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TEISINGUMO TEISMO (pirmoji kolegija) SPRENDIMAS

2016 m. rugséjo 21 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimg — Teisés akty derinimas — Kosmetikos gaminiai —
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 — 18 straipsnio 1 dalies b punktas — Kosmetikos gaminiai, turintys
ingredienty arba jy deriniy, kurie, ,siekiant laikytis $io reglamento reikalavimy®, buvo bandomi su
gyvinais — Draudimas pateikti Europos Sgjungos rinkai — Apimtis“

Byloje C-592/14

dél High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) [(Aukstojo
teismo (Anglija ir Velsas) Karalienés suolo skyrius (administraciniy byly kolegija)] 2014 m. gruodzio
15 d. sprendimu, kurj Teisingumo Teismas gavo 2014 m. gruodzio 19 d., pagal SESV 267 straipsnj
pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje

European Federation for Cosmetic Ingredients

pries

Secretary of State for Business, Innovation and Skills,

Attorney General

dalyvaujant

Cruelty Free International (anksc¢iau — British Union for the Abolition of Vivisection),

European Coalition to End Animal Experiments,

TEISINGUMO TEISMAS (pirmoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininké R. Silva de Lapuerta, teiséjai A. Arabadjiev, ].-C. Bonichot,
C. G. Fernlund (prane$éjas) ir E. Regan,

generalinis advokatas M. Bobek,

posédzio sekretoré L. Hewlett, vyriausioji administratoreé,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2015 m. gruodzio 9 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— European Federation for Cosmetic Ingredients, atstovaujamos baristerio D. Abrahams ir advokaty
R. Cana ir I. De Seze,

* Proceso kalba: angly.
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— Cruelty Free International ir European Coalition to End Animal Experiments, atstovaujamy
solisitoriaus D. Thomas ir baristerio A. Bates,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos L. Barfoot, padedamo QC G. Facenna ir baristerio
J. Holmes,

— Graikijos vyriausybés, atstovaujamos S. Charitaki ir A. Magrippi,

— Prancazijos vyriausybés, atstovaujamos D. Colas ir J. Traband,

— Europos Komisijos, atstovaujamos L. Flynn ir P. Mihaylova,

susipazines su 2016 m. kovo 17 d. posédyje pateikta generalinio advokato iSvada,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy (OL L 342, 2009, p. 59) 18 straipsnio
1 dalies b punkto isaiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant European Federation for Cosmetic Ingredients (toliau — EEfCI) ginca
su Secretary of State for Business, Innovation and Skills (valstybés sekretorius, atsakingas uz prekyba,
inovacijas ir profesing kompetencija, toliau — valstybés sekretorius, atsakingas uz prekyba) ir Attorney
General, dalyvaujant Cruelty Free International (anks¢iau British Union for the Abolition of Vivisection
ir European Coalition to End Animal Experiments), dél minétoje nuostatoje numatyto prekybos
draudimo apimties.

Teisinis pagrindas

Sajungos teisé
Reglamento Nr. 1223/2009 4, 38—42, 45 ir 50 konstatuojamosiose dalyse numatyta:

,(4) Siuo reglamentu visapusiskai derinamos Bendrijos taisyklés, kad baty sukurta kosmetikos gaminiy
vidaus rinka ir uztikrinta labai gera Zmoniuy sveikatos apsauga.

(38) Protokole dél gyvany apsaugos ir gerovés, pridedamame prie Sutarties, numatoma, kad
igyvendinant Bendrijos politika, ypa¢ vidaus rinkoje, visas Bendrijos ir valstybiy nariy démesys
turi buti nukreiptas j gyviiny gerovés reikalavimus.

(39) 1986 m. lapkricio 24 d. Tarybos direktyvoje 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyvinu apsauga,
suderinimo [(OL L 358, 1986, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 1 t., p. 292)]
sukurtos bendros gyvinuy naudojimo Bendrijoje vykdant eksperimentus taisyklés ir nustatytos
salygos, kuriomis $ie eksperimentai turi buti daromi valstybiy nariy teritorijoje. Pirmiausia $ios
direktyvos 7 straipsnyje reikalaujama, kad bandymai su gyvinais turi bati pakeisti alternatyviais
metodais, jei tokie metodai yra sukurti ir moksliniu pozitriu nepriekaistingi.
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(40) Kosmetikos gaminiy ir jy ingredienty sauga gali bati uztikrinta taikant kitus metodus, kurie
nebatinai turéty tikti visais cheminiy ingredienty naudojimo atvejais. Taigi parengus metodus,
uztikrinancius tokia pacia vartotojy apsauga, reikéty skatinti ju taikyma [reikéty juos taikyti]
visoje kosmetikos pramonéje ir uztikrinti priémima Bendrijos lygiu.

