarite de reglementarea din care face parte aceasta dispozitie (a se vedea printre altele
Hotararea din 10 iulie 2014, D. si G., C-358/13 si C-181/14, EU:C:2014:2060, punctul 32, precum si
jurisprudenta citata).

In aceastd privintd, trebuie amintit ci, potrivit considerentului (4) al Regulamentului nr. 1223/2009,
acesta urmareste si armonizeze exhaustiv regulile in vigoare in Uniune pentru a realiza o piatd interna
a produselor cosmetice, asigurand in acelasi timp un nivel inalt de protectie a sdnatatii umane. Astfel,
reiese din articolul 1 din acest regulament ca acesta stabileste reguli care trebuie sé fie respectate de
orice produs cosmetic introdus pe piata Uniunii.

In ceea ce priveste normele care asigurd un nivel ridicat de protectie a sinititii umane, reiese din
articolele 3, 10 si 11 din regulamentul respectiv ca un astfel de produs trebuie sa fie sigur pentru
sandtatea umang, a ficut obiectul unei evaludri a sigurantei pe baza informatiilor relevante si ca un
raport privind aceastd siguranta trebuie sa fie elaborat si inclus in dosarul cu informatii despre
produsul cosmetic.

Regulamentul nr. 1223/2009 contine si norme care vizeazd sa stabileascd un nivel de protectie a
animalelor in sectorul cosmetic care il depéseste pe cel aplicabil in alte sectoare. Astfel, dintr-o lectura
de ansamblu a considerentelor (38)-(42), precum si (45) si (50) ale acestuia decurge ca legiuitorul
Uniunii dorea sa tind seama de cerintele cu privire la bunistarea animalelor in cadrul acestui
regulament, printre altele prin promovarea activd a utilizdrii metodelor alternative care nu implica
folosirea animalelor pentru asigurarea sigurantei produselor in sectorul cosmetic, care ar fi mai extinsa
decat in alte sectoare. In special, din considerentul (42) al regulamentului mentionat reiese ca va fi
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posibild, progresiv, garantarea sigurantei ingredientelor din compozitia produselor cosmetice prin
folosirea unor astfel de metode si cd, ,[plentru a ajunge la cel mai inalt nivel posibil de protectie a
animalelor, ar trebui stabilit un termen-limitd pentru introducerea unei interziceri definitive” a
celorlalte metode.

Astfel, intrucat Regulamentul nr. 1223/2009 are ca obiect stabilirea conditiilor de acces pe piata
Uniunii pentru produse cosmetice si asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatitii umane,
garantand in acelasi timp bunastarea animalelor prin interzicerea testarii pe animale in sectorul acestor
produse, articolul 18 alineatul (1) litera (b) din acest regulament trebuie si fie interpretat in sensul ca
conditioneaza acest acces de respectarea interdictiei de a efectua testiri pe animale.

In aceasta privintd, trebuie sa se constate, in primul rand, ci in cadrul evaludrii sigurantei unui produs
cosmetic impuse la articolul 10 din Regulamentul nr. 1223/2009 pot fi avute in vedere testari pe
animale. Potrivit alineatului (1) litera (b) al acestui acest articol, evaluarea sigurantei unui produs
cosmetic prin revizuirea datelor din toate sursele existente trebuie sa fie asiguratd prin folosirea unei
abordari adecvate privind forta probanta a dovezilor. Cu toate acestea, punctul 8 din anexa I la acest
regulament prevede ca profilul toxicologic, intrucat face parte integranta din raportul privind
siguranta unui produs cosmetic, trebui sa fie stabilit fird a aduce atingere articolului 18 din
regulamentul respectiv.

Testarile pe animale ale caror rezultate nu figureaza in acest raport nu pot, asadar, sa fie considerate ca
fiind efectuate ,pentru a indeplini cerintele [Regulamentului nr. 1223/2009]” in sensul articolului 18
alineatul (1) litera (b) din acest regulament. Astfel, in cazul in care evaluarea sigurantei produsului
cosmetic poate fi asigurata in lipsa acestor rezultate, accesul acestui produs pe piata Uniunii nu
depinde de asemenea testéri.

