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FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE (Federace kosmetickych
spolecnostipErancie)

[omissis]

Rozhodnuti ze dne 23. prosince 2020

S ohledem na niZe popsané fizeni:

Zalobou, replikou a novymi podanimi, zapsanymi do rejstfiku [omissis] dne 8.
dubna, 1. Cervence, 23. zaii a 2. a 18. prosince 2019, se fédération des entreprises

de la beauté (federace kosmetickych spolecnosti, Francie) doméahd, aby Conseil
d‘Etat (Statni rada, Francie):
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zrusila rozhodnuti Agence nationale de sécurit¢é du médicament et des
produits de santé¢ (Narodni ufad pro bezpeCnost 1é¢iv a zdravotnickych
vyrobkd, Francie) ze dne 13. bfezna 2019, které stanovi zvlastni podminky
pro pouzivani kosmetickych ptipravkd, které se neoplachuji a obsahuji
fenoxyethanol a na jejichZ oznaceni je uvedeno, Ze je nesmi pouZivat déti
mladsi tf let, a to pro prekroceni pravomoci;

[omissis] [navrhové zadani tykajici se nakladu fizeni]

Uvedena federace tvrdi, ze

sporné rozhodnuti je v rozporu s natizenim €. 1223/2009 ze dn&30. listopadu
2009, nebot’ za okolnosti, kdy nejsou splnény podminky peuzitelnosti ochranné
dolozky obsazené v jeho ¢lanku 27, zavadi povinnost uvadét oznadent, kterou
uvedené natizeni nestanovi a kterd je tudiz v rozporu sjeho €lafikemy9;

sporné rozhodnuti protipravné umozhuje uplatait, pravemoci« v oblasti
hygienickych piedpisii svéfené Agence nationale de sécurité,dunmedicament et
des produits de santé¢ (Narodni ufad pro ‘bezpecnost l&€iv a, zdravotnickych
vyrobkll) v ¢lanku L. 5312-1 code de la, santé ‘publique (zdkon o vefejném
zdravi), jelikoz na jedné strané je ¥ ném, nespravnéypovazovana za splnénou
podminka nebezpecnosti pro lidské zdravi, kterou jespodminéno uplatnéni vyse
uvedenych pravomoci, a,na druhé strané je rozsahnkosmetickych piipravki, na
které se vztahuje, stizen zZjevné nespravhym,posouzenim.

[omissis] Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(Narodni urad pro bezpecnestlééiv ayzdravotnickych vyrobki) navrhuje, aby byla
zaloba zamitnuta. Twrdi, Ze dhvody uplatnéné Zalobkyni nejsou opodstatnéné.

[omissis] [poznamka tykajiei se fizeni]

S ohledem na:

Smlouvu e, fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 267 této smlouvy;
natizeni (ES) ¢.2223/2009 ze dne 30. listopadu 2009;

rozsudky Soudniho dvora Evropskych spolecenstvi ze dne 9. biezna 1994,
TWD Textilwerke Deggendorf (C-188/92), a ze dne 22. fijna 2002, National
Farmer’s Union (C-241/01);

code de la santé publique (zdkon o vefejném zdravi);

code de justice administrative (soudni fad spravni) a décret n°2020-1406
(legislativni nafizeni ¢. 2020-1406) ze dne 18. listopadu 2020;

[omissis] [poznamka tykajici se fizeni]

Vzhledem k témto divodum:
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Na jedné strané natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne
30. listopadu 2009 o kosmetickych ptipravcich ve svém ¢lanku 1 ,, stanovi
pravidla, jez musi spliiovat veskeré kosmetické pripravky dodavané na trh, s cilem
zajistit fungovani vnitiniho trhu a vysokou uroven ochrany lidského zdravi“. V
bod¢ 4 odiivodnéni se uvadi, Ze toto natizeni komplexné harmonizuje pravidla ve
Spolecenstvi s cilem dosahnout vnitiniho trhu s kosmetickymi pfipravky a
souCasné zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi. V této souvislosti z
ustanoveni ¢lanku 14 ve spojeni s ptilohou V uvedeného nafizeni vyplyva, ze
kosmetické piipravky smi obsahovat fenoxyethanol, klasifikovany_ v bodé¢ 29
uvedené prilohy jako konzervacni ptisada, pouze pokud koncenttace uvedené
latky v ptipravku nepiekroc¢i 1 %, aniz by bylo stanoveno jakékoliydalSivomezeni,
zejména tykajici se véku nebo pouziti jen na urcité casti téla.

