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Preklad tejto strdnky bol vytvoreny strojovym prekladom [Prepojenie]. Strojové preklady mézu
obsahovat chyby, ktoré méZu zniZovat'ich zrozumitelnost a presnost. Ombudsman nenesie
Ziadnu zodpovednost za pripadné nezrovnalosti. Ak potrebujete najaktudinejSie informdcie a
chcete mat prdvnu istotu, pozrite si zdrojovu verziu, ktord sa nachddza na uvedenom odkaze
anglictina. Ak potrebujete viac informdcii, precitajte si dokument o nasej jazykovej politike a
politike prekladu [Prepojenie].

Rozhodnutie vo veci 1130/2016/JAS tykajuce sa
spolocného vyhlasenia Eurépskej komisie a Europske;j
chemickej agentury o vykonavani testov na zvieratach
na latky pouzivané v kozmetike

Rozhodnutie
Pripad 1130/2016/JAS - Otvorené dna 03/10/2016 - Rozhodnutie z dna 21/07/2017 -
Dotknuty organ Eurépska komisia ( Nezistil sa ziadny nespravny Uradny postup ) |

Vec sa tykala spolo€ného vyhlasenia Eurdpskej komisie a Europskej chemickej agentury
(ECHA) z oktobra 2014, v ktorom objasnili svoje chapanie vztahu medzi nariadenim o
kozmetickych vyrobkoch, ktorym sa zakazuje testovanie na zvieratach, a nariadenim REACH,
ktoré umoznuje testovanie chemickych latok na zvieratach za urc€itych obmedzenych okolnosti s
cielom posudit rizika pre l'udské zdravie a Zivotné prostredie.

Stazovatel, mimovladna organizacia pre prava zvierat so sidlom v Spojenom kralovstve,
poziadala Komisiu a agenturu ECHA, aby spolo¢né vyhlasenie stiahli. Tvrdila, Ze spolo¢né
vyhlasenie je v rozpore s pravom EU a najmé s nariadenim o kozmetickych vyrobkoch. Na
podporu tohto stanoviska sa odvolala na rozsudok Eurépskeho sudneho dvora vydany po
podani staznosti ombudsmanovi, ktory sa zaobera vykladom zakazu testovania na zvieratach
podla nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Stazovatel tvrdil, ze Komisia a ECHA nemaju
zdkonné pravo vydat spolo€né vyhlasenie. Navrhovatel dalej tvrdil, Ze spolo¢né vyhldsenie by
viedlo k nespravnemu oznaceniu urcitych kozmetickych vyrobkov ako ,bez testovania na
zvieratach®. Komisia a ECHA odmietli spolo€né vyhlasenie stiahnut a staZovatel sa obratil na
ombudsmana.

Ombudsmanka sa zaoberala touto problematikou. Domnieva sa, Ze na vyrieSenie tejto veci nie
je potrebné, aby sa vyjadrila k spravnemu vyznamu rozsudku Sudneho dvora. Je to preto, Ze
spolo¢né vyhlasenie sa tyka len spdsobu vykladu a uplatfiovania nariadenia REACH z hladiska
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Cielom spolo&ného vyhlasenia nie je zaoberat sa
vykladom a uplatfiovanim nariadenia o kozmetickych vyrobkoch z hladiska nariadenia REACH.
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Ombudsmanka preto dospela k zaveru, ze spolo¢né vyhlasenie nie je v rozpore s nariadenim o
kozmetickych vyrobkoch alebo vSeobecnejsie s pravnymi predpismi EU.

Pokial ide o pravo Komisie a ECHA vydat spolo&né vyhlasenie, kedZe obe maju zodpovednost
podla nariadenia REACH, ombudsmanka konstatuje, ze Komisia aj ECHA maju takéto pravo.
Napokon nie su potrebné Ziadne objasnenia spolo&ného vyhlasenia tykajuceho sa oznadovania
kozmetickych vyrobkov, kedZe tato otazka patri do pésobnosti nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch, a nie do nariadenia REACH.

O okolnostiach, ktoré viedli k podaniu st'aznosti

1. StaZovatel, mimovladna organizacia so sidlom v Spojenom kralovstve pésobiaca v oblasti
prav zvierat, je znepokojeny spoloénym vyhlasenim a suvisiacim usmernenim , ktoré
Eurépska komisia a Eurdpska chemicka agentura (ECHA) uverejnili v oktdbri 2014. Spolo&né
vyhlasenie ma nazov ,Objasnenie rozhrania medzi nariadenim REACH a nariadenim o
kozmetickych vyrobkoch “ [1] .