(41) Gatavy kosmetikos gaminiy sauga jau galima uztikrinti remiantis Ziniomis apie juose esanciy
ingredienty sauga. Todél turéty buti numatytos nuostatos, draudziancios gatavus kosmetikos
gaminius tirti darant bandymus su gyvunais. <...>

(42) Kosmetikos gaminiuose naudojamuy ingredienty sauga palaipsniui bus galima uztikrinti taikant
metodus nenaudojant gyvany, patvirtintus Bendrijos lygiu arba Europos alternatyviy tyrimo
metody patvirtinimo centro (ECVAM) patvirtintus kaip moksliskai pagristus, ir atsizvelgiant j
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (EBPO) vykdomo patvirtinimo eiga. Po
konsultaciju su [Vartotoju saugos moksliniu komitetu (VSMK)] dél patvirtinty alternatyviy
metody tinkamumo kosmetikos gaminiams Komisija i§ karto turéty paskelbti jteisintus arba
patvirtintus metodus, pripazintus tinkamais [taikomais] tokiems ingredientams. Norint uztikrinti
didziausia jmanoma gyvinuy apsaugg, turéty bati nustatytas visi$ko uzdraudimo jvedimo galutinis
terminas.

(45) Reikéty skatinti treciasias $alis pripazinti Bendrijoje sukurtus alternatyvius metodus. Norint
pasiekti §j tiksla, Komisija ir valstybés narés turéty imtis visy reikiamy zingsniy [priemoniy],
kurie palengvinty $iy metody EBPO pripazinima. Be to, Komisija, atsizvelgdama j Europos
bendrijos bendradarbiavimo susitarimus, turéty déti pastangas, kad buaty pripazinti rezultatai,
gauti Bendrijoje darant saugos bandymus, taikant alternatyvius metodus, kad neatsirasty kliticiy
eksportuoti kosmetikos gaminius, kuriems buvo taikomi tokie metodai, ir baty i$vengta treciyjy
Saliy reikalavimy kartoti gyviinus naudojancius bandymus.

(50) Vertinant kosmetikos gaminio sauga turéty buati jmanoma atsizvelgti j kitose susijusiose srityse
atlikto rizikos vertinimo rezultatus. Tokiy duomeny naudojimas turéty buti tinkamai pagrijstas ir
pateisintas [pateisinamas].”

Pagal Reglamento Nr. 1223/2009 1 straipsnj , Taikymo sritis ir tikslas“ $iuo ,reglamentu nustatomos
taisyklés, kurias turi atitikti visi rinkai pateikiami kosmetikos gaminiai, kad buty uztikrintas vidaus
rinkos veikimas ir labai gera Zmoniy sveikatos apsauga“.

Sio reglamento 3 straipsnyje ,Sauga“ nustatyta:

»Rinkai tiekiami kosmetikos gaminiai turi bati saugis Zmoniy sveikatai, jei naudojami laikantis jprasty
ar numanomy naudojimo reikalavimy, <...>“

To paties reglamento 10 straipsnyje ,,Saugos jvertinimas“ nustatyta:
»1. Siekdamas jrodyti, kad kosmetikos gaminys atitinka 3 straipsnio reikalavimus, atsakingas asmuo,
pries pateikdamas kosmetikos gaminj rinkai, uztikrina, kad, remiantis susijusia informacija, buty

atliktas kosmetikos gaminio saugos jvertinimas ir kad vadovaujantis I priedu bty parengta kosmetikos
gaminio saugos ataskaita.
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Atsakingas asmuo uztikrina, kad:

a) atliekant saugos vertinima buty atsizvelgiama j kosmetikos gaminio paskirtj ir numanoma atskiry
galutinés sudéties ingredienty sisteminj poveikj;

b) atliekant saugos vertinima naudojamas tinkamas jrodymy visumos metodas siekiant perzitréti
susijusius visy Saltiniy duomenis;

¢) kosmetikos gaminio saugos ataskaita buty atnaujinama atsizvelgiant j nauja informacija, gauta po
gaminio pateikimo rinkai.

