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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT COSMAS — SAG C-77/97

I — Indledning

1. I den foreliggende sag skal Domstolen
tage stilling til et prejudicielt spargsmil, som
er stillet af Handelsgericht Wien, og som
angir fortolkningen af  EF-traktatens
artikel 30 og Ridets dircktiv 76/768/EQF af
27. jult 1976 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske
midler . Hovedsagen for den nationale ret
angar markedsfering og distribution i Dstrig
af en tandpasta, som er lovligt fremstillet og
markedsfort 1 Tyskland.

II — De faktiske omstandigheder

2. Parterne i hovedsagen, dvs. sagsegeren,
Osterreichische Unilever GmbH (herefter
»Unilever«), og sagsegte, Smithkline
Beecham Markenartikel GesmbH (herefter
»Smithkline«), szlger kosmetiske midler,
herunder tandpasta, i Dstrig. Sagsogte sxlger
i Dstrig  tandpastaen, »Odol-Med 3
(Samtweil)«, som fremstilles af firmaet
Lingner & Fischer i Tyskland. Ifelge fore-
lzggelseskendelsen angives det sivel pa tand-
pastatuberne som i tv-reklamer, at »... tand-
pastaen, ’Odol-Med 3 (Samtweiff)’, udger en
beskyttelse mod paradentose, indeholder
eller danner en tredobbelt profylakse, giver
en tredobbelt beskyttelse mod karies, belag-
ninger og paradentose og fjerner belzgninger
eller reducerer dannelsen af tandsten« 2. Uni-
lever har netop nedlagt pistand om, at der

1 — EFT L 262, 5. 169.
2 — S. 2 i forcleggelscskendelsen af 20.12.1996.
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nedlzgges forbud mod disse angivelser,
eftersom de er i strid med den relevante
nationale lovgivning.

3. Smithkline ger gzldende, og den natio-
nale ret konstaterer, at distribution af pro-
dukter som tandpastaen, »Odol-Med 3
(Samtweif})«, 1 Dstrig skal ske 1 overensstem-
melse med bestemmelserne i Lebensmittelge-
setz 3 (forbundslov om markedsfaring af lev-
nedsmidler, konsumvarer, tilsztningsstoffer,
kosmetiske midler og forbrugsgenstande,
herefter »LMGy«). I henhold til § 51 LMG er
produkter bestemt til pleje og rensning af
(menneskers) tender, som f.eks. tandpasta,
kosmetiske midler, for hvilke der gzlder ser-
lige begransninger og forbud. Det er siledes
ifelge § 26 i LMG bl.a. forbudt »... at mar-
kedsfore kosmetiske midler, der indeholder
farmakologisk aktive stoffer, der ikke er ul-
ladt eller ikke opfylder tilladelsesvilkirene,
eller utilladte mengder af sidanne stoffer, er
givet en forkert betegnelse eller indeholder
vildledende oplysninger om fysiologiske eller
farmakologiske virkninger«. Sifremt en tand-
pasta indeholder farmakologisk aktive
stoffer, er den desuden undergivet bestem-
melserne 1 den af forbundsministeren for
sundhed og forbrugerbeskyttelse udstedte
bekendtgorelse vedrerende godkendelse af
farmakologisk aktive stoffer i kosmetiske
midler ¢ (herefter »Kosmetikverordnung«);
bekendtgerelsen er udstedt 1 medfer af § 27,
stk.2, i LMG. Til Kosmetikverordnung

3 — Bundesgesetz iiber den Verkchr mit Lebensmitteln, Verzehr-
produkien, Zusatzstoffen, Kosmetischen Mitteln  und
Gebrauchsgegenstinden af 23.1.1975, BGBI. 86.

4 — Offentliggjort i BGBL. af 12.4.1996, s. 166.
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herer to bilag. I bilag 1 opregnes syv katego-
rier af stoffer, herunder ferst horndannende
stoffer, dernzst karieshemmende stoffer og
for det tredje tandstenshzmmende stoffer.
Bilag 2 opstiller en udtemmende liste over
farmakologisk aktive stoffer, der kan
benyttes i de forskellige kategorier af stoffer
nzvnt 1 bilag 1, de maksimale mengder for
de szrlige godkendte farmakologiske stoffer
samt betingelser for deres anvendelse.
Eftersom tandpasta ifelge Kosmetikverord-
nung er et kosmetisk middel, som er bestemt
til at komme i kontakt med slimhinderne, er
tandpasta omfattet af bestemmelserne 1
bekendtgerelsens bilag 2 og mi siledes kun
indeholde de 1 bilag 2 nzvnte farmakologisk
virksomme stoffer i de dér anforte maksimale
meangder 5.

4. Det er Unilever’s opfattelse, at tandpa-
staen, »Odol-Med 3 (Samtweifl)«, tkke kan

5 — For fuldstendighcdens skyld skal jeg her citere de relevante
nationale bestemmclscr:

§5i LMG:

»Kosmetiske midler cr stoffer, der er bestemt til personlig

rensning, pleje cller parfumering, til pavirkning af udscendet,

til beskyttclse af huden cller til rensning, pleje cller forbed-
ring af grugcn af proteser.«

§9, stk. 1,1 LMG:

»Ved markedsforing af levnedsmidler, konsumvarer cller til-

sztningsstoffer er det forbudt

a) at henvise til forebyggelse, lindring cller helbredelse af
srgdommc cller sygdomssymptomer, cller til fysiologiske
cller farmakologiske virkninger, navnlig sidanne, der
holder en ung, hammer alderstegnene, ger en slank cller
holder en sund, cller at give indtryk af en sidan virkning

b) at henvise til sygchistoricr, lzgelige anbefalinger cller sag-
kyndige udtalelser

¢) at anvende sundhedsrelaterede, figurative eller stiliscrede
illustrationer af menneskelige organcr, afbildninger af
sundhedspersonale cller personale pd kuranstalter cller
andre afbildninger, der henviser til sundhedsscktoren.«

§26 i LMG:

»1. Det er forbudt at markedsfore kosmetiske midler, der

a) cr sundhedsskadclige ved normal cller forudseclig bru,

b) indcholder ikke godkendic farmakologisk aktive stoffer
cller farvestoffer 1 mangder, der ikke svarer til eller ikke
er tilladt i henhold til ulladelsesvilkirene

c) cr fordervede

d) ikke cr korrekt betegnet

c) ikke svarer til dc i henhold til § 27 udstedte forskrifter.

markedsfores pi det @strigske marked,
eftersom produktet (af de tilladte farmakolo-
giske stoffer, som anfares pi positivlisten 1
bilag 2 til Kosmetikverordnung) alene inde-

holder stoffet »natriummonofluorphosfat«,
hvilket i henhold til den nationale bekendt-

gorelse forebygger dannelsen af karies, men
ikke indeholder nogen af de 1 listen anferte
stoffer, som ifelge denne forebygger dan-
nelsen af tandsten eller paradentose. Unilever
mener derfor, at markedsferingen af tandpa
staen 1 form af tv-reklameindslagene og angi-

2. § 8, litra a), b) og f), finder analog anvendelse, § 9 gzlder under
forudsztning af, at der ikke forckommer vildledende oplysninger
om fysiologiske clier farmakologiske virkninger samt illustrationer
med henblik pi at forklare anvendelsesomridet. Hvis midlet
havdes at have sidanne virkninger, skal der cfter anmodning frem-
sendes meddelelse til myndigheden om allc aktive komponenter.«
§27i LMG:

»1. Forbundsministeren for sundhed og miljebeskyttelse skal, ndr
beskyttelsen af forbrugerne mod sundhedsskader clier svig tilsiger
det, pi baggrund af dc forcliggende videnskabelige og tcknologiske
oplysninger og cfter hering af Codex-kommissionen ved bekendt-
gorclsc fastlzgge, at der ved markedsfering af kosmetiske midler
ved analog anvendclse af § 10, stk. 1, nr. 1, 2 og 3, skal traffes afga-
relser om at udclukke elicr begranse brugen af visse stoffer. For-
bundsministeren for sundhed og miljebeskyttelse skal til beskyt-
telsc af forbrugerne mod sundhedsskader ogsi traffc afgerclser ved
analog anvendelse af de evrige bestemmelser i § 10, stk. 1. § 10,
stk. 2, Ainder analog anvendclsc.

2. Forbundsministeren for sundhed og miljebeskyttelse skal, hvis
det cr forencligt med beskyttelsen af forbrugerne mod sundheds-
skader og svig, pi baggrund af dc forcliggende videnskabelige og
teknologiske oplysninger og cfter hering af Codex-kommissionen
ved bekendtgarelse godkende visse stoffer med farmakologisk
virkning og farvestoffer, angive betingelserne for disses anvendelsc,
fastsztie den krazvede renhedsgrad og fastlzgge de hejst tilladte
mangder i kosmetiske midler.

3. Forbundsministeren for sundhed og miljebeskyttelsc skal, hvis
det er forencligt med beskyttelsen af forbrugerne mod sundheds-
skader og svig, cfter ansogning, pi baggrund af dc foreliggende
videnskabelige og tcknologiske oplysninger ved beslutning god-
kende ikke-godkendte stoffer med farmakologisk virkning og far-
vestoffer, angive betingelserne for disses anvendelse, fastsztte den
kraevede renhedsgrad og fastlegge de hejst tilladte mangder i kos-
metiske midler. Beslutningen skal vare tidsbegrznset og godken-
delsen mi ikkc overstige tre ir. Beslutningen skal ophzves, nir
betingelserne for godkendelsc ikke lzngere forcligger. Med anseg-
ning om godkendelsc skal ansegeren fremlegge alle dokumenter,
der er nedvendige for en vurdering af stoffer.«

Det hedder i § 1 i Kosmetikverordnung;

»For de kosmetiske midler, der er omhandlet 1 § 5 1 LMG 1975,
godkendes blandt dc i bilag 1 n2zvntc aktivstoffer kun de farmako-
logisk aktive stoffer, der cr nzvnt i bilag 2.«

Folgendc katcgorier af aktivstoffer opregnes i bilag 1:

1. horndannende stoffer

2. adstringerende stoffer

3. stoffer, som virker mod tandkedsirritation

4. karicshzmmende stoffer
5.
6.
7

. tandstenshezmmende stoffer
. stoffer, som styrker og letter blodcirkulationen
. lugtfjernende stoffer.
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velserne pi emballagen, hvorefter produktet
forebygger dannelsen af karies, tandsten og
paradentose, er vildledende; markedsferingen
er derfor uforenelig med bestemmelserne 1
Kosmetikverordnung og LMG.

5. Smithkline har heroverfor forst og frem-
mest anfart, at de nzvnte nationale bestem-
melser er 1 strid med traktatens artikel 30,
eftersom de udger en hindring for samhan-
delen inden for Fzllesskabet; bestemmel-
serne er i evrigt ikke omfattet af undtagel-
serne i EF-traktatens artikel 36. Ifelge
Smithkline er der med direktiv 76/768 gen-
nemfert en fuldstzndig harmonisering af de
nationale lovgivninger vedrerende handel
med kosmetiske midler. Artikel 30 ber
derfor fortolkes siledes, at kosmetiske midler
lovligt kan distribueres uden begrznsninger,
nir alle betingelserne i direktiv 76/768 er
opfyldt, og at det forbud mod reklame, som
den estrigske lovgivning muligvis indeholder,
er 1 strid med fellesskabsretten. Smithkline
udleder heraf, at bestemmelserne i §§ 9 og 26
i LMG udger foranstaltninger med tilsva-
rende virkning, som er 1 strid med traktatens
artikel 30, eftersom tandpastaen, »Odol-Med
3 (Samtweifl)«, markedsfores lovligt i Tysk-
land.

6. Den nationale ret konstaterede, at det af
Unilever snskede retslige forbud mod tand-
pastaen, »Odol-Med 3 (Samtweifl)«, i og for
sig kan nedlegges pa grundlag af de relevante
bestemmelser 1 den estrigske lovgivning, men
at et sadant forbud ville begrense samhan-
delen inden for Fzllesskabet, og den natio-
nale ret besluttede derfor at forelegge Dom-
stolen et przjudicielt spergsmil angiende
fortolkningen af traktatens artikel 30 og
direktiv 76/768 med henblik pi at kunne
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afgare endeligt, hvorvidt de relevante natio-
nale bestemmelser er forenelige med disse
fellesskabsbestemmelser.

III — Det przjudicielle spargsmal

7. »Er EF-traktatens artikel 30 og Ridets
direktiv 76/768/EQF af 27. juli 1976 om ind-
byrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lov-
givning om kosmetiske midler til hinder for
en national bestemmelse, som indeholder
forbud mod oplysninger i forbindelse med
salg af kosmetiske midler, der rzkker videre
end de i direktivet indeholdte begrznsnin-
ger?«

IV — Er tandpastaen, »Odol-Med 3
(Samtweifl)«, et legemiddel eller et kosme-
tisk middel?

8. Den franske regering har i sit skriftlige
indleg rejst et nyt problem 1 relation til det
juridiske spergsmail, som foreligger for den
nationale ret, og som er genstand for det
przjudicielle spergsmil. Narmere bestemt
anferer den franske regering, at tandpastaen,
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»Qdol-Med 3 (Samtweifl)«, skal anses for et
»lzgemiddel« i fellesskabsrettens forstand
og ikke som et »kosmetisk middel«, hvilket
indebzrer, at spargsmilet om den frie beva-
gelighed af dette produkt pi det indre
marked 1 medfer af traktatens artikel 30 skal
lases i lyset af de afledte fellesskabsbestem-
melser om tilnzrmelse af de nationale lovgiv-
ninger om farmaceutiske specialiteter. Det er
siledes den franske regerings opfattelse, at
det 1 stedet for direktiv 76/768, som nzvnes 1
foreleggelseskendelsen, er Ridets direktiv
65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilner-
melse af lovgivning om farmaceutiske specia-
liteter (EFT 1965-1966, s.17, berigtiget 1
EFT 1986 L 229, s.63), Ridets direktiv
92/27/EQDF af 31. marts 1992 om etikettering
af og indlegssedler til humanmedicinske
legemidler (EFT L 113, s.8), og Ridets
direktiv 92/28/EQF af 31. marts 1992 om
reklame for humanmedicinske legemidler
(EFT L 113, s. 13), som skal anvendes 1 den
foreliggende sag.

