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Prijevod ove stranice generiran je strojnim prevodenjem [Poveznica). Strojno prevedeni tekstovi
mogu sadrZavati pogreske koje mogu narusiti jasnocu i tocnost. Europski ombudsman ne
prihvaca nikakvu odgovornost za bilo kakve nepodudarnosti. Najpouzdanije informacije i
pravnu sigurnost jamci izvorna inacica na engleski jeziku koja je dostupna putem gornje
poveznice. ViSe informacija potraZite u nasem odjeljku o jezi¢noj politici i prevodenju
[Poveznical.

Odluka u predmetu 1130/2016/JAS o zajednickoj izjavi
Europske komisije i Europske agencije za kemikalije o
provodenju ispitivanja na zivotinjama za tvari koje se
koriste u kozmeti¢kim proizvodima

Odluka
Sluéaj 1130/2016/JAS - Otvoren 03/10/2016 - Odluka donesena 21/07/2017 - Predmetna
institucija Europska komisija ( Nije utvrden nepravilan rad uprave ) |

Predmet se odnosio na zajednicku izjavu Europske komisije i Europske agencije za kemikalije
(ECHA) iz listopada 2014. u kojoj se pojasnjava njihovo razumijevanje odnosa izmedu Uredbe o
kozmetickim proizvodima, kojom se zabranjuju ispitivanja na Zivotinjama, i Uredbe REACH,
kojom se u odredenim ograniCenim okolnostima omogucuje ispitivanje kemikalija na zZivotinjama
kako bi se procijenili rizici za zdravlje ljudi i okolis.

Podnositelj prituzbe, nevladina organizacija za prava Zivotinja sa sjedistem u Ujedinjeno;j
Kraljevini, zatrazio je od Komisije i ECHA-e da povuku zajedni¢ku izjavu. Tvrdio je da je
zajednic¢ka izjava protivna pravu Unije, a osobito Uredbi o kozmeti¢kim proizvodima. U prilog
tom stajali$tu pozvao se na presudu Suda Europske unije, donesenu nakon $to je podnio
prituzbu Ombudsmanu, koja se bavi tumacenjem zabrane ispitivanja na Zivotinjama Uredbe o
kozmeti¢kim proizvodima. Podnositelj prituzbe tvrdio je da Komisija i ECHA nemaju zakonsko
pravo izdati zajedni¢ku izjavu. Podnositelj prituZzbe nadalje je tvrdio da bi zajedni¢ka izjava
dovela do pogreSnog oznaCavanja odredenih kozmeti¢kih proizvoda kao ,bez ispitivanja na
Zivotinjama”. Komisija i ECHA odbile su povuéi zajedni¢ku izjavu, a podnositelj prituzbe obratio
se Ombudsmanu.

Ombudsmanica je istrazila to pitanje. Smatra da nije potrebno da ona zauzme stajaliste o
pravilnom znacenju presude Suda kako bi rijeSila ovaj predmet. Naime, zajedni¢ka izjava odnosi
se samo na nacin na koji se Uredba REACH tumadi i primjenjuje s obzirom na Uredbu o
kozmeti¢kim proizvodima. Cilj zajedni¢ke izjave nije razmatranje tumacenja i primjene Uredbe o
kozmeti¢kim proizvodima s obzirom na Uredbu REACH. Ombudsmanica stoga zakljucuje da
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zajednic¢ka izjava nije protivha Uredbi o kozmetic¢kim proizvodima ili pravu EU-a opéenito.

Sto se tite prava Komisije i ECHA-e na izdavanje zajednicke izjave, s obzirom na to da obje
imaju odgovornost na temelju Uredbe REACH, Ombudsman smatra da i Komisija i ECHA imaju
takvo pravo. Naposljetku, nisu potrebna pojasnjenja zajednicke izjave u pogledu oznadivanja
kozmeti€kih proizvoda jer je to pitanje obuhvaéeno Uredbom o kozmeti¢kim proizvodima, a ne
Uredbom REACH.

Kontekst prituzbe

1. Podnositelj prituzbe, nevladina organizacija sa sjedistem u Ujedinjenoj Kraljevini aktivna u
podrudju prava Zivotinja, zabrinut je zbog zajedni¢ke izjave i povezanih smjernica koje su
Europska komisija i Europska agencija za kemikalije (ECHA) objavile u listopadu 2014.
Zajednicka izjava naslovljena je ,, Jasnoca o sucelju izmedu Uredbe REACH i Uredbe o
kozmetickim proizvodima " [1] .

