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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
HENRIK SAUGMANDSGAARD QE
14 paivana joulukuuta 2017*

Asia C-13/17

Fédération des entreprises de la beauté
vastaan
Ministre des Affaires sociales, de la Santé et des Droits des femmes,
Ministre de PEducation nationale, de ’Enseignement supérieur et de la Recherche ja
Ministre de "'Economie et des Finances, aiemmin Ministre de 'Economie, de I'Industrie et du
Numérique

(Ennakkoratkaisupyynté — Conseil d’Etat (ylin hallintotuomioistuin, Ranska))

Ennakkoratkaisupyynté — Lainsdddédnnon lahentdminen — Kosmeettiset valmisteet — Asetus
(EY) N:o 1223/2009 — 10 artiklan 2 kohta — Kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arviointi —
Turvallisuuden arvioijan patevyys — Koulutusten vastaavuuden tunnustaminen —
Tarkoitettujen koulutusten tyypit — Vain kolmansissa valtioissa tarjotun koulutuksen mahdollinen
nimedminen — Farmasiaa, toksikologiaa tai ladketiedettd vastaavat tieteenalat —
Jasenvaltioiden harkintavalta — Méérittamisperusteet

I. Johdanto

1. Conseil d’Etat'n (ylin hallintotuomioistuin, Ranska) esittimissid ennakkoratkaisupyynnéssid on
ensimmaistd kertaa’ kyse kosmeettisista valmisteista 30.11.2009 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009° 10 artiklan 2 kohdan tulkinnasta. Tissd sddnnoksessi
vahvistetaan tillaisten valmisteiden turvallisuuden arvioijalta edellytetty patevyys,* joka on saatu joko
"farmasian, toksikologian tai lddketieteen alalta tai vastaavalta tieteenalalta teoreettisten ja kdytdnnon
opintojen — — korkea-asteen opinto-ohjelman — — suorittamisesta” tai “jdsenvaltion vastaavaksi
tunnustaman kurssin suorittamisesta”.

1 Alkuperdinen kieli: ranska.

2 Unionin tuomioistuin on 21.9.2016 antamassaan tuomiossa European Federation for Cosmetic Ingredients (C-592/14, EU:C:2016:703, 33 ja 36
kohta) tosin viitannut mainitun 10 artiklan yleiseen sisaltoon muistuttaessaan, etta siind edellytetdén kosmeettisen valmisteen turvallisuuden

arviointia ennen sen saattamista markkinoille, mutta se ei ole lausunut sen 2 kohdan tulkinnasta.

3 EUVL 2009, L 342, s. 59. Téhén asetukseen on tehty useita muutoksia, mutta ne eivit ole vaikuttaneet nyt kisiteltavan asian kannalta
merkityksellisiin sdéannoksiin.

4 Tédmain arvioinnin kdytinnon jarjestelyistéd ks. erityisesti Scientific Committee on Consumer Safety, Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic
Ingredients and their Safety Evaluation - 9th revision, 25.4.2016 pdivitty versio, joka on saatavana internetissd osoitteessa
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf.
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2. Kasiteltavda ennakkoratkaisupyynto liittyy pddasiassa vastaajana olevien ministerien 25.2.2015
antaman paatoksen, joka koskee kosmeettisten valmisteiden turvallisuutta ihmisten terveyden kannalta
arvioivien henkiloiden ammatillista patevyyttd (jdljempéna riidanalainen p&atos), kumoamista
koskevaan kanteeseen.’ Tilld paitoksellda Ranskan lainsdatdja on miérittinyt ne koulutukset, joiden se
tunnustaa vastaavan asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja koulutuksia,
mainitsemalla vain Euroopan talousalueella (ETA) myonnetyt muodollista kelpoisuutta osoittavat
asiakirjat ja sisallyttamalld niihin muun muassa eldinldédkérin tutkinnon ja ekotoksikologian opinnot.

3. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee unionin tuomioistuimelta yhtddltd, koskeeko
koulutusten  vastaavuuden tunnustaminen, jonka jdsenvaltiot voivat toteuttaa = mainitun
10 artiklan 2 kohdan nojalla, ainoastaan Euroopan unionin ulkopuolisissa valtioissa tarjotun
koulutuksen tunnustamista. Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin tiedustelee toisaalta, voivatko
jasenvaltiot madrittdd tdssd samassa sddnnoksessd tarkoitetut farmasiaa, toksikologiaa tai lddketiedetta
vastaaviksi katsotut tieteenalat, ja jos tdhdn kysymykseen vastataan myontéavasti, minka
arviointiperusteiden mukaisesti.

I1. Asiaa koskevat oikeussaannot

A. Unionin oikeus

4. Kuten asetuksen N:o 1223/2009 johdanto-osan 1 ja 69 perustelukappaleessa todetaan, silld on
laadittu uudelleen ja korvattu kosmeettisia valmisteita koskevan jédsenvaltioiden lainsdadannon
lihentdmisestd annettu direktiivi 76/768/ETY.¢

5. Asetuksen N:o 1223/2009 johdanto-osan neljgnnen perustelukappaleen mukaan silla
"yhdenmukaistetaan kattavasti yhteison sdd@nnot kosmeettisten valmisteiden sisamarkkinoiden
aikaansaamiseksi varmistaen samalla ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu”.

6. Tamian asetuksen johdanto-osan 19 perustelukappaleessa todetaan, ettd tietojen, joiden on oltava
toimivaltaisten = viranomaisten saatavilla, on siséillettivd “etenkin kosmeettisen valmisteen
turvallisuusselvitys, joka osoittaa, ettd turvallisuuden arviointi on suoritettu”.

7. Asetuksen 1 artiklassa, jonka otsikko on "Soveltamisala ja tavoite”, sdddetddn, ettd télla "asetuksella
vahvistetaan sdédnnét, joita on noudatettava kaikkien markkinoilla saataville asetettavien kosmeettisten
valmisteiden osalta, jotta varmistetaan sisamarkkinoiden sujuva toiminta ja korkeatasoinen ihmisten
terveyden suojelu”.

8. Mainitun asetuksen 10 artiklassa, jonka otsikko on "Turvallisuuden arviointi”, sdéddetdadn seuraavaa:

1. Jotta voidaan osoittaa, ettd kosmeettinen tuote on 3 artiklan mukainen, vastuuhenkiléon on ennen
kosmeettisen valmisteen saattamista markkinoille varmistettava, ettd kyseiselle kosmeettiselle
valmisteelle on asiaankuuluvien tietojen perusteella tehty turvallisuuden arviointi ja ettd liitteen I
mukainen kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitys on laadittu.

5 JORF nro 64, 17.3.2015, s. 4941, teksti nro 18.

6 27.7.1976 annettu neuvoston direktiivi (EYVL 1976, L 262, s. 169), jota on muutettu useita kertoja, viimeksi 16.4.2009 annetulla komission
direktiivilld 2009/36/EY (EUVL 2009, L 98, s. 31).
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Komissio antaa tiiviissd yhteistyossd kaikkien sidosryhmien kanssa tarvittavat ohjeet, joiden avulla
yritysten, etenkin pienten ja keskisuurten yritysten, on mahdollista toimia liitteessd I sdddettyjen
vaatimusten mukaisesti. Naméd ohjeet hyvaksytdadan 32 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sadntelymenettelyd noudattaen.

2. Kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arviointi, sellaisena kuin se on saddetty liitteessé I olevassa B
osassa, on oltava sellaisen henkilon tekemd, jolla on farmasian, toksikologian tai ldédketieteen alalta tai
vastaavalta tieteenalalta teoreettisten ja kédytdnnon opintojen tutkintotodistus tai muu muodollista
kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen opinto-ohjelman tai jasenvaltion
vastaavaksi tunnustaman kurssin suorittamisesta.”

9. Asetuksen N:o 1223/2009 liite I liittyy kosmeettisen valmisteen turvallisuusselvitykseen. Sen B
osassa, jonka otsikko on "Kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arviointi”, olevassa 4 kohdassa
saddetddn, ettd kyseiseen selvitykseen siséltyy “todistus turvallisuuden arvioijan patevyydesta”.

10. Tama4 asetus on otettu osaksi ETA-sopimusta kyseisen sopimuksen liitteen II (Tekniset mééraykset,
standardit, testaus ja varmentaminen) muuttamisesta 5.4.2013 annetulla ETA:n sekakomitean
paatokselld N:o 49/2013.”

11. Asetuksen  N:o  1223/2009  liitettd I  koskevista  ohjeista =~ 25.11.2013  annetun
taytantoonpanopaitoksen 2013/674/EU® liitteessd olevassa 4.4 kohdassa, jonka otsikko on ”Arvioijaa
koskevat tiedot ja B osan hyviksyminen”, sdddetddn seuraavaa:

"Turvallisuuden arvioijan on oltava ammattilainen, jolla on tarvittavat tiedot ja asiantuntemus, jotta
hdn voi laatia tarkan turvallisuuden arvioinnin, kuten asetuksen

(EY) N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa todetaan pétevyysvaatimusten osalta. Kosmeettisen
valmisteen turvallisuusselvityksen tdmén jakson tarkoituksena on varmistaa, ettd tdméd vaatimus tayttyy
ja ettd tarvittavat todisteet téstd esitetddn.