Na druhé strané ¢lanek 9 téhoz natizeni stanovi: ,, Clenské staty nesmejiz diivodil
souvisejicich s pozadavky stanovenymi v tomto narizeni odmitnout, zakazat nebo
omezit dodani na trh kosmetickych pripravkii, kteréssplnujiypozadavky tohoto
narizeni.“ Jeho clanek 27 vsak obsahuje ,,ochrannou dolezku“,spodle které: ,,1.
Jestlize v pripadé pripravki, které spliujigpoZadavky fnasseulad s predpisy
ulozené odpovédné osob¢], prislusny orgdu zjisti nebo ma-li,rozumné duvody k
obavam, ze kosmeticky pripravek nebogiipravky dodané na trh predstavuji nebo
by mohly predstavovat vazné riziko pro lidské\zdkavi, “p¥ijme veSkera vhodna
prozatimni opatreni s cilem zajistita,aby dany, pFipravek nebo pripravky byly
stazeny z trhu nebo z obéhu nebe abywjejich destupnost byla omezena jinym
zpusobem. 2. Prislusny orgdan, neprodleneé\sdélitKomisi a prislusnym organiim
ostatnich clenskych statii prijata‘epatreni.a udaje, z nichz vychazel. (...) 3. Komise
co nejdrive rozhodne«o tom, “zdavjsou p¥ozatimni opatieni podle odstavce 1
odiivodnéna ci nikeli. Za timtonucelem. v ramci moznosti konzultuje zucastnéné
subjekty, clenskégstaty. a\VVBS. 45.Jsou-li prozatimni opatieni odivodnénd,
pouzije se ¢l. 31 odst. I [kterywstanovi moznost zménit piilohy nafizeni]. 5.
Nejsou-li prezatimni opatrenivodiivodnénda, informuje o tom Komise clenské staty
a dotycny prislusny ergan tato prozatimni opatreni zrusi.

Rozhodnutim,ze'dne 13. brezna 2019, jehoz zruSeni se fédération des entreprises
detla beauté (federace kosmetickych spole¢nosti) domaha z divodu prekroceni
pravomoci, uplatnil>afad Agence nationale de sécurité du medicament et des
produitside santé (Narodni Ufad pro bezpecnost 1€Civ a zdravotnickych vyrobkii)
uvedenou ,jechrannou dolozku* a stanovil zvlastni podminky pro uvadéni na trh
kosmetickych ptipravki, které se neoplachuji a obsahuji fenoxyethanol, pficemz
do doby,; nez rozhodne Komise, jiz byla véc piedlozena v souladu s ¢lankem 27
natizeni (ES) ¢. 1223/2009, ulozil jako preventivni opatieni, aby v oznaceni
uvedenych pfipravkil, vyjma deodorantii, kadeinickych ptipravki a ptipravka pro
liceni, bylo ve lhut¢ nejvySe devét mesici od data zvefejnéni uvedeného
rozhodnuti na internetovych strankach ufadu uvedeno, Ze tyto pfipravky nesmi
pouzivat déti mladsi tii let.