“«

<.o>

Reglamento Nr. 1223/2009 11 straipsnyje ,Gaminio informacijos byla“ numatyta, kad ,[k]ai kosmetikos
gaminys pateikiamas rinkai, atsakingas asmuo administruoja kosmetikos gaminio informacijos byla“ ir
kad sioje byloje, be kita ko, pateikiama ,10 straipsnio 1 dalyje nurodyta kosmetikos gaminio saugos
ataskaita“ ir ,duomen[y]s apie visus gamintojo, jo atstovy arba tiekéjy darytus bandymus su gyvinais,
kuriant kosmetikos gaminj arba jvertinant jo ir jo ingredienty sauguma, jskaitant visus bandymus su
gyvinais, padarytus vykdant treciyjy saliy teisés akty reikalavimus®.

Sio reglamento 18 straipsnyje ,Bandymai su gyviinais“ numatyta:
»1. Nedarant poveikio bendriems jsipareigojimams pagal 3 straipsnj, draudziama:

a) pateikti rinkai kosmetikos gaminius, kuriy galutiné sudétis, norint, kad ji atitikty $io reglamento
reikalavimus, buvo bandoma su gyvianais taikant kitus metodus, jei alternatyvus metodas buvo
jteisintas ir priimtas Bendrijos lygiu, atsizvelgiant | EBPO vykdomo jteisinimo eiga;

b) pateikti rinkai kosmetikos gaminius, turinc¢ius ingredienty arba jy deriniy, kurie, siekiant laikytis $io
reglamento reikalavimy, buvo bandomi su gyvinais taikant kitus metodus, jei alternatyvus metodas
buvo jteisintas ir priimtas Bendrijos lygiu, deramai atsizvelgiant i EBPO vykdomo jteisinimo eiga;

¢) Bendrijoje bandyti su gyvinais gatavus kosmetikos gaminius siekiant, kad jie atitikty $io reglamento
reikalavimus;

d) Bendrijoje bandyti su gyvanais ingredientus arba ingredienty derinius siekiant, kad jie atitikty $io
reglamento reikalavimus, véliausiai nuo tos dienos, nuo kurios reikalaujama siuos bandymus
pakeisti vienu arba keliais jteisintais alternatyviais metodais, iSvardytais 2008 m. geguzés 30 d.
Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008, kuriuo nustatomi bandymy metodai pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) [(OL L 142, 2008, p. 1)], arba S$io reglamento
VIII priede.

2. Komisija po konsultaciju su [Vartotojy saugos moksliniu komitetu (VSMK)] ir su Europos
alternatyviy metody jteisinimo centru (ECVAM) ir atsizvelgdama j EBPO vykdomo jteisinimo eiga,
parengé 1 dalies a, b ir d punkty nuostaty jgyvendinimo kalendorinius planus, jskaitant galutinius
jvairiy bandymuy laipsnisko nutraukimo terminus. Grafikai pateikti visuomenei 2004 m. spalio 1 d. ir
nusiysti Europos Parlamentui ir Tarybai. 1 dalies a, b ir d punkty jgyvendinimo laikotarpis buvo iki
2009 m. kovo 11 d.

Kalbant apie kartotiniy doziy toksiskumo, toksiskumo reprodukcijai ir toksikokinetinius bandymus,

kuriy alternatyviis metodai vis dar néra pradéti nagrinéti, 1 dalies a ir b punkty jgyvendinimo
laikotarpis neturi testis ilgiau nei iki 2013 m. kovo 11 d.
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<..o.>

Isskirtinémis aplinkybémis, jei kyla didelis susirapinimas dél konkretaus kosmetikos produkto
ingrediento saugos, valstybé naré gali prasyti Komisijos leisti taikyti nuo straipsnio 1 dalies nukrypti
leidziancia nuostata. PraSyme aptariama situacija ir nurodomos butinos priemonés. Remdamasi $iuo
praSymu, Komisija po konsultacijy su [Vartotojy saugos moksliniu komitetu (VSMK)] priimdama
motyvuota sprendima, gali leisti taikyti leidzian¢ia nukrypti nuostata. Siame leidime turi buti i$déstytos
leidziancios nukrypti nuostatos taikymo salygos dél konkreciy tiksly, trukmés ir rezultaty ataskaitos.