Trebuie de asemenea sa se precizeze ci, dupa cum a subliniat avocatul general la punctele 94, 95 si 98
din concluzii, simpla mentionare, in dosarul cu informatii despre produsul cosmetic, a datelor rezultate
din testarile pe animale nu este suficientd pentru a determina aplicabilitatea interdictiei prevazute la
articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1223/2009. Astfel, din articolul 11 din acest
regulament reiese ca datele privind orice testare pe animale efectuata printre altii de cétre producitor,
in vederea indeplinirii cerintelor din actele cu putere de lege sau din normele administrative ale unor
tari terte, trebuie sa figureze in acest dosar.

In schimb, invocarea in raportul privind siguranta unui produs cosmetic a rezultatelor unor testiri pe
animale avind ca obiect un ingredient de uz cosmetic pentru a demonstra siguranta acestui ingredient
pentru sdndtatea umand trebuie sa fie consideratd ca fiind suficienta pentru a stabili ca aceste testari au
fost realizate pentru a indeplini cerintele Regulamentului nr. 1223/2009 in vederea obtinerii accesului
pe piata Uniunii.

Este lipsit de relevantd in aceastd privintd faptul ci testérile pe animale au fost impuse pentru a permite
comercializarea unor produse cosmetice in tari terte.

In al doilea rand, trebuie si se constate ca articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1223/2009 nu stabileste nicio distinctie in functie de locul in care a fost efectuata testarea pe
animale in cauza. Introducerea prin interpretare a unei asemenea distinctii ar fi contrara obiectivului
legat de protectia animalelor urmarit prin Regulamentul nr. 1223/2009 in general si prin articolul 18
din acesta in special.

Astfel, dupa cum s-a aratat la punctul 34 din prezenta hotdrare, acest regulament urmdreste
promovarea activa a utilizarii metodelor alternative care nu implicd folosirea animalelor pentru
asigurarea sigurantei produselor in sectorul cosmetic, care ar fi mai extinsd decat in alte sectoare, in
special ficand si dispard progresiv testirile pe animale in acest sector. In aceastd privintd, trebuie si
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se constate cd realizarea obiectivului mentionat ar fi considerabil compromiséd in cazul in care ar fi
posibila eludarea interdictiilor prevazute la articolul 18 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1223/2009,
prin efectuarea in afara Uniunii a testarilor interzise pe animale.

Prin urmare, cititd in lumina contextului si a obiectivelor sale, dispozitia mentionatd trebuie
interpretatd in sensul ca testarile pe animale efectuate in afara Uniunii pentru a permite
comercializarea de produse cosmetice in tari terte, ale ciror rezultate sunt utilizate pentru a dovedi
siguranta acestor produse in scopul introducerii lor pe piata Uniunii, trebuie s fie considerate ca au
fost efectuate ,pentru a indeplini cerintele [acestui regulament]”.

Interdictia de comercializare previazuta la articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1223/2009 se poate aplica, astfel, cu conditia ca testarile pe animale in discutie in litigiul principal
sa fi fost realizate dupa datele-limitd pentru eliminarea progresiva a diferitor teste, prevazute la
articolul 18 alineatul (2) din acest regulament, aspect a cérui verificare revine instantei de trimitere.

Rezultd din ansamblul consideratiilor care preceda ca trebuie sa se raspunda la intrebéarile adresate ca
articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1223/2009 trebuie interpretat in sensul ca
poate interzice introducerea pe piata Uniunii a unor produse cosmetice care contin anumite
ingrediente care au ficut obiectul unor testiri pe animale in afara Uniunii pentru a permite
comercializarea de produse cosmetice in téri terte, in cazul in care datele obtinute in urma acestora
sunt utilizate pentru a dovedi siguranta respectivelor produse in scopul introducerii lor pe piata
Uniunii.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sd se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera intai) declara:

Articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1223/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice trebuie interpretat in sensul ca
poate interzice introducerea pe piata Uniunii Europene a unor produse cosmetice care contin
anumite ingrediente care au fiacut obiectul unor testiri pe animale in afara Uniunii pentru a
permite comercializarea de produse cosmetice in tari terte, in cazul in care datele obtinute in
urma acestora sunt utilizate pentru a dovedi siguranta respectivelor produse in scopul
introducerii lor pe piata Uniunii.

Semnaturi
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