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W Zbornik sudske prakse

MISLJENJE NEZAVISNOG ODVJETNIKA
HENRIKA SAUGMANDSGAARDA OQEA
od 14. prosinca 2017."

Predmet C-13/17

Fédération des entreprises de la beauté
protiv
Ministre des Affaires sociales, de la Santé et des Droits des femmes,
Ministre de PEducation nationale, de ’Enseignement supérieur et de la Recherche,
Ministre de PEconomie et des Finances, anciennement Ministre de I'Economie, de I'Industrie et du
Numérique

(zahtjev za prethodnu odluku koji je uputio Conseil d’Etat (Drzavno vijeée, Francuska))

»Zahtjev za prethodnu odluku — Uskladivanje zakonodavstava — Kozmeticki proizvodi — Uredba (EZ)
br. 1223/2009 — Clanak 10. stavak 2. — Procjena sigurnosti kozmeti¢kog proizvoda —
Osposobljenost ocjenjivaca — Priznavanje jednakovrijednosti osposobljavanja — Vrste predmetnog
osposobljavanja — Moguce odredivanje samog obrazovanja stecenog u tre¢im zemljama —
Discipline sli¢ne farmaciji, toksikologiji ili medicini — Diskrecijska ovlast drzava ¢lanica —
Kriteriji identifikacije”

I. Uvod

1. Zahtjev za prethodnu odluku koji je uputio Conseil d’Etat (Drzavno vijeée, Francuska) odnosi se na
sasvim novo” tumacenje ¢lanka 10. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a
od 30. studenoga 2009. o kozmeti¢kim proizvodima®. U toj se odredbi navodi potrebna osposobljenost
ocjenjivaca sigurnosti takvog proizvoda®, koja se sastoji od ,sveuciliSnog teoretskog i prakti¢nog studija
farmacije, toksikologije, medicine ili slicne discipline” ili ,studija koji se u drzavi ¢lanici priznaje kao
jednakovrijedan”.

1 Izvorni jezik: francuski

2 To¢no je da je u presudi od 21. rujna 2016., European Federation for Cosmetic Ingredients (C-592/14, EU:C:2016:703, t. 33. i 36.) Sud naveo
op¢i sadrzaj navedenog c¢lanka 10. podsjecaju¢i da se njime zahtijeva procjena sigurnosti kozmetickog proizvoda prije njegova stavljanja na
trziste, ali taj sud nije odlucivao o tumacenju njegova stavka 2.

3 SL 2009., L 342, str. 59. (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 27., str. 152.) Ta je uredba bila predmet razlicitih
izmjena, ali njima se nije utjecalo na odredbe koje su relevantne u ovom predmetu.

4 O prakti¢nim postupcima te procjene vidjeti osobito Scientific Committee on Consumer Safety, Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic
Ingredients and their Safety Evaluation - 9th revision, verzija od 25. travnja 2016., dostupno na sljedecoj internetskoj adresi:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf.
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2. Ovaj zahtjev za prethodnu odluku dio je tuzbe za poniStenje odluke koja se odnosi na stru¢nu
osposobljenost ocjenjivaca sigurnosti kozmetickih proizvoda za zdravlje ljudi, koju su 25. veljace 2015.
donijela ministarstva koja su tuzenici u glavnom postupku® (u daljnjem tekstu: sporna odluka). Tom je
odlukom francuski zakonodavac utvrdio osposobljenosti koje je priznao kao ,jednakovrijedne” u smislu
¢lanka 10. stavka 2. Uredbe br. 1223/2009 time §to je naveo samo dokaze koji se izdaju unutar
Europskog gospodarskog prostora (EGP) i uklju¢io, medu ostalim, diplome iz veterine i studija
ekotoksikologije.

3. Sud koji je uputio zahtjev pita Sud, s jedne strane, odnosi li se priznavanje jednakovrijednosti
obrazovanja koje drzava ¢lanica moze provesti u skladu s navedenim c¢lankom 10. stavkom 2. samo na
obrazovanje steceno u tre¢im zemljama izvan Europske unije. S druge strane, taj sud pita Sud moze li
drzava clanica odrediti discipline koje su ,sli¢ne” farmaciji, toksikologiji ili medicini, u smislu te iste
odredbe i, u sluc¢aju potvrdnog odgovora, prema kojim kriterijima.

II. Pravni okvir

A. Pravo Unije

4. Kao $to se navodi u uvodnim izjavama 1. i 69. Uredbe br. 1223/2009, tom je uredbom preinac¢ena
Direktiva 76/768/EEZ o uskladivanju zakonodavstava drzava c¢lanica u odnosu na kozmeticke
proizvode®, koju je zamijenila.

5. U skladu s uvodnom izjavom 4. Uredbe br. 1223/2009., tom se uredbom ,.cjelovito uskladuju pravila
u Zajednici radi uspostave zajednic¢kog trzista kozmetickih proizvoda i postizanja visoke razine zastite
zdravlja ljudi”.

6. U uvodnoj izjavi 19. te uredbe navodi se da podaci koji moraju biti dostupni nadleznim tijelima
ukljucuju ,posebno [...] izvjes¢e o sigurnosti kozmetickog proizvoda kojim se potvrduje da je izvrsena
ocjena sigurnosti”.

7. Njezinim se clankom 1., naslovljenim ,Podrucje primjene i cilj” predvida da se tom ,[u]redbom
utvrduju pravila koja mora ispuniti svaki kozmeticki proizvod koji se stavlja na trziste kako bi se
osigurali funkcioniranje zajednickog trzista i visoka razina zastite zdravlja ljudi”.

8. U skladu s ¢lankom 10. navedene uredbe, naslovljenim ,Procjena sigurnosti”:

»1. Kako bi dokazala da kozmeticki proizvod ispunjava odredbe clanka 3., odgovorna osoba prije
stavljanja kozmetickog proizvoda na trziSte osigurava da je kozmeticki proizvod podvrgnut procjeni
sigurnosti na temelju odgovaraju¢ih podataka i da je izvjeS¢e o sigurnosti kozmetickog proizvoda
sastavljeno u skladu s Prilogom L

[...]

Komisija u uskoj suradnji sa svim dionicima donosi zastitne smjernice kako bi omogucila poduzecéima,
posebno malim i srednjim, da ispune zahtjeve iz Priloga I. Te se smjernice donose u skladu s
regulatornim postupkom iz ¢lanka 32. stavka 2.

5 JOREF br. 64 od 17. ozujka 2015., str. 4941., tekst br. 18.

6 Direktiva Vije¢a od 27. srpnja 1976. (SL 1976., L 262, str. 169.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 7., str. 29.), vise
puta izmijenjena, posljednje Direktivom Komisije 2009/36/EZ od 16. travnja 2009. (SL 2009., L 98, str. 31.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom
jeziku, poglavlje 13., svezak 64., str. 159.)
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2. Procjenu sigurnosti kozmetickog proizvoda, kako je utvrdeno u dijelu B. Priloga I., vrsi osoba koja
posjeduje diplomu ili neki drugi dokaz formalne osposobljenosti dobiven po zavrsetku sveucilisnog
teoretskog i prakticnog studija farmacije, toksikologije, medicine ili sli¢cne discipline, ili studija koji se
u drzavi ¢lanici priznaje kao jednakovrijedan.”

9. Prilog I. Uredbi br. 1223/2009 odnosi se na ,izvjes¢e o sigurnosti kozmetickog proizvoda”. U tocki 4.
njegova dijela B naslovljenog ,Ocjena sigurnosti kozmetickog proizvoda” navodi se da navedeno
izvjes¢e sadrzava, medu ostalim, ,dokaz o osposobljenosti ocjenjivaca sigurnosti”.

10. Ta je uredba ukljucena u Sporazum o EGP-u (u daljnjem tekstu: Sporazum EGP) Odlukom
Zajednickog odbora EGP-a br. 49/2013 od 5. travnja 2013. o izmjeni Priloga II. (tehnicki propisi,
norme, ispitivanje i potvrdivanje) navedenog sporazuma’.

11. U odjeljku 4.4. priloga Provedbenoj odluci Komisije 2013/674/EU od 25. studenoga 2013. o
Smjernicama za primjenu Priloga 1. Uredbi (EZ) br. 1223/2009° naslovljenom ,Dokazi o
osposobljenosti procjenitelja te njegovo odobrenje iz dijela B” navodi se:

»Procjenitelj sigurnosti je struc¢njak koji posjeduje potrebno znanje i stru¢nost za provedbu tocne
procjene sigurnosti kao $to je prikazano u zahtjevima za osposobljenost u ¢lanku 10. stavku 2. Uredbe
(EZ) br. 1223/2009. Cilj je ovog odjeljka izvjes¢a o sigurnosti kozmetickog proizvoda osigurati
ispunjavanje tog zahtjeva te pruzanje potrebnog dokaza.

