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JULKISASIAMIES COSMASIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-77/97

I Johdanto

1. Tissi kisiteltivini olevassa astassa
yhteisdjen tuomioistuimen ratkaistavaksi on
saatettu Handelsgericht Wienin esittima
ennakkoratkaisukysymys, joka koskee EY:n
perustamissopimuksen 30 artiklan ja kosmeet-
tisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lain-
sdddinnén lihentimisestd 27 piivind heini-
kuuta 1976 annetun neuvoston direktiivin
76/768/ETY tulkintaa. ! Kansallisessa tuomio-
istuimessa vireilli oleva asia koskee Saksassa
valmistetun ja sielli vapaassa vaihdannassa
olevan hammastahnan saattamista Itivallan
markkinoille.

11 Tosiseikat

2. Pidasian asianosaiset, kantajana Oster-
reichische Unilever GmbH (jiljempina Uni-
lever) ja vastaajana Smithkline Beecham Mar-
kenartikel GmbH (jiljempini Smithkline)
myyvit Itdvallassa kosmeettisia valmisteita,
muun muassa hammastahnoja. Smithkline
myy Itivallassa ”Odol-Med 3 (Samtweif})”
-hammastahnaa, jota valmistaa Saksassa
Lingner & Fischer -niminen yritys. Ennak-
koratkaisupyynnén esittimisti koskevan pii-
toksen mukaan seki hammastahnatuubeissa
ctti tclevisiomainoksissa ilmoitetaan, etti
*Odol-Med 3 (Samtweifl)” ehkiisee hampaan
kiinnityskatoa, sisaltaa tai muodostaa kolmi-
tehoisen suojan, ehkiisee kolmitehoisesti ham-
masmitii, hammaskivei ja hampaan kiinni-
tyskatoa ja poistaa hammaskivei tai estdd sen
muodostumisen. 2 Unilever vaatil, ettd nimi

t — EYVL L 262, 5. 169.

2 — Ennakkoratkaisupyynnén csittimiscsti 20.12.1996 tchty
paitds, s. 2.
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ilmaisut on poistettava asiaa koskevan kansal-

lisen lainsdidinnon vastaisina.

3. Smithkline viitti ja ennakkoratkaisua pyy-
tivd tuomioistuin my®éntad, etti Itivallassa
”Odol-Med 3 (Samtweifl)” -hammastahnan
kaltaisten tuotteiden markkinoille saattaminen
kuuluu Lebensmittelgesetzin (liittotasavallan
laki elintarvikkeiden, thmisravinnoksi tarkoi-
tettujen tuotteiden, lisiaineiden, kosmeettisten
valmisteiden ja piivittiistavaroiden markki-
noille saattamisesta, jiljempini LMG) 3 sovel-
tamisalaan, LMG:n 5 §:ssi sdidetiin, ettd
(thmisten) hampaiden hoitoon ja puhdistuk-
seen tarkoitetut tuotteet, kuten hammastahnat,
ovat kosmeettisia valmisteita ja erityisten rajoi-
tusten ja kicltojen alaisia. LMG:n 26 §:ssi
kielletidn muun muassa sellaisten kosmeet-
tisten valmisteiden markkinoille saattaminen,
jotka sisiltavat lddkinnillisesti vaikuttavia
aineita, jotka eivit ole sallitmja, jotka eivit
tyti lupaedellytyksii, joita on kxelletty)a
miirii, jotka ovat virheellisesti merkm:yja tai
sisiltivit harhaanjohtavia tietoja tuotteen
fysiologisista tai ladkinnillisistd vaikutuksista.
Jos hammastahna sisiltid liikinnillisesti vai-
kuttavia aineita, se kuuluu myos liikinnil-
lisesti vaikuttavien aineiden sallimisesta kos-
meettisissa valmisteissa annetun liittovaltion
terveys- ja kuluttajansuojaministerin asetuksen
(jiljempind Kosmetikverordnung) ¢ sovelta-
misalaan. Kosmetikverordnung on annettu
LMG:n 27 §:n 2 momentin nojalla, ja siind on
kaksi lLittettd. Liitteessi 1 vahvistetaan seit-
semin vaikuttavien aineiden luokkaa, joihin
kuuluu muun muassa aineita, joiden vaikutus
on ensiksikin sarveisaineita synnyttivi, toi-

3 — Bundesgesctz iiber den Verkehr mit Lebensmitteln, Verzehr-
roduktcn, Zusatzstoffen, Kosmctischen Mitteln und Ge-
b genstinden, 23.1.1975, Bundesgesetzblate (BGBI)

nro 86,

4 — Julkaistu 12.4.1996, BGBI 1996, nro 166.
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seksi hammasmitii ehkiisevi ja kolmanneksi
hammaskiven muodostusta ehkaiseva. Liit-
teessd 2 on tyhjentivi luettelo ladkinnallisest
vaikuttavista aineista, joiden kiytté on sal-
littua liitteessi 1 vahvistetuissa vaikuttavien
aineiden ryhmissd, seki sallittujen lddkinnal-
listen aineiden enimmaismairisti ja niiden
kiytt6d koskevista edellytyksistd. Koska ham-
mastahna on Kosmetikverordnungin mukaan
kosmeettinen valmiste, joka joutuu kosketuk-
siin limakalvojen kanssa, se kuuluu edelld
mainitun asetuksen liitteen 2 soveltamisalaan
ja saa niin ollen sisiltad vain liitteessd 2 mai-
nittuja lazkinnillisesti vaikuttavia aineita siind
vahvistettuina enimmaismaiarina, 5

4, Unileverin mukaan ongelmat *Odol-Med 3
(Samtweifl)” -hammastahnan saattamisessa

5 — Taydc]lxsyydcn vuoksi on miclestini tarkoituksenmukaista

toistaa tissi kysccssi oleva kansallinen lainsiidinto:

LMG:n 5 §:

"Kosmeettisilla valmisteilla 1arkoitctaan aincita, ]otka on tar-
koitctt ihmiskchon puhdmamxsccn hoitamiscen tai tuoksun
muuttamiscen, ulkonikdon vaikurt , ihon st i-
scen taikka proteesien puhdistamiscen, hoitamiscen tai kiytén
parantamiscen,”

LMG:n 9 §:n 1| momentti:

"Saatettacssa clintarvikkeita, ihmisravinnoksi tarkoitcttuja
tuoticita tai lisdaincita markkinoille on kicllettyi:

a) viitata sairauksicn tai niidcn oirciden ennaltachkiisyyn, lic-
vitykscen tai parantamiscen, taikka fysiologisiin tai lidkin-
nil’l’isiin vaikutuksiin, kuten crityiscsti vaikutuksiin, jotka

auttavat pysymiin nuorcna, hidastavat vanhcnemiscn
oircita, laﬁlduttaval tal pitivit terveeni, tatkka antaa mic-
likuva tillaisesta vaikutuksesta;

b) viitata sairauskerromuksiin, I3dkiricn suosituksiin tai 13i-
kiricn astantuntijalausuntoihin;

c) kiyudd terveyteen liittyvid figuratiivisia tai tyyliteltyja
kuvauksia ihmiskchon osista, tcrvcydcnhonoalan tai kyl-
pyhoitoloiden ammattilaisten kuvia tai muita kuvia, jotka
viittaavat terveyteen liittyviin hoitotoimiin.”

LMG:n 26 §:

"1. On kicllettyd saattaa markkinoille kosmeettisia valmis-

teita, jotka

a) ovat tavanomaisissa tai cnnakoitavissa kiyttdolosuhtcissa
tcrvcydcllc haitallisia;

viriaincita, jotka eivit ole salhttu]a, ]olka civit tiytd lupa-
edellytyksia tai joita on kicllctty)d mairii;

) ovat p|£antuncxtz,

d) ovat virhecllisesti merkittyji;

¢} civit ole 27 §:n nojalla vahvistettujen siintdjen mukaisia.

Itivallan markkinoille johtuvat siitd, ettd tuote
sisaltii Kosmetikverordnungin liitteessi 2 ole-
vaan sallittujen aineiden luetteloon sisilty-
vistd ladkinnillisesti vaikuttavista aineista
pelkistiin natriummonofluorofosfaattia, jota
kansallisessa asetuksessa luonnehditaan ham-
masmitii ehkiiseviksi mutta joka e sislla
ainoatakaan samassa liitteessi luetelluista
aineista, jotka asetuksen mukaan ehkiisevit

2. Tdmin lain 8 §:n a, b ja f momenttia sovclictaan vastaavasti
muissa tapauksissa ja 9 §:4i sovclletaan edcllytticn, ctti fysio-
logisia tai ladkinnallisia vaikutuksia koskevat tiedot, jotka
civit ole harhaanjohtavia, scki figuratiiviset kuvaukset tuot-
teen kiyudtarkoituksesta ovat sallittuja. Jos tillaisia vaiku-
tuksia viitetiin olevan, viranomaisclle on vaadittacssa csitet-
tivd vaikuttavat ainesosat.”

LMG:n 27 §:

"1. Jos kuluttajien terveyden suojclemiscksi tai petosten esti-
miscksi on tarpeen, ottacn huomioon ticteen ja tcknologian
kehityksen, liittovaltion terveys- ja ympirisidnsuojcluminis-
teri sddtdd asctuksella Codex-komitcaa kuultuaan, cttd kos-
mecttisia valmisteita markkinoille saatcttacssa ci tiettyji aineita
ole kiytettivi tai cttd tilléin on niiden kiyudi rajoitctiava, ja
sc tekee pddtdksii soveltaen vastaavasti 10 §n 1 momentin
1— 3 kohtaa. Kuluttajien terveyden suojclemiscksi liittoval-
tion terveys- ja ympiristdnsuojeluministeri tekee myés pai-
t6ksid soveltacn vastaavasti 10 §:n 1 momentin muita siin-
noksid. Tiltid osin sovelletaan vastaavasti 10 §:n 2 momenttia.
2. Liittovaltion terveys- ja ympiristonsuojcluministerin on
silloin, kun sc on kuluttajien terveyden suojclemisen ja petosten
cstimisen kanssa yhtcensopivaa, ottacn huomioon ticteen ja
tcknologian kehityksen ja Codex-komitcaa kuultuaan, sallit-
tava asctuksclla tictyt lddkinnilliscsti vaikuttavat aincet ja
viriaineet, ilmoitettava niiden kiytsedellytykset, midricertivi
valuamaton puhuusastc ja vahvnslcttava kosmeettisissa val-
misteissa sallitut cnimmii 4L

3. Liittovaltion terveys- ja ympiristdnsuojctuministerin on
teckemillidn piitdkselli silloin, kun sc on kuluttajien ter-
veyden suojclemisen ja petosten estimisen kanssa yhteenso-
pivaa, ottacn huomioon ticteen ja tcknologian kchityksen,
hakemuksesta sallittava lakinnillisesti vaikuttavia zineita ja
kicllettyji viriaincita, ilmoitcttava niiden kiyudedcllytykset,
midritcttdvi vilttimitdn puhtausaste ja vahvistcutava kos-
meettisissa valmisteissa sallitut enimmiismairit. Piitds on
rajattava ajalliscsti, ciki luvan voimassaoloaika saa ylittad
kolmca vuotta. Pddtés on peruutctiava, jos luvan myéntami-
sedellytykset civit cnda tayty. Hakijan on liitcttdva lupaha-
kemukscensa kaikki asiakirjat, joiden perusteclla ainetta on
mahdollista arvioida.”