Leidziancios nukrypti nuostatos taikomos tik tuo atveju, jei:

a) ingredientas placiai naudojamas ir negali buti pakeistas kitu ingredientu, galinciu atlikti panasia
funkcija;

b) pateikiami negincijami konkrecios Zmoniy sveikatos problemos jrodymai, o butinumas daryti
bandymus su gyvinais patvirtinamas ir jrodomas pateikiant iSsamy tyrimy protokola, pateikta
jvertinimui pagristi.

“«

<...>

Minéto reglamento I priede nurodoma informacija, kuri turi buti batinai nurodoma kosmetikos
gaminio saugos ataskaitoje, o jo 8 punkte, esanc¢iame $io priedo A dalyje ,Kosmetikos gaminio saugos
informacija“, numatyta:

»Nedarant poveikio 18 straipsnio taikymui, bet kokie su kosmetikos gaminio sudétyje esanciomis
medziagomis susije toksikologinio poveikio rodikliai. <...>“

Jungtinés Karalystés teisé

Cosmetics Products Enforcement Regulations 2013 (SI 2013/1478) (2013 m. jgyvendinimo taisyklés,
susijusios su kosmetikos gaminiais) 12 straipsnyje nustatyta, be kita ko, kad asmuo, kuris pazeidzia
Reglamento Nr. 1223/2009 18 straipsnyje nustatytus draudimus, padaro nusikaltima.

Siy taisykliy 6 straipsnyje numatyta, kad minéta reglamenta jgyvendina priezitiros institucija, konkre¢iai
valstybés sekretorius, atsakingas uz prekybg, ir jame $iai institucijai suteikiami jgaliojimai tirti tariamus
Siame reglamente nustatyty pareigy pazeidimus ir patraukti uz juos atsakomybén.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

EFfCI — tai profesiné asociacija, atstovaujanti kosmetikos gaminiuose Europos Sajungoje naudojamuy
ingredienty gamintojams.

Sios asociacijos narés atliko bandymus su gyviinais uz Sajungos teritorijos riby, siekdamos patikrinti
tam tikry kosmetikos gaminiy ingredienty sauguma Zmoniy sveikatai. Siy bandymy duomeny buvo
reikalaujama tam, kad tuos ingredientus buty galima naudoti Japonijoje ar Kinijoje skirtuose parduoti
kosmetikos gaminiuose.

Sie ingredientai dar nebuvo naudojami Sgjungos rinkoje parduodamuose kosmetikos gaminiuose, nes

nebuvo aiski Reglamento Nr. 1223/2009 18 straipsnio | dalies b punkte numatyto bandymy su
gyvinais draudimo apimtis.
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Dél sios priezasties EEfCI prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui pateiké teisminés
kontrolés prasyma (judicial review), susijusi su $io draudimo apimtimi, kad baty nustatyta, ar
atitinkamoms trims bendrovéms galéty buti taikomos baudziamosios sankcijos tuo atveju, jei jos i
Jungtinés Karalystés rinka pateikty kosmetikos gaminius, turincius ingredienty, iSbandyty su gyvinais
uz Sajungos teritorijos riby.

Siame teisme EFfCI teigé, kad Reglamento Nr. 1223/2009 18 straipsnio 1 dalies b punkte numatytas
draudimas taikomas tik tada, kai atitinkami bandymai su gyviinai buvo atliekami siekiant laikytis vieno
ar keliy Sio reglamento reikalavimy. Taigi, jeigu Sie bandymai atlikti uz Sajungos teritorijos riby
siekiant laikytis treciosios $alies jstatymuose ar kituose teisés aktuose numatyty reikalavimy, negalima
pripazinti, kad ingredientai buvo bandomi ,siekiant laikytis [Reglamento Nr. 1223/2009] reikalavimy®.

Taciau valstybés sekretorius, atsakingas uz prekyba, ir Attorney Gemneral tvirtino, kad Reglamento
Nr. 1223/2009 18 straipsnio 1 dalies b punkta reikia aiskinti taip pat kaip draudima pateikti rinkai
kosmetikos gaminius, turincius ingredienty, kurie buvo bandomi su gyvinais uz Europos Sajungos
teritorijos riby siekiant laikytis treciosios Salies teisés akty reikalavimy, kai Sie aktai analogiski Siam
reglamentui.

