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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a doua)

15 septembrie 2022 *

»Irimitere preliminard — Apropierea legislatiilor — Produse cosmetice — Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 — Articolul 27 — Clauza de salvgardare — Articolul 27 alineatul (1) -
Domeniu de aplicare — Masuri nationale de salvgardare provizorii — Masura generala —
Aplicare in cazul unei categorii de produse cosmetice care contin aceeasi substantd —
Masurad individuala — Aplicare in cazul unui produs cosmetic identificat — Masura nationala
provizorie care impune introducerea anumitor mentiuni pe eticheta unei categorii de produse fara
clitire care contin fenoxietanol”

In cauza C-4/21,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Conseil d’Etat (Consiliul de Stat, Franta), prin decizia din 23 decembrie 2020, primita de Curte la
4 ianuarie 2021, in procedura

Fédération des entreprises de la beauté

impotriva

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

CURTEA (Camera a doua),

compusa din doamna A. Prechal, presedinta de camera, domnii J. Passer, F. Biltgen si N. Wahl
(raportor) si doamna M. L. Arastey Sahun, judecatori,

avocat general: domnul M. Campos Sanchez-Bordona,

grefier: M. Krausenbock, administratoare,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 20 ianuarie 2022,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Fédération des entreprises de la beauté, de A. Bost si M. Ragot, avocats;
— pentru guvernul francez, de G. Bain si T. Stéhelin, in calitate de agenti;

— pentru guvernul elen, de V. Karra, I. Kotsoni si O. Patsopoulou, in calitate de agenti;

* Limba de proceduré: franceza.
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— pentru Comisia Europeana, de E. Sanfrutos Cano si F. Thiran, in calitate de agenti,
dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 24 martie 2022,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 27 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).

Aceasta cerere a fost formulaté in cadrul unui litigiu intre Fédération des entreprises de la beauté
(denumita in continuare ,FEBEA”), pe de o parte, si Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé [Agentia Nationala pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de
Sanatate] (ANSM), pe de alta parte, in legitura cu cererea de anulare a deciziei acesteia din urma
prin care se impune introducerea anumitor mentiuni pe eticheta unei categorii de produse fara
clatire care contin fenoxietanol.

Cadrul juridic
Potrivit considerentelor (3), (4), (16), (17) si (58) ale Regulamentului nr. 1223/2009:

»(3) Prezentul regulament urmareste simplificarea procedurilor si rationalizarea terminologiei
pentru a reduce astfel formalititile administrative si ambiguititile. In plus, acesta
consolideaza anumite elemente ale cadrului de reglementare aplicabil produselor
cosmetice, precum controlul efectuat in cadrul pietei, in vederea asigurarii unui nivel inalt
de protectie a sanatatii umane.

(4) Prezentul regulament armonizeaza exhaustiv regulile in vigoare in [Comunitatea European]
pentru a realiza o piatd interna a produselor cosmetice, asigurand in acelasi timp un nivel
inalt de protectie a sanatatii umane.

(16) Pentru a garanta siguranta produselor cosmetice introduse pe piata, acestea ar trebui sa fie
fabricate in conformitate cu bunele practici de fabricatie.

(17) In scopul unei supravegheri eficiente a pietei, un dosar de informare cu privire la produs ar
trebui sa fie usor accesibil la o singurd adresi din Comunitate pentru autoritatea
competenta a statului membru in care este péstrat acest dosar.

(58) In cazul produselor cosmetice care, desi indeplinesc cerintele prezentului regulament, ar
putea sa puna in pericol sanatatea umana, ar trebui sa fie introdusa o procedura de
salvgardare.”
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Articolul 1 din acest regulament prevede:

»Prezentul regulament stabileste reguli care trebuie sa fie respectate de orice produs cosmetic pus la
dispozitie pe piata, pentru a garanta functionarea pietei interne si a asigura un nivel inalt de protectie
a sandtatii umane.”

Articolul 2 alineatul (1) literele (a)-(c) din regulamentul mentionat prevede urmatoarele definitii:

»(a) «produs cosmetic» inseamnd orice substantd sau amestec destinat punerii in contact cu
pértile externe ale corpului uman (epiderm4, zonele cu pér, unghii, buze si organe genitale
externe) sau cu dintii si mucoasele cavitatii orale, cu scopul exclusiv sau principal de a le
curata, de a le parfuma, de a schimba aspectul acestora, de a le proteja, de a le mentine in
conditii bune sau de a corecta mirosurile corpului;

(b) «substantd» inseamna un element chimic si compusii sai, in stare naturald sau obtinut prin
orice proces de fabricare, inclusiv orice aditiv necesar pentru pastrarea stabilitétii si orice
impuritate care deriva din procesul utilizat, cu exceptia oricarui solvent care poate fi separat
fara a influenta stabilitatea substantei sau fara a-i schimba compozitia;

(c) «amestec» inseamna un amestec sau o solutie compusa din doud sau mai multe substante.”
Articolul 4 din acelasi regulament, intitulat ,Persoana responsabila”, are urmatorul cuprins:

»(1) Sunt introduse pe piata doar produsele cosmetice pentru care o persoana juridica sau fizica
este desemnata in Comunitate ca «persoana responsabiléd».

(2) Pentru fiecare produs cosmetic introdus pe piatd, persoana responsabild asigura
conformitatea cu obligatiile relevante stabilite in prezentul regulament.

[...]”

Articolul 5 din Regulamentul nr. 1223/2009, intitulat ,Obligatiile persoanelor responsabile”,
prevede:

»(1) Persoana responsabild asigura conformitatea cu articolele 3, 8, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17
si 18, cu articolul 19 alineatele (1), (2) si (5), precum si cu articolele 20, 21, 23 si 24.

(2) Persoanele responsabile care considerd sau au motive sa creada ca un produs cosmetic pe care
l-au introdus pe piatd nu este conform prezentului regulament iau imediat masurile corective
necesare pentru ca produsul sa fie conform acestuia, respectiv de retragere sau rechemare, dupa
caz.

In plus, in cazul in care produsul cosmetic prezintd un risc pentru sinitatea umana, persoanele
responsabile informeaza imediat autoritatile nationale competente din statele membre in care au
pus produsul la dispozitie pe piata si din statul membru in care dosarul cu informatii despre
produs este imediat accesibil, indicand, in special, detalii cu privire la neconformitate si la
masurile corective intreprinse.

(3) Persoanele responsabile coopereaza cu aceste autorititi, la cererea celor din urma, cu privire
la orice actiune de eliminare a riscurilor generate de produsele cosmetice pe care le-au pus la
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dispozitie pe piati. In special, persoanele responsabile, in urma unei cereri motivate din partea
unei autoritati nationale competente, furnizeazid acesteia toate informatiile si documentatia
necesara pentru a demonstra conformitatea unor aspecte specifice ale produsului, intr-o limba
care poate fi usor inteleasd de catre autoritatea in cauzd.”

