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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA ($iesta komora)

z 12. aprila 2018*

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Aproximdcia pravnych predpisov — Kozmetické vyrobky —

Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 — Clanok 10 ods. 2 — Posudzovanie bezpecnosti kozmetického vyrobku —

Kvalifikdcia osoby poverenej tymto posudzovanim — Uzndvanie ekvivalencie studii — Odbory podobné
ako farmadcia, toxikolégia alebo medicina — Volnd tvaha ¢lenskych statov*

Vo veci C-13/17,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany

rozhodnutim Conseil d’Etat (Statna rada, Francuzsko) zo 16. decembra 2016 a doruceny Stidnemu

dvoru 12. januara 2017, ktory stvisi s konanim:

Fédération des entreprises de la beauté

proti

Ministre des Affaires sociales, de la Santé et des Droits des femmes,

Ministre de "Education nationale, de PEnseignement supérieur et de la Recherche,

Ministre de ’Economie et des Finances, predtym Ministre de I'Economie, de I'Industrie et du
Numérique,

SUDNY DVOR (siesta komora),
v zlozeni: predseda $iestej komory C. G. Fernlund (spravodajca), sudcovia S. Rodin a E. Regan,
generalny advokat: H. Saugmandsgaard Qe,
tajomnik: V. Giacobbo-Peyronnel, referentka,
so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 19. oktébra 2017,
so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:
— Fédération des entreprises de la beauté, v zastipeni: A. Bost a M. Ragot, avocats,

— franctuzska vlada, v zastipeni: D. Colas, J. Traband, B. Fodda a E. de Moustier, splnomocneni
zastupcovia,

— Eurépska komisia, v zastipeni: O. Beynet a P. Mihaylova, splnomocnené zastupkyne,

* Jazyk konania: franctzstina.
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po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojedndvani 14. decembra 2017,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu clanku 10 ods. 2 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch
(U. v. EU L 342, 2009, s. 59).

Tento navrh bol podany v ramci sporu medzi zdruzenim Fédération des entreprises de la beauté
(Federacia podnikov v odbore kozmetiky) (dalej len ,FEBEA®) na jednej strane a ministre des Affaires
sociales, de la Santé et des Droits des femmes (minister socidlnych veci, zdravotnictva a prav zien),
ministre de 'Education nationale, de 'Enseignement supérieur et de la Recherche, (minister $kolstva,
vysokogkolského vzdeldvania a vyskumu) a ministre de I'Economie, de I'Industrie et du Numérique
(minister hospodarstva, priemyslu a digitalizécie), teraz ministre de I'Economie et des Finances
(minister hospodarstva a financii), na strane druhej, vo veci Zaloby na neplatnost namierenej proti
vynosu z 25. februdra 2015 o odbornej kvalifikdcii posudzovatelov bezpec¢nosti kozmetickych vyrobkov
pre Tudské zdravie) (JORF zo 17. marca 2015, s. 4941; dalej len ,medzirezortny vynos z 25. februdra
2015%).

Pravny ramec

Prdvo Unie

Podla od6vodnenia 4 nariadenia ¢. 1223/2009 tento pravny predpis ,komplexne harmonizuje pravidla
Spolocenstva v snahe zabezpecit fungovanie vnatorného trhu s kozmetickymi vyrobkami a zaroven
zaistit vysoku troven ochrany ludského zdravia“.

Podla odévodnenia 19 tohto nariadenia informdcie, ktoré maju byt dostupné prislusnym orgdnom ,by
mali obsahovat spravu o bezpec¢nosti daného kozmetického vyrobku a spravu o vykonani postidenia
bezpecnosti‘.

Clanok 1 uvedeného nariadenia, nazvany ,Rozsah pésobnosti a ciel“, uvadza, ze tymto nariadenim ,sa
ustanovuju pravidld, ktoré musi splhat kazdy kozmeticky vyrobok spristupneny na trh, aby sa tak
zaistilo fungovanie vnutorného trhu a vysokd troven ochrany zdravia fudi®.

