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W Zbirka odlo¢b sodne prakse

SKLEPNI PREDLOGI GENERALNEGA PRAVOBRANILCA
HENRIKA SAUGMANDSGAARDA QEJA,
predstavljeni 14. decembra 2017

Zadeva C-13/17

Fédération des entreprises de la beauté
proti
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 ’Economie et des Finances, nekdanjemu Ministre de I'Economie, de 'Industrie et du
Numérique

(Predlog za sprejetje predhodne odlocbe,
ki ga je vlozilo Conseil d’Etat (drzavni svet, Francija))

»Predhodno odlo¢anje — Priblizevanje zakonodaj — Kozmeti¢ni izdelki — Uredba (ES) st. 1223/2009 —
Clen 10(2) — Ocena varnosti kozmeti¢nega izdelka — Usposobljenost osebe, odgovorne za to oceno —
Priznavanje enakovrednosti $tudija — Zadevne vrste studija — Morebitna dolocitev zgolj studija,
opravljenega v tretji drzavi — Farmaciji, toksikologiji ali medicini podobne vede — Diskrecijska pravica
drzav clanic — Merila za opredelitev”

I. Uvod

1. Predlog za sprejetje predhodne odloc¢be, ki ga je vlozilo Conseil d’Etat (drzavni svet, Francija), se
nanasa na razlago clena 10(2) Uredbe (ES) st. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
30. novembra 2009 o kozmeti¢nih izdelkih? in sicer na nacin, kot $e ni bil obravnavan®. Ta ¢len doloca
kvalifikacije, ki se zahtevajo od osebe, odgovorne za izvedbo ocene varnosti takega izdelka,* to je bodisi
yuniverzitetn[i] teoreti¢n[i] in prakti¢n[i] $tudij[] farmacije, toksikologije, medicine ali podobne vede*
bodisi ,$tudij[], ki se v drzavi ¢lanici priznava kot enakovred[en]“.

1 Jezik izvirnika: franco$¢ina.

2 UL 2009, L 342, str. 59. Ta uredba je bila predmet razlicnih sprememb, vendar te niso vplivale na dolocbe, ki so upostevne v obravnavani
zadevi.

3 Sodisce se je v sodbi z dne 21. septembra 2016, European Federation for Cosmetic Ingredients (C-592/14, EU:C:2016:703, tocki 33 in 36), sicer
res dotaknilo splosne vsebine navedenega ¢lena 10, ko je spomnilo, da ta zahteva oceno varnosti kozmeti¢nega izdelka, preden je izdelek dan na
trg, vendar ni odlocalo o razlagi njegovega odstavka 2.

4 Za prakti¢ne podrobnosti te ocene glej med drugim Scientific Committee on Consumer Safety, Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic
Ingredients and their Safety Evaluation - 9th revision, razliCica z dne 25. aprila 2016, na voljo na spletnem naslovu
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_190.pdf.
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2. Ta predlog za sprejetje predhodne odlocbe se umesca v okvir tozbe za razglasitev ni¢nosti odloka
o poklicnih kvalifikacijah ocenjevalcev varnosti kozmeti¢nih izdelkov za zdravje ljudi, ki so ga
25. februarja 2015 sprejeli ministri, ki so tozene stranke v postopku v glavni stvari® (v nadaljevanju:
sporni odlok). S tem odlokom je francoski zakonodajalec opredelil studijske programe, ki se priznavajo
kot ,enakovredni® v smislu c¢lena 10(2) Uredbe §t. 1223/2009, pri ¢emer je navedel samo dokazila
o formalnih kvalifikacijah, ki se izdajo v Evropskem gospodarskem prostoru (EGP), ter vkljucil zlasti
diplome veterinarja in $tudij ekotoksikologije.

3. Predlozitveno sodi$¢e na eni strani SodisCe sprasuje, ali se priznavanje enakovrednosti $tudija, ki je
drzavi clanici dovoljeno na podlagi navedenega c¢lena 10(2), nanasa izklju¢no na $tudij, opravljen
v tretjih drzavah, ki niso c¢lanice Evropske unije. Na drugi strani ga sprasuje, ali in — v primeru
pritrdilnega odgovora — po katerih merilih lahko drzava clanica doloci vede, ki se $tejejo za ,podobne”
farmaciji, toksikologiji ali medicini v smislu te dolocbe.

II. Pravni okvir

A. Pravo Unije

4. Kot je navedeno v uvodnih izjavah 1 in 69 Uredbe $t. 1223/2009, je bila z njo prenovljena Direktiva
76/768/EGS o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic v zvezi s kozmeti¢nimi izdelki®, ki je bila
nadomescena s to uredbo.

5. V skladu z uvodno izjavo 4 Uredbe $t. 1223/2009 ta ,celovito usklajuje pravila v Skupnosti
z namenom vzpostavitve notranjega trga za kozmeti¢ne izdelke ob zagot[a]vljanju visoke ravni
varovanja zdravja ljudi®.

6. V uvodni izjavi 19 te uredbe je navedeno, da informacije, ki naj bodo dostopne pristojnim organom,
vklju¢ujejo ,zlasti [...] porocilo o varnosti kozmeti¢nega izdelka, ki dokumentira, da je bila izvedena
ocena varnosti®.

7. Njen ¢len 1, naslovljen ,Podrocje uporabe in cilji“, doloca, da ta ,uredba uvaja pravila, s katerimi
morajo biti skladni vsi kozmeti¢ni izdelki, dostopni na trgu, da se zagotovi delovanje notranjega trga
in visoka raven varovanja zdravja ljudi®.

8. Clen 10 navedene uredbe, naslovljen ,Ocena varnosti“, doloc¢a:

»1. Za zagotavljanje skladnost[i] kozmeti¢nega izdelka s ¢lenom 3, odgovorna oseba zagotovi, da je bila
pri kozmeticnem izdelku, preden je bil dan na trg, opravljena ocena varnosti na podlagi ustreznih
informacij in da je sestavljeno porocilo o varnosti kozmeti¢nega izdelka v skladu s Prilogo I.

[..]

Komisija v tesnem sodelovanju z vsemi zainteresiranimi stranmi sprejme ustrezne smernice, da se
podjetjem, zlasti malim in srednje velikim, omogoci izpolnjevanje zahtev iz Priloge I. Navedene
smernice se sprejmejo v skladu z regulativnhim postopkom s pregledom iz ¢lena 32(2).

5 JOREF st. 64 z dne 17. marca 2015, str. 4941, besedilo $t. 18.

6 Direktiva Sveta z dne 27. julija 1976 (UL, posebna izdaja v slovensé¢ini, poglavje 13, zvezek 3, str. 285), ki je bila velikokrat spremenjena,
nazadnje z Direktivo Komisije 2009/36/ES z dne 16. aprila 2009 (UL 2009, L 98, str. 31).
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2. Oceno o varnosti kozmeti¢nega izdelka, kakor je dolocena v delu B Priloge I, izvede oseba, ki ima
diplomo ali druga dokazila o formalnih kvalifikacijah, pridobljen[e] ob konc¢anju univerzitetnega
teoreticnega in prakti¢nega $tudija farmacije, toksikologije, medicine ali podobne vede, ali studija, ki se
v drzavi cClanici priznava kot enakovred[en]”.

9. Priloga I k Uredbi st. 1223/2009 zadeva ,porocilo o varnosti kozmeti¢nega izdelka“. V njenem
delu B, naslovljenem ,Ocena varnosti kozmeti¢nega izdelka“, je v tocki 4 doloceno, da navedeno
porocilo zajema med drugim ,[d]okazilo o usposobljenosti ocenjevalca varnosti®.

10. Ta uredba je bila vklju¢ena v Sporazum EGP s Sklepom Skupnega odbora EGP s$t. 49/2013 z dne
5. aprila 2013 o spremembi Priloge II (Tehnic¢ni predpisi, standardi, preskusanje in certificiranje)
k temu sporazumu’.

11. Priloga k Izvedbenemu sklepu Komisije 2013/674/EU z dne 25. novembra 2013 o Smernicah
v zvezi s Prilogo I k Uredbi §t. 1223/2009° v oddelku 4.4, naslovljenem ,Dokazila o verodostojnosti
ocenjevalca in odobritev dela B, doloca:

»Ocenjevalec varnosti mora biti strokovnjak z ustreznim znanjem in izku$njami za pripravo pravilne
ocene varnosti, kot dolocajo zahteve glede usposobljenosti v ¢lenu 10(2) Uredbe (ES) st. 1223/2009.
Namen tega oddelka porocila o varnosti kozmeti¢nega izdelka je zagotoviti, da so te zahteve
izpolnjene in da se zagotovijo potrebna dokazila.

