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Rechtssache C-4/21
Vorabentscheidungsersuchen

Eingangsdatum:

4. Januar 2021
Vorlegendes Gericht:

Conseil d’Etat (Frankreich)
Datum der Vorlageentscheidung:

23. Dezember 2020
Klagerin:

Fédération des entreprises de\la beauté
Beklagte:

Agence nationale deusécurité, du,medicament et des produits de
santé

CONSEIL D’ETAT (STAATSRAT)
...[nicht (ibefsetzt] FRANZOSISCHE REPUBLIK
IM NAMEN DES FRANZOSISCHEN VOLKES

FEDERATION DES “ENTREPRISES DE LA BEAUTE (Verband der
Wnternehmen derkosmetikindustrie)

...Imichiilibersetzt]
Entscheidung vom 23. Dezember 2020
Aufgrund des nachstehenden Verfahrens:

Mittels einer Klageschrift, einer Erwiderung und zwei weiteren Schriftsétzen,
eingegangen am 8. April, 1.Juli, 23. September, 2. und 18. Dezember 2019
...[nicht Ubersetzt], beantragt die Fédération des entreprises de la beauté,

1. die Entscheidung der Agence nationale de sécurité du medicament et des
produits de santé (Nationale Agentur flr die Sicherheit von Arzneimitteln
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und Gesundheitsprodukten) vom 13. Marz 2019, mit der besondere
Bedingungen fir die Verwendung auf der Haut verbleibender kosmetischer
Mittel, die Phenoxyethanol enthalten, festgelegt wurden, und zwar die
Angabe im Rahmen der Kennzeichnung, dass sie nicht am Gesall von
Kindern im Alter von bis zu drei Jahren angewendet werden dirfen, wegen
Befugnistiberschreitung aufzuheben;

[nicht tbersetzt] [Antrag zu den Kosten]

Sie tragt vor, dass

die streitige Entscheidung gegen die Verordnung [(EG)] Nr."2223/2009 [des
Europdischen Parlaments und des Rates] vom 30. November %2009 [uber
kosmetische Mittel] verstoRle, da sie, ohne dass die Bedingungen, fir “die
Anwendung der Schutzklausel nach Art. 27 der Vererdnung_erftllt seien, eine
Kennzeichnungspflicht vorschreibe, die in dieser Vergrdnung nichtworgesehen
sei, und damit gegen Art. 9 der Verordnung verstel3e; [Qra2]

die Entscheidung auf rechtswidrige Weise von, den, gesundheitspolizeilichen
Befugnissen Gebrauch mache, die der “Agencey nationale de securité du
médicament et des produits de santé ‘mittels Art. L. 5312-2 des Code de la santé
publique (Gesetzbuch ber dieséffentliche Gesundheit) Ubertragen wirden,
soweit sie zum einen zu Unrecht die \oraussetzung der Gefahr fur die
menschliche Gesundheit, ven,deridie Ausiibung dieser Befugnisse abhénge, als
erfullt ansehe, und zum anderenshinsichtlich der Bandbreite der kosmetischen
Mittel, auf die §ie* anzuwendenwgsel, mit einem offensichtlichen
Beurteilungsfehlerbehaftet sel.

...[nicht Obersetzt], [D]ie, Agence nationale de sécurité du médicament et des

produns de sante beantragtydie Klage abzuweisen. Sie fihrt aus, dass die von der
Kl&gerin vorgebrachten'Klagegriunde nicht stichhaltig seien.

[nichtlbersetzt],JAngaben zum Verfahren]

GestUtzt auf:

deny Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere
Artd26%;

die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 vom 30. November 2009;

die Urteile vom 9. Mérz 1994, TWD Textilwerke Deggendorf (C-188/92), und
vom 22. Oktober 2002, National Farmer‘s Union (C-241/01), des Gerichtshofs
der Européischen Gemeinschaften;

den Code de la santé publique (Gesetzbuch uber die 6ffentliche Gesundheit);
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— den Code de justice administrative (Verwaltungsgerichtsordnung) und das
Dekret Nr. 2020-1406 vom 18. November 2020;