Turvallisuuden arvioijana voi toimia henkild, jolla on jossakin kolmannessa maassa annettu
kelpoisuutta osoittava asiakirja, jos hdn on suorittanut jasenvaltion [farmasian, toksikologian tai
ladketieteen alalta tai vastaavan tieteenalan teoreettisia ja kidytdinnon opintoja] vastaavaksi tunnustaman
kurssin.

Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 10 artiklassa sdddetystd turvallisuuden arvioijan pétevyydestd on
esitettiva todisteet (eli jdljennos tutkintotodistuksesta ja tarvittaessa osoitus vastaavuudesta).”

B. Ranskan oikeus

12. Kansanterveyslain® (code de la santé publique) L. 5131-2 §:n 3 momentin mukaan “turvallisuuden
arvioinnista vastaavilla ammattihenkil6illd on oltava asetuksen (EY) N:o 1223/2009 10 artiklassa
tarkoitettu korkea-asteen koulutus tai tdtd vastaava terveysministerin, teollisuusministerin ja
opetusministerin antamalla péitokselld vahvistetussa luettelossa mainittu koulutus tai koulutus, jonka
vastaavuuden jokin Euroopan unionin jasenvaltio on tunnustanut”.

7 EUVL 2013, L 231, s. 23.
8 EUVL 2013, L 315, s. 82.

9 Sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan unionin terveydenhuoltoalan lainsdddént66n mukauttamista koskevista eri sdannoksistd 24.2.2014
annetun lain nro 2014-201 (loi n° 2014-201, du 24 février 2014, portant diverses dispositions d’adaptation au droit de 'Union européenne dans
le domaine de la santé) 3 §:1la (JORF nro 47, 25.2.2014, s. 3250, teksti nro 4).
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13. Riidanalaisen paitoksen ' tavoitteena on sen johdanto-osan mukaan “méiritelld koulutukset, joiden
tunnustetaan vastaavan kosmeettisten valmisteiden turvallisuutta ihmisten terveyden kannalta
arvioivilta henkil6ilta vaadittavia lddketieteen, farmasian ja toksikologian alan tutkintoja”. Tamén
paitoksen 1 §:n nojalla “luettelo koulutuksista, joiden tunnustetaan vastaavan asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 10 artiklassa ja kansanterveyslain L. 5131-2 §:ssda sdddettyd korkea-asteen
koulutusta, vahvistetaan liitteessd” seuraavasti:

”1. Ranskalainen eldinladketieteen tohtorin tutkinto, eldinlddkarin tutkinto tai muiden Euroopan
unionin jasenvaltioiden, [ETA:n] jdsenvaltioiden tai Sveitsin valaliiton myontdmit eldinladkarin
tutkinnot, todistukset tai muut muodollista pétevyyttd osoittavat asiakirjat.

2. Ranskalainen tohtorin tutkinto tai muiden Euroopan unionin jéasenvaltioiden, [ETA:n]
jasenvaltioiden tai Sveitsin valaliiton myontdma ranskalaista tohtorin tutkintoa tasoltaan vastaava muu
tutkinto, todistus tai muodollista pdtevyyttd osoittava asiakirja, joka on myonnetty toksikologian tai
ekotoksikologian alan tutkimustyon perusteella.

3. Ranskalainen master-tutkinto tai muiden Euroopan unionin jisenvaltioiden, [ET A:n] jasenvaltioiden
tai Sveitsin valaliiton myontdimd muu sellainen tutkinto, todistus tai muodollista péatevyyttd osoittava
asiakirja, jonka sen myoOntdnyt valtio katsoo master-tasoiseksi (120 ECTS-opintopistettd, jotka on
suoritettu tdtd edeltdvin alemmantasoisen, 180 ECTS-opintopisteen laajuisen tutkinnon jéilkeen).
Tutkinnon, todistuksen tai muodollista patevyyttd osoittavan asiakirjan on osoitettava ainakin 60
ECTS-opintopisteen suorittamista toksikologian tai ekotoksikologian alalla ja riskien arvioinnin alalla.

4. Korkea-asteen teoreettinen jatkotutkinto (DEA-tutkinto) toksikologiassa tai ekotoksikologiassa.

5. Korkea-asteen kaytannon jatkotutkinto (DESS-tutkinto) toksikologiassa ja ekotoksikologiassa.”

II1. Padasia, ennakkoratkaisukysymykset sekd asian kisittelyn vaiheet unionin tuomioistuimessa

14. Asiakirja-aineistoon jatetyistd asiakirjoista ilmenee, ettd Fédération des entreprises de la beauté
(jaljempand FEBEA) on ammattijirjesto, johon kuuluu yli 300 kauneudenhoitoalan yritystd Ranskassa.

15. Kyseinen jirjestdé nosti 4.9.2015 Conseil d’Etat’ssa kanteen, jossa vaadittiin kumoamaan
lainvastaisena (excés de pouvoir) riidanalainen p&dtos ja 10.7.2015 tehty ministerin péédtos, jolla
hylattiin riidanalaiseen paitokseen kohdistettu oikaisuvaatimus.

16. Kanteensa tueksi FEBEA vetoaa muun muassa perusteeseen, jonka mukaan riidanalaisessa
péadtoksessd ei ole otettu huomioon asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohtaa yhtddltd silta osin,
kuin siind madritetddn farmasiaa, toksikologiaa tai lddketiedettd vastaaviksi katsottavat tieteenalat
sisallyttdmalld niihin muun muassa ekotoksikologia, vaikka asetuksessa ei anneta jdsenvaltioille tillaista
toimivaltaa, ja toisaalta, siltd osin kuin siind tunnustetaan unionissa, ETA:ssa tai Sveitsin valaliitossa
tarjottavien koulutusten vastaavuus, vaikka tdssd sddnnoksessd tarkoitettu vastaavuuden
tunnustaminen voi FEBEAn mukaan koskea vain kolmansissa valtioissa saatuja koulutuksia.

17. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen mukaan asetuksen

N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa annetaan jasenvaltioiden tehtdvéksi tunnustaa farmasian,
toksikologian tai lddketieteen alalla taikka vastaavalla tieteenalalla suoritettujen korkea-asteen
teoreettisten ja kdytdnnon opintojen perusteella myonnettyjen tutkintotodistusten tai muiden
muodollista kelpoisuutta osoittavien asiakirjojen, joita kosmeettisen valmisteen turvallisuuden
arvioinnista vastaavalta henkilolta edellytetddn, vastaavuus.

10 Mainittu tdmén ratkaisuehdotuksen 2 kohdassa.
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18. Vaikka tdssd  sddnnoksessd  kaytetylld ilmaisulla  “vastaavaksi tunnustaman = kurssin”
tarkoitettaisiinkin vain koulutusta, jota tarjotaan valtioissa, joihin tdtd asetusta ei sovelleta, kuten
FEBEA vaittad, voitaisiin katsoa, ettd kyseisen sdédnnoksen tdysimddrdinen taytantoonpano edellyttdd —
jotta edelld mainittujen koulutusten vastaavuus voitaisiin tunnustaa — ettd ensin tdsmennetdén
tarkemmin sekd “vastaavan tieteenalan” kisitteen sisdlto ettd se, minka tasoista pétevyyttd asetuksessa
sdddettyjen vaatimusten noudattaminen edellyttaa.

19. Tissi tilanteessa Conseil d’Etat on 16.12.2016 tekemilldin paitokselld, joka on saapunut unionin
tuomioistuimeen 12.1.2017, paattinyt lykdtd asian késittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle
seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Koskeeko koulutuksen vastaavuuden tunnustaminen, jonka jdsenvaltiot voivat toteuttaa
kosmeettisista valmisteista [asetuksen N:o 1223/2009] 10 artiklan 2 kohdan nojalla, ainoastaan
Euroopan unionin ulkopuolisissa valtioissa suoritetun koulutuksen tunnustamista?

2) Antavatko asetuksen 10 artiklan 2 kohdan sdadnnokset jiasenvaltiolle oikeuden maédrittaa tieteenalat,
jotka voidaan katsoa lddketiedettd, farmasiaa tai toksikologiaa vastaaviksi, ja asetuksessa
vahvistettujen vaatimusten mukaisen pétevyyden tason?

3) Jos toiseen kysymykseen vastataan myontdvésti, minkd arviointiperusteiden mukaisesti tieteenalat
voidaan katsoa ladketiedettd, farmasiaa tai toksikologiaa 'vastaaviksi’ tieteenaloiksi?”

20. Kirjallisia huomautuksia ovat esittineet FEBEA, Ranskan hallitus ja Euroopan komissio. Ne kaikki
esittivat suullisia huomautuksia 19.10.2017 pidetyssd istunnossa.

IV. Asian tarkastelu

21. Ennakkoratkaisua  pyytdnyt  tuomioistuin  esittdd = unionin  tuomioistuimelle = kolme
ennakkoratkaisukysymystd. Ensimmaiinen kysymys liittyy asetuksen

N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa mainittuun ”jasenvaltion vastaavaksi tunnustaman kurssin”
késitteeseen, kun taas toinen ja kolmas kysymys koskevat tdssd samassa sddnnoksessd tarkoitetun
farmasiaa, toksikologiaa tai ldadketiedetta "vastaavan tieteenalan” kasitettd. Kun otetaan huomioon, ettd
kahden viimeisen ennakkoratkaisukysymyksen kohde on samankaltainen, niitdi on mielestdni
tarkasteltava yhdessa.

A. Asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ’jdsenvaltion vastaavaksi
tunnustaman kurssin” késitteen ulottuvuus (ensimmdinen kysymys)

22. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmdiselld ennakkoratkaisukysymykselldan
unionin tuomioistuimelta ldhinnd, onko 10 artiklan 2 kohdassa kaytettyd “jasenvaltion vastaavaksi
tunnustaman kurssin” kasitettd tulkittava siten, ettd silld tarkoitetaan yksinomaan Euroopan unionin
ulkopuolisissa valtioissa tarjottua koulutusta.
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23. Kansallisesta asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd FEBEA viittdd riidanalaisen paatoksen olevan
lainvastainen siltd osin kuin siind tunnustetaan erityisesti unionissa saatujen tutkintotodistusten
vastaavuus, vaikka téllainen tunnustaminen jésenvaltioiden valilldi ei ole sen mukaan lainkaan
tarpeen.'”” FEBEA kannattaa samankaltaista nikemystd unionin tuomioistuimessa ja viittdd, ettd
tillainen kansallinen toimenpide on tarpeen vain sellaisen henkilon osalta, jolla on kolmannessa
maassa myonnetty tutkintotodistus, koska tdméd voi toimia kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden
arvioijana unionissa vain, jos jokin jasenvaltio on hyviksynyt tdmén tutkintotodistuksen vastaavuuden.

24. Ranskan hallitus sitd vastoin vaittdd, ettd koulutuksen vastaavuuden tunnustaminen, jonka
jasenvaltiot voivat toteuttaa asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, koskee
unionissa tarjottuja koulutuksia, tdimdn kuitenkaan rajoittamatta kunkin jdsenvaltion mahdollisuutta
tunnustaa tapauskohtaisesti sellainen koulutus, jonka kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden
arviointitehtdviin pyrkivd henkilé on saanut muussa kuin unionin jasenvaltiossa.

25. Samaan tapaan komissio katsoo ldhinng, ettd viimeksi mainitun kaltainen tunnustaminen ei kuulu
10 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan, koska téssd sddnnoksessd kaytetylla ilmauksella “vastaavaksi
tunnustaman kurssin” viitataan komission mukaan muuhun kuin korkea-asteen koulutukseen eika
kolmannessa maassa saatuun koulutukseen, jonka jdsenvaltiot voivat tunnustaa tapauskohtaisesti
direktiivin 2005/36/EY "> mukaisesti siten, ettei tunnustaminen sido muita jasenvaltioita.

26. Tdma on myos oma nikemykseni seuraavista syisté.

27. Vakiintuneen oikeuskdytannon mukaan unionin oikeuden yhtendistd soveltamista koskevasta
vaatimuksesta seuraa, ettd silloin kun unionin sdddoksessd ei nimenomaisesti viitata jasenvaltioiden
oikeuteen tietyn kasitteen madrittelyn osalta, tita késitettd on tulkittava itsendisesti siten, ettd unionin
tuomioistuin ottaa huomioon paitsi sdédannoksen sanamuodon myos asiayhteyden ja silld sdadannostolla
tavoitellut paamaidrit, jonka osa sddnnos on. ™

28. Siltd osin kuin on kyse asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdan sanamuodosta korostan
ensinndkin, ettd tassd sddnnoksessd erotetaan ndhdikseni selvésti toisistaan ndmé kaksi koulutusten
ryhmaéd, joiden suorittamisesta myonnettdvin tutkintotodistuksen tai muun muodollista kelpoisuutta
osoittavan asiakirjan perusteella henkil6 voi toimia timdn asetuksen liitteessd I olevassa B osassa
sdaddetyssd kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arvioijan tehtdvissd. Kyse on yhtddlti
koulutuksista, jotka unionin lainsddtdja on nimenomaisesti maininnut kdyttden seuraavaa sanamuotoa:
"farmasian, toksikologian tai lddketieteen alalta tai vastaavalta tieteenalalta teoreettisten ja kdytdnnon
opintojen tutkintotodistus — — korkea-asteen opinto-ohjelman — — suorittamisesta”, ja toisaalta
koulutuksista, joita ei ole nimenomaisesti mainittu mutta jotka voidaan kuitenkin hyviksya péateviksi ja
jotka edellyttavdat jasenvaltioilta vastaavuuden tunnustamista seuraavasti ilmaistuna: ”jasenvaltion
vastaavaksi tunnustaman kurssin suorittamisesta”.

29. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen kysymyksessd esitetddn epdilyja siitd, viitataanko
jalkimmaiselld koulutusten ryhmalld yksinomaan unionin ulkopuolella tarjottaviin koulutuksiin, kuten
FEBEA viittda.

11 Muistutan, ettd tdmé paatos koskee paitsi muissa unionin jésenvaltioissa myos ETA:n jésenvaltioissa tai Sveitsin valaliitossa myo6nnettyja
muodollista pétevyyttd osoittavia asiakirjoja.

12 Ennakkoratkaisupyynto sisaltdd niukasti tietoa padasian kantajan esittdmistd kanneperusteista, mutta tdydentdvid tietoja on annettu Conseil
d’Etat’n esittelijan Lessin ratkaisuehdotuksessa, joka siséltyy unionin tuomioistuimelle toimitettuun asiakirja-aineistoon (ks. erityisesti mainitun
asiakirjan s. 3).

13 Ammattipatevyyden tunnustamisesta 7.9.2005 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EUVL 2005, L 255, s. 22).

14 Ks. erityisesti tuomio 9.3.2017, Pula Parking (C-551/15, EU:C:2017:193, 42 kohta) ja tuomio 27.9.2017, Nintendo (C-24/16 ja C-25/16,
EU:C:2017:724, 70 kohta).
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30. Totean talta osin, ettei mikdan asetuksessa N:o 1223/2009 eiki etenkadn sen 10 artiklan 2 kohdassa
viittaa siihen, ettd ilmauksella “vastaavaksi tunnustaman kurssin” tarkoitettaisiin vain kolmansissa
maissa saatua koulutusta. N#issd sddannoksissd ei nimittiin nimenomaisesti erotella koulutuksia sen
mukaan, missid valtiossa kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arvioinnista vastaava henkilé on
opiskellut. Jos unionin lainsdatdja olisi kuitenkin p&attanyt ratkaista tdimdn nimenomaisen ongelman,
joka koskee vuorovaikutusta kolmansien maiden tunnustamisjirjestelmien kanssa, se olisi epdilemétta
ilmaissut sen paljon selkeammin. "

31. Ranskan hallituksen ja komission tavoin olen sitd mieltd, ettd jo mainitun 10 artiklan 2 kohdan
sanamuodosta ja sisdisestd logiikasta ilmenee, ettd tdman sddannoksen lopussa kiytetyn ilmauksen on
ymmarrettavé tarkoittavan koulutusta, jonka vastaavuus on tunnustettu edelld mainituista koulutusten
ryhmistd ensimmaisessd, eli koulutusta, joka vastaa joko farmasian, toksikologian tai ladketieteen alalta
tai vastaavalta tieteenalalta suoritettua teoreettista ja kidytinnon korkea-asteen koulutusta.'® Komissio
antaa mielestdni hyvin perustellun esimerkin, jonka mukaan jésenvaltio voisi siten tunnustaa
vastaavaksi sellaisen koulutuksen, joka suoritetaan yliopiston sijasta teknisessd tai ladketieteellisessa
korkea-asteen koulutuksessa. Tamén sddnnoksen viljan sanamuodon ansiosta voidaan ottaa huomioon
samanaikaisesti hyvin monia erilaisia asianmulkaisia koulutuksia, joita unionissa jo on tarjolla, ja niiden
mahdollinen tuleva kehitys.

32. Totean toiseksi, ettd ehdottamani tulkinta ei ole ristiriidassa mainitun séddnnoksen syntyhistoriaa
koskevien seikkojen kanssa, ja ne jopa tukevat sita.

33. FEBEA tosin vaittdd, ettei asetuksessa nro 1223/2009 aseteta kyseenalaiseksi ennen sen
voimaantuloa sovellettuja sdéntdjd, jotka perustuivat direktiiviin 76/768, joten kyseisen asetuksen
10 artiklan 2 kohdassa viitataan sen mukaan myds jdsenvaltioissa myOnnettédviin tutkintotodistuksiin,
jollainen kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arvioinnista vastaavalla henkil6lla on oltava, kuten
aiemman lainsdddinnon ollessa voimassa.'” Se lisdi, ettei jasenvaltioiden ole tarpeen tunnustaa muissa
jasenvaltioissa suoritetusta koulutuksesta saatujen muodollista pétevyyttd osoittavien asiakirjojen
vastaavuutta.

34. Mielesténi aikaisempien sdédnnosten sisdlto tukee kuitenkin pikemminkin pédinvastaista kantaa,
jonka mukaan asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohtaa sovelletaan selvdsti jasenvaltioissa

annettavaan koulutukseen, koska mainitut sdédnnokset koskivat pelkdstdan muodollista kelpoisuutta

osoittavia asiakirjoja, jotka “jasenvaltion —— toimivaltainen viranomainen on antanut”.' Lisdksi

minusta vaikuttaa siltd, ettd tdlld asetuksella toteutetun direktiivin 76/768 uudelleenlaatimisen
yhteydessa lainsddtdjan tarkoituksena ei ollut sdilyttdd kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden
arviointiin sithen asti sovellettuja sddannoksid, kuten FEBEA néyttdd vaittavdn, vaan tehdd niihin
olennaisia muutoksia juuri niiden puutteiden korjaamiseksi, joita mainitussa direktiivissd oli talta
osin."