[...]

Oseba, ki je pridobila kvalifikacije v tretji drzavi, lahko deluje kot ocenjevalec varnosti, ¢e je koncala
J[$tudij], ki se v drzavi clanici priznava kot enakovreden [univerzitetnemu teoreticnemu in
prakticnemu studiju farmacije, toksikologije, medicine ali podobne vede]".

Zagotoviti je treba dokazilo o kvalifikacijah ocenjevalca varnosti (tj. kopijo diplome in po potrebi
dokazilo o enakovrednosti), dolo¢enih v ¢lenu 10 Uredbe (ES) $t. 1223/2009.°

B. Francosko pravo

12. V skladu s clenom L. 5131-2, tretji odstavek, Code de la santé publique (zakonik o javnem
zdravju)® morajo ,[u]sposobljene osebe, odgovorne za pripravo ocene varnosti, [...] imeti koné¢an
univerzitetni $tudij, omenjen v clenu 10 Uredbe (ES) st. 1223/2009 [...], ali enakovreden s$tudij
s seznama, ki se doloc¢i z odlokom ministrov, pristojnih za zdravje, industrijo in visoko $olstvo, ali
studij, ki se priznava kot enakovreden v drzavi ¢lanici Evropske unije®.

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

9 Kakor je bil spremenjen s ¢lenom 3 zakona $t. 2014-201 z dne 24. februarja 2014 o razli¢nih doloc¢bah za prilagoditev pravu Evropske unije na
podrodju zdravja (JORF st. 47 z dne 25. februarja 2014, str. 3250, besedilo $t. 4).
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13. V skladu s preambulo spornega odloka' je njegov namen ,dolocitev $tudijskih programov, ki se
priznavajo kot enakovredni diplomam zdravnika, farmacevta in toksikologa, zahtevanim za ocenjevalce
varnosti kozmeti¢nih izdelkov za zdravje ljudi“. Na podlagi clena 1 tega odloka je ,[s]eznam $tudijskih
programov, ki se priznavajo kot enakovredni univerzitetnemu studiju iz ¢lena 10 Uredbe (ES)
$t. 1223/2009 in ¢lena L. 5131-2 zakonika o javhem zdravju, [...] doloc¢en v Prilogi“:

»1. Francoska drzavna diploma doktorja veterinarske medicine, drzavna diploma veterinarja ali
diploma, spricevalo ali dokazilo o formalnih kvalifikacijah, ki jih veterinarjem izdajo druge drzave
¢lanice Evropske unije, drzave podpisnice Sporazuma [EGP] ali Svicarska konfederacija.

2. Nacionalna diploma francoskega doktorskega studija ali diploma, spricevalo ali dokazilo o formalnih
kvalifikacijah na ravni, primerljivi francoskemu doktorskemu $tudiju, ki jih izdajo druge drzave clanice
Evropske unije, drzave podpisnice Sporazuma [EGP] ali Svicarska konfederacija ter ki potrjujejo
dokoncano raziskovalno delo s podrocja toksikologije ali ekotoksikologije.

3. Nacionalna diploma francoskega magistrskega S$tudija ali diploma, spric¢evalo ali dokazilo
o formalnih kvalifikacijah, ki jih izdajo druge drzave clanice Evropske unije, drzave podpisnice
Sporazuma [EGP] ali Svicarska konfederacija in ki so priznani v drzavi, ki jih izdaja, na ravni
magisterija (prinasajo 120 evropskih kreditnih tock ECTS poleg prve diplome, ki sama prinasa
180 kreditnih tock ECTS). Poleg tega mora biti mogoce v okviru te diplome, spric¢evala ali dokazila
o formalnih kvalifikacijah izkazati vsaj 60 evropskih kreditnih tock ECTS, zbranih na podrocju
toksikologije ali ekotoksikologije in na podrocju ocenjevanja tveganj.

4. Diploma podiplomskega Sstudija ([diplome d’études approfondies,) DEA) toksikologije ali
ekotoksikologije.

5. Diploma specialisti¢cnega visoko$olskega $tudija ([diplome d’études supérieures spécialisées,] DESS)
toksikologije ali ekotoksikologije.”

III. Spor o glavni stvari, vprasanja za predhodno odlocanje in postopek pred Sodiscem

14. 1z elementov, vloZenih v spis, je razvidno, da je Fédération des entreprises de la beauté (zveza
kozmeti¢nih podjetij, v nadaljevanju, FEBEA) panozna organizacija, katere clanstvo sestavlja
300 podjetij, ki so dejavna v kozmeti¢nem sektorju v Franciji.

15. Ta organizacija je 4. septembra 2015 pri Conseil d’Etat (drzavni svet, Francija) vlozila tozbo,
s katero je predlagala, naj se zaradi prekoralitve pooblastil razglasi ni¢nost spornega odloka in
ministrske odlocbe z dne 10. julija 2015, s katero je bila zavrnjena njena upravna pritozba zoper ta
odlok.

16. FEBEA v utemeljitev tozbe poleg drugih razlogov navaja, da je sporni odlok v nasprotju
s ¢lenom 10(2) Uredbe st. 1223/2009, prvic, v delu, v katerem so dolocene vede, ki se Stejejo za
»podobne” farmaciji, toksikologiji ali medicini, tako da je mednje vkljuc¢ena zlasti ekotoksikologija,
Ceprav s to uredbo drzavam clanicam ni podeljena taka pristojnost, in drugic, v delu, v katerem se
priznava enakovrednost $tudija, opravljenega v Uniji, EGP ali Svicarski konfederaciji, ¢eprav se lahko
priznavanje enakovrednosti iz te dolocbe nanasa samo na studij, opravljen v tretjih drzavah.

10 Naveden v tocki 2 teh sklepnih predlogov.
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17. Po mnenju predlozitvenega sodisca se s ¢lenom 10(2) Uredbe $t. 1223/2009 drzavam c¢lanicam
prepusca skrb za priznavanje $tudijskih programov, ki so enakovredni diplomam ali drugim dokazilom
o formalnih kvalifikacijah, pridobljenim ob koncanju univerzitetnega teoreti¢nega in prakti¢nega studija
farmacije, toksikologije, medicine ali podobne vede, ki jih mora imeti vsaka oseba, odgovorna za oceno
varnosti kozmeti¢nega izdelka.

18. Tudi ce bi se izraz ,$tudij, ki se priznava kot enakovreden®, uporabljen v tej doloc¢bi, nanasal le na
studij, opravljen v drzavah, za katere se ta uredba ne uporablja, kot trdi FEBEA, naj bi bilo mogoce
sklepati, da je treba za polno izvajanje navedene dolocbe — da bi se omogocilo priznavanje
enakovrednosti zgoraj navedenega $tudija — prej natan¢neje opredeliti tako vsebino pojma ,podobne
vede” kot ravni usposobljenosti, ki so potrebne za izpolnjevanje zahtev navedene uredbe.

19. V teh okolis¢inah je Conseil d’Etat (drzavni svet) z odlo¢bo z dne 16. decembra 2016, ki je na
Sodisce prispela 12. januarja 2017, prekinilo odlo¢anje in Sodiscu v predhodno odlocanje predlozilo ta
vprasanja:

»1. Ali se priznavanje enakovrednosti $tudija, ki je dovoljeno drzavam ¢lanicam na podlagi ¢lena 10(2)
Uredbe [$t. 1223/2009], nanasa le na S$tudij, opravljen v tretjih drzavah, ki niso ¢lanice Evropske
unije?

2. Ali je z dolo¢bami ¢lena 10(2) [te u]redbe drzavi clanici dovoljeno dolociti vede, ki jih je mogoce
Steti za ,podobne’ medicini, farmaciji ali toksikologiji, in ravni kvalifikacije, ki izpolnjujejo zahteve
[navedene u]redbe?

3. Ce je odgovor na drugo vprasanje pritrdilen, katera so merila, po katerih je vede mogoce steti za
,podobne’ medicini, farmaciji ali toksikologiji?“

20. Pisna stalis¢a so vlozile FEBEA, francoska vlada in Evropska komisija. Na obravnavi 19. oktobra
2017 so vse te stranke ustno predstavile stalisca.