Cruelty Free International ir European Coalition to End Animal Experiments, remdamosi generalinio
advokato L. Geelhoed i$vados byloje Prancizija / Parlamentas ir Taryba (C-244/03, EU:C:2005:178)
84-86 punktais, teigé, kad minéta nuostata siekiama uzdrausti pateikti rinkai kosmetikos gaminius,
turincius ingredienty, kurie buvo bandomi su gyviinais, nesvarbu, ar batina dél §iy bandymy gautus
duomenis naudoti treciojoje Salyje siekiant jrodyti, kad gaminys yra saugus zZmoniy sveikatai, kaip to
reikalaujama pagal Reglamenta Nr. 1223/2009.

Prasyma  priimti  prejudicinj sprendima  pateikes  teismas mano, kad Reglamento
Nr. 1223/2009 18 straipsnio 1 dalies b punkto apimtis, ypa¢ formuluoté ,siekiant laikytis S$io
reglamento reikalavimy®, kelia tikry teisiniy problemuy.

Siomis aplinkybémis High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) [(Aukstojo teismo (Anglija ir Velsas) Karalienés suolo skyrius (administraciniy byly kolegija),
Jungtiné Karalysté)] nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui S$iuos
prejudicinius klausimus:

»1. Ar Reglamento Nr. 1223/2009 18 straipsnio 1 dalies b punktas turi bati aiskinamas taip, kad juo
draudziama pateikti Bendrijos rinkai kosmetikos gaminius, turincius ingredienty arba jy deriniy,
kurie, siekiant laikytis $io reglamento reikalavimy, buvo bandomi su gyvinais, kai tokie bandymai
buvo atlikti uz Sajungos teritorijos ribu siekiant laikytis treciyjy Saliy jstatymuy ir teisés akty
reikalavimy tam, kad buty galima $iose Salyse prekiauti tokiy ingredienty turinciais kosmetikos
gaminiais?

2. Ar atsakymas j pirmajj klausima priklauso:

a) nuo to, ar atliekant $io Reglamento 10 straipsnyje numatyta saugumo jvertinima, siekiant jrodyti
kosmetikos gaminio sauguma zmoniy sveikatai prie$ ji pateikiant Bendrijos rinkai, remiamasi
duomenimis, surinktais atliekant bandymus su gyviinais uz Sajungos teritorijos riby;

b) nuo to, ar treciosios $alies jstatymuose ir kituose teisés aktuose nustatyti reikalavimai taikytini
kosmetikos gaminiy saugumui;

¢) nuo to, ar tuo metu, kai ingredientas buvo bandomas su gyviinais uz Sajungos teritorijos riby,
buvo galima pagristai numatyti, kad asmuo galéty siekti pateikti Bendrijos rinkai tokij
ingredienta turintj kosmetikos gaminj tam tikrame etape, ir (arba)

d) nuo bet kokio kito veiksnio ir jei taip, nuo kokio?“
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Dél prasymuy atnaujinti Zodine proceso dalj

2016 m. balandzio 28 d. ir birzelio 6 d. Teisingumo Teismo kanceliarija gavo rastus, kuriuose EFfCI ir
Prancizijos vyriausybé paprasé atnaujinti zodine proceso dalj motyvuodamos tuo, kad generalinio
advokato iSvadoje yra teiginiy, dél kuriy Salys nepateiké savo nuomonés. Be to, Sioje iSvadoje
prejudiciniai klausimai nagrinéti placiau, nei prasyta, turint mintyje tai, kad prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas aiskiai nurodé, kad prasyme priimti prejudicinj sprendima
nekeliama klausimo dél bandymuy su gyvanais, atliekamy laikantis 2006 m. gruodzio 18 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiancio Europos cheminiy medziagy agentara, i$
dalies keic¢ianc¢io Direktyva 1999/45/EB bei panaikinancio Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93,
Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB ir 2000/21/EB (OL L 396, 2006, p. 1).

Reikia priminti, kad Europos Sajungos Teisingumo Teismo statute ir Teisingumo Teismo procedtiros
reglamente $io statuto 23 straipsnyje nurodytiems suinteresuotiesiems asmenims nenumatyta galimybé
pateikti atsiliepimy j generalinio advokato i$vada (Zr., be kita ko, 2016 m. birzelio 9 d. Sprendimo Pesce
ir kt., C-78/16 ir C-79/16, EU:C:2016:428, 24 punkta).