15 Kuten on tehty tdmén asetuksen eldinkokeita koskevissa sdannoksissa (ks. johdanto-osan 45 perustelukappale, 11 artiklan 2 kohdan e alakohta
ja 35 artiklan 2 kohta).

16 Komissio korostaa, ettd unionin lainsddtdjd on asettanut samanaikaisesti vaatimuksia sekd mainitun ensimméisen ryhméin perusteella
tarkoitettujen koulutusten tasolle ettd luonteelle.

17 FEBEA huomauttaa, ettd direktiivin 76/768 7 a artiklan 1 kohdan e alakohdan, jossa viitataan direktiivin 89/48/ETY (vdhintaén kolmivuotisesta
ammatillisesta korkeammasta koulutuksesta annettujen tutkintotodistusten tunnustamista koskevasta yleisesté jarjestelméstd 21.12.1988 annettu
neuvoston direktiivi, EYVL 1989, L 19, s. 16) 1 artiklaan, nojalla kyseisilld henkil6illa oli oltava joko jonkin jdsenvaltion myontdma
tutkintotodistus, joka on saatu péddosin unionissa suoritetusta koulutuksesta, tai kolmen vuoden ammattikokemus, jonka kolmannen maan
antaman tutkintotodistuksen tunnustanut jésenvaltio todistaa.

18 Direktiivin 89/48, johon direktiivin 76/768 7 a artiklan 1 kohdan e alakohdassa viitataan, 1 artiklan a alakohdan ensimmdisen ja toisen
luetelmakohdan mukaisesti.

19 Ks. tamdn ratkaisuehdotuksen alaviitteessdé 42 mainitut asetusehdotuksen perustelujen kohdat sekd Ciarlo, G., "Le réglement de 1'Union
européenne sur les “cosmétiques” 35 ans d’évolution vers une législation européenne plus claire et des produits plus sts”, Revue du droit de
I'Union européenne, 2013, nro 4, s. 713-717, ja Reinhart, A., KosmetikVO - Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 iiber kosmetische Mittel —
Kommentar, C. H. Beck, Miinchen, 2014, s. 226 ja sitd seuraavat sivut, erityisesti 3, 9 ja 13 kohta.
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35. Ranskan hallitus véiittda lisdksi mielestini perustellusti, ettd mainitun 10 artiklan 2 kohdan
hyviaksymiseen johtaneista lainvalmistelutdistd ilmenee, ettd timidn sdédnnoksen tavoitteena oli laatia
péatevyyttd koskevat yhdenmukaistetut vahimmaisvaatimukset, joiden nojalla kukin jasenvaltio voi
madrittdd sen alueella kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arvioinnista vastaaville henkildille
asetetut koulutusvaatimukset edellyttden, etteivit niiden asettamat koulutusvaatimukset johda eri
jasenvaltioiden kansalaisten viliseen syrjintdan.

36. Korostan nimittdin, ettd komission ehdotuksessa® tdsmennettiin ensinnikin, ettd arvioinnista
vastaavalla henkilolld on oltava muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja korkea-asteen opintojen tai
kyseessd olevan jdsenvaltion vastaavaksi tunnustamien opintojen suorittamisesta, ja toiseksi, etté
ndiden opintojen oli kestettavd véhintddn kolme vuotta ja sisdllettivd sekd teoreettinen etté
kaytannollinen opinto-ohjelma vahintdadn yhdelta ehdotuksessa mainituista tieteenaloista. Néiden
vaatimusten alkuperdinen sanamuoto on siilytetty olennaisilta osin® kyseessd olevan sddnnoksen
lopullisessa ~ versiossa, ja se tukee mielestdni tulkintaa, jonka mukaan asetuksen
N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa sdddetty vastaavuuden tunnustaminen koskee muuta kuin
korkea-asteen koulutusta eika erityisesti kolmansissa valtioissa tarjottua koulutusta.

37. Asetuksen 10 artiklan 2 kohdan normatiivisen asiayhteyden osalta on kolmanneksi todettava, ettd
FEBEA viittda yhtddlta, ettd unionissa myoOnnettyjen tutkintotodistusten vastavuoroinen
tunnustaminen on yhdenmukaistettu erikseen SEUT 53 artiklan nojalla ja ettd vain unionin
ulkopuolella suoritettujen tutkintojen tunnustaminen kuuluu jdsenvaltioiden toimivaltaan ja voidaan
siis jattdaa kunkin niistd harkintaan. Korostan kuitenkin, ettd asetuksen N:o 1223/2009 1 artiklan
mukaan asetuksen tarkoituksena ei ole sddnnelld tutkintojen tunnustamista henkiloiden vapaan
lilkkkuvuuden helpottamiseksi vaan ”[vahvistaa] sdédnnét, joita on noudatettava kaikkien markkinoilla
saataville asetettavien kosmeettisten valmisteiden osalta” tavaroiden vapaan liikkuvuuden yhteydessa.

38. Toisaalta FEBEA vetoaa asetuksen N:o 1223/2009 liitteen I soveltamista koskeviin ohjeisiin, jotka
madriteltiin edellda mainitussa komission taytintoonpanopéitoksessa, ja korostaa niiden nimenomaista
toteamusta, jonka mukaan tdmédn asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua vastaavuuden
tunnustamista on sovellettava yksinomaan jossakin kolmannessa maassa annettuihin muodollista
pitevyyttd osoittaviin asiakirjoihin.*

39. Totean téltd osin vield, ettd vaikka oletettaisiin, ettd tdméd mainittujen ohjeiden kohta on
ymmarrettdivi FEBEAn tarkoittamalla tavalla, jonka komissio hylkédsi istunnossa, on silti niin, ettd kun
otetaan huomioon sekd mainitun 10 artiklan 2 kohdan sanamuoto ettd sen asiayhteys ja tavoitteet,
vain unionin tuomioistuin voi tulkita titd sdéannosti sitovasti.*

40. Komissio viitti lisdksi suullisessa lausumassaan, ettd kyseessd oleva kohta ei ollut ristiriidassa sen
kasiteltdvdssd asiassa puolustaman kannan kanssa, jonka mukaan kolmansissa maissa tarjottavan
koulutuksen tunnustamista ei sddnnelld asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdalla. Se katsoi, etté
taltd osin oli otettava huomioon ammattipitevyyden tunnustamisesta annetun direktiivin 2005/36*
sadnnokset, mihin myos Ranskan hallitus vetosi.

20 Asetusehdotuksen, joka annettiin 5.2.2008 (KOM(2008) 49 lopullinen, s. 27), 7 artiklan 2 kohdan mukaan “kosmeettisen valmisteen
turvallisuuden arvioin[nin], sellaisena kuin se on saédetty liitteessd I olevassa B osassa, on oltava sellaisen henkilon tekemd, jolla on farmasian,
toksikologian tai lddketieteen alalta tai vastaavalta tieteenalalta tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja,
joka on myonnetty vahintddn kolmen vuoden teoreettisen ja kéytdnnollisen korkea-asteen opinto-ohjelman suorittamisesta tai asianomaisen
jasenvaltion samanarvoiseksi tunnustamasta opinto-ohjelmasta”.

21 Koulutuksen pituutta koskevan alkuperdisen vaatimuksen poistamisesta ks. timén ratkaisuehdotuksen 61 kohta.

22 Ks. taman ratkaisuehdotuksen 11 kohdassa toistetun otteen toinen kappale.

23 Ks. analogisesti tuomio 6.9.2012, Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, 22 kohta ja sitd seuraavat kohdat).

24 Direktiivi, jolla kumottiin tdimén ratkaisuehdotuksen alaviitteessd 17 mainittu direktiivi 89/48. Tdsmenndn, ettd direktiivissa 2005/36 sdadetty
jarjestelmd, jota sovelletaan unionin jédsenvaltioiden vililld, ulotettiin koskemaan muita ETA-maita ja Sveitsin valaliittoa.
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41. Huomautan, ettd direktiivin 2005/36 21 artiklan nojalla tietyt jdsenvaltion toimivaltaisen elimen
antamat muodollista patevyyttd osoittavat asiakirjat tunnustetaan automaattisesti muissa
jasenvaltioissa, kunhan ne téyttavit tdssd direktiivissi yhdenmukaisella tavalla sdddetyt koulutuksen
vihimmaisvaatimukset.” Naihin ammattipatevyyksiin kuuluvat ladkirin ja proviisorin ammatit, jotka
mainitaan myo6s asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa siind ensimmadisessd koulutusten
ryhmissd, johon kuuluvan koulutuksen kosmeettisen valmisteen turvallisuuden arvioinnista vastaavan
henkilén on osoitettava suorittaneensa.*

42. Kolmannessa valtiossa annettujen muodollista patevyyttd osoittavien asiakirjojen osalta direktiivin
2005/36 johdanto-osan kymmenennestd perustelukappaleesta® ja 2 artiklan 2 kohdasta® ilmenee, ettd
siind annetaan kullekin jasenvaltiolle mahdollisuus kansallisen lainsdddantonsd mukaisesti tunnustaa
kolmansien maiden tai muiden jdsenvaltioiden kansalaisten unionin ulkopuolella hankkimia
ammattipdtevyyksia =~ noudattaen  kuitenkin  tietyille = ammateille  asetettuja = koulutuksen
vahimmaisvaatimuksia. Kuten komissio korostaa, kyseessd on vain mahdollisuus, ei velvollisuus, eika
tillainen tunnustaminen sido muita jdsenvaltioita.”” Ranskan hallitus viittid siis mielestdni
perustellusti, ettei direktiivilla 2005/36 ole tarkoitus sddnnelld kolmansissa maissa hankittujen
ammattipdtevyyksien tunnustamista, mikd kuuluu jasenvaltioiden toimivaltaan edellyttden, ettd
noudatetaan tiettyjd vahimmadisvaatimuksia, ja ettd tdtd pdadttelyd on sovellettava analogisesti
koulutuksiin, jotka kuuluvat asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun
jalkimmaiseen ryhmién.