9. Domstolen fandt, at det med henblik pa
besvarelsen af det przjudicielle spergsmail
burde afgeres, om den pigzldende tandpasta
er et »legemiddel« eller et »kosmetisk
middel« i fzllesskabsrettens forstand, og den
har derfor ved brev af 24. marts 1998 stillet
parterne det spergsmil, om produktet kan
anses for et legemiddel i medfer af de rele-
vante afledte fxllesskabsbestemmelser.

10. Det skal bemarkes, at det er afgerende
for udfaldet af sagen for den nationale ret,
hvilke fzllesskabsbestemmelser der er anven-

delige pi det i sagen omhandlede produkt.

Sifremt  tandpastaen, »Odol-Med 3
(Samtweif)«, 1 virkeligheden er et »legemid-
del« som ombhandlet i direktiv 65/65, gzlder
der szrlig snzvre begrznsninger for mar-
kedsforingen af produktet: Lzgemidler mi
ikke markedsfores i en medlemsstat uden
forudgdende godkendelse fra de kompetente
myndigheder i denne medlemsstat 6. Tilla-
delse kan kun opnis, nir visse strenge for-
melle betingelser er opfyldt, og tilladelsen er
genstand for permanent kontrol fra de natio-
nale administrative myndigheder. Direktiv
92/27 indeholder desuden detaljerede
bestemmelser om etikettering af og indlzgs-
sedler til humanmedicinske legemidler. Fzl-
lesskabsbestemmelserne 1 direktiv 92/28 om
reklame for legemidler er ligeledes szrdeles
restriktive. Det kan derimod ikke benagtes,
at fellesskabsbestemmelserne om kosmetiske
midler 1 direktiv 76/768 ikke stiller s3 strenge
krav til disse produkter som de tilsvarende
bestemmelser om legemidler.

A — De relevante fellesskabsbestemmelser

11. Artikel 1 i direktiv 76/768 indeholder
folgende definition af kosmetiske midler:

»1. Ved kosmetiske midler forstis ethvert
stof eller przparat, der er bestemt ul at

6 — Sc artikel 3 i dircktiv 65/65.
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komme i kontakt med forskellige dele af det
menneskelige legemes overflade (hud,
hovedhir og anden hirvakst, negle, lzber og
ydre kensorganer) eller med tznderne og
mundens slimhinder, udelukkende eller
hovedsageligt med henblik pid at rense og
parfumere dem, at &ndre deres udseende og/
eller at korrigere kropslugt og/eller at
beskytte dem eller holde dem 1 god stand.

2. Som kosmetiske midler i henhold il
denne definition betragtes iszr de i bilag I
anferte produkter.«

Bilag I til direktivet barer overskriften »Vej-
ledende liste over de enkelte kategorier af
kosmetiske midler«, Listen omfatter »tand-
og mundplejemidler« 7.

Artikel 1 1 direktiv 65/65 har folgende ord-
lyd s

»Artikel 1

I dette direktiv forsts ved:

1. Farmaceutisk specialitet:

Ethvert legemiddel, som bringes i handelen 1
ferdigfremstillet form under en sarlig beteg-
nelse og i en serlig pakning.

7 — Punkt 14 i bilag I til dircktiv 76/768.
8 — Dircktivet er anfart i punkt 8 ovenfor.
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2. Legemiddel:

Ethvert stof eller enhver sammensztning af
stoffer, der betegnes som middel til helbre-
delse eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker eller dyr.

Ethvert stof eller enhver sammensztning af
stoffer, der er bestemt til at anvendes 1 eller
pi menneskers eller dyrs legemer med hen-
blik p4 at stille en medicinsk diagnose eller at
genoprette, forbedre eller pivirke legems-
funktioner hos mennesker eller dyr, anses
ligeledes for et lzgemiddel.«

B — Parternes argumenter

12. Den franske regering og Det Forenede
Kongeriges regering anferer i deres indlzg,
at tandpastaen, »Odol-Med 3 (Samtweifd)«,
mi anses for et legemiddel. Den franske
regering henviser til Upjohn-dommen 9,
hvori Domstolen konstaterede, at et pro-
dukt, som har karakter af et lzgemiddel,
alene er omfattet af bestemmelserne i
dircktiv 65/65 med senere =ndringer. Den
franske regering anferer desuden, at eftersom
det angives 1 reklamen for den i hovedsagen
ombhandlede tandpasta, at denne »forebygger
dannelsen af paradentose« og dermed har
helbredende egenskaber, ber tandpastaen pi

9 — Dom af 16.4.1991, sag C-112/89, Sml. I, 5. 1703.
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grund af sin betegnelse anses for et lege-
middel 1 medfer af artikel 1, stk. 2, ferste
afsnit, 1 direktiv 65/65. I gvrigt kan det ifelge
den franske regering ikke udelukkes, at pro-
duktet ligeledes er et lzgemiddel pd grund af
sin funktion i medfer af artikel 1, stk. 2,
andet afsnit, 1 direktiv 65/65, sifremt ind-
holdet af fluor overstiger 0,15%. Det For-
encde Kongeriges regering har anfert samme
argumentation.

13. De to parter 1 hovedsagen og Kommis-
sionen mener, at Domstolens spergsmil skal
besvares benzgtende. Unilever henviser ul
den nationale lovgivning, ifelge hvilken
tandpasta anses for kosmetiske midler; det er
1 svrigt af denne grund, at det 1 de relevante
bestemmelser i LMG og Kosmetikverord-
nung forbydes, at kosmetiske midler som
tandpasta paferes angivelser, hvorefter pro-
dukterne forebygger, lindrer eller helbreder
sygdomssymptomer. Unilever udleder heraf,
at tandpastaer ikke har helbredende eller
forebyggende virkninger pi sygdomme hos
mennesker (med undtagelse af farmakolo-
giske tandpastaer, som anses for lzgemidler)
og derfor ikke udger legemidler pa grund af
deres betegnelse i medfer af bestemmelserne
i direktiv 65/65; tandpasta opfylder i evrigt
heller ikke de betingelser for at vare et lage-
middel, som opstilles i det andet kriterium 1
direktiv 65/65, ligesom det pa grund af sam-
mensztningen af tandpasta ikke er muligt at
anvende tandpasta »... med henblik pi at
stille en medicinsk diagnose eller at genop-
rette, forbedre eller pivirke legemsfunktioner
hos mennesker ...« 10,

10 — Artikel 1, stk. 2, andct afsnit, i dircktiv 65/65.

14. Smithkline fremhaver, at det kun er
direktiv 76/768, som kan bringes i anven-
delse pa kosmetiske midler som tandpastaen,
»Odol-Med 3 (Samtweifl)«; det er klart, at
produktet falder inden for anvendelsesom-
ridet for dette direktiv, og der er intet, som
taler for, at det samtidigt skulle kunne vare
omfattet af anvendelsesomridet for et andet
direktiv, som f.eks. dircktiv 65/65. Smith-
kline gor gzldende, at direktivet om kosme-
tiske midler er blevet vedtaget senere end
direktivet om lzgemidler netop med henblik
pi at fastsztte bestemmelser om produkter,
hvis eneste eller overvejende formil er den
ydre rensning af kroppen, i modstning til
produkter med farmakologiske egenskaber.
Hovedformilet med en tandpasta som den,
der er omhandlet i hovedsagen, er rensning
af tender, hvorimod dens avrige egenskaber,
som eventuelt kan have farmakologisk
karakter, er direkte afhzngig af hovedfor-
malet (dvs. ydre rensning) og derfor ikke kan
xzndre pi det forhold, at produktet juridisk
set er et kosmetisk middel. Smithkline frem-
hxver i svrigt, at forbrugerne ikke anser
tandpasta for et legemiddel, og at der derfor
ikke opstir noget spergsmil om vildledning.

15. Kommissionen konstaterer ferst, at
»Odol-Med 3 (Samtweif3)« klart er et kosme-
tisk middel i direktiv 76/768’s forstand, men
anferer derefter, at dette ikke udger et til-
strekkeligt svar pd det stillede spergsmil,
eftersom produktet ikke lzngere er et kos-
metisk middel, hvis det ogsd udger et lege-
middel og dermed omfattes af bestemmel-
serne 1 direktiv 65/65. Kommissionen finder
imidlertid, at tandpastaen hverken er et la:ge—
middel pi grund af sin betegnelse eller pa
grund af sin funkton. Det er Kommissio-
nens opfattelse, at de nzvnte angivelser pi
tandpastaens emballage og indholdet af
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tv-reklamen for produktet ikke fremstiller
produktet for forbrugerne, som om det har
»helbredende« eller »forebyggende« virk-
ninger pd sygdomme. Ifelge Kommissionen
skal det forhold, at det angives, at tandpa-
staen, »Odol-Med 3 (Samtweiff)«, har »pro-
fylaktiske« virkninger, ikke fortolkes siledes,
at der er tale om et produkt »til helbredelse
eller forebyggelse af sygdomme« 1 medfer af
artikel 1, stk. 2, forste afsnit, 1 direktiv 65/65.
Tandpastaen kan derfor ikke anses for et
legemiddel pd grund af sin betegnelse; den
kan heller ikke anses for et legemiddel p4
grund af sin funktion, eftersom den hverken
genopretter, forbedrer eller pavirker legems-
funktioner. Kommissionen henviser il
Upjohn-dommen !, hvori Domstolen kon-
staterede, at definitionen af legemidler 1
direktiv 65/65 ikke gor det muligt at omfatte
stoffer, »som, selv om de ligesom visse kos-
metiske midler pdvirker det menneskelige
legeme, ikke har en vasentlig virkning pi
stofskiftet og derfor ikke =ndrer betingel-
serne for dettes funktion«.

C — Bedommelse

16. Sporgsmilet, om det i sagen omhandlede
produkt juridisk skal betegnes som et »lzge-
middel« eller et »kosmetisk middel« 1 medfer
af de afledte fxllesskabsbestemmelser, er ikke
blevet rejst af den nationale ret. Jeg skal
imidlertid erindre om, at »... Domstolen, som
inden for rammerne af traktatens artikel 177

11 — Dommen cr navnt ovenfor i fodnote 9, premis 22,

1-440

kan oplyse de nationale domstole i medlems-
staterne om alle de momenter, der angir for-
tolkningen af fzllesskabsretten, kan inddrage
fzllesskabsretlige regler, som den nationale
domstol ikke har henvist til 1 sit przjudicielle
spargsmil« 12,

17. Det skal desuden anferes, at det fremgir
af akten om Republikken Dstrigs tiltredelse
af Fzllesskabet, at alle de nxvnte direkti-
ver 13 omfattes af den »acquis communau-
taire«, som nzvnes 1 tiltredelsesaktens
artikel 2, dvs. direktiverne gzlder fuldt ud i
den astrigske retsorden.

18. Efter min opfattelse kan det ikke umid-
delbart bestrides, at et produkt som den i
hovedsagen omhandlede tandpasta i prin-
cippet omfattes af den definition af kosme-
tiske midler, som findes 1 direktiv 76/768,
dvs. at tandpastaen er et kosmetisk middel 1
direktivets artikel 1, stk. 1’s forstand. Tand-
pasta er et praparat, der er bestemt til at
komme 1 kontakt »med tenderne eller mun-
dens slimhinder, udelukkende eller hovedsa-
geligt med henblik pi at rense og parfumere
dem, at =ndre deres udseende og/eller at
korrigere kropslugt og/eller at beskytte dem

12 — Dom af 12.12.1990, sag C-241/89, SARPP, Sml. I, s, 4695,
przmis 8, og af 2.2.1994, sag C-315/92, Verband Sozialer
Wettbewerb, Sml. 1, 5. 317, pramis 7.

13 — Dvs. dircktiv 76/768, 65/65, 92/28 og 92/27; Ridets dircktiv
84/450/EQF af 10.9.1984 om tilnzrmelse af medlemssta-
terne lovgivning om vildledende reklame (EFT L 250, 5. 17)
og Ridcts dircitiv 89/552/EGF af 3.10.1989 om samord-
ning af vissc love og administrative bestemmelser
i medlemsstaterne vedrarende udavelse af
tv-radiospredningsvirksomhed (EFT 1298, s.23), som
xndret ved Europa-Parlamentets og  Ridets  dircktiv
97/36/EF af 30.6.1997 (EFT L 202, s. 60).
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eller holde dem 1 god stand«. Dette er 1
ovrigt ogsd hovedformilet med »Odol-Med
3 (Samtweif})«.

19. Produktet falder imidlertid ikke nedven-
digvis ind under anvendelsesomridet for
direktiv 76/768, blot fordi det omfattes af
begrebet »kosmetiske midler« som defineret
1 dette direktiv. Sifremt et produkt markeds-
fores, som om det har ikke alene kosmetiske,
men ogsi farmakologiske egenskaber —
uanset at de sidstnzvnte egenskaber mdtte
have en accessorisk eller sekundar betydning
i forhold til de forstnzvnte — skal det
underseges, om produktet omfattes af de
afledte fzllesskabsbestemmelser om lege-
midler. Det fremgdr klart af Domstolens
praksis, at nir et produkt bide er et lzge-
middel og indgdr i en anden produktgruppe
(levnedsmiddel, kosmetisk middel osv.), er
det bestemmelserne om legemidler, som skal
finde anvendelse, eftersom disse er strengere
og mere egnet til at sikre den bedst mulige
beskyttelse af den offentlige sundhed og af
forbrugerne 4.