Kosmetikverordnungin 1 §:ssi siadetdin scuraavaa:

"Vuoden 1975 clintarvikclain 5 §:ssi tarkoitettujen kosmeet-
tisten valmisteiden osalta liittcessi 1 luctelluista vaikuttavista
aincista ovat sallittuja ainoastaan liittcessi 2 olevat lidkinnil-
lisesti vaikuttavat aincet.”

Vaikuttavien ainciden luokat, jotka lueteliaan liictcessi 1, ovat
scuraavat:

. Sarvcisainctta synnytidvit aincet

. Supistavat aincet

. Tkenicn drsytystiloja chkiiscvit ainect

Hammasmadan chkaisyyn tarkoitctut aincet

. Hammaskiven muodostusta chkiisevit aincet

. Vahvistavat ja verenkicrtoa edistivit aincet

. Hajua poistavat aincct

NO W AN =
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hammaskiven muodostumista tai hampaan
kiinnityskatoa. Unilever katsoo timin vuokst,
ettd hammastahnan televisiomainoksissa ja
pakkausmerkinndissi esitetyt tiedot, joiden
mukaan tuote chkiisee hammasmidin ja ham-
maskiven muodostumista tai hampaan kiin-
nityskatoa, ovat harhaanjohtavia ja siten Kos-
metikverordnungin ja LMG:n vastaisia.

5. Smithkline siti vastoin viittii, ettid edelli
esitetyt kansalliset sdinnokset ovat ensinnikin
perustamissopimuksen 30 artiklan vastaiset,
koska ne ovat omiaan rajoittamaan yhteison
sisdtstd kauppaa, ja etti ne sitd paitsi ervat
kuulu EY:n perustamissopimuksen 36 artik-
lassa mydnnettythin poikkeuksiin. Smithkline
katsoo, ettd kosmeettisten valmisteiden mark-
kinoille saattamista koskevat kansalliset
oikeussiinnét on tdysin yhdenmukaistettu
direktiivilli 76/768/ETY. Siksi perustamisso-
pimuksen 30 artiklaa on tulkittava siten, ettd
kosmeettisia valmisteita voidaan saattaa mark-
kinotlle ilman rajoituksia, jos kaikki direktii-
vissi 76/768/ETY asetetut edellytykset tiyt-
tyvit, ja ettd Itivallan lainsiidintdon
mahdollisesti sisiltyvi mainontaa koskeva
kiclto on yhteisén oikeuden vastainen. Kun
otetaan huomioon, etti "Odol-Med 3 (Samt-
weifl)” -hammastahnaa markkinoidaan lailli-
sesti Saksassa, LMG:n 9 ja 26 §:n siinnokset
ovat Smithklinen mukaan timin vuoksi tuon-
tirajoituksia vaikutukseltaan vastaavia toimen-
piteits, jotka kielletddn perustamissopimuksen
30 artiklassa.

6. Kansallinen tuomioistuin totesi alukst, ettd
Unileverin  "Odol-Med 3 (Samtweif})”
-hammastahnalle vaatima otkeuden miiriimi
kielto tosiasiallisesti voitaisiin antaa Itivallan
lainsiadinndn asiaa koskevien siinndsten
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nojalla, mutta koska tillainen kielto rajoittaisi
yhteison sisiistd kauppaa, kansallinen tuomio-
istuin pditti esittdd yhteisdjen tuomiois-
tuimelle ennakkoratkatsukysymyksen EY:n
perustamissopimuksen 30 artiklan ja asetuksen
76/768/ETY tulkinnasta voidakseen lopulli-
sestl ratkaista, ovatko kyseiset kansalliset siin-
nokset niitd hierarkkisesti ylempini olevien
yhteisdn oikeussiint6jen mukaiset.

III Ennakkoratkaisukysymys

7. "Onko EYin perustamissopimuksen
30 artiklan ja kosmeettisia valmisteita kos-
kevan jisenvaltioiden lainsiiddnnén lihenti-
misestd 27 piivini heinikuuta 1976 annetun
neuvoston direktiivin 76/768/ETY kanssa ris-
tiriidassa sellainen kansallinen sainnés, jolla
tiukennetaan niiti rajoituksia, jotka direktii-
vissd on asetettu kosmeettisten valmisteiden
kaupassa sallituista myyntiviittimista?”

IV Onko  ”Odol-Med3  (Samtweif})”
-hammastahna liike vai kosmeettinen val-
miste?

8. Asiaa  koskevissa  huomautuksissaan
Ranskan hallitus toi esiin uuden ulottuvuuden
kansallisen tuomioistuimen kisittelemiin
otkeuskysymykseen, jonka johdosta se esitti
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tissd kisiteltdvini olevan ennakkoratkaisuky-
symyksensi. Tarkemmin sanottuna Ranskan
hallitus korostaa, ettdi yhteisén oikeuden
mukaan ”Odol-Med 3 (Samtweif})”
-hammastahnaa olisi oikeammin pidettivi
lidkkeend eikd kosmeettisena valmisteena ja
ettd tuotteen vapaata litkkuvuutta sisimark-
kinoilla koskeva ongelma on sen vuoksi rat-
kaistava perustamissopimuksen 30 artiklan
mukaan liikevalmisteita koskevien kansal-
listen oikeussaintdjen lahentamisti koskevan
yhteisén johdetun oikeuden perusteella.
Ranskan hallitus katsoo siten, etti tissi
asiassa on sovellettava ldikevalmisteita koske-
vien lakien, asetusten ja hallinnollisten mii-
rdysten lihentimisesti 26 piivini tammikuuta
1965 annecttua neuvoston  direktiivia
65/65/ETY (EYVL 1965, 22, 5. 369), ihmisillc
tarkoitettujen lidkkeiden merkinnaisti ja pak-
kausselosteista 31 piivinid maaliskuuta 1992
annettua neuvoston direktiivia 92/27/ETY
(EYVL L 113, s. 8) ja ihmisille tarkoitettujen
laikkeiden mainonnasta 31 padivini maalis-
kuuta 1992 annettua neuvoston direktiivii
92/28/ETY (EYVL L 113, 5. 13), eiki direk-
titvia 76/768/ETY, johon ennakkoratkaisu-

pyynnossi viitataan.

9. Yhteisdjen tuomioistuin arvioi, etti voi-
dakseen vastata ennakkoratkaisukysymykseen
sen on ensin ratkaistava, onko kyseessi oleva
hammastahna yhteisén oikeuden mukaan
lidke vai kosmeettinen valmiste, ja pyysi sen
vuoksi 24.3.1998 piiviimilliin  kirjeelld
asianosaisia ilmaisemaan kantansa siiti, voi-
daanko tuotetta pitdd yhteisén johdetun oi-
keuden sovellettavien sainndsten mukaisena
liikkeeni.

10. On todettava, etti tuotetta koskevan
yhteisdn otkeussdinnon oikcalla valinnalla on

ratkaiseva merkitys kansallisessa tuomiois-
tuimessa vireilli olevan asian ratkaisun kan-
nalta. Jos “Odol-Med3 (Samtweifl)”
-hammastahnaa on pidettivi sellaisena lazk-
keeni, jota direktiivissi 65/65/ETY oikein
tulkittuna tarkoitetaan, sen markkinoille saat-
tamista rajoitetaan erityisilld sadnnoksilla: 13a-
kevalmistetta ei saa jisenvaltiossa saattaa mark-
kinoille ilman jisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen myontimai ennakkolupaa. 6
Lupaan liittyy ankaria muotovaatimuksia, ja
kansalliset hallintoviranomaiset valvovat sita
jatkuvasti. Direktiiviin 92/27/ETY sisiltyy
lisiksi tarkat ohjeet ithmisille tarkoitettujen
lidkkeiden merkinnéisti ja pakkausselosteista.
Direktiivin 92/28/ETY mukaiset lidkkeiden
mainontaa koskevat yhteisén oikeussiinnot
ovat myos erittdin ankarat. Siti vastoin on
kiistatonta, ettd yhteison lainsiadanto kos-
meettisista valmisteista, sellaisena kuin niistd
siddetdin edelldi mainitussa direktiivissi
76/768/ETY, ei ole yhti velvoittava kuin lagk-
keitd koskevat vastaavat siinnokset.

A Sovelletiava yhteison lainsdidinté

11. Direktitvin 76/768/ETY 1 artiklassa kos-
meettiset valmisteet miiritelliin seuraavasti:

?1. ’Kosmeettisella valmisteella’ tarkoitetaan
ainetta tai valmistetta, joka on tarkoitettu ole-
maan kosketuksissa ihmiskehon er: ulkoisten

6 — Dirckuiivin 65/65/ETY 3 artikla.
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osien kanssa (iho, hiukset ja thokarvat, kynnet,
huulet ja ulkoiset sukupuoliclimet) tai ham-
paiden ja suuontelon limakalvojen kanssa, tar-
koituksena yksinomaan tai paiasiassa niiden
osien puhdistaminen, tuoksun muuttaminen,
niiden ulkonién muuttaminen ja/tai hajujen
poistaminen ja/tai niiden suojaaminen tai piti-
minen hyvissi kunnossa.