IV. Analiza

21. Predlozitveno sodis¢e SodiScu postavlja tri vprasanja za predhodno odlocanje. Prvo se nanasa na
pojem ,Studij, ki se v drzavi ¢lanici priznava kot enakovreden iz clena 10(2) Uredbe $t. 1223/2009,
drugo in tretje pa na pojem farmaciji, toksikologiji ali medicini ,podobna veda“ v smislu iste dolocbe.
Glede na podobnost predmeta zadnjenavedenih dveh vprasanj je treba ti po mojem mnenju
obravnavati skupaj.

A. Obseg pojma ,studij, ki se v drzavi clanici priznava kot enakovreden” v smislu clena 10(2)
Uredbe st. 1223/2009 (prvo vprasanje)

22. Predlozitveno sodisce s prvim vprasanjem za predhodno odloc¢anje Sodisce v bistvu sprasuje, ali je
treba pojem ,$tudij, ki se v drzavi ¢lanici priznava kot enakovreden®, uporabljen v navedenem
clenu 10(2), razlagati tako, da se nanasa izklju¢no na $tudij, opravljen v tretjih drzavah, ki niso clanice
Unije.
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23. Iz nacionalnega spisa je razvidno, da FEBEA v sporu o glavni stvari zatrjuje, da je sporni odlok
nezakonit, ker se z njim priznava enakovrednost diplom, pridobljenih med drugim' v Uniji, ¢eprav to
priznavanje nikakor ni potrebno med drzavami ¢lanicami.'” FEBEA pred Sodis¢em zagovarja podobno
stali$ce, pri ¢emer trdi, da je tak nacionalni ukrep potreben le v zvezi z osebo, ki ima diplomo, izdano
v tretji drzavi, saj ta lahko opravlja delo ocenjevalca varnosti kozmeticnih izdelkov v Unije le, ce je
katera od drzav ¢lanic priznala enakovrednost te diplome.

24. Nasprotno pa francoska vlada trdi, da se priznavanje enakovrednosti S$tudija, ki je drzavam
¢lanicam dovoljeno na podlagi ¢lena 10(2) Uredbe st. 1223/2009, nanasa na $tudij, opravljen v Uniji,
brez poseganja v moznost vsake od drzav Clanic, da v vsakem primeru posebej prizna enakovrednost
$tudija, ki so ga v tretjih drzavah zakljucili kandidati za opravljanje dejavnosti ocenjevanja varnosti
kozmetic¢nih izdelkov.

25. V podobnem smislu Komisija v bistvu meni, da zadnjenavedena oblika priznavanja ni zajeta
z navedenim clenom 10(2), saj se izraz ,studij, ki se priznava kot enakovreden®, ki je uporabljen v tej
dolocbi, sklicuje na $tudij, ki ni univerzitetni, ne pa na $tudij, opravljen v tretjih drzavah, ki ga lahko
drzave ¢lanice priznajo v vsakem primeru posebej v skladu z Direktivo 2005/36/ES™, ne da bi to
priznavanje zavezovalo druge drzave clanice.

26. Tako je tudi moje mnenje, in sicer iz v nadaljevanju navedenih razlogov.

27. V skladu z ustaljeno sodno prakso Sodi$¢a iz zahteve po enotni uporabi prava Unije izhaja, da
kadar akt Unije za opredelitev nekega pojma ne napotuje izrecno na pravo drzav ¢lanic, je treba ta
pojem razlagati samostojno, to razlago pa mora Sodisce poiskati poleg v besedilu zadevne doloc¢be tudi
ob upostevanju okvira te dolocbe in cilja, ki ga uresnicuje ureditev, katere del je.™

28. Prvi¢, v zvezi z besedilom clena 10(2) Uredbe s$t. 1223/2009 poudarjam, da se s to dolo¢bo
vzpostavlja razlikovanje, ki je po mojem mnenju jasno, med dvema kategorijama studija, ki je potrjen
z diplomo ali drugim dokazilom o formalnih kvalifikacijah in ki posamezniku omogoca, da prevzame
nalogo ocenjevanja varnosti kozmeti¢nih izdelkov, kot je predstavljena v delu B Priloge I k tej uredbi.
Gre na eni strani za $tudij, ki ga je zakonodajalec Unije izrecno omenil — in sicer z besedami
»univerzitetn[i] teoreti¢n[i] in prakti¢n[i] studij[] farmacije, toksikologije, medicine ali podobne vede“ —
in na drugi strani za $tudij, ki ni izrecno naveden, vendar se lahko vseeno prizna kot veljaven, za kar je
potreben ukrep drzav clanic v obliki priznanja enakovrednosti, in je opisan z besedami ,$tudij[], ki se
v drzavi ¢lanici priznava kot enakovred[en]“.

29. Predlozitveno sodi$¢e s svojim vprasanjem izraza dvome glede tega, ali se druga od teh kategorij
nanasa samo na $tudij, opravljen zunaj Unije, kot trdi FEBEA.

30. V zvezi s tem ugotavljam, da niti v Uredbi $t. 1223/2009 niti — natan¢neje — v odstavku 2 njenega
¢lena 10 ni¢ ne kaze, da bi se izraz ,studij, ki se priznava kot enakovreden®, nanasal zgolj na s$tudij,
opravljen v tretjih drzavah. Te dolocbe namrec ne vsebujejo nobenega izrecnega razlikovanja glede na
drzavo, v kateri bi $tudiral ocenjevalec varnosti kozmeti¢nih izdelkov. Ce pa bi zakonodajalec Unije
nameraval urejati posebni problem medsebojnega vplivanja zaradi ureditev tretjih drzav na tem
podrod¢ju, bi to nedvomno storil z veliko jasnejsim besedilom. "

11 Naj spomnim, da so v tem odloku omenjena ne le dokazila o formalnih kvalifikacijah, izdana v drugih drzavah ¢lanicah Unije, ampak tudi tista,
ki jih izdajo drzave ¢lanice EGP ali Svicarska konfederacija.

12 V predlozitveni odlocbi so podatki glede tozbenih razlogov, ki jih navaja tozeca stranka v postopku v glavni stvari, skromni, vendar so dodatne
informacije zagotovljene v sklepnih predlogih J. Lessija, rapporteur public pri Conseil d’Etat (drzavni svet), ki so del spisa, posredovanega
Sodiscu (glej zlasti str. 3 navedenega dokumenta).

13 Direktiva Evropskega parlamenta in Sveta z dne 7. septembra 2005 o priznavanju poklicnih kvalifikacij (UL 2005, L 255, str. 22).

14 Glej med drugim sodbi z dne 9. marca 2017, Pula Parking (C-551/15, EU:C:2017:193, tocka 42), in z dne 27. septembra 2017, Nintendo
(C-24/16 in C-25/16, EU:C:2017:724, tocka 70).

15 Kot je storil v doloc¢bah te uredbe, v katerih je obravnavano testiranje na zivalih (glej uvodno izjavo 45, ¢len 11(2)(e) in ¢len 35, tocka 2).
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31. Sam enako kot francoska vlada in Komisija menim, da je zZe iz formulacije in iz notranje logike
navedenega clena 10(2) razvidno, da je treba ta kon¢ni izraz razumeti, kot da se nanasa na studij, ki se
priznava kot enakovreden prvi od dveh zgoraj navedenih kategorij, to je univerzitetnemu teoreti¢cnemu
in prakti¢cnemu Studiju farmacije, toksikologije, medicine ali podobne vede.'® Komisija navaja po
mojem mnenju utemeljen primer, v skladu s katerim bi lahko tako drzava c¢lanica kot enakovreden
priznala $tudij, opravljen ne na univerzi, temvec¢ v okviru visokosolskega tehni¢nega ali medicinskega
izobrazevanja. Odprto besedilo te dolocbe omogoca, da se upostevata hkrati velika raznovrstnost
ustreznih Studijskih programov, ki ze obstajajo v Uniji, in njihov razvoj, do katerega bi se lahko prislo.

32. Drugic, razlagi, katere upostevanje predlagam, ne nasprotujejo in jo po mojem mnenju celo
potrjujejo elementi, povezani z zgodovino nastanka navedene dolocbe.

33. FEBEA resda zatrjuje, da Uredba $t. 1223/2009 ne nasprotuje pravilom, ki so se uporabljala pred
zacetkom njene veljavnosti in so izhajala iz Direktive 76/768, tako da se clen 10(2) te uredbe nanasa
tudi na diplomo, pridobljeno v kateri od drzav ¢lanic, ki jo morajo imeti ocenjevalci varnosti
kozmeti¢nih izdelkov, kot je veljalo na podlagi preteklega prava.” Ta organizacija dodaja, da drzavi
Clanici ni treba priznati enakovrednosti dokazil o formalnih kvalifikacijah, ki so bila pridobljena
v drugih drzavah ¢lanicah.