14 — Spergsmilet om, hvitke fzllesskabsbestemmelser der skal
finde anvendclsc pi przparater, som befinder sig i granse-
omridet mellem lzgemidler og andrc produktgrupper, har
flere gange varct behandlet i Domstolens praksis. Lad mig
iser nzvne folgende domme:

Dom af 30.11.1983, sag 227/82, Van Bennckom,
Sml. 5. 3883, angicndc forhandling af diztfedevarer, vita-
mincr og mincraﬁskc produkter.

Dom af 21.3.1991, sag C-369/88, Dclattrc, Sml. 1, s. 1487,
angicndc forhandling af slankemi ct fordej iddel
krcdslabsstimulcrcnjc produkter, produkter mod klec, ct
produkt mod trathed, ct produkt ul styrkelse af leddenc og
en mctodc til tobaksafvenning.

Dom af 21.3.1991, sag C-60/89, Montcil og Samanni, Sml. 1,
5. 1547, angicndc forhandling af 70% modificeret alkohol
og 2% cosin.

Upjohn-dommen, som cr nzvnt ovenfor i fodnote 9, angi-
anc forhandling af cn lotion mod alopecia androgenetica,
dvs. naturlig skaldcthed.

Dom af 28.10.1992, sag C-219/91, Ter Voort, Sml. 1, s. 5485,
angiende forhandling af urtetcer, som blev solgt som
havende helbredende egenskaber cller som vzrende et sup-
plement til indtagclse af medicin,

Dom af 20.5.1992, sag C-290/90, Kommissioncn mod Tysk-
fand, Sml. L, s. 3317, angiende forhandling af ejenskylleve-
sker indfert fra en anden medlemsstat.

20. Domstolen  bekraftede i Upjohn-

dommen 15, at:

»Selv om det ... ikke er udelukket, at defini-
tionen af et kosmetisk middel i tvivlstilfzlde
tilnzrmes lzgemiddeldefinitionen, for et
produkt betegnes som lzgemiddel pa grund
af dets funktion, stir det alligevel fast, at et
produkt, som har karakter af et legemiddel
eller en medicinsk specialitet, ikke falder ind
under anvendelsesomridet for direktiv
76/768, og alene er omfattet af bestemmel-
serne 1 direktiv 65/65 med senere zndringer.

Dette er i gvrigt det eneste resultat, som er i
overensstemmelse med begge direktivers
milsztning om at beskytte den offentlige
sundhed, idet reglerne om medicinske specia-
liteter er strengere end reglerne om kosme-
tiske midler i betragtning af de sarlige farer,
som medicinske specialiteter kan udgere for
den offentlige sundhed, og som kosmetiske
produkter i almindelighed ikke udger.

Selv om et produkt omfattes af definitionen i
artikel 1, stk. 1, i direktiv 76/768, skal det
dog anses for et ’lzgemiddel’ og vare
omfattet af de herom gzldende regler, si-
fremt det betegnes som et middel til helbre-
delse eller forebyggelse af sygdomme, eller

15 — Dommen er anfort ovenfor i fodnote 9, premis 30, 31 og
32.
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sifremt det er bestemt til at anvendes med
henblik pi at genoprette, forbedre eller
pavirke legemsfunktioner.«

21. Det folger af det anferte, at det skal
underseges, om tandpastaen, »Odol-Med 3
(Samtweifl)«, opfylder de betingelser, som
opstilles 1 direktiv 65/65, siledes at den bide
kan anses for et kosmetisk middel og et
lzgemiddel; sdfremt dette sporgsmal besvares
bekrzfrende, er det i modsztning til det, som
Smithkline anforer 1 sit indleg, fxllesskabs-
bestemmelserne angiende lzgemidler og ikke
bestemmelserne om kosmetiske midler, som
skal anvendes.

a) Den fzllesskabsretlige definition af »lege-
midler« og Domstolens praksis

22. Domstolens praksis indeholder de angi-
velser, der er nedvendige for at besvare
sporgsmilet, om et produkt er omfattet af
direktiv 65/65. Det folger af en fast praksts,
at der i direktivet er to definitioner af et
»legemiddel«: En »betegnelses«-definition
og en »funktions«-definition; et produkt er
et lzgemiddel, sifremt det falder ind under
en af disse definitioner 6. Efter min opfat-
telse er det »betegnelses«-definitionen, som

16 — Artikel 1, stk. 2, i dircktiv 65/65 fortolkes pi denne mide i
de i fodnote 14 anfertc domme i sagerne Monteil og
Samanni, Ter Voort og Kommissionen mod Tyskland.
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er afgerende i den foreliggende sag 17. Ifalge
Domstolens praksis angiende det narmere
omride for artikel 1, stk. 2, forste afsnit, i
direkuv 65/65 skal ».. begrebet en vares
’betegnelse’ fortolkes vidt« 8. Herul
kommer, at direktivet ikke indeholder nogen
definition af begrebet »sygdome, og at der
derfor er vide granser for at fastlzgge dets
anvendelsesomride. Man kan udlede af
Delattre-dommen 1%, at Domstolen ogsi for-
tolker direktivet pid denne mide. I denne
dom konstaterede Domstolen forst, at
»direktiv 65/65/EQDF ... [ikke] indeholder ...
en definttion af sygdom ...«, og derefter, at »1
direktivet er alene optaget de definitioner [af
begrebet sygdom], der er almindeligt aner-
kendt p3 grundlag af videnskabelig viden«.

23. Det skal tilfgjes, at det ikke kan over-
raske, at et produkt i visse medlemsstater
anses for et levnedsmiddel eller et kosmetisk
middel og i andre som et lzgemiddel. Dom-
stolen har konstateret, at det »p3 fxllesskabs-
rettens nuverende udviklingstrin ... er van-
skeligt at undgi, at der midlertidigt — og
uden tvivl sd lenge harmoniseringen af de
foranstaltninger, der er nedvendige for at
sikre beskyttelse af sundheden, ikke er gen-
nemfort — bestir forskelle mellem medlems-

17 — Jeg kan ikke se, hvordan produktct skulle kunnc anses for
ct lzgemiddcl pi grund af dets funktion. Som Kommis-
sionen med rette har konstaterct, er det ikke som folge af
produktets sammensztning mulige at antage, at det har de
cgenskaber, der henvises il i artiEcl 1, stk. 2, andect afsnit, i
dircktiv 65/65. Den forcliggende sag angir heller ikke
spergsmilet, hvorvidt den omhandlcgc tandpasta — som
Domstolen udtalte i Upjohn-dommen (fodnote 9, sc ogsi
punkt 20 i dette forslag til afgarclsc) — har cn -vzscnﬁig
virkning pi stofskifict«. Endclig cr der ikke anfert noget
bevis For den franske regerings opfattelse, hvorefter
»Odol-Mcd 3 (Samtweifl)« indcholder fluor i si store
mangder, at det derfor er et lzgemiddel »pi grund af sinc
virkninger«,

18 — Van Bennckom-dommen, fodnowe 14, przmis 17, og
Upjohn-dommen, fodnote 9, premis 16,

19 — Fodnote 14, przmis 12. Det forklarende indskud er mit.
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staterne, for si vidt angir betegnelsen af pro-
dukterne ...« 20,

24. Det fremgir af denne gennemgang af
Domstolens retspraksis, at Domstolen ved
fastleggelsen af det nazrmere omride for
artikel 1, stk. 2, farste afsnit, 1 direktiv 65/65,
har valgt den fortolkning, som sikrer den
bedst mulige beskyttelse af den offentlige
sundhed og af forbrugerne. Det er derfor, at
Domstolen 1 den foran anfarte Van
Bennekom-dom konstaterede, at nir direktiv
65/65 »... 1 den ferste fzllesskabsdefinition
pa legemiddel tager udgangspunkt 1 kriteriet
varens ’betegnelse’, tilsigter det ikke blot at
lade definitionen omfatte de Legemidler, som
bar en wvirkelig terapentisk eller medicinsk
virkning, men ogsd de varer, som ikke er til-
strekkelig effektive, eller som ikke har den
virkning, som forbrugerne med foje kan for-
vente i betragtning af derves betegnelse.
Direktivet har siledes til formal at beskytte
forbrugerne, ikke blot mod skadelige eller
giftige legemidler som sidan, men ogsd mod
forskellige varer, der anvendes i stedet for
egnede midler« 2, Denne fortolkning er gen-
taget og bekraftet i Domstolens senere prak-
sis 22,

25. Bestemmelserne 1 direktiv 65/65 har
siledes ikke alene til formdl at regulere de

20 — Dommen i sagen Kommissionen mod Tyskland, fodnote 14,
przmis 16. Sc ligeledes de i fodnote 14 nzvnte domme i
sagerne Monteil og Samanni (premis 27 og 28) og Delattre
(przmis 28 og 29).

21 — Prazmis 17 i Van Bennckom-dommen, fodnote 14 (min
fremhzvelse).

22 — Sc Upjohn-dommen, fodnote 9, premis 16, og Ter Voort-
dommen, fodnotc 14, pramis 16.

praparater, som har helbredende eller fore-
byggende egenskaber pi sygdomme hos
mennesker og dyr, eller som er giftige eller
farlige for helbredet, men har ogsi til formal
at hindre, at producenter eller forhandlere
for at ege salget markedsferer produkter,
som ikke har helbredende eller forebyggende
egenskaber, men som fremstilles, som om de
havde sidanne egenskaber (dvs. produkter,
som »betegnes« som legemidler i direktivets
forstand) 23. Det mi reelt vre tilsigtet af fzl-
lesskabslovgiver, at den fzllesskabsretlige
definition i direktiv 65/65 af produkter, som
»betegnes« som legemidler, skal fortolkes pa
denne made 24.

26. Det er i princippet de nationale myndig-
heder, som er kompetente til at anvende
denne definition pi de pagzldende pro-
dukter i hver enkelt sag. Som Domstolen
konstaterede 1 sagen Kommissionen mod
Tyskland 2% »... tilkommer det de nationale
myndigheder under domstolskontrol for
hvert enkelt produkt at afgere, om det ud fra
en samlet bedemmelse af dets egenskaber,
herunder bl.a. dets sammensatning, farma-
kologiske egenskaber ... anvendelsesomride,
produktets udbredelse, forbrugernes kend-

23 — Se przmis 25 i Ter Voort-dommen, fodnote 14.

24 — Dat skal przciscres, at ensket om at undgi, at forbrugerne
vildledes med hensyn til, om ct produkt har hclbrcfcndc
cgenskaber, klart og tydcligt fremgir af Ridets dircktiv
80/777/EQF af 15.7.1980 om tilnzrmelse af medlemssta-
ternes lovgivninger om udvinding og markedsforing af
mincralvand (EFT L 229, s. 1), som forbyder »enhver angi-
velse, der tilzgger naturligt mim:rzlvam‘fy cgenskaber sisom
forcbyggelse, behandling cller helbredelse j en sygdom hos
menncsket« [artikel 9, stk. 2, litra 2)]. Denne bestemmelse
kan ganske vist ikke anvendes i den foreliggende sag, men
den viser alligevel, at det cr vigtige for fllesskabslovgiver,
at der ikke anvendes farmakologiske angivelscr i forbindelse
med markedsferingen af et produkt, som ikke (cfter sin art)
henherer under katcgoricn ngcmidlcr.

25 — Fodnote 14, pramis 17.
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skab hertil samt de risici, som dets brug kan
medfere, udger et legemiddel«.

27. Domstolen har navnlig i sager angiende
produkter som den i hovedsagen omhand-
lede tandpasta — som umiddelbart fore-
kommer at vare levnedsmidler eller kosme-
tiske midler, men som pa grund af de serlige
omstandigheder, under hvilke de markeds-
fores, eventuelt kan anses for at vere lzge-
midler pd grund af deres »betegnelse« —
anvendt »en fornuftig gennemsnitsfor-
bruger« som afgerende kriterium; kriteriet
bestdr i at bedemme, hvordan forbrugerne
opfatter det pigzldende produkt. I Van
Bennekom-dommen 2 fastslog Domstolen,
at »... en vare 'betegnes som middel til hel-
bredelse eller forebyggelse’ 1 den 1 direktiv
65/65 forudsatte betydning, ikke blot nir
den udtrykkeligt ’betegnes’ eller ’anbefales’
som sidan, eventuelt ved hjzlp af etiketter,
brugsanvisninger eller en mundtlig beteg-
nelse, men ogsd hver gang det, selv forudsset-
ningsuvis, men sikkert, i en fornuftig gennem-
snitsforbrugers ojne fremgdr, at den neuvnte
vare — ¢ betragtning af dens betegnelse —
skulle have en virkning som beskrevet i den
forste fellesskabsdefinition«. 1 Ter Voort-
dommen 27 tilfsjede Domstolen, at »den
adferd, de mitiativer og den optraden, som
udvises af den producent eller szlger, der
viser, at han har til hensigt at lade den vare,
han forhandler, fremtrede som legemiddel 1
en gennemsnitligt oplyst forbrugers ajne,
kan altsd vere afgerende ved bestemmelsen

26 — Fodnotc 14, przmis 18. Min fremhavclsc.

27 — Fodnote 14, premis 26. I evrigt bemarkede Domstolen i
premis 32 1 (‘Ennc dom, at det ulkommer den nationale ret
at vurdere, om »... producenten cller szlgeren har til hensigt
at lade [varen) fremstd som ct lzgemiddel i en gennemsnit-
ligt oplyst forbrugers aince.
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af, om en vare skal anses for et lzgemiddel
efter betegnelsenc.