2. V nariadeni o kozmetickych vyrobkoch [2] sa od vyrobcov a dovozcov kozmetickych
vyrobkov vyZaduje, aby zabezpegili bezpeénost kozmetiky spristupnenej na trhu EU. Zakazuje
sa vSak pouzivanie testovania na zvieratach na ucely splnenia bezpeénostnych poziadaviek
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch (dalej len ,zakaz testovania“). Ak sa testovanie na
zvieratach — bud na koneé¢nom vyrobku, alebo na jeho zloZzkach — pouzilo na preukazanie
bezpeénosti kozmetického vyrobku, kozmeticky vyrobok sa neméze uviest na trh EU (existuje
,Zakaz uvadzania na trh").

3. Nariadenie REACH (,Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych
latok“) [3] sa zaobera rizikami, ktoré chemické latky predstavuju pre fudské zdravie a zivotné
prostredie. Nariadenie REACH mézZe za urcitych podmienok (zvy€ajne ako posledna moznost)
vyzadovat, aby testy na zvieratach poskytovali informacie o takychto rizikach. Kedze nariadenie
REACH nevynima chemikalie pouzivané v kozmetike zo svojich bezpe&nostnych poZiadaviek,
nariadenie o kozmetickych vyrobkoch aj nariadenie REACH sa mbzu uplatfiovat sucasne na
urcité kozmetické zloZzky. Na riedenie tohto problému sa Komisia a ECHA domnievali, Ze je
potrebné objasnit vztah medzi tymito dvoma nariadeniami. Urobili tak zverejnenim spoloéného
vyhlasenia, na ktoré sa staZovali.

4. NajddlezZitejSie Casti spolo€ného vyhlasenia zneju:

- ,Registrdtori Idtok, ktoré sa pouZivaju vylucne v kozmetike, nesmu vykondvat testovanie na
zvieratdch, aby splnili poZiadavky na informdcie stanovené v sledovanych parametroch pre
ludské zdravie podla nariadenia REACH, s vynimkou testov, ktoré sa vykondvaju na postdenie
rizik pre pracovnikov vystavenych ldtke. Pracovnici v tejto suvislosti odkazuju na tych, ktori sa
podielaji na vyrobe alebo manipuldcii s chemikdliami v priemyselnom aredli, a nie na
profesiondlnych pouZivatelov, ktori v rdmci svojho podnikania pouZivajiu kozmetické vyrobky
(napr. kadernici).
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- Registrujuci Idtky, ktoré sa pouZivaju na viaceré ucely, a nie vylune v kozmetike, mbZu ako
poslednt mozZnost vykondvat testovanie na zvieratdch pre vsetky sledované parametre ludského
zdravia.

- Registrujici m6Zu ako posledni moZnost vykondvat testovanie na zvieratdch pre vsetky
sledované parametre Zivotného prostredia.”

5. V aprili 2015 stazovatel napisal Komisii a agenture ECHA Ziadost, aby spolo¢né vyhlasenie
stiahli. KedZe staZovatel nebol spokojny s odpovedou Komisie a agentury ECHA na tento list a
dalSiu odoslal stazovatel v maji 2016, stazovatel sa obratil na ombudsmana v juli 2016.

VysSetrovanie
6. Ombudsmanka zacala vySetrovanie staznosti a zistila tieto obavy:

1) Komisia a ECHA vydali spoloéné vyhlasenie, ktoré obsahuje usmernenia, ktoré su v rozpore
s nariadenim o kozmetickych vyrobkoch a pravom EU;

2) Komisia a ECHA nemali pravnu pravomoc vydat spolo¢né vyhlasenie;

3) Spolocné vyhlasenie bude mat za nasledok, Ze niektoré kozmetické vyrobky budu nespravne
oznaCené ako kozmetika bez testovania na zvieratach, ¢im budu zméatené a zavadzajuce
spotrebitelov.

7.V priebehu vySetrovania dostala ombudsmanka spoloénu odpoved Komisie a ECHA na
staznost a nasledne pripomienky staZovatela v odpovedi na tuto odpoved. Pri vedeni
vySetrovania ombudsman vzal do Uvahy argumenty a stanoviska, ktoré predlozili u¢astnici
konania.

Spolocné vyhlasenie udajne obsahuje usmernenia,
ktoré su v rozpore s pravom EU.

Argumenty predloZzené ombudsmanovi

8. Navrhovatel' tvrdil, Ze spolo¢né vyhlasenie obsahuje nespravny vyklad ustanoveni
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch tykajucich sa testovania na zvieratach.