2. Uredbom o kozmeti¢kim proizvodima [2] od proizvodaca i uvoznika kozmeti¢kih proizvoda
zahtijeva se da osiguraju sigurnost kozmeti¢kih proizvoda koji se stavljaju na raspolaganje na
trzistu EU-a. Medutim, njome se zabranjuje primjena ispitivanja na zivotinjama u svrhu
ispunjavanja sigurnosnih zahtjeva Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima (postoji ,zabrana
ispitivanja”). Ako je ispitivanje na zivotinjama — bilo na konaénom proizvodu ili na njegovim
sastojcima — upotrijebljeno za dokazivanje sigurnosti kozmeti¢kog proizvoda, kozmeticki se
proizvod ne moze staviti na trziSte EU-a (postoji ,zabrana stavljanja na trziste”).

3. Uredba REACH (,Registracija, evaluacija, autorizacija i ograni¢avanje kemikalija”) [3] bavi
se rizicima koje kemikalije predstavljaju za zdravlje ljudi i okoli§. Uredbom REACH mozZe se,
pod odredenim uvjetima (obi¢no kao krajnja mjera), zahtijevati ispitivanje na zivotinjama kako bi
se pruzile informacije o takvim rizicima. Buduéi da se Uredbom REACH kemikalije koje se
upotrebljavaju u kozmeti¢kim proizvodima ne oslobadaju od njezinih sigurnosnih zahtjeva,
Uredba o kozmetickim proizvodima i Uredba REACH mogu se istodobno primjenjivati na
odredene kozmeticke sastojke. Kako bi se to rijesilo, Komisija i ECHA smatrale su da trebaju
pojasniti odnos izmedu dviju uredbi. To su ucinili objavljivanjem zajedni¢ke izjave na koju se
Zale.

4. Najvazniji dijelovi zajednicke izjave su:

- ,Registranti tvari koje se upotrebljavaju iskljucivo u kozmetickim proizvodima ne smiju
provoditi ispitivanja na Zivotinjama kako bi ispunili zahtjeve obavjescivanja iz krajnjih toCaka za
zdravlje ljudi iz Uredbe REACH, uz iznimku ispitivanja koja se provode radi procjene rizika za
radnike koji su izloZeni toj tvari. Radnici u tom kontekstu odnose se na one koji su ukljuceni u
proizvodnju kemikalija ili rukovanje njima na industrijskoj lokaciji, a ne na profesionalne
korisnike koji upotrebljavaju kozmeticke proizvode kao dio svojeg poslovanja (npr. frizeri).

- Podnositeljima registracije tvari koje se upotrebljavaju u brojne svrhe, a ne samo u kozmetici,
dopusteno je da kao krajnju mjeru provode ispitivanja na Zivotinjama za sve krajnje tocke za
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zdravlje ljudi.
- Podnositeljima registracije dopusteno je da kao krajnju mjeru provode ispitivanja na
Zivotinjama za sve krajnje tocke okolisa.”

5. U travnju 2015. podnositelj prituzbe pisao je Komisiji i ECHA-i trazec¢i od njih da povuku
zajednicku izjavu. Buduéi da nije zadovoljan odgovorom Komisije i ECHA-e na taj dopis, a drugi
odgovor koji je podnositelj prituzbe poslao u svibnju 2016., podnositelj prituzbe obratio se
Ombudsmanu u srpnju 2016.

Istraga
6. Ombudsmanica je pokrenula istragu o prituzbi i utvrdila sliedeée razloge za zabrinutost:

1) Komisija i ECHA izdale su zajednicku izjavu koja sadrzava smjernice koje su u suprotnosti s
Uredbom o kozmeti¢kim proizvodima i pravom EU-3a;

2) Komisija i ECHA nisu imale pravnu ovlast za izdavanje zajedni¢ke izjave;

3) ZajedniCka izjava rezultirat ¢e pogresnim oznacivanjem odredenih kozmetickih proizvoda kao
bez ispitivanja na zivotinjama, ¢ime ¢e se zbuniti i obmanjivati potrosaci.

7. Tijekom istrage Ombudsman je primio zajednicki odgovor Komisije i ECHA-e na prituzbu, a
zatim i primjedbe podnositelja prituZzbe u odgovoru na taj odgovor. U provodenju istrage
ombudsmanica je uzela u obzir argumente i misljenja stranaka.

ZajednicCka izjava navodno sadrzava smjernice koje su
u suprotnosti s pravom EU-a.

Argumenti izneseni Europskom ombudsmanu

8. Podnositelj prituzbe tvrdio je da zajednicka izjava sadrZzava pogreSno tumacenje odredbi
Uredbe o kozmetic¢kim proizvodima o ispitivanju na zivotinjama.