28. Et andet kriterium til at foretage den rig-
tige klassificering af de przparater, som
befinder sig 1 grenseomridet mellem lzge-
midler og andre produktgrupper, er deres
ydre form. Ifelge Domstolen er dette krite-
rium vigtigt, men ikke afgerende. I Van
Bennekom-dommen 28 konstaterede Dom-
stolen, at ».. den pigzldende vares ydre
form — f.eks. tabletter, piller eller kapsler —
kan i denne henseende vzre et betydnings-
fuldt indictum for, at szlgeren eller fabri-
kanten har til hensigt at forhandle denne som
lzgemiddel. Dette indicium kan imidlertid
ikke i sig selv vare det eneste afgerende, da
man ellers vil indbefatte visse levnedsmidler,
der traditionelt fremtrzder i former svarende
til legemidlers«.

29. Delattre-dommen 2% er et karakteristisk
eksempel pi anvendelse af bide kriteriet om
den ydre form og kriteriet den »fornuftige
gennemsnitsforbruger«. Efter at have konsta-
teret, at definitionen af legemiddel i direktiv
65/65 skal fortolkes vidt, udtalte Domstolen
folgende:

»... For det ferste vedrorer spasrgsmilet om
formen ikke alene selve produktet (tabletter,

28 — Fodnotc 14, przmis 19,
29 — Fodnotc 14, pramis 40 og 41.
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piller eller kapsler), men ogsd dets indpak-
ning, som af handelspolitiske grunde kan til-
sigte en lighed med lzgemidler. For det andet
skal der tages hensyn til en fornuftig gen-
nemsnitsforbrugers holdning, hvorefter den
form, et produkt har, kan give en speciel
tillid af den type, der normalt gives af en
medicinsk specialitet pd grundlag af den sik-
kerhed, der omgiver bide fremstillingen og
markedsferingen af en sidan specialitet.

Herefter kan et produkt anses for et lege-
middel, nir dets form og indpakning giver
det tilstrekkelig lighed med et lzgemiddel

e,

30. Det skal ogsd bemerkes, at i de graznse-
tilfelde, hvor produkterne umiddelbart
fremstir som levnedsmidler eller kosmetiske
midler, men pi grund af deres »betegnelse«
kan vere legemidler, undlader Domstolen
selv at tage stilling til anvendelsen af falles-
skabsbestemmelserne pi de faktiske omstan-
digheder i de nationale sager, som er forelagt
den. Med andre ord felger Domstolen den
faste praksts, at det tilkommer den nationale
ret at bedemme pi grundlag af omstzndig-
hederne i sagen, om det pigzldende produkt,
nir alt kommer til alt, skal anses for et lzge-
middel pi grund af sin »betegnelse«. Denne
lesning er helt logisk, eftersom den nationale
ret er bedre egnet og har kompetencen til at
bedemme, hvorledes en fornuftig gen-
nemsnitsforbruger opfatter produktet, og

hvorledes produktet markedsfores pd det
pigzldende nationale marked 3.

b) Den fxllesskabsretlige definition  af
»lzgemidler« og tandpastaen, »Odol-Med 3
(Samtweifl)«

31. Jeg skal nu undersege tandpastaen,
»Odol-Med 3 (Samtweif})«, 1 lyset af de
netop gennemgiede bestemmelser. og rets-
praksis.

32. Det er ferst og fremmest vigtigt at
bemarke, at tvivlen med hensyn til, om den 1
hovedsagen omhandlede tandpasta er et kos-
metisk middel eller et legemiddel, ikke blot
skyldes, at det pi produktets emballage og i
reklamen for produktet — som for nzsten
alle andre tandpastaer pd markedet —
angives, at produktet modvirker tandsten og
karies, men at det angives, at tandpastaen har
en forebyggende eller profylaktisk virkning
mod tandkedssygdomme; visse af disse,
navnlig paradentose, er blandt de sterste og

30 — Det er derfor, at Domstolen i dc i fodnote 9 og 14 anfarte
domme i sagerne Van Bennckom, Upjohn, DcFaurc, Mon-
tcil og Samanni samt Ter Voort konstaterede, at de relevante

rodukter omfattes af den fallesskabsretlige definition af
rzgcmid]cr, sifremt betingelscrne i artikel 11 dircktiv 65/65
er opfyldt, og derefter overlod den endclige vurdering til
den nationale ret.
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farligste trusler mod tzndernes sundhed 31.
Dette er vigtigt, eftersom Kommissionen
under retsmedet hzvdede, at »Odol-Med 3
(Samtweifl)« — 1 modsatning til andre tand-
pastaer, som er i fri omsztning 1 handelen —
udelukkende over for forbrugerne markeds-
fores som en profylakse mod karies og tand-
sten, og at der derfor ikke kan vare tale om
at betegne den som et lzgemiddel. Det er
min opfattelse, at sifremt »Odol-Med 3
(Samtweifl)« blot var blevet betegnet som et
middel mod karies og tandsten, ville det vzre
oplagt, at den ikke henherte under direktiv
65/65, eftersom en fornuftig gennemsnitsfor-
bruger ikke lader sig pivirke af disse angi-
velser, som han er vant til at se pd nzsten alle
tilsvarende produkter i handelen. Som den
franske regering anferer med rette, er det pa
grund af angivelserne pi produktet om dets
virkninger mod tandkedssygdomme, at den
ombhandlede tandpasta eventuelt kan falde
ind under anvendelsesomridet for direktiv
65/65.

33. Det mad ogsd przciseres, at Domstolen
ikke har kendskab til den nejagtige formule-
ring af angivelserne pid emballagen og 1
reklamen for »Odol-Med 3 (Samtweiff)«. Det
fremgar af Handelsgericht Wien’s forelzggel-
seskendelse, at det angives, at tandpastaen
giver »en beskyttelse mod paradentose« 32,
Den franske regering stetter sin opfattelse,
hvorefter »Odol-Med 3 (Samtweifl)« er et
legemiddel, pi den: omstzndighed, at

31 — »Parodontopati: Enhver lidclsc som kendetegnes ved
angreb mod tandkedet. Parodontopati er den vigtigste drsa;
til tab af tznder fra 30 ir og opcfier«, Larousse Médical,
s. 761, Laroussc-Bordas 1998.

32 — Kommissionen anvender i sit skriftlige indleg af 23.5.1997
sammc ordvalg ved beskrivelsen af de faktiske omstandig-
cr.
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produktet »hemmer dannelsen af paraden-
tose«. Domstolen kan siledes ikke under
henvisning til de faktiske omstzndigheder i
sagen give en nojagtig juridisk betegnelse af
det omhandlede produkt pi grundlag af fl-
lesskabsretten 33,

34. Under alle omstzndigheder foreligger
der imidlertid, som Kommissionen med rette
anforer, tilstrekkelige indicier for, at man
kan betragte »Odol-Med 3 (Samtweif})« som
et kosmetisk middel. For det farste opfatter
en fornuftig gennemsnitsforbruger tandpa-
staer 1 almindelighed som produkter, som
forbedrer tzndernes udseende og bevarer
deres sundhed, men som ikke har helbre-
dende virkninger, som giver anledning til at
betragte dem som legemidler. For det andet
er det ikke uden betydning, at »Odol-Med 3
(Samtweifl)«, siledes som det fremgir af
sagens akter, primzrt markedsferes som
havende den egenskab og det formal at rense
tenderne og at holde disse hvide, og at det 1
reklamen for tandpastaen blot tilfgjes, at den
desuden som led 1 et komplet tandhygiejne-
program beskytter mod visse sygdomme.
Hovedformaélet med tandpastaen som sken-
hedsprodukt, kosmetisk middel og rensepro-
dukt suppleres med disse virkninger for tzn-
dernes sundhed, siledes som det er tilfaldet
med alle andre tandpastaer pd markedet. For
det tredje skal det fremhzves, at det
omhandlede produkt szlges som tandpasta 1
en emballage, som ikke afviger fra den, andre
tandpastaer sazlges 1. I kraft af sin form og

33 — Det cr i ovrigt kun i ckstraordinzre tilfzldc, at de faktiske
omstzndigheder i en sag cr tilstrzkkeligt oplyst og si klare,
at Domstolen kan give cn cgentlig fzllcss! aﬁsrct ig dcfini-
tion af ct produky; dette var tilfzldet f.cks, i den i fodnote
12 anferte dom i sagen Verband Sozialer Wettbewerb, som
jeg kommer tilbage til pd ct scnere sted i dette forslag tl
afgarelsc.
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emballage — der som ovenfor anfert udger
et »betydningsfuldt indicium« 3¢ for et pro-
dukts eventuelle betegnelse som legemiddel
— synes produktet at give en fornuftig gen-
nemsnitsforbruger indtrykket af, at han
keber en almindelig tandpasta; som jeg i
pvrigt allerede har anfert, er en almindelig
tandpasta for en fornuftig gennemsnitsfor-
bruger ikke et lzgemiddel.

35. Det er min opfattelse, at denne argumen-
tation, som Kommissionen anvender til at
afvise, at tandpastaen kan betegnes som et
lzgemiddel, er vigtig, men ikke tilstrzekkelig
til at nd dette resultat. Den omstendighed, at
reklamen for virkningerne af et produkt, dvs.
forebyggelse af tandsygdomme, blot sup-
plerer den méde, produktet fremtrader pi,
idet dette forst og fremmest angives at have
kosmetiske og rensende egenskaber, er ikke 1
sig selv tilstrekkelig til at overbevise den,
som skal bringe fzllesskabsretten 1 anven-
delse, om, at en fornuftig gennemsnitsfor-
bruger ikke kan tro, at den omhandlede
tandpasta har konkrete egenskaber (hvad
enten disse er supplerede eller accessoriske),
som virker forebyggende mod sygdomme 1
overensstemmelse med den forste fzlles-
skabsdefinition af legemidler i artikel 1 1
direktiv 65/65 5. Den omstzndighed, at det
omhandlede produkt, siledes som det szlges
og pd grund af dets emballage, ligner andre
tandpastaer, som findes i handelen, og som
szlges uden for apoteker (som det er til-
fzldet med det omhandlede produkt), er

34 — Sc den i fodnote 14 anferte Van Bennckom-dom, pramis

35 — De omstzndigheder, som kan lede en fornuftig gennem-
snitsforbruger til at tro, at det omhandlede produkt har far-
makologiske cgenskaber, cr ud over angivelsen »beskyticlse
mod paradcntosc« (»Vorsorge gegen Parodontosce), anven-
delsen af ordet »Med« i tandpastacns navn og angivclsen
»klinisk testet« (»Klinisch getestet«) pi tuben. For s vidt
angir denne sidste angivelse, se Domstolens vurdering i den
tidligere nzvnte Delattre-dom (premis 41).

uden tvivl noget, som taler for at betegne
produktet som et kosmetisk middel, men
argumentet har ingen absolut vzrdi. Som
Domstolen udtrykkeligt fastslog i Ter Voort-
dommen 3¢, hvor den netop havde for gje at
sikre en si god beskyttelse som muligt af den
offentlige sundhed og af forbrugerne, er »...
en vare, der anbefales eller beskrives som
middel til forebyggelse eller helbredelse ... et
legemiddel efter artikel 1, stk.2, forste
afsnit, i direktiv 65/65, selv om den i almin-
delighed betragtes som et levnedsmiddel, og
selv om den pa videnskabens nuverende sta-
dium ikke har nogen kendt terapeutisk virk-
ning«.

36. Ud over det, som er anfert ovenfor, er
nu blot tilbage at bedemme kriteriet »den
fornuftige gennemsnitsforbruger<, dvs. hvor-
ledes en fornuftig gennemsnitsforbruger
opfatter  tandpastaen, »Odol-Med 3
(Samtweifl)«, hvorved der til enhver ud mi
tages hensyn til, hvorledes tandpastaen pre-
senteres og prises over for forbrugeren.
Dette problem skal loses af den forcleggende
ret, som har fuldt kendskab til de przcise
faktiske omstendigheder i1 sagen og til han-
delspraksis og forbrugervaner i Dstrig, og
som derfor kan foretage en rigtig bedem-
melse af disse omstendigheder. Jeg kan imid-
lertid ikke undlade at bemarke her, at en
almindelig angivelse pd emballagen og 1
reklamen for den omstridte tandpasta, hvor-
efter brugen af denne har en positiv profy-
laktisk virkning med henblik pi at bevare
tendernes sundhed og undgi sygdomme

36 — Fodnotc 14, premis 21. Min fremhavclse.
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som paradentose, ikke er tilstrekkelig til at
gore »Odol-Med 3 (Samtweifl)« til et lege-
middel i direktiv 65/65°s forstand.

37. Den, som skal bringe fzllesskabsbestem-
melserne i anvendelse 1 den foreliggende sag,
ber foretage en sondring og velge mellem to
muligheder: ~ Markedsferes  tandpastaen,
»Odol-Med 3 (Samtweif})«, pi det estrigske
marked med sidanne angivelser pi embal-
lagen og 1 reklamer, at det klart fremgir, at
den forebygger tandkedssygdomme, siledes
at en fornuftig gennemsnitsforbruger mai
anse den for et produkt, som ikke indgir 1
den almindelige gruppe af tandpastaer, og
som kan yde en absolut og effektiv beskyt-
telse som legemiddel? Eller markedsfares
den som blot indeholdende en almindelig
profylakse mod tandkedssygdomme (som
paradentose), dvs. en profylakse, som en for-
nuftig gennemsnitsforbruger kan forvente
ved anvendelse af enhver tandpasta, dvs. et
produkt, som han ikke anser for et lege-
middel, men blot for et kosmetisk middel,
som har gode virkninger pd sundheden? I det
forste tilfzlde ber tandpastaen, »Odol-Med 3
(Samtweifl)«, anses for et legemiddel pi
grund af sin »betegnelse«, den omfattes af
direktiv 65/65, og det er folgelig overfladigt
at besvare det prejudicielle spergsmil. I det
andet tilfxlde, dvs. sifremt den omhandlede
tandpasta ikke kan anses for et lzgemiddel
pa grund af sin »betegnelse« som folge af den
mide, hvorpd den markedsfores pi det
ostrigske marked, og det indtryk, den giver
en fornuftig gennemsnitsforbruger for s vidt
angdr dens egenskaber, skal bestemmelserne i
direktiverne om kosmetiske midler anvendes,
og det pra:]udlcxelle sporgsmal skal besvares,
hvilket jeg vil gere i det folgende.
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V — De nationale begrznsninger pd mar-
kedet for kosmetiske midler og fallesskabs-
retten

38. Den nationale ret sperger Domstolen,
hvorvidt der i national ret kan opretholdes et
forbud, som raxkker videre end bestemmel-
serne 1 direktiv 76/768. Det skal ferst
bemzrkes, at Domstolen ikke under en pre-
judiciel sag direkte kan tage stilling til, om de
nationale bestemmelser er i strid med falles-
skabsretten; Domstolen kan dog oplyse den
nationale ret om alle de momenter, der angir
fortolkning af fallesskabsretten, siledes at
den nationale ret ved afgorelsen af den
pagzldende sag kan vurdere, om de nationale
bestemmelser er forenelige hermed 37.

