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CONSEIL D’ETAT

[omissis] FRANCUSKA REPUBLIKA

U IME FRANCUSKOG NARODA
FEDERATION\DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE
[omissis]
Odluka oth23: prosinca 2020.
Uzimaju€i u obzir sljedeci postupak:

Tuzbom, replikom i novim podnescima zaprimljenim 8. travnja, 1.srpnja,
23.rujna te 2. i 18. prosinca 2019. [omissis], fédération des entreprises de la
beauté (Udruzenje poduzetnika u industriji ljepote, Francuska) trazi od Conseil
d’Etat (Drzavno vijec¢e, Francuska):

1.  da zbog prekoracenja ovlasti ponisti odluku Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (Nacionalna agencija za sigurnost
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lijekova i zdravstvenih proizvoda, Francuska) od 13. ozujka 2019. kojom se
utvrduju posebni uvjeti upotrebe kozmetickih proizvoda koji se ne ispiru i
koji sadrzavaju fenoksietanol, pri ¢emu se na njihovoj oznaci navodi da se
ne mogu upotrebljavati na straznjicama djece od tri godine ili mladoj;

2. [omissis] [zahtjev povezan s troSkovima]
To udruzenje tvrdi sljedece:

— spornom odlukom povreduje se Uredba br. 1223/2009 od 30. studénoga 2009.
jer se njome nalaze, a da pritom nisu ispunjeni uvjeti za primjenu zastitne
klauzule iz njezina clanka 27., obveza oznacivanja koja se tom uredbom ne
predvida i koja je stoga protivna njezinu ¢lanku 9.; [orig. str2.]

— tom se odlukom nezakonito upotrebljavaju ovlasti ‘sanitarnc sluzbe ‘koje su
Clankom L. 5312-1 code de la santé publique (Zakonik, e“javnem zdravlju)
povjerene Nacionalnoj agenciji za sigurnost lijekova, Izdravstvenih proizvoda
jer se, s jedne strane, u toj odluci pogreSnowsmatra da jeyispunjen uvjet
opasnosti za zdravlje ljudi o kojem ovisi upotreba tih ovlasti i jer je, s druge
strane, pocinjena pogreska u ocjeni“tkad jey rije€ ovopsegu kozmetickih
proizvoda na koje se ta odluka primjenjuje.

[omissis] Nacionalna agencija zamsigumost lijekeva' | zdravstvenih proizvoda
zahtijeva da se tuzba odbije. Tvrdi da'su tuzbeniyrazlozi koje je tuzitelj istaknuo
neosnovani.

[omissis] [postupovna napomena]

Uzimajuéi u obzir:

— Ugovor o funkcieniranju Europske unije, osobito njegov ¢lanak 267.;
— Uredbuy(EZ) br, 1223/2009 od 30. studenoga 2009.;

— presude, 0d 9. ozujka 1994., TWD Textilwerke Deggendorf (C-188/92) i od
22. listopada 2002., National Farmer’s Union (C-241/01) Suda Europskih
zajednica;

— Zakontkwe javnom zdravlju;

— code de justice administrative (Zakonik o upravnim sporovima) i décret n°
2020-1406 du 18 novembre 2020 (Uredba br. 2020-1406 od 18. studenoga
2020.);

[omissis] [postupovna napomena]

Uzimaju¢i u obzir sljedece:
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S jedne strane, Uredbom (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od
30. studenoga 2009. o kozmetickim proizvodima, u skladu s njezinim ¢lankom 1.,
LSutvrduju [se] pravila koja mora ispuniti svaki kozmeticki proizvod koji se stavilja
na trziste kako bi se osigurali funkcioniranje zajednickog trZista i visoka razina
zastite zdravlja ljudi”. U njezinoj uvodnoj izjavi 4. navodi se da se tom uredbom
cjelovito uskladuju pravila u Zajednici radi uspostave zajednickog trzista [orig.
str. 3.] kozmetickih proizvoda i postizanja visoke razine zastite zdravlja ljudi. U
skladu s tim, na temelju odredbi ¢lanka 14. u vezi s odredbama Priloga V. toj
uredbi, kozmeticki proizvodi mogu sadrzavati fenoksietanol, koji se,u tocki 29.
tog priloga klasificira kao konzervans, samo ako koncentracija te tvari u
proizvodu nije veca od 1 % a da pritom ne postoji nikakvo drugosogranicenje koje
je osobito povezano s dobi ili podruc¢jem tijela na kojem se, ti preizvodi
upotrebljavaju.