34. Vendar menim, da bi vsebina preteklih pravil bolj podpirala nasprotno tezo, po kateri clen 10(2)
Uredbe s§t. 1223/2009 zajema $tudij, opravljen v drzavah c¢lanicah, glede na to, da so se navedena
pravila nanasala samo na dokazila o formalnih kvalifikacijah, ki jih ,je izdal pristojni organ v drzavi
¢lanici“*. Poleg tega se mi zdi, da zakonodajalec ob prenovitvi Direktive 76/768, izvedeni s to uredbo,
ni Zelel ohraniti dolo¢b, ki so dotlej urejale ocenjevanje varnosti kozmeti¢nih izdelkov, kot o¢itno trdi
FEBEA, temvec je hotel vanje vnesti znatne spremembe ravno zato, da bi se odpravile pomanjkljivosti,
ki jih je navedena direktiva vsebovala v zvezi s tem."

35. Poleg tega francoska vlada po mojem mnenju pravilno trdi, da je iz zakonodajnih dokumentov, ki
so pripeljali do sprejetja navedenega clena 10(2), razvidno, da je bil namen te doloc¢be opredeliti
usklajena merila minimalne usposobljenosti, ki vsaki drzavi Clanici omogocajo, da dolo¢i $tudij, ki se
na njenem ozemlju zahteva za opravljanje naloge ocenjevanja varnosti kozmeti¢nih izdelkov, pod
pogojem, da ne sprejme zahtev glede $tudija, ki bi lahko pomenile diskriminacijo med drzavljani drzav
¢lanic.

36. Opozarjam namre¢, da je predlog Komisije* dolocal, prvi¢, da mora imeti oseba, odgovorna za to
ocenjevanje, dokazilo o formalnih kvalifikacijah, pridobljenih ob koncanju univerzitetnega studija ali
Studija, ki se v zadevni drzavi ¢lanici priznava kot enakovreden, ter drugic, da je moral ta $tudij trajati
najmanj tri leta in vkljucevati tako teoreti¢ni kot prakti¢ni $tudij vsaj ene od omenjenih ved. Prvotno

16 Komisija poudarja, da je zakonodajalec Unije tako dolocil hkrati zahteve glede ravni in glede narave studija, ki je zaZelen v okviru te prve
kategorije.

17 FEBEA pojasnjuje, da so na podlagi ¢lena 7a(1)(e) Direktive 76/768, ki napotuje na ¢len 1 Direktive Sveta 89/48/EGS (z dne 21. decembra 1988
o splo$nem sistemu priznavanja visokosolskih diplom, pridobljenih s poklicnim izobrazevanjem in usposabljanjem, ki traja najmanj tri leta, UL,
posebna izdaja v slovens$c¢ini, poglavje 5, zvezek 1, str. 337), morale navedene osebe imeti bodisi diplomo, ki so jo pridobile v kateri od drzav
¢lanic in je potrjevala izobrazevanje, pridobljeno v prevladujoci meri v Uniji, bodisi tri leta poklicnih izku$enj, potrjenih s strani drzave ¢lanice,
ki je priznala diplomo, izdano v tretji drzavi.

18 V skladu s ¢lenom 1(a), prvi in drugi pododstavek, Direktive 89/48, na katerega napotuje ¢len 7a(1)(e) Direktive 76/768.

19 Glej tocki obrazlozitvenega memoranduma predloga uredbe, omenjeni v opombi 42 teh sklepnih predlogov, ter 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 strs“, Revue du
droit de 'Union européenne, 2013, §t. 4, str. 713-717, in Reinhart, A., KosmetikVO — Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 iiber kosmetische Mittel —
Kommentar, C. H. Beck, Miinchen, 2014, str. 226 in naslednje, zlasti tocke 3, 9 in 13.

20 Clen 7(2) predloga uredbe z dne 5. februarja 2008 (COM(2008) 49 final, str. 27) se je glasil: ,[o]ceno o varnosti kozmeti¢nega izdelka, kakor je
dolo¢ena v delu B Priloge I, izvede oseba, ki ima diplomo, spricevalo ali druga dokazila o formalnih kvalifikacijah, pridobljenih ob kon¢anju
univerzitetnega Studija ali tecaja [Studija], ki se v drzavi clanici priznava kot enakovreden in ki obsega najmanj tri leta teoreti¢nega in
prakti¢nega $tudija farmacije, toksikologije, medicine ali podobne vede*.
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besedilo teh meril je bilo v bistvenem® ohranjeno v kon¢ni razli¢ici zadevne dolocbe in zdi se mi, da
podpira razlago, v skladu s katero se priznavanje enakovrednosti, predvideno v ¢lenu 10(2) Uredbe
$t. 1223/2009, nanasa na druge vrste $tudija od univerzitetnega, in ne posebej na studij, opravljen
v tretjih drzavah.

37. Tretjic, glede normativnega okvira tega c¢lena 10(2) FEBEA na eni strani trdi, da je vzajemno
priznavanje diplom, pridobljenih v Uniji, predmet loc¢ene uskladitve na podlagi ¢lena 53 PDEU in da le
priznavanje diplom, pridobljenih zunaj Unije, spada v pristojnost drzav clanic in se torej lahko prepusti
prosti presoji vsake od njih. Vendar poudarjam, da v skladu s ¢lenom 1 Uredbe s§t. 1223/2009 njen
namen ni urediti priznavanje diplom, da bi se spodbudilo prosto gibanje oseb, temvec ,uv|esti] pravila,
s katerimi morajo biti skladni vsi kozmeticni izdelki, dostopni na trgu“, v okviru prostega pretoka blaga.

38. Na drugi strani se FEBEA sklicuje na Smernice v zvezi s Prilogo I k Uredbi st. 1223/2009, ki so bile
dolo¢ene v zgoraj navedenem izvedbenem sklepu Komisije, pri ¢emer trdi, da je v teh smernicah
izrecno navedeno, da je treba priznavanje enakovrednosti, omenjeno v c¢lenu 10(2) te uredbe,

uporabljati izklju¢no za ,kvalifikacije[, pridobljene] v tretji drzavi“.*

39. V zvezi s tem moram takoj navesti, da tudi ob predpostavki, da je treba ta odlomek navedenih
smernic razumeti tako, kot meni FEBEA, kar je Komisija na obravnavi izpodbijala, to ne spremeni
dejstva, da je lahko zavezujoca samo tista razlaga navedenega c¢lena 10(2), ki jo bo podalo Sodis¢e ob
upostevanju tako besedila kot okvira in ciljev te dolocbe.”

40. Poleg tega je Komisija v okviru ustnih navedb zatrdila, da zadevni odlomek ni v nasprotju
s staliS¢em, ki ga zagovarja v tej zadevi in v skladu s katerim priznavanje $tudija, opravljenega v tretjih
drzavah, ni urejeno s ¢lenom 10(2) Uredbe st. 1223/2009. Pojasnila je, da je treba v zvezi s tem
upostevati dolo¢be Direktive 2005/36 o priznavanju poklicnih kvalifikacij*, kar je trdila tudi francoska
vlada.

41. Opozarjam, da se na podlagi c¢lena 21 Direktive 2005/36 nekatera dokazila o formalnih
kvalifikacijah, ki jih izdajo pristojni organi drzave clanice, v drugih drzavah c¢lanicah avtomati¢no
priznajo, ¢e izpolnjujejo minimalne pogoje usposobljenosti, ki so usklajeno predpisani s to direktivo.?
Med temi poklicnimi kvalifikacijami so tudi poklicne kvalifikacije za zdravnika in farmacevta, ki so
omenjene tudi v ¢lenu 10(2) Uredbe $t. 1223/2009 v okviru prve kategorije Studija, katerega koncanje
mora dokazati ocenjevalec varnosti kozmeti¢nih izdelkov.*

42. Glede dokazil o formalnih kvalifikacijah, izdanih v tretji drzavi, je iz uvodne izjave 10% in
¢lena 2(2)* Direktive 2005/36 razvidno, da se s to direktivo vsaki drzavi ¢lanici prepus¢a moznost, da
v skladu s svojimi nacionalnimi pravili priznava poklicne kvalifikacije, ki so jih drzavljani tretjih drzav
ali drugih drzav clanic pridobili zunaj ozemlja Unije, pri ¢emer pa je treba upostevati minimalne pogoje
usposobljenosti, ki se zahtevajo za doloc¢ene poklice. Kot poudarja Komisija, gre pri tem zgolj za

21 V zvezi z opustitvijo prvotne zahteve glede trajanja $tudija glej tocko 61 teh sklepnih predlogov.

22 Glej drugi odstavek izvlecka, citiranega v tocki 11 teh sklepnih predlogov.

23 Glej po analogiji sodbo z dne 6. septembra 2012, Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, tocka 22 in naslednje).