Pagal SESV 252 straipsnio antra pastraipg generalinio advokato pareiga — vieSame posédyje visiskai
nesaliSkai ir nepriklausomai teikti motyvuotas i$vadas dél byly, kuriose pagal Europos Sajungos
Teisingumo Teismo statuta jis turi dalyvauti. Teisingumo Teismo nesaisto nei generalinio advokato
iSvada, nei ja pagrindziantys motyvai (2016 m. birzelio 9 d. Sprendimo Pesce ir kt., C-78/16 ir C-79/16,
EU:C:2016:428, 25 punktas).

Todél suinteresuotojo asmens nesutikimas su generalinio advokato iSvada, nepaisant to, kokie
klausimai joje nagrinéjami, savaime negali buti motyvas, pateisinantis Zodinés dalies atnaujinima
(2016 m. birzelio 9 d. Sprendimo Pesce ir kt., C-78/16 ir C-79/16, EU:C:2016:428, 26 punktas).

Taigi reikia priminti, kad pagal Proceduros reglamento 83 straipsnj Teisingumo Teismas, isklauses
generalinj advokata, gali nutarti atnaujinti zodine proceso dalj, jeigu, be kita ko, mano, kad jam
nepateikta pakankamai informacijos, arba jeigu nagrinéjant byla reikia remtis argumentu, dél kurio
$alys ar Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 23 straipsnyje nurodyti suinteresuotieji asmenys
nepateiké nuomoneés.

Nagrinéjamu atveju Teisingumo Teismas, isklauses generalinj advokata, mano, kad turi visa reikiama
informacija, kad atsakyty j pateiktus klausimus, ir kad dél Sios informacijos salys pateiké savo
nuomoneg, be kita ko, per 2015 m. gruodzio 9 d. poséd;.

Taigi reikia atmesti praSymus atnaujinti Zodine proceso dalj.

Dél prejudiciniy klausimy

Abiem klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas i§ esmés siekia suzinoti, ar Reglamento Nr. 1223/2009 18 straipsnio 1 dalies b punktas (jei
reikia, kokiomis salygomis) turi buti aiskinamas taip, kad pagal jj draudziama pateikti Sgjungos rinkai
kosmetikos gaminius, kuriy tam tikri ingredientai buvo bandomi su gyvinais uz Sajungos teritorijos
riby tam, kad kosmetikos gaminiais baty galima prekiauti treciosiose Salyse.

Siekiant atsakyti j $iuos klausimus reikia visy pirma i$nagrinéti, ar $io reglamento 18 straipsnio 1 dalies

b punkte vartojama formuluoté ,siekiant laikytis [Reglamento Nr. 1223/2009] reikalavimuy® gali apimti
tokius bandymus su gyvinais, kaip nagrinéjami pagrindinéje byloje.
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Siuo klausimu reikia pazyméti, kad, atsizvelgiant j formuluotés jprasta reikéme bendrinéje kalboje,
matyti, jog ji rodo aptariamus bandymus pateisinusj ketinima laikytis Reglamento Nr. 1223/2009
reikalavimuy. Visiskai pazodziui $ia formuluote galima aiskinti taip, kad pagal ja reikalaujama pateikti
jrodyma, jog uz Siuos bandymus atsakingas asmuo jy atlikimo laikotarpiu turéjo ketinima laikytis Sio
reglamento reikalavimy. Remiantis tokiu ai$kinimu, bandymams su gyvanais, kurie tariamai
pateisinami siekiu laikytis trecCiosios Salies kosmetikos gaminiy sauguma reglamentuojanciy teisés akty
reikalavimy, netaikomas $ioje nuostatoje jtvirtintas draudimas.

Vis délto, remiantis nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika, aiSkinant Sgjungos teisés nuostata
reikia atsizvelgti ne tik j jos formuluote, bet ir | konteksta ir teisés akto, kuriame ji jtvirtinta, tikslus
(zr., be kita ko, 2014 m. liepos 10 d. Sprendimo D. ir G., C-358/13 ir C-181/14, EU:C:2014:2060,
32 punkty ir jame nurodyta teismo praktika).