9. St'azovatel vo svojej staznosti uviedol, Ze vecné otazky, ktoré nastofuje, nie su vébec
dotknuté rozsudkom Eurépskeho sudneho dvora, ktory bol predmetom konania vo veci
C-592/14 Eurdpska federdcia pre kozmetické zloZky . Stazovatel sa vSak odvolal na navrhy v
tejto veci, ktoré Sudnemu dvoru predlozil generalny advokat Bobek . Tato vec sa tykala
vykladu zakazov nariadenia o kozmetickych vyrobkoch tykajucich sa testovania na zvieratach.
Generalny advokat vo svojich navrhoch dospel k zaveru, Ze , zdkaz uvddzania na trh sa musi
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chdpat'tak, Ze brani spoliehaniu sa na vysledky testov na zvieratdch na ucely spinenia
poZiadaviek nariadenia o kozmetickych vyrobkoch “ [4] . Podla stazovatela spolo¢né vyhlasenie
bolo v rozpore s tymto stanoviskom.

10. Navrhovatel takisto tvrdil, ze tri pripady uvedené v spolo¢nom vyhlaseni by sa nemali
povazovat za pripady, na ktoré sa nevztahuju zakazy nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.
Stazovatel predovSetkym zastaval nazor, zZe vystavenie pracovnikov pocas vyroby kozmetiky
bolo neoddelitefne spojené s kone€nym kozmetickym vyrobkom. Preto by sa na testovanie na
zvieratach, ktoré sa pouziva na hodnotenie ucinkov takejto expozicie, mal vztahovat zakaz
testovania na zvieratach podla nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

11. Vo svojej spolo¢nej odpovedi na staznost Komisia a ECHA vysvetlili svoje chapanie
rozsudku Sudneho dvora vo veci C-592/14 [ 5] (v ¢ase, ked ombudsman poziadal Komisiu a
ECHA o odpoved, Sudny dvor vydal rozsudok vo veci).

12. Podla odpovede Komisie a ECHA Sudny dvor rozhodol, Ze nariadenie o kozmetickych
vyrobkoch zakazuje uvadzat na trh EU kozmetické vyrobky obsahujuce zlozku, ktora bola
testovana na zvieratach, ak sa vysledné udaje pouziju na uc€ely nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch na preukézanie bezpeénosti tychto vyrobkov na ugely ich uvadzania na trh v Unii.
Komisia a ECHA v3ak uviedli, Ze vec predloZzena Sudnemu dvoru sa tykala testovania na
zvieratach vykonaného mimo EU s cielom dosiahnut stlad s nariadeniami tretich krajin .
Tvrdili, Ze Sudny dvor nepreskumal vztah medzi zdkazom testovania na zvieratach podfla
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch a nariadenim REACH. Nebolo teda mozné povedat’, ¢i
by Sudny dvor dospel k podobnému zaveru, ak by bol vyzvany na vyklad vztahu medzi
zakazom testovania na zvieratach podla nariadenia o kozmetickych vyrobkoch a
nariadenim REACH.

13. Komisia a ECHA tvrdili, Ze testovanie na zvieratach vykonané ako posledna moznost' s
cielom splnit poziadavky nariadenia REACH nemozno povazovat za pokus obist zakazy
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch (ako by mohlo byt vykonavanie testov na zvieratach
mimo EU v sulade s pravnymi predpismi tretich krajin o kozmetickych vyrobkoch). Testy zloZiek
kozmetickych vyrobkov na zvieratach by boli preto povolené, aby boli v sulade s inymi pravnymi
predpismi EU (ako je nariadenie REACH). Komisia a ECHA sa odvolavali najma na oznamenie
Komisie z marca 2013 [6] , v ktorom uviedli: , Komisia sa domnieva, Ze testovanie na zvieratdch,
ktoré bolo jasne motivované dodrZiavanim legisiativnych rdmcov, ktoré nesuvisia s kozmetikou,
by sa nemalo povaZovat za vykonané s cielom spinit poZiadavky tejto smernice/nariadenia”.
Vysledné udaje o testoch na zvieratdch by nemali viest k zdkazu uvddzania na trh a mohli by sa
na ne nasledne spolahnut pri posudzovani bezpecnosti kozmetickych vyrobkov.

14. Komisia a ECHA vysvetlili, Ze hoci nariadenie REACH nezakazuje testovanie na zvieratach,
od spolo¢nosti sa vyzaduje, aby zabezpecili, Zze testovanie na zvieratach sa bude vykonavat len
ako posledna moznost. Uviedli, Ze agentura ECHA uverejnila rozsiahle usmernenia, ktoré maju
poméct registrujucim vyhnut sa testovaniu na zvieratach alebo ho obmedzit.