9. U svojoj prituzbi podnositelj prituzbe naveo je da na materijalna pitanja koja je postavio uopc¢e
ne utje¢e presuda Suda Europske unije koja je tada bila u tijeku u predmetu C-592/14 Europska
federacija kozmetickih sastojaka . Medutim, podnositelj prituzbe uputio je na misljenje u tom
predmetu koje je Sudu podnio nezavisni odvjetnik M. Bobek . Taj se predmet odnosio na
tumacenje zabrana Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima koje se odnose na ispitivanja na
Zivotinjama. Nezavisni odvjetnik u svojem je misljenju zakljucio da se ,, zabrana stavijanja na
trZiSte mora shvatiti kao sprecavanje oslanjanja na rezultate ispitivanja na Zivotinjama u svrhu
ispunjavanja zahtjeva Uredbe o kozmetickim proizvodima ” [4] . Prema mi$ljenju podnositelja
prituzbe, zajednicka izjava bila je protivha tom misljenju.
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10. Podnositelj prituzbe tvrdio je i da se za tri predmeta navedena u zajednickoj izjavi ne bi
trebalo smatrati da nisu obuhvacena zabranama iz Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima.
Konkretno, podnositelj prituzbe smatrao je da je izloZenost radnika tijekom proizvodnje
kozmetickog proizvoda neodvojivo povezana s konaénim kozmeti¢kim proizvodom. Stoga bi
ispitivanja na Zivotinjama koja se upotrebljavaju za procjenu ucinaka takve izloZenosti trebala
biti obuhvaéena zabranom ispitivanja na zivotinjama iz Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima.

11. U zajedni¢kom odgovoru na prituzbu Komisija i ECHA iznijele su svoje razumijevanje
presude Suda u predmetu C-592/14 [ 5] (u trenutku kada je Ombudsman od Komisije i ECHA-e
zatrazio odgovor, Sud je donio svoju odluku 0 predmetu).

12. Prema odgovoru Komisije i ECHA-e, Sud je presudio da se Uredbom o kozmeti¢kim
proizvodima zabranjuje stavljanje na trziSte Unije kozmeti¢kih proizvoda koji sadrZzavaju
sastojak koiji je ispitan na zivotinjama ako se dobiveni podaci za potrebe Uredbe o kozmetic¢kim
proizvodima upotrebljavaju za dokazivanje sigurnosti tih proizvoda u svrhu njihova stavljanja na
trziste u Uniji. Medutim, Komisija i ECHA izjavile su da se predmet pred Sudom odnosio na
ispitivanja na Zivotinjama provedena izvan EU-a radi uskladivanja s propisima treéih zemalja
. Tvrdili su da Sud nije ispitao odnos izmedu zabrane ispitivanja na zivotinjama iz Uredbe o
kozmetickim proizvodima i Uredbe REACH. Stoga nije bilo moguée utvrditi bi li Sud doSao
do sliénog zakljucka da treba tumaciti odnos izmedu zabrane ispitivanja na zZivotinjama iz
Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima i Uredbe REACH.

13. Komisija i ECHA tvrdile su da se ispitivanja na Zivotinjama koja su provedena, kao krajnja
mijera, kako bi se ispunili zahtjevi Uredbe REACH ne mogu smatrati pokuSajem zaobilazenja
zabrana iz Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima (mozZda bi moglo biti provodenje ispitivanja na
zivotinjama izvan EU-a u skladu sa zakonodavstvom tre¢ih zemalja o kozmetic¢kim
proizvodima). Stoga bi ispitivanja sastojaka kozmeti¢kih proizvoda na Zivotinjama bila
dopustena radi uskladivanja s drugim zakonodavstvom EU-a (kao $to je Uredba REACH).
Konkretno, Komisija i ECHA uputile su se na Komunikaciju Komisije [6] iz oZujka 2013. u kojoj
je navela: , Komisija smatra da se ispitivanja na Zivotinjama koja su jasno motivirana
uskladenos$cu sa zakonodavnim okvirima koji nisu povezani s kozmetickim proizvodima ne bi
trebala smatrati provedenima ,kako bi se ispunili zahtjevi ove Direktive/Uredbe”. Dobiveni
podaci o ispitivanjima na Zivotinjama ne bi trebali dovesti do zabrane stavljanja na trZiste i
mogli bi se naknadno oslanjati na procjenu sigurnosti kozmetike. ”

14. Komisija i ECHA objasnile su da, iako se Uredbom REACH ne zabranjuje ispitivanje na
Zivotinjama, njome se od poduzeca zahtijeva da osiguraju da se ispitivanja na Zivotinjama
provode samo kao krajnja mjera. Izjavili su da je ECHA objavila opsezne smjernice kako bi
pomogla podnositeljima registracije da izbjegnu ili smanje ispitivanja na Zivotinjama.