Clanok 10 toho istého nariadenia, nazvany ,Posudzovanie bezpec¢nosti“, vo svojich odsekoch 1 a 2
stanovuje:

»1. Na preukdzanie zhody kozmetického vyrobku s ¢lankom 3 zodpovednd osoba pred uvedenim
kozmetického vyrobku na trh zabezpeci, aby bola na zdklade prislusnych informdcii posudend jeho
bezpecnost a vypracovana sprava o bezpecnosti kozmetického vyrobku v stlade s prilohou L.

Komisia v tizkej spolupraci so vsetkymi zacastnenymi stranami prijme nélezité usmernenia, ktorymi sa
umozni podnikom, najmd malym a strednym podnikom, dodrziavat poziadavky stanovené
v prilohe I. Uvedené usmernenia sa prijmu v sulade s regulacnym postupom uvedenym v clanku 32
ods. 2.
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2. Postdenie bezpecnosti kozmetického vyrobku stanovené v casti B prilohy I ma vykonat osoba, ktord
vlastni diplom, alebo iny doklad o dosiahnutej kvalifikicii nadobudnuty ukonc¢enim vysokoskolského
stadia v odbore teoretickej a praktickej farmdcie, toxikoldgie, mediciny alebo podobného odboru,
alebo studia uznavaného niektorym clenskym $tatom ako ekvivalentné.”

Priloha I nariadenia ¢. 1223/2009 o ,spravie] o bezpecnosti kozmetického vyrobku“ stanovuje
minimdlne informdcie, ktoré musi obsahovat tito sprava. Konkrétne v jej casti B s ndzvom
»Posudzovanie bezpecnosti kozmetického vyrobku“ md uvedend sprava podla bodu 4 s nadpisom
,Udaje o posudzovatelovi a schvélenie ¢asti B“ obsahovat najmi ,doklad o odbornej spdsobilosti
posudzovatela bezpec¢nosti vyrobku®.

Toto nariadenie bolo zahrnuté do Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore z 2. mdja 1992 (U. v.
ES L 1, 1994, s. 3; dalej len ,dohoda o EHP®), rozhodnutim Spolo¢ného vyboru EHP ¢. 49/2013
z 5. aprila 2013, ktorym sa meni priloha II (Technické predpisy, normy, skusky a certifikdcia)
k Dohode o EHP (U. v. EU L 231, 2013, s. 23).

Odévodnenie 5 vykonéavacieho rozhodnutia Komisie 2913/674/EU z 25. novembra 2013
k usmerneniam k prilohe I k nariadeniu ¢. 1223/2009 (U. v. EU L 315, 2013, s. 82) uvadza:

»Tieto usmernenia maju pomoct zodpovednym osobdm splnit si svoje zdkonné povinnosti. Nemajd
véak nahrddzat vedomosti a odborné skasenosti kvalifikovaného posudzovatela bezpecnosti, ako sa
vyzaduju podla ¢ldnku 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009, ktory by mal zostat jedinym
odbornikom opravnenym vykondvat posudzovanie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov, ako sa uvadza
v Casti B prilohy L“

Usmernenia k tejto prilohe I si uvedené v prilohe tohto vykondvacieho rozhodnutia (dalej len
yusmernenia“). Bod 4.4. tejto prilohy s ndzvom ,Udaje o posudzovatelovi a schvilenie casti B“
stanovuje:

»Posudzovatel bezpecnosti musi byt odbornik s vedomostami a skdsenostami potrebnymi na
vypracovanie presného posidenia bezpecnosti, ako vyplyva z kvalifika¢nych poziadaviek uvedenych

v ¢ldnku 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 1223/2009. Cielom tohto oddielu sprévy o bezpecnosti
kozmetického vyrobku je zaistit splnenie tejto poziadavky a poskytnutie potrebnych dokazov.