15. Okrem toho uviedli, ze na zaklade rozhodnutia ombudsmana vo veci 1606/2013/AN [7]
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agentura ECHA systematicky pozaduje od spolocnosti, ktoré navrhuju testovanie na zvieratach,
aby poskytli dékazy o tom, Zze zvaZili alternativnhe metddy. Tieto dbkazy sa spolu s informaciami
o navrhu na testovanie uverejnuju na webovom sidle agentiry ECHA. Neuvedenie takychto
dbkazov bude mat' za nasledok zamietnutie Ziadosti o registraciu.

16. Pokial ide o zdravie a bezpeCnost pracovnikov zapojenych do vyroby kozmetickych
vyrobkov , Komisia a ECHA uviedli, ze na tuto otazku sa nariadenie o kozmetickych vyrobkoch
nevztahuje. V nariadeni REACH sa od registrujucich vyzaduje, aby preukazali primeranu
ochranu zdravia pracovnikov pocas vyroby kozmetickych vyrobkov. Méze sa vyzadovat
testovanie na zvieratach, aby sa umozZznilo posudenie rizik, ktoré pracovnikom predstavuje
expozicia tejto latke.

17. Pokial ide o latky, ktoré sa moézu pouzivat’ aj na iné ucely, ako je zlozka v kozmetike ,
Komisia a ECHA uviedli, Ze testovanie na zvieratach sa stadle méze vykonavat podfa nariadenia
REACH ako posledna moznost na posudenie rizik pre ludské zdravie.

18. Okrem toho sa rozsah pdsobnosti nariadenia o kozmetickych vyrobkoch obmedzuje na
pravidla zabezpecujuce vysoku urovern ochrany ludského zdravia. Testovanie vykonané na
zvieratach s cielom posudit environmentalne rizika preto nepatri do rozsahu pésobnosti

nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

19. Komisia a ECHA preto dospeli k zaveru, Ze existujuce znenie spoloéného vyhlasenia je
spravne.

20. St'azovatel' odpovedal tvrdenim, ze podla Sudneho dvora vyrobca alebo dovozca spusta
zakaz uvadzania na trh, ked sa opiera o vysledky testov na zvieratach pri posudzovani
bezpecénosti kozmetického vyrobku . Umiestnenie tychto testov a pévodny tcel tychto testov
su irelevantné, pokial ide o uplatnenie zakazu uvadzania na trh. Spolo¢né vyhlasenie teda
nebolo v sulade s odévodnenim VSeobecného sudu.

21. Stazovatel sa domnieval, Ze hoci Sudny dvor rozhodol konkrétne o otazke testov na
zvieratach vykonavanych mimo EU, a nie v ramci EU, oddévodnenie Sudneho dvora vo veci
C-592/14 poskytlo dostatoénu jasnost na to, aby bolo mozné dospiet k zaveru, ze spolo¢né
vyhlasenie je v rozpore s pravom EU a malo by sa zrusit.

Posudenie ombudsmana

Uvod

22. Dobré zivotné podmienky zvierat su hodnotou, ktoru presadzuje Eurépska unia [8] . V
Zmluve o fungovani Eurdpskej Unie sa vyslovne stanovuje, Ze EU aj jej &lenské $taty ,v plnej
miere zohladriuju poZiadavky na dobré Zivotné podmienky zvierat * pri formulovani politik [9] .
Obavy tykajuce sa dobrych zivotnych podmienok zvierat viedli k obmedzeniu testovania na
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zvieratach a vynaklada sa usilie na identifikaciu inych metdd na nahradenie testov na zvieratach
[10] . Vo v&eobecnosti sa v pravidlach EU stanovuije, Ze testovanie na zvieratach by sa malo
nahradit, obmedzit alebo spresnit [11] . Suasna pozicia normotvorcu EU je vSak taka, ze ,,
pouZivanie Zivych zvierat je nadalej nevyhnutné na ochranu zdravia ludi a zvierat a Zivotného
prostredia “ [12] v urcitych oblastiach, napriklad na vyvoj novych liekov.

23. Dal$ou oblastou, v ktorej sa testovanie na zvieratach stale povaZzuje za potrebné, je
hodnotenie rizika chemickych latok, ktoré sa riadi nariadenim REACH. Ak informacie o
bezpecnosti chemikalie nie je mozné poskytnut prostrednictvom vymeny existujucich udajov
[13], alebo pouZitim metdd a pristupov inych ako testovanie na zvieratach [14] , testovanie na
zvieratach sa méze povolit ako posledna moznost s vyhradou schvalenia agentiurou ECHA [15]

24. V oblasti kozmetiky v8ak zdkonodarca zaujal stanovisko, Ze ,, postupne bude mozné zaistit
bezpeclnost zloZiek pouZivanych v kozmetickych vyrobkoch pouZitim alternativnych metdd, ktoré
sa nepouZivaju na zvieratdch “ [16] . Po postupnom sprisfiovani pravidiel testovania na
zvieratach v poslednych dvoch desatroCiach nadobudli Uplné zakazy testovania a uvadzania
kozmetickych vyrobkov na trh u€innost' v marci 2013 [17] .