Z listin zalozenych ve spise vyplyva, ze poté, co bylo sporné rozhodnuti
ozndmeno Komisi, zaslal vedouci odboru ,,Technologie pro spotiebitele, Zivotni
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prostfedi a zdravi®“ Generalniho feditelstvi pro vnitini trh, primysl, podnikani a
malé a stfedni podniky generdlnimu fediteli ufadu dopis ze dne 27. listopadu
2019, ve kterém mu sdélil, ze ptijaté opatieni, které se vztahuje na urcitou
kategorii ptipravkll, nespadd mezi opatieni, jeZ by mohla byt pfijata na zikladé¢
Clanku 27 nafizeni (ES) €. 1223/2009, a tudiz nemé pravni zaklad v uvedeném
¢lanku. Generalni feditel Gfadu mu odpovédél dopisem ze dne 6. prosince 2019,
ve kterém odmitl posouzeni uvedené v dopise ze dne 27. listopadu 2019, a uvedl,
ze hodla zachovat platnost svého rozhodnuti ze dne 13. biezna 2019 jako
preventivniho opatfeni, dokud nebude vydéno rozhodnuti Komise, které byla véc
predlozena v souladu s ustanovenimi ¢lanku 27 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Je nesporné, ze povinnost oznaceni ulozena spornym rozhodnutim, piedstavuje
omezeni pro uvadéni na trh kosmetickych ptipravkl, které se meoplachuji a
obsahuji fenoxyethanol, a zaroven spliuji pozadavky natizeni (ES)¢. 1223/2009,
zejména pokud jde o maximalni koncentraci uvedené latky.'Z uvedenehe vyplyva,
ze bez ohledu na rozsah pravomoci svéienych Agenee nationaleznde sécurité du
médicament et des produits de santé (N&rodni Wiady pro ‘bezpefrost 1é¢iv a
zdravotnickych vyrobka)v ¢lanku L. 5312-1«ode de“la santéspublique (zékon o
vefejném zdravi) v oblasti pfipravkll spadajicich, do “jeho, plisobnosti, které
predstavujici nebezpeci pro lidské zdraviynebo u kterych existuje podezieni, Ze
predstavuji takové nebezpeci, je uvedenc “sozhodnuti ¥ rozporu s ¢lankem 9
nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a Izewje,tudiz vydat,haniz* by bylo poruSeno toto
nafizeni, pouze na zaklad¢ clanku 27%tohoto natizeni a za podminek v ném
uvedenych, neexistuje-li jiny pravni zaklad wmeziujici vydat takové rozhodnuti.

Za téchto podminek je,prowvyreseni, sporuwozhodujici zaprvé otazka, zda ma byt
dopis ze dne 27. listopadu 2019,povazevan za ptipravny akt k rozhodnuti, kterym
Komise na zdklade™¢l. 27 odst. %3, natizeni (ES) ¢.1223/2009 urci, zda je
prozatimni opatfeni oditvednéné ¢i nikoli, nebo za rozhodnuti vyjadiujici konecny
postoj Evropske komiseaS ohledem na znéni uvedeného dopisu a absenci jakékoli
skuteCnosti, 'z niz by, vyplywvalo, Ze osoba, ktera dopis podepsala, ma pienesenou
pravomog, vydavat rozhodnuti jménem Komise, piedstavuje uvedend otdzka
zdyazny problém, Je tudiz namisté polozit tuto predbéznou otazku Soudnimu
dveoru na zaklad&clanku 267 Smlouvy o fungovani Evropske unie.