Osoba, ktord ziskala kvalifikdciu v tretej krajine moéze poOsobit ako posudzovatel bezpecnosti, ak
absolvovala ,$tidium uzndvané niektorym clenskym s$titom ako ekvivalentné [vysokoskolskému studiu
v odbore teoretickej a praktickej farmdcie, toxikolégie, mediciny alebo podobnému odboru]*.

Musi sa predlozit dokaz o kvalifikcii posudzovatela bezpeénosti (t. j. képia diplomu a v pripade
potreby dokaz ekvivalencie) stanovenej v ¢lanku 10 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.°

Francuzske pravo

Podla ¢lanku L. 5131-2 tretieho odseku code de la santé publique, tel que modifié par la loi
n° 2014-201, du 24 février 2014 (Zékonnik verejného zdravia, zmeneny zikonom ¢. 2014-201
z 24. februdra 2014) (JORF z 25. februdra 2014, s. 3250, text ¢. 4), ,kvalifikované osoby poverené
posidenim bezpecnosti musia mat ukoncené vysokoskolské studium uvedené v ¢lanku 10 nariadenia
[¢. 1223/2009] alebo ekvivalentné studium nachddzajice sa na zozname uvedenom vo vynose ministrov
zdravia, priemyslu a vysSieho vzdeldvania alebo ekvivalentné stidium uznané clenskym Statom
Eurépskej tunie”.
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Medzirezortny vynos z 25. februdra 2015 ma v zmysle svojej preambuly za ciel definovat ,$tudid uznané
ako ekvivalentné diplomom v odbore medicina, farmdcia a toxikoldgia, ktoré musia mat posudzovatelia
bezpecnosti kozmetickych vyrobkov pre fudské zdravie®.

V zmysle ¢lanku 1 tohto vynosu je ,zoznam $tadii uznanych ako ekvivalentné vysokoskolskému studiu
uvedenému v c¢lanku 10 nariadenia [¢. 1223/2009] a v ¢lanku L. 5131-2 Zakonnika verejného zdravia [,
zmeneny zdkonom ¢. 2014-201] stanoveny v prilohe®.

Priloha uvedeného vynosu urcuje nasledujici zoznam diplomov:

»1. Francazsky statny diplom veterinarneho lekara, $tatny diplom veterindra alebo jeden z diplomov,
osvedceni alebo dokladov o dosiahnutej kvalifikdcii veterindra vydanych inymi c¢lenskymi Stitmi
Eurépskej unie, ¢lenskymi statmi Dohody o [EHP] alebo Svaj¢iarskou konfederaciou.

2. Vndtrostatny francizsky diplom, ktorym sa udeluje doktorat alebo jeden z diplomov, osvedceni
alebo dokladov o dosiahnutej kvalifikdcii porovnatelnej urovne s francizskym doktordtom,
vydanych inymi clenskymi $tatmi Eurdpskej tnie, ¢lenskymi s$titmi Dohody o [EHP] alebo
Svajc¢iarskou konfedericiou udelenych za vyskumné price v oblasti toxikolégie alebo
ekotoxikologie.

3.  Vnutrostitny francizsky magistersky diplom alebo jeden z diplomov, osvedceni alebo dokladov
o dosiahnutej kvalifikicii vydanych inymi clenskymi statmi Eurépskej tnie, clenskymi s$tatmi
Dohody o [EHP] alebo Svajciarskou konfedericiou, ktorym $tat, ktory ich vydal, prizndva dGroven
magistra (s udelenymi 120 eurdpskymi kreditmi ECTS po prvom diplome, v ktorom bolo
udelenych 180 eurdpskych kreditov ECTS).

Tento diplom, osvedc¢enie alebo doklad o dosiahnutej kvalifikicii musi okrem toho zodpovedat
aspon 60 eurépskym kreditom ECTS potvrdenym v oblasti toxikolégie alebo ekotoxikologie
a v oblasti posudzovania rizik.

