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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
HENRIK SAUGMANDSGAARD QOE
foredraget den 14 december 2017

Mal C-13/17

Fédération des entreprises de la beauté
mot
Ministre des Affaires sociales, de la Santé,
Ministre de ’éducation nationale, de I’enseignement supérieur et de la recherche,
Ministre de ’'Economie et des Finances, tidigare Ministre de I'Economie, de I'Industrie et du
Numérique

(begiran om forhandsavgérande fran Conseil d’Etat (Frankrike))

"Begdran om forhandsavgorande — Tillndrmning av lagstiftning — Kosmetiska produkter — Forordning
(EG) nr 1223/2009 — Artikel 10.2 — Sakerhetsbedomning av en kosmetisk produkt —
Sakerhetsbedomarens kvalifikationer — Erkdnnande av likvérdiga utbildningar — Typer av utbildningar
som avses — Eventuellt angivande av enbart utbildningar som ges i tredjeland — Liknande &mnen som
farmaci, toxikologi eller medicin — Medlemsstaternas utrymme for skonsmaéssig bedomning — Kriterier
for faststillelse”

I. Inledning

1. Denna begiran om férhandsavgérande, som ingetts av Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen,
Frankrike) avser tolkningen av artikel 10.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter,” som domstolen hittills inte uttalat
sig om.”> I denna bestimmelse anges vilka kvalifikationer som ska innehas av den person som utfor
sikerhetsbedomningen av en kosmetisk produkt,* vilka ska vara antingen “hogskoleutbildning,
omfattande teoretiska och praktiska studier i farmaci, toxikologi, dermatologi, medicin eller ett
liknande @mne” eller "en utbildning som erkénns som likvirdig av en medlemsstat”.

2. Den nu aktuella begiran om forhandsavgoranden har framstéllts inom ramen for provningen av en
talan om ogiltigférklaring av ett beslut om kvalifikationer for sdkerhetsbedomare av kosmetiska
produkter som antogs den 25 februari 2015 av de ministrar som ar svarande parter i det nationella
maélet® (nedan kallat det omtvistade beslutet). Genom detta beslut har den franska lagstiftaren

Originalsprak: franska.

2 EUT L 342, 2009, s. 59. Denna forordning har varit foremal for flera dndringar, men de relevanta bestimmelserna i det nu aktuella malet ar
oférandrade.

3 I dom av den 21 september 2016, European Federation for Cosmetic Ingredients (C-592/14, EU:C:2016:703, punkterna 33 och 36), berorde
domstolen visserligen den allménna inneborden av namnda artikel 10 och erinrade om att det enligt denna artikel kravs en
sakerhetsbedomning av en kosmetisk produkt innan den sldpps ut pd marknaden. Domstolen uttalade sig emellertid inte om tolkningen av
punkt 2.

4 Se bland annat, betréffande de praktiska formerna for denna bedomning, Scientific Committee on Consumer Safety, Notes of Guidance for the
Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation — 9th revision, version av den 25 april 2016, som finns tillgénglig pa foljande
webbadress: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf.

5 JORF no 64 av den 17 mars 2015, s. 4941, text nr 18.
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faststéllt vilka utbildningar som erkdnns som “likvdrdiga” i den mening som avses i artikel 10.2 i
forordning nr 1223/2009. I beslutet anges endast examensbevis som utfirdats inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomréidet (nedan EES), diribland bevis om veterinirexamen och examensbevis
avseende studier i ekotoxikologi.

3. Den hinskjutande domstolen har fragat domstolen huruvida en medlemsstats erkdnnande av
utbildningars likvardighet enligt artikel 10.2 enbart ska avse utbildningar som ges i stater utanfor
Europeiska unionen. Den héanskjutande domstolen har dven fragat huruvida, och i sa fall enligt vilka
kriterier, en medlemsstat far bestimma vilka studier som ska betraktas som “liknande” farmaci,
toxikologi eller medicin, i den mening som avses i samma bestimmelse.

II. Tillampliga bestimmelser

A. Unionsrdtt

4. Sasom anges i skdlen 1 och 69 i férordning nr 1223/2009 innebdr denna férordning en omarbetning
av direktiv 76/768/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter®,
som den samtidigt har ersatt.

5. Enligt skal 4 i forordning nr 1223/2009 innebér forordningen “en fullstindig harmonisering av
reglerna i gemenskapen for att uppna en inre marknad for kosmetiska produkter samtidigt som en
hog skyddsnivéa for manniskors hilsa sdkerstalls”.

6. I skdl 19 i forordningen anges att den information som ska goras tillginglig for de behoriga
myndigheterna bor omfatta “sdrskilt ... en sdkerhetsrapport om den kosmetiska produkten som
dokumenterar att det har gjorts en sikerhetsbedomning”.

7. 1 artikel 1, med rubriken ”Tillimpningsomrade och syfte”, foreskrivs foljande: "Genom denna
forordning faststills bestimmelser for alla kosmetiska produkter som tillhandahalls pa marknaden, for
att sikerstélla den inre marknadens funktion och en hog skyddsniva fér ménniskors halsa.”

8. I artikel 10, med rubriken ”Sakerhetsbedomning”, foreskrivs foljande:

”1. For att visa att en kosmetisk produkt dverensstimmer med artikel 3 ska den ansvariga personen,
innan den kosmetiska produkten slipps ut pa marknaden, se till att den har genomgitt en
sakerhetsbedomning pa grundval av den relevanta informationen och att det upprittas en
sakerhetsrapport for den kosmetiska produkten i enlighet med bilaga I.

Kommissionen ska i ndra samarbete med samtliga aktorer anta lampliga riktlinjer for att foretag,
sdrskilt sma och medelstora foretag, ska kunna uppfylla de krav som faststélls i bilaga I. Riktlinjerna
ska faststéllas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 32.2.

2. Séakerhetsbedomningen av de kosmetiska produkterna enligt bilaga I del B ska goras av en person
med examensbevis eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning, omfattande
teoretiska och praktiska studier i farmaci, toxikologi, medicin eller ett liknande dmne, eller en
utbildning som erkdnns som likvirdig av en medlemsstat.”

6 Radets direktiv av den 27 juli 1976 (EGT L 262, 1976, s. 169; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 5, s. 198) som dndrades flera ginger, sista
gingen genom kommissionens direktiv 2009/36/EG av den 16 april 2009 (EUT L 98, 2009, s. 31).

2 ECLIL:EU:C:2017:976



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT SAUGMANDSGAARD QE — MAL C-13/17
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

9. Bilaga I till forordning nr 1223/2009 avser sikerhetsrapporter for kosmetiska produkter. I del B, med
rubriken ”Sakerhetsbedomning av den kosmetiska produkten”, anges i punkt 4 att ndmnda rapport
bland annat ska omfatta ”[s]akerhetsbedomarens styrkta kvalifikationer”.

10. Denna forordning fordes in i EES-avtalet genom gemensamma EES-kommitténs beslut nr 49/2013
av den 5 april 2013 om andring av bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning
och certifiering) till nimnda avtal.”

11. I bilagan till kommissionens genomforandebeslut 2013/674/EU av den 25 november 2013 om
riktlinjer avseende bilaga I till férordning nr 1223/2009 om kosmetiska produkter® anges foljande i
avsnitt 4.4, med rubriken "Uppgifter om sidkerhetsbedomaren och godkidnnande av del B”:

"Sakerhetsbedomaren ska ha den kunskap och expertis som kriavs for att gora en korrekt
sakerhetsbedomning, i enlighet med kvalifikationskraven i artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1223/2009.
Syftet med detta avsnitt i sdkerhetsrapporten for kosmetiska produkter &r att se till att kraven uppfylls
och att det lamnas beldgg for detta.

