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Anmodning om prajudiciel afgarelse

Dato for indlevering:

4. januar 2021
Forelaeggende ret:

Conseil d’Etat (Frankrig)
Afgerelse af:

23. december 2020
Appellant:

Fédération des entreprises_de'la beauté
Indsteevnt:

Agence nationalesde Sécuriteidu“medicament et des produits de
santé

DA

CONSEIL D’ETATYgverste domstol T forvaltningsretlige sager)

[UDELADES] DEN FRANSKE REPUBLIK
PA VEGNE AF DET FRANSKE FOLK

FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

[Udelades]

Afgarelse af,23. december 2020

under henvisning til fglgende retsforhandlinger:

Ved stevning, replik og nye processkrifter, der blev registreret den 8. april, den 1.
juli, den 23. september samt den 2. og 18. december 2019 [udelades], har
fédération des entreprises de la beauté (sammenslutningen af virksomheder i
skanhedsbranchen) ved Conseil d'Etat (sverste domstol i forvaltningsretlige sager)
nedlagt pastand om:
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2)
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at afgarelsen fra Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de sante  (Den  nationale  styrelse  for  legemiddel- og
sundhedsproduktsikkerhed[, herefter »styrelsen for leegemiddel- og
sundhedsproduktsikkerhed«]) af 13. marts 2019 om fastsattelse af serlige
betingelser for anvendelsen af kosmetiske produkter, der ikke afrenses, og
som indeholder phenoxyethanol — idet det pa disses markning skal
preeciseres, at de ikke ma anvendes i bleregionen pa barn under tre ar —
annulleres pa grund af overskridelse af befgjelser.

[Udelades] [pastand vedrgrende sagsomkostninger]

Sammenslutningen af virksomheder i skenhedsbranchen har “gjort fglgende
geeldende:

Den omtvistede afgerelse er i strid med forordming “ar. 1223/2009 af 30.
november 2009, idet den, uden at betingelserne, for anvendelse af
sikkerhedsklausulen i forordningens artikel “2%, er “opfyldt, palegger en
forpligtelse til merkning, som ikke er fastsat rsdemne\forerdning, og som
saledes er i strid med dennes artikel 9. [OFg. s. 2]

Den navnte afgarelse gennemfarer, ligeledes ulovligt de befgjelser til
handhaevelse af sundheden, som' i henholdytil artikel L. 5312-1 i code de la
santé publique [(lov om offentligisundhed)] er tillagt [styrelsen for leegemiddel-
og sundhedsproduktsikkerh@d]ndels, for savidtisom styrelsen med urette anser
den betingelse som ivaerksattelsen,afydisse befgjelser er underlagt om at der
skal vaere fare for menneskers sundhed,“for opfyldt, dels for sa vidt som
omfanget af kosmetiske ‘produkter, som den finder anvendelse pa, er behaftet
med et abenbart Urigtigt'sken.

[Udelades] Styrelsenyforileegemiddel- og sundhedsproduktsikkerhed har nedlagt
pastand om frifindelsey, Styrelsen har gjort geldende, at de af appellanten
fremfgrte anbringénder er ugrundede.

[Udelades] [procesbemerkninger]

Henset til:

Traktaten ‘om Den Europaiske Unions funktionsmade, og navnlig dennes
artikel 267.

Forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009.

Dom af 9. marts 1994, TWD Textilwerke Deggendorf (C-188/92), og af 22.
oktober 2002, National Farmer’s Union (C-241/01), afsagt af [Den Europaiske
Unions] Domstol.

Code de la santé publique (lov om offentlig sundhed).
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— Code de justice administrative (den administrative retsplejelov) og dekret
nr. 2020-1406 af 18. november 2020.