[nicht Gbersetzt] [Angaben zum Verfahren]
In Erwégung nachstehender Griinde:

Zum einen werden mit der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 (ber kosmetische Mittel
gemal ihrem Art. 1 ,,Regeln aufgestellt, die jedes auf dem Markt bereitgestellte
kosmetische Mittel erflillen muss, um das Funktionieren des Binnenmarktes und
ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewahrleisten.” In Erwagungsgrund 4 der
Verordnung wird Klargestellt, dass die Rechtsvorschriften iberkesmetische Mittel
in der Gemeinschaft umfassend harmonisiert werden, um‘zu einem*Binnenmarkt
[Or.3] fir kosmetische Mittel zu gelangen und “zugleichy, ein yhohes
Gesundheitsschutzniveau zu gewéhrleisten. Nach den Bestimmungen von Art. 14
in Verbindung mit Anhang V der Verordnung ‘diirfen “kosmetischey Mittel nur
Phenoxyethanol (unter Nr. 29 des Anhangs V als Konservierungsstoff eingestuft)
enthalten, wenn dessen Konzentration im kosmetischen, Mittel 1 % nicht
uberschreitet, ohne dass weitere Einschrankungen, insbesendere hinsichtlich des
Alters oder der Kérperzone, in der es zurAnwendung kommt, bestehen.

Zum anderen bestimmt Art. 9 derselben Vierordnumg: ,,Die Mitgliedstaaten diirfen
das Bereitstellen von kosmetisehen Mitteln auf dem Markt nicht auf Grund der in
dieser Verordnung enthaltenen SAnforderungen ablehnen, verbieten oder
beschranken, wenn die kosmetischen Mittelhden Bestimmungen dieser Verordnung
entsprechen.” Art. 27> enthalt hingegen eine ,,Schutzklausel”, die Folgendes
besagt: ,,(1) Stellt<eine_zustandige ‘Behorde im Fall von Produkten, die den
Anforderungen, [der Ubereinstimmung mit den Vorschriften, die der
verantwortlichen Person obliegt] entsprechen, fest, oder hat sie begriindete
Besorgnisg,dass,eines oder mehrere auf dem Markt bereitgestellte kosmetische
Mittel ‘wahrsehemlich ein, ernstes Risiko fur die menschliche Gesundheit
darstellen “edermdarstellen konnten, ergreift sie alle geeigneten vorlaufigen
MaRnahmen, ‘um Sicherzustellen, dass das oder die kosmetischen Mittel vom
Markt ‘genommenyzurickgerufen oder seine bzw. ihre Verfligbarkeit auf andere
Weise, eingeschrankt wird bzw. werden. / (2) Die zustandige Behdrde unterrichtet
unverzuglichydie Kommission und die zustéandigen Behdrden der anderen
Mitgliedstaaten U(ber die ergriffenen MaRnahmen und teilt ihnen alle
sachdienlichen Daten mit. ... / (3) Die Kommission entscheidet, so bald wie
moglich, ob die vorlaufigen MalRnahmen nach Absatz 1 gerechtfertigt sind. Dazu
konsultiert die Kommission, soweit dies moglich ist, die Betroffenen, die
Mitgliedstaaten und den SCCS. / (4) Falls die vorlaufigen MalRnahmen
gerechtfertigt sind, findet Artikel 31 Absatz 1 [der die Mdglichkeit der Anderung
der Anhé&nge der Verordnung vorsieht] Anwendung. / (5) Falls die vorlaufigen
MalRnahmen nicht gerechtfertigt sind, unterrichtet die Kommission die
Mitgliedstaaten dartber, und die betroffene zustdndige Behdrde hebt die
fraglichen vorlaufigen MaRnahmen auf.*
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Mit einer Entscheidung vom 13. Mérz 2019, deren Aufhebung die Fédération des
entreprises de la beauté wegen Befugnistberschreitung beantragt, hat die Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé in Anwendung dieser
»Schutzklausel” besondere Bedingungen fiir die Bereitstellung von kosmetischen
Mitteln auf dem Markt festgelegt, die auf der Haut verbleiben und
Phenoxyethanol enthalten, wobei sie bis zum Beschluss der Kommission, die
gemal Art. 27 der Verordnung (EG) Nr.1223/2009 befasst wurde, vorlaufig
vorschrieb, dass im Rahmen der Kennzeichnung dieser Mittel, ausgenommen
Deodorants, Frisierhilfsmittel und Schminkmittel, spétestens neun Monate nach
der Veroffentlichung dieser Entscheidung auf der Webseite «der Agentur,
anzugeben ist, dass sie nicht am GesaR von Kindern im Alterqvon bis zu drei
Jahren angewendet werden durfen.