Articolul 6 din acest regulament contine norme care reglementeaza obligatiile distribuitorilor.
Articolul 8 din regulamentul mentionat prevede norme in materie de bune practici de fabricatie.

Potrivit articolului 9 din acelasi regulament, intitulat ,Libera circulatie”:

»,Din motive legate de cerintele prezentului regulament, statele membre nu pot refuza, interzice sau
restrictiona punerea la dispozitie pe piatd a produselor cosmetice care indeplinesc cerintele
prezentului regulament.”

Articolul 11 din regulamentul mentionat, intitulat ,,Dosarul cu informatii despre produs”, prevede
la alineatele (1)-(3):

»(1) Atunci cand un produs cosmetic este introdus pe piatd, persoana responsabilad pastreaza un
dosar cu informatii despre produs. Dosarul cu informatii despre produs trebuie pastrat pe o
perioada de zece ani de la data la care ultimul lot al produsului cosmetic a fost introdus pe piata.

(2) Dosarul cu informatii despre produs contine urmatoarele informatii si date, care sunt
actualizate ori de céte ori este necesar:

(a) o descriere a produsului cosmetic care permite stabilirea unei legaturi clare intre dosarul cu
informatii despre produs si produsul cosmetic in cauza;

(b) raportul privind siguranta produsului cosmetic mentionat la articolul 10 alineatul (1);

(c) o descriere a metodei de fabricatie si o declaratie de conformitate cu bunele practici de
productie mentionate la articolul 8;

(d) dovada efectului declarat al produsului cosmetic, in cazul in care aceasta este justificata de
natura sau efectul produsului cosmetic;

(e) date privind orice test efectuat pe animale de cétre producitor, agentii sau furnizorii acestuia,
in fazele de dezvoltare sau de evaluare a sigurantei produsului cosmetic sau a ingredientelor
sale, inclusiv testarile pe animale efectuate in vederea indeplinirii cerintelor din actele cu
putere de lege si normele administrative ale tarilor terte.

(3) Persoana responsabild se asigurd ca autoritatea competenta din statul membru in care este
pastrat dosarul cu informatii despre produs are acces usor la acest dosar, in format electronic sau

in alt format, la adresa sa indicata pe eticheta.

Informatiile care figureaza in dosarul cu informatii despre produs sunt accesibile intr-o limba care
poate fi usor inteleasa de autoritatile competente din statul membru.”
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Articolul 13 din Regulamentul nr. 1223/2009, intitulat ,Notificarea”, prevede la alineatele (1)-(5)
si (7):

»(1) Inainte de a introduce produsul cosmetic pe piatd, persoana responsabild transmite Comisiei
[Europene], prin mijloace electronice, urméitoarele informatii:

(a) categoria produsului cosmetic si denumirea sau denumirile acestuia, care permit identificarea
sa specifica;

(b) numele si adresa persoanei responsabile care pastreaza disponibil dosarul cu informatii despre
produs;

(c) tara de origine in cazul importului;
(d) statul membru in care produsul cosmetic urmeaza a fi introdus pe piata;
(e) coordonatele unei persoane fizice care poate fi contactatd in caz de necesitate;

(f) prezenta substantelor sub forma de nanomateriale si:
(i) identificarea acestora, inclusiv denumirea chimica (IUPAC) si alti descriptori specificati la
punctul 2 din preambulul la anexele II-VI la prezentul regulament;
(ii) conditiile de expunere rational previzibile;

(g) denumirea si numérul Chemical Abstracts Service (CAS) sau CE al substantelor clasificate
drept cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR), din categoriile 1A sau 1B
in temeiul anexei VI partea 3 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE si de modificare a Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (JO 2008,
L 353, p. 1)J;

(h) formularea-cadru care permite un tratament medical prompt si adecvat in situatiile dificile.

Primul paragraf se aplica de asemenea produselor cosmetice notificate in temeiul Directivei
76/768/CEE [a Consiliului din 27 iulie 1976 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu
privire la produsele cosmetice (JO 1976, L 262, p. 169, Editie speciala, 13/vol. 3, p. 101)].

(2) Atunci cand produsul cosmetic este introdus pe piatd, persoana responsabild notifica
Comisiei etichetarea originala si, in cazul unei lizibilititi rezonabile, prezintd o fotografie a
ambalajului corespunzitor.

(3) Incepand cu 11 iulie 2013, un distribuitor care pune la dispozitie pe piat intr-un stat membru
un produs cosmetic deja introdus pe piata in alt stat membru si traduce, din proprie initiativa,
orice element al etichetei produsului respectiv pentru a respecta legislatia nationald transmite
Comisiei, prin mijloace electronice, urmatoarele informatii:

(a) categoria produsului cosmetic, denumirea acestuia in statul membru de unde se expediaza si

denumirea acestuia in statul membru in care este pus la dispozitie pe piatd, care permite
identificarea sa specificé;
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(b) statul membru in care produsul cosmetic este pus la dispozitie pe piata;
(c) numele si adresa sa;

(d) numele si adresa persoanei responsabile care pastreaza disponibil dosarul cu informatii despre
produs.

(4) In cazul in care un produs cosmetic a fost introdus pe piati inainte de 11 iulie 2013, dar nu
mai este introdus pe piata de la data respectiva si un distribuitor introduce produsul intr-un stat
membru dupa data respectiva, respectivul distribuitor transmite persoanei responsabile
urmatoarele informatii:

(a) categoria produsului cosmetic, denumirea acestuia in statul membru de unde se expediaza si
denumirea acestuia in statul membru in care este pus la dispozitie pe piatd, care permite
identificarea sa specifica;

(b) statul membru in care produsul cosmetic este pus la dispozitie pe piaté;

(c) numele si adresa sa.

Pe baza acestor informatii, persoana responsabila transmite Comisiei, prin mijloace electronice,

informatiile prevazute la alineatul (1) al prezentului articol, in cazul in care nu au fost efectuate

notificiri in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) si articolul 7a alineatul (4) din Directiva

76/768/CEE in statul membru in care a fost pus la dispozitie pe piatd produsul cosmetic.

(5) Comisia pune la dispozitia tuturor autorititilor competente, fara intirziere si pe cale
electronicg, informatiile mentionate la alineatul (1) literele (a)-(g) si la alineatele (2) si (3).

Aceste informatii pot fi folosite de catre autoritatile competente doar in scopuri de supraveghere
in cadrul pietei, de analizd a pietei, evaluare si informare a consumatorilor in contextul articolelor
25, 26 si 27.

[...]

(7) In cazul in care informatiile mentionate la alineatele (1), (3) si (4) se modifica, persoana
responsabila sau distribuitorul furnizeaza fird intarziere o actualizare.”