[Udelades] [procesbemerkninger]
Ud fra falgende betragtninger:

I henhold til artikel 1 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter indferes der for det
farste »regler for alle kosmetiske produkter, som gares tilgeengelige p& markedet,
med det formal at sikre et velfungerende indre marked og et_RKgjtiniveau for
beskyttelse af menneskers sundhed«. | forordningens fjerde betragtning
preeciseres, at den harmoniserer reglerne i Feellesskabet i detaljer,med, det formal
at skabe et indre marked [org. s. 3] for kosmetiske produkter og samtidig, sikreet
hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed. | henhold, til bestemmelserne i
forordningens artikel 14, sammenholdt med bilag V. hertil, ma ‘kesmetiske
produkter kun indeholde phenoxyethanol, “der klassificeress, som et
konserveringsmiddel under lgbenummer 297 ‘dette, ‘bilag, hvis stoffets
koncentrationen i produktet er mindre end 1%, uden andresbegransninger, som
navnlig vedrarer alder eller det sted pa kroppen, hvor preduktet anvendes.

For det andet geelder folgende i medfor af samme forordnings artikel 9:
»Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der‘vedrgrémkravene i denne forordning,
nagte, forbyde eller begrensé tilgengeliggarelsen pa markedet af kosmetiske
produkter, som opfylder betingelserne,i denne forordning«. Forordningens artikel
27 indeholder imidlertid en »sikkerhedsklausul«, hvori det hedder: »1. | de
tilfeelde, hvor produkter,opfylder. [de krav om overensstemmelse, at pahviler den
ansvarlige person],“eg enskompetent®myndighed konstaterer eller har rimelig
grund til at neere, bekymring for, at et kosmetisk produkt eller kosmetiske
produkter, som er gjort tilgengelige pa markedet, udger eller kan udgere en
alvorlig _risikoy, for, menneskers sundhed, traeffer myndigheden alle passende
forelgbige foranstaltningen, for at sikre, at det pagealdende produkt eller de
pagaldende, produkter tilbagetrakkes, tilbagekaldes, eller at deres tilgengelighed
pa andenymade begranses. 2. Den kompetente myndighed underretter omgaende
Kommissionen og.de kompetente myndigheder i de gvrige medlemsstater om de
foranstaltninger,, der er truffet, og om eventuelle baggrundsdata. [...] 3.
Kommissionen afger snarest muligt, om de forelgbige foranstaltninger, der er
omhandlet i*stk. 1, er berettigede. Med henblik herpa hgrer den i det omfang, det
er muligt, de bergrte parter, medlemsstaterne og VKF. 4. Safremt de forelgbige
foranstaltninger er berettigede, finder artikel 31, stk. 1, [der fastleegger mulighed
for at eendre bilagene til forordningen,] anvendelse. 5. Safremt de forelgbige
foranstaltninger ikke er berettigede, informerer Kommissionen medlemsstaterne
herom, og den bergrte kompetente myndighed ophaver de pagaldende forelgbige
foranstaltninger«.

Ved afgerelse af 13. marts 2019, som sammenslutningen af virksomheder i
skanhedsbranchen har pastaet annulleret pa grund af overskridelse af befgjelser,
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fastsatte styrelsen for leegemiddel- og sundhedsproduktsikkerhed, som havde til
hensigt at anvende denne »sikkerhedsklausul«, seerlige betingelser for
tilgeengeliggerelse pa markedet af kosmetiske produkter, der ikke afrenses, og
som indeholder phenoxyethanol, idet styrelsen som en sikkerhedsforanstaltning i
afventning af Kommissionens afggrelse, der i henhold til artikel 27 i forordning
(EF) nr. 1223/2009 skulle behandle sagen, bestemte, at det pa markningen af
disse produkter — med undtagelse af deodoranter, harplejeprodukter og sminke —
senest ni maneder efter denne afgerelses offentliggerelse pad styrelsen for
leegemiddel- og sundhedsproduktsikkerheds websted skulle angives, at disse
produkter ikke matte anvendes i bleregionen pa barn under tre ar.