24 Direktiva, s katero je bila razveljavljena Direktiva 89/48, omenjena v opombi 17 teh sklepnih predlogov. Naj pojasnim, da je bila ureditev,
predvidena z Direktivo 2005/36, ki se uporablja med drzavami ¢lanicami Unije, razsirjena na druge drzave EGP in Svicarsko konfederacijo.

25 Navedeni ¢len 21 napotuje na seznam teh dokazil, doloc¢en v Prilogi V k isti direktivi.

26 Glej kategoriji, omenjeni v tocki 28 teh sklepnih predlogov.

27 V skladu z uvodno izjavo 10 Direktive 2005/36 ta ,ne preprecuje moznosti, da drzave ¢lanice v skladu s svojimi pravili priznavajo poklicne
kvalifikacije, ki so jih drzavijani tretjih drzav pridobili izven ozemlja Evropske unije. Vsekakor pa se mora pri priznavanju vedno upostevati
minimalne pogoje usposobljenosti za dolocene poklice” (moj poudarek).

28 V skladu s tem ¢lenom 2(2) ,[v]saka drzava ¢lanica lahko dovoli drzavijanom drzave clanice, ki imajo dokazila o poklicnih kvalifikacijah, ki jih
niso pridobili v tej drzavi ¢lanici, da na njenem ozemlju opravljajo reguliran poklic v smislu ¢lena 3(1)(a) v skladu z njenimi pravili. V primeru
poklicev, zajetih v poglavju III naslova III, [katerega del je ¢len 21,] se pri tem zaCetnem priznavanju spo$tuje minimalne pogoje usposobljenosti,
dolo¢ene v omenjenem poglavju“ (moj poudarek).
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moznost, ne za obveznost, in téko priznavanje ne zavezuje drugih drzav ¢lanic.” Francoska vlada zato
po mojem mnenju pravilno trdi, da namen Direktive 2005/36 ni urejanje priznavanja kvalifikacij,
pridobljenih v tretjih drzavah, za katero so pristojne drzave Clanice, ¢e upostevajo nekatere minimalne
zahteve, in da je treba to razlogovanje po analogiji prenesti na $tudij iz druge od kategorij, na kateri se
nanasa ¢len 10(2) Uredbe §t. 1223/2009.%°

43. Cetrtic, glede splosnih ciljev Uredbe $t. 1223/2009 je treba navesti, da je njen cilj ,zagotovi[ti]
delovanje notranjega trga in visok[o] raven varovanja zdravja ljudi‘,» med drugim z razjasnitvijo
zahtev glede ocene varnosti kozmeti¢nih izdelkov.” V zvezi s tem je Sodis¢e Ze poudarilo, da ,[i]z
¢lenov 3, 10 in 11 navedene uredbe [...] izhaja, da morajo biti [kozmeti¢ni] izdelki varni za zdravje
ljudi, da je treba varnost presojati na podlagi ustreznih informacij ter da je treba sestaviti in

v dokumentacijo z informacijami o [zadevnem] izdelku vkljuciti porocilo o tej varnosti“.*

44. Glede posebnih ciljev ¢lena 10(2) navedene uredbe se mi zdi, da se Zeli s to dolocbo zagotoviti, da
ima ocenjevalec varnosti kozmeticnega izdelka ustrezne in zadostne kvalifikacije za opravljanje te
naloge pod optimalnimi pogoji, da se popolnoma zavaruje zdravje ljudi.*

45. Po mojem mnenju ti cilji nasprotujejo razlagi, ki jo predlaga FEBEA. Kot navaja francoska vlada,
namre¢ glede na cilj uresniCevanja notranjega trga za kozmeti¢ne izdelke, ki mu sledi Uredba
§t. 1223/2009,* ni verjetno, da bi bila katera od njenih dolo¢b posebej namenjena priznavanju $tudija,
opravljenega v tretjih drzavah, ne da bi bilo to izrecno omenjeno. Res je tudi, da to, da drzava clanica
natanc¢no in izérpno opredeli studijske programe, ki jih priznava kot enakovredne tistim, ki so navedeni
v zadevnem clenu 10(2), prispeva k uresniCevanju tega notranjega trga, ker se s tako opredelitvijo lajsa
dostop do dejavnosti ocenjevanja varnosti kozmeti¢nih izdelkov drzavljanom drugih drzav ¢lanic, ki so
koncali katerega od tako priznanih s$tudijskih programov.®

46. Poleg tega se strinjam s staliS¢em te vlade, v skladu s katerim morajo, da bi bilo mogoce zagotoviti
visoko raven varovanja zdravja ljudi, ocenjevanje opravljati samo osebe, ki dokazejo, da imajo znanje in
spretnosti, ki so nujni, da se zagotovi neskodljivost tako uporabljenih snovi kot kon¢nega izdelka, in ki
jih morajo drzave ¢lanice preveriti, preden dovolijo posameznikom opravljanje te dejavnosti na svojem
ozemlju. To je po mojem mnenju razlog, zaradi katerega se z navedenim clenom 10(2) vsaki drzavi
¢lanici dopusca, da dolo¢i, katere $tudijske programe $teje za enakovredne univerzitetnim $tudijskim
programom, ki jih je zakonodajalec Unije izrecno omenil v tej dolocbi in za katere se osebi, ki jih je
koncala, samodejno priznava zadostna usposobljenost.

29 Komisija se v pisnem in ustnem stalis¢u sklicuje zlasti na sodbo z dne 9. februarja 1994, Haim (C-319/92, EU:C:1994:47, tocka 21), in na
sklepne predloge generalnega pravobranilca M. Darmona v navedeni zadevi Haim (C-319/92, EU:C:1993:895, tocke od 16 do 18 in 32).

30 Komisija je na obravnavi pojasnila, da ¢e v konkretnem primeru drzava ¢lanica prizna, da je nekdo glede na studij, ki ga je zakljucil v tretji
drzavi, dovolj usposobljen za ocenjevanje varnosti kozmeti¢nih izdelkov, lahko druge drzave ¢lanice to osebo svobodno pooblastijo — ali ne — za
opravljanje te naloge tudi na njihovem ozemlju. Dodala pa je, da se izdelek, katerega varnost je taka oseba ocenila v eni od drzav ¢lanic, lahko
prodaja tudi v preostalih delih Unije. Ne strinjam se z mnenjem zveze FEBEA, da ta razlika v ureditvi, ki jo priznava zainteresirana stranka,
pomeni nedoslednost. To je namrec posledica razlike v pristojnostih, ki jih ima Unija na podroc¢ju poklicnih kvalifikacij in na podroc¢ju prostega
pretoka blaga.

31 Glej ¢len 1 ter uvodne izjave 3, 4 in 71 Uredbe $t. 1223/2009.

32 Glej tudi tocko 34 teh sklepnih predlogov.

33 Sodba z dne 21. septembra 2016, European Federation for Cosmetic Ingredients (C-592/14, EU:C:2016:703, tocka 33).

34 Glavni cilj zakonodajalca Unije pri sprejetju Uredbe s$t. 1223/2009 je bil namre¢ povecati varnost kozmeti¢nih izdelkov, in to predvsem
z zaostritvijo zahtev, povezanih z ocenjevanjem te varnosti (glej Ciarlo, G., op. cit. v opombi 19 zgoraj in prvi stavek izvlecka iz smernic,
citiranega v tocki 11 teh sklepnih predlogov).

35 Glej poleg dolocb, navedenih v opombi 31 teh sklepnih predlogov, tocko 4 obrazlozitvenega memoranduma predloga uredbe (COM(2008) 49,
str. 4).

36 Francoska vlada po mojem mnenju pravilno navaja, da razjasnitev, ki jo v zvezi s tem prinasajo splo$ne nacionalne dolocbe, kot so dolo¢be
spornega odloka, omogoca odpravo tezav glede razlage hkrati za akterje kozmeticnega sektorja, za druge drzave clanice in za organe, pristojne
za nadzor trga.
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47. Zato predlagam, naj se na prvo vprasanje za predhodno odlocanje odgovori, da je treba ¢len 10(2)
Uredbe st. 1223/2009 razlagati tako, da se pojem ,$tudij, ki se priznava kot enakovreden®, uporabljen
v tej dolocbi, nanasa na priznavanje Studija, ki ni univerzitetni, ne pa posebej Studija, opravljenega
v tretji drzavi.