Articolul 14 din acest regulament, intitulat ,Restrictii pentru substantele enumerate in anexe”,
prevede la alineatul (1):

»Fara a aduce atingere articolului 3, produsele cosmetice nu trebuie sa contina niciunul dintre
urmatoarele:

(a) substante interzise
— substantele interzise enumerate in anexa II;

(b) substante restrictionate
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— substantele restrictionate care nu sunt folosite in conformitate cu restrictiile prevazute in
anexa III;

(c) coloranti
(i) colorantii altii decat cei enumerati in anexa IV si colorantii enumerati in aceasta, dar care
nu sunt utilizati in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionata, cu exceptia
produselor de colorare a parului mentionate la alineatul (2);
(ii) fara a aduce atingere literei (b), literei (d) punctul (i) si literei (e) punctul (i), substantele
care sunt enumerate in anexa IV, dar care nu sunt destinate a fi utilizate ca coloranti si
care nu sunt utilizate in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionata.

(d) conservanti
(i) conservantii altii decat cei enumerati in anexa V si conservantii enumerati in aceasta, dar
care nu sunt utilizati in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionata;
(ii) fara a aduce atingere literei (b), literei (c) punctul (i) si literei (e) punctul (i), substantele
care sunt enumerate in anexa V, dar care nu sunt destinate a fi utilizate ca conservanti si
care nu sunt utilizate in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionata.

(e) filtre UV
(i) filtrele UV, altele decét cele enumerate in anexa VI si filtrele UV enumerate in aceasta, dar
care nu sunt utilizate in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionats;
(ii) fara a aduce atingere literei (b), literei (c) punctul (i) si literei (d) punctul (i), substantele
care sunt enumerate in anexa VI, dar care nu sunt destinate a fi utilizate ca filtre UV si
care nu sunt utilizate in conformitate cu conditiile stabilite in anexa mentionata.”

Articolul 22 din regulamentul mentionat, intitulat ,Controlul pe piata”, prevede la primul
paragraf:

»Statele membre supravegheazd respectarea dispozitiilor prezentului regulament prin intermediul
controalelor efectuate pe piata asupra produselor cosmetice care sunt puse pe piata. Statele membre
efectueaza controale adecvate ale produselor cosmetice si verificiri ale operatorilor economici la o
scara adecvata, prin dosarul cu informatii despre produs si, acolo unde este cazul, verificari fizice si de
laborator pe baza unor probe corespunzitoare.”

Articolul 24 din acelasi regulament, intitulat ,Informatii privind substantele”, are urmétorul
cuprins:

,In cazul unor indoieli serioase privind siguranta oricirei substante continute in produsele cosmetice,
autoritatea competenta a unui stat membru unde un produs care contine o astfel de substanta este pus
pe piata poate, printr-o cerere motivats, sa ii solicite persoanei responsabile sa prezinte o lista a tuturor
produselor cosmetice de care aceasta este responsabila si care contin substanta respectiva. Lista indica
concentratia acestei substante in produsele cosmetice.

Autoritatile competente pot utiliza informatiile mentionate la prezentul articol in scopul supravegherii
pietei, analizei pietei, pentru evaluare si pentru informarea consumatorului in contextul articolelor
25,2651 27
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Potrivit articolului 25 din Regulamentul nr. 1223/2009, intitulat ,Nerespectarea conformitatii de
catre persoana responsabila”:

»(1) Fara a aduce atingere alineatului (4), autoritétile competente solicitd persoanei responsabile
sa intreprinda toate masurile adecvate, inclusiv actiuni corective pentru asigurarea conformitatii
produsului, retragerea produsului de pe piata sau rechemarea acestuia intr-un termen mentionat
explicit, proportional cu natura riscului, in cazul in care se constatd o neconformitate cu oricare
dintre urmétoarele elemente:

(a) bunele practici de fabricatie, mentionate la articolul 8;

(b) evaluarea sigurantei, mentionata la articolul 10;

(c) cerintele referitoare la dosarul cu informatii despre produs, mentionate la articolul 11;

(d) dispozitiile privind esantionarea si analiza mentionate la articolul 12;

(e) cerintele in materie de notificare, mentionate la articolele 13 si 16;

(f) restrictiile privind substantele, mentionate la articolele 14, 15 si 17;

(g) cerintele privind testarea pe animale, mentionate la articolul 18;

(h) cerintele de etichetare, mentionate la articolul 19 alineatele (1), (2), (5) si (6);

(i) cerintele legate de declaratiile referitoare la produs, prevazute la articolul 20;

(j) accesul publicului la informatii, mentionat la articolul 21;

(k) comunicarea efectelor nedorite grave, mentionata la articolul 23;

(I) cerintele referitoare la informare in cazul substantelor, mentionate la articolul 24.

(3) Persoana responsabila se asigurd ca masurile mentionate la alineatul (1) se intreprind pentru
toate produsele in cauza puse pe piata la nivelul Comunitatii.

[...]"

Articolul 26 din acest regulament, intitulat ,Nerespectarea conformitatii de catre distribuitori”,
prevede:

,In cazul in care constati o neconformitate cu obligatiile previzute la articolul 6, autorititile
competente solicita distribuitorilor sa intreprindd toate masurile adecvate, inclusiv actiuni corective
pentru asigurarea conformitatii produsului cosmetic, retragerea produsului de pe piatd sau
rechemarea acestuia intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului.”
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Articolul 27 din regulamentul mentionat, intitulat ,,Clauza de salvgardare”, prevede:

,(1) In cazul produselor care indeplinesc cerintele enumerate la articolul 25 alineatul (1), atunci
cand o autoritate competenta constata sau are motive intemeiate de suspiciune ca un produs sau
mai multe produse cosmetice puse pe piatd prezintd sau ar putea sd prezinte un risc grav pentru
sanatatea umand, aceasta impune toate mdsurile provizorii adecvate pentru a se asigura ca
produsul sau produsele in cauzd sunt retrase, rechemate sau ca disponibilitatea acestora este
restrictionata intr-un alt mod.

(2) Autoritatea competentd comunica imediat Comisiei si autoritatilor competente din celelalte
state membre misurile impuse si orice date justificative. In sensul primului paragraf, se utilizeazi
sistemul de schimb de informatii prevazut la articolul 12 alineatul (1) din Directiva 2001/95/CE [a
Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranta generald a
produselor (JO 2002, L 11, p. 4, Editie speciald, 15/vol. 8, p. 52)].

Se aplica articolul 12 alineatele (2), (3) si (4) din Directiva 2001/95/CE.

(3) Comisia determind, cadt mai curand posibil, dacd masurile provizorii mentionate la
alineatul (1) sunt justificate sau nu. In acest scop, aceasta consults, in misura in care acest lucru
este posibil, partile interesate, statele membre si [Comitetul stiintific pentru siguranta
consumatorilor (CSSC)].

(4) In cazul in care misurile provizorii sunt justificate, se aplica articolul 31 alineatul (1).

(5) In cazulin care masurile provizorii nu sunt justificate, Comisia informeaza statele membre cu
privire la aceasta si autoritatea competenta in cauza abrogd masurile provizorii respective.”