Aus den Akten ergibt sich, dass nach erfolgter Ubetmittlungy, der, Streitigen
Entscheidung an die Kommission der Leiter des Referats, 4Technologien fiir
Verbraucher, Umwelt und Gesundheit® der Generaldirektion Binnenmarkt,
Industrie, Unternehmertum und KMU dem Gengraldirektor der /Agentur mit
Schreiben vom 27. November 2019 mitgeteilt hat;, dass die ergriffene Malinahme,
die sich auf eine Kategorie von Mitteln beziehe, nicht zinden"MalRnahmen gehore,
die nach Art. 27 der Verordnung (EG),Nr..1223/200%ergriffen werden konnten,
da dieser Artikel dafiir keine rechtliche Grundlageybiete.\Der Generaldirektor der
Agentur antwortete ihm mit Schreiben “vom,_ 6. Dezember 2019, wies die
Argumentation des Schreibens vem 273November 2019 zurick und teilte
abschliefend mit, dass er dig Absichtthabe, die Entscheidung vom 13. Mérz 2019
vorsorglich bis zum Besehluss dertkKommission nach Art. 27 der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 aufrechtzuerhaltena[Or. 4]

Es steht auBer Zweifeljzdass die mit der streitigen Entscheidung vorgeschriebene
Kennzeichnungweine Beschrankung'der Bereitstellung kosmetischer Mittel, die auf
der Haut verbleibeny, Phenoxyethanol enthalten und den Vorschriften der
Verordnungy, (EG)> Nr 1223/2009, insbesondere in Bezug auf die
Hochstkonzentration, des Stoffes, entsprechen, auf dem Markt darstellt. Daher
kann, unabhéngigywom«Umfang der [gesundheits-]polizeilichen Befugnisse, die
der Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé gemal
Art. L. 5312=1 des Code de la santé publique hinsichtlich der Mittel in ihrer
Zustandigkeit, die eine Gefahr fur die menschliche Gesundheit darstellen oder
darstellenskonnten, Ubertragen werden, diese Entscheidung, da sie gegen Art. 9
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 verstofit und auch keine andere rechtliche
Grundlage erkennbar ist, nur nach Mallgabe und unter den Voraussetzungen von
Art. 27 ergehen, ohne diese Verordnung zu missachten.

Erstens ist unter diesen Voraussetzungen fir die Entscheidung des Rechtsstreits
ausschlaggebend, ob das Schreiben vom 27. November 2019 als vorbereitende
Handlung fur den Beschluss anzusehen ist, mit dem die Kommission entscheidet,
ob eine vorldufige MalRnahme nach Art. 27 Abs.3 der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 gerechtfertigt ist, oder aber um einen solchen Beschluss, der den
endgultigen Standpunkt der Kommission zum Ausdruck bringt. Angesichts der
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Formulierung dieses Schreibens sowie des Umstands, dass nichts darauf hinweist,
dass der Unterzeichnende bevollméchtigt ist, einen Beschluss im Namen der
Kommission zu erlassen, bereitet diese Frage erhebliche Schwierigkeiten. Es ist
daher erforderlich, gem&R Art. 267 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Européischen Union den Gerichtshof der Europdischen Union anzurufen.