B. Moznost, da drzava clanica doloci ,podobne” vede v smislu clena 10(2) Uredbe st. 1223/2009
(drugo in tretje vprasanje)

48. Predlozitveno sodis¢e s preostalima vprasanjema za predhodno odlocanje, ki ju je po mojem
mnenju treba obravnavati skupaj, Sodisc¢e najprej sprasuje, ali so drzave c¢lanice pristojne za dolocitev
ved, ki se Stejejo za ,podobne“ farmaciji, toksikologiji ali medicini v smislu ¢lena 10(2) Uredbe
§t. 1223/2009. Ce je odgovor pritrdilen, predlozitveno sodis¢e sprasuje Sodis¢e po merilih, ki
pristojnim organom drzave clanice omogocajo opredelitev podobne narave takih ved.

49. Po mnenju zveze FEBEA z navedenim c¢lenom 10(2) drzavam clanicam ni podeljena nobena
pristojnost za iz¢rpno dolocitev ved, ki jih je mogoce opredeliti kot podobne farmaciji, toksikologiji ali
medicini.” Ta zveza trdi, da se s spornim odlokom ustvarja zmeda, ki je v nasprotju s pravom Unije,
ker iz besedila te dolocbe izhaja, da se pristojnost za priznavanje enakovrednosti, ki je izrecno
podeljena drzavam ¢lanicam, uporablja izklju¢no za ,$tudij, in ne za ,vede“. Ceprav FEBEA tako
predlaga, naj se na drugo vprasanje za predhodno odloc¢anje odgovori nikalno, Sodis¢e poziva, naj se
izrece o tretjem vprasanju, ki se sicer postavlja samo v primeru nasprotnega odgovora, in naj vsekakor
pojasni merila, glede na katera je vedo mogoce $teti za ,podobno” v smislu te doloc¢be.

50. Francoska vlada pa navaja, da je s ¢lenom 10(2) Uredbe st. 1223/2009 drzavi Clanici pri priznavanju
studijskih programov, ki se Stejejo za enakovredne tistim, ki so omenjeni v tem c¢lenu, dovoljeno
odlociti, da je neka veda podobna farmaciji, toksikologiji ali medicini, za kar se mora opreti na znanje,
ki ga pokriva zadevna veda. Komisija enako meni, da drzave ¢lanice lahko dolocijo ,podobne“ vede
v smislu navedenega clena 10(2) in ravni usposobljenosti, ki se zahtevajo v tem okviru, ¢e upostevajo
tako cilje, ki jim sledi ta doloc¢ba, kot cilje, ki jim sledi Uredba $t. 1223/2009.

51. Tako je tudi moje mnenje, in sicer iz v nadaljevanju predstavljenih razlogov, ki sledijo pravilom
razlage prava Unije, na katera Sodi$¢e vedno znova opozarja.*

52. Prvic, ugotavljam, da besedilo dolo¢b Uredbe $t. 1223/2009 in — natan¢neje — njenega ¢lena 10 ne
vsebuje neposredno koristnih napotkov za odgovor na drugo in tretje vprasanje za predhodno
odlocanje, saj pojem farmaciji, toksikologiji ali medicini ,podobna veda“ v njem sploh ni opredeljen.

53. Z odstavkom 2 tega clena 10 se resda vzpostavlja razlikovanje med dokazili o formalnih
kvalifikacijah, ki so bila pridobljena ob konc¢anju ,univerzitetnega [...] $tudija farmacije, toksikologije,
medicine ali podobne vede“, in tistimi, ki so bila pridobljena ob koncanju ,S$tudija, ki se v drzavi
¢lanici priznava kot enakovred[en]” Vendar menim, da iz te razlocevalne formulacije ni mogoce
sklepati, da drzave ¢lanice nimajo nobene neprenesene pristojnosti*’ za opredelitev, za katere vede se
konkretno lahko steje, da imajo ,,podobno” naravo v smislu te dolocbe.

54. Drugic¢, glede zgodovine nastanka ¢lena 10(2) Uredbe $t. 1223/2009 iz preucitve zakonodajnih
dokumentov, na podlagi katerih je bil sprejet ta ¢len, po mojem mnenju ni mogoce izpeljati odlo¢ilnih
elementov.

37 Ta stranka iz postopka v glavni stvari meni, da bi lahko drzava ¢lanica take vede nastela samo okvirno.

38 FEBEA trdi, da obstaja doloc¢en interes za pojasnitev navedenih meril, da bi se spodbudila uskladitev razlag med razlicnimi drzavami ¢lanicami.
V zvezi s tem glej tocko 64 in naslednje teh sklepnih predlogov.

39 Glej sodno prakso, navedeno v zvezi s tocko 27 teh sklepnih predlogov.
40 V zvezi s pristojnostjo, ki jo imajo lahko drzave ¢lanice za dopolnitev vsebine uredbe, glej tocko 58 in naslednje teh sklepnih predlogov.
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55. Ugotavljam, da je bil obravnavani izraz uporabljen v prvotnem predlogu Komisije, ne da bi bilo
natancneje navedeno, kako je treba razumeti farmaciji, toksikologiji ali medicini ,podobno vedo®, in to
niti v upostevnem delu besedila® niti v obrazlozitvenem memorandumu tega predloga uredbe®.
Delovni dokument, ki ga je Komisija objavila socasno s tem predlogom, ne vsebuje dodatnih pojasnil
v zvezi s tem.” Smernice v zvezi s Prilogo I k Uredbi $t. 1223/2009, ki jih je Komisija pripravila leta
2013, prav tako ne ponujajo natan¢nih informacij glede tega pojma.*

56. Naj poudarim, da je ze Direktiva 76/768, ki je bila prenovljena z Uredbo $§t. 1223/2009,
v ¢lenu 7a(1)(e) vsebovala vsebinsko enako formulacijo tisti, ki je uporabljena v ¢lenu 10(2) te uredbe,
le da je bila v tej direktivi poleg treh ved, nastetih v navedeni uredbi®, omenjena ,dermatologija“.*
Komisija je na obravnavi navedla, da je zakonodajalec Unije med postopkom prenovitve Direktive
76/768 odlocil, da $tudij na podroc¢ju dermatologije ne bo ve¢ omenjen, preprosto zato, da bi se izognil
odvecnosti, saj je bila z Direktivo 2005/36, ki je bila sprejeta pred Uredbo $t. 1223/2009, ta veda
razvr$cena pod ,specialisticno medicinsko usposabljanje“,* tako da izraz ,medicina“, uporabljen v tej
uredbi, odtlej zajema dermatologijo. Moja analiza pripravljalnih dokumentov za Direktivo
93/35/EGS®, s katero je bil navedeni ¢len 7a vstavljen v Direktivo 76/768, ni razkrila nicesar

odlocilnega za odgovor na vprasanja, postavljena v obravnavani zadevi.*

57. Tretjic, glede normativnega okvira, v katerega se uvr§cajo posebne zahteve, dolocene v ¢lenu 10(2)
Uredbe st. 1223/2009, je mogoce ugotoviti, da je namen tega akta ,drzavam ¢lanicam ne omogocalti]
razlicnih prenosov” in ,celovito uskla[diti] pravila v [Uniji] z namenom vzpostavitve notranjega trga za
kozmetic¢ne izdelke®, kot je navedeno v njenih uvodnih izjavah 2 in 4.

58. Vendar po mojem mnenju to ne izkljucuje moznosti in celo dolznosti drzav c¢lanic, da na podlagi
¢lena 291(1) PDEU in nacela lojalnega sodelovanja iz ¢lena 4(3) PEU sprejmejo nacionalne ukrepe za
dopolnitev Uredbe st. 1223/2009, da bi tej omogocile polni ucinek, ¢e spostujejo pravila in cilje,
dolocene v tej uredbi.