Articolul 28 din Regulamentul nr. 1223/20009, intitulat ,,Bune practici administrative”, prevede:

»(1) Orice decizie luatd in temeiul articolelor 25 si 27 indica motivele exacte pe care se bazeaza.
Aceasta este notificatd de indata de cétre autoritatea competenta persoanei responsabile, care este
informata, in acelasi timp, cu privire la caile de atac disponibile in temeiul legislatiei statului
membru in cauza si cu privire la termenele aplicabile acestor cai de atac.

(2) Cu exceptia cazului in care este necesara o actiune imediatd din cauza unui risc grav pentru
sanatatea umand, persoana responsabild are posibilitatea de a-si prezenta punctul de vedere
inainte de luarea unei decizii.

(3) Acolo unde este cazul, dispozitiile mentionate la alineatele (1) si (2) se aplica in ceea ce
priveste distribuitorul pentru orice decizie adoptata in conformitate cu articolele 26 si 27.”

Articolele 29 si 30 din acest regulament formeaza capitolul IX din acesta, referitor la cooperarea
administrativa, si instituie o cooperare intre autoritatile competente ale statelor membre, precum
si cu Comisia si, respectiv, o cooperare in materie de verificare a dosarului cu informatii despre
produs.
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Articolul 31 alineatele (1) si (2) din regulamentul mentionat, intitulat ,Modificarea anexelor”,
prevede:

»(1) In cazul in care exista un risc potential pentru sdnitatea uman4, care rezulta din utilizarea
anumitor substante in produsele cosmetice si care necesita o actiune la nivel comunitar, Comisia
poate, dupa consultarea CSSC, sd modifice in acest sens anexele II-VI.

Masurile respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament, se
adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 32
alineatul (3).

Din motive imperative de urgenta, Comisia poate sa utilizeze procedura de urgenta mentionata la
articolul 32 alineatul (4).

(2) Comisia poate, dupa consultarea CSSC, sa modifice anexele III-VI si VIII in sensul adaptarii
acestora la progresul tehnic si stiintific.

Masurile respective, destinate si modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament, se
adopta in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 32
alineatul (3).”

Fenoxietanolul este clasificat la pozitia 29 din anexa V la Regulamentul nr. 1223/2009, care
prevede o lista a conservantilor permisi in produsele cosmetice si care impune ca concentratia
acestei substante in produsele cosmetice gata de utilizare s fie limitata la 1 % din compozitie.

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Printr-o decizie din 13 martie 2019, directorul general al ANSM, care intentiona s pund in
aplicare clauza de salvgardare previdzutd la articolul 27 din Regulamentul nr. 1223/2009, a stabilit
conditii speciale de utilizare a produselor cosmetice fara clatire care contin fenoxietanol,
bazdndu-se printre altele pe o evaluare a riscurilor efectuatd anterior de aceasta autoritate
(denumita in continuare ,decizia din 13 martie 2019”). Aceasta decizie impunea, ca masura
conservatorie, mentionarea pe eticheta acestor produse puse la dispozitie pe piata franceza, cu
exceptia deodorantilor, a produselor de coafat si a produselor de machiaj, indiferent de
concentratia acestora de fenoxietanol, in termen de cel mult noud luni de la publicarea acestei
decizii pe site-ul internet al acestei agentii, a faptului ca astfel de produse nu pot fi utilizate pe
zonele corpului acoperite de scutec la copiii cu varsta de 3 ani sau mai mica.

Ca urmare a comunicdrii catre Comisie a deciziei mentionate, seful unitatii ,, Tehnologii pentru
consumatori, mediu si sanatate” din cadrul Directiei Generale Piata interna, industrie,
antreprenoriat si IMM-uri, printr-o scrisoare din 27 noiembrie 2019 (denumita in continuare
»scrisoarea din 27 noiembrie 2019”), i-a precizat directorului general al ANSM cd masura
cuprinsd in decizia din 13 martie 2019 era o mésurd cu aplicabilitate generald care se aplica unei
categorii de produse cosmetice ce contin o anumita substanta si cd, in consecinta, aceasta nu
putea fi considerata aplicarea clauzei de salvgardare prevazute la articolul 27 din Regulamentul
nr. 1223/2009. Printr-o scrisoare din 6 decembrie 2019, directorul general al ANSM a raspuns ca
intentiona sa isi mentind, ca masura conservatorie, decizia din 13 martie 2019, in asteptarea
deciziei pe care Comisia urma sa o adopte in conformitate cu alineatul (3) al acestui articol 27.
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FEBEA, reclamanta in litigiul principal, a sesizat instanta de trimitere cu o cerere avand ca obiect
anularea deciziei din 13 martie 2019. Ea sustine printre altele cd aceastd decizie incalca
Regulamentul nr. 1223/2009, intrucat impune, fird a fi indeplinite conditiile de aplicare a clauzei
de salvgardare prevazute la articolul 27 din acest regulament, o obligatie de etichetare pe care
regulamentul mentionat nu o prevede si care este astfel contrara principiului liberei circulatii a
produselor cosmetice prevazut la articolul 9 din acelasi regulament.

Instanta de trimitere subliniaza cé etichetarea impusa prin decizia din 13 martie 2019 constituie o
restrictie privind punerea la dispozitie pe piata a produselor cosmetice fara clitire care contin
fenoxietanol, produse care indeplinesc cerintele Regulamentului nr. 1223/2009. In mésura in care
o astfel de restrictie este contrara articolului 9 din regulamentul mentionat, aceasta instanta
apreciaza ca ea nu isi poate avea temeiul decét in articolul 27 din acest regulament.

Pe de alta parte, instanta de trimitere urmaireste sa se stabileascd dacd scrisoarea din
27 noiembrie 2019 constituie sau nu un act pregatitor al deciziei prin care Comisia trebuie sa
stabileascd daca o mésurd provizorie este sau nu justificata, in temeiul articolului 27 alineatul (3)
din Regulamentul nr. 1223/2009. Daca s-ar confirma aceasta situatie, instanta de trimitere
urmareste sa afle dacd, in asteptarea deciziei Comisiei, instanta nationald se poate pronunta cu
privire la legalitatea unei masuri provizorii si, in aceastd ipoteza, dacé articolul 27 alineatul (1)
din acest regulament permite adoptarea unor masuri provizorii care sa se aplice unei categorii de
produse care contin aceeasi substanti. In cazul in care scrisoarea din 27 noiembrie 2019 ar fi
calificata drept ,decizie definitiva” a Comisiei, instanta de trimitere ridicd problema daca si
eventual in ce conditii s-ar putea contesta validitatea unei astfel de decizii in fata instantei
nationale.

In aceste conditii, Conseil d’Etat (Consiliul de Stat, Franta) a hotarat sa suspende judecarea cauzei
si s adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Scrisoarea din 27 noiembrie 2019 a sefului unitatii «Tehnologii pentru consumatori, mediu si
sanatate» din cadrul Directiei Generale Piata interna, industrie, antreprenoriat si IMM-uri din
cadrul Comisiei trebuie considerata un act pregititor al deciziei prin care [Comisia] determina
dacd o masura provizorie a unui stat membru este sau nu justificatd in temeiul articolului 27
alineatul (3) din [Regulamentul nr. 1223/2009], avand in vedere formularea acestei scrisori,
precum si lipsa oricarui element din care si rezulte ca agentul semnatar beneficiaza de o
delegare care ii confera competenta de a adopta o decizie in numele Comisiei, sau trebuie
consideratd o astfel de decizie, care exprima pozitia definitivda a [Comisiei]?