Zweitens misste fir den Fall, dass das Schreiben vom 27. November 2019 als
vorbereitende Handlung ohne Rechtswirkungen zu betrachten ist, gepruft werden,
ob ein nationales Gericht, das Uber die Rechtméaligkeit einer von einer nationalen
Behorde auf der Grundlage des Art. 27 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
ergriffenen vorlédufigen MalRnahme zu entscheiden hat, bevor die’ Kemmission
entscheidet, ob diese MalRnahme gerechtfertigt ist, Uber ihre Vereinbarkeit mit
dem genannten Artikel entscheiden darf und, falls diese Frage bejaht “wird,
inwiefern und in welcher Hinsicht bzw. ob, solange die Kemmissien sie nicht flr
nicht gerechtfertigt erklart hat, die vorlaufige MaRnahme als mit diesem Artikel
vereinbar anzusehen ist. Fir den Fall, dass es Sache des nationalen Geriehts ist zu
prufen, ob die vorlaufige MalRnahme zu den “Malnahmen gehdrt, die eine
zustandige Behorde nach Art. 27 der Verordnung ergreifen,kann, stellt sich die
Frage, ob dieser Artikel dahin auszulegenvist, dass ek, es*gestattet, vorlaufige
MaRnahmen fur eine ganze Kategorie ‘von “Mitteln;, die, den gleichen Stoff
enthalten, zu ergreifen, da er den Fall auffihrt, dass.,.eines oder mehrere auf dem
Markt bereitgestellte kosmetische Mittehwahrseheinliehein ernstes Risiko fur die
menschliche Gesundheit darstellen oder darstellen konnten
und dass es, wenn die vorlaufigen ‘MaRnahmensgerechtfertigt sind, Sache der
Kommission ist, nach Asts, 315Abs. Tyder, Verordnung die Anhénge Il bis VI der
Verordnung zu andern, in denemdie Stoffe aufgelistet werden, die verboten sind
oder bei denen Einschrankungen,funalle kosmetischen Mittel bestehen, die solche
Stoffe enthalten kdnnten, Diese Fragen, die flr die Entscheidung des Rechtsstreits
ausschlaggebend sind, werfen _ernsthafte Schwierigkeiten auf. Es ist daher
erforderlich, gemaR Art. 267 des Vertrags tber die Arbeitsweise der Europdischen
Union den Gerichishof der Europaischen Union anzurufen.

Drittensymuss fur,dendFall, dass das Schreiben vom 27. November 2019 als
Beschluss zu betrachten ist, der den endglltigen Standpunkt der Kommission zur
streitigen vorldufigen MalRnahme zum Ausdruck bringt, zuerst geprift werden, ob
die, Giiltigkeit dieses Beschlusses vor einem nationalen Gericht angefochten
werden kann.*In Anwendung der sich aus dem Urteil vom 9. Mérz 1994, TWD
Textilwerke Deggendorf (C-188/92), des Gerichtshofs der Européischen
Gemeinschaften ergebenden Rechtsprechung, bestétigt insbesondere durch das
Urteil des Gerichtshofs vom 22. Oktober 2002, [Or. 5] National Farmer‘s Union
(C-241/01), kann ein Mitgliedstaat, der Partei eines Rechtsstreits in einem
Verfahren vor einem nationalen Gericht ist, nicht die Rechtswidrigkeit einer
Entscheidung/eines Beschlusses der Européischen Kommission geltend machen,
deren/dessen Adressat er ist, und gegen die/den er keine Nichtigkeitsklage nach
Art. 263 des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europdischen Union eingebracht
hat. Im vorliegenden Fall lieR jedoch zum einen die Formulierung des Schreibens
vom 27. November 2019 darauf schlief3en, dass es sich nur um eine vorbereitende
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Handlung handle, zum anderen brachte die Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé als zustdndige Behdrde und Adressatin des
Schreibens in ihrer Antwort darauf zum Ausdruck, dass kein Einverstandnis
herrsche und dass sie die vorlaufige Mallnahme aufrechterhalten werde, bis die
Kommission endgultig entschieden habe, ohne dass Letztere sich in weiterer
Folge nochmals geduRert hatte. Falls diese Frage bejaht wird, misste geprift
werden, ob das Schreiben vom 27. November 2019 von einer Person
unterzeichnet wurde, die bevollméchtigt ist, den Beschluss im Namen der
Kommission zu erlassen, und ob es unter Beriicksichtigung der mafRgeblichen
Auslegung der Bestimmungen dieses Art. 27 in Verbindung mit jenen des Art. 31
derselben Verordnung, wie in Rn. 7 angefiihrt, rechtswirksam ist, soweit es sich
darauf stiitzt, dass ,,der in Art. 27 der Verordnung (EG) MNr. 1223/2009 uber
kosmetische Mittel vorgesehene  Schutzklauselmechanismusy, thdividuelle
MaRnahmen zu kosmetischen Mitteln betrifft, die auf dem Markt bereitgestellt
werden, und nicht MaBnahmen allgemeiner Natur, die sieh auf gine Kategorie von
Mitteln beziehen, die einen bestimmten Stoff enthalten®."Diese heiden Fragen, die
fir die Entscheidung des Rechtsstreits ausschlaggebend sind;, werfen ernsthafte
Schwierigkeiten auf. Es ist daher erforderlich, gemaRwArt, 267 des Vertrags Uber
die Arbeitsweise der Europdischen Unign“den Gerichtshof\der Europdischen
Union anzurufen.