59. V zvezi s tem je, kot navaja francoska vlada,” iz sodne prakse Sodi$¢a razvidno, da morajo
v primeru, ko se z dolo¢bo akta prava Unije, tudi ¢e gre za dolo¢bo uredbe, zahtevajo izvedbeni ukrepi
na nacionalni ravni, drzave clanice v skladu z zgoraj navedenim nacelom sprejeti vse splosne in
posebne ukrepe, ki so primerni za zagotovitev polnega in celovitega izvajanja te dolocbe. Sodisce je
dopustilo, da drzave Clanice sprejmejo take dopolnilne ukrepe ne le, kadar so z zadevno uredbo za to

41 Glej clen 7(2) navedenega predloga, op. cit. v opombi 20.

42 Ta memorandum vseeno kaze na pomen uvedbe ,jasnih minimalnih zahtev za oceno varnosti kozmeti¢nih izdelkov* (COM(2008) 49 final,
tocki 3 in 6.2.1).

43 Glej dokument z dne 5. februarja 2008, Impact assessment report on simplification of the ,,Cosmetics Directive“ — Directive 76/768/EEC, str. 60,
tocka 3, v katerem je poudarjena potreba po tem, da je ocenjevalec varnosti kozmeti¢nih izdelkov dovolj usposobljen, toda ki ne vsebuje drugih
navedb.

44 Glej izvlecek iz navedenih smernic, citiran v tocki 11 teh sklepnih predlogov.

45 V skladu z navedenim ¢lenom 7a(1)(e) morajo ,usposobljene osebe [...], ki so odgovorne za oceno, [...] imeti diplomo v smislu ¢lena 1 Direktive
89/48/EGS na podrocju farmacije, toksikologije, dermatologije, medicine ali podobne vede".

46 Naj pojasnim, da se je tudi $vedska razli¢ica navedenega ¢lena 10(2) sklicevala na dermatologijo, dokler ni bil sprejet popravek z dne 25. julija
2017 (UL 2017, L 193, str. 7).

47 Glej Prilogo V (,Priznavanje na podlagi usklajevanja minimalnih pogojev usposobljenosti“), oddelek V.1 (,Zdravnik“), tocka 5.1.3, k Direktivi
2005/36. Komisija je pojasnila, da navedena sprememba v besedilu ¢lena 10(2) Uredbe $t. 1223/2009 v ni¢emer ni spremenila te dolocbe glede
njene vsebine in ni izhajala iz zakonodajal¢eve Zelje po spremembi seznama Zelenih minimalnih kvalifikacij.

48 Direktiva Sveta z dne 14. junija 1993 o $esti spremembi Direktive 76/768 (UL 1993, L 151, str. 32).

49 V prvotnem predlogu, ki je pripeljal do sprejetja Direktive 93/35, se je zahtevalo samo, da je ocenjevalec koncal ,univerzitetni $tudij
naravoslovnih znanosti“ (glejf COM(90) 488 final, UL 1991, C 52, str. 8), medtem ko je kon¢na razli¢ica te direktive dolocala seznam ved, citiran
v opombi 45 teh sklepnih predlogov.

50 V skladu s katerim ,[d]rzave clanice sprejmejo vse ukrepe notranjega prava, ki so potrebni za izvajanje pravno zavezujocih aktov Unije”.

51 Ob sklicevanju na sodbi z dne 20. oktobra 1981, Komisija/Belgija (137/80, EU:C:1981:237, tocki 8 in 9), in z dne 20. marca 1986,
Komisija/Nizozemska (72/85, EU:C:1986:144, tocka 20).
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izrecno pooblascene, tako da je nacionalnim organom prepudcena skrb za sprejetje izvedbenih pravil, >
temvec tudi, kadar se njihovo normativno ukrepanje izkaze za nujno za popolno izpolnitev obveznosti,
ki izhajajo iz nje,” vendar pod pogojem, da drzave ¢lanice ne posezejo niti v obseg niti v u¢inkovitost
tega akta® in da ne ogrozijo njegove enotne uporabe®.

60. V obravnavanem primeru je mogoce ugotoviti, da v Uredbi §t. 1223/2009 ni pojasnjeno, kaj je treba
Steti za ,podobno” farmaciji, toksikologiji ali medicini v smislu njenega ¢lena 10(2). Komisija iz tega
sklepa, po mojem mnenju pravilno, da imajo drzave ¢lanice doloceno polje proste presoje tako glede
zahtevane ravni usposobljenosti kot glede dolocitve podobnih ved, ¢e upostevajo dolocbe in cilje
navedene uredbe.

61. Glede zahtevane ravni usposobljenosti opozarjam, da pojasnilo v zvezi s trajanjem studija, ki je bilo
prvotno navedeno v predlogu Komisije, na podlagi katerega je bila sprejeta Uredba $t. 1223/2009, ni
veC vkljuceno v njen clen 10(2). Ocitno je, da je bila zahteva, ki se je nanasala na ,najmanj tri leta [...]
$tudija“, ¢rtana v odgovor na bojazni, ki so bile izrazene med pogajanji, da je taka raven nezadostna.”
Namerni izpust zakonodajalca v zvezi s tem lahko po mojem mnenju nadomestijo drzave clanice, ce
ravnajo v skladu z zahtevami prava Unije glede tega.

62. Glede opredelitve ,podobnih“ ved, omenjenih v ¢lenu 10(2) Uredbe st. 1223/2009, se strinjam
s staliS¢em francoske vlade, da morajo drzave Clanice za priznavanje enakovrednosti $tudija, ki jim je
izrecno dovoljeno s to dolocbo, dolociti, cemu je ta $tudij enakovreden, to je opredeliti ne samo
ustrezno raven usposobljenosti, ampak tudi vede, katerih obvladovanje se zdi nujno za opravljanje
naloge ocenjevanja varnosti kozmeti¢nih izdelkov. Posledi¢no je — da se omogoci polno izvajanje te
dolo¢be — potrebno, da vsaka drzava clanica opredeli vede, ki jih $teje za podobne farmaciji,
toksikologiji ali medicini v smislu Uredbe §t. 1223/2009, pri tem pa uposteva cilje, doloc¢ene v njej.

63. Cetrtic¢, glede na cilje zadevne ureditve, ki so bili omenjeni zgoraj,” enako kot francoska vlada in
Komisija menim, da drzave clanice ob molku zakonodajalca Unije glede opredelitve navedenih
»podobnih” ved lahko sprejmejo in celo morajo sprejeti vse potrebne ukrepe za opredelitev teh ved, da
zagotovijo polni ucinek Uredbe §t. 1223/2009 — s katero je pristojnost za priznavanje enakovrednosti
studija prihranjena prav zanje — pri ¢emer pa ne smejo preseci polja proste presoje, ki se jim pusca
s tem. Zato morajo upostevati cilje, dolocene v tej uredbi, in zlasti cilj zagotavljanja visoke ravni
varovanja zdravja ljudi.

64. Nazadnje, z zadnjim vprasanjem za predhodno odlocanje je Sodi$ce pozvano, naj pojasni merila, ki
jih morajo drzave c¢lanice upostevati za dolocitev, katere so tiste vede, ki se Stejejo za podobne
farmaciji, toksikologiji ali medicini v smislu ¢lena 10(2) Uredbe $t. 1223/2009.

52 Glej zlasti sodbi z dne 27. septembra 1979, Eridania-Zuccherifici nazionali in Societa italiana per lindustria degli zuccheri (230/78,
EU:C:1979:216, toc¢ki 34 in 35, v katerih je poudarjeno, da ,med neposredno uporabo uredbe Skupnosti in izvajanjem pristojnosti, priznane
drzavi ¢lanici za sprejetje izvedbenih ukrepov na podlagi te uredbe, ni nezdruZljivosti“), ter z dne 11. januarja 2001, Monte Arcosu (C-403/98,
EU:C:2001:6, tocka 26 in naslednje).

53 Glej zlasti sodbe z dne 6. maja 1982, BayWa in drugi (146/81, 192/81 in 193/81, EU:C:1982:146, tocka 20); z dne 21. septembra 1989,
Komisija/Gr¢ija (68/88, EU:C:1989:339, tocka 23), in z dne 8. julija 1999, Nunes in de Matos (C-186/98, EU:C:1999:376, tocke od 9 do 14).

54 Glej sodbi z dne 6. maja 1982, BayWa in drugi (146/81, 192/81 in 193/81, EU:C:1982:146, tocka 29), ter z 14. januarja 1993, Lante (C-190/91,
EU:C:1993:11, tocka 7 in naslednje).

55 Glej zlasti sodbi z dne 11. februarja 1971, Norddeutsches Vieh- und Fleischkontor (39/70, EU:C:1971:16, tocki 4 in 5), in z dne 21. septembra
1983, Deutsche Milchkontor in drugi (od 205/82 do 215/82, EU:C:1983:233, tocka 17).