43. Asetuksen N:o 1223/2009 yleisten tavoitteiden osalta korostan neljinneksi, ettd sen tarkoituksena
on “[varmistaa] sisimarkkinoiden sujuva toiminta ja korkeatasoinen ihmisten terveyden suojelu,
erityisesti selkeyttimilld kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arviointiin liittyvid vaatimuksia.*
Taltd osin unionin tuomioistuin on jo korostanut, ettd tdman "asetuksen 3, 10 ja 11 artiklasta kdy ilmi,
ettd [kosmeettisen] valmisteen on oltava turvallinen ihmisten terveydelle, ettd sille on asiaankuuluvien

tietojen perusteella tehtdvé turvallisuuden arviointi ja ettd siitd on tehtéva turvallisuusselvitys, joka on

sisillytettdvd kosmeettista valmistetta koskeviin tuotetietoihin”.*

44. Sikili kuin on kyse mainitun asetuksen 10 artiklan 2 kohdan erityistavoitteista, minusta vaikuttaa
siltd, ettd tdlla sddannokselld pyritddn varmistamaan, ettd kosmeettisen valmisteen turvallisuuden
arvioinnista vastaavalla henkilollda on asianmukainen ja riittdvd ammattipatevyys tdmén tehtdavan
suorittamiseksi ~ parhaissa = mahdollisissa  olosuhteissa  ihmisten  terveyden  suojelemiseksi
taysimaariisesti. **

25 Mainitussa 21 artiklassa viitataan saman direktiivin liitteessd V olevaan muodollista pétevyyttd osoittavien asiakirjojen luetteloon.
26 Ks. timan ratkaisuehdotuksen 28 kohdassa mainitut kaksi ryhméa.

»

27 Direktiivin  2005/36 johdanto-osan kymmenennen perustelukappaleen mukaan “ei rajoiteta jésenvaltioiden mahdollisuutta tunnustaa
lainsdadéntonsd mukaisesti ammattipdtevyys, jonka kolmannen wmaan kansalainen on hankkinut Euroopan unionin ulkopuolella.
Tunnustamisessa olisi aina noudatettava koulutuksen vihimméisvaatimuksia tiettyjen ammattien osalta” (kursivointi tdssa).

28 Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan mukaan “kukin jasenvaltio voi antaa oman lainsdadéntonsd mukaisesti jasenvaltioiden kansalaisille, jotka ovat
hankkineet ammattipditevyyden muualla kuin jossakin jdsenvaltiossa, luvan harjoittaa alueellaan 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettua
sddnneltyd ammattia. Tdmén direktiivin III osaston III luvun[, johon 21 artikla siséltyy,] soveltamisalaan kuuluvien ammattien ensimmaéisessé
tunnustamisessa on noudatettava mainitussa luvussa tarkoitettuja koulutuksen vihimmadisvaatimuksia” (kursivointi tassa).

29 Komissio viittasi kirjallisissa ja suullisissa huomautuksissaan erityisesti 9.2.1994 annettuun tuomioon Haim (C-319/92, EU:C:1994:47, 21 kohta)
ja julkisasiamies Darmonin ratkaisuehdotukseen Haim (C-319/92, EU:C:1993:895, 16—18 ja 32 kohta).

30 Istunnossa komissio tdsmensi, ettd tosiasiallisesti on niin, ettd jos jdsenvaltio tunnustaa, ettd henkilolla on kolmannessa maassa saamansa
koulutuksen kannalta tarkasteltuna riittdvd ammattipdtevyys kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arviointia varten, muut jisenvaltiot
voivat vapaasti sallia hédnen toimivan tdssd tehtdvdssdé myos niiden alueella tai kieltdd sen. Se lisési, ettd valmistetta, jonka turvallisuuden
tallainen henkilé on arvioinut yhdessé jasenvaltiossa, voidaan kuitenkin myydd koko unionin alueella. En yhdy FEBEAn ndkemykseen, jonka
mukaan jérjestelmien vilinen ero, jonka asianomainen osapuoli on myontinyt, aiheuttaisi epdjohdonmukaisuutta. Se johtuu nimittdin erilaisesta
toimivallasta, joka unionilla on ammattipitevyyksien tunnustamisen ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden aloilla.

31 Ks. asetuksen N:o 1223/2009 1 artikla seké johdanto-osan 3, 4 ja 71 perustelukappale.

32 Ks. my6s tdmén ratkaisuehdotuksen 33 kohta.

33 Tuomio 21.9.2016, European Federation for Cosmetic Ingredients (C-592/14, EU:C:2016:703, 33 kohta).

34 Antaessaan asetuksen N:o 1223/2009 unionin lainsdétdjén tdrkein tavoite oli nimittdin parantaa kosmeettisten valmisteiden turvallisuutta ennen
kaikkea tiukentamalla sen arviointiin liittyvid vaatimuksia (ks. edelld alaviitteessd 19 mainittu teos Ciarlo, G., sekéd tdmén ratkaisuehdotuksen
11 kohdassa toistettujen ohjeiden otteen ensimmiinen virke).
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45. Olen sitd mieltd, ettd ndma tavoitteet ovat esteend FEBEAn esittamalle tulkinnalle. Kuten Ranskan
hallitus nimittdin vaittdd, on niin, ettd kun otetaan huomioon kosmeettisten valmisteiden
sisimarkkinoiden toteuttamista koskeva tavoite, johon asetuksella N:o 1223/2009 pyritddn,* on
epatodenndkoistd, ettd jollekin sen sddnnoksista olisi erityisesti asetettu tavoitteeksi kolmansissa
valtioissa tarjotun koulutuksen tunnustaminen ilman, ettd sitd olisi nimenomaisesti mainittu. On myos
totta, ettd se, ettd jasenvaltio mairittelee tasmallisesti ja tyhjentdvasti ne koulutukset, jotka se tunnustaa
mainitun 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja koulutuksia vastaaviksi, edistdd ndiden sisémarkkinoiden
toteuttamista, koska kyseisen kaltainen maédritelmd helpottaa muiden jdsenvaltioiden kansalaisten,
joilla on jokin tdlld tavoin tunnustetuista koulutuksista, pddsyd kosmeettisten valmisteiden
turvallisuuden arviointitehtiviin. *

46. Yhdyn lisdksi tdimén hallituksen niakemykseen, jonka mukaan ihmisten terveyden suojelun korkean
tason varmistamiseksi arvioinnin saa suorittaa vain sellainen henkild, jolla on seki kaytettyjen aineiden
ettd valmiin tuotteen turvallisuuden varmistamiseen tarvittava osaaminen, joka jdsenvaltioiden on
tarkistettava ennen kuin ne antavat henkilon harjoittaa tdtd toimintaa niiden alueella. Tdmd on
mielestdni syynd siihen, ettd kunkin jdsenvaltion sallitaan 10 artiklan 2 kohdan nojalla maarittdd ne
koulutukset, joiden se katsoo vastaavan niitd korkea-asteen koulutuksia, jotka unionin lainsddtdja on
nimenomaisesti maininnut tdssd sddnnoksessd ja joiden osalta tidllaisen koulutuksen suorittaneen
henkilon riittdva péatevyys hyviksytddan automaattisesti.

47. Ehdotan siis, ettd ensimmaiiseen ennakkoratkaisukysymykseen vastataan, ettd asetuksen
N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohtaa on tulkittava siten, ettd tdhan sddnnokseen sisaltyvilld kasitteelld
"vastaavaksi tunnustaman kurssin” tarkoitetaan muun kuin korkea-asteen koulutuksen tunnustamista
eikd erityisesti kolmansissa maissa tarjottua koulutusta.

B. Jdisenvaltioiden mahdollisuus mddrittdd asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuja "vastaavia” tieteenaloja (toinen ja kolmas kysymys)

48. Kahdella viimeiselld ennakkoratkaisukysymykselldén, jotka on mielestdni aiheellista tutkia yhdessa,
ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee unionin tuomioistuimelta aluksi, onko
jasenvaltioilla toimivalta madrittdd asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
farmasiaa, toksikologiaa tai ladketiedettd “vastaaviksi” katsotut tieteenalat. Jos tdhdn kysymykseen
vastataan myontdvisti, se tiedustelee unionin tuomioistuimelta, minkéd arviointiperusteiden mukaisesti
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat madrittda téllaisten tieteenalojen vastaavuuden.