Det fremgar af sagsakterne, at chefen for kontoret for »Ferbruger, miljg- og
sundhedsteknologier« i Generaldirektoratet for det Indre Marked, Ethvervspolitik,
Ivaerkseetteri og SMV’er — efter at den omtvistede afgdrelse blew, fremsendt til
Kommissionen — ved skrivelse af 27. november 2019 meddeltedgeneraldirektgren
for styrelsen for leegemiddel- og sundhedsproduktsikkerhed, at den trufne
foranstaltning, som fandt anvendelse pa en kategoritaf produkteryikke faldt ind
under de foranstaltninger, der kunne traffes pa grundlag af,artikel, 27 i forordning
(EF) nr. 1223/2009, saledes at der ikke var hjemmehforforanstaltningen i denne
artikel. Generaldirektgren for styrelsen for legemiddel- 0g
sundhedsproduktsikkerhed svarede ckentorehefen ved skrivelse af 6. december
2019, hvori han afviste den analyse, der var foretaget I skrivelsen af 27. november
2019, og konkluderede, at han.som'en sikkerhedsforanstaltning havde til hensigt
at fastholde sin afgarelse af £3. marts 2019 i afventning af, at Kommissionen traf
afgerelse i henhold til “bestemmelserne, i = artikel 27 i forordning (EF)
nr. 1223/2009. [Org. s. 4]

Det er ubestridt,qat den markning,\der er palagt ved den omtvistede afgarelse,
udger en begrensning, af tilgengeliggerelsen pa markedet af kosmetiske
produkter, der ikke afrenses, indeholder phenoxyethanol, og som opfylder kravene
i forordning,(EF). ni» 1223/2009, navnlig hvad angar den maksimale koncentration
af dette stof. Det fglger heraf, at uanset omfanget af de handhavelsesbefgijelser,
som styrelsen‘forilegemiddel- og sundhedsproduktsikkerhed er tillagt i henhold til
artikel, L./'56312-1 i eode de la santé publique (lov om offentlig sundhed), for sa
vidt angar “produkter, der henhgrer under styrelsens kompetence, og som
frembyderten fare for menneskers sundhed eller misteenkes for at frembyde en
sadan farey kan denne afgarelse, eftersom den er i strid med artikel 9 i forordning
(EF) nr. 1223/2009, ikke treeffes uden at tilsidesztte denne forordning, idet der
ikke foreligger noget andet retsgrundlag, der kan muligggre den, end det grundlag
0g de betingelser, der er fastsat i forordningens artikel 27.

Under disse omstendigheder er det afgerende for tvistens afggrelse, hvorvidt
skrivelsen af 27. november 2019 skal anses for en forberedende retsakt til den
afgerelse, hvorved Kommissionen tager stilling til, hvorvidt en forelgbig
foranstaltning er berettiget i henhold til artikel 27, stk.3, i forordning (EF)
nr. 1223/2009, eller om skrivelsen skal anses for en sadan afgerelse, der giver
udtryk for Europa-Kommissionens endelige stillingtagen. Henset til formuleringen
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af denne skrivelse og den omstendighed, at der ikke foreligger oplysninger, der
viser, at underskriveren heraf er tillagt befgjelse til at treeffe en afgarelse pa vegne
af Kommissionen, er dette spargsmal meget vanskeligt. Det er derfor ngdvendigt
at forelegge dette spargsmal for Den Europeeiske Unions Domstol i henhold til
artikel 267 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade.