Siuo klausimu reikia priminti, kad pagal Reglamento Nr. 1223/2009 4 konstatuojamaja dalj $iuo
reglamentu visapusiskai derinamos Sgjungos taisyklés, kad buty sukurta kosmetikos gaminiy vidaus
rinka ir uztikrinta labai gera zmoniy sveikatos apsauga. Be to, i§ $io reglamento 1 straipsnio matyti,
kad nustatomos taisyklés, kurias turi atitikti visi Sgjungos rinkai pateikiami kosmetikos gaminiai.

Kalbant apie taisykles, uztikrinancias labai gera zmoniy sveikatos apsauga, reikia pazyméti, jog i$§ Sio
reglamento 3, 10 ir 11 straipsniy matyti, kad toks gaminys turi bati saugus Zzmoniy sveikatai, jo
saugumas turi bati jvertintas remiantis atitinkama informacija ir kad turi buti parengta kosmetikos
gaminio saugos ataskaita, jtraukiama j kosmetikos gaminio informacijos byla.

Reglamente Nr. 1223/2009 taip pat jtvirtintos taisyklés, kuriomis siekiama kosmetikos sektoriuje
nustatyti gyviny apsaugos lygj, kuris baty didesnis, nei taikomas kituose sektoriuose. I§ jo 38-42,
45 ir 50 konstatuojamyjy daliy matyti, kad Sgjungos teisés akty leidéjas Siame reglamente noréjo
atsizvelgti | gyviiny gerovés reikalavimus, butent aktyviai skatindamas taikyti alternatyvius metodus
nenaudojant gyviany ir kosmetikos sektoriuje uztikrinti gaminiy sauguma, didesnj nei kituose
sektoriuose. Konkreciai, i§ minéto reglamento 42 konstatuojamosios dalies matyti, kad kosmetikos
gaminiuose naudojamy ingredienty sauga laipsniskai bus galima uztikrinti taikant tokius metodus ir
kad, ,[n]orint uztikrinti didziausia jmanoma gyviny apsauga, turéty bati nustatytas [kity metody]
visi$ko uzdraudimo jvedimo galutinis terminas.”

Taigi, kadangi Reglamentu Nr. 1223/2009 siekiama nustatyti kosmetikos gaminiy patekimo j Sajungos
rinka salygas ir uztikrinti ir labai gera zmoniy sveikatos apsauga, ir gyviny gerove uzdraudziant
bandymus su jais $iy gaminiy sektoriuje, $io reglamento 18 straipsnio 1 dalies b punktas turi buti
aiskinamas taip, kad jame toks patekimas j rinka siejamas su draudimo atlikti bandymus su gyvinais
paisymu.

Siuo klausimu reikia konstatuoti, pirma, kad bandymai su gyvinais jmanomi batent vertinant
kosmetikos gaminio sauga, kaip to reikalaujama Reglamento Nr. 1223/2009 10 straipsnyje. Pagal Sio
straipsnio 1 dalies b punkta atliekant saugos vertinima naudojamas tinkamas jrodymuy visumos
metodas siekiant perzitréti susijusius visy $altiniy duomenis. Taciau $io reglamento I priedo 8 punkte
numatyta, kad toksikologiniai duomenys, pateikiami kosmetikos gaminio saugos ataskaitoje, turi bati
jrodomi nedarant poveikio $io reglamento 18 straipsniui.

Taigi bandymai su gyviinais, kuriy rezultatai nenurodomi $ioje ataskaitoje, negali buti laikomi atliktais
»siekiant laikytis [Reglamento Nr. 1223/2009] reikalavimy®, kaip tai suprantama pagal $io reglamento
18 straipsnio 1 dalies b punkta. I$ tikryjy, kai kosmetikos gaminio sauga gali buti jvertinama be tokiy
rezultaty, $io gaminio patekimas j Sgjungos rinka nepriklauso nuo tokiy bandymuy.

Reikia taip pat pazymeéti, kad, kaip pabrézé generalinis advokatas savo iSvados 94, 95 ir 98 punktuose,

vien to, kad bandymy su gyvinais duomenys nurodyti kosmetikos gaminio informacijos byloje,
nepakanka, jog buty taikomas Reglamento Nr. 1223/2009 18 straipsnio 1 dalies b punkte numatytas
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draudimas. I$ $io reglamento 11 straipsnio matyti, kad duomenys apie bet kokius su gyvinais
gamintojo atliktus bandymus siekiant laikytis treciosios Salies jstatymuose ar kituose teisés aktuose
jtvirtinty reikalavimy turi bati nurodomi toje byloje.