15. Nadalje, naveli su da nakon odluke Ombudsmana u predmetu 1606/2013/AN [7] ECHA
sustavno zahtijeva od poduzeca koja predlazu ispitivanja na zZivotinjama da dostave dokaze da
su razmotrila alternativne metode. Ti se dokazi, zajedno s informacijama o prijedlogu ispitivanja,
objavljuju na internetskim stranicama ECHA-e. Ako se takvi dokazi ne ukljuce, prijava za
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registraciju bit ¢e odbijena.

16. Kad je rije€ o zdravlju i sigurnosti radnika uklju€enih u proizvodnju kozmetickih
proizvoda , Komisija i ECHA izjavile su da to pitanje nije obuhvaéeno Uredbom o kozmeti¢kim
proizvodima. Uredbom REACH od podnositelja registracije zahtijeva se da dokazu
odgovarajucu zastitu zdravlja radnika tijekom proizvodnje kozmeti¢kih proizvoda. Ispitivanje na
zivotinjama moze biti potrebno kako bi se omogucila procjena rizika koje izlozenost toj tvari
predstavlja za radnike.

17. Kad je rije€ o tvarima koje se mogu upotrebljavati i u druge svrhe, a ne kao sastojak u
kozmetic¢kim proizvodima , Komisija i ECHA izjavile su da se ispitivanja na zivotinjama, kao
krajnja mjera, mogu provesti na temelju Uredbe REACH kako bi se procijenili rizici za zdravlje
ljudi.

18. Nadalje, podrucje primjene Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima ograni¢eno je na pravila
kojima se osigurava visoka razina zastite zdravlja ljudi. Ispitivanje provedeno na Zivotinjama radi
procjene rizika za okolis stoga nije obuhvac¢eno podruc¢jem primjene Uredbe o kozmetic¢kim
proizvodima.

19. Komisija i ECHA stoga su zakljucile da je postojeci tekst zajednicke izjave to€an.

20. Podnositelj prituzbe odgovorio je tvrdnjom da, prema mi$ljenju Suda, proizvodag ili uvoznik
pokreée zabranu stavljanja na trziSte nakon $to se u procjeni sigurnosti kozmetickog
proizvoda os/anja na rezultate ispitivanja na zivotinjama . Lokacija tih ispitivanja i izvorna
svrha tih ispitivanja nisu relevantni za pokretanje zabrane stavljanja na trziste. Zajednicka
izjava stoga nije bila u skladu s rasudivanjem Suda.

21. Podnositelj prituzbe smatrao je da, iako se Sud posebno izjasnio o pitanju ispitivanja na
zivotinjama provedenih izvan EU-a, a ne unutar EU-a, obrazlozenje Suda u predmetu C-592/14
pruZilo je dovoljnu jasnoc¢u kako bi se zaklju€ilo da je zajednicka izjava u suprotnosti s pravom
EU-a i da bi je trebalo povuci.

Procjena Europskog ombudsmana

Uvod

22. Dobrobit zivotinja vrijednost je koju Europska unija postuje [8] . Ugovorom o funkcioniranju
Europske unije izri€ito se predvida da i EU i njegove drzave €lanice pri oblikovanju politika [9]
posvecuju punu pozornost zahtjevima za dobrobit Zivotinja . Zabrinutost u pogledu dobrobiti
Zivotinja dovela je do uvodenja ogranienja ispitivanja na Zivotinjama te se ulaZu napori u
utvrdivanje drugih metoda za zamjenu ispitivanja na zivotinjama [10] . Op¢enito, pravilima EU-a
predvideno je da ispitivanja na Zivotinjama treba zamijeniti, smanijiti ili pobolj$ati [11] . Medutim,
trenutacno stajaliste zakonodavca Unije jest da je , uporaba Zivih Zivotinja i dalje nuZna za
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1]

zastitu zdravlja ljudi i Zivotinja te okolisa
novih lijekova.

[12] u odredenim podrucjima, primjerice za razvoj

23. Jos jedno podruéje u kojem se ispitivanje na Zivotinjama i dalje smatra potrebnim jest
procjena rizika kemijskih tvari, uredena Uredbom REACH. Ako se informacije o sigurnosti
kemikalije ne mogu pruziti razmjenom postojecih podataka [13] ili primjenom drugih metoda i
pristupa osim ispitivanja na zivotinjama [14] , ispitivanje na zivotinjama moze se dopustiti kao
krajnja mjera, podloZzno odobrenju ECHA-e [15] .

