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23. detsembri 2020. aasta otsus

Vottes arvesse jargmist menetlust:

Fédération des entreprises de la beauté (lluettevdtjate Liit) palub [...] 8. aprillil,
1. juulil, 23. septembril ning 2. ja 18. detsembril 2019 registreeritud kaebuse,
repliigi ja uute menetlusdokumentidega Conseil d’Etat’l:
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tihistada voimupiiride Uletamise tbttu Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (Prantsusmaa riiklik ravimi- ja
tervisetoodete ohutuse amet) 13.madrtsi 2019. aasta otsus, millega
kehtestatakse fenoksuetanooli sisaldavate pealejéetavate kosmeetikatoodete
eritingimused, mille kohaselt tuleb nende nende toodete margistusel
tdpsustada, et neid ei tohi kasutada kolmeaastaste v0i nooremate laste
istmikul,

[...] [menetluskuludega seonduv taotlus]

Ta vaidab, et:

[..

vaidlusalune otsus rikub 30. novembri 2009. aasta mééarust nr1223/2009, kuna
hoolimata sellest, et viidatud madaruse artiklis 27 satestatud kaitseklausli
kohaldamise tingimused ei ole téidetud, kehteStatakse “selle®, otsusega
maérgistamiskohustus, mida ei ole viidatud mééruses ette ndhtudhyja mis.on seega
vastuolus selle artikliga 9; [Ik 2]

otsusega rakendatakse rahvatervise seadustiku (cedeyde “lasanté publique)
artikliga L. 5312-1 riiklikule ravimi-qja tervishoiutoodete ohutuse ametile
usaldatud tervisejarelevalvevolitusi Gigusvastaselty, kuna esiteks loetakse
otsuses ekslikult tdidetuks inimestetervisele'ehtlikkuse tingimus, mis on nende
volituste  rakendamise  tingimuseks, ja “\kuna teiseks on nende
kosmeetikatoodete, mille suhtes otsust kohaldatakse, valiku ulatuse méaaramisel
tehtud ilmne hindamisvigaz

.] Riiklik ravimi- ja ‘tervishoiutoodete ohutuse amet palub jatta kaebus

rahuldamata. Ta vaidabpet kaebaja esitatud véited ei ole pdhjendatud.

[..

.] [menetlusmaérge]

\/Ottes arvesse:

[..

Euroopa kiidutoimimise lepingut, eelkdige selle artiklit 267;
30. novembri'2009. aasta maarust (EU) nr 1223/2009;

Euroopa ‘Uhenduste Kohtu 9. martsi 1994. aasta otsust TWD Textilwerke
Deggendorf (C-188/92) ja 22. oktoobri 2002. aasta otsust National Farmer’s
Union (C-241/01);

rahvatervise seadustikku;

halduskohtumenetluse seadustikku ja 18. novembri 2020. aasta dekreeti
nr 2020-1406;

.] [menetlusmarge]

Arvestas jargmisi asjaolusid:
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Esiteks on Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta méaéruse
(EU) nr1223/2009, kosmeetikatoodete kohta, artikli 1 kohaselt ette nahtud
»eeskirjad, mida tuleb jargida kosmeetikatoodete turul kattesaadavaks tegemisel,
et tagada toimiv siseturg ja inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse“. Médruse
pdhjenduses 4 on tdpsustatud, et mé&irusega Uhtlustatakse tdielikult
kosmeetikatooteid ké&sitlevad eeskirjad ihenduses, et saavutada kosmeetikatoodete
siseturg,[lk 3] tagades samal ajal inimeste tervise korgetasemelise kaitse. Selleks
vOivad vastavalt selle madruse artiklile 14 koostoimes V lisaga kosmeetikatooted
sisaldada selle lisa rubriiki 29 séilitusainena Klassifitseeritud fenokstetanooli
ainult siis, kui selle aine kontsentratsioon tootes ei Uleta 1%, seadmata muid
piiranguid, mis oleksid seotud muu hulgas vanuse @I “\kasutamise
kehapiirkonnaga.