4. Diplom postgradudlnych $tadii (DEA) v oblasti toxikoldgie alebo ekotoxikolégie.
5. Diplom vyssich $pecializovanych studii (DESS) v oblasti toxikolégie alebo ekotoxikoldgie.”

Podla ¢lankov L. 613-3 a L. 613-4 code de I'éducation (zdkon o vzdeldvani) moze kazdy ,poziadat
o uznanie vy$$ich $tadif, ktoré ukoncil, najmé v cudzine) a takéto uznanie ,vyhlasuje porota, ktorej
¢lenovia st urceni rektorom univerzity alebo riaditelom institicie vy$sieho vzdeldvania na zéklade
povahy pozadovaného uznania“.

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

FEBEA je profesijna organizacia, ktora zdruzuje viac ako 300 podnikov pdsobiacich v kozmetickom
odvetvi.

Dna 4. septembra 2015 tito organizicia podala na Conseil d’Etat (Stitna rada, Franctizsko), ktora je
vnutrostitnym sidom, zalobu, v ktorej navrhuje zrusenie tak medzirezortného vynosu z 25. februara
2015, ako aj rozhodnutie ministra socidlnych veci, zdravotnictva a prav zien z 10. jula 2015, ktorym
bola zamietnuta jej staznost podanda proti tomuto vynosu.

Na podporu svojej zaloby o neplatnost FEBEA okrem iného uvadza, ze uvedeny vynos porusuje
¢lanok 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009, kedZze jednak urcuje odbory povazované za ,podobné“
farmadcii, toxikoldgii alebo medicine, tak, Ze medzi ne zahfna aj ekotoxikolégiu, hoci toto nariadenie
taktto pravomoc c¢lenskym $tatom nedava, a jednak uznava ekvivalenciu stadii absolvovanych v ramci
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Unie, Eurépskeho hospoddrskeho priestoru (EHP) alebo Svajéiarskej konfedericie, hoci uznanie
ekvivalencie $tudii, ktoré uvadza toto ustanovenie, sa moze tykat iba diplomov vydanych v tretich
statoch.

Vnutrostatny sud sa domnieva, ze ¢lanok 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009 poveruje ¢lenské staty, aby
uznali Stddium, ktoré povazuju za ,ekvivalentné” s vysokoskolskym s$tidiom v odbore teoretickej
a praktickej farmdcie, toxikoldgie, mediciny alebo ,podobného odboru®, ktoré musi mat kazdy, kto je
povereny posudzovanim bezpecnosti kozmetického vyrobku.

Tento sid nevylucuje, Ze aj keby sa vyraz ,$tidium uzndvané ako ekvivalentné“ v zmysle tohto
ustanovenia vztahoval iba na $tudid absolvované v $tatoch, v ktorych sa toto nariadenie neuplatiuje,
ako to uvadza FEBEA, Uplné vykonanie uvedeného ustanovenia vyzaduje na tcely uznania ekvivalencie
tychto $tadii vopred spresnit obsah pojmu ,podobné odbory”, v zmysle tohto istého ustanovenia, ako aj
stupen kvalifikdcie pozadovanej na acely splnenia podmienok uvedeného nariadenia.

Uvedeny sud taktiez uvddza, ze ¢lanky L. 613-3 a L. 613-4 code de I'éducation (zdkon o vzdeldvani)
umoznuju uznanie ekvivalencie medzi diplomom vydanym univerzitou alebo institiciou vyssieho
vzdeldvania vo Franctzsku a $tddiom, ktoré nie je ukoncené v inom ¢lenskom s$tite Unie, v Stéte,
ktory je stranou Dohody o EHP alebo vo Svajciarskej konfederacii.

Za tychto podmienok Conseil d’Etat (Stitna rada) rozhodla prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru
tieto prejudicidlne otazky:

»1. Tyka sa uznanie ekvivalencie $tudii, ku ktorému moézu pristapit ¢lenské staty na zaklade [¢lanku 10
ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009] len $tadif ukoncenych v tretich $tatoch mimo Eurdpskej tinie?