Personer med utbildning fran ett tredjeland far fungera som sakerhetsbedomare om denna utbildning
erkdnns som likvirdig (en hogskoleutbildning, omfattande teoretiska och praktiska studier i farmaci,
toxikologi, medicin eller ett liknande d@mne) av en medlemsstat.

Sakerhetsbedomarens kvalifikationer ska dokumenteras (dvs. med en kopia av examensbevis och vid
behov bevis pa likviardiga kvalifikationer) i enlighet med artikel 10 i forordning (EG) nr 1223/2009.”

B. Fransk rdtt

12. I artikel L. 5131-2 tredje stycket i Code de la santé publique (folkhilsolagen)® anges foljande:
"Behoriga personer som har till uppgift att utfora sdkerhetsbedomningar ska ha nagon av de
hogskoleutbildningar som ndmns i artikel 10 i férordning (EG) nr 1223/2009 eller en likvirdig
utbildning enligt en forteckning som faststélls genom beslut av ministrarna med ansvar for hélsa,
industri och hogre utbildning, eller en utbildning som erkdnns som likvirdig av en medlemsstat i
Europeiska unionen.”

13. Syftet med det omtvistade beslutet' ir, enligt ingressen, att "faststilla de utbildningar som erkinns
som likviardiga med examen som ldkare, farmaceut och toxikolog for bedomare av kosmetiska
produkters sidkerhet for maénniskors hélsa”. Enligt artikel 1 i detta beslut ska "forteckningen over
utbildningar som erkdnns som likvardiga med den hogskoleutbildning som foreskrivs i artikel 10 i
forordning (EG) nr 1223/2009 och i artikel L. 5131-2 i folkhélsolagen faststéllas i en bilaga”, enligt
foljande:

”1. Dipléme francais d’Etat de docteur vétérinaire (fransk statlig doktorsexamen for veterinirer),
diplome d’Etat de vétérinaire (statligt examensbevis for veterinirer) eller nagot av de examens-,
utbildnings- eller behorighetsbevis for veterindrer som utfirdats av de o6vriga medlemsstaterna i
Europeiska unionen, EES-staterna eller Schweiziska edsférbundet.

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

9 I dess lydelse enligt artikel 3 i Loi no 2014—201, du 24 février 2014, portant diverses dispositions d’adaptation au droit de I'Union européenne
dans le domaine de la santé (lag nr 2014-201 av den 24 februari 2014 med bestimmelser for anpassning till Europeiska unionens lagstiftning
pa omrédet for hélso- och sjukvard, JORF nr 47 av den 25 februari 2014, s. 3250, text nr 4).

10 Som anges ovan i punkt 2.
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2. Diplome national de doctorat francais (bevis om fransk doktorsexamen) eller ndgot av de examens-,
utbildnings eller behorighetsbevis pa jamforbar niva som fransk doktorsexamen som utfirdas av de
ovriga medlemsstaterna i Europeiska unionen, EES-staterna eller Schweiziska edsforbundet och som
styrker forskningsarbete pa omradet for toxikologi eller ekotoxikologi.

3. Diplome national de master francais (bevis om fransk masterexamen) eller nagot av de examens-,
utbildnings- eller behorighetsbevis som utfirdas av de ovriga medlemsstaterna i Europeiska unionen,
EES-staterna eller Schweiziska edsforbundet och som av den utfirdande staten erkdnns vara pa
masterniva (som ger 120 ECTS-poidng efter ett forsta utbildningsbevis om 180 ECTS-podng). Genom
detta examens-, utbildnings- eller behorighetsbevis ska minst 60 validerade ECTS-poédng kunna styrkas
pa omradet for toxikologi eller ekotoxikologi och pa omradet for riskvardering.

4. Diplome d’études approfondies (DEA, examensbevis om fordjupade studier) i toxikologi eller
ekotoxikologi.

5. Diplome d’études supérieures spécialisées (DESS, examensbevis om hogre specialiststudier) i
toxikologi eller ekotoxikologi.”

II1. Malet vid den nationella domstolen, tolkningsfragorna och forfarandet vid domstolen

14. Det foljer av handlingarna i malet att Fédération des entreprises de la beauté (sammanslutning av
skonhetsforetag, nedan kallat FEBEA) dr en yrkesorganisation med 6ver 300 medlemsforetag som é&r
verksamma inom kosmetikbranschen i Frankrike.

15. Den 4 september 2015 vickte denna organisation talan vid Conseil dFtat (Hogsta
forvaltningsdomstolen, Frankrike) om ogiltigforklaring, pa grund av maktmissbruk, av det omtvistade
beslutet och det ministerbeslut av den 10 juli 2015 genom vilket organisationens Overklagande av
detta beslut ogillades.

16. Till stod for sin talan gjorde FEBEA gillande, bland andra grunder, att det omtvistade beslutet
strider mot artikel 10.2 i férordning nr 1223/2009, dels i den del det faststéller vilka @mnen som ska
betraktas som ”liknande” farmaci, toxikologi eller medicin och bland dessa @mnen inbegriper bland
annat ekotoxikologi, samtidigt som medlemsstaterna inte har nagon saddan behorighet enligt denna
forordning, dels i den del det erkdnner utbildningar som ges i unionen, EES och Schweiziska
edsforbundet som likvirdiga, trots att det endast &r utbildningar som erhéllits i tredjeland som kan
erkdnnas som likvardiga enligt denna bestimmelse.

17. Den hénskjutande domstolen menar att det enligt artikel 10.2 i forordning nr 1223/2009 éar
medlemsstaterna som ska erkdnna utbildningar som likviardiga med de examens- och behorighetsbevis
efter fullbordad hogskoleutbildning, omfattande teoretiska och praktiska studier i farmaci, toxikologi,
medicin eller ett liknande &mne, som ska innehas av varje person som ska utfora
sikerhetsbedomningar av kosmetiska produkter.

18. Aven om uttrycket "utbildning som erkinns som likvirdig” i denna bestimmelse endast avser
utbildningar som ges i stater dér denna forordning inte giller, som FEBEA har anfort, skulle det
kunna anses nodvindigt, for att nimnda bestimmelse ska vara fullstindigt genomférd, att savil
inneborden av begreppet ”liknande dmne” som vilka kvalifikationsnivaer som krévs for att kraven i
niamnda forordning ska vara uppfyllda specificeras pa forhand for att ovan angivna utbildningar ska
kunna erkdnnas som likvérdiga.
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19. Mot den bakgrunden beslutade Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) den
16 december 2016, vilket beslut inkom till domstolen den 12 januari 2017, att vilandeférklara malet
och stilla foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Avser det erkdnnande av en utbildnings likvardighet som medlemsstaterna far besluta om enligt
artikel 10.2 i [forordning nr 1223/2009] endast utbildningar som ges i tredjelinder utanfor
Europeiska unionen?

2) Ger bestimmelserna i artikel 10.2 i forordningen medlemsstaterna rétt att faststélla vilka dmnen
som kan anses vara 'liknande’ medicin, farmaci eller toxikologi samt vilka utbildningsnivder som
uppfyller kraven i forordningen?

3) Om den andra fragan besvaras jakande onskas svar pa enligt vilka kriterier ett amne kan anses vara
'liknande’ medicin, farmaci eller toxikologi?”

20. Skriftliga yttranden har inkommit fran FEBEA, den franska regeringen och Europeiska
kommissionen. De sistndmnda yttrade sig ocksa vid férhandlingen den 19 oktober 2017.