Teiseks on sama maéaruse artiklis 9 sitestatud: ,,Liikmesriigid ei vOiykaesolevas
maaruses ettendhtud nduetega seotud pohjustel keelduda kaesoleva sméaaruse
nduetele vastavate kosmeetikatoodete turul kattesaadavaks tegemisest, seda
keelata voi piirata . M&aruse artikkel 27 sisaldab siiski ,.kaitseklauslit®’, mis ndeb
ette: ,,1. Nende toodete puhul, mis vastavad_[vastavuszjnouetele {mille taitmise
tagab vastutav isik], kui padev asutus leiab vai padevalasutuselion pdhjust muret
tunda, et turul kattesaadavaks tehtud kosmeetikatoode,vai -tooted voivad tekitada
tosist riski inimeste tervisele, vitabgta kbikhasjakohased, ajutised meetmed, et
tagada selle toote vBi nende toodete turult korvaldamine voi tagasivotmine voi
nende kattesaadavuse muul viisid,piilraminey/ 2. Padev asutus teavitab viivitamata
komisjoni ja teiste liikmesriikide“padevaid asutusi voetud meetmetest ja esitab
tbendavad andmed. [...] # 3. Komisjonwetsustab nii kiiresti kui voimalik, kas
I6ikes 1 osutatud ajutised meetmed-en péhjendatud. Selleks konsulteerib komisjon
vdimaluse  korral huvitatud istkute,» liikmesriikide ja tarbijaohutuse
teaduskomiteega. ¢/ 4. Kui ‘ajutised’ meetmed on pdhjendatud, kohaldatakse
artikli 31, 10iget 1 [mis naely ettemwbimaluse muuta madruse lisasid]. / 5. Kui
ajutised meetmediei ole pdhjendatud, teavitab komisjon sellest liikmesriike ja
asjaemased’ padevad, asutused tunnistavad konealused ajutised meetmed
kehtetuks".

Riiklik ravimi-jja tervisetoodete ohutuse amet, pidades vajalikuks rakendada seda
kaitseklauslit, kehtestas 13. mértsi 2019. aasta otsusega, mille lluettevotjate Liit
palub vOimupiiride Uletamise tottu tlhistada, fenoksietanooli sisaldavate
pealejéetavate kosmeetikatoodete turule laskmise eritingimused, ndudes
ettevaatusabinduna, et ajani, mil komisjon — kelle poole on pd6rdutud vastavalt
madruse (EU) nr 1223/2009 artiklile 27 — teeb otsuse, tuleb nende toodete (vilja
arvatud deodorandid, soengutooted ja jumestustooted) margistusel hiljemalt
uheksa kuu jooksul alates selle otsuse ameti veebisaidil avaldamisest markida, et
neid tooteid ei tohi kolmeaastaste ja nooremate laste istmikul kasutada.

Toimiku materjalidest nahtub, et pérast seda, kui komisjonile vaidlusalusest
otsusest teatati, andis siseturu, toostuse, ettevGtluse ja VKEde peadirektoraadi
., Tarbijate, keskkonna ja tervishoiu tehnoloogia®“ iiksuse juhataja 27. novembri
2019. aasta kirjaga ameti peadirektorile teada, et kuna meede, mis voeti Uhe
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tootekategooria suhtes, ei kuulu meetmete hulka, mida vdib maaruse (EU)
nr 1223/2009 artikli 27 alusel votta, ei ole see artikkel selle meetme Giguslik alus.
Ameti peadirektor vastas talle 6. detsembri 2019. aasta kirjaga, milles ta lukkas
tagasi 27. novembri 2019. aasta kirjas esitatud analliusi ja teatas kokkuvdttes, et
kavatseb oma 13. martsi 2019. aasta otsuse ettevaatusabinbuna sailitada, kuni
komisjon teeb maaruse (EU) nr 1223/2009 artikli 27 alusel otsuse. [Ik 4]

Vaidlust ei ole selles, et vaidlusaluse otsusega kehtestatud margistusendue piirab
niisuguste fenokstietanooli sisaldavate pealejéetavate kosmeetikatoodete turul
kattesaadavaks tegemist, mis vastavad maaruse (EU) nr 1223/2009 nduetele, muu
hulgas selle aine maksimaalse kontsentratsiooni osas. Sellest tuleneb, et olenemata
sellest, milline on rahvatervise seadustiku artikliga L. 5312-1 riiklikule“ravimi- ja
tervisetoodete ohutuse ametile antud jarelevalvevolituste ulatus tema padevusse
kuuluvate niisuguste toodete suhtes, mis ohustavad inimestentervist voi mille
puhul kahtlustatakse sellist ohtu, saab seda otsust — kuna see on‘vastuelusimaaruse
(EU) nr 1223/2009 artikliga 9 — vastu votta ilma sedaimadrust rikkumata, kuna
muud 0Oiguslikku alust, mis vOimaldaks seda otsust'vastu v@tta, ei olepainult selle
maéaaruse artikli 27 alusel ja tingimustel.