Zadruhg,, pokud, by mél byt dopis ze dne 27. listopadu 2019 povazovan za
pripravny ‘akt bez pravné zavaznych UcCinkl, vyvstavd otdzka, zda vnitrostatni
soud,ktery ma prezkoumat legalitu prozatimniho opatfeni vydaného vnitrostatnim
organemvna zakladé ¢lanku 27 natizeni (ES) ¢. 1223/2009, mlzZe piedtim, nez
Komise urc¢i, zda je uvedené opatfeni odiivodnéné ¢i nikoli, rozhodnout o jeho
souladu s uvedenym ¢lankem, a pokud ano, v jakém rozsahu a v jakych bodech,
nebo zda ma byt prozatimni opatfeni povazovano za slucitelné s uvedenym
¢lankem, pokud jej Komise neprohldsi za neodivodnéné. Pokud vnitrostatnimu
soudu prislusi ovéfit, zda dané prozatimni opatieni spada mezi opatieni, ktera
ptisluSny orgédn muze pifijmout na zakladé¢ Clanku 27 natfizeni, musi byt tento
¢lanek vykladan v tom smyslu, Ze umoznuje pfijeti prozatimnich opatifeni pro
ur¢itou kategorii ptipravkd obsahujicich stejnou latku, kdyz je v ném uveden
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ptipad, kdy ,,kosmeticky pripravek nebo pripravky dodané na trh predstavuji nebo
by mohly predstavovat vazné riziko pro lidskeé zdravi“, a kdyZz Komisi na zakladé
¢l. 31 odst. 1 nafizeni pfislusi zménit ptilohy II az VI posledné uvedeného
nafizeni, obsahujici seznam latek, které jsou zakdzany nebo omezeny ve vSech
kosmetickych ptipravcich, jez by je mohly obsahovat, pokud jsou prozatimni
opatieni odiivodnéna. Shora uvedené otazky, které jsou rozhodujici pro feseni
véci, predstavuji zavazny problém. Je tudiz namisté polozit i tuto predbéznou
otazku Soudnimu dvoru na zaklad¢ ¢lanku 267 Smlouvy o fungovani Evropské
unie Soudnimu dvoru.

Zatieti, pokud by mél byt dopis ze dne 27. listopadu 2019% povazovan za
rozhodnuti vyjadiujici kone¢ny postoj Komise ohledné sporagho ‘prozatimniho
opatfeni, je tfeba nejprve zodpovédeét otazku, zda lzef platnost wvedencého
rozhodnuti napadnout u vnitrostatniho soudu. Na zakladg,judikaturysvyplynvajict z
rozsudku Soudniho dvora Evropskych spolecenstvi ze dne'9. biezna 1994, TWD
Textilwerke Deggendorf (C-188/92), jak byla uplata¢na“zejména v, rozsudku
Soudniho dvora ze dne 22. fijna 2002, National Farmers?, Union (G5241/01), se
¢lensky stat, ktery je stranou sporu vedené¢hogpred vnitrostatnim,soudem, nemiize
dovolavat nezdkonnosti rozhodnuti Evropské komise, jéz mu j¢ ureno a proti
némuz nepodal zalobu na neplatnost gpedle “€lanku 263 Smlouvy o fungovani
Evropské unie. V projednavané véci vsak na‘jedné'strané'znéni dopisu ze dne 27.
listopadu 2019 nasvédCuje,tomu, Zéyde pouze oypfipravny akt, a na druhé strané
na n¢j Agence nationale de sécurité du, médicament et des produits de santé
(Nérodni ufad pro bezpecnostiléciv awzdravetniekych vyrobkil), jakozto piislusny
organ a adresat dopisu, odpovedeél v tom, smyslu, Ze s nim nesouhlasi a Ze hodla
zachovat platnost svéhe prezatimniho opatieni, dokud Evropskd komise nevyda
kone¢né rozhodnuti, priéemz peosiedne¢ uvedend se k tomuto dopisu jiz znovu
nevyjadrila. V piipadékladné edpovédi na tuto otdzku vyvstava otazka, zda byl
dopis ze dne 27, listopaduin2019 pedepsan zaméstnancem s prenesenou pravomoci
vydavat rozhednuti jmenem Komise a zda je platny, pokud se opira o tvrzeni, ze
,mechanismus ochsanné )\ dolozky upraveny v ¢lanku 27 natizeni (ES)
¢. 1223/2009 ‘o, kosmetickych piipravcich se vztahuje na individudlni opatieni
tykajici se, kesmetickych ptipravkit uvaddénych na trh, a nikoli na opatieni s
obeenou, piisebnosti pouzitelnd na kategorii piipravkil obsahujicich urcitou latku®,
S ohledem,nato, jak je tfeba vykladat ustanoveni tohoto ¢lanku 27 ve spojeni s
ustanovenimit€lanku 31 téhoz nafizeni, zminénymi v bod¢ 7. Obé¢ shora uvedené
otazky, kteté jsou rozhodujici pro feSeni véci, predstavuji zavazny problém. Je
tudiz namisté polozit tuto predbéznou otazku Soudnimu dvoru na zakladé€ ¢lanku
267 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Dale, pokud by mél byt dopis ze dne 27. listopadu 2019 povazovan za zavazny
pro Conseil d*Etat (Statni rada), bud’ proto, Ze jde o rozhodnuti Evropské komise,
které se stalo pravomocnym, jelikoz proti nému nebyla poddna zaloba na
neplatnost, nebo proto, Ze je platny, vyvstava otazka, zda ma byt sporné
prozatimni opatfeni povazovano za neslucitelné s natizenim (ES) €. 1223/2009 jiz
od pocatku, nebo az od data doruceni uvedené¢ho dopisu Agence nationale de
sécurit¢ du médicament et des produits de santé (Narodni Gfad pro bezpecnost
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1é¢iv a zdravotnickych vyrobkl), nebo piipadné az od okamziku uplynuti
pfimétené lhity od jeho doruceni, ve které by je bylo mozné zrusit, a to rovnéz S
ohledem na nejistotu spojenou s dosahem uvedené¢ho dopisu a skutecnosti, Ze
Komise neodpovédéla na vyjadieni Gfadu, ze hodld ,,zachovat platnost svého
rozhodnuti ze dne 13. bfezna 2019, jako preventivniho opatfeni az do vydani
rozhodnuti Komise pfijatého v souladu s ustanovenimi ¢lanku 27 natizeni (ES)
¢. 1223/2009%. Shora uvedena otazka, které je rozhodujici pro feSeni véci,
predstavuje zavazny problém. Je tedy namisté polozit tuto piedbéznou otazku
Soudnimu dvoru na zakladé ¢lanku 267 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