IV. Bedomning

21. Den hinskjutande domstolen har stéllt tre tolkningsfragor till domstolen. Den forsta fragan avser
begreppet “utbildning som erkédnns som likvirdig av en medlemsstat” i artikel 10.2 i forordning
nr 1223/2009. Den andra och den tredje fragan avser begreppet "liknande @mne” i forhallande till
farmaci, toxikologi eller medicin, i den mening som avses i samma bestimmelse. Foremalet f6r de tva
sistndmnda fragorna ar likartat och dérfor anser jag att de bor behandlas tillsammans.

A. Rdckvidden av begreppet “utbildning som erkdnns som likvirdig av en medlemsstat” i den
mening som avses i artikel 10.2 i forordning nr 1223/2009 (forsta fragan)

22. Den hinskjutande domstolen har stillt den forsta tolkningsfragan for att fa klarhet i huruvida
begreppet "utbildning som erkdnns som likvédrdig av en annan medlemsstat”, vilket anvdnds i ndimnda
artikel 10.2, ska tolkas sa, att det enbart avser utbildningar som ges i lander utanfér unionen.

23. Det framgar av handlingarna i det nationella malet att FEBEA inom ramen for det malet anfort att
det omtvistade beslutet &r rattsstridigt, i synnerhet i den del det erkdnner examensbevis som erhéllits
inom unionen som likvirdiga,'' trots att detta erkdnnande inte &r nodvindigt medlemsstater
emellan.” FEBEA har intagit en liknande standpunkt vid domstolen och anfort att ett sadant
nationellt ingripande endast dr nodvindigt med avseende pa en person som innehar ett examensbevis
som utfardats i ett tredjeland, eftersom denna person endast far utfora sikerhetsbedomningar av
kosmetiska produkter inom unionen om nagon av medlemsstaterna har erkidnt detta examensbevis som
likvérdigt.

24. Den franska regeringen har tvirtom anfort att medlemsstaternas erkdnnande av likvirdiga
utbildningar enligt artikel 10.2 i férordning nr 1223/2009 avser utbildningar som ges inom unionen,
men att det inte hindrar att varje medlemsstat i ett enskilt fall kan erkdnna som likvirdig en
utbildning som den som oOnskar utfora sikerhetsbedomningar av kosmetiska produkter erhallit i
tredjeland.

11 Beslutet avser bade behorighetsbevis som utfirdats i unionens Gvriga medlemsstater och sadana som utfirdats i EES-staterna eller av
Schweiziska edsforbundet.

12 Uppgifterna i beslutet om hénskjutande &r knapphéndiga vad giller de grunder som anférdes av sokanden i det nationella maélet, men
kompletterande uppgifter finns i forslaget till avgorande av referent Lessi vid Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike), vilket
ingar i de handlingar som ingetts till domstolen (se, i synnerhet, s. 3 i nimnda handling).
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25. Kommissionens resonemang gar i samma anda. Kommissionen anser att denna sista typ av
erkdnnande inte harror fran artikel 10.2, eftersom uttrycket "utbildning som erkdnns som likvérdig” i
denna bestimmelse avser andra utbildningar &dn hogskoleutbildningar och inte utbildningar som
erhallits i tredjeland, vilka i varje enskilt fall skulle kunna erkdnnas av medlemsstaterna i enlighet med
direktiv 2005/36/EG, " utan att detta erkdnnande blir bindande for de 6vriga medlemsstaterna.

26. Jag dr av samma asikt, av skédl som anfors nedan.

27. Enligt domstolens fasta praxis foljer det av kravet pa en enhetlig tolkning av unionsritten att en
unionsrattsakt som inte innehaller nagon uttrycklig hanvisning till medlemsstaternas rattsordningar
for faststallandet av ett sdrskilt begrepp i regel ska ges en sjilvstindig tolkning, som domstolen ska
soka finna genom att ta hédnsyn till savdl ordalydelsen i den berorda bestimmelsen som det
sammanhang i vilket bestimmelsen férekommer och det mél som efterstravas med de foreskrifter som
bestimmelsen ingér i.'*

28. For det forsta, nar det giller lydelsen i artikel 10.2 i forordning nr 1223/2009, gors i denna
bestimmelse en i mina Ogon tydlig atskillnad mellan de tva kategorier av utbildningar, som ska
styrkas genom ett examensbevis eller annat behorighetsbevis, som en person ska ha for att kunna
utfora sakerhetsbedomningen av kosmetiska produkter, enligt vad som anges i bilaga I, del B, i denna
forordning. A ena sidan ror det sig om utbildningar som uttryckligen angetts av unionslagstiftaren —
med orden “hogskoleutbildning, omfattande teoretiska och praktiska studier i farmaci, toxikologi,
medicin eller ett liknande &émne” —, d andra sidan ror det sig om utbildningar som inte anges
uttryckligen men som dnda kan erkdnnas som giltiga, for vilka det krdvs att medlemsstaterna ingriper
och erkdanner dem som likvdrdiga i enlighet med foljande uttryck: "en utbildning som erkdnns som
likvardig av en medlemsstat”.

29. Den hinskjutande domstolens uttrycker genom sin fraga tvivel om huruvida den andra av dessa
kategorier enbart avser utbildningar som ges utanfér unionen, vilket FEBEA har anfort.

30. I forordning nr 1223/2009, i synnerhet i artikel 10.2, finns ingenting som tyder pa att uttrycket
"utbildning som erkdnns som likvéirdig” enbart avser utbildningar som erhallits i tredjeland. I dessa
bestimmelser gors ndmligen ingen uttrycklig skillnad beroende pa i vilken stat den person som utfor
sakerhetsbedomningar av kosmetiska produkter har studerat. Om avsikten hade varit att reglera den
specifika frdgan om interaktionen med tredjelands ordningar i detta avseende, skulle unionslagstiftaren
utan tvivel ha anvint sig av en mycket tydligare formulering. "

31. Jag anser, precis som den franska regeringen och kommissionen, att det framgar av sjilva
formuleringen och den interna logiken i nimnda artikel 10.2 att det sista uttrycket ska anses syfta pa
en utbildning som erkénts som likvirdig med den forstndimnda av de tvd ovan angivna kategorierna,
det vill sdga likvirdig med en hogskoleutbildning, omfattande teoretiska och praktiska studier i
farmaci, toxikologi, medicin eller ett liknande d&mne.' Kommissionen har som ett, enligt min mening
vélfunnet, exempel angett att en medlemsstat saledes skulle kunna erkdnna en utbildning som
likvardig, trots att den inte getts vid en hogskola, utan inom ramen for andra hogre tekniska eller
medicinska studier. Den 6ppna formuleringen i denna bestammelse gor att hdansyn kan tas till saval
den stora mangfalden av adekvata utbildningar som redan finns inom unionen och adekvata
utbildningar som fortfarande skulle kunna utvecklas.

13 Europaparlamentets och radets direktiv av den 7 september 2005 om erkannande av yrkeskvalifikationer (EUT L 255, 2005, s. 22).

14 Se bland annat dom av den 9 mars 2017, Pula Parking (C-551/15, EU:C:2017:193, punkt 42), och dom av den 27 september 2017, Nintendo
(C-24/16 och C-25/16, EU:C:2017:724, punkt 70).

15 Som i forordningens bestimmelser om djurforsok (se skl 45, artikel 11.2 e och artikel 35.2).

16 Kommissionen har understrukit att unionslagstiftaren saledes har angett krav bade vad betriffar niva och art av de utbildningar som avses med
den forstnamnda kategorin.
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32. For det andra anser jag att forarbetena till namnda bestimmelse inte talar emot utan snarare
styrker mitt forslag till tolkning.