56 Glej ¢len 7(2) navedenega predloga, op. cit. v opombi 20.

57 V delovnem dokumentu Sveta $t. 6972/09 z dne 26. februarja 2009 v zvezi z navedenim predlogom uredbe (str. 40, opomba 27) je to ¢rtanje
pojasnjeno tako: ,AT, DE emphasise need for a masters level of qualification”. Glej tudi opombo 1, in fine, sklepnih predlogov J. Lessija,
rapporteur public pri Conseil d’Etat (drzavni svet), omenjenih v opombi 12 teh sklepnih predlogov.

58 Glej tocko 43 in naslednje teh sklepnih predlogov.

12 ECLIL:EU:C:2017:976



SKLEPNT PREDLOGI H. SAUGMANDSGAARDA DEJA — ZADEVA C-13/17
FEDERATION DES ENTREPRISES DE LA BEAUTE

65. Po vzoru mnenj, ki so bila podobno izrazena v stalis¢ih, predlozenih Sodi$¢u, menim, da morajo
drzave Clanice za ugotovitev, ali je neka veda ,podobna“ kateri od treh ved, ki so izrecno omenjene
v tej dolocbi, preveriti, da si prva in druga delita skupni temelj znanstvenih znanj, ki se kazejo kot
nujna za to, da se s kar najvecjo gotovostjo oceni varnost kozmetic¢nih izdelkov, ne le z vidika sestavin,
ki jih vsebujejo ti izdelki, ampak tudi z vidika kon¢nega izdelka.”

66. Cilj zagotavljanja visoke ravni varovanja zdravja ljudi, ki mu sledi Uredba st. 1223/2009, je po
mojem mnenju mogoce v celoti doseci le, ¢e ta skupni temelj zajema, kot navaja francoska vlada,
znanje o Cloveku in cloveskih boleznih ter hkrati znanje o snoveh, ki se uporabljajo pri proizvodnji
kozmeti¢nih izdelkov, in o njihovih fizikalnih in kemijskih lastnostih.® Poleg tega je iz besedila
¢lena 10(2) te uredbe razvidno, da je treba ta znanja pridobiti v okviru teoreti¢nega studija, ki mu
sledi prakticno uvajanje, saj ta dolocba zahteva tako dvojno znanje za studij farmacije, toksikologije in
medicine.

67. FEBEA je v pisnem in ustnem stalis¢u trdila, da ekotoksikologije ni mogoce steti za vedo, podobno
farmaciji, toksikologiji ali medicini, ker je njen predmet preucCevanja ucinek kemi¢nih snovi na
ekosistem ali biosfero na splo$no, ne pa njihov ucinek na zdravje ljudi.® Natan¢neje, trdila je, da gre
pri ekotoksikologiji in toksikologiji kljub njunima sorodnima poimenovanjema za popolnoma razli¢ni
specializaciji,®® ki pripeljeta do razlicnih univerzitetnih nazivov, kar je francoska vlada na obravnavi
izpodbijala.®® Ta je dodala, da tudi ¢e ekotoksikologija ne pomeni ,podobne vede“ v smislu navedenega
¢lena 10(2), jo Francoska republika lahko ,priznava kot enakovred[no]“, kot omogoca konc¢ni del te
dolocbe.

68. V zvezi s tem menim, da bo moralo Sodisce predlozitvenemu sodi$¢u sicer res zagotoviti vse
koristne elemente, da bo temu omogocilo reSitev spora, ki mu je predlozen, da pa bo moralo izklju¢no
koristne el te, da bo t 1 t k dl d b lo izkl
predlozitveno sodis¢e odlociti o vsebini® in zlasti o vprasanju, ali je bila glede na merila, ki jih bo
odisc¢e dolocilo v svoji sodbi, ekotoksikologija napa¢no ali pravilno omenjena v francoskem odloku,
Sod dolo¢il dbi, ekotoksikol 1 | fi k dlok
katerega namen je dolocitev ,$tudijskih programov, ki se priznavajo kot enakovredni diplomam
zdravnika, farmacevta in toksikologa, zahtevanim za ocenjevalce varnosti kozmeti¢nih izdelkov za
zdravje ljudi“®.

69. Zato predlagam, naj se na drugo in tretje vprasanje za predhodno odlo¢anje odgovori, da drzava
¢lanica na podlagi ¢lena 10(2) Uredbe $t. 1223/2009 lahko opredeli vede, ki se $tejejo za ,podobne”
farmaciji, toksikologiji ali medicini v smislu te dolocbe, ¢e uposteva cilje, dolocene v navedeni uredbi,
to je zlasti zagotoviti, da ima ocenjevalec varnosti kozmeti¢nih izdelkov teoreticne in prakti¢ne
kvalifikacije, ki so v bistvu enakovredne vsaj eni od treh zgoraj navedenih ved in ki omogocajo
zagotavljanje visoke ravni varovanja zdravja ljudi.

59 V clenu 19(1)(g) te uredbe, v katerem je pojem ,sestavina“ opredeljen z vidika oznacevanja, se razlikuje med fazo proizvodnje in kon¢nim
rezultatom. Isto razlikovanje izhaja iz njenega ¢lena 10(1)(a) v zvezi z oceno varnosti.

60 Pojem ,snov* v smislu Uredbe $t. 1223/2009 je opredeljen v njenem c¢lenu 2(1)(b).

61 FEBEA je v okviru ustnih navedb zatrdila, da se v uvodni izjavi 5 Uredbe $t. 1223/2009 razlikuje med predmetom te uredbe in oceno okoljske
varnosti. Poleg tega se je sklicevala na sporocilo Evropske agencije za kemikalije (ECHA) z dne 27. oktobra 2014, ker naj bi se v njem
razlikovalo med testi, ki so namenjeni preverjanju $kodljivosti izdelkov za zdravje ljudi, in studijo uc¢inkov izdelkov na okolje (glej sporocilo,
naslovljeno ,Clarity on interface between REACH and the Cosmetics Regulation®, in informativni bilten (,Factsheet), ki sta na voljo na
spletnem naslovu https://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/clarity-on-interface-between-reach-and-the-cosmetics-regulation).

62 Po mnenju zveze FEBEA lahko toksikolog opravlja naloge ocenjevalca varnosti, ker je usposobljen za presojo $kodljivosti snovi za organizme
zivih bitij, v nasprotju z ekotoksikologom, ki lahko presoja le, kaks$na je interakcija snovi z okoljem (na primer ob razkroju v stiku
z bakterijami).

63 Ta vlada je odgovorila, da se je ekotoksikologija pojavila kot veja toksikologije v 70. letih prej$njega stoletja in da je v Franciji v besedilu, ki
doloca nomenklaturo diplom magistrskega studija, predvidena skupna diploma iz ,toksikologije in ekotoksikologijie“, ne pa magisterij iz
toksikologije, ki bi bil locen od magisterija iz ekotoksikologije.

64 V skladu s pravili o delitvi pristojnosti v okviru postopka sodelovanja med nacionalnimi sodi$ci in SodiS¢em, uvedenega s ¢lenom 267 PDEU
(glej zlasti sodbo z dne 26. oktobra 2017, BB construct, C-534/16, EU:C:2017:820, tocka 25).

65 Ta namen je pojasnjen v tocki 13 teh sklepnih predlogov.
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V. Predlog

70. Glede na navedeno Sodis¢u predlagam, naj na vprasanja za predhodno odlocanje, ki jih je postavilo
Conseil d’Etat (drzavni svet, Francija), odgovori:

1. Clen 10(2) Uredbe (ES) $t. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. novembra 2009
o kozmetic¢nih izdelkih je treba razlagati tako, da se pojem ,studij, ki se priznava kot enakovreden®,
uporabljen v tej dolocbi, nanasa na priznavanje Studija, ki ni univerzitetni, ne pa posebej Studija,
opravljenega v tretji drzavi.

2. Na podlagi clena 10(2) Uredbe st. 1223/2009 drzava clanica lahko opredeli vede, ki se stejejo za
»podobne“ farmaciji, toksikologiji ali medicini v smislu te dolocbe, ce uposteva cilje, dolocene
v navedeni uredbi, to je zlasti zagotoviti da ima ocenjevalec varnosti kozmeti¢nih izdelkov
teoreticne in prakti¢ne kvalifikacije, ki so v bistvu enakovredne vsaj eni od treh zgoraj navedenih
ved in ki omogocajo zagotavljanje visoke ravni varovanja zdravja ljudi.
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