[omissis] [pieruseni fizeni]

ROZHODLA TAKTO:

Vyrok 1: Rizeni o Zalobé podané fédération des entreprises,deiladbeanté (federace
kosmetickych spole¢nosti) se pterusuje do doby, neznSoudnivdvir Evropské unie
rozhodne o téchto otazkach:

1) Ma byt dopis vedouciho odboru ,, Technologic “proyspoticbitele, Zivotni
prostiedi a zdravi“ Generdlniho fteditelstvisy,pro \wnitini trh, pramysl,
podnikani a malé a stfedni podniky Eyropské komise ze dne 27. listopadu
2019 povazovan za ptipravny akt'k rozhednuti,kterym Komise urci, zda je
prozatimni opatieni €lenského statuhodivodnéné na zaklade ¢l. 27 odst. 3
nafizeni Evropského ‘parlamentu aWRady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30.
listopadu 2009 o kosmetickych “piipravcich, ¢i nikoli, a to s ohledem na
znéni uvedeného dopisuta absenci jakékoli skutecnosti, z niz by vyplyvalo,
ze zameéstnanec, ktery ‘dopis pedepsal, ma pfenesenou pravomoc vydavat
rozhodnuti jménem Komiscpnebouma byt tento dopis povazovan za takové
rozhodnuti vyjadiujici’koneény postoj Komise?