2. Timin mairitelmin mukaisina kosmeetti-
sina valmisteina pidetiin erityisesti liitteessd [
lueteltuja valmisteita.”

Direktiivin litteen I otsikko on "Kosmeettis-
ten valmisteiden esimerkkiluokittelu”. Luet-
teloon sisiltyy myo6s “Hampaiden ja suun
hoitovalmisteet”. 7

Direktiivin 65/65/ETY 8 1 artiklassa saide-

tiin seuraavaa:

”1 artikla

Tissi direktiivissi tarkoitetaan:

1. Liikevalmisteella:

kaikkia valmiikst valmistettuja ladkkeitd, jotka
saatetaan markkinoille erityiselld nimelld eri-
tyispakkauksessa.

7 — Dircktiivin 76/768/ETY liittcessi I oleva 14 kohta.
8 — Edclli 8 kohdassa mainittu dircktiivi.
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2. Liskkeells:

kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmis, jotka
on tarkoitettu ihmisen tai eliimen sairauden
hoitoon tai ehkiisyyn.

Kaikki aineet tai aineitten yhdistelmit, jotka
voidaan antaa ihmiselle tai eliimelle sairauden
syyn selvittimisekst taikka elintoimintojen
palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttami-
seksi thmisessi tai eldimessi, katsotaan myos

lidkkeeksi.”

B Asianosaisten viitteet ja niiden perustelut

12. Ranskan ja Yhdistyneen kuningaskunnan
hallitukset  puoltavat huomautuksissaan
?Odol-Med 3 (Samtweifl)” -hammastahnan
luokittelua lidkkeeksi. Ranskan hallitus viittaa
asiassa Upjohn ® annettuun tuomioon, jossa
yhteisdjen tuomioistuin vahvisti, ettd sellai-
seen tuotteeseen, jolla on lidkkeen ominai-
suudet, sovelletaan vain direktiivii 65/65/ETY
ja sen muuttamisesta annettuja siinndksii.
Lisiksi on todettava, ettd kun kyseessi olevan
hammastahnan mainonnassa viitataan sen lai-
kinnilliseen, “hampaan kiinnityskatoa hidas-
tavaan” vaikutuksecen, siti on esillepanonsa

9 — Asia C-112/89, Upjohn, tuomio 16.4.1991 (Kok. 1991,
s. 1-1703).
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perusteella pidettavd direktiivin 65/65/ETY
1 artiklan 2 kohdan ensimmiisessi alakoh-
dassa tarkoitettuna lizkkeeni. Ranskan halli-
tuksen mukaan sekiin et ole mahdotonta, etti
tuotetta myds vaikutuksensa perusteella on
pidettivi direkuivin 65/65/ETY 1 artiklan
2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuna
liikkeend, jos sen fluoripitoisuus on suu-
rempi kuin 0,15 prosenttia. Yhdistyneen
kuningaskunnan hallitus ilmaisi saman kisi-

tyksen.

13. Kumpikin pidasian asianosainen ja
komissio ehdottavat kieltivdd vastausta
yhteiséjen tuomioistuimen esittimian kysy-
mykseen. Unilever viittaa aluksi kansalliseen
lainsiidint66n, jonka mukaan hammastahna
on kosmeettinen valmiste, ja katsoo, etti sithen
perustuu LMG:n ja Kosmetikverordnungin
edelli mainituissa siannoksissi asetetru kielto,
jonka mukaan hammastahnan kaltaisissa kos-
meettisissa valmisteissa ci saa olla viittauksia
sairauksien ennaltaehkiisyyn, lievitykseen tai
parantamiseen. Unilever piittelee tisti, ettel
hammastahnalla ole liikinnillisid vaikutuksia,
jotka parantavat tai ehkiisevit thmisten sai-
rauksia (liikkeikst luokiteltavia farmaseuttisia
hammastahnoja lukuun ottamatta), eiki se
niin ollen esillepanonsa perusteella ole direk-
titvissd 65/65/ETY tarkoitettu ldike. Ham-
mastahna ei myoskdan tdytd direktiivissd
65/65/ETY liikkeelle asetettua toista edelly-
tystd, koska sen koostumus ei ole sellainen,
ettd sitd voidaan antaa "— — sairauden syyn
selvittimiseksi taikka elintoimintojen palaut-
tamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
ihmisessi — — .19

14. Smithkline siti vastoin korostaa, etti vain
direktiivii  76/768/ETY voidaan soveltaa

10 — Dircktiivin 65/65/ETY 1 artiklan 2 kohdan toinen alakohta.

”Odol-Med 3 (Samtweifl)” -hammastahnan
kaltaisiin kosmeettisiin valmisteisiin. Smith-
klinen mukaan tuote kuuluu selkedsti mai-
nitun direktiivin soveltamisalaan, eiki niin
ollen mitenkdin voi samanaikaisesti kuulua
toisen direktiivin, esimerkikst 65/65/ETY,
soveltamisalaan. Kosmeettisia valmisteita kos-
keva direktiivi annettiin Smithklinen mukaan
lidkkeitd koskevan direktiivin jilkeen juuri
sellaisten tuotteiden sidintelyd varten, joiden
ainoa tai padasiallinen kiytiotarkoitus on
kehon ulkoinen puhdistaminen, sellaisista
tuotteista poiketen, joilla on lidkinnallisi
ominaisuuksia. Tissi kyscessi olevan kal-
taisen hammastahnan paiasiallinen tarkoitus
on hampaiden puhdistaminen, kun sitd vas-
toin sen muut, mahdollisesti liikinnalliset
ominaisuudet liittyvit suoraan tihin piiasial-
liseen tarkoitukseen (eli ulkoiseen puhdista-
miseen), eivitki niin ollen voi muuttaa sitd
tosisetkkaa, etti tuote on oikeudellisesti luo-
kiteltava kosmeettiseksi valmisteeksi. Smith-
kline korostaa lisiksi, etti koska kuluttajat
eivit pidi hammastahnaa lidkkeeni, ei kysy-
myksessi voi olla kuluttajien harhaanjohta-
minen.

15. Komissio toteaa aluksi, ettd "Odol-Med 3
(Samtweifl)” -hammastahna on epailemitta
direktiivissi 76/768/ETY tarkoitettu kosmeet-
tinen valmiste, mutta myontii sen jalkeen,
ettei timi toteamus ole riittivi vastaus esitet-
tyyn kysymykseen, silld jos tuote samanaikai-
sesti kuuluu direktiivin 65/65/ETY sovelta-
misalaan, sen kosmeettisen valmisteen
ominaisuus vaistyy lidkkeen ominaisuuden
tieltd. Komissio arvioi kuitenkin, ettei kyseessa
oleva hammastahna ole liike esillepanonsa
perusteella ciki mydskiin vaitkutuksensa
perusteella. Komission nikemyksen mukaan
edelli esitetyt viittaukset hammastahnan pak-
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kausmerkintdihin ja tuotetta koskevan televi-
stomainonnan sisilt6n eivit merkitse siti,
ettd tuotetta tarjottaisiin kuluttajille thmisten
sairauksia “parantavana” tai “ehkdisevini”.
Komission mukaan “Odol-Med 3 (Samt-
weifl)” -hammastahnan ominaisuudeksi mai-
nittua “ennaltachkiisevdi” vaikutusta ei ole
syyti tulkita niin, ettd tuotetta olisi pidettivid
direktiivin 65/65/ETY 1 artiklan 2 kohdan
ensimmiisessi alakohdassa tarkoitettuna
aineena, “joka on tarkoitettu — — sairauden
hoitoon tai ehkiisyyn”. Niin ollen hammas-
tahnaa ei voida pitdd lidkkeeni esillepanonsa
perusteella, eiki siti myoskiin vatkutuksensa
perusteella voida pitdi liikkeeni, koska se ei
palauta tai korjaa elintoimintoja eiki vaikuta
nithin. Komissio viittaa asiassa Upjohn '
annettuun tuomioon, jossa yhteiséjen tuomio-
istuin patti, etta direktitvissi 65/65/ETY tar-
koitetuksi lidkkecksi et voida luokitella aineita,
”joilla tosin on samanlaisia vaikutuksia ihmis-
kehoon kuin tetyilla kosmeettisilla valmis-
teilla, mutta jotka eivit kuitenkaan mainitta-
vassa miirin vaikuta aineenvaihduntaan
etvitki niin ollen varsinaisesti sen toimintaan-
kaan”.

C Arvioni esitetystd kysymyksestd

16. Kansallinen tuomioistuin ei ole esittanyt
kysymysti siitd, onko kyseessi oleva tuote
yhteisén johdetun oikeuden mukaan luokitel-
tava liikkeeksi vai kosmeettiseksi valmis-
teeksi. On kuitenkin aiheellista huomauttaa,
ettd "-— — yhteisdjen tuomioistuin, jolla
perustamissopimuksen 177 artiklan yhtey-
dessi on toimivalta saattaa jasenvaltioiden tuo-
mioistuinten tietoon kaikki yhteisén oikeuden

11 — Mainittu cdclli alaviitteessi 9, tuomion 22 kohta,
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tulkintaan vaikuttavat tekijit, voi tissi tarkoi-
tuksessa katsoa tarpeelliseksi ottaa huomioon
sellaisia yhteison oikeuden sddntdji, joihin
kansallinen tuomioistuin ei ole kysymysti
esittiessiin viitannut”. 12

17. Haluan vieli tismentis, ettd asiakirjassa
Itivallan tasavallan liittymisestd yhteiséon
mairitiin, etti kaikki edelli mainitut direk-
tivit 13 kuuluvat yhteison sadnndst66n litey-
misasiakirjan 2 artiklassa tarkoitetulla tavalla,
ja niilld on siten taydet oikeusvatkutukset Iti-
vallan oikeusjirjestyksessa.

18. Ensi nikemilti et mielestini voida kiistad,
ettd kyseessi olevan hammastahnan kaltainen
tuote periaatteessa  kuuluwu  direktiivissi
76/768/ETY kosmeettisista valmisteista esi-
tetyn maaritelman pririin, ettd se toisin sanoen
on direktiivin 1 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettu kosmeettinen valmiste. Hammastahna
on nimittiin tuote, joka on tarkoitettu ole-
maan kosketuksissa “hampaiden ja suuon-
telon limakalvojen kanssa, tarkoituksena
yksinomaan tai piiasiassa niiden osien puh-
distaminen, tuoksun muuttaminen, niiden
ulkonién muuttaminen ja/tai hajujen poista-
minen ja/tai niiden suojaaminen tai pitiminen
hyvissi kunnossa”. Tillainen on myés "Odol-

12 — Asia C-241/89, SARPP, tuomio 12.12.1990 (Kok. 1990,
s. 1-4695, 8 kohta) ja asia C-315/92, Verband Sozialer Wett-
bewerb, tuomio 2.2.1994 (Kok. 1994, s. I-317, 7 kohta).