SchlieBlich muss fir den Fall, dass das Schretben vom«27. November 2019 als fiir
den Conseil d’Etat (Staatsrat) bindend anzusehenist, entweder weil es sich um
einen Beschluss der EuropaischemKommission handelt, der mangels Einbringung
einer Nichtigkeitsklage reehtskréftig gewerden ist, oder weil es rechtswirksam ist,
gepruft werden, ob die Streitige vorlaufige Malinahme von Anfang an gegen die
Verordnung (EG) ANr. 1228/2009 verstoRen hat, erst ab der Zustellung dieses
Schreibens an die,Agence nationale de'securité du médicament et des produits de
santé oder erst'nach, Ablauf einer/angemessenen Frist ab dieser Zustellung zur
Ermdglichungyseiner Aufhebung, auch in Anbetracht der Unsicherheit Gber die
Tragweite diesesyéSchreibens sowie des Umstands, dass die Kommission der
Agentur auf die Ankiindigung, ,,die Entscheidung vom 13. Mérz 2019 vorsorglich
bis¢ zum, Beschluss “der Kommission nach Art. 27 der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 aufrechtzuerhalten nicht geantwortet hat. Diese Frage, die fur die
Entscheidungw, des” Rechtsstreits  ausschlaggebend ist, wirft ernsthafte
Schwierigkeiten auf. Es ist daher erforderlich, geméaR Art. 267 des Vertrags ber
die "Arbeitsweise der Europdischen Union den Gerichtshof der Europdischen
Unionianzurufen.

[nicht tbersetzt] [Aussetzung des Verfahrens]

WIRD BESCHLOSSEN:

Art. 1. Das Verfahren (ber die Klage der Fédération des entreprises de la beauté
wird ausgesetzt, bis der Gerichtshof der Europaischen Union (ber folgende
Fragen entschieden hat: [Or. 6]
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Ist das Schreiben vom 27. November 2019 des Leiters des Referats
,lechnologien fiir Verbraucher, Umwelt und Gesundheit® der
Generaldirektion Binnenmarkt, Industrie, Unternehmertum und KMU der
Européischen Kommission unter Bericksichtigung seiner Formulierung
sowie des Umstandes, dass nichts darauf hinweist, dass die unterzeichnende
Person bevollmachtigt ist, einen Beschluss im Namen der Kommission zu
erlassen, als vorbereitende Handlung des Beschlusses zu betrachten, mit
dem die Kommission entscheidet, ob eine vorldaufige Malinahme eines
Mitgliedstaats nach Art. 27 Abs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. November. 2009 uber
kosmetische Mittel gerechtfertigt ist, oder ist es als ein solcher Beschluss zu
betrachten, der den endgultigen Standpunkt der Kommigsion zum Ausdruck
bringt?