2)  Pokud ma byt dopisize dne 27. listopadu 2019 povazovan za piipravny akt k
rozhodnuti, ktetym Keoemise urci, zda je prozatimni opatieni ¢lenského statu
odtvednéné na zaklade ¢l. 27 odst. 3 natfizeni (ES) ¢. 1223/2009, ¢i nikoli,
muzeyvnitrostatni soud povéteny prezkumem legality prozatimniho opatieni
vydanc¢ho vnitrostaitnim organem na zakladé odstavce 1 uvedeného ¢lanku
ptedtim, nez Komise vydé své rozhodnuti, rozhodnout o souladu uvedeného
prozatimniho opatfeni s uvedenym clankem, a pokud ano, v jakém rozsahu a
v jakych bodech, nebo musi vnitrostatni soud povazovat prozatimni opatfeni
za, slucitelné s uvedenym clankem, pokud jej Komise neprohldsi za
neodiivodnéné?

3)  V piipadé kladné odpovédi na predchozi otazku, musi byt ¢lanek 27 nafizeni
(ES) €. 1223/2009 vykladan v tom smyslu, Zze umoziuje piijeti prozatimnich
opatieni pro urcitou kategorii piipravki obsahujicich stejnou latku?

4)  Pokud ma byt dopis ze dne 27. listopadu 2019 povazovan za rozhodnuti
vyjadiujici kone¢ny postoj Komise ohledné¢ dotceného prozatimniho
opatieni, lze platnost uvedeného rozhodnuti napadnout u vnitrostatniho
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soudu, i kdyz nebyla podana Zaloba na jeho neplatnost na zakladé ¢lanku
263 Smlouvy o fungovani Evropské unie, s ohledem na okolnost, ze znéni
uvedené¢ho dopisu nasvédcuje tomu, Ze jde pouze o pfipravny akt a Ze
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(Néarodni ufad pro bezpecnost 1éCiv a zdravotnickych vyrobkill), adresat
uvedeného dopisu, na n&j odpoveédél v tom smyslu, Ze s nim nesouhlasi a zZe
zachova platnost svého prozatimniho opatfeni, dokud Komise nevyda své
konecné rozhodnuti, pfi¢emz posledné¢ uvedena se k tomuto dopisu jiz dale
nevyjadtila?

V ptipadé kladné odpovédi na piedchozi otdzku, byl dopis ze, dne 27.
listopadu 2019 podepsan zaméstnancem s pfenesenou pravomoci wydavat
rozhodnuti jménem Komise a je platny v rozsahu, v némz Se,0pir&o tvrzeni,
ze mechanismus ochranné dolozky upraveny v, uvedeném, Clanku ,,se
vztahuje na individudlni opatfeni tykajici se keosmetickych®piipravka
uvadénych na trh, a nikoli na opatfeni s obechou ptisebnosti pouzitelnd na
kategorii ptipravki obsahujicich urcitou latku®, s ‘ehledem na tog jak je tieba
vykladat ustanoveni ¢lanku 27 nafizeni (ES) €. 1223/2009%ve spojeni s
ustanovenimi ¢lanku 31 tohoto natizeni?

V pripadé kladné odpovédi na piedchozi otdzku nebo v piipade, Ze dopis ze
dne 27. listopadu 2019 jiz melze v projednavanéweéci napadnout, je tieba
povazovat prozatimni, opatfeni prijaté, na zékladé clanku 27 nafizeni (ES)
¢. 1223/2009 za neslucitelné s wyedenymunatizenim jiz od samého pocatku,
nebo az od data doruceni uvedencho dopisu Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santéy(Narodni Gfad pro bezpecnost 1éCiv a
zdravotnickych vyrobki)nCihazhod okamziku uplynuti piiméfené lhiuty od
jeho doruceni, ve které by jebylo'mozné zrusit, a to rovnéz S ohledem na
nejistotu spojeneu s, dosahem uvedené¢ho dopisu a skutecnosti, ze Komise
neodpovédela na“wyjadieni ufadu, Ze hodlad ,zachovat platnost svého
rozhodnuti ze'dne 133 bfezna 2019 jako preventivniho opatieni az do vydani
rozhodnuti Komise pfijatého v souladu s ustanovenimi ¢lanku 27 natizeni
(ESHCNL223/20097

[omissis] [doruceniwicastnikim fizeni]

[omissis] [poznamky tykajici se fizeni]