Safremt skrivelsen af 27. november 2019 skal anses for en forberedende retsakt,
der ikke har retsvirkninger, ma det for det andet undersgges, om den nationale ret,
nar den skal tage stilling til lovligheden af en forelgbig foranstaltning, der er
truffet af en national myndighed pa grundlag af artikel 27 i for@rdning (EF)
nr. 1223/2009, i afventning af, at Kommissionen afgar, hvorvidteforanstaltningen
er berettiget, kan treeffe afgerelse om, hvorvidt foranstaltaingeny, er i
overensstemmelse med denne artikel, og i bekraeftende fald.ihvilket.omfang og pa
hvilke punkter, eller om den forelgbige foranstaltning — $a leengeKommissionen
ikke har fundet, at den ikke er berettiget — skal, anses®»foryat veere i
overensstemmelse med denne artikel. Safremt det.tilkommer den nationale ret at
efterprave, om en forelgbig foranstaltning henhgrerunder de faranstaltninger, som
en kompetent myndighed kan traeffe pa grundlagtaf foerordningens artikel 27, ma
det undersgges, om denne bestemmelse skah, fortolkes ‘saledes, at den ger det
muligt at treeffe forelgbige foranstaltninger, der finder ‘anvendelse pa en kategori
af produkter, der indeholder samme,stof,, eftersom_bestemmelsen navner det
tilfelde, at »et kosmetisk produkt eller, kosmetiske ‘produkter, som er gjort
tilgeengelige pa markedet, udger “eller kan“wdggre en alvorlig risiko for
menneskers sundhed«, og @t dety,safremt ‘de forelgbige foranstaltninger er
berettiget, tilkommer Kammissionen ‘pa“grundlag af forordningens artikel 31,
stk. 1, at endre bilag 11-VLtil sidstngevnte, der opregner de stoffer, der er forbudte,
eller hvis anvendelsé er‘underlagt,begraensninger i alle de kosmetiske produkter,
som kan indeholde ‘dem. Disse spargsmal, der er afgerende for lgsningen af
tvisten, giverdanledning, til alvorlige vanskeligheder. Det er derfor ligeledes
ngdvendigt at.foreleegge dette spargsmal for Den Europaiske Unions Domstol i
henholdil'artikel 267 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade.

Safremtyskrivelsen af,27.” november 2019 skal anses for en afgarelse, der giver
udtryk, for Kommissionens endelige stillingtagen til den omtvistede forelgbige
foranstaltning, skal det for det tredje i farste omgang undersgges, om gyldigheden
af\denpe afgorelse kan anfeegtes ved de nationale domstole. | henhold til den
retspraksis,, der udspringer af dom af 9. marts 1994, TWD Textilwerke
Deggendorf (C-188/92), afsagt af De Europaiske Fellesskabers Domstol —
navnlig #llustreret ved Domstolens dom af 22. oktober 2002, [org. s. 5] National
Farmers’ Union (C-241/01), kan en medlemsstat, som er part i en sag ved en
national domstol, ikke gare geeldende, at en afgarelse fra Europa-Kommissionen,
som er rettet til denne medlemsstat, og som den ikke har anfaegtet ved et
annullationssggsmal pa grundlag af artikel 263 i traktaten om Den Europziske
Unions funktionsmade, er ugyldig. | den foreliggende sag gav formuleringen af
skrivelsen af 27. november 2019 imidlertid for det farste anledning til at tro, at der
kun var tale om en forberedende retsakt, og styrelsen for leegemiddel- og
sundhedsproduktsikkerhed, der er den kompetente myndighed som skrivelsen er
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rettet til, havde for det andet svaret herpd, idet styrelsen gav udtryk for sin
uenighed og angav, at den opretholdt sin forelgbige foranstaltning, indtil Europa-
Kommissionen tog endeligt stilling, uden at sidstnevnte herefter reagerede.
Safremt dette spgrgsmal besvares bekreaftende, ma det undersgges, om skrivelsen
af 27. november 2019 er blevet underskrevet af en ansat, der er tillagt befgjelse til
at treeffe afgarelse pa vegne af Kommissionen, og om afgarelsen er gyldig, for sa
vidt som den er baseret pa, at »sikkerhedsklausulordningen i artikel 27 i
forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter omhandler individuelle
foranstaltninger vedrgrende kosmetiske produkter, der tilgengeliggeres pa
markedet, og ikke generelle foranstaltninger, der finder anvendelsepa en kategori
af produkter, der indeholder et bestemt stof«, nar henses til densfortolkning, der
skal anlegges af bestemmelserne i denne artikel 27 @ammenholdt, med
bestemmelserne i samme forordnings artikel 31, som nawvnt 1 punkt 7. Disse to
spargsmal, der er afggrende for lgsningen af tvisten, giver,anledning tikalvorlige
vanskeligheder. Det er derfor ngdvendigt at foreleegge disseyspargsmal for Den
Europaeiske Unions Domstol i henhold til artikel 267 % traktaten “om Den
Europaiske Unions funktionsmade.