2. Opravnuju ustanovenia [¢lanku 10 ods. 2 tohto nariadenia] ¢lensky stat, aby stanovil odbory, na
ktoré mozno hladiet ako na ,podobné’ medicine, farmacii alebo toxikoldgii a stupne kvalifikicie
splnajuce poziadavky uvedeného nariadenia?

3. V pripade kladnej odpovede na druhu otdzku, podla akych kritérii mozno na odbory hladiet ako na
,podobné‘ medicine, farmdcii alebo toxikoldgii?*

O prejudicialnych otazkach

Uvodné pozndmky

Treba pripomenut, Ze podla odévodnenia 4 nariadenia ¢. 1223/2009 md toto nariadenie za ciel
komplexne harmonizovat pravidla Unie v snahe zabezpec¢it fungovanie vnttorného trhu
s kozmetickymi vyrobkami a zdroven zaistit vysoku troven ochrany Iudského zdravia. Clénok 1 tohto
nariadenia na tento ucel stanovuje pravidld, ktoré musi splnat kazdy kozmeticky vyrobok uvedeny na
trh Unie. Clensky 3$tit preto nemoze podriadit pohyb kozmetickych vyrobkov dodatoénym
podmienkam (pozri v tomto zmysle rozsudok z 5. mdja 1993, Komisia/Franctizsko, C-246/91,
EU:C:1993:174, bod 7).

Na ucely zaistenia tejto vysokej Grovne ochrany musi byt kazdy kozmeticky vyrobok uvedeny na trh
Unie bezpe¢ny pre ludské zdravie, jeho bezpe¢nost sa musi posudzovat na zdklade prislusnych
informdacii a sprdva o tejto bezpecnosti sa musi vypracovat a prilozit do informacnej zlozky
o kozmetickom vyrobku (rozsudok z 21. septembra 2016, European Federation for Cosmetic
Ingredients, C-592/14, EU:C:2016:703, bod 33).

ECLILEU:C:2018:246 5
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Z toho vyplyva, ze kazdé uvedenie kozmetického vyrobku na trh Unie, ako aj jeho volny pohyb na
tomto trhu, predpoklads, Ze bezpe¢nost tohto vyrobku pre Iudské zdravie bola posudzovana podla
osobitnych pravidiel vymedzenych v nariadeni ¢. 1223/20009.

V tejto suvislosti ¢lanok 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009 urcuje kvalifikdcie, ktoré potrebuje
posudzovatel bezpecnosti takychto vyrobkov a uvddza, Ze tdto osoba musi vlastnit diplom alebo iny
doklad o dosiahnutej kvalifikacii nadobudnuty ukonc¢enim vysokoskolského $tidia v odbore teoretickej
a praktickej farmadcie, toxikolégie, mediciny alebo podobného odboru® alebo ,3tidia uzndvaného
niektorym ¢lenskym $tatom ako ekvivalentné“. Bod 4.4. usmerneni doplna, zZe uvedena osoba musi byt
odbornikom s vedomostami a skdsenostami potrebnymi na vypracovanie presného posudenia
bezpecnosti kozmetickych vyrobkov.

Aj ked nariadenie ¢. 1223/2009 neobsahuje ziadnu poziadavku, pokial ide o podmienky uzndvania
ekvivalencie v zmysle tohto nariadenia, z bodu 4.4 usmerneni vyplyva, Ze zodpovedna osoba musi
predlozit dokaz o kvalifikdcii posudzovatela bezpec¢nosti a v pripade potreby dokaz ekvivalencie jeho
diplomu.

V prejedndvanej veci na acely urcenia $tudif, ktoré sa musia povazovat za ,uznané ako ekvivalentné”
Franctzskou republikou v zmysle ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009, prijali ministri, o ktorych
ide vo veci samej, medzirezortny vynos z 25. februdra 2015. Doklady o kvalifikacii uvedené v tomto
vynose zahfnaju urcity pocet francizskych diplomov, najmid diplomy z odboru veteriny
a ekotoxikolégie, ako aj urcité doklady o podobnej kvalifikacii, vydané v inych ¢lenskych statoch.