24. Medutim, u podrugju kozmetike zakonodavac je zauzeo stajali$te da ce ,postepeno postati
moguce osigurati sigurnost sastojaka koji se upotrebljavaju u kozmetickim proizvodima
primjenom alternativnih metoda koje ne ukljucuju Zivotinje " [16] . Nakon postupnog
poostravanja pravila ispitivanja na zivotinjama tijekom posljednja dva desetlje¢a, potpuna
zabrana ispitivanja i stavljanja na trZiste kozmeti¢kih proizvoda stupila je na snagu u oZujku
2013.[17].

25. S obzirom na to da se Uredba REACH (s njezinom Sirokom definicijom ,tvari’ [18] ) i Uredba
o kozmeti¢kim proizvodima mogu primjenjivati na odredene kozmeti¢ke sastojke, razumljiva je
potreba za pojasnjenjem odnosa izmedu mogucéeg zahtjeva iz Uredbe REACH o primjeni
ispitivanja na Zivotinjama u odredenim ograniCenim okolnostima i zabrana ispitivanja na
zivotinjama iz Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima. Medutim, takva pojasnjenja moraju, naravno,
biti u skladu sa zakonom i sudskom praksom Suda.

Zajedni€ka izjava i povezane smjernice

26. U zajedniCkoj izjavi iznosi se shvac¢anje Komisije i ECHA-e o odnosu izmedu Uredbe
REACH i Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima. U njemu se navodi da se od poduzeéa moze
zahtijevati da pribjegavaju ispitivanju na zivotinjama kako bi pruzile informacije o tvari na
temelju Uredbe REACH u trima vrstama slu€ajeva . Ove tri vrste slu€ajeva su: slucajevi
izlozenosti radnika, nekozmetic¢ke uporabe i rizici za okolis. U zajedni¢koj izjavi navodi se
(naknadno istaknuto):

» Europska komisija, u suradnji s ECHA-om, sada je pojasnila odnos izmedu zabrane stavljanja
na trZiste i zahtjeva obavjesc¢ivanja iz Uredbe REACH kako slijedi:

- Podnositelji registracije tvari koje se upotrebljavaju iskljucivo u kozmetickim proizvodima ne
smiju provoditi ispitivanja na zivotinjama kako bi ispunili zahtjeve obavjeséivanja iz
krajnjih to¢aka za zdravlje ljudi iz Uredbe REACH , uz iznimku ispitivanja koja se provode
radi procjene rizika za radnike koji su izlozeni toj tvari . Radnici u tom kontekstu odnose se na
one koji su ukljuceni u proizvodnju kemikalija ili rukovanje njima na industrijskoj lokaciji, a ne
na profesionalne korisnike koji upotrebljavaju kozmeticke proizvode kao dio svojeg poslovanja
(npr. frizeri).

- Podnositeljima registracije tvari koje se upotrebljavaju u brojne svrhe, a ne samo u
kozmetici, dopusteno je da kao krajnju mjeru provode ispitivanja na Zivotinjama za sve krajnje
tocke za zdravlje ljudi.
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- Podnositeljima registracije dopusteno je da kao krajnju mjeru provode ispitivanja na
Zivotinjama za sve krajnje tocke okolisa .

Stoga se zabrane ispitivanja i stavljanja na trZiste iz Uredbe o kozmetickim proizvodima ne
primjenjuju na ispitivanja koja se zahtijevaju za krajnje tocke okolisa, izloZenost radnika i
nekozmeticke uporabe tvari u skladu s Uredbom REACH .

Podnositelji registracije tvari koje su registrirane iskljuéivo za kozmeti¢ku uporabu morat
Ce, kad god je to moguce, dostaviti potrebne informacije u skladu s Uredbom REACH
primjenom alternativa ispitivanju na zivotinjama (kao Sto su racunalno modeliranje,
analogija, teZina dokaza itd.).”

27. U zajednickoj izjavi ne navodi se da se podaci o ispitivanjima na zivotinjama dobiveni
ispitivanjima u jednom od tri prethodno navedena slu¢aja, provedenima u skladu s Uredbom
REACH , mogu naknadno upotrijebiti za procjenu sigurnosti kozmetike u skladu s Uredbom o
kozmeti¢kim proizvodima.

28. Pazljivim Citanjem zajedniCke izjave otkriva se da se ona odnosi samo na podatke o
ispitivanjima na zivotinjama koji se upotrebljavaju za ispunjavanje zahtjeva obavjeS¢ivanja u
skladu s Uredbom REACH (vidjeti podcrtani tekst u prethodno navedenom izvatku). Ne odnosi
se na podatke o ispitivanjima na zivotinjama koji se upotrebljavaju za ispunjavanje zahtjeva
obavjesc¢ivanja u skladu s Uredbom o kozmeti¢kim proizvodima (zajedni¢ka izjava odnosi
se samo na nac¢in na koji se Uredba REACH tumadi i primjenjuje s obzirom na Uredbu o
kozmeti¢kim proizvodima i ne odnosi se na pitanja u vezi s tumaéenjem i primjenom Uredbe
0 kozmeti¢kim proizvodima i njezinih zabrana ispitivanja na zivotinjama).