33. FEBEA har visserligen hdvdat att forordning nr 1223/2009 inte paverkat de regler som var
tillampliga innan forordningen tradde i kraft, vilka harrérde fran direktiv 76/768, och att artikel 10.2 i
forordningen dven avser examensbevis som erhallits i en av medlemsstaterna och som ska innehas av
personer som utfor sikerhetsbedomningar av kosmetiska produkter, precis som enligt den tidigare
lagstiftningen.'” FEBEA har dven anfért att en medlemsstat inte behdver erkidnna utbildningsbevis som
erhallits i andra medlemsstater som likvardiga.

34. Jag anser emellertid att inneborden av de tidigare reglerna snarare styrker det motsatta argumentet,
namligen att artikel 10.2 i forordning nr 1223/2009 verkligen omfattar utbildningar som ges i
medlemsstaterna, eftersom ndmnda regler enbart avsag behorighetsbevis som "utfirdats av en behorig
myndighet i en medlemsstat”.'® Nar direktiv 76/768 omarbetades, i och med denna férordning, tycks
lagstiftaren dessutom inte ha avsett att bevara de bestimmelser som fram till dess hade reglerat
sikerhetsbedomningen av kosmetiska produkter, som FEBEA tycks pasta. Avsikten tycks i stéllet ha
varit att foreta materiella dndringar, just for att téppa igen de befintliga luckorna i direktivet i detta
avseende.

35. Jag delar dessutom den franska regeringens mening att det framgar av forarbetena till ndmnda
artikel 10.2 att dndamalet med bestimmelsen var att faststilla harmoniserade minimikrav pa
kvalifikationer, sa att varje medlemsstat skulle kunna bestimma vilka utbildningar som skulle kravas
for att i respektive medlemsstat utfora siakerhetsbedomningar av kosmetiska produkter, forutsatt att
man inte inforde utbildningskrav som kunde medfora diskriminering av medborgare i
medlemsstaterna.

36. I kommissionen forslag® angavs namligen, i forsta hand, att den person som skulle utféra denna
bedomning skulle ha ett behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning, eller en utbildning som
erkdnns som likvirdig av den behoriga medlemsstaten och, i andra hand, att denna utbildning skulle
omfatta minst tre ars teoretiska och praktiska studier i minst ett av de angivna d@mnena. Den
ursprungliga formuleringen av dessa kriterier finns i huvudsak® kvar i den slutliga versionen av den
aktuella bestimmelsen. Det styrker enligt min mening tolkningen att ett erkdnnande av likvirdigheten
enligt artikel 10.2 i forordning nr 1223/2009 avser utbildningar av en annan typ é&n
hogskoleutbildningar, och inte specifikt utbildningar som ges i tredjeland.

37. For det tredje, nar det giller det normativa sammanhanget kring denna artikel 10.2, har FEBEA
hévdat att det 6msesidiga erkdnnandet av examensbevis som erhallits inom unionen utgér féremal for
en annan harmonisering enligt artikel 53 FEUF, och att det endast ar erkdnnandet av examensbevis
som erhallits utanfor unionen som omfattas av medlemsstaternas behorighet och saledes kan omfattas

17 FEBEA har anfort att enligt artikel 7a.1 e i direktiv 76/768, som hénforde sig till artikel 1 i radets direktiv 89/48/EEG (av den 21 december 1988
om en generell ordning for erkdnnande av examensbevis Gver behorighetsgivande hégre utbildning som omfattar minst tre ars studier, EGT
L 19, 1989, s. 16), skulle ndimnda personer ha ett examensbevis som erhallits i en av medlemsstaterna 6ver en utbildning som huvudsakligen
erhéllits inom unionen eller tre ars yrkeserfarenhet som skulle ha intygats av den medlemsstat som erként ett examensbevis som utfirdats i
tredjeland.

18 I enlighet med artikel 1 a forsta och andra strecksatsen i direktiv 89/48, till vilken hénvisas i artikel 7a.1 e i direktiv 76/768.

19 Se de punkter i motiveringen till forslaget till forordning som avses i fotnot 42 och Ciarlo, G., "Le réglement de 'Union européenne sur les
"cosmétiques” 35 ans d’évolution vers une législation européenne plus claire et des produits plus strs”, Revue du droit de I'Union européenne,
2013, nr 4, s. 713-717, och Reinhart, A., KosmetikVO — Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 iiber kosmetische Mittel — Kommentar, C.H. Beck,
Munich, 2014, s. 226 och foljande sidor, sérskilt punkterna 3, 9 och 13.

20 Artikel 7.2 i forslaget till forordning av den 5 februari 2008 (KOM(2008) 49 slutlig, s. 27) hade foljande lydelse: "Sékerhetsbedémningen av de
kosmetiska produkterna i enlighet med del B i bilaga I ska goras av en person med examensbevis, utbildningsbevis eller annat behorighetsbevis
efter fullbordad hogskoleutbildning, eller en utbildning som erkdnns som likvardig av en medlemsstat, omfattande minst tre ars teoretiska och
praktiska studier i farmaci, toxikologi ..., medicin eller ett liknande dmne.”

21 Se ovan, betraffande avskaffandet av det ursprungliga kravet pa utbildningens lingd, punkt 61.
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av varje medlemsstats eget utrymme for skonsmaissig bedomning. Forordning nr 1223/2009 syftar
emellertid, enligt artikel 1 i samma forordning, inte till att reglera erkdnnandet av examensbevis for
att frimja den fria rorligheten for personer, utan till att "faststéll[a] bestimmelser for alla kosmetiska
produkter som tillhandahalls pa marknaden” inom ramen for den fria rorligheten for varor.

38. FEBEA har dven aberopat de riktlinjer for tillimpningen av bilaga I till féorordning nr 1223/2009
som faststilldes i kommissionens ovan angivna genomforandebeslut och gjort géllande att det
uttryckligen anges i dessa riktlinjer att ett erkédnnande av likvirdighet enligt artikel 10.2 i denna
forordning ska gilla uteslutande for "utbildningsbevis som erhdllits i tredjeland”.*

39. Aven om detta avsnitt i nimnda riktlinjer ska tolkas si som FEBEA anser, vilket kommissionen
avvisade vid forhandlingen, &r det icke desto mindre sa att det endast &r den tolkning som domstolen
gor av namnda artikel 10.2, med héansyn till savil lydelsen som bestimmelsens sammanhang och
dndamal, som kan vara bindande.”

40. Vid forhandlingen gjorde kommissionen for ovrigt i sin framstillning géllande att det aktuella
avsnittet inte stod i motsdgelse till kommissionens standpunkt i det nu aktuella malet, ndmligen att
erkdnnandet av utbildningar som ges i tredjeland inte regleras genom artikel 10.2 i férordning
nr 1223/2009. Kommissionen anforde att bestimmelserna i direktiv 2005/36 om erkdnnande av
yrkeskvalifikationer* skulle beaktas i detta avseende, vilket dven den franska regeringen har gjort
gallande.

41. Vissa utbildningsbevis som utfirdats av behoriga organ i en medlemsstat enligt artikel 21 i
direktiv 2005/36 ska erkénnas automatiskt i de 6vriga medlemsstaterna, forutsatt att de uppfyller vissa
harmoniserade minimivillkor som inférts genom detta direktiv.* Bland dessa yrkeskvalifikationer finns
lakar- och apotekarexamen, vilka dven anges i artikel 10.2 i foérordning nr 1223/2009, i den forsta
kategorin av utbildningar som ska styrkas av sikerhetsbedémare for kosmetiska produkter.*

42. Vad betriffar utbildningsbevis som utfirdas i tredjeland framgar det av skil 10* och artikel 2.2 i
direktiv 2005/36 att direktivet inte hindrar att varje medlemsstat, i enlighet med sin nationella
lagstiftning, erkdnner yrkeskvalifikationer som erhallits utanfér unionen av medborgare i tredjeland
eller i en annan medlemsstat, forutsatt att minimivillkoren for vissa yrken ar uppfyllda. Som
kommissionen har understrukit ror det sig endast om en mdjlighet, inte en skyldighet, och ett sadant
erkinnande ér inte bindande fér de 6vriga medlemsstaterna.” Jag anser sdledes att den franska

22 Se det andra stycket i det utdrag som éterges ovan i punkt 11.

23 Se, analogt, dom av den 6 september 2012, Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, punkt 22 och fdljande).