[...]

Osoba koja je stekla obrazovanje u trecoj zemlji moze djelovati u svojstvu procjenitelja sigurnosti ako
ima zavrsen studij koji doti¢na drzava clanica priznaje kao jednakovrijedan [teoretskom i prakticnom
sveucilisnom studiju farmacije, toksikologije, medicine ili sli¢cne discipline]’.

Treba pruziti dokaz o osposobljenosti procjenitelja sigurnosti (primjerice presliku diplome te po
potrebi dokaz o ekvivalentnosti) u skladu s ¢lankom 10. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.”

B. Francusko pravo

12. U skladu s ¢lankom L. 5131-2 tre¢im stavkom Zakonika o javnom zdravlju’, ,osposobljeni
ocjenjivaci sigurnosti moraju imati zavrSen sveucili$ni studij naveden u clanku 10. Uredbe (EZ)
br. 1223/2009 ili jednakovrijedno obrazovanje s popisa koji su utvrdila ministarstva nadlezna za
zdravlje, industriju i visoko obrazovanje ili studij koji jedna drzava ¢lanica Europske unije priznaje kao
jednakovrijedan”.

7 SL 2013, L 231, str. 23.
8 SL 2013, L 315, str. 82.

9 Kako je izmijenjen ¢lankom 3. Zakona br. 2014-201 od 24. veljace 2014. o razli¢itim odredbama za prilagodbu pravu Europske unije u podrucju
zdravlja (JORF br. 47 od 25. veljace 2014, str. 3250., tekst br. 4).
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13. Cilj je sporne odluke', u skladu s njezinim uvodnim odredbama, ,definicija obrazovanja koje se
priznaje kao jednakovrijedno diplomama lije¢nika, farmaceuta i toksikologa koje se traze za ocjenjivaca
sigurnosti kozmetickih proizvoda za zdravlje ljudi”. Na temelju clanka 1. te odluke, ,popis studija koji
se priznaju kao jednakovrijedni sveucilisSnim studijima predvidenim c¢lankom 10. Uredbe (EZ)
br. 1223/2009 i ¢lankom L. 5131-2 Zakonika o javhom zdravlju utvrden je u prilogu” kako slijedi:

»1. Francuska drzavna diploma doktora veterinarske medicine, drzavna diploma veterinara ili diploma,
certifikat ili dokaz koje izdaju druge clanice Europske unije, drzave koje su stranke Sporazuma [EGP] ili
Svicarska Konfederacija.

2. Nacionalna diploma o francuskom doktoratu ili diploma, certifikat ili dokaz na razini koja je
usporediva s francuskim doktoratom, dodijeljena za poslove istrazivanja u podrudju toksikologije ili
ekotoksikologije, a koje izdaju druge ¢lanice Europske unije, drzave koje su stranke Sporazuma [EGP]
ili Svicarska Konfederacija.

3. Nacionalna diploma francuskog diplomskog studija ili diploma, certifikat ili dokaz koje izdaju druge
drzave ¢lanice Europske unije, drzave koje su stranke Sporazuma [EGP] ili Svicarska Konfederacija, a
koje drzava koja ih izdaje priznaje kao razinu diplomskog studija (kojima se stjece 120 europskih ECTS
bodova, nakon prvostupnicke diplome kojom se stjece 180 ECTS bodova). Tom se diplomom,
certifikatom ili dokazom, k tome, treba moc¢i dokazati da je ostvareno najmanje 60 europskih ECTS
bodova stecenih u podrucju toksikologije ili ekotoksikologije i u podrucju procjene rizika.

4. Diploma poslijediplomskog studija (DEA) toksikologije ili ekotoksikologije.

5. Diploma poslijediplomskog specijalistickog studija (DESS) toksikologije ili ekotoksikologije.”

II1. Glavni postupak, prethodna pitanja i postupak pred Sudom

14. 1z elemenata spisa proizlazi da je Fédération des entreprises de la beauté (u daljnjem tekstu:
FEBEA) strukovna organizacija, medu c¢ijim ¢lanovima je vise od 300 poduzetnika koji djeluju u
sektoru kozmetike u Francuskoj.

15. Ta je organizacija 4. rujna 2015. pred Conseil d’Etat (Drzavno vije¢e) podnijela tuzbu za ponistenje
zbog prekoracenja ovlasti sporne odluke i ministarske odluke od 10. srpnja 2015., kojom je odbijena
njezina zalba u upravnom postupku protiv te odluke.

16. U prilog svojoj tuzbi, FEBEA tvrdi, medu drugim tuzbenim razlozima, da se spornom odlukom
povrjeduje c¢lanak 10. stavak 2. Uredbe br. 1223/2009, s jedne strame, u dijelu u kojem se tom
odlukom odreduju discipline koje se smatraju ,slicnima” farmaciji, toksikologiji ili medicini,
ukljucujuci osobito ekotoksikologiju, dok se tom uredbom drzavama c¢lanicama ne dodjeljuje takva
nadleznost te, s druge strane, u dijelu u kojem se tom odlukom priznaje jednakovrijednost obrazovanja
ste¢enog u Uniji, EGP-u ili Svicarskoj konfederaciji, dok se priznavanje jednakovrijednosti iz te odredbe
moze odnositi samo na obrazovanje steCeno u tre¢im zemljama.

17. Prema misljenju suda koji je uputio zahtjev, clankom 10. stavkom 2. Uredbe br. 1223/2009
drzavama clanicama prepusta se da priznaju obrazovanje koje je jednakovrijedno diplomama i drugim
dokazima koji se dodjeljuju po zavrsetku sveucilisnog teoretskog i prakticnog studija farmacije,
toksikologije, medicine ili slicne discipline, a koje mora posjedovati svaki ocjenjiva¢ sigurnosti
kozmetic¢kog proizvoda.

10 Navedeno u tocki 2. ovog misljenja.
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18. Iako se izraz ,studij koji se priznaje kao jednakovrijedan” iz te odredbe odnosi samo na obrazovanje
ste¢eno u drzavama u kojima se ta uredba ne primjenjuje, kao $to tvrdi FEBEA, moze se smatrati da se
potpunom provedbom te odredbe zahtijeva, kako bi se omogudilo priznavanje prethodno navedenog
obrazovanja, prethodno utvrdivanje sadrzaja pojma ,slicne discipline”, kao i razina osposobljenosti
koja je potrebna za ispunjenje zahtjeva iz navedene uredbe.

19. U tim je okolnostima odlukom od 16. prosinca 2016., koju je Sud zaprimio 12. sijecnja 2017,
Conseil d’Etat (Drzavno vijece) odlucio prekinuti postupak i postaviti Sudu sljede¢a prethodna pitanja:

»1. Odnosi li se priznavanje jednakovrijednosti obrazovanja koje drzave c¢lanice mogu provesti
primjenom [c¢lanka 10. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1223/2009] samo na obrazovanje steCeno u
tre¢im zemljama izvan Europske unije?

2. Ovlascuje li se odredbama clanka 10. stavka 2. Uredbe drzavu clanicu da odredi discipline koje se
mogu smatrati ,slicnima’ medicini, farmaciji ili toksikologiji i razine osposobljenosti kojima se
ispunjavaju uvjeti iz navedene uredbe?

3. U slucaju potvrdnog odgovora na drugo pitanje, prema kojim se kriterijima discipline mogu
smatrati ,slicnima’ medicini, farmaciji ili toksikologiji?”

20. Pisana ocitovanja podnijele su FEBEA, francuska vlada i Europska komisija. Na raspravi odrzanoj
19. listopada 2017., sve su potonje stranke iznijele usmena ocitovanja.

IV. Analiza

21. Sud koji je uputio zahtjev postavio je Sudu tri prethodna pitanja. Prvo se odnosi na pojam ,studij
koji se u drzavi clanici priznaje kao jednakovrijedan” iz clanka 10. stavku 2. Uredbe br. 1223/2009,
dok se drugo i trece odnose na pojam ,slicne discipline” farmaciji, toksikologiji ili medicini, u smislu
te iste odredbe. Uzimajuc¢i u obzir slicnost predmeta izmedu ta dva potonja pitanja, prema mojem
misljenju ih treba razmotriti zajedno.