25. Vzhladom na to, Ze nariadenie REACH (s jeho Sirokou definiciou pojmu ,latky* [18] ) a
nariadenie o kozmetickych vyrobkoch sa mézu vztahovat na urcité kozmetické zlozky, je
pochopitelna potreba objasnit vztah medzi moZnou poziadavkou podla nariadenia REACH, aby
sa za urcitych obmedzenych okolnosti uchylilo k testovaniu na zvieratach, a zakazmi testovania
na zvieratach v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch. Takéto objasnenia v8ak musia byt
samozrejme v sulade so zakonom a judikaturou Sudneho dvora.

Spoloéné vyhlasenie a suvisiace usmernenia

26. V spolo&nom vyhlaseni sa uvadza, ako Komisia a ECHA chapu vztah medzi nariadenim
REACH a nariadenim o kozmetickych vyrobkoch. Uvadza sa v iom, ze od spolo¢nosti sa mbéze
vyZzadovat, aby vyuzili testovanie na zvieratach s cielom poskytnut’ informacie o latke podla
nariadenia REACH v troch typoch pripadov . Tieto tri typy pripadov su: pripady vystavenia
pracovnikov, nekozmetické pouzitia a environmentalne rizika. V spoloénom vyhlaseni sa
uvadza (kurzivou zvyraznil generalny advokat):

, Eurépska komisia v spoluprdci s agenturou ECHA teraz objasnila vztah medzi zékazom
uvddzania na trh a poZiadavkami na informdcie podla nariadenia REACH takto:

- Registrujuci Idtok, ktoré sa pouZivaju vylucne v kozmetike, nesmu vykondvat testovanie na
zvieratach, aby splnili poziadavky na informacie stanovené v sledovanych parametroch
pre l'udské zdravie podla nariadenia REACH, s vynimkou testov, ktoré sa vykondvaju na
posudenie rizik pre pracovnikov vystavenych latke . Pracovnici v tejto sdvislosti odkazuju na
tych, ktori sa podielaju na vyrobe alebo manipuldcii s chemikdliami v priemyselnom aredli, a nie
na profesiondlnych pouZivatelov, ktori v ramci svojho podnikania pouZivaju kozmetické vyrobky
(napr. kadernici).
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- Registrujuci Iatok, ktoré sa pouzivaju na viaceré ucely, a nie vylucne v kozmetike, m6Zu ako
poslednt mozZnost vykondvat testovanie na zvieratdch pre vsetky sledované parametre ludského
zdravia.

- Registrujici m6Zu ako posledni moZnost vykondvat testovanie na zvieratdch pre vsetky
sledované parametre zivotného prostredia.

Preto sa zdkazy testovania a uvddzania na trh v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch
neuplatriuju na testovanie pozadované pre environmentdlne sledované parametre, expoziciu
pracovnikov a nekozmetické pouZitia Idtok podla nariadenia REACH .

Registrujuci latok registrovanych vyluéne na kozmetické pouzitie budu musiet vZdy, ked je
to mozné, poskytovat pozadované informacie podla nariadenia REACH s pouZitim
alternativ k testovaniu na zvieratach (napr. pocitacové modelovanie, kriZové Citanie, vdha
dbkazov atd.).

27. V spolo&nom vyhldseni sa neuvadza , Ze Udaje o testoch na zvieratach vyplyvajuce z
testov v jednom z troch uvedenych pripadov vykonanych podFa nariadenia REACH sa mézu
nasledne pouzit na posudenie bezpecfnosti kozmetickych vyrobkov podla nariadenia o
kozmetickych vyrobkoch.

28. Z dékladného citania spoloéného vyhlasenia vyplyva, ze sa tyka len udajov z testov na
zvieratach pouzivanych na splnenie poZiadaviek na informacie podla nariadenia REACH
(pozri podCiarknuty text v uz citovanom vypise). Netyka sa udajov o testovani na zvieratach
pouzivanych na splnenie poZiadaviek na informéacie podla nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch (spolo¢né vyhlasenie sa tyka len toho, ako sa nariadenie REACH vyklada a
uplatriuje vzhfadom na nariadenie o kozmetickych vyrobkoch , a netyka sa otazok
tykajucich sa vykladu a uplatfiovania nariadenia o kozmetickych vyrobkoch a jeho zakazov
testovania na zvieratach).