24 Genom detta direktiv upphivdes direktiv 89/48 som berérs ovan i fotnot 17. Det system som foreskrivs i direktiv 2005/36, som giller i unionens
medlemsstater, har utvidgats till de 6vriga linderna i EES och till Schweiziska edsférbundet.

25 I namnda artikel 21 hénvisas till en forteckning 6ver dessa bevis i bilaga V i samma direktiv.

26 Se de tva kategorier som anges ovan i punkt 28.

27 Enligt skél 10 “hindrar [direktiv 2005/36] inte medlemsstaterna fran att, i enlighet med den egna lagstiftningen, erkdnna yrkeskvalifikationer som

medborgare frdan tredjeland har erhdllit utanfor Europeiska unionens territorium. Varje erkinnande bor under alla omstdndigheter goras med
beaktande av de minimivillkor for utbildningen som géller for vissa yrken.” (Min kursivering.)

28 Enligt artikel 2.2 "kan [varje medlemsstat] inom sitt territorium, enligt sin egen lagstiftning, tillita medborgare fran medlemsstaterna med
yrkeskvalifikationer som inte erhdllits i en medlemsstat att utova ett reglerat yrke enligt artikel 3.1 a. For de yrken som omfattas av avdelning III
kapitel III [dar artikel 21 ingér] skall detta forsta erkdnnande ske i Overensstimmelse med de minimikrav pd utbildning som anges i det
kapitlet.” (Min kursivering.)

29 Kommissionen har muntligen och skriftligen hénvisat till i synnerhet dom av den 9 februari 1994, Haim (C-319/92, EU:C:1994:47, punkt 21),
och till forslaget till avgorande av generaladvokat Darmon i nimnda mal Haim (C-319/92, EU:C:1993:895, punkterna 16—18 och 32).
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regeringen hade fog for att gora gillande att syftet med direktiv 2005/36 inte ar att reglera erkdnnandet
av kvalifikationer som erhallits i tredjeland, vilket hor till medlemsstaternas behorighet, under
forutsittning av vissa minimikrav &r uppfyllda, och att detta resonemang, analogt, bor overforas pa
utbildningar i den andra kategorin i artikel 10.2 i férordning nr 1223/2009.%

43. For det fidrde, vad betréffar de allmdnna madlen for forordning nr 1223/2009, syftar férordningen
till "att sdkerstilla den inre marknadens funktion och en hog skyddsnivd fér ménniskors hilsa”,*
bland annat genom att klargéra vilka krav som stills pa sidkerhetsbedomningen av kosmetiska
produkter.®® 1 detta avseende har domstolen redan framhallit att ”[det framgir] av artiklarna 3, 10
och 11 i forordningen att en [kosmetisk] produkt ska vara sdker for ménniskors hélsa, att sikerheten
ska bedomas pa grundval av den relevanta informationen och att en sidkerhetsrapport upprittas som

bifogas informationsdokumentet om den [berérda] produkten”.*

44. Vad betraffar de specifika malen for artikel 10.2 i nimnda forordning tycks denna bestimmelse
syfta till att sdkerstélla att den person som utfor sikerhetsbedomningar av kosmetiska produkter har
lampliga och tillrdckliga kvalifikationer for att fullgéra denna uppgift under basta ténkbara
forutsittningar for att till fullo skydda méanniskors hilsa.*

45. Jag anser att dessa syften utgor hinder mot den tolkning som foreslagits av FEBEA. Sasom den
franska regeringen har anfort dr det namligen, med hénsyn till syftet med férordning nr 1223/2009,
namligen att forverkliga en inre marknad for kosmetiska produkter,® foga sannolikt att en av dess
bestimmelser specifikt skulle avse erkdnnandet av utbildningar som ges i tredjeland utan att detta
anges uttryckligen. Det dr dven riktigt att den omstandigheten att en medlemsstat pa ett noggrant och
uttommande sitt faststiller vilka utbildningar som ska erkdnnas som likvirdiga med dem som anges i
niamnda artikel 10.2 bidrar till forverkligandet av den inre marknaden, i och med att en sadan
faststéllelse underldttar for medborgare i andra medlemsstater med nigon av de saledes erkdnda
utbildningarna att kunna utféra sikerhetsbedémningar av kosmetiska produkter.*

46. Jag delar ocksa den franska regeringens synpunkt att sdkerhetsbedomningen, for att en hog
skyddsniva for méanniskors hélsa ska kunna sdkerstillas, endast bor utforas av personer som kan styrka
att de har den kunskap som &r nodvindig for att garantera att savil de ingdende dmnena som den
fardiga produkten &r oskadlig, vilket dr en kunskap som det ankommer pa medlemsstaterna att
kontrollera innan enskilda personer tillats utéva denna verksamhet pa deras territorium. Som jag ser
det dr det av detta skdl som ndmnda artikel 10.2 ger varje medlemsstat mojlighet att bestimma vilka
utbildningar den anser likvirdiga med de hogskoleutbildningar som uttryckligen angetts av
unionslagstiftaren i denna bestimmelse och som medfor ett automatiskt medgivande av att den som
innehar en sadan utbildning har tillrackliga kvalifikationer.

30 Vid forhandlingen angav kommissionen att om en medlemsstat i ett konkret fall erkdnner att en person har tillrackliga kvalifikationer, med
hénsyn till den utbildning som personen erhillit i ett tredjeland, fér att bedoma sikerheten hos kosmetiska produkter, star det de Gvriga
medlemsstaterna fritt att avgéra om denna person ska fa utfora detta arbete dven pa deras territorium. Kommissionen angav dven att en
produkt vars sékerhet har bedomts av en sadan person i en av medlemsstaterna emellertid far séljas i resten av unionen. Jag delar inte FEBEA:s
asikt att denna skillnad mellan systemen, som medgetts av den berdrda parten, dr inkonsekvent. Skillnaden harrér namligen fran unionens olika
befogenheter pa omradet for yrkeskvalifikationer och pa omrédet for fri rorlighet for varor.

31 Se artikel 1 och skilen 3, 4 och 71 i férordning nr 1223/20009.

32 Se dven ovan punkt 34.

33 Dom av den 21 september 2016, European Federation for Cosmetic Ingredients (C-592/14, EU:C:2016:703, punkt 33).

34 Det framsta syftet nir unionslagstiftaren antog forordning nr 1223/2009 var att 6ka sdkerheten hos kosmetiska produkter, framfor allt genom
att skirpa kraven pa sikerhetsbedomningen (se ovan i punkt 19 angivet verk av Ciarlo, G. och den férsta meningen i utdraget fran riktlinjerna i
punkt 11 ovan).

35 Se, utover de bestimmelser som avses ovan i fotnot 31, punkt 4 i motiveringen till forslaget till forordning [KOM(2008) 49, s. 4].

36 Jag delar den franska regeringens standpunkt att ett klargorande i detta avseende, i form av allmidnna bestimmelser av allmén rackvidd, sdsom
de som dr aktuella i det omtvistade beslutet, gor det mojligt att undanrdja tolkningssvarigheter bade for aktorer i kosmetikbranschen och for de
6vriga medlemsstaterna och de myndigheter som ansvarar for tillsynen pa marknaden.
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47. Foljaktligen foreslar jag att domstolen som svar pa den forsta tolkningsfragan ska ange att
artikel 10.2 i forordning nr 1223/2009 ska tolkas sa, att begreppet "utbildning som erkénns som
likviardig” i denna bestimmelse avser erkdnnandet av andra typer av utbildningar é&n
hogskoleutbildningar och inte specifikt utbildningar som ges i tredjeland.