A. Doseg pojma ,,studij koji se u drzavi clanici priznaje kao jednakovrijedan” u smislu clanka 10.
stavka 2. Uredbe br. 1223/2009 (prvo pitanje)

22. Svojim prvim prethodnim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita Sud treba li pojam ,studij
koji se u drzavi ¢lanici priznaje kao jednakovrijedan” koji se upotrebljava u navedenom clanku 10.
stavku 2. tumaciti na nacin da se odnosi isklju¢ivo na obrazovanje steceno u tre¢im zemljama izvan
Europske unije.

23. Iz nacionalnog spisa proizlazi da u okviru glavnog postupka FEBEA tvrdi da je sporna odluka
nezakonita osobito'' u dijelu u kojem se njome priznaje jednakovrijednost diploma ste¢enih u Uniji,
dok to priznavanje nikako nije potrebno medu drzavama ¢lanicama'. FEBEA pred Sudom zastupa
slicno stajaliste tvrde¢i da je takva nacionalna intervencija potrebna samo u pogledu osobe koja
posjeduje diplomu koja je izdana u tre¢oj zemlji jer ta osoba moze djelovati kao ocjenjivac sigurnosti
kozmetickih proizvoda unutar Europske unije samo ako je jedna od drzava clanica priznala
jednakovrijednost te diplome.

11 Podsjecam da se ta odluka ne odnosi samo na dokaze koji se izdaju u drugim drzavama ¢lanicama Unije, nego i na one koji se izdaju u
drzavama clanicama EGP-a ili Svicarskoj Konfederaciji.

12 Podaci sadrzani u odluci kojom se upuduje zahtjev za prethodnu odluku sazeti su u pogledu tuzbenih zahtjeva tuzitelja u glavnom postupku, ali
dodatne informacije pruzene su u misljenju rapporteur public Conseil d’Etat (Drzavno vijece) J. Lessija, koji se nalaze u spisu koji je dostavljen
Sudu (vidjeti osobito str. 3. navedenog dokumenta).
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24. Suprotno tome, francuska vlada tvrdi da se priznavanje jednakovrijednosti obrazovanja koje drzave
¢lanice mogu provesti u skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe br. 1223/2009 odnosi na obrazovanje
ste¢eno u Uniji, ne dovode¢i u pitanje moguénost da svaka drzava ¢lanica priznaje, u svakom slucaju
zasebno, jednakovrijednost obrazovanja koje su u tre¢im zemljama stekli kandidati za obavljanje
djelatnosti procjene sigurnosti kozmetickih proizvoda.

25. Sliéno tome, Komisija u biti smatra da ta potonja vrsta priznavanja nije obuhvaéena navedenim
¢lankom 10. stavkom 2. jer se izrazom ,studij koji se u drzavi Clanici priznaje kao jednakovrijedan”
navedenim u toj odredbi upucuje na obrazovanje koje nije sveucilisni studij, a ne na obrazovanje
ste¢eno u tre¢im zemljama, koje bi drzave ¢lanice mogle priznati u svakom slucaju zasebno, u skladu s
Direktivom 2005/36/EZ", a da se tim priznavanjem ne obvezuju druge drzave ¢lanice.

26. To je takoder moje misljenje, iz razloga koje ¢u navesti u nastavku.

27. Prema ustaljenoj sudskoj praksi Suda, iz zahtjeva ujednacene primjene prava Unije proizlazi da, ako
se aktom Unije izricito ne upucuje na pravo drzava c¢lanica kako bi se definirao odredeni pojam, taj
pojam treba tumaciti autonomno, §to Sud Zeli posti¢i uzimajuéi u obzir ne samo tekst predmetne
odredbe, nego i njezin kontekst te cilj predmetnog propisa kojeg je dio'.

28. Kao prvo, sto se tiCe teksta ¢lanka 10. stavka 2. Uredbe br. 1223/2009, isticem da se tom odredbom
jasno razlikuju, prema mojem misljenju, dvije kategorije obrazovanja, za koje se dodjeljuje diploma ili
drugi dokaz, a kojim se pojedincu omogucuje obavljanje zadace procjene sigurnosti kozmetickih
proizvoda, kako je navedeno u Prilogu I. dijelu B te uredbe. Radi se, s jedne strane, o obrazovanju koje
je zakonodavac Unije izri¢ito naveo kao: ,sveucili$ni teoretski i prakticni studij farmacije, toksikologije,
medicine ili slicne discipline” i, s druge strane, obrazovanje koje nije izriCito navedeno, ali koje se ipak
moze prihvatiti kao valjano, za koje je potrebna intervencija drzava clanica u obliku priznavanja
jednakovrijednosti, u skladu sa sljede¢im izrazom: ,studij koji se u drzavi clanici priznaje kao
jednakovrijedan”.

29. Pitanjem koje je postavio sud koji je uputio zahtjev pobuduju se dvojbe o tome odnosi li se ta
druga kategorija samo na obrazovanje ste¢eno izvan Unije, kao $to tvrdi FEBEA.

30. U tom pogledu, utvrdujem da se ni u Uredbi br. 1223/2009 ni, konkretnije, u njezinu ¢lanku 10.
stavku 2. ni¢ime ne upucuje na to da se izraz ,studij koji se priznaje kao jednakovrijedan” odnosi
samo na obrazovanje steCeno u tre¢im zemljama. Naime, tim se odredbama ne utvrduje nikakva
izricita razlika prema drzavi u kojoj je studirala osoba koja je ocjenjiva¢ sigurnosti kozmetickih
proizvoda. Medutim, da je zakonodavac Unije namjeravao urediti poseban problem medupovezanosti
sa sustavima tre¢ih zemalja o tom pitanju, bez sumnje bi to bio u¢inio na mnogo jasniji nac¢in .

31. Smatram, kao i francuska vlada te Komisija, da iz samog teksta i unutarnje logike navedenog
¢lanka 10. stavka 2. proizlazi da se taj konacni izraz treba tumaciti na nacin da se odnosi na studij koji
se priznaje kao jednakovrijedan prvoj od dvije prethodno navedene kategorije, odnosno jednakovrijedan
sveuciliSnom teoretskom i prakticnom studiju farmacije, toksikologije, medicine ili sli¢ne discipline .
Komisija navodi primjer, koji je prema mojem misljenju osnovan, u skladu s kojim drzava c¢lanica tako

13 Direktiva Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. rujna 2005. o priznavanju struc¢nih kvalifikacija (SL 2005., L 255, str. 22.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 5., svezak 1., str. 125.)

14 Vidjeti osobito presude od 9. ozujka 2017., Pula Parking (C-551/15, EU:C:2017:193, t. 42.), kao i od 27. rujna 2017., Nintendo (C-24/16 i
C-25/16, EU:C:2017:724, t. 70.).

15 Kao $to je ucinjeno u odredbama te uredbe koje se odnose na ispitivanja na Zzivotinjama (vidjeti uvodnu izjavu 45., ¢lanak 11. stavak 2. to¢ku (e)
i ¢lanak 35. toc¢ku (2)).

16 Komisija naglasava da je time zakonodavac Unije istovremeno naveo zahtjeve u pogledu razine i u pogledu naravi ciljanog obrazovanja na
temelju navedene prve kategorije.
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moze priznati kao jednakovrijedno obrazovanje koje nije steceno na sveuciliStu, nego na visokom
tehnickom ili medicinskom udilistu. Uvodnim tekstom te odredbe omoguduje se istovremeno
uzimanje u obzir velike raznovrsnosti prikladnog obrazovanja koje ve¢ postoji u Uniji i njegovog, jo$
uvijek moguceg razvoja.

32. Kao drugo, tumacenje koje predlazem nije protivno te je ¢ak prema mojem misljenju potkrijepljeno
elementima koji se temelje na nastanku navedene odredbe.

33. To¢no je da FEBEA tvrdi da se Uredbom br. 1223/2009 ne dovode u pitanje pravila koja su bila
primjenjiva prije njezina stupanja na snagu, koja proizlaze iz Direktive 76/768, na nacin da se
¢lanak 10. stavak 2. te uredbe odnosi i na diplomu ste¢enu u jednoj od drzava c¢lanica, koju ocjenjivaci
sigurnosti kozmetickih proizvoda moraju posjedovati, kao i u okviru prethodnog prava'’. Dodaje da
drzava clanica ne treba priznavati jednakovrijednost dokaza o formalnoj osposobljenosti stecenom u
drugim drzavama c¢lanicama.