2) Inipoteza in care scrisoarea din 27 noiembrie 2019 ar trebui considerat un act pregititor al
deciziei prin care [Comisia] determina daca o masura provizorie a unui stat membru este sau
nu justificatd in temeiul articolului 27 alineatul (3) din [Regulamentul nr. 1223/2009], instanta
nationald, atunci cand este sesizata cu privire la legalitatea unei masuri provizorii impuse de o
autoritate nationald in temeiul alineatului (1) al acestui articol, poate, in asteptarea adoptarii
de catre [Comisie] a deciziei sale, sa se pronunte cu privire la conformitatea respectivei
masuri provizorii cu acest articol si, in cazul unui raspuns afirmativ, in ce masura si cu privire
la ce aspecte sau daca, atat timp cit Comisia nu a declarat-o nejustificatd, trebuie sa se
considere cd masura provizorie este conforma cu acest articol?

3) In cazul unui raspuns afirmativ la intrebarea anterioars, articolul 27 din Regulamentul (CE)

nr. 1223/2009 trebuie interpretat in sensul cd permite impunerea unor masuri provizorii care
se aplica unei categorii de produse care contin aceeasi substanta?

ECLI:EU:C:2022:681 11
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4) In ipoteza in care scrisoarea din 27 noiembrie 2019 ar trebui considerati o decizie care
exprima pozitia definitiva a [Comisiei] cu privire la masura provizorie in cauza, validitatea
acestei decizii poate fi contestata in fata instantei nationale, desi nu a fiacut obiectul unei
actiuni in anulare in temeiul articolului 263 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, avand in vedere imprejurarea cd formularea acestei scrisori lasa impresia ca era
vorba doar despre un act pregatitor si cd [ANSM], destinatara acestei scrisori, a raspuns la
aceasta exprimandu-si dezacordul si precizind ca isi mentinea masura provizorie pana cand
[Comisia] se va pronunta definitiv, care, la rindul sdu, nu a raspuns?

5) In cazul unui raspuns afirmativ la intrebarea anterioard, scrisoarea din 27 noiembrie 2019 a
fost semnata de un agent care dispune de o delegare care ii confera competenta de a adopta
decizia in numele Comisiei si este valida in masura in care se intemeiazd pe faptul ca
mecanismul clauzei de salvgardare prevazut la acest articol «vizeazd masuri individuale
privind produse cosmetice puse la dispozitie pe piatd, iar nu masuri cu aplicabilitate generala
care se aplicd unei categorii de produse care contin o anumita substanta», avand in vedere
interpretarea care trebuie retinuta in ceea ce priveste dispozitiile articolului 27 din
[Regulamentul nr. 1223/2009] coroborate cu cele ale articolului 31 din acesta?

6) In cazul unui rispuns afirmativ la intrebarea anterioara sau in cazul in care scrisoarea din
27 noiembrie 2019 nu mai poate fi contestata in cadrul prezentului litigiu, méasura provizorie
impusd in temeiul articolului 27 din [Regulamentul nr. 1223/2009] trebuie considerata
contrara acestui regulament de la adoptarea sa sau numai de la notificarea acestei scrisori
catre [ANSM] sau de la expirarea unui termen rezonabil care incepe sa curga de la aceasta
notificare, menit sa permita abrogarea ei, tindnd seama si de incertitudinea legata de
aplicabilitatea acestei scrisori si de faptul ca Comisia nu a raspuns agentiei care preciza ca
«isi mentine, ca mdsura conservatorie, decizia din 13 martie 2019, in asteptarea deciziei
Comisiei adoptate in conformitate cu dispozitiile articolului 27 din [Regulamentul
nr. 1223/2009]»?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la a treia intrebare

Prin intermediul celei de a treia intrebdri, care trebuie analizatd in primul rand, instanta de
trimitere solicitd in esentd si se stabileasca dacd articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1223/2009 trebuie interpretat in sensul cd permite autoritatii competente a unui stat membru
sa adopte masuri provizorii generale care se aplica unei categorii de produse care contin aceeasi
substanta.

Cu titlu introductiv, trebuie si se observe ca notiunea de ,produs cosmetic” este definitd la
articolul 2 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul nr. 1223/2009 ca fiind ,orice substanta sau
amestec destinat punerii in contact cu partile externe ale corpului uman (epidermad, zonele cu
pér, unghii, buze si organe genitale externe) sau cu dintii si mucoasele cavitatii orale, cu scopul
exclusiv sau principal de a le curata, de a le parfuma, de a schimba aspectul acestora, de a le
proteja, de a le mentine in conditii bune sau de a corecta mirosurile corpului”.

In plus, preambulul anexelor II-VI la acest regulament, pe de o parte, face o distinctie intre

produsele care trebuie clatite si produsele fara clitire si, pe de alta parte, identifica si defineste
opt utilizari pentru produsele cosmetice, si anume produsele pentru par si pilozitatea facialg,
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produsele pentru piele, produsele pentru buze, produsele pentru fatd, produsele pentru unghii,
produsele pentru cavitatea orala, produsele destinate aplicirii pe mucoase si produsele pentru
ochi.

Astfel, trebuie sa se constate ca un produs cosmetic nu se rezuma la substantele care il compun, ci
este caracterizat, in afard de aceste substante, de categoria de produse cosmetice din care face
parte si de utilizarea céreia ii este destinat.

Trebuie subliniat de asemenea ca dintr-o interpretare de ansamblu a dispozitiilor Regulamentului
nr. 1223/2009, in special a articolului 1, citite in lumina considerentelor (3) si (4) ale acestuia,
rezulta cd regulamentul respectiv urmareste sd armonizeze exhaustiv regulile in vigoare in
Uniunea Europeand pentru a institui o piata internd a produselor cosmetice, asigurand in acelasi
timp un nivel inalt de protectie a sdndtatii umane [Hotararea din 17 decembrie 2020, A. M.
(Etichetarea produselor cosmetice), C-667/19, EU:C:2020:1039, punctul 27].

In acest scop, legiuitorul Uniunii a instituit in Regulamentul nr. 1223/2009 cerinte referitoare in
special la siguranta produselor cosmetice pentru sinatatea umana céarora aceste produse trebuie
sa li se conformeze, asa incat, in conformitate cu articolul 9 din acesta, statele membre nu pot
refuza, interzice sau restrictiona punerea la dispozitie pe piatd a produselor cosmetice care
indeplinesc cerintele acestui regulament.