29. Je dOlezité, aby bolo jasné, Ze za dohlad nad vykonavanim nariadenia REACH a nariadenia
o kozmetickych vyrobkoch maju primarnu zodpovednost rézne organy. Zatial ¢o ECHA a
Komisia su zodpovedné za uplathovanie nariadenia REACH [19] , ECHA nema ziadnu ulohu pri
vykonavani nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. Za vykonavanie nariadenia o kozmetickych
vyrobkoch su skér zodpovedné Elenské Staty s pomocou Komisie (vnutrostatne organy su
zodpovedné za preskumanie posudeni bezpecnosti a kontrolu kozmetickych vyrobkov, ktoré su
uz na trhu) [20] .

30. Vzhladom na tieto r6zne zodpovednosti je pochopitefné, Ze spoloéné vyhlasenie, v ktorom
ECHA vyjadruje svoje stanovisko spolu s Komisiou a ktoré je uverejnené na webovom sidle
ECHA, sa zameriava len na uplatiovanie nariadenia REACH , za ktoré nesie hlavnu
zodpovednost ECHA. Netyka sa toho, ako sa ma vykladat' a uplatfiovat nariadenie o
kozmetickych vyrobkoch, kedZze ECHA v tejto suvislosti nema Ziadnu ulohu.

31. KedZe rozsudok vo veci C-592/14 sa tyka vykladu zakazu testovania na zvieratach
zavedeného nariadenim o kozmetickych vyrobkoch, ktory sa vztahuje na testovanie ,s ciefom
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splnit poZiadavky tohto nariadenia [t. j. nariadenia o kozmetickych vyrobkoch] “[21] , a netyka
sa testovania na zvieratach na ucely dosiahnutia suladu s nariadenim REACH, spolo¢né
vyhlasenie v skutoénosti neobsahuje ziadny jazyk, ktory by bol v rozpore s chapanim tohto
rozsudku stazovatelom.

32. Aj ked stazovatelka m6ze mat obavy v suvislosti s vykladom rozsudku vo veci C-592/14
Komisiou a ECHA, ombudsman sa domnieva, Ze na vyrieSenie tejto veci nie je potrebné, aby sa
k tomuto rozsudku zaujala stanovisko. Rozsudok sa nezaobera poZiadavkami nariadenia
REACH, zatial ¢o spolo¢né vyhlasenie sa tyka vyluéne poziadaviek nariadenia REACH.

Tri Specifické pripady mozného testovania na zvieratach
uvedené v spoloénom vyhlaseni

33. V spolo¢nom vyhlaseni sa uvadzaju tri typy pripadov, v ktorych mdze byt ako posledna
moznost' potrebné testovanie na zvieratach s cielom spinit’ poziadavky nariadenia REACH .
V spolo¢nom vyhlaseni sa jasne uvadza, Ze ustanovenia nariadenia o kozmetickych vyrobkoch
neodstranfuju ani nevyluéuju poziadavky nariadenia REACH.

34. Prvy pripad sa tyka vystavenia pracovnikov. Ombudsman suhlasi s Komisiou a
agenturou ECHA, Ze nariadenie o kozmetickych vyrobkoch sa nevztahuje na otazky
bezpecnosti tykajuce sa vyroby kozmetického vyrobku. Pokial ide o bezpe€nost pre fudské
zdravie, v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch sa vyslovne odkazuje na ,kozmeticky vyrobok
spristupneny na trhu” [22] . Pracovnici mézu byt vystaveni vyrazne odliSnym a potencialne
zvySenym rizikam pocas vyroby kozmetiky (napriklad preto, Ze manipuluju s velkym mnozstvom
nezriedenych zloZiek) v porovnani so spotrebitelmi alebo dokonca profesionalnymi koncovymi
pouzivatelmi (ako su kadernici). Potencialne rizika chemickych zloziek po¢as vyrobného
procesu sa preto musia posudzovat v kontexte nariadenia REACH a v3etky testy na
zvieratach vykonané v tejto suvislosti podliehaju pravidilam a obmedzeniam nariadenia
REACH .