34. Medutim, smatram da se sadrzajem prethodnih pravila vise nastoji postaviti suprotna teza, u skladu
s kojom se ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe br. 1223/2009 obuhvada obrazovanje steceno u drzavama
¢lanicama, s obzirom na to da se navedena pravila odnose samo na dokaze ,koje izdaje nadlezno tijelo
drzave clanice”'®. Nadalje, ¢ini mi se da prilikom preinake Direktive 76/768 koja je provedena tom
uredbom zakonodavac nije namjeravao zadrzati odredbe kojima se do danas se ureduje procjena
sigurnosti kozmetickih proizvoda, kao sto se ¢ini da tvrdi FEBEA, nego u njih unijeti bitne izmjene
upravo radi otklanjanja nedostataka koji u navedenoj direktivi postoje o tom pitanju'’.

35. Osim toga, francuska vlada tvrdi, prema mojem misljenju pravilno, da iz zakonodavnih akata koji
su doveli do donoSenja navedenog clanka 10. stavka 2. proizlazi da je predmet te odredbe bio
utvrdivanje uskladenih kriterija minimalne osposobljenosti, kojima se svakoj drzavi ¢lanici omogucuje
da na vlastitom drzavnom podruc¢ju utvrdi obrazovanje potrebno za obavljanje zadace procjene
sigurnosti kozmetickih proizvoda, pod uvjetom da ne donese zahtjeve za obrazovanje na temelju kojih
moze do¢i do diskriminacije medu drzavljanima drzava c¢lanica.

36. Naime, isticem da se prijedlogom Komisije* poja$njava, kao prvo, da ocjenjiva¢ treba posjedovati
dokaz koji se dodjeljuje po zavrsetku sveucilisnog studija ili studija koji predmetna drzava clanica
priznaje kao jednakovrijedan i, kao drugo, da taj studij treba trajati najmanje tri godine i ukljucivati
teoretsko, kao i prakticno obrazovanje barem u jednoj od navedenih disciplina. Prvotno navodenje tih
kriterija u bitnom je dijelu bilo zadrzano® u kona¢noj verziji predmetne odredbe te mi se ¢ini da se
njime potkrjepljuje tumacenje u skladu s kojim se priznavanje jednakovrijednosti predvideno
¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe br. 1223/2009 odnosi na obrazovanje koje nije sveucilisno, a ne
posebno na obrazovanje steceno u tre¢im zemljama.

17 FEBEA navodi da na temelju ¢lanka 7.a stavka 1. toc¢ke (e) Direktive 76/768 kojim se upuduje na ¢lanak 1. Direktive 89/48/EEZ (Vijeca od
21. prosinca 1988. o opéem sustavu priznavanja diploma visokih ucilista dodijeljenih po zavr$etku stru¢nog obrazovanja i osposobljavanja u
trajanju od najmanje tri godine, SL 1989., L 19, str. 16.) navedene osobe trebaju posjedovati diplomu ste¢enu u jednoj od drzava ¢lanica i koja
se dodjeljuje za obrazovanje koje je ve¢im dijelom steceno u Uniji ili imati tri godine stru¢nog iskustva koje potvrduje drzava clanica koja je
priznala diplomu izdanu u trecoj zemlji.

18 U skladu s ¢lankom 1. to¢kom (a) prvom i drugom podtockom Direktive 89/48 na koji se upucuje ¢lankom 7.a stavkom 1. tockom (e) Direktive
76/768.

19 Vidjeti tocke obrazlozenja prijedloga uredbe navedene u biljesci 42. ovog misljenja, kao i Ciarlo, G., ,Le réglement de I'Union européenne sur les
,cosmétiques” 35 ans d’évolution vers une législation européenne plus claire et des produits plus stirs”, Revue du droit de I'Union européenne,
2013., br. 4, str. 713. do 717. i Reinhart, A., KosmetikVO — Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 iiber kosmetische Mittel — Kommentar, C. H. Beck,
Miinchen, 2014., str. 226. i sljedece stranice, osobito tocke 3., 9. i 13.

20 Clanak 7. stavak 2. Prijedloga uredbe od 5. veljace 2008. (COM(2008) 49 final, str. 27.) glasi kako slijedi: ,[p]rocjenu sigurnosti kozmeti¢kog
proizvoda, kako je utvrdeno u dijelu B. Priloga L., vrsi osoba koja posjeduje diplomu, certifikat ili neki drugi dokaz programa sveucilisnog studija
ili programa studija koji se u drzavi ¢lanici priznaje kao jednakovrijedan, koji se sastoji od najmanje tri godine teoretskog i prakticnog studija
farmacije, toksikologije, medicine ili sli¢cne discipline”.

21 O prestanku izvornog zahtjeva u pogledu trajanja studija vidjeti tocku 61. ovog misljenja.
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37. Kao trece, $to se tiCe normativnog okvira clanka 10. stavka 2., FEBEA tvrdi, s jedne strane, da je
uzajamno priznavanje diploma stecenih u Uniji predmet zasebnog uskladivanja na temelju c¢lanka 53.
UFEU-a i da je samo priznavanje diploma stecenih izvan Unije obuhvaceno nadlezno$¢u drzava
¢lanica te da se stoga moze prepustiti diskrecijskoj ocjeni svake od njih. Medutim, naglasavam da na
temelju njezina clanka 1. cilj Uredbe br. 1223/2009 nije uredivanje priznavanja diploma radi
olaksavanja slobodnog kretanja osoba, nego ,utvrd[ivanje] pravila koja mora ispuniti svaki kozmeticki
proizvod koji se stavlja na trziste” u okviru slobodnog kretanja robe.

38. S druge strane, FEBEA se poziva na smjernice za primjenu Priloga I. Uredbi br. 1223/2009 koje su
utvrdene u prethodno navedenoj provedbenoj odluci Komisije, tvrdec¢i da se njima izri¢ito upucuje na
to da se priznavanje jednakovrijednosti navedeno u ¢lanku 10. stavku 2. te uredbe treba primjenjivati
isklju¢ivo na ,obrazovanje [steceno] u tre¢oj zemlji”*.

39. O tom pitanju, najprije isticem da, ¢ak i ako se pretpostavi da taj dio navedenih smjernica treba
shvatiti na nacin na koji smatra FEBEA, sto Komisija na raspravi nije prihvatila, to ne mijenja
¢injenicu da samo tumacenjem koje ¢e Sud donijeti u pogledu navedenog clanka 10. stavka 2.
uzimajudi u obzir tekst, kao i kontekst te ciljeve te odredbe moze biti obvezujuce naravi®.

40. Konac¢no, Komisija je u svojem izlaganju tvrdila da predmetni dio nije suprotan stajalistu koje
zastupa u ovom predmetu, u skladu s kojim se priznavanje obrazovanja steCenog u tre¢im zemljama
ne ureduje ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe br. 1223/2009. Navela je da u tom pogledu treba uzeti u
obzir odredbe Direktive 2005/36 o priznavanju stru¢nih kvalifikacija*, na $to se takoder pozvala
francuska vlada.

41. Napominjem da se na temelju clanka 21. Direktive 2005/36 na odredene dokaze o formalnoj
osposobljenosti koje su izdala nadlezna tijela drzave clanice primjenjuje automatsko priznavanje
drugih drzava clanica, pod uvjetom da zadovoljavaju minimalne uvjete osposobljavanja koji se tom
direktivom uskladeno zahtijevaju®. Medu tim su stru¢nim kvalifikacijama lije¢nicka i farmaceutska,
navedene takoder u ¢lanku 10. stavku 2. Uredbe br. 1223/2009 na temelju prve kategorije obrazovanja,
¢ije stjecanje mora dokazati ocjenjiva¢ sigurnosti kozmetickog proizvoda®.

42. Sto se tice dokaza o formalnoj osposobljenosti koji su izdani u tre¢oj drzavi, iz uvodne izjave 10.” i
iz ¢lanka 2. stavka 2.* Direktive 2005/36 proizlazi da se njome svakoj drzavi clanici prepusta
mogucénost da prizna, u skladu sa svojim nacionalnim zakonodavstvom, stru¢ne kvalifikacije koje su
drzavljani tre¢ih zemalja ili druge drzave clanice stekli izvan Unije, postuju¢i medutim minimalne
uvjete osposobljavanja za odredene profesije. Kao §to naglasava Komisija, radi se tek o moguc¢nosti, a
ne o obvezi te se takvim priznavanjem ne obvezuju druge drzave c¢lanice®. Francuska vlada stoga je
pravilno tvrdila, prema mojem misljenju, da se Direktivom 2005/36 nije namjeravalo urediti

22 Vidjeti drugi stavak ulomka navedenog u tocki 11. ovog misljenja.

23 Vidjeti po analogiji presudu od 6. rujna 2012., Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, t. 22. i sljedece tocke).