49. FEBEAn mukaan 10 artiklan 2 kohdassa ei anneta jasenvaltioille mitdén toimivaltaa maarittaa
tyhjentédvisti tieteenaloja, jotka voidaan katsoa farmasiaa, toksikologiaa ja ldaketiedettd vastaaviksi.” Se
viittdd, ettd riidanalaisessa pédtoksessd on unionin oikeuden vastainen sekaannus, koska tdmén
sadannoksen sanamuodosta ilmenee, ettd nimenomaisesti jasenvaltioille annettu toimivalta tunnustaa
vastaavuuksia koskee yksinomaan “kursseja” eikd “tieteenaloja”. Vaikka FEBEA ehdottaakin siis, ettd
toiseen ennakkoratkaisukysymykseen vastataan kieltavasti, se pyytdd unionin tuomioistuinta, kuitenkin
ainoastaan siind tapauksessa, ettd siihen vastataan myontévasti, lausumaan kolmannesta kysymyksesté
ja joka tapauksessa tismentdmddn arviointiperusteita, joiden mukaan tieteenala voidaan katsoa tédssé
sdannoksessa tarkoitetuksi “vastaavaksi” tieteenalaksi.*

35 Ks. tdmién ratkaisuehdotuksen alaviitteessd 31 tarkoitettujen sddnnosten ja johdanto-osan kappaleiden lisaksi asetusehdotuksen (KOM(2008) 49,
s. 4) perustelujen 4 kohta.

36 Ranskan hallitus viittdd mielesténi perustellusti, ettd koska riidanalaisessa paidtoksessd annettujen sdadnnosten kaltaiset yleiset kansalliset
sdadnnokset ovat selkeyttineet titd asiaa, tulkintaongelmat on mahdollista poistaa samalla kertaa kauneudenhoitoalan toimijoilta, muilta
jasenvaltioilta ja markkinoiden valvonnasta vastaavilta viranomaisilta.

37 Témd padasian asianosainen katsoo, ettd jasenvaltiolla on mahdollisuus luetella téllaisia tieteenaloja vain suuntaa-antavasti.

38 FEBEA viittad, ettd on olemassa selvd intressi siihen, ettd mainitut arviointiperusteet maidritetddn tarkasti, jotta edistetddn yhdenmukaisia
tulkintoja eri jasenvaltioiden vililld. Ks. tédltd osin tdmén ratkaisuehdotuksen 64 kohta ja sitd seuraavat kohdat.
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50. Ranskan hallitus sitd vastoin vaittdd, ettd asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdan mukaan
jasenvaltio voi tunnustaessaan tdssda kohdassa mainittuja vastaaviksi katsottuja koulutuksia péadttad, etta
jokin tieteenala vastaa farmasiaa, toksikologiaa tai lddketiedettd, tukeutumalla tdtd varten kyseessd
olevan tieteenalan kattamaan tietimykseen. Samoin komissio katsoo, ettd jasenvaltioilla on oikeus
madrittdd 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut “vastaavat” tieteenalat ja niiden osalta vaadittava
pétevyyden taso edellyttden, ettd ne noudattavat sekd tdssa sdadnnoksessd tarkoitettuja ettd asetuksessa
N:o 1223/2009 asetettuja tavoitteita.

51. Tamd4 on my6s oma ndkemykseni jdljempand esittdmistdni syistd, jotka ovat unionin
tuomioistuimen useaan otteeseen toistamien unionin lainsdédédnnon tulkintasiéntéjen mukaiset.*

52. Totean ensimmdiseksi, ettd asetuksen N:o 1223/2009 sddnnosten, ja erityisesti sen 10 artiklan,
sanamuodosta ei suoranaisesti saada mitddn toiseen ja kolmanteen ennakkoratkaisukysymykseen
vastaamisen kannalta hyodyllistd tietoa, koska farmasiaa, toksikologiaa tai ladketiedettd “vastaavan
tieteenalan” kasitettd ei maaritelld siind mitenkaan.

53. Mainitun 10 artiklan 2 kohdassa tosin erotetaan toisistaan “"farmasian, toksikologian tai ldéketieteen
alalta tai vastaavalta tieteenalalta — — korkea-asteen opinto-ohjelman — — suorittamisesta” myonnetyt ja
“jasenvaltion vastaavaksi tunnustaman kurssin suorittamisesta” myonnetyt muodollista kelpoisuutta
osoittavat asiakirjat. Katson kuitenkin, ettei tdmén erottelun perusteella voida paatelld, ettei
jasenvaltioilla olisi mitéddn toissijaista toimivaltaa® maéritelld, mitké tieteenalat voidaan kaytinnossi
katsoa tdssd sdadnnoksessd tarkoitetuiksi “vastaaviksi” tieteenaloiksi.

54. Kun toiseksi on kyse asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdan syntyhistoriasta, timén kohdan
hyviksymiseen johtaneiden lainvalmistelutoiden tarkastelusta ei mielesténi saada olennaista tietoa.

55. Huomautan, ettd tédssd kyseessd olevaa sanamuotoa kaytettiin komission alkuperdisessa
asetusehdotuksessa tismentimitti kyseisen ehdotuksen asiaa koskevassa tekstikohdassa® tai
perusteluissa,” miten farmasiaa, toksikologiaa tai lddketiedettd “vastaava tieteenala” on ymmarrettava.
Asetusehdotuksen kanssa samanaikaisesti julkaistu komission valmisteluasiakirja ei anna lisévalaistusta
tahdn aiheeseen.” Myoskiddn komission vuonna 2013 laatimissa ohjeissa, jotka koskevat asetuksen
N:o 1223/2009 liitteen I soveltamista, ei anneta tdsmallisid tietoja tistd kisitteestd. **

56. Korostan, ettd asetuksessa N:o 1223/2009 wuudelleen laaditun direktiivin 76/768 7 a
artiklan 1 kohdan e alakohtaan sisdltyi jo sanamuoto, joka vastasi pddosin mainitun asetuksen
10 artiklan 2 kohdassa kéytettyd sanamuotoa, paitsi siltd osin, ettd direktiivissa mainittiin
dermatologia® asetuksessa lueteltujen kolmen tieteenalan lisiksi.” Komissio totesi istunnossa, ettd
unionin lainsddtdja oli paattinyt direktiivin 76/768 uudelleenlaatimisprosessissa, ettei siihen enda
sisdllytetd mainintaa dermatologian alan koulutuksista, ainoastaan vilttidkseen tarpeetonta toistoa,
koska ennen asetusta N:o 1223/2009 annetussa direktiivissa 2005/36 luokiteltiin timé tieteenala

39 Ks. tdman ratkaisuehdotuksen 27 kohta yhdessd siihen liittyvien oikeuskayténtoviittausten kanssa.
40 Toimivallasta, joka jasenvaltioilla voi olla asetuksen siséllon tdydentdmiseksi, ks. tdimén ratkaisuehdotuksen 58 kohta ja sitd seuraavat kohdat.
41 Ks. edella alaviitteessd 20 mainitun ehdotuksen 7 artiklan 2 kohta.

42 Naissd perusteluissa korostetaan kuitenkin, ettd on tidrkedd ottaa kdyttoon “selkedt vihimmadisvaatimukset kosmeettisten valmisteiden
turvallisuuden arvioinnille” (KOM(2008) 49 lopullinen, 3 ja 6.2.1 kohta).

43 Ks. 5.2.2008 annettu asiakirja Impact assessment report on simplification of the "Cosmetics Directive” — Directive 76/768/EEC, s. 60, 3 kohta,
jossa korostetaan, ettd kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arvioijalla on oltava riittdvd pétevyys, mutta ei kuitenkaan anneta tésta
lisatietoa.

44 Ks. timén ratkaisuehdotuksen 11 kohdassa tehty lainaus mainittujen ohjeiden otteesta.

45 Mainitun e alakohdan mukaan “arvioinnista [vastaavilla patevilld] —— henkil6illi on oltava direktiivin 89/48/ETY 1 artiklassa tarkoitettu
tutkintotodistus farmasian, toksikologian, dermatologian, lddketieteen alalta tai vastaavalta tieteenalalta”.

46 Tasmenndn, ettd mainitun 10 artiklan 2 kohdan ruotsinkielinen versio koski 25.7.2017 tehtyyn oikaisuun saakka my6s dermatologiaa (EUVL
2017, L 193, s. 7).
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"ladketieteen erikoisalaksi”,” joten asetuksessa kiytetty ilmaus “lddketiede” kisittdd nykyisin

dermatologian. Direktiivin 93/35/ETY,* jolla lisittiin direktiiviin 76/768 sen 7 a artikla,
valmisteluasiakirjoja koskevassa tarkastelussani ei kdynyt ilmi mitdén ratkaisevaa, jonka perusteella
olisi voitu ottaa kantaa kisiteltivissi asiassa esitettyihin kysymyksiin.*

57. Sen normatiivisen asiayhteyden osalta, johon asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa
sdddetyt erityisvaatimukset kuuluvat, voidaan kolmanneksi todeta, ettd tilla valineelld pyritddn siihen,
ettd “jasenvaltiot eivdt voi antaa toisistaan poikkeavia sddnnoksid”, ja sen tavoitteena on
"[yhdenmukaistaa] kattavasti yhteison sddnnot kosmeettisten valmisteiden sisimarkkinoiden
aikaansaamiseksi”, kuten sen johdanto-osan toisessa ja neljannessa perustelukappaleessa todetaan.