13 — Dircktiivit 76/768/ETY (mainittu cdelli alaviitteessi 1),
65/65/ETY (mainittu cdclli 8 kohdassa), 92/28/ETY (mai-
nittu cdelli 8 kohdassa), 92/27/ETY (mainittu cdelli 8 koh-
dassa), harhaanjohtavaa mainontaa koskevien jisenvaltioiden
lakien, asctusten ja hallinnollisten miiriysten lihentimisestd
10.9.1984 anncttu ncuvoston dircktiivi 84/450/ETY
(EYVL L 250, s.17) ja tclevisiotoimintaa koskevien jisen-
valtioiden lakien, asctusten ja hallinnollisten miiriysten
lahentimisestd 3.10.1989 anncttu  ncuvoston  dirckeiivi
89/552/ETY (EYVL L 298, 5. 23), scllaiscna kuin sc on muu-
tettuna 30.6.1997 annctulla Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivilli 97/36/ETY (EYVL L 202, s. 60).
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-Med 3 (Samtweifl)” -hammastahnan pii-
asiallinen tarkoitus.

19. Vaikka kyseinen tuote direktiivin
76/768/ETY mukaan kuuluukin kisitteelli-
sesti kosmeettisten valmisteiden ryhmaiin,
timi et kuitenkaan vilttimitti merkitse siti,
etti tuote myos normatiivisesti kuuluisi direk-
tiivin soveltamisalaan. Jos tuotteen esille-
panossa ilmoitetaan, cttd silli on kosmeet-
tisten  ominaisuuksien  lisiksi  myos
laskinnillisid ominaisuuksia — vaikka jilkim-
miiset ominaisuudet olisivatkin vaikutuksel-
taan vain edellisid tukevia ja tiydentivid —
on syyti tutkia, votdaanko kyseiseen tuottee-
scen soveltaa lidkkeitd koskevia yhteisén joh-
detun oikeuden siinnoksii. Yhteisdjen tuo-
mioistuimen oikeuskiytinnossi on
yksiselitteisesti katsottu, etii jos lidkkeen omi-
naisuudet yhdistyvit tuotteessa jonkin muun
tuoteryhmin ominaisuuksiin (elintarvikkeet,
kosmeettiset valmisteet jne.), sovelletaan lidk-
keiti koskevia sainnéksid, jotka ovat ensisi-
jaiset kaikkiin muihin sidnnoksin nihden,
koska ne ovat ankarammat ja tarjoavat par-

haan mahdollisen suojan kuluttajien tervey-
delle. 14

14 — Kysymysti yhteison oikeuden perusteclla sovellettavan lain-
saady innon valinnasta scllaisten tuottciden luokittelussa, )olka
sijoittuvat lidkkeiden ja muiden tuoteryhmien vilisclle raja-
alueelle, on jo uscaan kertaan kisitelty yhteisdjen tuomiois-
tuimcssa Esimerkkeina mainitsen crityisesti scuraavat tuo-

Asxa 227/82 Van Bennekom, tuomio 30.11.1983 (Kok. 1983,
s. 3883), dicettivalmisteiden, vitamiinien ja luomalstuoucxdcn
kaupasta.

Asia C-369/88, Dclattre, tuomio 21.3.1991 (Kok. 1991,
s. 1-1487), lalhdutustuoumdcn, ruoansulamsu cdls[lvlcn,
verenkicrtoa parantavien, kutinaa, visymysti ja nivelkipua
torjuvicn ja tupakoinnin lopettamista edistivien tuotteiden
kaupasta.

Asia C-60/89, Montcil ja Samanni, tuomio 21.3.1991
(Kok. 1991, s.1-1547), 70-proscnttisen  alkoholin ja
2- rOSC“ttlSCn COS"T"“ kﬂupﬂstl

Edclli alaviittcessi 9 mainittu asia Upjohn luonnelliscen
hiustenlihtéon (alopecia androgenctica) tarkoitctun liuoksen
kaupasta.

Asia C-219/91, Ter Voort, tuomio 28.10.1992 (Kok. 1992,
s. 1-5485), liikinnillisii ominaisuuksia omaavina tai ldik-
keiden lisdaincina kiytettivini tuotteina csillepantujen tecksi
valmistcttavien kuivattujen yritien kaupasta.

Asia C-290/90, komissio v. Saksa, tuomio 20.5.1992
(Kok. 1992, s. I-3317), muista jiscnvaltioista tuotujen silmicn
huuhteluun kiytettivien nesteiden kaupasta.

20. Asiassa Upjohn !> yhteiséjen tuomiois-
tuin totesi seuraavaa:

"Vaikka ei olekaan mahdotonta, etti kosmeet-
tisen valmisteen mairitelmi episelvissd ta-
pauksissa rinnastetaan liikkeen mairitelmiin,
ei sellainen tuote, jolla on liikkeelle tai lidke-
valmisteelle ominaiset tunnusmerkit mutta
jota ei vaikutuksensa perusteclla ole luoki-
teltu lidkkeeksi, kuitenkaan kuulu direktiivin
76/768/ETY soveltamisalaan, vaan sitid koskee
ainoastaan direktiivin 65/65/ETY ja sen muut-
tamisesta annettujen direktiivien sdinndkset.

Timi johtopiitds on lisiksi ainoa, joka on
kummankin direktiivin tavoitteen, eli kansan-
terveyden suojelemisen, mukainen, koska l3i-
kevalmisteita koskevat oikeussddnnét ovat
kosmeettisyia valmisteita koskevia saantoja
ankarammat, kun otctaan huomioon niiden
kansanterveydelle atheuttama erityisen vaaran
mahdollisuus, jota kosmeettisiin valmisteisiin
yleensi et liity.

Niilld edellytyksilli tuotetta on pidettivi laak-
keeni, siitd huolimatta, etti se kuuluu direk-
titvin 76/768/ETY 1 artiklan 1 kohdan maa-
ritelmdn piiriin, ja sithen on sovellettava
vastaavia sainndksii silloin, kun sitd luonneh-
ditaan tuottecksi, jolla on sairauksia paran-

15 —— Mainittu cdclli alaviitteessi 9, tuomion 30— 32 kohta.
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tavia tai chkiisevii ominaisuuksia, tai kun sen
kiyttotarkoitus on elintoimintojen palautta-
minen, korjaaminen tai muuttaminen.”

21. Edelld esitetyn perusteella on tutkittava,
tiyttizké  "Odol-Med 3  (Samtweifl)”
-hammastahna direktiivissi 65/65/ETY ase-
tetut edellytykset, jotta sitd voidaan pitdi seki
kosmeettisena valmisteena etti liikkeeni; jos
tihin voidaan vastata myontivisti, on tuot-
teeseen  sovellettava ldikkeiti koskevia
yhteison siinnoksid eikd kosmeettisia valmis-
teita koskevia siinnoksid, kuten Smithkline
huomautuksissaan viittii.

a) Yhteisén otkeuden mukainen liikkeen
miiritelmi ja yhteisdjen tuomioistuimen
oikeuskaytint

22. Yhteisdjen tuomioistuimen tihinastinen
otkeuskaytintd tarjoaa tarvittavat viitteet vas-
tauksen antamiseksi kysymykseen, kuuluuko
tuote direktiivin 65/65/ETY soveltamisalaan.
Lihtokohtana on aina ollut, etti direktiivissa
on kaksi liikkeen maiiritelmii: toinen
perustuu tuotteen esillepanoon ja toinen sen
vaikutukseen; tuote on lidke, jos se vastaa
jompaakumpaa niistd mairitelmistd. 6 Tassd
kisiteltivini olevan asian ratkaisun kannalta
tirked on mielestini tuotteen esillepanon

16 — Niin dircktiivin 65/65/ETY 1 artiklan 2 kohta on tulkiten
edelli alaviitteessi 14 mainituissa asioissa Montcil ja Samani,
Ter Voort ja komissio v. Saksa.
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arviointiperuste. 7 Yhteisjen tuomioistuin
katsoo, etti 1 artiklan 2 kohdan ensimmaiisen
alakohdan tosiasiallisen merkityksen selvitti-
miseksi “tuotteen esillepanon kisitetti on tul-
kittava laajentavasti”. 18 Lisiksi se, ettd edelli
mainitussa direktiivissi ei mairitelld sairauden
kisitettd, antaa vieli enemmin litkkkumavaraa
sen soveltamisalaa miiriteltiessi. Kuten
asiassa Delattre '? annctusta tuomiosta voidaan
pditelld, yhteiséjen tuomioistuin niyttdd tul-
kinnassaan tehneen saman johtopiitoksen.
Todettuaan edelli mainitussa asiassa, etti
“direktiivissi 65/65/ETY el anneta minkiin-
laista sairauden miiritelmii”, yhteiséjen tuo-
mioistuin lausul, etti “sairauden kdsitteelle
voidaan antaa yksinomaan tieteellisten tutki-
mustulosten perusteella yleisesti tunnustettu
miiritelmi”.

23. Totean vield, ettei ole lainkaan mahdo-
tonta, etti jotakin tiettyd tuotetta pidetiin
joissakin jisenvaltiotssa elintarvikkeena tai
kosmeettisena valmisteena ja joissakin muissa
jasenvaltioissa lizkkeend. Yhteis6jen tuomio-
istuin on tiltd osin huomauttanut, etti
yhteisén oikeuden tissi kehitysvatheessa on
tuskin viltettivissi, ettd jasenvaltiot toistai-
seksi miarittelevit tuotteet eri tavoin, toden-
nikoisesti sithen saakka kunnes kansanter-

17 — Siti vastoin cn ymmirra, miten tuotctia vaikutuksensa perus-
teella voitaisiin pitdd lidkkeend. Kuten komissio aivan oikein
totcaa, kyscessi olevan tuotteen koostumus ci ole sellainen,
ctti silli sen perusteella voidaan katsoa olevan dirckdivin
65/65/ETY 1 artiklan 2 kohdan toiscssa alakohdassa tarkoi-
tettuja ominaisuuksia. Myéskiin yhtciséjen tuomioistuimen
asiassa Upjohn csittimiin kannan mukaan (ks. cdelli alaviitc
9 ja timin ratkaisuchdotukscn 20 kohta) ci tissi kisitclti-
vini olcvassa asiassa kyscessi ole hammastahnan kiytén
“huomattava vaikutus aincenvaihduntaan”. Ranskan halli-
tuksen viittcen, jonka mukaan "Odol-Mcd 3 (Samtweifl)”
-hammastahnan sisiltimi fluori miirillisesti ylittdd tietyt
arvot ja on sen vuoksi vaikutuksensa perusteella lidkeval-
miste, tucksi ci ole csitetty mitdin niyttdi.