S druge strane, u skladu s ¢lankom 9. te uredbe: ,,Drzaveyclanice e smiju zbog
razloga povezanih sa zahtjevima iz ove Uredbe odbitiy zabraniti iliyograniciti
osiguranje dostupnosti na trzistu kozmetickih preizvoda koji. ispunjavaju zahtjeve
ove Uredbe”. Medutim, njezin ¢lanak 27. sadrzavay,zastitnu klauzulu”, u skladu s
kojom: ,,1. Ako proizvodi ispunjavaju zahtjeve [uskladenosti, koje ima odgovorna
osoba), te ako nadlezno tijelo utvrdi ili epravdano sumnja da kozmeticki proizvod
ili proizvodi dostupni na trzistu predstavljajunili bi“mogli predstavijati ozbiljni
rizik za zdravlje ljudi, poduzima, sveyprimjerene privremene mjere kako bi
osiguralo povlacenje tog ili tih proizveda s\trzista, njithov povrat od potrosaca ili
drukcije ogranicavanje njihove dostupnosti na_trzistu. 2. Nadlezno tijelo odmah
obavjescuje Komisiju i nadleznatijela “ostalih drZava clanica o poduzetim
mjerama i bilo kojim popratnim pedaecima.[...] 3. Sto je prije moguce, Komisija
utvrduje jesu li priviemene mjere iz stavka 1. opravdane. U tu se svrhu kad god je
to moguce savjetuje sa‘zaintereSiranim stranama, drzavama clanicama i SCCS-
om. 4. Ako sugprivremeneymjere opravdane, primjenjuje se clanak 31. stavak 1.
[kojim se predvida ‘moguénost izmjene priloga uredbi]. 5. Ako privremene mjere
nisu opravdaney Kemisije o tome obavjescuje drzave clanice, a mjerodavno
nadlezno tijelo stavijaizyan snage predmetne privremene mjere”.

Odlukem™ed 13:ozujka 2019., ¢ije ponistenje zbog prekoracenja ovlasti trazi
Udruzenje poduzetnika u industriji ljepote, Nacionalna agencija za sigurnost
lijekova i“zdravstvenih proizvoda, koja je namjeravala primijeniti tu ,zastitnu
klauzulu; utvrdila je posebne uvjete stavljanja na trziSte kozmetickih proizvoda
koji seyne ispiru i koji sadrzavaju fenoksietanol, time $to je radi predostroznosti
nalozila,"do donosenja odluke Komisije pred kojom je postupak pokrenut u skladu
s ¢lankom 27. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, da se na oznakama tih proizvoda, osim
dezodoransa, proizvoda za oblikovanje kose i dekorativne kozmetike, najkasnije
devet mjeseci od datuma objave te odluke na internetskoj stranici agencije, navede
da se ne mogu upotrebljavati na straznjicama djece od tri godine ili mladoj.

Iz sadrzaja spisa proizlazi da nakon §to je sporna odluka dostavljena Komisiji,
voditelj odjela ,,Tehnologije za potroSace, okoli$ i zdravlje” Glavne uprave za
unutarnje trziste, industriju, poduzetni$tvo te male i srednje poduzetnike dopisom
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od 27.studenoga 2019. obavijestio je glavnog direktora agencije da poduzeta
mjera, koja se primjenjuje na odredenu kategoriju proizvoda, nije jedna od mjera
koje se mogu poduzeti na temelju ¢lanka 27. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, tako da
U tom clanku ne postoji pravna osnova. Glavni direktor agencije odgovorio mu je
dopisom od 6. prosinca 2019., u kojem je pobio analizu iz dopisa od 27. studenoga
2019. i zakljuCio da radi predostroznosti namjerava zadrzati svoju odluku od
13. ozujka 2019. dok Komisija ne donese odluku u skladu s odredbama ¢lanka 27.
Uredbe (EZ) br. 1223/20009. [orig. str. 4.]