Tri polozené otdzky by sa mali posudzovat v tomto kontexte.

O prvej otdzke

Svojou prvou otdzkou sa vnutrostatny sud pyta, ¢i sa ma clanok 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009
vykladat v tom zmysle, Ze uznanie ekvivalencie $tadif stanovenej v tomto ustanoveni sa moze tykat len
stadii absolvovanych v tretich $tatoch.

Zo samotného znenia tohto ustanovenia vyplyva, ze uznanie ekvivalencie ¢lenskym s$titom sa v zmysle
tohto ustanovenia musi tykat $tadia povazovaného za ekvivalentné vo vztahu k vysokoskolskému stadiu
v odbore teoretickej a praktickej farmacie, toxikoldgie, mediciny alebo v podobnom odbore.

Normotvorca Unie tak podmienil uznanie ekvivalencie, stanovené v clanku 10 ods. 2 nariadenia

¢. 1223/2009, poziadavkdm tykajucim sa jednak stupna dotknutého s$tidia a jednak kategdrii
predmetov absolvovanych pocas tohto studia.

Ako uviedol generdlny advokat v bode 31 svojich navrhov, toto ustanovenie vzhladom na svoje znenie
umoznuje zohladnit nielen velki rozmanitost primeranych $tdadii, ktoré uz existuju, ale aj ich dalsi
mozny vyvoj.

Okrem toho treba konstatovat, Ze ¢lanok 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009 neobsahuje nijakt indiciu
tykajicu sa miesta ziskania diplomov alebo dokladov o dosiahnuti vysokoskolského teoretického
a praktického vzdelania alebo absolvovania $tidia uznaného ako ekvivalentné tomuto vzdelaniu.

Vyplyva z toho, Ze §tidid ukoncené tak v tretich $tétoch, ako aj v clenskych $tatoch, moézu byt uznané
ako ekvivalentné takémuto vysokoskolskému vzdelaniu.

Tento vyklad nemozno spochybnit tvrdeniami predlozenymi FEBEA v tejto stvislosti, ktoré sa tykaja

systému Unie v oblasti vzdjomného uzndvania diplomov udelenych v ramci Unie alebo bodu 4.4.
usmerneni v rozsahu, v akom sa tento bod tyka studii absolvovanych v tretich statoch.

6 ECLIL:EU:C:2018:246
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Po prvé je pravda, Ze vzijomné uznivanie diplomov udelenych v ramci Unie je v zmysle ¢ldnku 53
ZFEU predmetom harmonizacie. Aj ked do pravomoci ¢lenskych $titov, a dokonca do ich diskre¢nej
pravomoci patri len uznivanie diplomov udelenych mimo Unie, tito okolnost vsak nema vplyv na
vyklad ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009.

V tejto suvislosti treba pripomenut, Ze vzijomné uzndvanie diplomov, osvedceni alebo inych dokladov
stanovené v ¢lanku 53 ZFEU, najmi zavedenim systému, ktory z doévodu harmonizacie pravidiel
a kritérii uzndvania zavizuje ¢lenské $taty uznat ekvivalenciu niektorych diplomov bez toho, aby mohli
od dotknutych oséb vyZadovat splnenie dodato¢nych podmienok, ma za ciel podporovat volny pohyb
0sdb (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 14. septembra 2000, Hocsman, C-238/98, EU:C:2000:440,
body 31 az 34).

Nariadenie ¢. 1223/2009 nema za ciel upravit uznavanie diplomov s cielom podporit volny pohyb osob,
ale ,ustanovl[it] pravidld, ktoré musi spliiat kazdy kozmeticky vyrobok spristupneny na trh“ v ramci
volného pohybu tovarov, ako bolo pripomenuté v bode 23 tohto rozsudku.