For det tilfeelde, at skrivelsen af 27. november, 2019,skal,anses for bindende for
Conseil d'Etat (gverste domstol i forvaltningsretlige sager), ‘enten fordi der er tale
om en afggarelse fra Europa-Kommissionen, der er‘blevet endelig, fordi den ikke
har veret genstand for et annullationssggsmal,“eller fordi den er gyldig, ma det
dernaest undersgges, om den omtvistede forelgbige foranstaltning skal anses for at
veere i strid med forordning (EF) “nr."2223/2009 fra begyndelsen eller farst fra
tidspunktet for meddelelsen af'denne“skrivelse til styrelsen for legemiddel- og
sundhedsproduktsikkerhedy, eller inden for en rimelig frist regnet fra datoen for
denne meddelelse, der enberegnet til, at gore det muligt at ophaeve skrivelsen,
under hensyn tiledensusikkerhed, der var forbundet med rekkevidden af denne
skrivelse, og.den omstaendighed,«at’ Kommissionen ikke svarede styrelsen, der
angav, at den'»som en‘sikkerhedsforanstaltning [...] [fastholdt] sin afgarelse af 13.
marts 2019, i “afventning, af, at Kommissionen traf afggrelse i henhold til
bestemmelserne i artikel 27 i forordning (EF) nr. 1223/2009«. Dette spgrgsmal,
derier afgerende for lgsningen af tvisten, rejser alvorlige vanskeligheder. Det er
derfor,ngdvendigt at foreleegge dette spergsmal for Den Europeiske Unions
Domstol I henhold til artikel 267 i traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade.

[Udelades] [sagens udszttelse]
AFGORELSE:

Artikel 1: Behandlingen af sggsmalet anlagt af sammenslutningen af
virksomheder 1 skenhedsbranchen udseettes, indtil Den Europaiske Unions
Domstol har truffet afggrelse om falgende spgrgsmal: [Org. s. 6]

1)  Skal skrivelsen af 27. november 2019 fra chefen for kontoret for »Forbruger,
miljg- og sundhedsteknologier« i Europa-Kommissionens
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5)

FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

Generaldirektoratet for det Indre Marked, Erhvervspolitik, Ivaerksetteri og
SMV'er anses for en forberedende retsakt til den afgarelse, hvorved
Kommissionen fastslar, hvorvidt en forelgbig foranstaltning i en
medlemsstat er berettiget i henhold til artikel 27, stk.3, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november
2009 om kosmetiske produkter, nar henses til formuleringen af denne
skrivelse og til, at der ikke foreligger nogen oplysninger, der viser, at den
ansatte, der har underskrevet skrivelsen, er tillagt befgjelse til at traeffe en
afgerelse pa vegne af Kommissionen, eller skal skrivelsen anses for en sadan
afgarelse, der giver udtryk for Kommissionens endelige stillingtagen?