39. Den foreliggende sag er kendetegnet ved,
at de losninger, som parterne i sagen har
foresliet 1 deres skriftlige eller mundtlige
indlzg for Domstolen, ikke er helt indbyrdes
modstridende eller totalt uforenelige, selv om
parterne argumenterer for forskellige juri-
diske opfattelser. Med undtagelse af Unilever
synes de andre parter principielt at vere
enige om, at et nationalt forbud, der rxkker
videre end bestemmelserne i den relevante
fellesskabslovgivning, nzrmere bestemt
bestemmelserne 1 direktiv 76/768, er i strid
med fzllesskabsretten; dette betyder imid-
lertid ikke, at disse parter ogsi er enige om,
hvor stort et sken fzllesskabslovgiver har
overladt de nationale myndigheder pi

37 — Sc f.cks. punkt 9 i gencraladvokat Gulmann’s forslag til
afgorclsc 1 sagen Verband Sozialer Wettbewerb, fodnote 12.
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omridet for direktiv 76/768. Dette er netop
hovedproblemet i forbindelse med det fore-
liggende sporgsmil.

A — De relevante bestemmelser i den afledte

fellesskabsret

40. Det bestemmes 1 artikel 2 1 direktiv
76/768:

»Kosmetiske midler, der bringes i handelen
inden for Fzllesskabet, mi ikke kunne vare
til skade for menneskets sundhed, nir de
anvendes under normale betingelser eller
under betingelser, som med rimelighed kan
forudses, under hensyntagen til navnlig pro-
duktets presentationsmide, mzrkning, even-
tuelle anvisninger vedrerende dets anven-
delse og bortskaffelse samt alle andre
angivelser eller oplysninger fra fabrikanten
eller hans befuldmagtigede eller enhver
anden person, der er ansvarlig for markeds-
foringen af disse produkter 1 Fzllesskabet.

Anforelsen af sidanne advarsler medforer
dog ikke fritagelse for forpligtelsen til at
overholde direktivets svrige krav.«

Det hedder i artikel 4 1 direktiv 76/768:

»Medlemsstaterne forbyder, med forbehold
af deres almindelige forpligtelser ifelge
artikel 2, markedsforing af kosmetiske midler

indeholdende:

a) de 1 bilag I nzvnte stoffer

b) de i forste del af bilag III nzvnte stoffer
anvendt ud over de dert fastsatte grenser,
og sifremt de deri omhandlede betin-
gelser ikke overholdes

Artikel 6 1 direktiv 76/768 har felgende
ordlyd:

»1. Medlemsstaterne trzffer de fornedne
foranstaltninger med henblik pa at sikre, at
kosmetiske midler kun kan bringes i han-
delen, hvis der pd beholderen og omslagskar-
tonen med uudslettelige, letleselige og syn-
lige bogstaver anfores de i litra a) til g)
nzvnte angivelser; dog er det tlstrekkeligt,
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at de 1 litra a) til g) nevnte angivelser kun
anfares pd omslagskartonen.

g) ..

2. For kosmetiske midler, der ikke er ferdig-
pakkede, eller for kosmetiske midler, der
indpakkes pi stedet pi keberens begzring,
eller som er fzrdigpakkede med henblik pi
ojeblikkeligt salg, fastsetter medlemsstaterne
de nzrmere bestemmelser for, hvorledes de i
stk. 1 omhandlede angivelser skal foretages.

3. Medlemsstaterne trzffer alle hensigtsmxs-
sige foranstaltninger for, at der pi etiketter
og salgspakninger samt i1 forbindelse med
reklamering for kosmetiske midler ikke
anvendes tekster, betegnelser, mzrker, afbild-
ninger eller andre figurer eller symboler, der
tillegger disse midler egenskaber, som de

ikke besidder.

Endvidere skal det ved enhver henvisning til
forseg pid dyr klart anferes, om de udferte
forseg vedrarte det ferdige produkt og/eller
bestanddelene. «
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Det bestemmes i artikel 7, stk. 1, i direktiv
76/768:

»1. Medlemsstaterne kan ikke af grunde, der
vedrerer kravene 1 dette direktiv med bilag,
nzgte, forbyde eller begrense markedsfe-
ringen af kosmetiske midler, som opfylder
betingelserne 1 dette direktiv og dets bilag.«

Artikel 12 1 direktiv 76/768 har falgende
ordlyd:

»1. Hvis en medlemsstat pi basis af en
udferlig begrundelse konstaterer, at et kos-
metisk middel udger en fare for sundheden,
selv om det opfylder kravene i dette direktiv,
kan den midlertidigt forbyde markedsfe-
ringen af det pigzldende kosmetiske middel
eller opstille szrlige betingelser herfor pi sit
omride. Medlemsstaten skal straks give de
ovrige medlemsstater og Kommissionen
meddelelse herom med oplysning om
begrundelsen for sin beslutning.

2. Kommissionen herer hurtigst muligt de
pigzldende medlemsstater, hvorefter den
snarest afgiver sin udtalelse og trzffer hen-
sigtsmassige foranstaltninger.
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B — Parternes argumenter

41. Unilever anforer, at der ikke ved direktiv
76/768 er sket en fuldstzndig harmonisering
af de nationale lovgivninger om kosmetiske
midler dels, fordi direktivet ikke indeholder
udtemmende bestemmelser om, hvilke
stoffer kosmetiske midler mi indeholde, dels,
fordi det ikke regulerer, hvilke angivelser det
af hensyn til beskyttelsen af sundheden er
tilladt eller forbudt at anfere pd sidanne pro-
dukter. Det er Unilever’s opfattelse, at en
national lovgivning som den foreliggende,
der har til formal at beskytte den offentlige
sundhed, ikke henherer under den afledte
fxllesskabsret, naxrmere bestemt direktiv
76/768. For si vidt angir traktatens artikel 30
mener Unilever, at de omhandlede nationale
foranstaltninger omfattes af de 1 traktatens
artikel 36 tlladte undtagelser til det alminde-
lige forbud mod hindringer for de frie vare-
bevzgelser, eftersom de har til formil at
beskytte sundheden og forbrugerne.

42. Smithkline anferer, at der med artikel 6,
stk.3, 1 direktiv 76/768 er sket en fuld-
stzndig harmonisering af de nationale rets-
forskrifter om emballage, etikettering og
reklame for kosmetiske midler og dermed
ogsi en regulering af, hvilke begrznsninger
af handelen som er nedvendige for at
beskytte den offentlige sundhed. Det falger
af bestemmelsen, at medlemsstaterne kun
kan forbyde reklame, som tillegger kosme-
tiske midler cgenskaber, som de ikke
besidder. Nationale bestemmelser som de
pstrigske, som 1 urimeligt omfang og uden
for grxnserne i direktivets artikel 6, stk. 3,
sterkt begranser reklamemulighederne og —
generelt — przsentationsméderne 1 handelen
med kosmetiske midler, er derimod 1 strid

med fzllesskabsretten. Smithkline tilfgjer, at
det 1 medfer af direktivets artikel 7, stk. 1, er
forbudt for medlemsstaterne at hindre eller
begrense markedsferingen af kosmetiske
midler, som opfylder betingelserne i direk-
tivet.

43, Den @strigske regering anferer, at
direktiv 76/768 ikke indeholder en udtem-
mende regulering af et kosmetisk produkts
sammensztning og lovpligtige indhold. Ved
artikel 6, stk. 3, er 1 det mindste de nationale
retsforskrifter om emballage og etikettering
af kosmetiske midler blevet harmo-
niseret fuldstendigt. Den wstrigske rege-
ring bemerker, at artiklen er gennemfort i
national ret ved §§9 og 26 i LMG; ifelge
disse bestemmelser er det for det ferste for-
budt at anbringe sundhedsangivelser (med
undtagelse for ikke-vildledende angivelser
om et kosmetisk middels fysiologiske eller
farmakologiske virkninger samt illustrationer
med henblik pi at forklare anvendelsen) og
for det andet at markedsfere produkter, som
ikke er korrekt betegnet 38. I evrigt gzlder
der 1 Dstrig med henblik pi at hindre enhver
vildledende reklame en ordning med en
»positivliste«; ifelge denne ordning er det
kun tilladt at angive, at et kosmetisk middel
har visse egenskaber, samt at benytte visse
betegnelser i markedsferingen, hvis midlet
indeholder stoffer, som ifelge bestemmel-
serne 1 Kosmetikverordnung beviseligt har

38 — Sc ovenfor, punkt 4 i dette forslag til afgerelse for den nej-
agtige ordlyd af dissc bestemmelscr.
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de angivne positive virkninger pd mennesket.
Det er den ostrigske regerings opfattelse, at
forbrugerne kun ved en sidan ordning kan
beskyttes helt mod risikoen for vildledende
angivelser pid kosmetiske midler. Den
ostrigske regering anferer 1 evrigt, at man
ifelge § 27, stk. 3, i Kosmetikverordnung kan
anvende visse angivelser i markedsferingen
for et kosmetisk middel, selv om dette ikke
indeholder de stoffer, der ifelge »positivli-
sten« 1 Kosmetikverordnung er i overens-
stemmelse med dennes bestemmelser dog
forudsat, at man forinden anmoder om serlig
godkendelse.  Endelig fremhzver den
ostrigske regering, at de relevante bestem-
melser i LMG ikke forbyder handel med
kosmetiske midler, som ikke indeholder de i
Kosmetikverordnung opregnede stoffer; det
er alene forbudt at anvende angivelser, hvis
rigtighed ikke er bevist, og dette skyldes
ensket om at beskytte forbrugerne si godt
som overhovedet muligt. Der er derfor ikke
tale om en hindring for de frie varebevz-
gelser.

44, Det  Forenede Kongeriges regering
anferer, at artikel 6, stk. 3, 1 direktiv 76/768
ikke blot giver medlemsstaterne ret til at
udstede regler om beskyttelse af forbrugerne
mod vildledende reklame for kosmetiske
midler, men ogs3 pilegger dem en pligt til at
udstede sidanne regler. National lovgivning
pd dette omride er siledes ikke i strid med
direktivet. Sifremt det skulle blive antaget, at
lovgivningen ikke falder ind under anvendel-
sesomridet for direktivet, har Det Forenede
Kongeriges regering subsidizrt anfert, at den

1-452

i hvert fald er omfattet af de hensyn, der
nzvnes i traktatens artikel 36.

45. Den franske regering foresldr, at Dom-
stolen, sifremt den mitte anse fzllesskabs-
reglerne om lzgemidler for uanvendelige,
konstaterer, at den nationale lovgivning, der
foreskriver passende foranstaltninger for at
hindre vildledende reklame, ikke alene er
berettiget i medfer af artikel 6, stk.3, i
direktiv 76/768, men ogsi i1 medfer af
artikel 4 og 6 i dircktiv 84/450.

46. Kommissionen anfarer, at det vigtigste
fortolkningsspergsmal i den foreliggende sag
er, om direktiv 76/768 regulerer den tilladte
sammensztning af kosmetiske midler og
dermed harmoniserer de nationale bestem-
melser herom. Kommissionen anfarer 1
denne sammenhzng, at direktiv 76/768 har
til formal at beskytte den offentlige sundhed,
og at direktivet derfor forbyder markedsfe-
ring af kosmetiske midler, som indeholder en
rekke farlige eller i hvert fald skadelige
stoffer. Direktivet indeholder faktisk bestem-
melser om opdatering og lebende tilpasning
af de bilag i direktivet, som opregner de for-
budte stoffer. Eftersom fzllesskabslovgiver
har skabt en »negativliste« over stoffer, som
ikke er ulladt, og siledes har forbudt salg af
og reklame for produkter, som indeholder
disse stoffer, bar de kosmetiske midler, som
ikke indeholder disse stoffer, kunne szlges
frit, og der ber frit kunne gares reklame for
dem. For at beskyttelsen af sundheden skal
vere fuldstendig, er der 1 avrigt 1 artikel 12
fastsat en procedure, som ger det muligt at
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gore undtagelse og forbyde markedsfering af
kosmetiske midler, sclv om disse ikke inde-
holder nogen af de forbudte stoffer, som
nzvnes 1 bilagene. Kommissionen konsta-
terer herefter, at en national lovgivning, som
— idet den hviler pd en »positivliste« over
tilladte stoffer — siledes hindrer markedsfa-
ring af og reklame for kosmetiske midler, der
indeholder andre stoffer end de pid listen
nzvnte, ikke er i overensstemmelse med
direktiv 76/768. For si vidt angir traktatens
artikel 30 og 36 fremhzver Kommissionen,
at direktiv 76/768 udtemmende fastlegger
betingelserne for den frie handel med kosme-
tiske midler i Fallesskabet og tager alle de
almene beskyttelseshensyn i betragtning, her-
under beskyttelsen af sundheden og af for-
brugerne; der er derfor ikke grund ul at
bedemme den nationale lovgivning pi
grundlag af traktatens artikel 30 og 36.