B. Mojligheten for en medlemsstat att faststilla vilka dmnen som dr “liknande” dmnen i den
mening som avses i artikel 10.2 i forordning nr 1223/2009 (andra och tredje frdagan)

48. Den hénskjutande domstolen har stillt de sista tva frdgorna, som enligt min mening bor provas
tillsammans, for att forst fa klarhet i huruvida medlemsstaterna ar behoriga att faststélla vilka @mnen
som ska betraktas som “liknande” farmaci, toxikologi eller medicin, i den mening som avses i
artikel 10.2 i férordning nr 1223/2009. Om sa ar fallet vill den hédnskjutande domstolen veta enligt
vilka kriterier de behoriga myndigheterna kan faststélla liknande &mnen.

49. FEBEA menar att artikel 10.2 inte ger medlemsstaterna nagon behorighet att avgridnsa de &mnen
som kan betecknas som liknande farmaci, toxikologi eller medicin.”” FEBEA har anfort att det
omtvistade beslutet innebdr en sammanblandning som strider mot unionsritten, i och med att det
framgar av denna bestimmelses lydelse att behorigheten att erkédnna en likvardighet som uttryckligen
medges medlemsstaterna enbart giller "utbildningar”, inte "amnen”. Séledes foreslar FEBEA visserligen
att den andra tolkningsfrdgan ska besvaras nekande, men organisationen har @ndd uppmanat
domstolen att uttala sig om den tredje fragan, trots att den endast stillts for det fall att den andra
fragan besvaras jakande, och i vilket fall som helst klargora enligt vilka kriterier ett damne kan
betraktas som “liknande”, i den mening som avses i denna bestimmelse.*

50. Den franska regeringen har daremot anfort att artikel 10.2 i férordning nr 1223/2009 innebér att
en medlemsstat, nir den erkdnner utbildningar som likvdrdiga med dem som anges i denna
bestimmelse, far besluta att ett @mne liknar farmaci, toxikologi eller medicin med stéd av de
kunskaper som ingar i det berérda dmnet. Aven kommissionen anser att medlemsstaterna har ritt att
faststilla vad som utgor “liknande” @mnen, i den mening som avses i artikel 10.2, och vilka
kvalifikationsnivaer som erfordras, forutsatt att de iakttar savdl de mal som efterstrdvas genom denna
bestimmelse som dem som efterstriavas genom férordning nr 1223/20009.

51. Jag delar denna standpunkt, av de skdl som anfors nedan, i enlighet med de tolkningsregler for
unionsritten som domstolen upprepade génger har erinrat om.”

52. Lydelsen av bestimmelserna i forordning nr 1223/2009, sérskilt i artikel 10, ger for det forsta ingen
direkt anvéndbar vigledning for att besvara den andra och den tredje tolkningsfragan, eftersom
begreppet “liknande amne” till farmaci, toxikologi eller medicin inte alls definieras dar.

53. 1 artikel 10.2 gors visserligen skillnad mellan utbildningsbevis som erhallits efter en
"hogskoleutbildning ... i farmaci, toxikologi, medicin eller ett liknande dmne” och dem som erhallits
efter “en utbildning som erkdnns som likvirdig av en medlemsstat.” Jag anser emellertid inte att
denna uppdelade formulering ska tolkas sa, att medlemsstaterna inte har nagon aterstaende
behorighet® att faststilla vilka dmnen som konkret kan anses vara "liknande”, i den mening som avses
i denna bestammelse.

37 Denna part i det nationella mélet anser att en medlemsstat endast kan ange sadana d&mnen som exempel.

38 FEBEA har gjort gillande att det finns ett visst intresse av att nimnda kriterier anges, sa att en harmonisering av tolkningarna mellan de olika
medlemsstaterna frimjas. Se punkt 64 och f6ljande punkter nedan.

39 Se den réttspraxis som anges avseende punkt 27 ovan.

40 Se nedan, betriffande den behorighet som medlemsstaterna kan ha att komplettera innebérden av en forordning, punkt 58 och foljande
punkter.
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54. For det andra, nar det giller ursprunget till artikel 10.2 i férordning nr 1223/2009, anser jag inte att
forarbetena till denna punkt ger nagra avgorande upplysningar.

55. Den nu aktuella formuleringen fanns med i kommissionens ursprungliga forslag, utan nagon
ndrmare angivelse av vad som avsags med ett &mne “liknande” farmaci, toxikologi och medicin, vare
sig i det relevanta avsnittet i texten® eller i motiveringen till forslaget till férordning.” Det
arbetsdokument som kommissionen offentliggjorde samtidigt med forslaget ger inte nagra ytterligare
upplysningar i detta avseende.” Inte heller de riktlinjer som kommissionen tog fram ar 2013 for
tillampningen av bilaga I till férordning nr 1223/2009 innehaller nagra ndrmare uppgifter om detta
begrepp.*

56. Redan i direktiv 76/768, som omarbetades genom forordning nr 1223/2009, fanns i artikel 7a.1 e en
formulering som var materiellt likvirdig med formuleringen i artikel 10.2 i ndmnda férordning,
forutom att nimnda direktiv angav “dermatologi”® utéver de tre dmnen som ridknas upp i
forordningen.* Kommissionen angav vid férhandlingen att skilet till att unionslagstiftaren, i samband
med omarbetningen av direktiv 76/768, beslutade att inte lingre ange utbildningar i dermatologi helt
enkelt var att undvika redundans, eftersom detta dmne hade Kklassificerats som en
”specialistutbildning” i direktiv 2005/36,* som antogs fére férordning nr 1223/2009, och att begreppet
"medicin” i forordningen numera inbegriper dermatologi. Jag kan inte se att fOrarbetena till
direktiv 93/35/EEG,* genom vilket ndmnda artikel 7a inférdes i direktiv 76/768, kan ge ndgon
vigledning foér hur tolkningsfrigorna i det nu aktuella malet ska besvaras.”

57. Nar det giller det normativa sammanhanget kring de specifika kraven i artikel 10.2 i férordning
nr 1223/2009, kan det for det tredje konstateras att riattsakten inte dr avsedd att ”[ge] medlemsstaterna
nagot utrymme for olika tolkningar i samband med inforlivandet” utan innebédr ”en fullstindig
harmonisering av reglerna i [unionen] for att uppna en inre marknad for kosmetiska produkter”, som
anges i skilen 2 och 4.

58. Jag anser emellertid att detta inte hindrar att medlemsstaterna dr behoriga och till och med
skyldiga, enligt artikel 291.1 FEUF och principen om lojalt samarbete i artikel 4.3 FEU,” att vidta
nationella atgdrder for att komplettera forordning nr 1223/2009, for att denna ska kunna fa full
verkan, savitt de iakttar de regler och mal som faststills genom denna férordning.

41 Se artikel 7.2 i ndimnda forslag, som anges ovan i fotnot 20.

42 T denna motivering markeras emellertid vikten av att infora "tydliga minimikrav for sikerhetsbedomning av kosmetiska produkter” (KOM(2008)
49 slutlig, punkterna 3 och 6.2.1).

43 Se dokument av den 5 februari 2008, Impact assessment report on simplification of the “Cosmetics Directive” — Directive 76/768/EEC, s. 60,
punkt 3, i vilken understryks att siakerhetsbedomaren méste ha tillrackliga kvalifikationer, men utan négra narmare upplysningar.