Ne osporava se da oznacivanje koje se zahtijeva spornom odlukom predstavlja
ograni¢enje stavljanja na trziSte kozmetickih proizvoda koji se he ispiru i1 koji
sadrzavaju fenoksietanol te ispunjavaju zahtjeve iz Uredbe (EZ)3br. 1223/2009,
ukljuéujuci i onaj u pogledu najveée koncentracije te tvari. 1z\tega proizlazi da,
bez obzira na opseg ovlasti sanitarne sluzbe koje su ¢lankom L.©312-1"Zakonika
0 javnom zdravlju povjerene Nacionalnoj agenciji. za, sigurnost lijekova i
zdravstvenih proizvoda u pogledu proizvoda koji su u njezingj nadleznosti i koji
predstavljaju ili bi mogli predstavljati opasnosteza zdravlje,ljudi, tasse odluka, s
obzirom na to da je protivna ¢lanku 9. Uredbe,(EZ) br. 1223/20097 da ne postoji
nikakva druga pravna osnova, moze donijeti uskladu Sstom uredbom samo na
temelju ¢lanka 27.

U tim je okolnostima za rjeSenje_spora odlucujuce, kao pravo, pitanje treba li
smatrati da je dopis od 27.studenoga 2019. pripremni akt za odluku kojom
Komisija odreduje je li privremena mjerayopravdana na temelju c¢lanka 27.
stavka 3. Uredbe (EZ) brg12238/2009 ili takva odluka u kojoj se iznosi kona¢no
stajaliSte Europske komisije. S obzirom na tekst tog dopisa i nepostojanje ikakvog
dokaza o tome da jegnjegovunpotpisniku-delegirana ovlast za donosenje odluke u
Komisijino ime, 4@ pitanje predstaylja ozbiljnu poteskocu. Slijedom toga, to
pitanje valja wputitisSudu, Europske unije na temelju clanka 267. Ugovora o
funkcioniranju Eurepskeyunije.

Kao druge, u slucaju, da treba smatrati da je dopis od 27.studenoga 20109.
pripfémni aks, koji ‘he proizvodi pravne ucinke, valja postaviti pitanje moze li
nacionalniysud,skad fodluCuje o zakonitosti priviemene mjere koju je donijelo
nacionalno tijelo nd temelju ¢lanka 27. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, dok Komisija
ne odredi je li ta'mjera opravdana, odluciti o uskladenosti tog ¢lanka i, u slucaju
potvrdnag odgovora, u kojoj mjeri i na temelju kojih razloga, ili treba smatrati da
je privremena mjera u skladu s tim clankom dok je Komisija ne proglasi
neopravdanom. U slucaju da je na nacionalnom sudu da provjeri je li privremena
mjera jedna od onih koje nadlezno tijelo moZe poduzeti na temelju te mjere, valja
postaviti pitanje treba li ¢lanak 27. Uredbe tumaciti na nacin da se njime
omogucuje poduzimanje privremenih mjera koje se primjenjuju na kategoriju
proizvoda koji sadrzavaju istu tvar s obzirom na to da se u tom clanku navodi
slucaj u kojem ,,kozmeticki proizvod ili proizvodi dostupni na trzistu predstavljaju
ili bi mogli predstavljati ozbiljni rizik za zdravlje ljudi” i da je, ako su privremene
mjere opravdane, na Komisiji da na temelju ¢lanka 31. stavka 1. Uredbe izmijeni
Priloge Il. do V1. potonjoj uredbi, u kojima se navode tvari koje su zabranjene ili
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ograni¢ene u svim kozmetickim proizvodima koji ih mogu sadrzavati. Ta pitanja,
koja su odlucujuca za rjeSavanje spora, predstavljaju ozbiljnu poteskocu. Slijedom
toga, valja ih uputiti 1 Sudu Europske unije na temelju clanka 267. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije.