29. Vazno je biti jasno da razliCita tijela imaju primarnu odgovornost za nadzor provedbe Uredbe
REACH i Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima. lako su ECHA i Komisija odgovorne za primjenu
Uredbe REACH [19] , ECHA nema nikakvu ulogu u provedbi Uredbe o kozmeti¢kim
proizvodima. Umjesto toga, drzave €&lanice, uz pomoé¢ Komisije, odgovorne su za provedbu
Uredbe o kozmetic¢kim proizvodima (nacionalna tijela zaduzena su za preispitivanje procjena
sigurnosti i provjeru kozmetickih proizvoda koji su ve¢ na trzistu) [20] .

30. Uzimajuéi u obzir te razliCite odgovornosti, razumljivo je da se zajednicka izjava, u kojoj
ECHA izrazava svoje stajaliSte zajedno s Komisijom i koja je objavljena na internetskoj stranici
ECHA- e, odnosi samo na primjenu Uredbe REACH , za koju je ECHA uglavnom odgovorna.
Ne odnosi se na nacin na koji bi Uredbu o kozmeti¢kim proizvodima trebalo tumacditi i
primjenjivati, s obzirom na to da ECHA u tom pogledu nema nikakvu ulogu.

31. Bududi da se presuda u predmetu C-592/14 odnosi na tumadenje zabrana ispitivanja na
zivotinjama iz Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima, koje se primjenjuju na ispitivanje ,kako bi se
ispunili zahtjevi ove [to jest Uredbe o kozmetickim proizvodima] ” [21] , a ne na ispitivanje na
zivotinjama u svrhu uskladivanja s Uredbom REACH, zajednicka izjava zapravo ne sadrzava
nijedan jezik koji nije u skladu s razumijevanjem podnositelja prituzbe u pogledu te presude.
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32. Stoga, iako podnositelj prituzbe moze biti zabrinut u vezi s Komisijinim i ECHA-inim
tumacenjem presude u predmetu C-592/14, Ombudsman smatra da nije potrebno da ona
zauzme stajaliste o toj presudi kako bi rijesila ovaj predmet. Presuda se ne odnosi na zahtjeve
Uredbe REACH, dok se zajednitka izjava odnosi samo na zahtjeve Uredbe REACH.

Tri posebna slu€aja mogucéeg ispitivanja na zivotinjama
navedena u zajedni¢koj izjavi

33. Zajedni¢kom izjavom utvrduju se tri vrste sluajeva u kojima bi ispitivanje na Zivotinjama
moglo biti potrebno, kao krajnja mjera, kako bi se ispunili zahtjevi Uredbe REACH . Iz
zajedniCke izjave jasno proizlazi da odredbe Uredbe o kozmetiCkim proizvodima ne zamjenjuju
ili negativno utjeu na zahtjeve Uredbe REACH.

34. Prvi slucaj odnosi se na izlozenost radnika. Ombudsmanica se slaze s Komisijom i
ECHA-om da Uredba o kozmeti¢kim proizvodima ne obuhvacéa pitanja sigurnosti povezana s
proizvodnjom kozmeti€kog proizvoda. Kad se upucuje na sigurnost za zdravlje ljudi, u Uredbi o
kozmeti¢kim proizvodima izri¢ito se upuéuje na ,kozmeticki proizvod koji se stavlja na
raspolaganje na trZistu” [22] . Radnici mogu biti izloZzeni znatno razli¢itim i potencijalno
povecanim rizicima tijekom proizvodnje kozmeti¢kih proizvoda (jer, primjerice, rukuju velikim
koli¢inama nerazrijedenih sastojaka) u usporedbi s potroSacima ili Cak profesionalnim krajnjim
korisnicima (kao Sto su frizeri). Potencijalni rizici od kemijskih sastojaka tijekom proizvodnog
procesa stoga se trebaju ocijeniti u kontekstu Uredbe REACH , a sva ispitivanja na
Zivotinjama koja se u tom kontekstu provode podlijezu pravilima i ograni€enjima Uredbe
REACH .