Falls das Schreiben vom 27. November 2019 als vorbereitende Handlung fiir
den Beschluss zu betrachten ist, mit dem die Kommission entscheidet, ob
eine vorlaufige MaRnahme eines Mitgliedstaats nachhArty27 "Abs. 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 gerechtfertigt “ist,, darf das nationale
Gericht, wenn es Uber die RechtmaBigkeityeiner von einer nationalen
Behorde nach Abs. 1 dieses Artikels ergriffenentworléufigen Malinahme zu
entscheiden hat, bevor die Kommission ihren Beschluss erldsst, uber die
Vereinbarkeit der vorlaufigen MaRnahme, mit ‘diesem Artikel entscheiden,
und falls ja, inwiefern und iniwelcherHinsichty oder muss es (berhaupt die
MaRnahme, solange die Kommission sie,nicht fur nicht gerechtfertigt erklért
hat, als mit diesem Artikel vereinbar betrachten?

Falls die vorstehendeyFrage bejaht wird, ist Art. 27 Abs. 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 dahin“auszulegen, dass er es gestattet, vorlaufige
Malnahmen zu ergreifen, die eine Kategorie von Mitteln betreffen, die den
gleichen Stoff enthalten?

Furden‘kall;idass dasySchreiben vom 27. November 2019 als Beschluss zu
betrachten “ist, “der * den endgultigen Standpunkt der Kommission zur
gegenstandlichen vorlaufigen MalRnahme zum Ausdruck bringt, kann die
Gultigkeit dieses Beschlusses unter Berlcksichtigung des Umstandes, dass
die Fermulierung dieses Schreibens den Schluss zulieB, dass es sich nur um
eineyvorbereitende Handlung handle, und des Umstands, dass die Agence
nationale de sécurité du medicament et des produits de santé als Adressatin
des Schreibens in ihrer Antwort darauf zum Ausdruck brachte, dass kein
Einverstandnis herrsche und sie die vorlaufige MaRnahme aufrechterhalten
werde, bis die Kommission endgultig entschieden habe, worauf sie von der
Kommission keine Antwort erhielt, vor einem nationalen Gericht
angefochten werden, obwohl keine Nichtigkeitsklage nach Art. 263 des
Vertrags (ber die Arbeitsweise der Europdischen Union dagegen
eingebracht wurde?
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5. Falls die vorstehende Frage bejaht wird, wurde das Schreiben vom
27. November 2019 von einer Person unterzeichnet, die bevollméchtigt ist,
den Beschluss im Namen der Kommission zu erlassen, und ist es unter
Berlicksichtigung der mafRgeblichen Auslegung der Bestimmungen von
Art. 27 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 in Verbindung mit jenen des
Art. 31 rechtswirksam, soweit es sich darauf stitzt, dass der in diesem
Artikel vorgesehene Schutzklauselmechanismus ,,individuelle MaBnahmen
zu kosmetischen Mitteln betrifft, die auf dem Markt bereitgestellt werden,
und nicht MalRnahmen allgemeiner Natur, die sich auf eine Kategorie von
Mitteln beziehen, die einen bestimmten Stoff enthalten‘?

6. Fur den Fall, dass die vorstehende Frage bejaht wird, oder falls das
Schreiben vom 27. November 2019 im Rahmen “des, Vorliegenden
Rechtsstreits nicht mehr bek&mpft werden kann; verstoRt die vauf der
Grundlage von Art. 27 der Verordnung (EG). Nr.1223/2009 ergriffene
vorlaufige MaRnahme von Anfang an gegen diese,Verordnung, est ab der
Zustellung des Schreibens an die Agences,nationale desécurité du
médicament et des produits de santé “oder, erstynach Ablauf einer
angemessenen Frist ab dieser Zustellungy, zur, Ermdglichung seiner
Aufhebung, auch in Anbetracht der Unsicherheityliber, die Tragweite dieses
Schreibens sowie des Umstands, dass'die Kemmission der Agentur auf die
Ankiindigung, ,,die Entscheidung®wom 13, Marz72019 vorsorglich bis zum
Beschluss der Kommission nach, “Art.2¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 aufrechtzuerhalten nichtigeantwortet hat?

[nicht Gbersetzt] [Zustellung an die Parteien]

[nicht Gbersetzt] [Ausfihrungen zum erfahren]