Astfel, prin intermediul cerintelor prevazute in Regulamentul nr. 1223/2009, legiuitorul Uniunii a
conciliat, fard a institui un sistem de autorizare prealabild a produselor cosmetice, obiectivul
liberei circulatii a produselor cosmetice cu cel al protectiei sanatatii umane.

In special, trebuie subliniat ci, pentru a asigura acest nivel inalt de protectie, orice produs
cosmetic pus la dispozitie pe piata Uniunii trebuie sa fie sigur pentru sanatatea umana, siguranta
sa trebuie evaluata pe baza informatiilor relevante si un raport privind aceasta siguranta trebuie sa
fie elaborat si inclus in dosarul cu informatii despre produsul cosmetic (Hotararea din
12 aprilie 2018, Fédération des entreprises de la beauté, C-13/17, EU:C:2018:246, punctul 24 si
jurisprudenta citata).

Rezulta din aceasta ca orice introducere pe piata Uniunii a unui produs cosmetic, precum si libera
circulatie a acestuia pe piata respectiva presupune ca siguranta acestui produs pentru sianitatea
umand a fost evaluatd potrivit modalitatilor specifice definite de Regulamentul nr. 1223/2009
(Hotararea din 12 aprilie 2018, Fédération des entreprises de la beauté, C-13/17, EU:C:2018:246,
punctul 25).

Printre aceste cerinte figureaza in special respectarea bunelor practici de fabricatie, prevazute la
articolul 8 din acest regulament, precum si respectarea restrictiilor si a interdictiilor privind
compozitia produselor cosmetice, prevazute la articolul 14 din regulamentul mentionat.

Astfel, din acelasi articol 14 reiese cd, pe de o parte, produsele cosmetice nu pot contine
substantele interzise enumerate in anexa II la regulamentul mentionat, colorantii, conservantii si
filtrele ultraviolete, altele decat cele enumerate in anexele IV, V si, respectiv, VI la acelasi
regulament, si ca, pe de altd parte, aceste produse nu pot contine substantele, colorantii,
conservantii care fac obiectul unor restrictii care nu sunt utilizati in conformitate cu restrictiile
prevazute in anexa III, IV, V si, respectiv VI la Regulamentul nr. 1223/2009.
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Pentru intocmirea listelor cuprinse in aceste anexe si pentru adaptarea lor la progresul tehnic si
stiintific in cadrul intrarii in vigoare, apoi al aplicarii Directivei 76/768 si, ulterior, a
Regulamentului nr. 1223/2009, substantele fac obiectul unei evaluari.

In plus, pentru a garanta respectarea cerintelor previzute de Regulamentul nr. 1223/2009 in
scopul, printre altele, al respectarii protectiei sdnatatii umane, legiuitorul Uniunii a instituit, pe
de o parte, mecanisme de evaluare a sigurantei produselor cosmetice puse la dispozitie pe piata
si, pe de altd parte, a prevazut doud mecanisme care permit statelor membre sa adopte masuri in
cazul unui risc prezentat de produsele cosmetice.

Astfel, in temeiul articolelor 4 si 5 din acest regulament, in special pentru a asigura respectarea
cerintelor in materie de evaluare a sigurantei produselor cosmetice, pentru fiecare produs
cosmetic pus la dispozitie pe piata trebuie desemnaté o persoand responsabila, care are sarcina de
a asigura conformitatea cu obligatiile aplicabile prevazute in acelasi regulament.

De altfel, articolele 25 si 26 din regulamentul mentionat autorizeaza statele membre si solicite
persoanei responsabile si, respectiv, distribuitorilor sd intreprindd toate masurile adecvate,
inclusiv actiuni corective de punere in conformitate a unui produs cosmetic, retragerea de pe
piatd sau rechemarea acestuia, intr-un termen rezonabil, proportionale cu natura riscului, in
cazul in care se constatd o neconformitate in raport cu cerintele aceluiasi regulament care privesc
persoana responsabila si obligatiile care revin distribuitorilor.

Articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1223/2009, a carui interpretare este solicitata de
instanta de trimitere, prevede ca statele membre adoptd, in cazul produselor care indeplinesc
cerintele prevazute la articolul 25 alineatul (1) din acest regulament, si atunci cand constata sau
au motive intemeiate de suspiciune ca unu sau mai multe produse cosmetice puse la dispozitie pe
piata prezinta sau ar putea prezenta un risc grav pentru sanatatea umana, toate masurile provizorii
adecvate pentru a garanta cd produsul sau produsele in cauza sunt retrase, rechemate sau ca
disponibilitatea acestora este restrictionata intr-un alt mod.

FEBEA si Comisia sustin cd aceasta dispozitie permite numai adoptarea unor masuri provizorii
individuale cu privire la un produs concret pus la dispozitie pe piati. In schimb, guvernele
francez si elen considera, intemeindu-se in special pe legitura dintre produsele cosmetice si
substante stabilita de Regulamentul nr. 1223/2009, precum si pe obiectivul de protectie a
sanatatii umane urmarit de acest regulament, ca dispozitia mentionata trebuie interpretata in
sensul cad permite adoptarea unor masuri provizorii generale care se aplica unei categorii de
produse care contin aceeasi substanta.

Or, articolul 27 alineatul (1) din regulamentul mentionat nu poate fi interpretat in sensul ca
autorizeaza statele membre sid adopte masuri provizorii generale care nu se aplica unuia sau mai
multor produse cosmetice identificate in mod individual, ci unei categorii de produse care contin
aceeasi substanta.

In aceasta privinta trebuie amintit c, pentru interpretarea unei dispozitii de drept al Uniunii ai
carei termeni nu se referd in mod expres la dreptul national, este necesar, conform jurisprudentei
constante a Curtii, sd se tind seama nu numai de modul de redactare a acesteia, ci si de contextul
sau si de obiectivele urmarite de reglementarea din care face parte aceasta dispozitie [a se vedea in
acest sens Hotararea din 17 decembrie 2020, A. M. (Etichetarea produselor cosmetice), C-667/19,
EU:C:2020:1039, punctul 22 si jurisprudenta citata].

14 ECLI:EU:C:2022:681



48

49

50

51

52

53

54

55

56

HOTARAREA DIN 15.9.2022 — Cauza C-4/21
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

In primul rand, in ceea ce priveste modul de redactare a articolului 27 alineatul (1) din acelasi
regulament, trebuie sa se constate ca acesta vizeazd numai produsele cosmetice, substantele care
le compun fiind excluse.

Este adevarat, astfel cum aratd guvernul francez, cd articolul 2 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul nr. 1223/2009, atunci cand defineste notiunea de ,produs cosmetic” ca fiind ,orice
substantd sau amestec destinat punerii in contact cu pértile externe ale corpului uman”, stabileste
o legatura intre notiunea de ,produs cosmetic” si cea de ,substanta”.

Cu toate acestea, dupa cum s-a constatat deja la punctele 30-32 din prezenta hotérare, tindnd
seama de sistemul instituit prin acest regulament, un produs cosmetic este identificat prin
denumirea sa si caracterizat nu numai de substantele care il compun, ci si de categoria de
produse cosmetice din care face parte si de utilizarea careia ii este destinat.