24 Direktiva o stavljanju izvan snage Direktive 89/48 navedena u biljesci 17. ovog miljenja. Pojasnjavam da je sustav predviden Direktivom
2005/36 koji je primjenjiv medu drzavama ¢lanicama Unije prosiren na druge zemlje EGP-a i na Svicarsku Konfederaciju.

25 Navedenim se ¢lankom 21. upucuje na popis tih dokaza utvrden u Prilogu V. istoj direktivi.

26 Vidjeti dvije kategorije navedene u tocki 28. ovog misljenja.

27 Na temelju njezine uvodne izjave 10., Direktivom 2005/36 ,omogucuje [se] drzavama c¢lanicama da u skladu s vlastitim pravilima priznaju
drzavljanima treéih zemalja strucne kvalifikacije stecene izvan podrucja Europske unije. Prilikom svakoga priznavanja treba u svakom slucaju
postovati minimalne uvjete osposobljavanja za odredene profesije” (moje isticanje).

28 U skladu s tim ¢lankom 2. stavkom 2., ,[s]vaka drzava c¢lanica moze dopustiti da drzavijani drzava clanica koji posjeduju dokaz o strucnim
kvalifikacijama koje nisu stecene u toj drzavi ¢lanici, obavljaju reguliranu profesiju u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke (a) na njezinom drzavnom
podru¢ju u skladu s njezinim pravilima. U slucaju profesija obuhvaéenih glavom IIL, poglavljem III. [u kojem se nalazi ¢lanak 21.], kod tog se
pocetnog priznavanja moraju postovati minimalni uvjeti osposobljavanja utvrdeni u tom poglavlju” (moje isticanje).

29 U svojim pisanim i usmenim ocitovanjima Komisija je uputila osobito na presudu od 9. veljace 1994., Haim (C-319/92, EU:C:1994:47, t. 21.),
kao i na misljenje nezavisnog odvjetnika M. Darmona u navedenom predmetu Haim (C-319/92, EU:C:1993:895, t. 16. do 18. i 32.).
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priznavanje kvalifikacija stecenih u tre¢im zemljama, koje je obuhvaceno nadleznos¢u drzava clanica
pod uvjetom da se postuju odredeni minimalni zahtjevi te da to rasudivanje treba prenijeti po
analogiji na obrazovanje obuhva¢eno drugom kategorijom iz c¢lanka 10. stavka 2. Uredbe
br. 1223/2009%.

43. Kao Cetvrto, sto se tic¢e opcih ciljeva Uredbe br. 1223/2009, isticem da je njezina svrha ,osigura[t]i
funkcioniranje zajednickog trzista i visok[u] razin[u] zastite zdravlja ljudi”®', medu ostalim,
pojasnjavanjem zahtjeva koji se odnose na procjenu sigurnosti kozmeti¢kog proizvoda®. U tom
pogledu, Sud je ve¢ istaknuo da ,iz ¢lanaka 3., 10. i 11. [navedene] uredbe proizlazi da [kozmeticki]
proizvod mora biti siguran za zdravlje ljudi, da se njegova sigurnost mora procijeniti na temelju
odgovaraju¢ih podataka i da se mora sastaviti izvjes¢e o toj sigurnosti i ukljuciti u dokumentaciju s

podacima o [predmetnom] proizvodu®.

44. Sto se ti¢e posebnih ciljeva ¢lanka 10. stavka 2. navedene uredbe, ¢ini mi se da se tom odredbom
nastoji osigurati da ocjenjiva¢ sigurnosti kozmetickog proizvoda posjeduje odgovaraju¢u i dostatnu

osposobljenost za izvr$avanje te zadace u optimalnim uvjetima, u svrhu potpune zastite zdravlja
ljudi®.

45. Smatram da se tim ciljevima protivi tumacenje koje predlaze FEBEA. Naime, kao $to navodi
francuska vlada, s obzirom na cilj ostvarenja unutarnjeg trzista kozmetickih proizvoda koji se nastoji
ostvariti Uredbom br. 1223/2009%, mala je vjerojatnost da jedna od njezinih odredbi ima posebni cilj
priznavanja obrazovanja stecenog u tre¢im zemljama, a da to nije bilo izri¢ito navedeno. Tocno je i da
se cinjenicom da drzava clanica precizno i iscrpno definira obrazovanje koje priznaje kao
jednakovrijedno obrazovanju navedenom u c¢lanku 10. stavku 2. pridonosi ostvarenju tog unutarnjeg
trzista jer se takvom definicijom olak$ava pristup djelatnosti procjene sigurnosti kozmetickih
proizvoda za drzavljane drugih drzava ¢lanica koji su stekli obrazovanje koje se na taj nadin priznaje®.

46. K tome, slazem se sa stajalistem te vlade u skladu s kojim, kako bi se osigurala visoka razina zastite
zdravlja ljudi, procjenu trebaju izvrSavati samo osobe koje mogu dokazati da posjeduju stru¢na znanja
potrebna kako bi se zajamcila sigurnost upotrijebljenih tvari, kao i gotovog proizvoda, stru¢na znanja
koje drzave clanice trebaju provjeriti prije nego pojedincima dopuste da izvrsavaju tu djelatnost na
njihovu drzavnom podrucju. Prema mojem misljenju, iz tog razloga se navedenim clankom 10.
stavkom 2. omogucuje svakoj drzavi ¢lanici da utvrdi koje obrazovanje smatra jednakovrijednim onom
sveuciliSnog tipa, koje je zakonodavac Unije izri¢ito naveo u toj odredbi, a za koje se osobi koja ga je
stekla automatski priznaje dostatna osposobljenost.

47. Prema tome, predlazem da se na prvo prethodno pitanje odgovori da ¢lanak 10. stavak 2. Uredbe
br. 1223/2009 treba tumaciti na nacin da se pojam ,studij koji se u drzavi ¢lanici priznaje kao
jednakovrijedan” iz te odredbe odnosi na priznavanje obrazovanja drugacijeg tipa od sveucilisnog, a ne
posebno na priznavanje obrazovanja stecenog u tre¢im zemljama.

30 Na raspravi je Komisija pojasnila da, konkretno, ako drzava ¢lanica prizna da je osoba dostatno osposobljena, s obzirom na obrazovanje koje je
stekla u tre¢oj zemlji, za procjenu sigurnosti kozmetickih proizvoda, druge drzave ¢lanice mogu odluciti hoce li joj dati ovlastenje za obavljanje
te zadace i na svojem drzavnom podrucju. Dodala je da se proizvod ciju je sigurnost procijenila takva osoba u jednoj od drzava ¢lanica moze,
medutim, prodavati u ostatku Unije. Ne slazem se s misljenjem FEBEA-e u skladu s kojim je ta razlicitost sustava, koju zainteresirana osoba
priznaje, nedosljedna. Naime, ona proizlazi iz razli¢itosti u nadleznostima Unije u podrucju strucnih kvalifikacija i u podrucju slobodnog
kretanja robe.

31 Vidjeti ¢lanak 1. kao i uvodne izjave 3., 4. i 71. Uredbe br. 1223/2009.

32 Vidjeti takoder tocku 34. ovog misljenja.

33 Presuda od 21. rujna 2016., European Federation for Cosmetic Ingredients (C-592/14, EU:C:2016:703, t. 33.)

34 Naime, glavni cilj zakonodavca Unije u dono$enju Uredbe br. 1223/2009 bio je povecati sigurnost kozmetickih proizvoda, prvenstveno jacanjem
zahtjeva u pogledu njihove procjene (vidjeti Ciarlo, G., op. cit., biljeska 19., kao i prvu recenicu ulomka smjernica navedenog u tockill. ovog
misljenja).

35 Vidjeti, osim odredbi iz biljeske 31. ovog misljenja, tocku 4. obrazlozenja Prijedloga uredbe (COM(2008) 49, str. 4.).