18 — Edclli alaviittcessi 14 mainitussa asiassa Van Bennckom
annetun tuwomion 17 kohta ja edelli alaviitteessi 9 mainitussa
asiassa Upjohn annctun tuomion 16 kohta.

19 — Edclli alaviittcessd 14 mainitussa asiassa annctun tuomion
12 kohta. Kursivointi tdssi.
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veyden suojelemiseksi tarvittavat toimenpi-
teet on tiysin yhdenmukaistettu”, 20

24. Edelli esittimini katsaus yhteis6jen tuo-
mioistuimen oikeuskidytinndsti osoittaa, ettd
voidakseen miiritelli direktiivin 65/65/ETY
1 artiklan 2 kohdan ensimmiisen alakohdan
todellisen merkityksen yhteisjen tuomiois-
tuin on piitynyt tulkmtaan, joka tarjoaa mah-
dollisimman tiydellisen suojan kuluttajien ter-
veydelle. Siksi yhteisjen tuomioistuin vahvisti
edelli mainitussa asiassa Van Bennckom, ettd
direktiivi 65/65/ETY “koskee paitsi sellaisia
liikkeitd, joilla on todellinen laidkinnillinen
tai liiketieteellinen vaikutus, myos tuotteita,
jotka ervit ole riittivin tehokkaita tai joiden
vaikutus ei ole sellainen, kuin kuluttajat niiden
esillepanon perusteella niilti voivat odottaa,
koska yhteison oitkeuden mukainen lddkkeen
ensimmiinen miiritelmd perustuu tuotteen
esillepanoon. Direktiivilli pyritddn niin ollen
suojaamaan kuluttajia seki vahingollisilta tai
myrkyllisiltd laakkeiltd sellaisenaan etta myés
erilaisilta tuotteilta, joita kdytetddn asianmu-
kaisten liikeaineiden sijasta”. 2! Timin tul-
kinnan yhteiséjen tuomioistuin on toistanut
ja vahvistanut my8hemmin antamissaan tuo-
mioissa. 2

25. Niin ollen direkeiivin 65/65/ETY tarkoi-
tuksena ei ole pelkistidn sellaisten valmis-
teiden saintely, joilla on thmisen tai eldiimen

20 — Edeclld alaviittcessd 14 mainitussa asiassa komissio v. Saksa
annctun tuomion 16 kohta. Ks. myés cdelli alaviittcessi 14
mainitut asiat Montcil j  ja Samani, tuomion 27 ja 28 kohta ja
Dclattre, wwomion 28 ja 29 kohta.

21 — Edclli alaviittcessi 14 mainitussa asiassa Van Bennckom
annctun tuomion 17 kohta (kursivointi tissi).

22 — Ks. cdelli alaviitteessi 9 mainivtu asia Upjohn, tomion
16 kohta ja alaviittcessd 14 mainittu asia Ter Voort, tuomion
16 kohta.

sairauden hoitoon tai ehkiisyyn liittyvid omi-
naisuuksia taikka jotka ovat myrkyllisid tai
terveydelle vaarallisia, vaan myos sellaisten
tuotteiden markkinoille saattamisen esti-
minen, joilla ci ole sellaisia hoitavia tai ehkai-
sevid ominaisuuksia, joita niiden valmistaja tai
myyji kaupallisista syisti viittdd niilld olevan
(tuotteet on toisin sanoen pantu esille direk-
tiivissi tarkoitettuina lidkkeini). 22 Direktii-
vissi 65/65/ETY esitetty yhteisén oikeuden
mukainen, esillepanonsa perusteella laikkeiksi
luokiteltavien tuotteiden miiritelmd on
yhteisén lainsditijin  todellisen tahdon
mukaan tulkittava ndin. 24

26. Kansalliset viranomaiset ovat padsiintoi-
sesti toimivaltaiset soveltamaan titd miiri-
telmai kussakin tapauksessa kyseessi oleviin
tuotteisiin. Kuten asiassa komissio vastaan
Saksa 25 annetussa tuomiossa todetaan, “on
kansallisten viranomaisten asia tuomiois-
tuimen valvonnassa vahvistaa jokaisen tuot-
teen osalta, onko sc liike, ottaen huomioon
kaikki sen tunnusmerkit ja erityisesti sen
koostumus, laikinnilliset ominaisuudet — —

23 — Ks. cdelli alaviitteessi 14 mainitussa asiassa Ter Voort annctun
tuomion 25 kohta.

24 — On syyti korostaa, eui tirkeys viluii scllainen mahdolli-
suus, eud kuluttajat virheellisesti olcttavat tuotteella olevan
parantavia vaikutuksia, ilmence suoraan ja sclkeisti luon-
taisten kivenniisvesicn hyédyntimisti ja markkinoille saat-
tamista koskevan jiscnvaltiorden lainsaidinnén lihentimi-
scstd 15 paivind heinikuuta 1980 anncwusta ncuvosion
dircktiivistd 80/777/ETY (EYVL L 229, 5. 1), jossa kicllctiin
viittaukset, joilla "luontaiscen kivenniisveteen liitetiin
ihmisten sairauksien chkiisemiscen, hoitoon tai parantami-
scen liittyvid ominaisuuksia” (9 artiklan 2 kohdan a ala-
kohta). Vaikka titi sidnnéstd ci voidakaan sovcltaa téssi
kisiteltivind olevassa asiassa, sc kuitenkin osoittaa, miten
tirkednid yhteisén lainsiitdji pitii sitd, cttei luontecltaan l3i-
kinnillisia merkint6jd kiytetd scllaisen tuotteen markkinoin-
nissa, jota ominaisuuksicnsa perusteclla ci voida pitds lik-

coni.

25 — Edclli alaviittcessd 14 mainitussa asiassa annctun tuomion
17 kohta,
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kiyud, levinneisyys, tunnettuus kuluttajien
keskuudessa ja sen kiytdstd mahdollisesti
atheutuva vaara”,

27. Erityisesti kun yhteisdjen tuomioistuimen
ratkaistavakst on saatettu kysymys tidssi
kyseessi olevan hammastahnan kaltaisista
tuotteista — jotka ensi nikemiltd vatkuttavat
elintarvikkeilta tai kosmeettisilta valmisteilta
mutta joita niiden jakeluun liittyvien eni-
tyisten edellytysten vuoksi voidaan esillepa-
nonsa perusteella pitid lizkkeini — yhteisdjen
tuomioistuin on kiyttinyt miiridvina perus-
teena “keskimairiisesti valistunutta kulutta-
jaa”. Timin perusteen lihtokohtana on arvio
siitd, minkalainen kisitys kuluttajalla on tuot-
teesta. Asiassa Van Bennckom 26 yhteis6jen
tuomioistuin katsoi, ettd “tuotetta ei markki-
noida valmisteena, jolla on direktiivissa
65/65/ETY tarkoitettuja hoitavia tai ennalta-
ehkiisevii ominaisuuksia pelkistiin silloin,
kun sitd nimenomaisesti kuvaillaan’ tai suo-
sitellaan’ sellaisena valmisteena tapauksen
mukaan etiketeissd, pakkauksissa tai suulli-
sessa esittelyssd, vaan my6s kun keskimdiirdi-
sesti valistunut kuluttaja vatkka vain epésuo-
rasti, mutta kuitenkin selvdsti, saa sellaisen
kisityksen, ettd tuotteella — esillepanonsa
perusteellsa — on yhteisin oikenden mukai-
sessa ensimmaisessa madritelmdssa kuvailtu
vatkutus”. Astassa Ter Voort 27 yhteistjen tuo-
mioistuin totesi lisiksi, ettd "menettelyt, aloit-
teet ja toimcnpitcct joista ilmence tuotteen
valmlsta]an tal myyjin tarkoitus antaa keski-
mairiisesti valistuneelle kuluttajalle sellainen
vaitkutelma, etti markkinoille saatettu tuote
on liike, voivat siis olla ratkaiscvia sen kan-

26 — Edelli alaviittcessi 14 mainitussa asiassa annctun tuomion
18 kohta. Kursivointi tissi.
27 — Edclld alaviittecssi 14 mainitun tuomion 26 kohta. Lisiksi
hteisSjen tuomioistuin kehotti saman tuomion 32 kohdassa
Kansa]hsta momxolstumta tutkimaan, voidaanko katsoa, ctti
“valmistajan tai myyjin tarkoitus on antaa keskimairaiscsti
valistuncelle kuluutaalle sellainen kisitys, ettd tuote on ladke”.
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nalta, onko tuotetta esillepanonsa perusteella
pidettivi lizkkeend”.

28. Toinen liikkeiden ja muiden tuoteryh-
mien viliselle raja-alueelle sijoittuvien valmis-
teiden oikean luokituksen peruste on niiden
ulkoinen muoto. Yhteis6jen tuomioistuin pitii
titi perustetta tirkeini, mutta ei ehdotto-
mana, Asiassa Van Bennekom 28 yhteiséjen
tuomioistuin katsoi, etti “tuotteen ulkoinen
muoto — esimerkiksi tabletit, pillerit tai kap-
selit — voivat tiltd osin muodostaa tirkean
niytén myyjin tai valmistajan aikomuksesta
markkinoida tuote lidkkeeni. Timi niyttd et
kuitenkaan voi olla yksindin ratkaiseva, koska
se muuten koskist tiettyja ravintoaineita, joita
perinteisesti markkinoidaan samankaltaisessa
muodossa kuin ldikevalmisteita”.

29. Tyypillinen esimerkki ulkoisen muodon
ja keskimiiriisesti valistuneen kuluttajan
perusteiden yhdistetysti soveltamisesta on asia
Delattre. 2 Todettuaan, etti direktiivissi
65/65/ETY esitettyi lidkkeen mairitelmii on
tulkittava laajasti, yhteisojen tuomioistuin
perusteli nikemyksensi seuraavasti:

“Ensinnikiin ulkoisella muodolla ei tarkoi-
teta pelkistdin itse tuotteen muotoa (tablet-
teja, pillereitd tai kapseleita), vaan myds tuot-

28 — Edclld alaviittcessi 14 mainitussa asiassa annctun tuomion
19 kohta.