Vis délto to, jog kosmetikos gaminio saugos vertinimo ataskaitoje nurodomi tam tikro kosmetikoje
naudojamo ingrediento bandymu su gyviinais siekiant jrodyti $io ingrediento sauguma Zmoniy sveikatai
rezultatai, pakanka jrodinéjant, jog S$ie bandymai buvo atlikti siekiant laikytis Reglamento
Nr. 1223/2009 reikalavimy tam, kad bty galima patekti j Sajungos rinka.

Siuo atveju neturi reikimés tai, kad bandymy su gyviinais buvo reikalaujama tam, kad kosmetikos
gaminiais buty galima prekiauti treciosiose Salyse.

Antra, reikia konstatuoti, kad Reglamento Nr. 1223/2009 18 straipsnio 1 dalies b punkte nedaroma
jokio skirtumo dél bandymy su gyvanais atlikimo vietos. Jeigu aiskinant baty daromas toks skirtumas,
tai prieStarauty tikslui, susijusiam su gyviiny apsauga, kurio apskritai siekiama Reglamentu
Nr. 1223/2009 ir ypac jo 18 straipsniu.

Kaip pazyméta Sio sprendimo 34 punkte, Siuo reglamentu aktyviai skatinama taikyti alternatyvius
metodus nenaudojant gyviny ir kosmetikos sektoriuje uztikrinti didesne gaminiy sauga nei kituose
sektoriuose, visy pirma laipsniskai atsisakant bandymuy su gyvinais $iame sektoriuje. Siuo klausimu
reikia konstatuoti, kad $j tiksla buty ypa¢ sunku pasiekti, jei baty jmanoma apeiti Reglamento
Nr. 1223/2009 18 straipsnio 1 dalyje numatytus draudimus atliekant draudziamus bandymus su
gyvinais uz Sgjungos teritorijos riby.

Taigi, atsizvelgiant | minétos nuostatos konteksta ir tikslus, ji turi bati aiSkinama taip, kad uz Sgjungos
teritorijos riby atlikti bandymai su gyvinais, kad baty galima jais prekiauti treciosiose $alyse, kuriy
rezultatai naudojami $iy gaminiy saugai jrodyti, siekiant juos pateikti Sajungos rinkai, laikomi atliktais
»siekiant laikytis [Sio reglamento] reikalavimy®.

Todél Reglamento Nr. 1223/2009 18 straipsnio 1 dalies b punkte numatytas prekybos draudimas gali
bati taikomas, jeigu bandymai su gyvanais, kaip antai nagrinéjami pagrindinéje byloje, atlikti suéjus Sio
reglamento 18 straipsnio 2 dalyje numatytiems galutiniams terminams, nustatytiems tam, kad
laipsniskai baty pasalinti jvairas bandymai, o tai turi patikrinti prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas.

IS viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad | pateiktus klausimus reikia atsakyti taip: Reglamento
Nr. 1223/2009 18 straipsnio 1 dalies b punktas turi buti aiskinamas taip, kad pagal ji galima drausti
pateikti Sajungos rinkai kosmetikos gaminius, kuriy tam tikri ingredientai buvo bandomi su gyviinais
uz Sgjungos teritorijos riby siekiant kosmetikos gaminiais prekiauti treciosiose Salyse, jeigu juos atlikus
gauti duomenys naudojami $iy gaminiy saugai jrodyti turint tiksla juos pateikti Sajungos rinkai.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi i$laidy klausima turi spresti $is teismas. I$laidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (pirmoji kolegija) nusprendzia:

2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél
kosmetikos gaminiy 18 straipsnio 1 dalies b punktas turi bati aiskinamas taip, kad pagal ji
galima drausti pateikti Europos Sajungos rinkai kosmetikos gaminius, kuriy tam tikri
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ingredientai buvo bandomi su gyviinais uz Sajungos teritorijos ribuy siekiant kosmetikos
gaminiais prekiauti treciosiose salyse, jeigu juos atlikus gauti duomenys naudojami siy gaminiy
saugai jrodyti turint tiksla juos pateikti Sajungos rinkai.

Parasai.
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