36 Francuska vlada navodi, prema mojem misljenju pravilno, da se pojasnjenjem, u tom pogledu, nacionalnih odredbi opée primjene kao $to su one
iz sporne odluke omogucuje otklanjanje poteskoca u tumacenju istovremeno za subjekte u kozmetickom sektoru , za druge drzave ¢lanice i za
tijela nadlezna za nadzor trzista.
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B. Mogucénost drzava clanica da utvrde discipline koje su ,slicne” naravi u smislu clanka 10.
stavka 2. Uredbe br. 1223/2009 (drugo i trece pitanje)

48. Svojim dvama posljednjim prethodnim pitanjima, koja prema mojem misljenju valja ispitati
zajedno, sud koji je uputio zahtjev najprije pita Sud imaju li drzave clanice nadleznost za utvrdivanje
disciplina koje se smatraju ,sli¢cnima” farmaciji, toksikologiji ili medicini u smislu ¢lanka 10. stavka 2.
Uredbe br. 1223/2009. U slucaju potvrdnog odgovora, on pita Sud o kriterijima na temelju kojih se
nadleznim tijelima drzave clanice omogucuje utvrdivanje sli¢cne naravi takvih disciplina.

49. Prema miSljenju FEBEA-e, navedenim se ¢lankom 10. stavkom 2. drzavama ¢lanicama ne dodjeljuje
nikakva nadleznost za ograni¢avajuce utvrdivanje disciplina koje bi se mogle smatrati slicnima
farmaciji, toksikologiji ili medicini®’. Tvrdi da se spornom odlukom stvara pomutnja koja je protivna
pravu Unije, s obzirom na to da iz teksta te odredbe proizlazi da se ovlast za priznavanje
jednakovrijednosti koja je izri¢ito dodijeljena drzavama clanicama primjenjuje iskljuc¢ivo na
»obrazovanje”, a ne na ,discipline”. Iako stoga predlaze Sudu da na drugo prethodno pitanje odgovori
nijecno, FEBEA ga poziva da odluc¢i o treCem pitanju, koje se postavlja samo u slucaju suprotnog
odgovora, i da u svakom slucaju pojasni kriterije u skladu s kojima se disciplinu moze smatrati
yslicnom” u smislu te odredbe *.

50. Suprotno tome, francuska vlada tvrdi da se ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe br. 1223/2009 drzavi
¢lanici dopusta da, prilikom priznavanja studija koji se smatraju jednakovrijednima onima koji su
navedeni u tom stavku, odluci da je disciplina sli¢na farmaciji, toksikologiji ili medicini, temelje¢i se u
tu svrhu na znanjima koja su obuhvacena predmetnom disciplinom. Isto tako, Komisija smatra da
drzave clanice imaju mogu¢nost utvrditi ,sli¢ne” discipline u smislu navedenog ¢lanka 10. stavka 2. i
razinu osposobljenosti koja se zahtijeva u tu svrhu, pod uvjetom da postuju ciljeve te odredbe, kao i
one koji se nastoje posti¢i Uredbom br. 1223/2009.

51. Takvo je takoder moje stajaliste, iz razloga koje ¢u navesti u nastavku, koji su u skladu s pravilima
tumacenja prava Unije, na koja je Sud podsjetio vise puta®.

52. Kao prvo, tvrdim da se tekstom odredbi Uredbe br. 1223/2009 i, konkretnije, njezina ¢lanka 10. ne
pruzaju izravno korisne upute kako odgovoriti na drugo i trece prethodno pitanje jer pojam ,sli¢na
disciplina” farmaciji, toksikologiji ili medicini u njemu uop¢e nije definiran.

53. Toc¢no je da u tom clanku 10. stavku 2. postoji razlika izmedu obrazovanja stecenog po zavrsetku
»sveucilisnog [...] studija farmacije, toksikologije, medicine ili slicne discipline” i onog koje se stjece
nakon ,studija koji se u drzavi ¢lanici priznaje kao jednakovrijedan”. Medutim, smatram da se iz tog
teksta kojim se uspostavlja razlika ne moze zakljuciti da drzave clanice ne raspolazu nikakvom
preostalom nadleznoséu® za utvrdivanje disciplina koje se konkretno mogu smatrati ,sli¢cnima” u
smislu te odredbe.

54. Kao drugo, $to se tiCe nastanka clanka 10. stavka 2. Uredbe br. 1223/2009, ispitivanjem
zakonodavnih akata koji su doveli do donos$enja tog stavka ne pruzaju se, prema mojem misljenju,
nikakvi odlucujuci elementi.

37 Ta stranka u glavnom postupku smatra da drzava ¢lanica mozZe navesti takve discipline samo indikativno.

38 FEBEA tvrdi da postoji siguran interes za to da navedeni kriteriji budu precizni kako bi se olaksalo uskladivanje tumacenja razli¢itih drzava
¢lanica U tom pogledu vidjeti tocke 64. i sljedece tocke ovog misljenja.

39 Vidjeti sudsku praksu navedenu u pogledu tocke 27. ovog misljenja.

40 O nadleznosti koju drzave ¢lanice mogu imati u svrhu nadopune sadrzaja uredbe, vidjeti tocke 58. i sljedece ovog misljenja.

10 ECLIL:EU:C:2017:976



MISLJENJE H. SAUGMANDSGAARDA @DEA — PreDMET C-13/17
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

55. Napominjem da se tekst o kojem se ovdje radi nalazi u prvotnom prijedlogu Komisije, a da nije
pojasnjeno §$to treba smatrati ,slicnom disciplinom” farmaciji, toksikologiji ili medicini ni u
relevantnom dijelu teksta* ni u obrazlozenju tog prijedloga uredbe*. U radnom dokumentu koji je
Komisija objavila istodobno s ovim ne poja$njava se to pitanje®. Isto tako, u smjernicama koje je
Komisija utvrdila 2013. za provedbu Priloga I. Uredbi br. 1223/2009 ne pruzaju se precizni elementi u
pogledu tog pojma™.

56. Isticem da je Direktiva 76/768, preinacena Uredbom br. 1223/2009, ve¢ sadrzavala u svojem
¢lanku 7.a stavku 1. tocki (e) tekst koji je u biti istovjetan tekstu koji je upotrijebljen u ¢lanku 10.
stavku 2. navedene uredbe, osim u dijelu u kojem se u navedenoj direktivi navodi ,dermatologija”*,
pored tri discipline navedene u potonjoj uredbi*. Komisija je na raspravi navela da je zakonodavac
Unije tijekom postupka preinake Direktive 76/768 odlucio prestati navoditi obrazovanje u podrucju
dermatologije samo radi izbjegavanja suvi$nosti jer je u Direktivi 2005/36, koja je donesena prije
Uredbe br. 1223/2009, ta disciplina svrstana u ,specijalisticko medicinsko usavrsavanje”*, na nacin da
pojam ,medicina” iz te uredbe sada obuhvada dermatologiju. U mojoj analizi pripremnih akata
Direktive 93/35/EEZ*, kojom je navedeni ¢lanak 7.a dodan u Direktivu 76/768, nije otkriveno nista
odluc¢ujuée za odlucivanje o pitanjima koja se postavljaju o ovom predmetu®.

57. Kao trece, $to se tiCe mormativnog okvira posebnih zahtjeva navedenih u c¢lanku 10. stavku 2.
Uredbe br. 1223/2009, moze se utvrditi da se tim instrumentom nastoji ,drzavama clanicama ne
omogudl[iti] razli¢ito prenoSenje u nacionalno zakonodavstvo” te da je njegov cilj ,cjelovito uskla[diti]
pravila u [Uniji] radi uspostave zajednickog trzista kozmetickih proizvoda”, kao $to se upucuje u
njezinim uvodnim izjavama 2. i 4.

58. Medutim, smatram da se time ne iskljucuje ovlast, pa ¢ak i duznost drzava clanica, na temelju
¢lanka 291. stavka 1. UFEU-a i nacela lojalne suradnje navedenog u ¢lanku 4. stavku 3. UEU-a”, da
poduzimaju nacionalne mjere namijenjene nadopuni Uredbe br. 1223/2009 kako bi se omogucilo da
se tom uredbom proizvede njezin puni ucinak, pod uvjetom da postuju navedena pravila i ciljeve
utvrdene tom uredbom.