C — Bedommelse af det prajudicelle
sporgsmal

47. Jeg skal 1 det falgende forst undersoge
indholdet af direktiv 76/768 med henblik pd
at bestemme omfanget og graden af den har-
monisering af de nationale lovgivninger, der
er gennemfort ved denne fzllesskabsretsakt
a), hvorefter skal jeg uddybe spergsmilet
om, hvilke nejagtige graenser der sazttes i
denne afledte fellesskabsretsakt for de natio-
nale myndigheders handlemuligheder b).

a) Den ved direktiv 76/768 gennemforte har-
monisering

48. Uanset at bestemmelserne 1 direktiv
76/768 er tilstrekkeligt klart formulerede, er
der temmelig stor uenighed mellem parterne
om deres fortolkning. Nzrmere bestemt har
parterne forskellige opfattelser for s3 vidt
angdr omfanget af reguleringen og for si vidt
angdr graden af harmonisering af de natio-
nale lovgivninger, der er gennemfert ved
disse bestemmelser.

49. Jeg skal indledningsvis bemarke, at
Domstolen indtil nu har vzret ganske for-
sigtig, nir den har udtalt sig om direktiv
76/768, og at den har holdt sig tilbage fra at
konstatere generelt, at der med direktivet er
gennemfort en fuldstendig harmonisering af
de nationale lovgivninger for si vidt angir
alle forhold angfende kosmetiske midler 3%.
Domstolens tilbageholdenhed ved defini-
tionen af direktivets anvendelsesomride og
karakter er forstielig, eftersom kosmetiske
midler omfatter et meget stort antal pro-
dukter i konstant udvikling. Det kunne vare
risikabelt for beskyttelsen af sundheden og
forbrugerne, hvis Domstolen antog en for
restriktiv holdning, hvorefter en lovtekst

39 — Dennc  slutning  felger modsztningsvis af dom af
23.11.1989, sag C-150/88, Parfiimeric-Fabrik 4711,
Sml. s. 3891, przmis 28, af 5.5.1993, sag C-246/91, Kom-
missionen mod Frankrig, Sml. 1, s. 2289, przmis 7, og
dommen af i sagen Verband Sozialer Wettbewerb, fodnote
12, premis 11, i hvilke Domstolen konstaterede, at der ved
det pigzldende dirckeiv (blot) er sket en fuldstzndig har-
moniscring af de nationale retsforskrifter om embatlering
og ctikettering af kosmetiske midler; der synes siledes ikke
alenc ved dircktiv 76/768 at vare sket en fuldstzndig har-
mor}iscring af alle lovgivninger vedrerende kosmetiske
midler.
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som direktivet med 15 artikler og bilag fuld-
stendigt og udtemmende skulle regulere
ethvert sporgsmil, som mitte opsti i forbin-
delse med handel med kosmetiske midler.
Med andre ord ville det vare 1 strid med
direktivets formal, hvilket klart og udtrykke-
ligt er beskyttelsen af den offentlige sundhed
og forbrugerne, hvis Domstolen tillagde
direktivet et omfattende anvendelsesomride,
som det faktisk ikke kan have. Dette betyder
naturligvis tkke, at der ikke ved direktiv
76/768 er sket en fuldstzndig harmonisering
af de nationale lovgivninger for si vidt angir
visse sporgsmil 1 forbindelse med handel
med kosmetiske midler 0.

50. Efter disse indledende bemarkninger
skal jeg nu undersege de omstridte bestem-
melser 1 direktivet 1 lyset af retspraksis. Som
Kommissionen med rette har anfert, har fal-
lesskabslovgiver forst og fremmest villet
sikre den frie bevaegelighed for kosmetiske
midler ved at etablere en ordning, som ger
det muligt at markedsfore midlerne, uden at
deres sammensztning forst skal godkendes,
dog p3 den klare betingelse, at de ikke inde-
holder stoffer eller mzngder af stoffer, som
er skadelige eller farlige for mennesker.
Systemet med »negativlisten« er oprettet
med dette formil for aje; 1 bilagene til direk-
tivet findes en udtemmende liste dels over
stoffer, som ikke mi forekomme 1 kosme-
tiske midler, dels over stoffer, som kun mi
forekomme i overensstemmelse med visse
fastsatte begraznsninger og betingelser. 1
medfer af artikel 4 skal medlemsstaterne for-
byde markedsfering af kosmetiske midler,
hvis sammensztning ikke er i overensstem-
melse med forbuddene og betingelserne i
»negativlisten«. Dette er ogsd den eneste
begrensning, som gzlder for kosmetiske

40 — Sc punkt 52 nedenfor i dette forslag til afgerclsc.
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midler »for s3 vidt angir deres sammenszt-
ning«, selviplgelig under forudsztning af, at
undtagelsesproceduren i artikel 12 ikke er
bragt 1 anvendelse 41,

51. Sikringen af den frie bevagelighed for
kosmetiske midler, som ikke indeholder
stoffer eller mangder af stoffer, som er for-
budte, fordi de er nxvnt i listerne i direkti-
vets bilag II og III, er siledes et grundlzg-
gende princip i direktivet. Medlemsstaterne
har i princippet ikke mulighed for at opstille
andre betingelser for sammensztningen af
kosmetiske midler end dem, som foreskrives
i direktivet.

52. Artikel 6 i direktiv 76/768 indeholder
endvidere regler om emballering og etikette-
ring af kosmetiske midler. Det folger af
Domstolens faste retspraksis, at der ved disse
bestemmelser er gennemfort en fuldstzndig
harmonisering af de nationale retsforskrifter
om emballering og etikettering af kosmetiske
midler. Dette har Domstolen konstateret 1
dommen i sagen Parfiimerie-Fabrik 4711 42
og bekrzftet 1 dommene 1 sagerne Kommis-
stonen mod Frankrig 43 og Verband Sozialer
Wettbewerb #4. Medlemsstaterne har siledes
ikke lzngere mulighed for at opretholde eller

41 — Denne procedure giver en medlemsstat, som konstaterer, at
ct kosmetisk middel udgar en fare for sundheden, sclv om
det opfylder kravene i direktivet, mulighed for midlertidigt
at forbyde markedsferingen af det pigeldende kosmetiske
middcl cller opstille szrlige betingelser herfor pi it
omride, idet den samtidigt skal overholde de meddelelscs-
og begrundelsesforpligtelscr, som foreskrives i dircktivets
artikel 12.

42 — Fodnotc 39, przmis 28.
43 — Fodnote 39, przmis 7.
44 — Fodnote 12, premis 11.
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indfere nationale foranstaltninger angiende
emballering og etikettering af kosmetiske
midler, som adskiller sig fra de betingelser,
som direkte foreskrives i direktivet. Det er 1
svrigt af denne grund, at fzllesskabslovgiver
udtrykkeligt i direktivets artikel 7 har fastsat,
at: »Medlemsstaterne ... ikke af grunde, der
vedrerer kravene i dette direktiv med bilag,
[kan] nzgte, forbyde eller begrznse mar-
kedsferingen af kosmetiske midler, som
opfylder betingelserne i dette direktiv og
dets bilag.«

53. Er bestemmelserne i direktivets artikel 6
herefter de eneste fzllesskabsretlige bestem-
melser, som skal anvendes for si vidt angir
emballering og etikettering af kosmetiske
midler, eller skal traktatens artikel 30 og 36
ogsid anvendes? Det er som udgangspunkt
min opfattelse, at dette sporgsmil skal
besvares siledes, at det blot er artikel 6 1
direktiv 76/768, som finder anvendelse. Det
var ogsi dette resultat, som Domstolen niede
frem ul 1 dommen i sagen Parfiimerie-
Fabrik 471145, da den konstaterede, at »da
der ved direktivet er sket en fuldstendig har-
monisering af de nationale retsforskrifter om
emballering og etikettering af kosmetiske
midler, findes der ikke anledning til at traffe
afgorelse om fortolkningen af traktatens
artikel 30, siledes som den nationale ret har
anmodet om«. Smithkline, Kommissionen,
den franske regering og Det Forenede Kon-
geriges regering har 1 evrigt forsvaret den
samme opfattelse.

54. Man kan imidlertid havde, at Domstolen
1 Verband Sozialer Wettbewerb-dommen 46,

45 — Fodnotc 39, przmis 28.
46 — fodnote 12, pramis 12.

som ogsi er den seneste dom om fortolk-
ningen af de omstridte bestemmelser, har
rejst nogen tvivl om den lesning, som den
kom frem til 1 dommen i sagen Parfiimerie-
Fabrik 4711. Domstolen konstaterede, at der
ved direktiv 76/768 er sket en fuldstendig
harmonisering af de nationale retsforskrifter
om emballering og ctikettering af kosmetiske
midler, men derefter tilfojede den, at »direk-
tivet imidlertid, ligesom ethvert andet
regelset fra den afledte ret, [skal] fortolkes
under hensyn til traktatens bestemmelser om
frie varebevegelser ...«. Domstolen under-
sogte herefter, om den nationale lovgivning,
hvormed den bestemmelse i1 direktivet, som
pilegger medlemsstaterne at treffe alle hen-
sigtsmassige foranstaltninger for at hindre
vildledende reklame for kosmetiske midler,
var blevet gennemfort i national ret, var 1
overensstemmelse ikke alene med forbud-
dene og betingelserne i denne bestemmelse 1
den afledte fellesskabsret, men ogsi med
traktatens artikel 30 og 36, siledes som disse
er fortolket 1 Domstolens praksis 7.

55. Det er under alle omstendigheder ikke
uden praktisk interesse at undersege, hvor-
vidt spergsmailet, om en national bestem-
melse om emballage og etikettering af kos-
metiske midler er i overensstemmelse med
fellesskabsretten, blot skal bedemmes i lyset
af artikel 6 1 direktiv 76/768 eller tillige 1
lyset af traktatens artikel 30 og 36. Lad mig
forklare hvorfor:

— P43 den ene side har medlemsstaterne 1
medfer af direktivets artikel 6 pligt til at
handle pi to omrider. For det forste skal

47 — Pramis 17.
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de treffe alle hensigtsmessige foranstalt-
ninger for at hindre, at kosmetiske midler
markedsferes uden de nedvendige angi-
velser og oplysninger, som foreskrives 1
direktivets artikel 6, stk. 1. For det andet
skal de nationale myndigheder i medfer
af direktivets artikel 6, stk. 3, treffe alle
hensigtsmassige foranstaltninger for, at
»der pd etiketter og salgspakninger samt i
forbindelse med reklamering for kosme-
tiske midler ikke anvendes tekster, beteg-
nelser, merker, afbildninger eller andre
figurer ecller symboler, der tillegger disse
midler egenskaber, som de ikke besid-
der«. Som Det Forenede Kongeriges
regering anforer med rette, har medlems-
staterne ikke alene ret, men ogs3 pligt til
at trzffe passende foranstaltninger for at
hindre vildledende angivelser pid kosme-
tiske midler. Det foreliggende prejudici-
elle spergsmal angir netop det vanskelige
problem om afgrensningen af denne for-
pligtelse.

Pi den anden side er det klart, at hen-
synet til at beskytte forbrugerne mod
risikoen for vildledende angivelser ogsi
kan henhere under de primare falles-
skabsbestemmelser om de frie varebeva-
gelser, dvs. traktatens artikel 30 ff. I Yves
Rocher-dommen 48 konstaterede Dom-
stolen, at »... beskyttelsen af forbrugeren
mod vildledende rcklamer er et legitimt
fellesskabsretligt m3l ..« Ligeledes
udtalte Domstolen i Mars-dommen 59, at

48 — Dom af 18.5.1993, sag C-126/91, Sml. I, s. 2361.
49 — Prxmis 15.
50 — Dom af 6.7.1995, sag C-470/93, Sml. I, 5. 1923,
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»det fremgdr af fast retspraksis, at hin-
dringer for samhandelen inden for Fal-
lesskabet, der beror pi forskelle i de
nationale lovgivninger, mi accepteres,
sifremt de er uomgengeligt nedvendige
bla. af hensyn til forbrugerbeskyttelse
...« 51, Forbuddet mod vildledende angi-
velser pd og vildledende reklame for et
kosmetisk middel 1 artikel 6, stk.3, 1
direktiv 76/768 har siledes direkte til
formdl at beskytte forbrugerne, hvilket
altsd kan begrunde hindringer for de frie
varebevagelser, som sikres i1 traktatens
artikel 30; dette forbud har i evrigt ogsd
indirekte tilknytning til beskyttelsen af
den offentlige sundhed, hvilket hensyn
udirykkeligt nzvnes i den primzre fel-
lesskabsret (traktatens artikel 36) som
begrundelse for hindringer for de frie
varebevagelser.

56. Det rejser imidlertid to betydelige pro-
blemer, hvis en national lovngnmg om
reklame for og markedsforing i ovrigt af et
kosmetisk middel skal bedemmes sivel 1
lyset af artikel 6, stk. 3, 1 direktiv 76/768 som
i lyset af artikel 30 og felgende 1 traktaten:

— For det forste findes der ikke noget klart
svar, men snarere flertydige eller ind-

51 — Przmis 15.
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byrdes modstridende udtalelser for si
vidt angir spergsmilet om, hvorledes en
sidan national lovgivning skal bedemmes
i lyset af de relevante primzre fzlles-
skabsbestemmelser 52.