58. Olen kuitenkin sitd mieltd, ettei tdm&d sulje pois sitd, ettd jdsenvaltioilla on SEUT
291 artiklan 1 kohdan® ja SEU 4 artiklan 3 kohdassa mairityn vilpittémin yhteistyon periaatteen
nojalla toimivalta ja jopa velvollisuus toteuttaa kansallisia toimenpiteitd asetuksen N:o 1223/2009
taydentdmiseksi, jotta se saisi tdyden oikeusvaikutuksensa, kunhan ne noudattavat téssd asetuksessa
sdddettyja sddntoja ja siind vahvistettuja tavoitteita.

59. Kuten Ranskan hallitus télti osin viittd,* unionin tuomioistuimen oikeuskiytinnosti ilmenee, etti
silloin, kun unionin oikeuteen kuuluvan toimen - lainsdddéntotoimet mukaan lukien — sdénnos tai
madrdys edellyttdd kansallisia soveltamissddnnoksid, jdsenvaltiot ovat edelld mainitun periaatteen
mukaisesti velvollisia toteuttamaan kaikki aiheelliset yleis- ja erityistoimenpiteet kyseisen sdé@nnoksen
tai madrayksen soveltamiseksi tdysimdardisesti ja tdydellisesti. Unionin tuomioistuin on mydntanyt,
ettd jasenvaltiot toteuttavat téllaisia tdydentdvid toimenpiteitd paitsi siksi, ettd kyseessd olevassa
asetuksessa annetaan niille siilhen nimenomainen toimivalta siirtdmalld jasenvaltioiden viranomaisten
tehtéviksi soveltamissiadnnosten antaminen,®® myés silloin, kun niiden lainsidadéntotoimi osoittautuu
vilttamattomiksi, jotta siitd johtuvat velvollisuudet voidaan tiyttid tdysimadrdisesti,* edellyttien aina,
ettd jdsenvaltiot eivdt vaikuta timidn toimen ulottuvuuteen eivitkd heikennid sen tehokkuutta®™ ja
vaaranna sen yhdenmukaista soveltamista.*

60. Tiassa tapauksessa voidaan todeta, ettd asetuksessa N:o 1223/2009 ei tdsmennetd, mitd on pidettiva
sen 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna farmasiaa, toksikologiaa ja ladketiedetta “vastaavana”
tieteenalana. Mielestdni komissio pédttelee tastd perustellusti, ettd jasenvaltioilla on tietty harkintavalta
sekd pdtevyysvaatimusten tason ettd vastaavien tieteenalojen madirittelyn osalta, kunhan ne noudattavat
mainitun asetuksen sddnndksid ja tavoitteita.

47 Ks. direktiivin 2005/36 liitteessa V ("Koulutuksen vihimmdisvaatimusten yhteensovittamiseen perustuva tunnustaminen”) olevan V.1 jakson
("Laakarit”) 5.1.3 kohta. Komissio tismensi, ettd asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa todettu muutos ei muuttanut miltidn osin
tamadn sdadnnoksen sisdltod ja ettei se ollut seurausta lainsadtdjan halusta muuttaa koulutukselle asetettujen vihimmaisvaatimusten luetteloa.

48 Kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsdaddédnnon lihentdmisestd annetun direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta kuudennen
kerran 14.6.1993 annettu neuvoston direktiivi (EYVL 1993, L 151, s. 32).

49 Direktiivin 93/35 antamiseen johtaneessa alkuperdisessi ehdotuksessa edellytettiin ainoastaan, ettd arvioijalla on “yliopistokoulutus
luonnontieteiden alalla” (ks. COM(90) 488 final, EYVL 1991, C 52, s. 8), kun taas tdman direktiivin lopullisessa versiossa esitettiin tieteenaloista
laadittu luettelo, joka on toistettu tdmén ratkaisuehdotuksen 45 kohdassa.

50 Jonka mukaan “jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat kansallisen lainsdddéntonsd mukaiset toimenpiteet unionin oikeudellisesti
velvoittavien sdddosten tdytdnt66n panemiseksi”.

51 Viitaten 20.10.1981 annettuun tuomioon komissio v. Belgia (137/80, EU:C:1981:237, 8 ja 9 kohta) ja 20.3.1986 annettuun tuomioon komissio v.
Alankomaat (72/85, EU:C:1986:144, 20 kohta).

52 Ks. erityisesti tuomio 27.9.1979, Eridania-Zuccherifici nazionali ja Societa italiana per l'industria degli zuccheri (230/78, EU:C:1979:216, 34 ja 35

kohta, joissa korostetaan, ettd "yhteison asetuksen viliton sovellettavuus ja se, ettd jasenvaltiolla on kyseisen asetuksen perusteella toimivalta
toteuttaa sen soveltamista koskevia toimenpiteitd, eivit ole ristiriidassa keskendén”) ja tuomio 11.1.2001, Monte Arcosu (C-403/98, EU:C:2001:6,
26 kohta ja sitd seuraavat kohdat).

53 Ks. erityisesti tuomio 6.5.1982, BayWa ym. (146/81, 192/81 ja 193/81, EU:C:1982:146, 20 kohta); tuomio 21.9.1989, komissio v. Kreikka (68/88,
EU:C:1989:339, 23 kohta) ja tuomio 8.7.1999, Nunes ja de Matos (C-186/98, EU:C:1999:376, 9-14 kohta).

54 Ks. tuomio 6.5.1982, BayWa ym. (146/81, 192/81 ja 193/81, EU:C:1982:146, 29 kohta) ja tuomio 14.1.1993, Lante (C-190/91, EU:C:1993:11,
7 kohta ja sitd seuraavat kohdat).

55 Ks. erityisesti tuomio 11.2.1971, Norddeutsches Vieh- und Fleischkontor (39/70, EU:C:1971:16, 4 ja 5 kohta) ja tuomio 21.9.1983, Deutsche
Milchkontor ym. (205/82-215/82, EU:C:1983:233, 17 kohta).
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61. Pitevyysvaatimusten tason osalta huomautan, ettd koulutuksen kestoa koskeva tdsmennys, joka
esitettiin aluksi asetuksen N:o 1223/2009° antamiseen johtaneessa komission ehdotuksessa, ei sisilly
endd asetuksen 10 artiklan 2 kohtaan. Vaikuttaa siltd, ettd vaatimus “védhintdédn kolmen vuoden ——
opinto-ohjelman suorittamisesta” poistettiin, jotta voitiin lievittdd neuvottelujen aikana esiin nousseita
pelkoja siitd, ettei tillainen patevyystaso olisi riittivd.”” Jasenvaltiot voivat mielesténi korjata tallaisen
lainsddtdjan tekemin tarkoituksellisen poiston, kunhan ne tayttdvdt asiaa koskevat unionin oikeuden
vaatimukset.

62. Asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa mainittujen "vastaavien” tieteenalojen nimedmisen
osalta yhdyn Ranskan hallituksen nidkemykseen, jonka mukaan on niin, ettd voidakseen tunnustaa
tietyn koulutuksen vastaavuuden, kuten niille on nimenomaisesti tdssd sadannoksessd annettu oikeus
tehdd, jasenvaltioiden on médritettavd, mitd tdméd koulutus vastaa, toisin sanoen madritettava paitsi
asianmukainen pétevyystaso myos ne tieteenalat, joiden hallitseminen on valttdmétontd kosmeettisten
valmisteiden turvallisuuden arviointitehtévissd toimimiseksi. Voidakseen soveltaa tdtd sdadnnosté
taydellisesti kunkin jasenvaltion on siis valttdimatontd nimetd ne tieteenalat, joita se pitdd asetuksessa
N:o 1223/2009 tarkoitettuina farmasiaa, toksikologiaa tai lddketiedettd vastaavina tieteenaloina, ja
samalla noudattaa kyseisessé asetuksessa vahvistettuja tavoitteita.

63. Kun otetaan huomioon kyseessd olevan lainsiddidnnon edelld mainitut tavoitteet,® katson
neljinneksi Ranskan hallituksen ja komission tavoin, ettd koska unionin lainsdétdja ei ole antanut
mainittujen "vastaavien” tieteenalojen madrittelyd koskevia sddnnoksid, jasenvaltiot voivat toteuttaa, ja
ovat jopa velvollisia toteuttamaan, kaikki nédiden tieteenalojen nimedmiseksi vaadittavat toimenpiteet,
jotta varmistetaan asetuksen N:o 1223/2009 - jossa annetaan niille toimivalta koulutusten
vastaavuuden tunnustamista koskevissa asioissa — tdysi vaikutus ilman, ettd ne voivat kuitenkaan
ylittdd niille télla tavalla annettua harkintavaltaa. Ne ovat ndin ollen velvollisia noudattamaan téssé
asetuksessa vahvistettuja tavoitteita, ja erityisesti tavoitetta varmistaa korkeatasoinen ihmisten
terveyden suojelu.