35. Pokial ide o uplatfiovanie nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, testovanie na zvieratach v
suvislosti s ,expoziciou pracovnikov“ vyvolava otazku pripadného oznacovania kozmetického
vyrobku. Ak kozmeticky vyrobok obsahuje zloZku, ktora bola testovana na zvieratach podrla
nariadenia REACH s cielom posudit riziko pre pracovnikov, koneény kozmeticky vyrobok
nemdze byt’ oznaéeny ako ,,bez testovania na zvieratach [23] . MOZe sa tieZ stat, Ze
vyrobca alebo dovozca nebude méct v zavislosti od vykladu veci C-592/14 zahrnut vysledky
takéhoto testovania do posudenia bezpeénosti kozmetickych vyrobkov predlozeného
organu ¢lenského statu podla nariadenia o kozmetickych vyrobkoch na preukazanie
bezpecnosti kozmetickych vyrobkov. Spolo€né vyhlasenie vSak vébec neodkazuje na
otazku oznacovania a neobsahuje ziadny odkaz na pouzitie testovania vykonaného podrla
nariadenia REACH, na ktoré sa odvolava pri posudzovani bezpeénosti kozmetickych
vyrobkov.

36. Druhy pripad sa tyka chemikalii pouzivanych ako zlozky v kozmetike, ako aj ako zlozky v
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inych vyrobkoch . V spolo¢nom vyhlaseni sa uvadza, ze nariadenie REACH moéze
vyZzadovat testovanie na zvieratach pre tieto chemikalie s dvojakym pouZitim (aby sa ako
posledna moznost poskytli informacie podla nariadenia REACH o moznych rizikach pre fudské
zdravie). Takéto testovanie podla nariadenia REACH nie je nariadenim o kozmetickych
vyrobkoch zakazané.

37. Podla nariadenia o kozmetickych vyrobkoch vznika problém oznacovania, ked sa testovanie
na zvieratach vykonalo v pripade chemikalii s dvojakym pouZitim. Ak bola zloZka s dvojakym
pouzitim testovana na zvieratach podrla nariadenia REACH, kone&ny kozmeticky vyrobok
nemdze byt’ oznaéeny ako ,,bez testovania na zvieratach“ . MéZe sa tieZ stat, Ze vyrobca
alebo dovozca nebude moct zahrnat vysledky takéhoto testovania do posudenia bezpeénosti
kozmetickych vyrobkov predlozeného organu élenského Statu podra nariadenia o
kozmetickych vyrobkoch . Spolo¢né vyhlasenie vSak opat neodkazuje na otazku oznacovania
a neobsahuje Ziadny odkaz na pouZitie testovania vykonaného podla nariadenia REACH v
ramci posudenia bezpeénosti kozmetickych vyrobkov organu ¢lenského statu podla
nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

38. Treti pripad sa tyka environmentalnych rizik. Komisia a ECHA spravne uvadzaju, ze
nariadenie o kozmetickych vyrobkoch sa zaobera len rizikami pre ludské zdravie a nevztahuje
sa na environmentalne rizika . Nariadenie REACH by mohlo vyZadovat, aby ur€ité zloZzky
pouzivané v kozmetickych vyrobkoch podliehali posudeniu environmentalnych rizik, <o moéze
zahfnat testovanie na zvieratach ako poslednu moznost.

39. Opat plati, Ze ak sa takéto testovanie na zvieratach vykonalo podla nariadenia REACH ,
konecny kozmeticky vyrobok neméze byt oznaceny ako ,,bez testovania na zvieratach“ .
MbézZe sa tiez stat, Ze vyrobca alebo dovozca nebude méct zahrnut vysledky takéhoto
testovania do posudenia bezpeénosti kozmetickych vyrobkov predlozeného organu
¢lenského Statu podla nariadenia o kozmetickych vyrobkoch . V spoloénom vyhlaseni sa
vSak opat neodkazuje na otazku oznaCovania a neuvadza sa v nom pouzitie testovania
vykonaného podla nariadenia REACH, ktoré sa predklada ako sucast posudenia bezpeénosti
kozmetickych vyrobkov predlozeného organu élenského statu podrla nariadenia o
kozmetickych vyrobkoch.

40. Spoloéné vyhlasenie preto neobsahuje usmernenia v rozpore s nariadenim o
kozmetickych vyrobkoch alebo pravom EU. Ombudsmanka preto dospela k zaveru, ze v
suvislosti s tymto aspektom st'aznosti nedoslo k Ziadnemu nespravnemu turadnému
postupu.

41. Pre uplnost ombudsmanka poznamenava, ze Komisia a ECHA vo svojej odpovedi
ombudsmanovi (ale nie v spolo&nom vyhlaseni, o ktoré ide v tomto vySetrovani), vyjadrili nazor,
ktory je v rozpore s vykladom veci C-592/14, ktory predlozil stazovatel. Zda sa, ze Komisia a
ECHA vo svojej odpovedi ombudsmanovi v priebehu tohto vySetrovania akceptuju, Ze v urcitych
pripadoch sa spolo¢nost méZe spoliehat na vysledky testovania na zvieratach na ucely
posudenia bezpelnosti kozmetickych vyrobkov. Prejednavana vec sa vSak tyka len tvrdenia, Ze
spolo¢éné vyhlasenie je nespravne. Ombudsmanka poznamenava, ze spoloéné vyhlasenie
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Komisie a agentury ECHA v skuto¢nosti neobsahuje ziadny nazor na to, ¢i testovanie na
zvieratach méze byt niekedy prijatelné na uc€ely nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.