Neil asjaoludel on vaidluse lahendamiseks ymdaarava tahtsusega esimesena
kiisimus, kas 27. novembri 2019. aasta kirja‘tuleb'kasitada aktina, mis valmistab
ette otsuse, millega komisjon teebamadruse (EW). nr1:223/2009 artikli 27 16ike 3
alusel kindlaks, kas ajutine meede on pdhjendatud vo6i mitte, vOi sellise otsusena,
milles valjendatakse Euroopa Komisjoni l0plikku seisukohta. Arvestades selle
Kirja sdnastust ja seda, et puuduvad tdendid selle kohta, et kirja allkirjastajal on
esindusdigus, mis annab talle padevuseyteha“otsust komisjoni nimel, tekitab see
kisimus tdsiseid raskusi. Seetdttu tuleb sellega Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikli 267 alusel péoérdudaEureopa Liidu Kohtu poole.

Teisena, juhul kui, 273novembri 2019. aasta kirja tuleb pidada ettevalmistavaks
aktiks, millel ei ole"diguslikke tagajargi, tuleb kisida, kas juhul, kui litkmesriigi
kehtl poole pdordutakse seoses maaruse (EU) nr 1223/2009 artikli 27 alusel
voetud ajutise “meetme| Gigusparasusega, vOib see kohus seni, kuni komisjon
maéarab kindlaks, kas,see meede on digustatud v6i mitte, otsustada, kas see meede
on koosk®olas selle artikliga, ja kui vastus on jaatav, siis millisel maaral ja millistes
aspektidesyoi kas seni, kuni komisjon ei ole tunnistanud meedet pdhjendamatuks,
tulebiajutist meedet pidada selle artikliga kooskdlas olevaks. Juhul kui liikmesriigi
kohus peab kontrollima, kas ajutine meede kuulub nende meetmete hulka, mida
padev asutus vdib madruse artikli 27 alusel votta, tuleb kisida, kas seda artiklit
tuleb télgendada nii, et see lubab vdtta ajutisi meetmeid, mida kohaldatakse sama
ainet sisaldavate toodete kategooria suhtes, kuna selles on nimetatud vdimalust,
kus ,.turul kattesaadavaks tehtud kosmeetikatoode voi -tooted voivad tekitada
tdsist riski inimeste tervisele®, ja nii, et kui need meetmed on pohjendatud, tuleb
komisjonil mé&aruse artikli 31 18ike 1 alusel muuta selle méaruse 11-VI lisa, milles
on loetletud keelatud ained vdi ained, millele on seatud piirangud kdikides
kosmeetikatoodetes, mis vOivad neid aineid sisaldada. Neile pd&hikohtuasja
lahendamise seisukohalt mé&arava tahtsusega kisimustele vastamine valmistab
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raskusi. SeetOttu tuleb ka sellega Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 267
alusel pdorduda Euroopa Liidu Kohtu poole.