35. Kad je rijec o primjeni Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima, ispitivanje na zivotinjama u
kontekstu ,izloZzenosti radnika” otvara pitanje moguéeg oznacivanja kozmeti¢kih proizvoda. Ako
kozmeticki proizvod sadrzava sastojak koji je ispitan na zivotinjama u skladu s Uredbom
REACH radi procjene rizika za radnike, konacni kozmetiCki proizvod ne moze se oznadciti kao
»bez ispitivanja na zivotinjama” [23] . Moguce je i da proizvodacu ili uvozniku, ovisno o
tumacenju predmeta C-592/14, nije dopusteno da rezultate takvog ispitivanja uklju€i u procjenu
sigurnosti kozmetike koja je dostavljena tijelu drzave €lanice u skladu s Uredbom o
kozmeti¢kim proizvodima kako bi se dokazala sigurnost kozmeti¢kog proizvoda. Medutim, u
zajednickoj izjavi ne spominje se pitanje oznadivanja i ne upucuje se na uporabu ispitivanja
provedenog na temelju Uredbe REACH na koje se poziva u okviru procjene sigurnosti
kozmetike.

36. Drugi predmet odnosi se na kemikalije koje se upotrebljavaju i kao sastojci u
kozmeti¢kim proizvodima i kao sastojci u drugim proizvodima . U zajedni¢koj izjavi navodi
se da bi se Uredbom REACH moglo zahtijevati ispitivanje na zivotinjama za te kemikalije s
dvojnom namjenom (kako bi se u krajnjem slu€aju pruzile informacije u skladu s Uredbom
REACH o mogucéim rizicima za zdravlje ljudi). Takvo ispitivanje na temelju Uredbe REACH
nije zabranjeno Uredbom o kozmetiCkim proizvodima.



* %%
Lo

ek

37. U Uredbi o kozmeti¢kim proizvodima postavlja se pitanje oznacivanja u slucaju
ispitivanja na Zivotinjama u slu€aju kemikalija s dvojnom namjenom. Ako je sastojak ,,dvojne
namijene” ispitan na zivotinjama u skladu s Uredbom REACH , konaéni kozmeticki proizvod ne
moze se oznaciti kao ,,bez ispitivanja na zivotinjama” . MoZe se dogoditi i da proizvodacu ili
uvozniku mozda nece biti dopusteno ukljuciti rezultate takvog ispitivanja u procjenu sigurnosti
kozmetike koja je dostavljena tijelu drzave €lanice u skladu s Uredbom o kozmeti¢kim
proizvodima . Medutim, ponovno, u zajednickoj izjavi ne spominje se pitanje oznacivanja i ne
upuéuje se na to da se u okviru procjene sigurnosti kozmeti¢kih proizvoda tijelu drzave
¢lanice na temelju Uredbe o kozmetickim proizvodima podnosi ispitivanje provedeno na
temelju Uredbe REACH.

38. Trec¢i slu€aj odnosi se na rizike za okolis. Komisija i ECHA s pravom navode da se Uredba
0 kozmeti¢kim proizvodima odnosi samo na rizike za ljudsko zdravlje i da ne obuhvaca rizike za
okolis . Uredbom REACH moglo bi se zahtijevati da se odredeni sastojci koji se upotrebljavaju
u kozmeti¢kim proizvodima podvrgnu procjeni rizika za okoli$, koja moze ukljucivati ispitivanje
na Zivotinjama kao krajnju mjeru.

39. Ponovno, ako je takvo ispitivanje na Zivotinjama provedeno u skladu s Uredbom REACH ,
konacni kozmeti€ki proizvod ne moze se oznadciti kao ,,bez ispitivanja na zivotinjama” .
MozZe se dogoditi i da proizvodacu ili uvozniku mozda nece biti dopusteno ukljuéiti rezultate
takvog ispitivanja u procjenu sigurnosti kozmetike koja je dostavljena tijelu drzave ¢lanice
u skladu s Uredbom o kozmeti¢kim proizvodima . Medutim, ponovno, u zajedni¢koj izjavi ne
spominje se pitanje oznadivanja i ne upucuje se na to da se uporaba ispitivanja provedenih na
temelju Uredbe REACH podnosi u okviru procjene sigurnosti kozmetike koja se podnosi
tijelu drzave €lanice na temelju Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima.

40. Zajednicka izjava stoga ne sadrzava smjernice protivne Uredbi o kozmetickim
proizvodima ili pravu Unije. Ombudsmanica stoga zaklju€uje da nije bilo nepravilnosti u
postupanju u vezi s tim aspektom prituzbe.

41. Radi cjelovitosti, Ombudsman istice da su Komisija i ECHA u svojem odgovoru
Ombudsmanu (ali ne i u zajednickoj izjavi o kojoj je rije€ u ovoj istrazi) izrazile stajaliste koje je
protivno tumacenju predmeta C-592/14 koje je iznio podnositelj prituzbe. U svojem odgovoru
Ombudsmanu tijekom ove istrage, €ini se da Komisija i ECHA prihvacaju da se u odredenim
sluGajevima poduzeée moZe osloniti na rezultate ispitivanja na Zivotinjama za potrebe procjene
kozmetike sigurnosti. Medutim, ovaj se predmet odnosi samo na navod da je zajedni¢ka
izjava pogresna. Ombudsmanica napominje da zajednicka izjava Komisije i ECHA-e zapravo
ne sadrZava nikakvo stajaliSte o tome moZe li ispitivanje na Zivotinjama ikada biti prihvatljivo za
potrebe Uredbe o kozmetiCkim proizvodima.