In al doilea rand, contextul in care se inscrie articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1223/2009 confirmd interpretarea acestei dispozitii potrivit cireia ea nu autorizeaza
autoritatile competente ale statelor membre sa adopte masuri provizorii generale care si se aplice
unei categorii de produse care contin aceeasi substanta.

Primo, amploarea posibilitatii autoritatilor competente ale statelor membre de a adopta masuri de
salvgardare provizorii prevazuta de dispozitia mentionata trebuie stabilitd prin prisma sistemului
de reglementare a utilizérii substantelor in produsele cosmetice instituit la articolele 14 si 31 din
acest regulament.

Or, prin interzicerea utilizarii anumitor substante si prin limitarea precisa a utilizarii substantelor
autorizate in anexele la Regulamentul nr. 1223/2009, prin indicarea tipului de produse sau a
partilor corpului cérora le este destinatd substanta si a concentratiei maxime a substantei in
preparatele gata de utilizare, legiuitorul Uniunii a armonizat in mod exhaustiv la nivelul Uniunii
utilizarea substantelor in produsele cosmetice. Prevazand anexele la acest regulament, legiuitorul
Uniunii a limitat de asemenea domeniul de aplicare al articolului 27 alineatul (1) din acelasi
regulament. Astfel, un ,risc grav pentru sanitatea umana”, in sensul acestei dispozitii, nu
priveste, ca urmare a interdictiilor si a restrictiilor prevazute in anexele II-VI la regulamentul
mentionat, decit anumite produse cosmetice care contin o substantd intr-o anumita
concentratie, destinate unei utilizari sau unei parti a corpului determinate si, daca este cazul,
unui grup de consumatori definiti si identificati.

Aceasta interpretare nu este repusa in discutie de imprejurarea cd, potrivit articolului 27
alineatul (4) din Regulamentul nr. 1223/2009, in cazul in care méasurile provizorii sunt justificate,
se aplicd articolul 31 alineatul (1) din acest regulament, asa incat Comisia poate, dupa consultarea
CSSC, sa modifice in consecinté anexele II-VI la regulamentul mentionat.

Astfel, acest mecanism reflecta distinctia operatd de Regulamentul nr. 1223/2009 intre
reglementarea pietei produselor cosmetice si supravegherea acestei piete.

Or, din capitolul VII din acest regulament rezultd ca supravegherea pietei produselor cosmetice
este de competenta statelor membre. Acestea sunt obligate, in temeiul articolului 22 din
regulamentul mentionat, sa efectueze controale ale produselor cosmetice puse pe piata si, in
conformitate cu articolele 23 si 24 din acelasi regulament, sa colecteze informatii cu privire la
asemenea produse.

ECLI:EU:C:2022:681 15



57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

HOTARAREA DIN 15.9.2022 — Cauza C-4/21
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

Aceste controale si aceste informatii pot fi utilizate, dupa cum reiese din articolul 23 alineatul (5)
si din articolul 24 al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1223/2009, in special in scopul
supravegherii pietei in cadrul articolelor 25-27 din acest regulament.

In consecint, posibilitatea autorititilor competente ale statelor membre de a adopta masuri de
salvgardare provizorii, prevazuta la articolul 27 alineatul (1) din regulamentul mentionat, este un
instrument de supraveghere a pietei produselor cosmetice.

In schimb, armonizarea reglementirii privind utilizarea substantelor in produsele cosmetice
prevazuta in anexele II-VI la Regulamentul nr. 1223/2009 intra sub incidenta reglementarii
pietei, care este de competenta Comisiei.

Astfel, legitura stabilita la articolul 27 alineatul (4) din Regulamentul nr. 1223/2009 intre
produsele cosmetice si substante reflectd imprejurarea cd, in general, pericolul potential
prezentat de o substantd este detectat de statele membre datorita supravegherii produselor
cosmetice si ca acesta este remediat la nivelul Uniunii prin modificarea anexei relevante la acest
regulament.

Rezulta ca, desi autoritatile competente ale statelor membre pot, in cadrul misiunii lor de
supraveghere a pietei, sa adopte, in temeiul articolului 27 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1223/2009, masuri provizorii individuale privind unu sau mai multe produse concrete puse la
dispozitie pe piatd, ele nu sunt abilitate sd repund in discutie in mod unilateral armonizarea
exhaustiva prevazuta de acest regulament, nerecomandand, precum in spetd, anumite utilizari
determinate ale unei substante sau interzicand, chiar si temporar, utilizarea unei substante
autorizate de regulamentul mentionat.

Secundo, interpretarea articolului 27 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1223/2009 nu trebuie sa
aducad atingere coerentei sistemului previazut de acest regulament.

In aceastd privinti trebuie amintit ca, potrivit articolului 28 alineatul (1) din acest regulament,
orice decizie luatd in temeiul articolelor 25 si 27 din acelasi regulament este notificata de indata
de citre autoritatea competentd persoanei responsabile. In plus, conform articolului 4 din
Regulamentul nr. 1223/2009, o persoand responsabild este garanta pentru un produs cosmetic,
iar nu pentru o substanta.

Or, ar fi incoerent ca autoritatile competente ale statelor membre s fie autorizate, din motive de
celeritate, sa adopte masuri provizorii generale si aplicabile unei categorii de produse cosmetice
care contin aceeasi substantd, obligandu-le in acelasi timp sa le notifice persoanei responsabile
pentru produsul cosmetic.

In al treilea rand, interpretarea articolului 27 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1223/2009 in
sensul ca autorititile competente ale statelor membre sunt abilitate sd adopte masuri provizorii
generale care sa se aplice unei categorii de produse care contin aceeasi substantd ar aduce
atingere obiectivului privind functionarea pietei interne urmarit de acest regulament.

In aceasta privinta trebuie amintit cd regulamentul mentionat urmareste sa armonizeze in mod

exhaustiv normele in vigoare in Uniune pentru a realiza o piatd interna a produselor cosmetice,
asigurand in acelasi timp un nivel inalt de protectie a sanatatii umane.
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Astfel cum reiese din cuprinsul punctelor 30-44 din prezenta hotarare, respectarea si concilierea
acestor doua obiective sunt asigurate de cerintele, in special in ceea ce priveste siguranta si
compozitia, pe care trebuie sa le respecte produsele cosmetice.

Astfel, prin intocmirea unor liste ale substantelor a caror utilizare in produsele cosmetice este
interzisa si prin reglementarea utilizarii anumitor substante in asemenea produse, Regulamentul
nr. 1223/2009 urmareste sa garanteze, la nivelul Uniunii, faptul ca produsele cosmetice conforme
cu Regulamentul nr. 1223/2009 si puse la dispozitie pe piatd nu sunt compuse din substante a
caror periculozitate este dovedita si asigura, prin urmare, un nivel inalt de protectie a sanatatii
umane.