Pravna pravomoc vydat’ spolo¢né vyhlasenie

Argumenty predlozené ombudsmanovi

42. Navrhovatel tvrdil, Ze Komisia a ECHA nemaju pravnu pravomoc vydavat usmernenia o
vztahu medzi nariadenim o kozmetickych vyrobkoch a nariadenim REACH.

Posudenie ombudsmana

43. Ombudsmanka suhlasi s tym, Ze ECHA nema Ziadnu ulohu ani zodpovednost, pokial ide o
uplatfiovanie nariadenia o kozmetickych vyrobkoch. ECHA by preto nemala poskytovat
usmernenia k jej uplatfiovaniu. Ombudsmanka v8ak poznamenava, Ze spolo¢né vyhlasenie
poskytuje nezavazné usmernenia pre vyrobcov alebo distributorov chemikalii, ktoré by mohli
patrit do rozsahu pdsobnosti nariadenia REACH, ako aj nariadenia o kozmetickych vyrobkoch.
V spolo€¢nom vyhlaseni sa v tejto suvislosti objasnuje, ako sa bude nariadenie REACH
uplatinovat’ na tieto latky. Uplatfiovanie nariadenia REACH jednoznacéne patri do
zodpovednosti Komisie aj ECHA. Je teda uplne vhodné, aby sa tak Komisia, ako aj ECHA
vyjadrili k tejto zaleZitosti.

44. Spolo¢né vyhlasenie nepredstavuje pravne zavazny vyklad prav a povinnosti vyrobcov
alebo distributorov. Okrem toho skuto¢nost, Ze Komisia a ECHA mézu vydat takéto
usmernenia, nema vplyv na to, & su ich usmernenia spravne [24] . Je ulohou Sudneho dvora,
aby poskytol kone¢ny vyklad prava Unie.

45. V suvislosti s tymto aspektom st'aznosti teda nedoslo k Ziadnemu nespravnemu
Uradnému postupu.

Spolocné vyhlasenie, ktoré udajne viedlo k
nespravnemu oznaceniu ako bez testovania na
zvieratach

Argumenty predlozené ombudsmanovi

46. Navrhovatel tvrdil, Ze spolo&né vyhlasenie by mohlo viest k tomu, Ze urcité kozmetické
vyrobky, ktorych zlozky boli podrobené testovaniu na zvieratach v pripade jedného z troch typov
pripadov uvedenych v spoloénom vyhlaseni, boli nespravne oznatené ako ,bez testovania na
zvieratach®. To by mohlo spotrebitelov zmiast a zavadzat.
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47. Komisia a ECHA vo svojich odpovediach na otazky vznesené staZzovatelom v priebehu
tohto vySetrovania vyjadrili nazor, Ze vyrobok ,sa nesmie oznacovat ako vyrobok bez testovania
na zvieratdch”, ak obsahuje ldtku, ktord bola testovand na zvieratdch z akéhokolvek dévodu,
vratane jedného z troch pripadov uvedenych v spoloénom vyhlaseni “.

48. Stazovatel poukazal na to, zZe to nie je vyslovne uvedené v spolo€nom vyhlaseni.

Posudenie ombudsmana

49. Ombudsmanka ocefiuje objasnenia, ktoré v tejto otazke poskytli Komisia a ECHA.

50. Pokial ide o to, €i je potrebné tieto objasnenia zahrnut' do spoloéného vyhlasenia,
ombudsmanka poznamenava, ze kedze otazka oznaCovania kozmetickych vyrobkov patri len
do nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, nebolo by vhodné, aby agentura ECHA, ktora nema
ziadnu ulohu pri uplathovani nariadenia o kozmetickych vyrobkoch, verejne vyjadrila svoje

nazory na otadzku oznacovania kozmetickych vyrobkov. Ombudsman preto nesuhlasi s tym, aby
sa spolocné vyhlasenie v tejto suvislosti objasnilo.

Zaver
Na zaklade vySetrovania tejto staznosti ju ombudsman uzatvara tymto zaverom:

Eurépska komisia a Eurépska chemicka agentura sa nedopustili nespravneho uradného
postupu.

Stazovatel, Komisia a ECHA budu o tomto rozhodnuti informovani.

Emily O’Reilly eurépska ombudsmanka

Strasburg, 21. 7. 2017
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