Normotvorca Unie tak tymto nariadenim, ako vyplyva z jeho odévodnenia 4, komplexne harmonizoval
pravidld Unie v snahe zabezpecit fungovanie vnitorného trhu s kozmetickymi vyrobkami a zaroven
zaistit vysokt troven ochrany Iudského zdravia. Clanok 10 ods. 2 uvedeného nariadenia v spojeni
s bodom 4.4. usmerneni na tento ucel stanovuje, ze posudzovatelom bezpecnosti kozmetického
vyrobku musi byt osoba, ktord ma primerant a dostatocnu kvalifikiciu na to, aby tito tlohu mohla
vykonévat so zdmerom v plnej miere chrdnit ludské zdravie. Vyrobok, ktorého bezpec¢nost bola
posudzovand osobou, ktord absolvovala $tidium uvedené v tomto ustanoveni, tak moze byt v zasade
volne predavany v celej Unii.

Vzhladom na jeho osobitny a obmedzeny tGcel, nemd uznanie ekvivalencie v zmysle uvedeného
ustanovenia teda za ciel doplnit systém vzijomného uzndvania diplomov udelenych v rdmci Unie.

Po druhé, aj ked bod 4.4. usmerneni naznacuje, ze osoba, ktord ziskala kvalifikiciu v tretej krajine,
moze posobit ako posudzovatel bezpecnosti, ak absolvovala $tudium uznévané niektorym clenskym
statom ako ekvivalentné vysokoskolskému $tadiu v odbore teoretickej a praktickej farmaicie,
toxikologie, mediciny alebo podobnému odboru, tito okolnost neznamend z hladiska samotného
znenia ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009, ze len $tudia absolvované v tretich stitoch mozu byt
na Gcely tohto nariadenia uzndvané ako ekvivalentné prislusnému vysokoskolskému vzdelaniu.

Zo vsetkych vyssie uvedenych uvah vyplyva, Ze na prva otazku treba odpovedat tak, Ze ¢lanok 10 ods. 2
nariadenia ¢. 1223/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze uzndvanie ekvivalencie $tudii stanovené
v tomto ustanoveni sa moze tykat inych $tadii, nez su §tudid absolvované v tretich $tatoch.

O druhej a tretej otdzke

Svojou druhou a tretou otdzkou, ktoré treba skiimat spolocne, sa vnl'ltroététny sud v podstate pyta, Ci
sa ma clanok 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009 vykladat v tom zmysle, Ze zveruje ¢lenskému Statu
pravomoc stanovit odbory, na ktore mozno hladiet ako na ,podobné“ farmicii, toxikoldgii alebo
medicine, ako aj stupne kvalifikicie splhajice pozmdavky tohto nariadenia a v pripade kladnej
odpovede, podla akych kritérii mozno odbory povazovat za ,podobné“ v zmysle tohto ustanovenia.

V prvom rade treba konstatovat, Ze pojem ,podobny odbor“ nachddzajici sa v uvedenom ustanoveni
nie je v nariadeni ¢. 1223/2009 spresneny.

ECLILEU:C:2018:246 7



46

47

48

49

50

51

52

Rozsupok z 12. 4. 2018 — Vec C-13/17
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

Normotvorca Unie mal tak jednak v imysle zachovat mieru volnej Gvahy ¢lenskych $tatov, aby zaistil,
ze sa umozni zohladnit velkd rozmanitost primeranych studii, ktoré uz existujd, ako aj ich mozny dalsi
vyvoj a jednak obmedzit tito mieru volnej ivahy tym, ze stanovil Ze len $tadid absolvované v odboroch,
ktoré st podobné stidiu farmadcie, toxikolégie a mediciny, mézu byt uznané.

Z toho vyplyva, Ze na tucely uplatnovania ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009 musi byt kazdému
¢lenskému $tatu poskytnutd urcitd miera volnej tvahy, aby na svoju vlastni zodpovednost urcil tak
podobné odbory, ako aj vyzadovany stupen kvalifikicie, za predpokladu, ze respektuje ustanovenia
a ciele tohto nariadenia, najmai ciel ochrany ludského zdravia.