29 — Edclli alaviitteessi 14 mainitussa asiassa annctun tuomion 40
ja 41 kohta.
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teen pakkausta, jolle kaupallisista syisti saa-
tetaan pyrkid antamaan lizkkeenomainen vai-
kutelma. Toiseksi on otettava huomioon kes-
kimiiriisesti valistuneen kuluttajan asenteet,
joiden vuoksi tuotteen ulkoinen muoto saattaa
herittiid samanlaista luottamusta kuin ldike-
valmiste, kun otetaan huomioon liikevalmis-
teen valmistukseen ja myyntiin littyvit takeet.

Niilla edellytyksilld tuotetta voidaan esillepa-
nonsa perusteella pitai ladkkeend, kun se muo-
tonsa ja pakkauksensa perusteella riittivisti
muistuttaa lidkerd.”

30. Lopuksi on huomautettava, ettd epivar-
moissa tapauksissa, joissa tuotteet tosin ensi
nikemiltd vaikuttavat elintarvikkeilta tai kos-
meettisilta valmisteilta, mutta saattavat esil-
lepanonsa perusteella olla lazkkeitd, yhteiséjen
tuomioistuin on vilttinyt soveltamasta asian
tosiseikkoihin niitd yhteison oikeuden siin-
noksid, joiden tulkintaa siltdi on pyydetty.
Yhteisdjen tuomioistuimen vakiintunut kanta
on toisin sanoen ollut, etti kansallisen tuo-
mioistuimen asia on arvioida kisiteltivini
olevan asian tosiseikkojen perusteella, onko
kyseessd olevaa tuotetta loppujen lopuksi esil-
lepanonsa perusteella pidettivi lidkkeeni.
Timd on sikili jarkevii, ettd kansallinen tuo-
mioistuin on seki kykenevin ettd pitevin
viranomainen arvioimaan, minkilaisen kuvan
tuotteesta keskimaiiriisesti valistunut kulut-

taja muodostaa ja miten se esitellddn kyseisilld
kansallisilla markkinotlla. 20

b) Yhteisén oikeuden mukainen liikkeen
mairitelmi ja "Odol-Med 3 (Samtweif})”
-hammastahna

31. Seuraavaksi tarkastelen ”QOdol-Med 3
(Samtweif})” -hammastahnaa edelli esitetyistd
oikeudellisista nikokohdista.

32. Aluksi on syytid huomauttaa, etta epavar-
muus kyseisen hammastahnan luokittelemi-
sesta kosmeettiseksi valmisteeksi tai laakkeeksi
ei johdu siitd, cttd tuote esitellidn pakkaus-
merkinnéissi ja mainonnassa yksinomaan
hammaskiveid ja hammasmaitii ehkiisevina
valmisteena — kuten yleensi kaikki hammas-
tahnat nykyain kaupassa esitellidn — vaan
sitd, ctta tuotteella vaitetdan olevan iensai-
rauksia torjuva ja ennaltachkaiseva vaikutus;
tietyt tillaiset sairaudet, erityisesti hampaan
kiinnityskato, kuuluvat hampaiden terveyden
kannalta kaikkein merkittdvimpiin ja vaaral-

30 — Tistd syysti yhiciséjen tuomioistuin jaui lopullisen ar-
vioinnin ﬁlansa[ylscllc tuomioistuimelle edelli alaviittcissi 9 ja
14 mainituissa asioissa Van Bennckom, Uj John. Dclattre,
Monteil ja Samani scki Ter Voort, kun sc oli todennut, et
tutkittavat tuottect voidaan yhteison oikcuden mukaan mii-
ritelli ldakkeiksi, jos direktiivin 65/65/ETY 1 artiklassa asc-
tetut edellytykser tiyteyvit,
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lisimpiin. 3! Timin toteaminen on mielestini
tirkeid, kun otetaan huomioon, etti komissio
viitti suullisessa kasittelyssi, ettdi ”Odol-
Med 3 (Samtweifl)” -hammastahnaa markki-
noidaan kuluttajille muiden vapaassa vathdan-
nassa olevien hammastahnojen tavoin
yksinomaan hammasmitii tai hammaskivei
ehkiisevina tuotteena ja etti sitd niin ollen et
voida luokitella liikkeeksi. Mielestini on
sclvii, etti ”Odol-Med3 (Samtweiff)”
-hammastahna ei kuulu direktiivin 65/65/ETY
soveltamisalaan, jos siti markkinoidaan pel-
kistadn tuotteena, jonka tarkoitus on ehkaistd
hammasmatii tai hammaskivei, koska keski-
miariisesti valistunutta kuluttajaa ei voida
johtaa harhaan tillaisilla tiedoilla, joita hin on
tottunut nikemiin lihes kaikissa markki-
noilla olevissa vastaavissa tuotteissa. Kuten
Ranskan hallitus perustellusti toteaz, kyseessi
olevan hammastahnan mahdollinen kuulu-
minen direktiivin 65/65/ETY soveltamisalaan
perustuu kuitenkin tuotteessa oleviin merkin-
tothin, jotka koskevat sen iensairauksia tor-
juvaa vaikutusta.

33. Huomautan viel3, ettd yhteisdjen tuomio-
istuin ei tunne "Odol-Med 3 (Samtweifl)”
-hammastahnan pakkauksissa ja mainonnassa
esitettyjen tictojen tarkkaa sanamuotoa. Han-
delsgericht Wienin ennakkoratkaisupyynnon
esittimistd koskeva piités osoittaa, ettd ham-
mastahnan markkinoinnissa viestitetaan, etta
se “ebkdisee hampaan kiinnityskatoa”. 32
Ranskan hallituksen esittimai viite, ettd "Odol-
Med 3 (Samtweifl)” -hammastahna on luoki-

31 — "Parodontopathic: Toutc affcction caractérisée par unc atteinte
du parodonte. Les parodomnpalhlcs sont la cause essenticlle
dc la perie des dents & partir de Pdge de 30 ans” (Iensairaus:
kaikki hampaiden kiinnitykseen kohdistuvat sairandet. len-
sairaudet ovat merkittivin hampaiden irtoamisen syy 30. iki-
vuoden jilkeen), Larousse médical, s. 761, toim. Larousse-
Bordas 1998.

32 — Yhtcisdjen tuomioistuimelle 23.5.1997 csittimissdan kirjal-
lisissa huomautuksissa komissio kiyttii samaa sanamuotoa
asian tosiscikkoja koskevassa kuvaukscssaan.
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teltava laikkeeksi, perustuu sen markkinoin-
nissa esttettyyn ilmoitukseen, etti se "hidas-
taa hampaan kunmtyskadon kehlttyrmsta
Yhteiséjen tuomioistuin ei niin ollen pysty
tissd kisiteltdvind olevassa asiassa esitettyjen
tosiseikkojen perusteella patevisti arvioimaan,
miten tuote yhteison oikeuden mukaan pitdd
luokitella. 32

34. Joka tapauksessa sille on olemassa riitti-
visti ndyttod, kuten komissio perustellusti
toteaa, ettd “Odol-Med3 (Samtweif})”
-hammastahna voidaan luokitella kosmeetti-
seksi valmisteeksi. Ensiksi on syyti mainita,
ettd keskimiiriisesti valistunut kuluttaja
yleensi pitii hammastahnaa tuotteena, joka
parantaa hampaiden ulkonikéid ja edistdi
niiden terveyttd, ilman etti silli kuitenkaan
olisi sellaista lddkinnillistd vaikutusta, ettd sitd
voitaisiin pitdd lidkkeend. Toisekst sekdin ei
ole merkityksetonti, etti asiakirja-aineiston
mukaan ”Odol-Med 3 (Samtweif})”
-hammastahnaa markkinoidaan tuotteena,
jonka paiasiallinen ominaisuus ja tarkoitus on
hampaiden puhdistus ja valkaiseminen, ja ettd
hammastahnan mainontaa vain tiydennetiin
tiedolla, ettd se timin lisikst ehkiisee tiettyjd
sairauksia ja edistdi siten hampaiden pysy-
vyyttd. Hammastahnan suotuisa vaikutus
hampaiden terveyteen tiydentdi sen paiasial-
lista tarkoitusta kauneudenhoitotuotteena,
kosmeettisena valmisteena ja puhdistustuot-
teena, eikd se tilid osin eroa muista kaupan
olevista hammastahnoista. Kolmanneksi on

33 — Sitd paitsi yhteiséjen tuomioistuimella on vain poikkeusta-
pauksissa niin sclkeit ja yksisclitteiset tiedot asiaan liityvistd
tosiscikoista, cttd se voisi mairitclli kyscessi olevan wot-
teen_ yhteison oikcuden mul i othein; niin oli esimer-
kiksi cdclld alaviitteessd 12 mainitussa asiassa Verband Sozialer
Wettbewerb, jota kisittelen yksityiskohtaisemmin jiljem-
pini tissi ratkaisuchdotuksessani.
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korostettava, etti tuotetta myyddan hammas-
tahnana pakkauksessa, joka ei poikkea muiden
hammastahnojen pakkauksista. Tuotteen
ulkoinen muoto ja pakkaus — joka, kuten jo
todettiin, on “tirkei niyttd” 3* sen mahdol-
lisen ladkkeeksi luokittelun kannalta —
antanee siten keskimiiriisesti valistuncelle
kuluttajalle sellaisen vaikutelman, ettd hin
ostaa tavallisen hammastahnan. Kuten edelld
olen todennut, keskimiiriisesti valistunut
kuluttaja ei pidi tavallista hammastahnaa lazk-
keeni.

35. Katson, etti edelli esitetyt perustelut,
joihin komissio tukeutuu esittiessiin, ettd
*Odol-Med 3 (Samtweif})” -hammastahna ei
ole liike, tosin ovat tirkeit, mutta civit kui-
tenkaan riittavit tillaisen johtopiitoksen teke-
miscen. Ensinnikiin se, etti tuotteen suo-
tuisia ominaisuuksia eli hammassairauksien
ehkiisemistd korostavalla mainonnalla pelkis-
tiin tiydennetiin ensisijaisesti ja pidasialli-
sesti tuotteen kosmeettisia ja puhdistavia omi-
naisuuksia esittelevdii markkinointia, e1
yksinddn riitd vakuuttamaan yhteison lain-
kayttdjid sitd, ered keskimadrdisesti valistu-
neille kuluttajille ei syntyisi sellaista kisitysta,
ettd kyseiselld hammastahnalla on todellisia
sairauksia ehkiisevii sellaisia ominaisuuksia
(vaikka vain tiydentivii tai tukevia), joita tar-
koitetaan direktiivin 65/65/ETY 1 artiklassa
esitetyssd yhteison oikeuden mukaisessa lizk-
keiden ensimmiisessd miiritelmissa. 35 Sita,
etti tuote esillepanonsa ja pakkauksensa perus-
teella on verrattavissa muihin markkinoilla
oleviin hammastahnoihin, joita (samoin kuin

34 — Ks. edelli alaviitteessi 14 mainitussa asiassa Van Bennckom
annctun tuomion 19 kohta.