64. Viimeisessd ennakkoratkaisukysymyksessd pyydetadn lopuksi unionin tuomioistuinta tdsmentdmaén
ne arviointiperusteet, jotka jasenvaltioiden on otettava huomioon maarittdessadn, mitka ovat asetuksen
N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja farmasiaa, toksikologiaa ja ladketiedettd vastaavia
tieteenaloja.

65. Unionin tuomioistuimelle toimitetuissa huomautuksissa yhdenmukaisesti esitettyjen niakemysten
mukaisesti katson, ettd madrittddkseen, vastaako tietty tieteenala jotakin tédssd sddnnoksessd
nimenomaisesti mainituista kolmesta tieteenalasta, jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd niistd
kumpikin perustuu sellaisen tieteellisen tietimyksen yhteiseen perustaan, joka on vilttdmaton
kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arvioimiseksi mahdollisimman luotettavasti, paitsi niiden
sisdltdmien ainesosien myds valmiin tuotteen osalta.”

66. Asetuksessa N:o 1223/2009 tarkoitettu korkeatasoista ihmisten terveyden suojelua koskeva tavoite
voidaan mielesténi tdysin saavuttaa vain, jos tdmé yhteinen perusta kattaa, kuten Ranskan hallitus
mainitsee, samalla kertaa sekd ihmiseen ja hdnen sairauksiinsa ettd kosmeettisten valmisteiden
valmistuksessa kiytettyihin aineisiin ja niiden fyysisiin ja kemiallisiin ominaisuuksiin liittyvid tietoja.®

56 Ks. edelld alaviitteessd 20 mainitun ehdotuksen 7 artiklan 2 kohta.

57 Mainitusta asetusehdotuksesta 26.2.2009 annetussa neuvoston valmisteluasiakirjassa nro 6972/09 (s. 40, huomautus 27) selitetdén tatd poistoa
seuraavasti: AT, DE emphasise need for a masters level of qualification”. Ks. myo6s tdmédn ratkaisuehdotuksen alaviitteessd 12 mainitun Conseil
d’Etat'n esittelijan ratkaisuehdotuksen lopussa esitetty huomautus 1.

58 Ks. tamén ratkaisuehdotuksen 43 kohta ja sitd seuraavat kohdat.

59 Tédmén asetuksen 19 artiklan 1 kohdan g alakohdassa, jossa maddritellddn “ainesosien” kisite merkint6jen kannalta, erotetaan toisistaan
valmistusvaihe ja valmis tuote. Sama ero tehddan sen 10 artiklan 1 kohdan a alakohdassa, kun on kyse turvallisuuden arvioinnista.

60 Asetuksessa N:o 1223/2009 tarkoitettu aineen kisite méaaritelladn sen 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa.
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Tamédn asetuksen 10 artiklan 2 kohdasta ilmenee lisdksi, ettd mainitut tiedot on hankittava
teoreettisissa ja niiden jdlkeen suoritettavissa kdytinnon opinnoissa, koska tédssd sddannoksessd
edellytetdadn farmasian, toksikologian ja ldédketieteen alan koulutusten suorittamista mainitulla tavalla
kaksivaiheisesti.

67. FEBEA viitti seka kirjallisissa ettd suullisissa huomautuksissaan, ettei ekotoksikologiaa voida pitda
farmasiaa, toksikologiaa tai lddketiedettd vastaavana tieteenalana silld perusteella, ettd siind tutkitaan
kemikaalien vaikutusta ekosysteemeihin tai biosfadriin yleensd eikd ihmisten terveyteen.® Erityisesti se
vaitti, ettd samankaltaisista nimityksistdadn huolimatta ekotoksikologia ja toksikologia ovat kaksi tédysin
eri erikoisalaa,” jotka johtavat eri korkeakoulututkintoihin, ja Ranskan hallitus on suullisessa
kisittelyssd kiistinyt ndma viitteet.” Ranskan hallitus lisdsi, ettd vaikka ekotoksikologia ei olekaan
10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu “vastaava tieteenala”, Ranskan tasavalta saattoi tunnustaa sen
vastaavaksi, mika sallitaan tdimédn sédédnnoksen lopussa.

68. Téltd osin olen sitd mieltd, ettd unionin tuomioistuimen on tosin annettava ennakkoratkaisua
pyyténeelle tuomioistuimelle kaikki hyodylliset tiedot, jotta timé voi ratkaista kasiteltdvikseen saatetun
asian, mutta on yksinomaan viimeksi mainitun tuomioistuimen tehtévd lausua asiakysymyksestd® ja
erityisesti siitd, onko — kun otetaan huomioon unionin tuomioistuimen tulevassa tuomiossaan
esittdimét perusteet — ekotoksikologia mainittu virheellisesti vai perustellusti Ranskan antamassa
paatoksessd, jonka tavoitteena on maédrittdd ne koulutukset, joiden tunnustetaan vastaavan
kosmeettisten valmisteiden turvallisuutta ihmisten terveyden kannalta arvioivilta henkil6iltd vaadittavia
ladketieteen, farmasian ja toksikologian alan tutkintoja.®

69. Nédin ollen ehdotan, ettd toiseen ja kolmanteen ennakkoratkaisukysymykseen vastataan, etté
asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa sallitaan jasenvaltion maarittdd tdssd sadnnoksessa
tarkoitetuiksi farmasiaa, toksikologiaa ja lddketiedettd vastaaviksi katsotut tieteenalat, kunhan se
noudattaa mainitussa asetuksessa vahvistettuja tavoitteita, joihin kuuluu erityisesti sen varmistaminen,
ettd kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arvioinnista vastaavalla henkilolld on seké teoreettinen
ettd kaytdinnon pitevyys, joka vastaa olennaisilta osin véhintddn yhtd kolmesta edelld mainitusta
tieteenalasta ja jonka avulla voidaan varmistaa korkeatasoinen ihmisten terveyden suojelu.

V. Ratkaisuehdotus

70. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, etti unionin tuomioistuin vastaa Conseil d’Etat'n (Ranska)
esittdimiin ennakkoratkaisukysymyksiin seuraavasti:

1) Kosmeettisista valmisteista 30.11.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohtaa on tulkittava siten, ettid tdssd sddnnoOksessd mainitulla
kasitteelld "vastaavaksi tunnustaman kurssin” tarkoitetaan muun kuin korkea-asteen koulutuksen
eika erityisesti kolmansissa maissa tarjotun koulutuksen tunnustamista.

61 FEBEA vetosi suullisessa lausumassaan siihen, ettd asetuksen N:o 1223/2009 johdanto-osan viidennessi perustelukappaleessa erotetaan mainitun
asetuksen tavoite ympdristoturvallisuuden arvioinnista. Lisdksi se viittasi Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) 27.10.2014 esittiméin
huomautukseen silld perusteella, ettd siind erotetaan selkedsti toisistaan testit, joilla pyritddn varmistamaan tuotteiden turvallisuus ihmisten
terveyden kannalta, ja tuotteiden ympéristovaikutuksia koskevat tutkimukset (ks. tiedonanto ”Clarity on interface between REACH and the
Cosmetics Regulation” ja tiedote ("Factsheet”), jotka ovat saatavana internetissa osoitteessa
https://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation].

62 FEBEAn mukaan toksikologi voi toimia turvallisuuden arvioijana, koska tdma on koulutettu arvioimaan aineiden haittavaikutuksia eldvien
olentojen elimistdssd, toisin kuin ekotoksikologi, joka voi arvioida vain sitd, miten aine on vuorovaikutuksessa ympériston kanssa (esimerkiksi
kun se hajoaa joutuessaan kosketuksiin bakteerien kanssa).

63 Ranskan hallitus vastasi, ettd ekotoksikologia syntyi toksikologian alana 1970-luvulla ja ettd master-tutkintojen nimikkeiston vahvistamisesta
annetussa Ranskan laissa sddadettiin yhteisestd “toksikologian ja ekotoksikologian” tutkinnosta eiké erillisistd toksikologian ja ekotoksikologian
master-tutkinnoista.

64 Kansallisten tuomioistuinten ja unionin tuomioistuimen vélille SEUT 267 artiklalla luodussa yhteistyomenettelyssd sovellettavien toimivaltajakoa
koskevien sdéntojen mukaisesti (ks. erityisesti tuomio 26.10.2017, BB construct, C-534/16, EU:C:2017:820, 25 kohta).

65 Tamd tavoite on esitetty tdman ratkaisuehdotuksen 13 kohdassa.
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2) Asetuksen N:o 1223/2009 10 artiklan 2 kohdassa sallitaan jdsenvaltion madrittaa tdssd saéannoksessé
tarkoitetuiksi farmasiaa, toksikologiaa ja lddketiedettd vastaaviksi katsotut tieteenalat, kunhan se
noudattaa mainitussa asetuksessa vahvistettuja tavoitteita, joihin kuuluu erityisesti sen
varmistaminen, ettd kosmeettisten valmisteiden turvallisuuden arvioinnista vastaavalla henkilolla
on sekd teoreettinen ettd kiytdnnon pétevyys, joka vastaa olennaisilta osin véhintddn yhta kolmesta
edelld mainitusta tieteenalasta ja jonka avulla voidaan varmistaa korkeatasoinen ihmisten terveyden
suojelu.
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