44 Se utdraget av naimnda riktlinjer i punkt 11 ovan.

45 Enligt ndmnda led e, ska ”"den eller de experter som ansvarar for [bedomningen] ha ett examensbevis enligt definitionen i artikel 1 i
direktiv 89/48/EEG i farmaci, toxikologi, dermatologi, medicin eller liknande dmne”.

46 Dermatologi fanns dven kvar i den svenska versionen av ndmnda artikel 10.2 till dess att en rittelse gjordes den 25 juli 2017 (EUT L 193, 2017,
s. 7).

47 Se bilaga V ("Erkdnnande pa grundval av samordningen av minimikrav fér utbildningar”), avsnitt V.1 ("Lékare”), punkt 5.1.3 i direktiv 2005/36.
Kommissionen har angett att den nya formuleringen i artikel 10.2 i férordning nr 1223/2009 inte dndrade innehallet i denna bestimmelse och
att den nya formuleringen inte berodde pa att lagstiftaren hade nagon avsikt att dndra forteckningen 6ver de 6nskvérda minimiutbildningarna.

48 Radets direktiv av den 14 juni 1993 om éndring for sjitte gangen av direktiv 76/768 (EGT L 151, 1993, s. 32; svensk specialutgava, omrade 13,
volym 24, s. 74).

49 T det ursprungliga forslaget, som utmynnade i att direktiv 93/35 antogs, krivdes endast att bedomaren skulle ha "en hogskoleutbildning pa det
naturvetenskapliga omrédet” (se KOM(90) 488 slutlig, EGT C 52, 1991, s. 8), medan den slutliga versionen av detta direktiv inneholl den
forteckning av dmnen som aterges ovan i fotnot 45.

50 Enligt vilken "[m]edlemsstaterna ska vidta alla nationella lagstiftningsdtgérder som dr nodvandiga for att genomfora unionens rittsligt bindande
akter”.
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59. Sdsom den franska regeringen har gjort gillande® framgér det av domstolens praxis att
medlemsstaterna, om en unionsrittslig bestimmelse i en rittsakt eller annan forfattning kraver
tillampningséatgirder pa det nationella planet, enligt ovan angiven princip maste vidta alla lampliga,
allménna eller sédrskilda atgdrder for att sikerstilla att hela denna bestammelse tillimpas fullt ut.
Domstolen har medgett att medlemsstaterna antar saddana ytterligare atgérder inte endast nir den
berérda forordningen bemyndigar dem uttryckligen genom att oOverlaita p& de nationella
myndigheterna att anta genomforandebestimmelser,”® utan &ven nir det visar sig nédvindigt att de
antar foreskrifter for att fullgora skyldigheter till f6ljd av férordningen.” Enda villkoret dr att
medlemsstaterna aldrig far undergréva vare sig rackvidden eller verkan av denna rittsakt™ och att de
inte far dventyra en enhetlig tillimpning av rittsakten.

60. I det nu aktuella fallet anges inte i forordning nr 1223/2009 vad som ska betraktas som "liknande”
farmaci, toxikologi eller medicin i den mening som avses i artikel 10.2. Kommissionen har med fog
dragit slutsatsen att medlemsstaterna har ett visst utrymme for skonsmassig bedomning saval vad
galler nivan pa de kvalifikationer som kréavs som nar det giller att faststélla liknande dmnen, forutsatt
att de iakttar bestimmelserna och mélen i nimnda forordning.

61. Vad betriffar nivin pa de kvalifikationer som krdvs noterar jag att artikel 10.2 forordning
nr 1223/2009 inte innehéller den precisering avseende utbildningens lingd som ursprungligen fanns
med i kommissionens forslag till samma férordning®. Kravet pd “minst tre drs ... studier” tycks ha
utgatt som svar pa farhagor som framfordes under forhandlingarna om att en sddan niva skulle vara
otillricklig.” Att lagstiftaren frivilligt utelimnade detta kan, enligt min mening, kompenseras av
medlemsstaterna, sdvitt de iakttar unionsrittens krav i fragan.

62. Vad betréffar faststdllelsen av vilka @mnen som ska betraktas som “liknande” enligt artikel 10.2 i
forordning nr 1223/2009 delar jag den franska regeringens standpunkt, att medlemsstaterna, for att
erkdnna en utbildning som likvardig — vilket de enligt denna bestimmelse ar behoriga att gora —
maste faststilla vad denna utbildning &ar likvdardig med, det vill sdga faststidlla bade nivan pa de
adekvata kvalifikationerna och vilka @mnen som ska behdrskas av den som utfér bedomningen av
kosmetiska produkter. For att denna bestimmelse ska kunna tillimpas fullt ut maste varje
medlemsstat saledes faststilla vilka dmnen som medlemsstaten betraktar som liknande farmaci,
toxikologi eller medicin i den mening som avses i forordning nr 1223/2009, samtidigt som syftena
med forordningen iakttas.

63. For det fjdrde, nir det giller syftena med de ovan angivna bestimmelserna,* anser jag, precis som
den franska regeringen och kommissionen, att medlemsstaterna i avsaknad av unionslagstiftarens
stillningstagande om faststédllelsen av de "liknande” @mnena fér eller till och med bor vidta de atgéarder
som krdvs for att faststdlla dessa &mnen och garantera full verkan av férordning nr 1223/2009 — i

51 Med hinvisning till dom av den 20 oktober 1981, kommissionen/Belgien (137/80, EU:C:1981:237, punkterna 8 och 9), och dom av den
20 mars 1986, kommissionen/Nederldnderna (72/85, EU:C:1986:144, punkt 20).

52 Se bland annat dom av den 27 september 1979, Eridania-Zuccherifici nazionali och Societa italiana per l'industria degli zuccheri (230/78,
EU:C:1979:216, punkterna 34 och 35, i vilken understryks att "att det inte foreligger ndgon oférenlighet mellan den direkta tillimpligheten hos
en gemenskapsforordning och utévandet av den befogenhet som tillerkdnts en medlemsstat att vidta tillimpningsatgérder pa grundval av den
férordningen”), och dom av den 11 januari 2001, Monte Arcosu (C-403/98, EU:C:2001:6, punkt 26 och féljande punkter).

53 Se bland annat dom av den 6 maj 1982, BayWa m.fl. (146/81, 192/81 och 193/81, EU:C:1982:146, punkt 20), dom av den 21 september 1989,
kommissionen/Grekland (68/88, EU:C:1989:339, punkt 23), och dom av den 8 juli 1999, Nunes och de Matos (C-186/98, EU:C:1999:376,
punkterna 9-14).

54 Se dom av den 6 maj 1982, BayWa m.fl. (146/81, 192/81 och 193/81, EU:C:1982:146, punkt 29), och dom av den 14 januari 1993, Lante
(C-190/91, EU:C:1993:11, punkt 7 och féljande punkter).

55 Se bland annat dom av den 11 februari 1971, Norddeutsches Vieh- und Fleischkontor (39/70, EU:C:1971:16, punkterna 4 och 5), och dom av
den 21 september 1983, Deutsche Milchkontor m.fl. (205/82-215/82, EU:C:1983:233, punkt 17).

56 Se artikel 7.2 i ndimnda forslag, som anges ovan i fotnot 20.

57 I radets arbetsdokument nr 6972/09 av den 26 februari 2009 om ndmnda forslag till férordning (s. 40, not 27) forklaras detta utelimnande pé
foljande sitt: "AT, DE emphasise need for a masters level of qualification.” Se dven slutet av not 1 i férslaget till avgérande av referenten vid
Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) som anges ovan i fotnot 12.