In plus, din moment ce utilizarea in produsele cosmetice a substantelor autorizate este
reglementata in mod strict in anexele la Regulamentul nr. 1223/2009, prin indicarea tipului de
produse sau a partilor corpului carora li se adreseaza substanta si a concentratiei maxime a
substantei respective in preparatele gata de utilizare, produsele cosmetice care indeplinesc
cerintele prevazute la articolul 25 alineatul (1) din acest regulament nu pot prezenta un ,risc grav

pentru sanatatea umand”, in sensul articolului 27 alineatul (1) din regulamentul mentionat, decét
in imprejurari delimitate.

In acest context, pentru a concilia cele doui obiective urmirite de Regulamentul nr. 1223/2009 si
tinand seama de salvgardarile instituite prin listele intocmite in anexele II-VI la acest regulament,
domeniul de aplicare al articolului 27 alineatul (1) din acelasi regulament este in mod necesar
limitat, astfel incat acesta nu permite atingerile disproportionate, chiar si temporare, aduse
liberei circulatii a produselor cosmetice si nu poate, din acest motiv, decat sa priveasca produse
cosmetice determinate si avute in vedere in mod individual.

Dificultatile practice invocate de guvernul francez nu repun in discutie aceastd interpretare a
articolului 27 alineatul (1).

Primo, trebuie sa se constate ca preocuparile acestui guvern cu privire la numarul de produse care
pot fi vizate de o masura provizorie adoptatd in temeiul articolului 27 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1223/2009 nu sunt intemeiate. Astfel, dupa cum rezulta din cuprinsul
punctului 69 din prezenta hotérére, riscul grav pentru sanatatea umana care poate conduce la
adoptarea de cétre autoritatea competentd dintr-un stat membru a unei masuri de salvgardare
provizorie in temeiul articolului 27 alineatul (1) din acest regulament nu priveste, din principiu,
decat un numar foarte limitat de produse cosmetice care fac parte dintr-o anumita categorie de
produse cosmetice, destinate unei anumite utilizari si anumitor pérti ale corpului si care contin o
substanta intr-o anumita concentratie. Prin urmare, interpretarea acestei dispozitii in sensul ca
permite numai adoptarea unor masuri provizorii individuale privind unu sau mai multe produse
concrete introduse pe piatd nu are drept consecintd obligarea autoritatilor nationale sa adopte un
numadr disproportionat de masuri provizorii si nu genereazd o supraincircare administrativa
pentru aceste autoritdti sau pentru Comisie.

Secundo, chiar dacd Regulamentul nr. 1223/2009 nu prevede un mecanism de autorizare
prealabild a introducerii pe piata a produselor cosmetice, mecanismele prevazute de acest
regulament permit autorititilor competente ale statelor membre si identifice rapid produsele
destinate aceleiasi utilizari si care contin o anumitd substanta si sd adopte, in conformitate cu
articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1223/2009, masurile provizorii adecvate pentru a
se asigura ca produsul sau produsele in cauza sunt retrase, rechemate sau ca disponibilitatea lor
este restrictionata intr-un alt mod.
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Astfel, pe de o parte, Regulamentul nr. 1223/2009 instituie mecanisme de centralizare si de schimb
de informatii cu privire la produsele cosmetice, care asigurd, datorita cooperarii administrative
dintre autoritatile competente ale statelor membre, precum si cu Comisia, ca aceste informatii sa
fie accesibile cu rapiditate si cu usurintd pentru autoritétile nationale competente.

Asadar, autoritatile mentionate sunt obligate, conform articolului 30 din acest regulament, sa
coopereze pentru a asigura verificarea dosarului cu informatii furnizat, in temeiul articolului 11
din regulamentul mentionat, pentru fiecare produs cosmetic pus la dispozitie pe piatd de cétre
persoana responsabila. In plus, informatiile previzute la articolul 13 din Regulamentul
nr. 1223/2009, care sunt transmise Comisiei si centralizate de aceasta, trebuie, in cadrul
cooperarii instituite la articolul 29 din acest regulament, sa facé obiectul unui schimb pentru a fi
utilizate, dacd este necesar, in scopul supravegherii pietei in cadrul articolelor 25-27 din acelasi
regulament.

Pe de alta parte, autoritatile competente ale statelor membre in care un produs care contine o
substantd este pus la dispozitie pe piatd pot, in temeiul articolului 24 din Regulamentul
nr. 1223/2009, sa solicite persoanei responsabile sa comunice o lista cu toate produsele cosmetice
pentru care este responsabild si care contin aceeasi substanta.

Avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceds, trebuie s se raspunda la a treia intrebare
cé articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1223/2009 trebuie interpretat in sensul cid nu
permite autoritatii competente a unui stat membru sa adopte masuri provizorii generale care sa
se aplice unei categorii de produse care contin aceeasi substanta.

Cu privire la prima, la a doua si la a patra-a sasea intrebare

Prin intermediul primei si al celei de a doua intrebari, instanta de trimitere solicitd Curtii in esenta
sa se pronunte cu privire la calificarea care trebuie datd scrisorii din 27 noiembrie 2019 si, in
ipoteza in care aceastd scrisoare ar fi calificatd drept ,act pregititor” al deciziei prin care Comisia
stabileste dacd o masura provizorie a unui stat membru este sau nu justificatd in temeiul
articolului 27 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1223/2009 si in care, in consecintd, Comisia nu
ar fi adoptat o decizie definitiva, cu privire la modalitétile de control de cétre instanta nationala a
unei astfel de masuri provizorii.

Prin intermediul intrebarilor a patra-a sasea, in ipoteza in care scrisoarea din 27 noiembrie 2019 ar
fi calificata drept ,decizie a Comisiei”, in temeiul articolului 27 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1223/2009, instanta de trimitere ridicd problema conditiilor de contestare a legalitatii acestei
decizii si pe cea a consecintelor care decurg din acestea pentru validitatea masurii nationale
provizorii.

Aceste intrebari se intemeiaza pe premisa potrivit cédreia articolul 27 din Regulamentul
nr. 1223/2009 este aplicabil in cadrul litigiului principal. Or, din raspunsul dat la cea de a treia
intrebare preliminara rezulta cd articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1223/2009 nu
permite autoritatii competente a unui stat membru sa adopte masuri provizorii generale care sa
se aplice unei categorii de produse care contin aceeasi substantd, asa incat decizia din
13 martie 2019 nu intra sub incidenta acestei dispozitii.

Rezulta ca, tindnd seama de raspunsul dat la a treia intrebare, nu este necesar sa se raspunda la
prima, la a doua si la a patra-a sasea intrebare.
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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 si se pronunte cu privire la cheltuielile de
judecata. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decat cele ale partilor
mentionate, nu pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a doua) declara:
Articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice trebuie interpretat in

sensul cad nu permite autoritiatii competente a unui stat membru sa adopte masuri
provizorii generale care sa se aplice unei categorii de produse care contin aceeasi substanta.

Semnaturi
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