Kao trece, u slucaju da dopis od 27. studenoga 2019. treba smatrati odlukom u
kojoj se iznosi Komisijino konacno stajaliSte o spornoj privremenoj mjeri, najprije
valja postaviti pitanje moze li se valjanost te odluke osporavati pred nacionalnim
sudom. Na temelju sudske prakse koja proizlazi iz presude Suda Europskih
zajednica od 9. ozujka 1994., TWD Textilwerke Deggendorf (C-188/92), za koju
je primjer osobito presuda tog suda od 22. listopada 2002., [orig. Str. 5:] National
Farmers’ Union (C-241/01), drzavi c¢lanici, koja je stranka“su sporu pred
nacionalnim sudom, nije dopusteno pozivati se na nezakonitostyodluke Europske
komisije €iji je adresat protiv koje nije podnijela tuzbuZa ponistenje, na temelju
¢lanka 263. Ugovora o funkcioniranju Europske unije; Medutim, utevom slucaju,
s jedne strane, tekst dopisa od 27. studenoga 2019. ostavlja dejam da jeyrije¢ samo
o pripremnom aktu i, s druge strane, Nacionalnasagencija za sigurnest lijekova i
zdravstvenih proizvoda, koja je nadlezno tijele i adresat dopisa, odgovorila je na
taj dopis, pri ¢emu je izrazila svoje neslaganjeyi nayvelayda namjerava zadrzati
privremenu mjeru dok Europska komisija ne,donese,konacnu odluku, na Sto se ta
institucija potom nije ponovno oc€iteyala. U ‘slucaju‘potvrdnog odgovora na to
pitanje, valja postaviti pitanje je li “dopis od%27.studenoga 2019. potpisao
sluzbenik koji ima ovlast koja mu dajewnadleZnest da donese odluku u Komisijino
ime i je li valjan jer se temelji\na tome da, se ,,;mehanizam zastitne klauzule
predviden u ¢lanku 27. Uredbey(EZ) br. 1223/2009 o kozmeti¢kim proizvodima
odnosi na pojedinacne mjetre u pogleduykozmetickih proizvoda koji su stavljeni na
trziSte, a ne na mjergopce primjene koje se primjenjuju na kategoriju proizvoda
koji sadrzavaju odredenu tvar’js obzirom na tumacenje kakvo se mora dati
odredbama togiélankay27. 3 vezi S‘@dredbama ¢lanka 31. te uredbe, navedenim u
tocki 7. Ta_dva“pitanjaykoja, su odlucujuca za rjeSavanje spora, predstavljaju
ozbiljnu goteskocu. Slijedom toga, valja ih uputiti Sudu Europske unije na temelju
¢lanka 26 73Ugovora offunkcioniranju Europske unije.

Nadalje, uslucaju da treba smatrati da je dopis od 27. studenoga 2019. obvezuju¢
za Conseil d’Btat (Drzavno vijece), bilo zbog toga $to je rije¢ o odluci Europske
kemisije koja je postala konac¢na jer nije bila predmet tuzbe za ponistenje ili zbog
toga StoYe taj dopis valjan, valja postaviti pitanje treba li smatrati da je sporna
privremena mjera protivna Uredbi (EZ) br. 1223/2009 od pocetka ili samo od
trenutka“dostave tog dopisa Nacionalnoj agenciji za sigurnost lijekova i
zdravstvenih proizvoda ili pak od razumnog roka nakon te dostave, koji
omogucuje njezino ukidanje, uzimajuéi u obzir i neizvjesnost u pogledu dosega
tog dopisa i to da Komisija nije odgovorila agenciji koja je navela da ¢e ,radi
predostroznosti zadrzati svoju odluku od 13. ozujka 2019. dok Komisija ne donese
odluku u skladu s odredbama ¢lanka 27. Uredbe (EZ) br. 1223/2009”. To pitanje,
koje je odlucujuce za rjeSavanje spora, predstavlja ozbiljnu poteSkocu. Slijedom
toga, valja ga uputiti Sudu Europske unije na temelju ¢lanka 267. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije.
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[omissis] [prekid postupka]

ODLUCUJE:

Clanak 1.: Prekida se postupak povodom tuzbe koju je podnijelo Udruzenje

poduzetnika u industriji ljepote dok Sud Europske unije ne odluci o sljede¢im
pitanjima: [orig. str. 6.]

1.