Kolmandana tuleks juhul kui 27. novembri 2019. aasta kirja tuleb pidada otsuseks,
mis véljendab komisjoni I6plikku seisukohta vaidlusaluse ajutise meetme kohta,
kdigepealt kiisida, kas selle otsuse kehtivust saab vaidlustada liikmesriigi kohtus.
Euroopa Uhenduste Kohtu 9. mirtsi 1994. aasta otsusest TWD Textilwerke
Deggendorf (C-188/92) tuleneva kohtupraktika kohaselt, mida illustreerib
eelkdige selle Euroopa Kohtu 22. oktoobri 2002. aasta [Ik 5] otsus National
Farmers’ Union (C-241/01), ei ole liikmesriigil, kes on liikmesriigi kohtus
vaidluse pool, digust tugineda Euroopa Komisjoni sellise otsuse digusvastasusele,
mille adressaat ta on, mille peale ta ei ole esitanud Euroopa Liidatoimimislepingu
artikli 263 alusel tthistamishagi. Kéesoleval juhul annab_esiteks, 27. novembri
2019. aasta kirja sonastus siiski alust arvata, et tegemist on tksnes ettevalmistava
aktiga, ja teiseks saatis padev amet, riiklik ravimi- ja tefvisetoodete ohutuse amet,
kes on kirja adressaat, vastuse, milles ta valjendas ama erimeelsustija markis, et ta
séilitab oma ajutise meetme kuni Euroopa Komisjon, 16pliku otsusestegemiseni,
ilma et komisjon oleks seejarel uuesti seisukohta avaldanudy Kuisvastus sellele
klisimusele on jaatav, siis tuleks kisida, kas‘27ynovembrin2019. aasta Kirjale on
alla kirjutanud esindaja, kellel on esindusdigusy, mis,annab talle padevuse teha
otsus komisjoni nimel, ning kas Kiri on kehtiviesas, milles see tugineb asjaolule, et
,miiruse (EU) nr 1223/2009 kosmeetikatoodete kohta artiklis 27 ette nahtud
kaitseklausli mehhanism ndeb tte'individuaalsed, meetmed kosmeetikatoodete
kohta, mis on turul kattesaadavaks, tehtud, mitte.aga uldise ulatusega meetmeid,
mida kohaldatakse teatud ainct sisaldavate,toodete kategooria kohta®, arvestades,
kuidas tuleb selle artikli 27 satteidikoostoimes sama méaruse artikli 31 satetega,
mida on nimetatud punktis,7. Nendele péhikohtuasja lahendamise seisukohalt
méarava tahtsusega kaheleikusimusele vastamine valmistab raskusi. Seet&ttu tuleb
sellega Euroopa Liidu toimimisemlepingu artikli 267 alusel pdédérduda Euroopa
Liidu Kohtudpaole:

Seejarel.tulebimarkida; et juhul kui 27. novembri 2019. aasta kirja tuleks pidada
Conseil d*Etat’le, (Prantsusmaa kdrgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu)
koehustuslikuks kas seetdttu, et tegemist on Euroopa Komisjoni otsusega, mis on
muutunud 16plikuks, kuna selle peale ei ole esitatud tuhistamishagi, vdi kuna see
onykehtivgysiis/tuleb kisida, kas vaidlusalust ajutist meedet tuleb ké&sitada
maarusega (EU) nr 1223/2009 vastuolus olevana algusest peale voi alles alates
sellest, kui see kiri riiklikule ravimi- ja tervisetoodete ohutuse ametile teatavaks
tehti, voi veel alates mdistlikust tahtajast, mis hakkab jooksma alates sellest
teatavaks tegemisest, mis on moeldud selleks, et meedet saaks kehtetuks
tunnistada, arvestades ka ebakindlust seoses selle kirja ulatusega ja seda, et
komisjon ei vastanud ametile, kes teatas, et ta ,kavatseb oma 13. mértsi
2019. aasta otsuse ettevaatusabinduna sailitada, kuni komisjon teeb maaruse (EU)
nr 1223/2009 artikli 27 alusel otsuse“. See kiisimus, mis on vaidluse
lahendamiseks otsustava tahtsusega, on véga raske. Seetdttu tuleb sellega Euroopa
Liidu toimimise lepingu artikli 267 alusel pdérduda Euroopa Liidu Kohtu poole.
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[...] [menetluse peatamine]

OTSUSTAB:

Artikkel 1: lluettevdtjate Liidu esitatud kaebuse (le otsustamine peatatakse, kuni
Euroopa Liidu Kohus on teinud otsuse jargmistes kusimustes: [Ik 6]

1.

Kas Euroopa Komisjoni siseturu, toostuse, ettevotluse ja VKEde
peadirektoraadi ,,Tarbijate, keskkonna ja tervishoiu tehnoloogia“ tiksuse
juhataja 27. novembri 2019. aasta kirja tuleb ké&sitada aktina, mis valmistab
ette otsuse, millega komisjon teeb Euroopa Parlamendif ja ndukogu
30. novembri 2009. aasta maaruse (EU) nr 1223/2009 .artikli27 16ike 3
alusel kindlaks, kas liikmesriigi ajutine meede on pohjendatud vGi, mitte,
vottes arvesse selle kirja sBnastust ning samuti, et sellesyei oleymidagimis
néitaks, et allakirjutanud esindajal on esindusdigus,ymisyannab talle
padevuse votta vastu otsus komisjoni nimel;.vOi sedaytuleb™ kasitada
niisuguse otsusena, milles véljendatakse Euroopas Komisjeni 16plikku
seisukohta?