52 — Der cr to hovedlinjer i Domstolens praksis. Domstolen

fastslog ferst, at cn national lovgivning, som begranser cller
forbyder vissc former for rcklame og vissc markedsforings-
former, kan begrznsc mangden af indfertc varer, uansct at
bestemmelserne  ikke dirckte angir selve indferslen,
cftersom bestemmelscrne berarer mulighederne for at szlge
de indferte produkter; bestemmelserne kan siledes udgare
en hindring for importen og omfattes derfor af anvendelses-
omridet for traktatens artikel 30, sclv om de nationale
best Iscr finder anv uden forskel pi inden-
landsk fremstillede produkter og pi indfertc produkter. Sc
dom af 15.12.1982, sag 286/81, Oosthock’s Uitgevers-
maatschappij, Sml. s. 4575, pramis 15, af 16.5.1989,
sag 382/87, Buct m.fl,, Sml. s. 1235, przmis 7, af 7.3.1990,
sag C-362/88, GB-Inno-BM, Sml. I, s. 667, przmis 7, og af
25.7.1991, forenede sager C-1/90 og C-176/90, Aragoncsa
de Publicidad Exterior ct Publivia, Sml. 1, s. 4151, pramis
10, samt den i fodnote 48 anferte Yves Rocher-dom, przmis
10.

Domstolen har imidlertid i andre sager antaget, at begraens-
ninger cller forbud mod markedsfering af og rcklame for
varer blot er »former for salg« i den betydning, den har til-
lagt dctte begreb i Keck og Mithouard-dommen; de
omfattcs siledes ikke af anvcnfclscsomridct for traktatens
artikel 30. Domstolen anlzgger i dissc sager den bedem-
melse, at »det forhold, at nationalc bestemmelser, som
begranscr cller forbyder bestemte former for salg, bringes i
anvendelse pi varer fra andre medlemsstater ... ikke [Ean]
antages dirckte eller indirckte, aktuclt cller potenticlt at
hindre samhandclen mellem medlemsstaterne ... forudsat at
sidannc nationale bestemmelser finder anvendelsc pi alle de
berarte erhvervsdrivende, der udever virksomhed 1 ind-
landet, og forudsat at bestemmelserne, sivel retligt som fak-
tisk, pdvirker afsztningen af indenlandsk fremstillede varer
og varer fra andre medlemsstater pd sammce midc. Nir disse
betingelser er opfyldt, kan en anvendclse af sidannc
bestemmelser pi salg af varer fra en anden medlemsstat,
som opfylder de af denne stat fastsatte regler, ikke antages
at forhindre, at varerne fir adgang til markedet eller med-
ferc starrc ulemper i denne h de cnd for indenlandsk
fremstillede varer. Sidanne bestemmelser falder derfor uden
for anvendelsesomridet for traktatens artikel 30« (dom af
24.11.1993, forcnede sager C-267/91 og C-268/91, Keck og
Mithouard, Sml. 1, s. 6097, przmis 16 og 17).

Domstolen har anvendt den i Keck og Mithouard-dommen
ctablcrede retspraksis til at konstatere, at felgende nationale
bestemmelser var i overer clse med fallesskabs-
retten: Bestemmelser, som forbed rcklame for parafarma-
ceutiske produkter uden for apotcker (dom af 15.12.1993,
sag C-292/92, Hiinermund m.fl, Sml. 1, s. 6787), bestem-
melser, som forbed reklame i tv og radio for distributions-
scktoren (dom af 9.2.1995, sag C-412/93, Leclerc-Siplec,
Sml. 1, 5.179) og bestemmelser om forbud mod reklame,
som retter sig mod born under 12 ir (dom af 9.7.1997, for-
enede sager C-34/95, C-35/95 og C-36/95, Dc Agostini og
TV-Shop, Sml. 1, s. 3843).

Dect er siledes ikke let at bestemme, hvorvidt en national
lovgivning, som begranser cller forbyder reklame, omfattes
af artikel 30 cller ikke.

— For det andet — og dette forekommer

mig at vare vigtigst — kan bedemmelsen
af en national bestemmelse i lyset af bide
dircktivets artikel 6, stk. 3, og traktatens
artikel 30 ff. fore ul forskellige resultater.
Den nationale lovgivers' valgmuligheder
for s3 vidt angir gennemforelsen af direk-
tivets artikel 6, stk. 3, er yderst begran-
sede. En national foranstaltning m3 alene
have til formal og til felge at hindre mar-
kedsferingen af kosmetiske midler, hvis
disse angives at have egenskaber, som de
faktisk ikke besidder. Sifremt en national
foranstaltning forbyder visse former for
rcklame, som ikke gir ud p3, at kosme-
tiske midler angives at have egenskaber,
som de faktisk ikke besidder 1 direktivets
artikel 6, stk.3’s forstand, gir bestem-
melsen derimod ud over grenserne for
den i1 nzvnte fzllesskabsbestemmelse
indeholdte bemyndigelse. Det er imid-
lertid ikke udelukket, at samme nationale
bestemmelse, hvis den alene underseges i
lyset af traktatens artikel 30 ff., kan anses
for forenelig med fazllesskabsretten:
Bestemmelsen kan for det farste vare en
»bestemt form for salg«, hvorefter den
ikke falder ind under traktatens
artikel 3053; for det andet kan bestem-
melsen vere en nedvendig foranstalining
for at beskytte den offentlige sundhed, i
hvilket tilfelde den vil vare begrundet i
medfor af traktatens artikel 36 54

53 — Sc den i fodnote 52 anferte retspraksis.
54 — Sc dom af 19.11.1994, sag C-320/93, Ortscheit, Sml. I,

s. 5243, hvori Domstolen konstaterede, at et forbud mod
reklame for visse medicinske produkter kan vzre begrundet
ud fra hensynct til at beskyute den offentlige sundhed som
ombhandlet 1 artikel 36.
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57. Det forekommer mig af disse grunde —
men ogsd for at prazcisere retspraksis — at
vare at foretrzkke, at Domstolen ikke gir
ind pi det omtilelige forehavende at
bedemme en national lovgivning om embal-
lage, etikettering og reklame for kosmetiske
midler bide pi baggrund af bestemmelserne 1
direktiv 76/768 og pa baggrund af traktaten.
Domstolen har konstateret, at de relevante
bestemmelser 1 den afledte fallesskabsret i
artikel 6 1 direktiv 76/768 udger en fuld-
stendig harmonisering af de nationale lov-
givninger om etikettering og emballage af
kosmetiske midler, og disse regler er efter
min mening det eneste juridiske grundlag for
at bedemme, om de nationale foranstalt-
ninger er i overensstemnmelse med fzlles-
skabsretten; med andre ord ber det undgis at
henvise til traktatens artikel 30 ff., serlig for
si vidt angdr etikettering og emballage af
kosmetiske midler 55.

58. I evrigt tror jeg ikke, at Domstolen i
Verband Sozialer Wettbewerb-dommen har
villet forlade sin oprindelige retspraksis,
hvorefter det alene er artikel 6 1 direktiv
76/768 og ikke traktatens artikel 30 ff., som

55 — 1 modsat fald kan sclvmodsigelser ikke udelukkes. Se f.cks.
dom af 11.11.1997, sag C-349/95, Locndersloot, Sml. 1,
5. 6277, hvori Domstolen forst udtalic, at »... de forclagte
sporgsmil ikke skal besvares ud fra traktatens artikel 36,
men pi grundlag af bestemmelserne i Ridets forste dircktiv
89/104/EQF«, og bagcfter konstaterede, at »... dircktivets
artikel 7, ligesom traktatens artikel 36, har til formal at
forenc de grundleggende hensyn til beskytelsen af vare-
mzrkerettigheder med de grundleggende hensyn il de frie
varcbeve, jscr inden for det fzlles marked, og at dissc to
bestemmelser, der tilsigter at ni det samme resultat, derfor
skal fortolkes pi samme mide ...« (premis 17 og 18 med
henvisning til andre af Domstolens domme).
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skal anvendes; Domstolen ville blot frem-
heve, at for at nationale foranstaltninger,
som treffes 1 medfer af forpligtelsen 1
artikel 6 1 direktiv 76/768 til at modvirke
vildledende reklame for kosmetiske midler,
kan anses for at vare i overensstemmelse
med fzllesskabsretten, skal disse vare ned-
vendige og tilpasset det formil, som for-
folges, dvs. de mi ikke udgere uforholds-
messige  hindringer  for de  frie
varebevegelser. Med andre ord har Dom-
stolen med rette konstateret i1 Verband
Sozialer Wettbewerb-dommen, at nir en
national lovgiver trzffer foranstaltninger
med henblik pd at gennemfore en direktivbe-
stemmelse, ved hvilken omridet for etikette-
ring og emballage af kosmetiske midler har-
moniseres  fuldstendigt, fritages den
nationale lovgiver ikke fra pligten dl at
respektere  proportionalitetsprincippet  og
princippet om, at det er den foranstaltning,
som er mindst hindrende for de frie varebe-
vagelser, som skal vzlges — ganske som den
nationale lovgiver ville vare underkastet
denne forpligtelse, hvis der ikke havde varet
en szrlig bestemmelse 1 den afledte falles-
skabsret, og der var spergsmil om direkte
anvendelse af traktatens artikel 30 ff.

59. For fuldstzndighedens skyld vedrarende
denne del af undersegelsen skal jeg tilfgje
felgende to kommentarer:

— Domstolens hidtidige antagelse af, at der
ved bestemmelserne i direktiv 76/768 er
sket en fuldstzndig harmonisering af de
nationale lovgivninger om emballage og
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etikettering af kosmetiske midler, mi for
det forste ikke fortolkes for snzvert,
siledes at reklame for kosmetiske midler
anses for at ligge uden for den gennem-
fortec  fuldstendige = harmonisering.
Reklame for kosmetiske midler er ogsd
blevet harmoniseret fuldstendigt 1
medfer af bestemmelserne 1 artikel 6,
stk. 3, 1 direktiv 76/768. Nationale myn-
digheder kan siledes med henblik pd at
sikre forbrugerbeskyttelseshensyn alene
indfere  sidanne bestemmelser om
reklame for kosmetiske midler, som fal-
lesskabslovgiver har bemyndiget dem til
at treffe 1 medfer af direktivets artikel 6,
stk. 3.

Det ville for det andet vzre fejlagtigt at
antage, at en national foranstaltning, som
begranser eller forbyder reklame for og
markedsfering af kosmetiske midler
generelt, eller som miske endda indferer
begrznsninger, som rzkker videre end de
i artikel 6, stk.3, 1 direktivet fastsatte
begrensninger, ikke er i strid med denne
bestemmelse, hvis foranstaltningen har til
formil at varetage sundhedshensyn. En
sidan fortolkning, hvorefter nationale
foranstaltninger, som af hensyn til den
offentlige sundhed forbyder reklame for
kosmetiske midler, ikke falder ind under
anvendelsesomridet for artikel 6, stk. 3,
har hverken stotte 1 lovtekst eller i rets-
praksis. Med andre ord, hensynet til at
beskytte den offentlige sundhed som

begrundelse for nationale foranstalt-
ninger, som begrenser praxsentations-
form, markedsfering af og reklame for et
kosmetisk produkt, kan ikke pdberdbes
som grund til, at den nationale lovgivning
automatisk falder uden for anvendelses-
omridet for direktivets artikel 6, stk.3,
og bliver omfattet af de mere generelle
bestemmelser 1 traktatens artikel 30 ff.
(navnlig artikel 36). Det er min opfatrelse,
at nir reglerne om etikettering, reklame
for og markedsfering i evrigt af kosme-
tiske midler er blevet fuldstzndigt har-
moniseret — og det kan der ikke vazre
tvivl om, at de er — kan man ikke lzn-
gere piberdbe sig traktatens artikel 30 ff.
med henblik pi at konstatere, at en
national lovgivning, der har samme
formil som direktivet, men som er i strid
med dette, trods alt er 1 overensstemmelse
med fxllesskabsrettens krav.

60. Jeg skal nu pi grundlag af dissc fortolk-
ningselementer nzrmere undersage, i hvilket
omfang de relevante afledte fzllesskabsbe-
stemmelser, siledes som de foreligger i
artikel 6, stk. 3, 1 direktiv 76/768, overlader
en skensmargen til den nationale lovgiver.
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b) Nationale foranstaltninger, som
begrznser den frie bevagelighed for kosme-
tiske midler, bedemt i lyset af direktiv
76/768

61. Pi grundlag af den ovenfor gennemforte
analyse kan man klart drage grenserne for
den nationale lovgivers muligheder for at
trzffe bestemmelser pd omridet for kosme-
tiske midler. Som anfert ovenfor har direk-
tivet grundleggende til formil at sikre den
frie bevagelighed for og den frie markedsfa-
ring af kosmetiske midler, som ikke inde-
holder stoffer eller mangder af stoffer, som
er farlige eller skadelige for mennesker; med-
lemsstaterne mé derfor principielt ikke fast-
sztte andre begrensninger »for s vidt angir
sammensztningen« af kosmetiske midler end
dem, som er udtemmende foreskrevet i
direktivet. Medlemsstaterne har imidlertid
samtidig pligt til at trzffe de nedvendige for-
anstaltninger for at hindre vildledende
reklame for kosmetiske midler. Det er
siledes 1 overensstemmelse med fxllesskabs-
retten at indfere en national foranstaltning,
som forbyder markedsfering af kosmetiske
midler med fejlagtige, forkerte eller vildle-
dende angivelser eller med angivelser, som
tildeler midlerne egenskaber og virkninger,

de ikke besidder.