V tejto suvislosti treba konstatovat, ze na to, aby sa zaistila vysokd uroven ochrany Iudského zdravia,
treba vykonat postudenie bezpecnosti kozmetického vyrobku len osobami, ktoré si schopné preukazat,
7e maju sposobilost nevyhnutnd na zaistenie tejto ochrany. Clenské $tity tak nemodzu uznat bez
prekrocenia hranic volnej uvahy, ktort maja podla ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009, $tudid,
ktoré neposkytuju rovnaké druhy ndlezitych kvalifikdcii ako primerané studia farmdcie, toxikolégie
alebo mediciny.

Zo znenia tohto ustanovenia okrem iného vyplyva, Ze kvalifikicie pozadované od posudzovatela
bezpecnosti musia byt ziskané v ramci teoretického vzdeldvania spolu s praktickou castou.

Pokial ide konkrétne o otdzku, ¢i sa nejaky odbor mdze povazovat za ,podobny“ farmdcii, toxikoldgii
alebo medicine, je potrebné konstatovat, ako uviedol generdlny advokat v bodoch 65 a 66 svojich
navrhov, Ze clenské $taty musia jednak overit existenciu spolo¢ného zdkladu vedeckych poznatkov,
ktoré su nevyhnutné na posudzovanie bezpecnosti kozmetickych vyrobkov s ¢o najvdcsou istotou, a to
nielen pokial ide o ich zlozky, ale aj pokial ide o konec¢ny vyrobok, a jednak, Ze ciel spocivajuci
v zabezpeceni vysokej trovne ochrany zdravia fudi mozno v plnom rozsahu dosiahnut iba vtedy, ked
tento spolo¢ny zéklad tvoria tak vedomosti tykajice sa Iudskej bytosti a jej chorob, ako aj vedomosti
tykajice sa latok, ktoré sa pouzivaja pri vyrobe kozmetickych vyrobkov, a ich fyzikdlnych
a chemickych vlastnosti.

Z hladiska vys$$ie uvedenych dvah treba teda na druhu a tretiu otdzku odpovedat tak, ze ¢lanok 10
ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze prizndva kazdému clenskému Statu
prdvomoc stanovit odbory ,podobné“ farmdcii, toxikolégii alebo medicine, ako aj stupne kvalifikdcie
splnajuce poziadavky tohto nariadenia, za predpokladu, Ze re$pektuje ciele uvedeného nariadenia
spocivajuce najmi v zabezpeceni toho, aby posudzovatel bezpec¢nosti kozmetickych vyrobkov mal
kvalifikdciu, ktord mu umoznuje zaistit vysokd troven ochrany ludského zdravia.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovich konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v stvislosti s predlozenim pripomienok Stidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych uGcastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto dévodov Stdny dvor (Siesta komora) rozhodol takto:
1. Clanok 10 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra
2009 o kozmetickych vyrobkoch sa ma vykladat v tom zmysle, Ze uznéavanie ekvivalencie stadii

stanovené v tomto ustanoveni sa moze tykat inych s$tadii, nez s $tadia absolvované v tretich
Statoch.
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2. Clanok 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1223/2009 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze prizniva kazdému

clenskému statu pravomoc stanpvit’ odbory ,,podobné“ farmacii, toxikolégii alebo medicine,
ako aj stupne kvalifikicie splnajace poziadavky tohto nariadenia, za predpokladu, ze
respektuje ciele uvedeného nariadenia spocivajuce najmd v zabezpeceni toho, aby
posudzovatel bezpecnosti kozmetickych vyrobkov mal kvalifikiciu, ktord mu umoznuje zaistit

vysoku uroven ochrany Iudského zdravia.
Fernlund Rodin Regan
Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednévani v Luxemburgu 12. aprila 2018.

Tajomnik Predseda de la VIéme chambre
A. Calot Escobar C. G. Fernlund
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