59. U tom pogledu, kao $to tvrdi francuska vlada®, iz sudske prakse Suda proizlazi da, u slucaju u
kojem se odredbom pravnog akta Unije, ukljucuju¢i onog koji je regulatorne naravi, zahtijevaju
provedbene mjere na nacionalnoj razini, drzave ¢lanice duzne su, u skladu s prethodno navedenim
nacelom, donijeti sve opce ili posebne mjere potrebne da se osigura puna i potpuna primjena te
odredbe. Sud je priznao da drzave clanice donose takve dopunske mjere ne samo kada ih se

41 Vidjeti ¢lanak 7. stavak 2. navedenog prijedloga, op. cit. u biljesci 20.

42 U tom se obrazlozenju ipak naglasava vaznost uvodenja ,jasnih minimalnih uvjeta za procjenu sigurnosti kozmetickih proizvoda”
(COM(2008) 49 final, t. 3.1 6.2.1.).

43 Vidjeti dokument od 5. veljace 2008., Impact assessment report on simplification of the ,Cosmetics Directive” — Directive 76/768/EEC, str. 60.,
t. 3., u kojem se naglasava potreba da ocjenjiva¢ sigurnosti kozmetickih proizvoda bude dostatno osposobljen, ali se ne navode druge upute.

44 Vidjeti ulomak iz navedenih smjernica naveden u tocki 11. ovog misljenja.

45 U skladu s navedenom tockom (e), ,stru¢ne osobe [...] odgovorn[e] za procjenu [...] mora[ju] imati diplomu kao $to je odredeno ¢lankom 1.
Direktive 89/48/EEZ iz podrudja farmacije, toksikologije, dermatologije, medicine ili srodne struke”.

46 Pojasnjavam da je verzija na $vedskom jeziku navedenog c¢lanka 10. stavka 2. takoder sadrzavala dermatologiju sve do ispravka od 25. srpnja
2017. (SL 2017., L 193, str. 7.).

47 Vidjeti Prilog V. (,Priznavanje na temelju uskladivanja minimalnih uvjeta osposobljavanja”), odjeljak V.1. (,Doktor medicine”), t. 5.1.3. Direktive
2005/36. Komisija je pojasnila da se izmjenom iz ¢lanka 10. stavka 2. Uredbe br. 1223/2009 ta odredba ni¢ime ne mijenja u pogledu njezine biti
i da ta izmjena ne proizlazi iz volje zakonodavca da izmijeni popis minimalnog obrazovanja koje se zahtijeva.

48 Direktiva Vije¢a od 14. lipnja 1993. o $estoj izmjeni Direktive 76/768/EEZ (SL 1993., L 151, str. 32.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavlje 13., svezak 9., str. 243.)

49 Prvotnim prijedlogom na temelju kojeg je donesena Direktiva 93/35 zahtijevalo se samo da ocjenjiva¢ ima zavrsen ,sveudilisni studij u podrucju
prirodnih znanosti” (vidjeti COM(90) 488 final, SL 1991., C 52, str. 8.), dok se u kona¢noj verziji te direktive sastavlja popis disciplina naveden u
biljesci 45. ovog misljenja.

50 Na temelju kojeg ,[d]rzave ¢lanice usvajaju sve mjere nacionalnog prava potrebne za provedbu pravno obvezuju¢ih akata Unije”.

51 S obzirom presude od 20. listopada 1981., Komisija/Belgija (137/80, EU:C:1981:237, t. 8. 1 9.), kao i od 20. ozujka 1986., Komisija/Nizozemska
(72/85, EU:C:1986:144, t. 20).
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predmetnom uredbom izri¢ito ovlas¢uje da nacionalnim tijelima prepuste donosenje pravnih pravila za
provedbu ™, nego i kada se potreba da ta tijela izrade pravna pravila pokaze nuznom za cjelokupno
ispunjavanje njihovih obveza koje proizlaze iz te uredbe”, i dalje pod uvjetom da drzave ¢lanice ne
povrjeduju ni doseg ni ucinkovitost tog akta® i da ne dovode u opasnost njegovu ujednacenu
primjenu .

60. U ovom slucaju, moze se utvrditi da se Uredbom br. 1223/2009 ne pojasnjava $to treba smatrati
»slicnim” farmaciji, toksikologiji ili medicini u smislu njezina ¢lanka 10. stavka 2. Komisija iz toga
zakljuCuje, prema mojem misljenju pravilno, da drzave clanice raspolazu odredenom marginom
prosudbe u pogledu potrebne razine osposobljenosti, kao i u pogledu definicije sli¢nih disciplina, pod
uvjetom da postuju odredbe i ciljeve navedene uredbe.

61. Sto se tice potrebne razine osposobljenosti, napominjem da se poja$njenje u pogledu trajanja
studija koje je prvotno bilo pruzeno u prijedlogu Komisije na temelju kojeg je donesena Uredba
br. 1223/2009° vise ne nalazi u ¢lanku 10. stavku 2. te uredbe. Cini se da je do ukidanja zahtjeva za
»najmanje tri godine studija” do$lo kako bi se odgovorilo na bojazan da ¢e takva razina biti
nedostatna, a koja je bila izrazena tijekom pregovora®. Namjerno zakonodavcevo ispustanje u tom
pogledu, prema mojem misljenju, drzave ¢lanice mogu ispraviti, pod uvjetom da djeluju u skladu sa
zahtjevima prava Unije.

62. Sto se tice utvrdivanja ,sli¢nih” disciplina navedenih u ¢lanku 10. stavku 2. Uredbe br. 1223/2009,
slazem se sa stajaliStem francuske vlade, u skladu s kojim drzave ¢lanice radi priznavanja
jednakovrijednosti obrazovanja, kako ih se tom odredbom izri¢ito ovlascuje, trebaju utvrditi cemu je
to obrazovanje jednakovrijedno, odnosno utvrditi ne samo prikladnu razinu osposobljenosti, nego i
disciplinu cije je poznavanje neophodno za obavljanje zadace procjene kozmetickih proizvoda. Prema
tome, kako bi se omogudila potpuna primjena te odredbe, nuzno je da svaka drzava clanica utvrdi
discipline koje smatra slicnima farmaciji, toksikologiji ili medicini u smislu Uredbe br. 1223/2009,
postujuci pritom ciljeve utvrdene potonjom uredbom.

63. Kao cetvrto, u pogledu ciljeva prethodno navedenih predmetnih propisa”, smatram kao i francuska
vlada te Komisija da, s obzirom na to se zakonodavac nije izjasnio o definiciji navedenih ,sli¢nih”
disciplina, drzave clanice mogu te cak trebaju poduzeti sve potrebne mjere za utvrdivanje tih
disciplina kako bi se osigurao puni uc¢inak Uredbe br. 1223/2009, kojom im se osigurava nadleznost u
podrudju priznavanja jednakovrijednosti obrazovanja, a da pritom ne prekorac¢e marginu prosudbe koja
im je time prepustena. Stoga su obvezne postovati ciljeve utvrdene tom uredbom, a osobito cilj
jamcenja visoke razine zastite zdravlja ljudi.

64. Naposljetku, posljednjim se prethodnim pitanjem Sud poziva da pojasni kriterije koje su drzave
¢lanice duzne uzeti u obzir kako bi utvrdile koje se discipline smatraju slicnima farmaciji, toksikologiji
ili medicini, u smislu ¢lanka 10. stavka 2. Uredbe br. 1223/20009.

52 Vidjeti osobito presude od 27. rujna 1979., Eridania-Zuccherifici nazionali i Societa italiana per I'industria degli zuccheri (230/78, EU:C:1979:216,
t. 34. i 35, u kojima je naglaseno da ,ne postoji neuskladenost izmedu izravne primjenjivosti uredbe Zajednice i izvr$avanja nadleznosti, koju se
drzavi ¢lanici priznaje, za poduzimanje provedbenih mjera na temelju te uredbe”), kao i od 11. sije¢nja 2001., Monte Arcosu (C-403/98,
EU:C:2001:6, t. 26. i sljedece tocke).

53 Vidjeti osobito presude od 6. svibnja 1982., BayWa i dr. (146/81, 192/81 i 193/81, EU:C:1982:146, t. 20.); od 21. rujna 1989., Komisija/Gr¢ka
(68/88, EU:C:1989:339, t. 23.), kao i od 8. srpnja 1999., Nunes i de Matos (C-186/98, EU:C:1999:376, t. 9. do 14.).

54 Vidjeti presude od 6. svibnja 1982., BayWa i dr. (146/81, 192/81 i 193/81, EU:C:1982:146, t. 29), kao i od 14. sije¢nja 1993., Lante (C-190/91,
EU:C:1993:11, t. 7. i sljedece tocke).