62. Men hvad er situationen, hvis de natio-
nale myndigheder i forbindelse med gennem-
forelsen af arukel 6, stk. 3, i direktiv 76/768
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for at hindre enhver vildledning af forbru-
gerne indferer bestemmelser, som er 1 strid
med den forste grundleggende regel i direk-
tivet? Med andre ord, hvorledes skal en
national lovgivning behandles, som for at
hindre vildledende reklame gar indgreb i den
frie bevazgelighed for kosmetiske midler
uanset disses sammensatning? Det er min
opfattelse, at en sidan national foranstaltning
hverken er 1 overensstemmelse med ordlyden
af eller formélet med bestemmelserne 1 direk-
tivet. I modsat fald, dvs. hvis man med hen-
blik p4 at hindre vildledende reklame kunne
indfere foranstaltninger, som tilsidesatter
princippet om fri bevaegelighed for kosme-
tiske midler uanset disses sammensztning,
ville der vzre grundleggende selvmodsi-
gelser i direktivet, og dette ville vaere en total
fiasko for fellesskabslovgiver i dennes virk-
somhed med regelfastszttelse. Direktivets to
grundlzggende formil — at sikre den frie
bevegelighed for kosmetiske midler og at
hindre markedsfering af disse midler med
angivelser eller reklame, som er ungjagtige
eller vildledende — er ikke indbyrdes mod-
stridende, men kan forenes. Det er dette,
som fzllesskabslovgiver har villet opni, og
det er meningen, at medlemsstaterne skal
rette sig herefter, nir de treffer foranstalt-
ninger til gennemfarelse af direktivets
artikel 6, stk. 3.

63. Hertil kommer, at de nationale myndig-
heders handlefrihed med henblik pid at

hindre eller modvirke vildledende reklame
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for kosmetiske midler ifalge den overvejende
fortolkning er meget begrenset. Jeg erindrer
om, at Domstolen 1 Parfiimerie-Fabnk
4711-dommen 5¢ udtalte, at forpligtelsen til
at trzffe alle hensigtsmassige foranstalt-
ninger 1 medfer af direktivets artikel 6, stk. 3,
ikke giver ».. medlemsstaterne ret ul at
krzve, at produkternes etiketter eller embal-
lage forsynes med angivelser, der ikke er
foreskrevet i dircktivet«. Domstolen bemar-
kede endvidere i samme dom, at forbruger-
beskyttelseshensynet kan »tilgodeses ved
hjzlp af midler, der 1 mindre grad griber ind
i samhandelen inden for Fallesskabet ...« 57.
Domstolen kom derefter med en vigtig udta-
lelse: »Hvis man sammenholder de nationale
retsforskrifter pi dette omride, fremgir det
da ogs4, at visse medlemsstater generelt har
forbudt angivelser, der kan vare vildledende
for forbrugerne. Det er ikke godtgjort, at et
sadant generelt forbud skulle vere utilstrek-
keligt til at na det tilsigtede mdl« 58,

64. Jeg mener, at samme argumentation kan
anvendes i relation til nationale foranstalt-
ninger, som for at beskytte mod vildledende
reklame etablerer en ordning, der hindrer de
frie varcbevagelser og den frie markedsfe-
ring af kosmetiske midler ved at fastsztte

56 — Fodnote 39, przmis 19.
57 — Przmis 20.
58 — Pramis 20.

restriktioner angiende disses sammenst-
ning, Det er direkte i strid med fallesskabs-
lovgivers enske om at gere markedsforingen
af et kosmetisk middel uafhengig af en for-
udgiende godkendelse af midlets sammen-
sztning fra de nationale myndigheder, nir en
national lovgivning pi forhind foreskriver, at
hvis det angives pi kosmetiske midler (pd
etiketten, ved salget eller i forbindelse med
reklame), at disse besidder bestemte egen-
skaber, skal midlerne indeholde visse stoffer,
som opregnes i den nationale lovgivning —
og som ifelge den nationale lovgivning er de
encste stoffer, for hvilke det er videnskabeligt
bevist, at de har disse egenskaber. Med en
sidan national lovgivning bliver reglen om
fri bevegelighed for kosmetiske midler, som
ikke indeholder de i direktivet udtemmende
opregnede farlige eller skadelig stoffer, en ren
undtagelse. Omvendt udtrykt bemarkes, at
nir kosmetiske midler kun mi markedsferes
uden hindringer fra den nationale lovgiv-
nings side, hvis midlernes sammensztning er
i overensstemmelse med de relevante natio-
nale bestemmelser, indstiftes der i praksis en
ordning med en forudgiende godkendelse af
disse produkter, og dette er 1 strid med
direktivets formal 5°,

65. En national ordning som den, der
beskrives ovenfor, er derfor i strid med kra-
vene 1 direktivet. Ordningen med en »posi-

59 — Denne virkning forsterkes, nir den nationale lovgivning ul-
lader markedsfering af ct produkt, som ikke indcholder
stoffer, som ifalge »positivlisten« giver de egenskaber, som
midlet angives at besidde, sifremt der imi(ﬁcnid forudgi-
cndc cr opniet cn szrlig tilladclsc for en begransct periode.
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tivliste« over de stoffer, som de kosmetiske
midler skal indeholde, for at det kan hzvdes,
at de besidder visse egenskaber, gir ud over
den fzllesskabsretlige bemyndigelse, uanset
at den har tl formdl at tjene forbrugerbe-
skyttelsesformil. Med en sidan ordning
underseger man ikke i det enkelte konkrete
ulfzlde, om et middel virkelig har de virk-
ninger, som angiveligt folger af at anvende
det; det pigzldende middel skal »automa-
tisk« indcholde de stoffer, som ifalge de
nationale myndigheder har sidanne virk-
ninger. Hvis en fabrikant i evrigt mener at
have fundet et nyt stof, hvorved der kan
opnis visse virkninger, skal han opni en spe-
ciel godkendelse, forend han kan markeds-
fore det kosmetiske middel.

66. Denne retstilstand er tydeligvis i strid
med princippet om de frie varebevegelser,
selv. om den nationale lovgivning ikke
dirckte hindrer selve salget, men forbyder
enhver reklame for produkter, som ikke
indcholder de i den nationale »positivliste«
opregnede stoffer, eller generelt forbyder
markedsfering af disse produkter, som
angives at have de pigzldende egenskaber.
Salget af et produkt er direkte tilknyttet
muligheden for at markedsfere produktet for
forbrugerne pa den mest tiltrekkende made;
tilsvarende indebzrer fri bevzgelighed for et
produkt ogsi fri adgang til at gere reklame.
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Fallesskabslovgiver har i gvrigt klogeligt for
at undgi enhver misforstielse udtrykkeligt
fastsat forbuddet mod vildledende reklame
som eneste begrensning for den frie reklame
for kosmetiske midler 69,

67. Efter min mening folger det af det fore-
gdende, at det er i strid med direktiv 76/768,
nir en national lovgivning som den, der er
beskrevet ovenfor, ikke blot generelt for-
byder vildledende reklame, men etablerer en
ordning med en »positivliste« over god-

60 — Artikel 7, stk. 3, i dircktiv 76/768 lzgger pi cn mide op il
dircktiv 84/450. En si restriktiv ordning, som den estrigske
lovgiver har indfort, syncs ikke begrundet i dette sencre
dircktiv, som Domstolen har tillagt stor betydning (se
szrlig premis 37 i dommen i sagen De Agostini og
TV-Shop, anfert i fodnote 52). Den nationale kontrol ber
tvartimod vare bascret pi en sag-for-sag bedemmelse af det
korrckte i rcklameangivelserne og ikke pi ct astomatisk
forbud mod reklame som falge af en ordning, ifelge hvilken
det, som ikke udtrykkeligt nzvnes i loven, er forbudy; det
hedder nzrmere besteme 1 artikel 6 i dircktiv 84/450:
»Artikel 6:

Medlemsstaternc tillegger domstolenc cller de administra-
tive myndigheder befajelsc til under civile cller administra-
tive procedurer som omhandlet i artikel 4:

a) at kraeve, at annonceren fremlzgger beviser for rigtig-
heden af de faktiske forhold, der gores geldende i
rcklamen, sifremt et sidant krav, under hensyn til de legi-
time interesser hos annonceren og enhver ‘anden part i
sagen, syncs hensigtsmassigt under hensyn til omstandig-
hederne i det pigeldende tﬁledc, of

b} at ansc sidanne faktiske forhold for urigtigc, sifremt de
beviser, der krves i henhold til litra a), ikke fremlzgges
clier af domstolen cller den administrative myndighed
skennes utilstrzkkeliges.
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kendte stoffer, som bestemmer, om et kosme-
tisk middel kan markedsfares eller ikke.

68. Endelig finder jeg, at det for at,give en
fuldstendig besvarelse af sporgsmilet er
nedvendigt at understrege, at en national
lovgivning, som forbyder al reklame for kos-
metiske midler, uanset at reklamen ikke er
vildledende med hensyn til sundheden, ogsi
overskrider granserne for den regelfastsat-
telseskompetence, som fzllesskabslovgiver i
artikel 6, stk. 3, 1 direktiv 76/768 har overladt
de nationale myndigheder. P4 dette punkt er
det ulstrekkeligt at tilfeje folgende. Hvis et
kosmetisk middel markedsfores pi en sidan
miéde, at det set med forbrugernes gjne har
en virkning, som beskytter sundheden, er der
to muligheder: Enten giver midlet indtryk af,
at det er et legemiddel, i hvilket tilfzlde det
mi undersoges, om direktiv 65/65 kan finde
anvendelse ¢!, eller ogsd antager forbrugeren,
at der er tale om et almindeligt kosmetisk
middel, som faktisk har en vis indvirkning pd
den menneskelige sundhed. I dette andet til-
felde falder midlet ikke ind under forbud-
dene i artikel 6, stk. 3, 1 dircktiv 76/768, hvis
rcklamen ikke er vildledende, er adgangen
hertil siledes en udevelse af en frihed, som
garanteres af fzllesskabslovgiver; et nationalt
forbud af det omtalte indhold begrznser

61 — Sc ovenfor punkt 16 ff. i dette forslag til afgerclsc.

uforholdsmassigt den frie bevagelighed for
kosmetiske midler og er i strid med falles-
skabsretten. Dette resultat kommer jeg til
alene pi grundlag af en fortolkning og
anvendelse af de relevante bestemmelser i
direktiv 76/768, ved hvilke der er sket en
fuldstendig harmonisering af retsforsknif-
terne om reklame for kosmetiske midler,
uden at det er nadvendigt at tage stilling til,
hvilken juridisk lesning man ville komme
frem ul pi grundlag af traktatens
artikel 30 ff. 62,

62 — Sclv om det ikke cr strengt nedvendigt, kan det vare nyige
at anfare, at hvis bestemmelserne 1 dircktiv 76/768 ikke
fandtcs, og spergsmilet blev undersegt i lyset af traktatens
artikcl 30 og 36, ville det ikke vare sikkert, at en national
foranstaltning, som forbyder reklame for kosmetiske midler
med henvisning til sundheden, ville vere i overensstem-
melse med fellesskabsretten. Som anfert ovenfor (s¢ fod-
notc 52), fercr en bedemmelse af nationale forbud mod
rcklame i lyset af traktatens artikel 30 ff. ikke aldd il
samme resultat.

En national foranstaltning mi i hvert fald — for at vare i
overensstemmelse med traktaten — ikke begrznse rekla-
meadgangen  fuldstzndigt.  Domstolen — udtalte i
Hiinermund-dommen, anfert i fodnote 52, at en foranstalt-
ning truffct af en crhvervsorganisation i apotcksscktoren,
som forbed apotckerc at rcklamere uden é)x: apotcket for
varer, der szdvanligvis forhandles pi ct apotck, ikke falder
inden for anvendclsesomridet for artikel 30, cfier forst at
have konstateret, at ».. dettc forbud ikke for andre
crhvervsdrivende end apotckere pivirker mulighederne for
at reklamerc vedrerende disse varer« (przmis 19). Ligeledes
udtaltc Domstolen i den i fodnote 52 anfertc Leclerc-
Siplec-dom, at en lovbestemmelse eller en administrative
fastsat bestemmelse, hvorcefter det ikke er dilladt at benytie
fiernsynsrcklame i distributionsscktoren, ikke udgar en
hindring for samhandelen inden for Fallesskabet. Dom-
stolen tog i sin argumentation hensyn til, at »... forbuddet
ikke [pavirker] distributionsvirksomhedernes mulighed for
at benytte andre former for reklame« (pramis 19).
Dennc sondring mellem fuldstzndig og delvis udclukkelse
af muligheden %or at gore rcklame folges dog ikke altid af
Domstolen. 1 den nyligt afsagte dom i sagen De Agostini og
TV-Shop udtalte Domstolen, at artikel 30 ikEc finder
anvendelse pi et fuld digt forbud mod rcklame, som
retter sig til bern under 12 ir.
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VI — Forslag til afggrelse

69. I lyset af det forudgiende skal jeg foresld, at det przjudicielle spergsmal
besvares siledes:

»1) En tandpasta anses i fzllesskabsretten for et kosmetisk middel og falder inden

2)

for anvendelsesomridet for Ridets direktiv 76/768/EQDF af 27. juli 1976 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler,
medmindre en fornuftig gennemsnitsforbruger som felge af angivelserne pa
midlets emballage, reklamen for midlet eller markedsferingen af midlet gene-
relt med sikkerhed vil antage, at midlet har helbredende eller forebyggende
virkninger p3 sygdomme som omhandlet i artikel 1 i Ridets direktiv
65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivning om farmaceutiske
specialiteter.

Det gir ud over de i artikel 6, stk. 3, i direktiv 76/768 tilladte restriktioner og
er derfor ikke i overensstemmelse med fellesskabsretten, nir det i en national
lovgivning for at ege beskyttelsen af forbrugerne mod vildledende reklame og
sikre den offentlige sundhed forbydes at reklamere for kosmetiske midler, selv
om reklamen ikke er vildledende med hensyn til sundheden, og der indferes
en national kontrolordning, hvorefter et kosmetisk middel ikke m& markeds-
fores som havende bestemte egenskaber, sifremt der ikke i midlets sammen-
sztning indgir visse stoffer, som ifelge den nationale lovgivning er de eneste
stoffer, som beviseligt begrunder angivelsen af de pigzldende egenskaber, og
hvorefter der, hvis dette krav ikke er opfyldt, skal anseges om en szrlig for-
udgiende godkendelse for at kunne gere reklame for og markedsfare midlet
frit.«
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