Treba li smatrati da je dopis od 27.studenoga 2019. voditelja odjela
,, Tehnologije za potrosace, okoli§ i zdravlje” Glavne uprave Za unutarnje
trziste, industriju, poduzetnistvo te male i srednje poduzetnike Europske
komisije pripremni akt za odluku kojom Komisija na temelju €lanka 27.
stavka 3. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamentayi Vijeéa od
30. studenoga 2009. o kozmetickim proizvodima odreduje, jeali privremena
mjera drzave ¢lanice opravdana s obzirom na tekst'teg dopisa,i nepostojanje
ikakvog dokaza o tome da je sluzbeniku koji ga jeipotpisao delegirana ovlast
za donosenje odluke u Komisijino ime, ili ga treba,smatrati odlukom u kojoj
je 1zrazeno Komisijino kona¢no stajaliSte?

U slucaju da treba smatrati da je dopis od 27y studenoga,2019. pripremni akt
za odluku kojom Komisija na temeljw,¢lanka27.4stavka 3. Uredbe (EZ)
br. 1223/2009 odreduje je li privremena mjera drzave ¢lanice opravdana,
moze li nacionalni sud, kad‘odlucuje o,zakonitesti privremene mjere koju je
donijelo nacionalno tijelo na temelju stavkayl, tog ¢lanka, dok Komisija ne
donese odluku, odlucitiye uskladenosti te privremene mjere i tog ¢lanka te, u
slucaju potvrdnog edgovora, wkojoj mjeri 1 na temelju kojih razloga, ili
treba smatrati _da je privremena “mjera u skladu s tim ¢lankom dok je
Komisija ne proglasi neopravdanom?

U slucaju potvrdnoghodgovora na prethodno pitanje, treba li ¢lanak 27.
Uredbey (EZ), Br,1223/2009 tumaciti na na¢in da se njime omogucuje
poduzimanje privremenih mjera koje se primjenjuju na kategoriju proizvoda
koji sadrzavaju ista tvar?

Ulslu€aju da treba smatrati da je dopis od 27. studenoga 2019. odluka u
kojoj.Se izrazava Komisijino konacno stajaliSte o predmetnoj privremenoj
mjeri,ymoze li se valjanost te odluke osporavati pred nacionalnim sudom,
iakomije bila predmet tuzbe za poniStenje na temelju ¢lanka 263. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije, s obzirom na okolnost da tekst tog dopisa
ostavlja dojam da je rije¢ samo o pripremnom aktu i na to da je Nacionalha
agencija za sigurnost lijekova i zdravstvenih proizvoda, koja je adresat
dopisa, na njega odgovorila, pri ¢emu je izrazila svoje neslaganje i navela da
namjerava zadrzati privremenu mjeru dok Komisija ne donese konacnu
odluku, a sama Komisija na to nije odgovorila?

U slucaju potvrdnog odgovora na prethodno pitanje, je li dopis od
27. studenoga 2019. potpisao sluzbenik kojem je delegirana ovlast za
donosenje odluke u Komisijino ime i je li valjan u mjeri u kojoj se temelji na
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tome da se mehanizam zasStitne klauzule predviden u tom ¢lanku ,,0dnosi na
pojedina¢ne mjere u pogledu kozmetickih proizvoda koji su stavljeni na
trziSte, a ne na mjere opce primjene koje se primjenjuju na kategoriju
proizvoda koji sadrzavaju odredenu tvar”, s obzirom na tumacenje koje valja

dati odredbama ¢lanka 27. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, u vezi s odredbama
njezina ¢lanka 31.7

6. U slucaju potvrdnog odgovora na prethodno pitanje ili ako se dopis od
27. studenoga 2019. u okviru ovog spora vise ne moze osporavati, treba li
smatrati da je privremena mjera poduzeta na temelju clanka 274Uredbe (EZ)
br. 1223/2009 protivna toj uredbi od pocetka ili samo od_ trenutka dostave
tog dopisa Nacionalnoj agenciji za sigurnost lijekova “i, zdrawstvenih
proizvoda ili pak od razumnog roka nakon te dostavepkojiyomogucuje
njezino ukidanje, uzimaju¢i u obzir 1 neizvjesnost u pogledu,dosega tog
dopisa i to da Komisija nije odgovorila agenciji, koja je navela da“€e, ,,radi
predostroznosti zadrzati svoju odluku od 13. ozujka 2019. dok Komisija ne
donese odluku u skladu s odredbama clanka 27y, Uredbe (EZ)
br. 1223/2009”?

[omissis] [dostava strankama]

[omissis] [postupovne napomene]