Pravna ovlast za izdavanje zajedni€ke izjave

Argumenti izneseni Europskom ombudsmanu
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42. Podnositelj prituzbe tvrdio je da Komisija i ECHA nemaju pravnu ovlast za izdavanje
smjernica o odnosu izmedu Uredbe o kozmetic¢kim proizvodima i Uredbe REACH.

Procjena Europskog ombudsmana

43. Ombudsmanica se slaze da ECHA nema nikakvu ulogu ni odgovornost u pogledu primjene
Uredbe o kozmetickim proizvodima. U skladu s tim, ECHA ne bi trebala davati smjernice o
svojoj primjeni. Medutim, Ombudsman napominje da zajedni¢ka izjava pruZza neobvezujuce
smjernice za proizvodace ili distributere kemikalija koje bi mogle biti obuhvaéene podrucjem
primjene Uredbe REACH i Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima. U zajednickoj izjavi pojasnjava
se, u tom kontekstu, kako ¢e se Uredba REACH primjenjivati na te tvari. Primjena Uredbe
REACH oéito je u nadleZnosti i Komisije i ECHA-e. Stoga je potpuno primjereno da i Komisija i
ECHA iznesu svoja stajaliSta o tom pitanju.

44. Zajednic¢ka izjava ne predstavlja pravno obvezuju¢e tumacenje prava i obveza proizvodaca
ili distributera. Nadalje, €injenica da Komisija i ECHA mogu izdati takve smjernice ne prejudicira
pitanje jesu li njihove smjernice to¢ne [24] . Na Sudu je da pruzi kona¢no tumacenje prava
Unije.

45. Stoga nije bilo nepravilnosti u postupanju u vezi s tim aspektom prituzbe.
Zajednicka izjava koja je navodno dovela do pogresnog
oznacivanja bez |sp|t|vanja na Z|vot|njama

Argumenti izneseni Europskom ombudsmanu

46. Podnositelj prituzbe tvrdio je da bi zajednicka izjava mogla dovesti do toga da se odredeni
kozmeti€ki proizvodi, Ciji su sastojci podvrgnuti ispitivanju na Zivotinjama u jednoj od triju vrsta
slu¢ajeva navedenih u zajednickoj izjavi, pogresno oznacuju kao ,bez ispitivanja na
Zivotinjama”. To bi moglo zbuniti i obmanuti potroSace.

47. U svojim odgovorima na pitanja koja je podnositelj prituzbe istaknuo tijekom ove istrage
Komisija i ECHA izrazile su stajali$te da proizvod , ne smije biti oznacen kao proizvod ,bez
ispitivanja na Zivotinjama’ ako sadrZava tvar koja je iz bilo kojeg razloga ispitana na

Zivotinjama, uklju€ujuéi jedan od triju slu¢ajeva navedenih u Zajednickoj izjavi .

48. Podnositelj prituzbe istaknuo je da to nije izri€ito navedeno u zajednickoj izjavi.

Procjena Europskog ombudsmana
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49. Ombudsmanica cijeni pojasnjenja Komisije i ECHA-e o tom pitanju.

50. Sto se ti¢e pitanja treba li ta pojasnjenja ukljugiti u zajedni¢ku izjavu, Ombudsman
napominje da, s obzirom na to da je pitanje oznacivanja kozmeti¢kih proizvoda obuhvaceno
samo Uredbom o kozmeti¢kim proizvodima, ne bi bilo primjereno da ECHA, koja nema nikakvu
ulogu u primjeni Uredbe o kozmeti¢kim proizvodima, javno iznosi svoja stajalidta o pitanju
oznacivanja kozmetickih proizvoda. Stoga se Ombudsman ne slaze s time da je u tom pogledu
potrebno pojasniti zajedni¢ku izjavu.

Zakljucak

Na temelju istrage o toj prituzbi pucki pravobranitelj zakljuCuje je sljedec¢im zaklju¢kom:
Nije bilo nepravilnosti u postupanju Europske komisije i Europske agencije za kemikalije.

Podnositelj prituzbe, Komisija i ECHA bit ¢e obavijesteni o toj odluci.

Europska ombudsmanica Emily O'Reilly

Strasbourg, 21.7.2017.
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