Kas juhul, kui 27.novembri 2019 aasta kirja ‘tulely pidada aktiks, mis
valmistab ette otsuse, millega komisjon-iteeby Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 30. novembri 2009, aasta maaruse (EU) nr 1223/2009 artikli 27
I6ike 3 alusel kindlaks, kas litkmeskiigi ajutine meede on pohjendatud vdi
mitte, vdib liikmesriigi kehus juhul,“kui tema poole pdordutakse seoses
lilkmesriigi ametiasutuse, poolt selle artikli 16ike 1 alusel vdetud ajutise
meetme digusparasusega, kuni kemisjoni otsuse tegemiseni otsustada, kas
see ajutine meede on'selle artikliga koosk®dlas, ja kui vastus on jaatav, siis ka
otsustada, millisel"maaral ja millistes aspektides, voi kas ta peab seni, kuni
komisjon ei ole tunnistanud,meedet péhjendamatuks, pidama ajutist meedet
sellevartikliga kooeskdlas'olevaks?

Kui vastus eelmiseledkisimusele on jaatav, siis kas mairuse (EU)
nr1223/2009 artiklit 27 tuleb tdlgendada nii, et see lubab votta sama ainet
sisaldavate toodete kategooria suhtes ajutisi meetmeid?

Kas, juhul, kui 27. novembri 2019. aasta kirja tuleks kasitada otsusena, mis
valjendabdomisjoni 16plikku seisukohta vaidlusaluse ajutise meetme kohta,
VBib selle otsuse kehtivust vaidlustada liikmesriigi kohtus, kuigi selle otsuse
peale, ei ole esitatud tihistamishagi Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikli 263 alusel, vottes arvesse asjaolu, et selle kirja sbnastus andis alust
arvata, et tegemist on tksnes ettevalmistava aktiga, ja et riiklik ravimi- ja
tervisetoodete ohutuse amet, kes on kirja adressaat, saatis sellele vastuse,
milles ta véljendas oma erimeelsust ja markis, et ta séilitab oma ajutise
meetme kuni Euroopa Komisjon I6pliku otsuse tegemiseni, kes sellele ise ei
vastanud?

Kui vastus eelmisele kiisimusele on jaatav, siis kas 27. novembri 2019. aasta
kirjale on alla kirjutanud esindaja, kellel on esindusdigus, mis annab talle
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padevuse teha otsus komisjoni nimel, ning kas kiri on kehtiv osas, milles see
tugineb asjaolule, et selles artiklis ette néhtud kaitseklausli mehhanism
,,hdeb ette individuaalsed meetmed kosmeetikatoodete kohta, mis on turul
kattesaadavaks tehtud, mitte aga Uldise ulatusega meetmeid, mida
kohaldatakse teatud ainet sisaldavate toodete kategooria kohta“, arvestades,
kuidas tuleb tdlgendada maidruse (EU) nr 1223/2009 artikli 27 satteid
koostoimes selle mééaruse artikli 31 sétetega?

6. Kas juhul, kui vastus eelmisele kisimusele on jaatav voi kui 27. novembri
2019. aasta kirja ei saa kdesolevas vaidluses enam vaidlustada, tuleb
madruse (EU) nr 1223/2009 artikli 27 alusel voetud ajutinefmeede lugeda
selle maarusega vastuolus olevaks algusest peale voi alles, alateStajast, mil
see kiri riiklikule ravimi- ja tervisetoodete ohutuse ametile teatavaks, tehti,
vOi hoopis alates mdistlikust tahtajast, mis hakkab jooksma alates sellest
teatavaks tegemisest, mis on mdeldud selleks, £t meedet, saaks. kehtetuks
tunnistada, arvestades ka ebakindlust seoses selle‘kirja ulatusega ja seda, et
komisjon ei vastanud ametile, kes teatas, et ta, ,kavatseb oma, 13. martsi
2019. aasta otsuse ettevaatusabinduna sailitada, kuni komisjomteeb maaruse
(EU) nr 1223/2009 artikli 27 alusel otsuse®?

[...] [menetlusosalistele teatamine]

[...] [menetlusmirked]