58 Se punkt 43 och féljande punkter i detta forslag till forhandsavgorande.
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vilken medlemsstaternas ges en behorighet i fraga om erkdnnande av utbildningar som likvérdiga —,
utan att de for den skull far 6verskrida sitt utrymme for skonsméssig bedomning. I och med detta &r
de skyldiga att iaktta de syften som faststillts genom denna forordning, i synnerhet syftet att garantera
en hog skyddsniva for manniskors hélsa.

64. Den sista tolkningsfragan utgor slutligen en uppmaning till domstolen att ndrmare ange vilka
kriterier som medlemsstaterna dr skyldiga att beakta nédr de ska faststélla vilka amnen som betraktas
som liknande farmaci, toxikologi eller medicin, i den mening som avses i artikel 10.2 i férordning
nr 1223/20009.

65. Jag anser, i enlighet med de samstammiga synpunkter som framforts i de skriftliga yttrandena till
domstolen, att medlemsstaterna, for att faststilla huruvida ett dmne dr "liknande” nagot av de tre
amnen som uttryckligen anges i denna bestimmelse, bor kontrollera att d&mnet delar en gemensam
vetenskaplig grund med det andra dmnet, vilken anses nodvindig for att sikerhetsbedomningen av
kosmetiska produkter ska kunna bli sa tillforlitlig som mojligt, inte endast med avseende pa
produkternas bestandsdelar utan édven med avseende pa slutprodukten.

66. Syftet att sdkerstélla en hog skyddsniva for ménniskors hélsa i forordning nr 1223/2009 kan enligt
min mening endast uppfyllas fullt ut om denna gemensamma grund, som den franska regeringen har
anfort, omfattar savil kunskaper om maénniskan och ménniskans sjukdomar som kunskaper om de
amnen som anvédnds vid tillverkningen av kosmetiska produkter och deras fysiska och kemiska
egenskaper.® Det framgir dessutom av lydelsen i artikel 10.2 i denna férordning att ndmnda
kunskaper ska ha inhdmtats inom ramen for bade teoretiska och praktiska studier, eftersom
bestimmelsen stiller detta dubbla krav pa utbildningar i farmaci, toxikologi och medicin.

67. FEBEA har bade i sina skriftliga och muntliga yttranden anfort att ekotoxikologi inte kan betraktas
som liknande farmaci, toxikologi eller medicin, eftersom ekotoxikologi avser studier av kemiska
damnens effekter pa ett ekosystem eller pd biosfiren i allmidnhet, inte p4 minniskans hilsa.® FEBEA
har i synnerhet anfort att ekotoxikologi och toxikologi, trots liknande bendmningar, &r tva helt olika
specialistinriktningar ® som ger upphov till olika hégskoleexamina. Detta pastiende bestreds av den
franska regeringen vid forhandlingen.® Den franska regeringen har dven anfort att ekotoxikologi, dven
om det inte utgor ett "liknande” d&mne, i den mening som avses i artikel 10.2, skulle kunna erkiannas
"som likvérdig” av Republiken Frankrike, i enlighet med den sista delen av denna bestdmmelse.

59 Artikel 19.1 g i denna forordning, i vilket begreppet "bestandsdelar” definieras med avseende pa mérkningen, skiljer pa tillverkningsfasen och
slutresultatet. Samma étskillnad gors i artikel 10.1 a ndr det géller sikerhetsbedomningen.

60 Begreppet "dmne” i den mening som avses i férordning nr 1223/2009 definieras i artikel 2.1 b i férordningen.

61 FEBEA gjorde i sin framstillning géllande att skl 5 i férordning nr 1223/2009 skiljer pa férordningens féoremal och en sékerhetsbedémning for
miljon. FEBEA hénvisade dessutom till en skrivelse fran Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) av den 27 oktober 2014, ddr skillnad
verkligen gjordes mellan tester avsedda att kontrollera om produkter var ofarliga med avseende pa méanniskans hélsa och studier av produkters
effekter pa miljon (se meddelandet med rubriken "Clarity on interface between REACH and the Cosmetics Regulation” och faktabladet
(Factsheet) pa foljande webbadress:
https://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation).

6
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Enligt FEBEA kan sékerhetsbedomarens uppgifter fullgoras av en toxikolog, eftersom en sadan ar utbildad for att méta amnens skadliga verkan
pa levande organismer, i motsats till en ekotoxikolog, som endast skulle kunna bedéma hur ett d&mne interagerar med miljon (till exempel att
det bryts ned i kontakt med bakterier).

63 Den franska regeringen har svarat att ekotoxikologi uppstod som en gren inom toxikologin under 1970-talet och att de foreskrifter som i
Frankrike faststiller nomenklaturen for masterexamina foreskriver ett gemensamt examensbevis i "toxikologi och ekotoxikologi” och inte en
sarskild masterexamen i toxikologi och en annan i ekotoxikologi.
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68. Jag anser att domstolen visserligen maste ge den hédnskjutande domstolen alla anvdndbara
uppgifter, s att den kan avgora malet, men att det emellertid enbart ankommer pa den nationella
domstolen att uttala sig i huvudsaken,® i synnerhet i fragan huruvida det, med hénsyn till de kriterier
som domstolen ska ange i sin kommande dom, fanns fog for att ange ekotoxikologi i det franska
beslutet om faststéllelse av "de utbildningar som erkdnns som likvirdiga med examen som lédkare,

farmaceut och toxikolog for bedomare av kosmetiska produkters sikerhet for folkhalsan”.®

69. Foljaktligen foreslar jag att den andra och den tredje tolkningsfragan ska besvaras sa, att en
medlemsstat enligt artikel 10.2 i férordning nr 1223/2009 far faststélla vilka dmnen som ska betraktas
som “liknande” farmaci, toxikologi eller medicin, i den mening som avses i denna bestimmelse, savitt
medlemsstaten iakttar de mal som faststéllts genom denna forordning, vilka i synnerhet bestar i att
sakerstélla att en person som utfor sdkerhetsbedomningen av kosmetiska produkter har savil
teoretiska som praktiska kvalifikationer som till sitt innehdll ar likvdardiga med minst ett av de tre
ovan angivna dmnena och som gor det mojligt att sakerstilla en hog skyddsniva for manniskors hélsa.

V. Forslag till avgorande

70. Mot bakgrund av vad som anférs ovan foreslar jag att domstolen ska besvara tolkningsfragorna
fran Conseil d’Etat (Hogsta forvaltningsdomstolen, Frankrike) pa foljande sitt:

1) Artikel 10.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den
30 november 2009 om kosmetiska produkter ska tolkas sa, att begreppet "utbildning som erkanns
som likvirdig” i denna bestdmmelse avser erkdnnandet av andra typer av utbildningar &n
hogskoleutbildningar, och inte specifikt utbildningar som ges i tredjeland.

2) Enligt artikel 10.2 i férordning nr 1223/2009 far en medlemsstat faststdlla vilka &mnen som ska
betraktas som “liknande” farmaci, toxikologi eller medicin, i den mening som avses i denna
bestimmelse, savitt medlemsstaten iakttar de mal som faststillts genom denna férordning, vilka i
synnerhet bestar i att sdkerstilla att en person som utfoér sikerhetsbedéomningen hos kosmetiska
produkter har savil teoretiska som praktiska kvalifikationer som till sitt innehall &r likvdardiga med
minst ett av de tre ovan angivna dmnena och som gor det mojligt att sdkerstilla en hog skyddsniva
for manniskors halsa.

64 I enlighet med de regler om behorighetsférdelning i samarbetet mellan de nationella domstolarna som inrittats i artikel 267 FEUF (se bland
annat dom av den 26 oktober 2017, BB construct, C-534/16, EU:C:2017:820, punkt 25).

65 Detta foremal anges ovan i punkt 13.
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