55 Vidjeti osobito presude od 11. veljace 1971., Norddeutsches Vieh- und Fleischkontor (39/70, EU:C:1971:16, t. 4. i 5.), kao i od 21. rujna 1983.,
Deutsche Milchkontor i dr. (205/82 do 215/82, EU:C:1983:233, t. 17.).

56 Vidjeti clanak 7. stavak 2. navedenog prijedloga, op. cit. u biljesci 20.

57 U radnom dokumentu Vije¢a br. 6972/09 od 26. veljace 2009. o navedenom prijedlogu uredbe (str. 40., biljeska 27.) to se ispustanje pojasnjava
kako slijedi: ,AT, DE emphasise need for a masters level of qualification”. Vidjeti takoder biljesku 1. in fine misljenja koje je iznio rapporteur
public Conseil d’Etat (Drzavno vijece), navedenog u biljesci 12. ovog misljenja.

58 Vidjeti tocku 43. i sljedece ovog misljenja.
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65. Kao sto je navedeno u stajalistima koja su uskladeno iznesena u ocitovanjima dostavljenima Sudu,
smatram da radi utvrdivanja je li disciplina ,sli¢na” jednoj od tri discipline koje su izri¢ito navedene u
toj odredbi, drzave c¢lanice trebaju provjeriti dijele li medusobno zajednicku osnovu znanstvenih
spoznaja koje se Cine nuznima za procjenu sigurnosti kozmetickih proizvoda s najve¢com mogucom
sigurno$c¢u, ne samo u pogledu tvari od kojih se sastoje potonji proizvodi, nego i u pogledu gotovog
proizvoda®.

66. Cilj jamcenja visoke razine zastite zdravlja ljudi koji se nastoji ostvariti Uredbom br. 1223/2009,
prema mojem misljenju, moze se u potpunosti posti¢i samo ako su tom zajednickom osnovom
istovremeno obuhvacena, kao $to navodi francuska vlada, znanja o ¢ovjeku i njegovim bolestima, kao i
o tvarima koje se upotrebljavaju u proizvodnji kozmetickih proizvoda te o njihovim fizickim i
kemijskim svojstvima®. Nadalje, iz teksta ¢lanka 10. stavka 2. te uredbe proizlazi da navedena znanja
treba ste¢i u okviru teoretskog studija, a zatim u okviru prakti¢ne primjene, s obzirom na to da se
tom odredbom zahtijeva takvo dvojako obrazovanje u podrudju farmacije, toksikologije i medicine.

67. FEBEA je u svojim pisanim kao i usmenim ocitovanjima tvrdila da ekotoksikologiju ne treba
smatrati disciplinom slicnom farmaciji, toksikologiji ili medicini, iz razloga §to se u njoj proucava
utjecaj kemijskih tvari na ekosustav ili biosferu op¢enito, a ne na zdravlje ljudi®. Konkretnije, FEBEA
je potvrdila da su, unato¢ njihovim slicnim nazivima, ekotoksikologija i toksikologija dvije potpuno
razli¢ite specijalizacije®, iz kojih se stje¢u razli¢iti akademski nazivi, tvrdnje koje je francuska vlada
osporavala na raspravi®. Potonja je dodala da, iako ekotoksikologija nije ,slicna disciplina” u smislu
navedenog clanka 10. stavka 2., Francuska Republika ju moze ,priznati kao jednakovrijednu”, kao $to
se omogucuje posljednjim elementom te odredbe.

68. U tom pogledu, smatram da je to¢no da Sud treba sudu koji je uputio zahtjev pruziti sve korisne
elemente kako bi mu omogudio da odluci u sporu koji je pokrenut pred tim sudom, ali da je medutim
isklju¢ivo na tom sudu da odlu¢i o meritumu® i osobito o pitanju je li, s obzirom na kriterije koje ¢e
Sud navesti u svojoj buducoj presudi, ekotoksikologija pogresno ili pravilno navedena u francuskoj
odluci ¢iji je cilj definicija ,obrazovanja koje se priznaje kao jednakovrijedno diplomama lijecnika,
farmaceuta i toksikologa koje se traze za ocjenjivaca sigurnosti kozmetickih proizvoda za zdravlje
ljudi”®.

69. Prema tome, predlazem Sudu da na drugo i tree prethodno pitanje odgovori da se ¢lankom 10.
stavkom 2. Uredbe br. 1223/2009 drzavi c¢lanici dopusta da utvrdi discipline koje se smatraju
»slicnima” farmaciji, toksikologiji ili medicini u smislu te odredbe, pod uvjetom da postuje ciljeve
utvrdene navedenom uredbom koji se sastoje od toga da se osobito jamci da ocjenjivac¢ sigurnosti
kozmetickih proizvoda posjeduje teoretsku kao i prakticnu osposobljenost koja je u biti
jednakovrijedna barem jednoj od tri prethodno navedene discipline i kojom se omogucava osiguranje
visoke razine zastite zdravlja ljudi.

59 Clankom 19. stavkom 1. to¢kom (g) te uredbe, u kojem se definira pojam ,sastojci” sa stajalifta oznacivanja, razlikuje se faza proizvodnje od
konaé¢nog rezultata. Ista razlika proizlazi iz njezina ¢lanka 10. stavka 1. tocke (a) u pogledu procjene sigurnosti.

60 Pojam ,tvar” u smislu Uredbe br. 1223/2009 definiran je u njezinu ¢lanku 2. stavku 1. tocki (b).

61 FEBEA je u svojem izlaganju tvrdila da se u uvodnoj izjavi 5. Uredbe br. 1223/2009 razlikuju predmet potonje uredbe u odnosu na ocjenjivanje
sigurnosti za okoli$. K tome, uputila je na biljesku Europske agencije za kemikalije (ECHA) od 27. listopada 2014. jer se u njoj razlikuju
ispitivanja kojima je cilj provjeriti sigurnost proizvoda u odnosu na zdravlje ljudi od proucavanja ucinaka proizvoda na okoli$ (vidjeti obavijest
naslovljenu ,Clarity on interface between REACH and the Cosmetics Regulation” i dokument (,,Factsheet”), dostupne na sljedecoj internetskoj
adresi: https://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation).

62 Prema misljenju FEBEA-e, zadace ocjenjivaca sigurnosti moze obavljati toksikolog jer je on obrazovan za mjerenje $tetnosti tvari na organizam
zivih bica, za razliku od ekotoksikologa koji moze samo ocijeniti kako odredena tvar djeluje u okolisu (na primjer, prilikom raspadanja u dodiru
s bakterijama).

63 Ta je vlada odgovorila da se ekotoksikologija navodi kao grana toksikologije od sedamdesetih godina 20. stoljeca i da se u Francuskoj tekstom
kojim se utvrduje nazivlje diploma po zavrsetku diplomskog studija predvida zajednicka diploma ,toksikologije i ekotoksikologije”, a ne
akademski naziv magistra toksikologije koji je razli¢it od magistra ekotoksikologije.

64 U skladu s pravilima podjele nadleznosti koje postoje u okviru postupka suradnje izmedu nacionalnih sudova i Suda utvrdene u ¢lanku 267.
UFEU-a (vidjeti osobito presudu od 26. listopada 2017., BB construct, C-534/16, EU:C:2017:820, t. 25.).

65 Taj je cilj iznesen u tocki 13. ovog misljenja.
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V. Zakljucak

70. S obzirom na prethodna razmatranja, predlazem Sudu da na prethodna pitanja koja je uputio
Conseil d’Etat (Francuska) odgovori kako slijedi:

1. Clanak 10. stavak 2. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. studenoga
2009. o kozmetickim proizvodima treba tumaciti na nacin da se pojam ,studij koji se u drzavi
¢lanici priznaje kao jednakovrijedan” iz te odredbe odnosi na priznavanje obrazovanja drugacijeg
tipa od sveuciliSnog, a ne posebno na priznavanje obrazovanja stecenog u tre¢im zemljama.

2. Clankom 10. stavkom 2. Uredbe br. 1223/2009 drzavi ¢lanici dopusta se da utvrdi discipline koje se
smatraju ,slicnima” farmaciji, toksikologiji ili medicini u smislu te odredbe, pod uvjetom da postuje
ciljeve utvrdene navedenom uredbom koji se sastoje od toga da se osobito jamci da ocjenjivac
sigurnosti kozmetickih proizvoda posjeduje teoretsku kao i prakticnu osposobljenost koja je u biti
jednakovrijedna barem jednoj od tri prethodno navedene discipline i kojom se omogucava
osiguranje visoke razine zastite zdravlja ljudi.
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