Séafremt skrivelsen af 27. november 2019 skal anses for enyforberedende
retsakt til den afggrelse, hvorved Kommissionensfastslar, hvorvidt, en
forelgbig foranstaltning fra en medlemsstat er berettiget i henhold,til artikel
27, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1223/2009, kan‘den nationale“ret, nar den
skal tage stilling til lovligheden af en forelgbig foranstaltning, derier truffet
af en national myndighed pa grundlag afforordningensiartikel27, stk. 1, i
afventning af Kommissionens afgerelse, treeffe afgorelse, om; hvorvidt denne
forelgbige foranstaltning er i overemsstemmelse med “denne artikel, og i
bekraeftende fald i hvilket omfang@g pa hvilke punkter, eller skal retten — sa
lenge Kommissionen ikke harfundetyat foranstaltningen ikke er berettiget —
anse denne for at veere i overensstemmelse'med denne artikel?

Safremt det foregaende’ spargsmal besvarestbekreaeftende, skal artikel 27 i
forordning (EF) nr. 2223/2009 fortolkes saledes, at den giver mulighed for at
treeffe forelgbige foranstaltninger, der finder anvendelse pa en kategori af
produkter, derdndeholdersamme, stof?

Safremt_skrivelsen, af 27. november 2019 skal anses for en afgarelse, der
giver udtryk forsKommissionens endelige stillingtagen til den omhandlede
forelgbige, foranstalining; kan gyldigheden af denne afggrelse da anfegtes
ved, eny national rety selv. om den ikke har veeret genstand for et
annullationssggsmal pa grundlag af artikel 263 i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmade, henset til den omstendighed, at
formuleringen af denne skrivelse giver anledning til at tro, at der kun var tale
em “en forberedende retsakt, og at Agence nationale de sécurité du
meédicament et des produits de santé (den nationale styrelse for leegemiddel-
0g sundhedsproduktsikkerhed), som skrivelsen er rettet til, har besvaret
demne og givet udtryk for sin uenighed hermed og angivet, at den
opretholder sin forelgbige foranstaltning indtil Kommissionen, der ikke selv
har svaret, tager endeligt stilling?

Safremt det foregaende spargsmal besvares bekraftende, er skrivelsen af 27.
november 2019 da underskrevet af en ansat, der har bemyndigelse til at
treeffe afgerelse pa vegne af Kommissionen, og er afgarelsen gyldig, for sa
vidt som den er baseret pa, at sikkerhedsklausulordningen i denne artikel
»omhandler individuelle foranstaltninger vedrerende kosmetiske produkter,
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der tilgengeliggeres pa markedet, og ikke generelle foranstaltninger, der
finder anvendelse pa en kategori af produkter, der indeholder et bestemt
stof«, nar henses til den fortolkning, der skal anleegges af bestemmelserne i
artikel 27 i forordning (EF) nr.1223/2009 sammenholdt med
bestemmelserne i dens artikel 31?

Safremt det foregdende spgrgsmal besvares bekraftende, eller safremt
skrivelsen af 27. november 2019 ikke lengere kan anfegtes under den
foreliggende sag, skal den forelgbige foranstaltning, der er, truffet pa
grundlag af artikel 27 i forordning (EF) nr. 1223/2009, da lbetragtes som
vaerende i strid med denne forordning fra begyndelsen, elleryfarst fra
tidspunktet for meddelelsen af denne skrivelse til Agenceynationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (densnationale styrelse, for
legemiddel- og sundhedsproduktsikkerhed), eller inden for en rimelig frist
regnet fra datoen for denne meddelelse, der er beregnetitila@t gore det'muligt
at ophave skrivelsen, under hensyn til den usikkerhed, ‘der var forbundet
med raekkevidden af denne skrivelse, @0y, den “emstendighed, at
Kommissionen ikke har svaret styrelsen,“deryangav, at, den »som en
sikkerhedsforanstaltning [...] [fastholdt]ssin afggrelse af,13. marts 2019 i
afventning af, at Kommissionen " treeffer afgerelse i henhold til
bestemmelserne i artikel 27 i forerdning (EF) nr. 1223/2009«?

[Udelades] [underretning af parterne}

[Udelades] [processuelle bemarkninger]