35 — Scikkoja, jotka saattavat antaa keskimiairiiscsti valistuncelle
kulutu]alfc athetta uskoa, etti tuotteclla on likinnillisii
ominaisuuksia, ovat tuubissa "chkiisce hampaan kiinnitys-
katoa” (Vorsorge gegen Parodontosc) -merkinnin |1saks|
hammastahnan nimen yhtcydcssa kiytctty ilmaisu "Med” ja
maininta “kliinisesti testattu” (Klinisch getestet). Viimeksi
mainitun merkinnin osalta ks. yhteisdjen tuomioistuimen
arvio cdelli mainitussa asiassa Delattre annctun tuomion
41 kohdassa.

kyseessi olevaa tuotetta) myydidin muualla
kuin apteekeissa, on luonnollisesti my&s pidet-
tivi sellaisena seikkana, joka puoltaa sen luo-
kittelemista kosmecttiseksi valmisteeksi, mutta
stllikiin ei ole ratkaisevaa merkitysti. Kuten
yhteisgjen tuomioistuin nimenomaisesti totesi
asiassa Ter Voort 3¢ antamassaan tuomiossa
pyrkiessiin varmistamaan mahdollisimman
suuren kansanterveyden ja kuluttajien suojan,
“tuote, jota suositellaan tai kuvaillaan sellai-
seksi, ertd silld on ennalta ehkiisevid tai hoi-
tavia ominaisuuksia, on direktiivin 65/65/ETY
1artiklan 2 kohdan ensimmiisessi alakoh-
dassa tarkoitettu lidke, vaikka sitd yleisesti
pidetiin elintarvikkeena ja vaikka silla tie-
teen timdinbetkisten tutkimustulosten perus-
teella ei ole mitidn tunnettua lidkinndllisti
vatkutusta”.

36. Sen lisiksi miti edelli on todettu, on niin
ollen vieli arvioitava keskimaidriisesti valis-
tuncen kuluttajan” kisitettd eli tutkittava,
miten keskimairiisesti valistunut ostaja muo-
dostaa kisityksensa ”"Odol-Med 3 (Samt-
weif})” -hammastahnasta, jolloin aina on otet-
tava huomioon, miten hammastahnaa sen
esillepanossa ja mainonnassa luonnehditaan.
Timin kysymyksen ratkaiseminen kuuluu
ennakkoratkaisua pyytiville tuomiois-
tuimelle, joka tuntee oikeudenkiyntiasian tar-
kemmat aineelliset yksityiskohdat sekd Itdval-
lassa vallitsevan kauppatavan ja  kulu-
tustottumukset ja pystyy niin ollen teke-
miin asianmukaisen arvion niisti seikoista.
Tissi yhteydessi on mielestini kuitenkin syyti
huomauttaa, cttd pelkka viittaus kyscessa
olevan hammastahnan pakkauksessa ja mai-
nonnassa tuotteen kiyton ennaltachkiiseviin
mydnteiseen vaikutuksecn hampaiden ter-
veyden siilyttimisekst ja kiinnityskadon kal-
taisten hammassairauksien torjumiseksi ei

36 — Edclli alaviiticessi 14 mainitussa asiassa annctun tuomion
21 kohta. Kursivointi tissi.
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yksin ole riittivi, jotta "Odol-Med 3 (Samt-
weifl)” -hammastahna voitaisiin luokitella
direktiivissi 65/65/ETY tarkoitetuksi laik-
keeksi.

37. Tassi kisiteltivind olevassa asiassa
yhteison lainkiyttdjien erotettavana ja valit-
tavana on kaksi kysymyksenasettelua: Esitel-
lidnkd "Odol-Med 3 (Samtweif})” -hammas-
tahna TItivallan markkinoilla pakkaus-
merkintdjen tai mainonnan vilitykselld tuot-
teena, jolla on selkeisti iensairauksia ehkdi-
sevid ominaisuuksia, sellaisella tavalla, etti
keskimiiraisesti valistunut kuluttaja saattaa
pitii sitd tuotteena, joka ei kuulu tavan-
omaisten hammastahnojen ryhmiin ja joka
tarjoaa yhtd monipuolisen ja tehokkaan suojan
kuin liike? Vai esitelliinks se pelkistiin tuot-
teena, joka yleisesti ehkdisee hammassai-
rauksia (my®s iensairauksia), toisin sanoen tuot-
teena, jonka ennalta ehkiisevi vaikutus vastaa
keskimiiriisen valistuneen kuluttajan odo-
tuksia tavallisesta hammastahnasta, eli tuot-
teesta, jota hin et pidi lizkkeend, vaan pel-
kistiin kosmeettisena valmisteena, jolla on
terveyttd edistavi vaikutus? Ensin mainitussa
tapauksessa  “Odol-Med 3 (Samtweif)”
-hammastahna on luokiteltava laikkeekst esil-
lepanonsa perusteella, ja se kuuluu direktiivin
65/65/ETY soveltamisalaan, eiki ennakkorat-
kaisukysymykseen siini tapauksessa ole tar-
peen vastata. Jilkimmaisessi tapauksessa, elt
jos kyseessi olevaa hammastahnaa ei voida
pitid [iikkeend esillepanonsa perusteella, kun
otetaan huomioon tapa, jolla sitd markkinoi-
daan Itivallassa, ja vaikutelma, jonka keski-
miiriisesti valistunut kuluttaja saa sen omi-
naisuuksista, on sovellettava kosmecttisia
valmisteita koskevien direktiivien siannoksii,
ja siini tapauksessa ennakkoratkaisukysymyk-
seen on syyti vastata. Seuraavassa siirryn
kisittelemdin titd kysymysti.
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V Kosmeettisten valmisteiden kansalliset
markkinointirajoitukset ja yhteison oikeus

38. Kansallinen  tuomioistuin  kysyy
yhteiséjen tuomioistuimelta, miki vatkutus
direktiivissi 76/768/ETY siidetyt rajoitukset
ylittdvdssd kansallisessa lainsiidinndssi anne-
tulla kiellolla on. Aluksi on syyti huomauttaa,
ettd yhteis6jen tuomioistuin ei voi ennakko-
ratkaisumenettelyssi ratkaista, ovatko kansal-
liset siinnokset yhteison oikeuden mukaisia;
se voi kuitenkin antaa kansalliselle tuomiots-
tuimelle kaikki sen yhteisén oikeuden tul-
kintaa varten tarvitsemat tiedot, jotta kansal-
linen tuomioistuin pystyy sille kasiteltavakst
saatetun asian ratkaisussa arvioimaan, ovatko
kansalliset siinnokset yhteisén oikeuden
mukaisia. 37

39. Tissi kisiteltivini olevalle asialle on tun-
nusomaista, etti vaikka kirjalliset huomau-
tuksensa esittineet tai yhteisdjen tuomiois-
tuimessa esiintyneet asianosaiset edustavatkin
erilaisia oikeudellisia kisityksid, ne eivit kui-
tenkaan esitd tiysin vastakkaisia tai keskendin
ehdottoman ristiriitaisia vastauksia. Unile-
veria lukuun ottamatta asianosaiset ovat nih-
tivisti samaa mieltd siitd, ettd yhteisdn astaa
koskevien otkeussaintdjen, ja erityisesti direk-
titvin 76/768/ETY, rajat ylittava kansallinen
kiclto on yhteisdn oitkeuden vastainen. Tami
ei kuitenkaan merkitse siti, ettd asianosaiset

37 — Ks. esim. julkisasiamics Gulmannin edelli alaviitteessd 12
mainitussa asiassa Verband Sozialer Wettbewerb csittimin
ratkaisuchdotuksen 9 kohta.
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olisivat yksimielisid yhteis6jen lainsaitdjin
kansallisifle  viranomaisille  direktiivilla
76/768/ETY antaman harkintavallan laajuu-
desta. Tarkastelun kohteena oleva kysymys
koskee titi harkintavallan laajuutta.

A Yhteison johdetun oikenden soveltwvat
sddnnokset

40. Direktiivin 76/768/ETY 2 artiklassa sdi-
detdin seuraavaa:

"Yhteisossi markkinoille saatetut kosmeet-
tiset valmisteet eivit saa tavanomaisissa tat
kohtuudella ennakoitavissa kdyttolosuhteissa
atheuttaa haittaa thmisten terveydelle, ottaen
erityisest: huomioon valmisteen esittelyn, mer-
kinnit, mahdolliset kiyttd- tai havittimisoh-
jeet tai muut valmistajan, valmistajan edus-
tajan tai valmisteen yhteiséssi markkinoille
saattaneen henkilén antamat ohjeet tai tiedot.

Edelli tarkoitetut varoitukset civit kuiten-
kaan missain tapauksessa vapauta ketiin hen-
kiléi velvollisuudesta noudattaa muita tissi
direktiivissi siidettyji vaatimuksia,”

Direktitvin 76/768/ETY 4 artiklassa saidetiin

sc¢uraavaa:

“Jisenvaltioiden on, timan rajoittamatta jascn-
valtioille 2 artiklasta johtuvien yleisten velvol-
lisuuksien tiyttimista, kiellettivi kosmeet-
tisten valmisteiden saattaminen markkinoille,
jOs niissi on:

a) liitteessd IT mainittuja aineita;

b) liitteessd III olevassa 1 osassa mainittuja
aineita siddetyt rajoitukset ylittivid midiria
civitkd saddetyt edellytykset toteudy;

Direktitvin 76/768/ETY 6 artiklan sanamuoto
on seuraava:

”1. Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tar-
vittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
kosmeettisia valmisteita saa saattaa markki-
noille ainoastaan, jos niiden pakkauksissa ja
ulkopiillyksissd on pysyvilld, helposti luct-
tavalla ja nikyvilli tavalla esitetty seuraavat
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tiedot; g alakohdan tiedot voivat kuitenkin
olla ainoastaan pakkauksessa:

a) ——

g) ——

2. Niiden kosmeettisten valmisteiden osalta,
joita ei myydi valmiiksi pakattuina, vaan jotka
pakataan myyntipisteessi ostajan pyynndstd
tai jotka on pakattu vilitdntd myynuai varten,
jisenvaltioiden on mairittivi yksityiskohtai-
sesti 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen ilmott-
tamisesta.

3. Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tar-
vittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
kosmeettisten valmisteiden selosteissa, esille-
panossa ja mainostamisessa ei kiytetd tekstid,
nimii, tavaramerkkeji, kuvia ja figuratiivisia
tai muita merkkejd, jotka yhdlstalslvat niihin
valmisteisiin ominaisuuksia, joita niilld ei ole.

Lisaksi kaikissa viittauksissa eliinkokeistin on
selvisti 1lmoitettava, koskevatko kokeet val-
mista tuotetta ja/tai sen ainesosia.”
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Direktiivin 76/768/ETY 7 artiklan 1 kohdassa
siddctiin scuraavaa:

”1. Jasenvaltiot eivit saa tissd direktiivissi ja
sen liitteissi esitettyjen vaatimusten perus-
teella estii, kieltdi tai rajoittaa minkiin timin
dircktiivin ja sen liitteiden mukaisen kosmeet-
tisen valmisteen saattamista markkinoille.”

Direktiivin 76/768/ETY 12 artiklan sana-
Muoto on seuraava:

1. Jos jisenvaltio toteaa perustellusti, ettd
jokin kosmeettinen valmiste, vaikka se on
direktiivin vaatimusten mukainen, aiheuttaa
vaaraa terveydelle, jisenvaltio voi viliaikai-
sesti kieltdd valmisteen saattamisen markki-
noille alueellaan tai asettaa sille erityisehtoja.
Jisenvaltion on vilittdmisti ilmoitettava muille
jasenvaltioille ja komissiolle toimenpiteestdin
ja sen perusteluista.

2. Komissio kuulee mahdollisimman pian
jasenvaltioita, joita asia koskee, mink3 jilkeen
se antaa vilpymittd lausuntonsa ja toteuttaa
atheelliset toimenpiteet.
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B Asianosaisten wviitteet ja niiden perustelut

41, Unilever esittid, ettd kosmeettisia valmis-
teita koskevia kansallisia oikeussaintdji ei ole
tiysin  yhdenmukaistettu  direkeiivilld
76/768/ETY, koska siini el mairitelld tyhjen-
tavisti, mit3 aineita kosmeettisiin valmisteisiin
saa sisiltyd, eikd siind mydskain ilmaista, mitd
tietoja kyseisiin tuotteisiin terveyden suojelun
tihden pitad merkiti tai miti nithin et saa
merkiti. Unilever katsoo, etti tissi kisitelti-
vini olevan kaltainen kansallinen lainsii-
dintd, jolla pyritiin suojelemaan kansanter-
veytti, ei kuulu yhteisén johdetun otkeuden,
eikd erityisesti direktitvin 76/768/ETY sovel-
tamisalaan. Perustamissopimuksen 30 artiklan
osalta Unilever arvioi, ettd perustamissopi-
muksen 36 artiklan mukaan kyseessi olevat
kansalliset siinndkset kuuluvat tavaroiden
vapaan liikkuvuuden esteitd koskevan yleisen
kiellon sellaisten poikkeuksien piiriin, jotka
ovat sallittuja silloin, kun ne liittyvit ter-
veyden ja kuluttajien suojelemiseen.

42, Smithkline esittdd, ecttd direktiivin
76/768/ETY 6 artiklan 3 kohdassa yhdenmu-
kaistetaan tiysin kosmeettisten valmisteiden
pakkausta, merkint6jd ja mainontaa koskevat
kansalliset oikeussiinnét ja vahvistetaan
thmisten terveyden suojelemiseksi tarpeelliset
kaupan rajoitukset. Jisenvaltiot voivat timin
saannoksen nojalla kieltii vain sellaisen mai-
nonnan, jossa kosmeettisilla valmisteilla vii-
tetddn olevan ominaisuuksia, joita niilli ei ole.
Itdvallassa sovellettavat kansalliset siinnokset,
joilla kosmeettisten valmisteiden mainontaa ja
yleistd kaupallista esillepanoa rajoitetaan liial-

lisesti ja direktiivin 6 artiklan 3 kohdassa ase-
tetut rajat ylittavilla tavalla, ovat sitd vastoin
yhteison oikeuden vastaisia. Lisiksi Smith-
kline toteaa, etti direktiivin 7 artiklan 1 koh-
dan mukaan jisenvaltiot eivit saa estid tai
rajoittaa direktiivin mukaisen kosmeettisen
valmisteen saattamista markkinoille.

43, Itdvallan hallitus huomauttaa aluksi, ectd
direktiivissa 76/768/ETY ei ole tyhjentivia
saannoksid kosmeettisten valmisteiden koos-
tumuksesta ja vaadittavista ainesosista. Direk-
titvin 6 artiklan 3 kohdassa yhdenmukaiste-
taan  kuitenkin  tdysin  kosmeettisten
valmisteiden pakkausta ja merkintéji kos-
kevat kansalliset oikeussiinnét. Itivallan hal-
lituksen mukaan tima artikla on saatettu osaksi
Itivallan lainsiidintéda LMG:n 9 ja 26 §:la.
Niissd pykilissd kielletain terveyteen liitty-
vien ilmaisujen kiyttd (lukuun ottamatta kos-
mecttisen valmisteen fysiologisia tai ladkin-
nillisid vaikutuksia koskevia merkintojg, jotka
eivat ole harhaanjohtavia, seki figuratitvisia
kuvauksia tuotteen kiyttotarkoituksesta) ja
virheellisesti merkittyjen tuotteiden saatta-
minen markkinoille. 3 Harhaanjohtavan mai-
nonnan estimiseksi Itivallassa on otettu
kiyttoon sallittujen aineiden luettelojen jar-
jestelmd, jonka mukaan tiettyja ominaisuuksia
koskevat viitteet tai kosmeettisen valmisteen
myynninedistimistarkoituksessa  esitetyt
tiedot ovat sallittuja ainoastaan, jos kyseinen
valmiste sisilti aineita, joilla Kosmetikverord-
nungin mukaan todistettavasti on sellainen
suotuisa vaikutus ithmistin kuin niilld viite-
tain olevan. [tivallan hallitus katsoo, etti vain

38 -~ Mainittujen sidnnosten tarkan sisillon osalta ks. cdelld
4 kohta.
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tilli tavalla kuluttajaa voidaan tiysin suojella
kosmeettisista valmisteista esitetyiltd harhaan-
johtavilta tiedoilta. Itivallan hallitus huo-
mauttaa lisiksi, ettdi LMG:n 27 §:n 3 momen-
tin mukaan kosmeettisten valmisteiden
markkinoinnissa voidaan kayttdi tiettyji
ilmaisuja, vaikka tuote ei sisillikdin Kosme-
tikverordnungin sallittujen aineiden luettelon
mukaan niiti ilmaisuja vastaavia aineita, mutta
tosin vain jos sithen on ennakkoon haettu ja
saatu lupa. Lopuksi Itavallan hallitus korostaa,
etti LMG:n asiaa koskevissa sdinnoksissi et
kielletd sellaisten kosmeettisten valmisteiden
markkinointia, jotka etvit sisalli Kosmetrkve-
rordnungissa lueteltuja aineita. Mahdolli-
simman hyvin kuluttajansuojan takaamiseksi
niissd sadnnoksissi kielletiin ainoastaan sel-
laisten ilmaisujen kiyttd, joiden todenperii-
syytti ei ole niytetty toteen. Timin vuoksi
kyseessd ei Itivallan hallituksen mukaan voi
olla tavaroiden vapaan litkkuvuuden esti-
minen.

44. Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus
katsoo, etti direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan
3 kohdan mukaan jisenvaltioilla e1 ole vain
oikeus, vaan myos velvollisuus antaa siin-
néksid kuluttajien suojelemiseksi kosmeet-
tisten valmisteiden harhaanjohtavalta mainon-
nalta. Titdi tarkoitusta varten saidetty
kansallinen otkeussiintd ei siten ole direk-
titvin vastainen. Jos kuitenkin katsotaan, ettd
tillainen oikeussiinté ei kuulu direktiivin
soveltamisalaan, se on Yhdistyneen kuningas-
kunnan nikemyksen mukaan kuitenkin oikeu-
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tettu perustamissopimuksen 36 artiklassa tar-
koitettujen perustelujen nojalla.

45. Ranskan hallitus ehdottaa, etti jos
yhteiséjen tuomioistuin katsoo, ettd liikkeiti
koskevia yhteisén oikeussiintdji ei voida
soveltaa, se ratkaisisi asian siten, ettd kansal-
linen lainsiidintd, jossa siddetiin harhaan-
johtavaa mainontaa vastaan toteutettavista
asianmukaisista toimenpiteisti, on perusteltu
paitsi direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 koh-
dan, my®és direktiivin 84/450/ETY 4 ja 6 artik-
lan nojalla.

46, Komissio esittii ensinnikin, etti tissi
kisiteltdvini olevan asian tirkein tulkintaon-
gelma liittyy kysymykseen siitd, siinnellddnko
direktiivissa 76/768/ETY kosmeettisten val-
misteiden sallittua koostumusta ja yhdenmu-
kaistetaanko siini siten myos titd koskevat
kansalliset sidnnokset. Komissio huomauttaa
tissd yhteydessi, ettd direktiivin 76/768/ETY
tavoite on kansanterveyden suojeleminen, ja
sen vuoksi siini kielletdan vaarallisia tai ainakin
haitallisia aineita sisiltivien kosmeettisten val-
misteiden markkinoille saattaminen. Direktii-
vissd siidetidn jopa sithen hitettyjen kiellet-
tyjen  aineiden luettelojen  jatkuvasta
piivittimisestd ja mukauttamisesta. Sutd lih-
tien kun yhteison lainsaitiji laati kiellettyjen
aineiden luettelon ja silli tavoin kielsi siind
esitettyja aineita sisdltivien tuotteiden
myynnin ja mainonnan, on lahtokohtana
pidettivi, ettd sellaisia kosmeettisia valmis-
teita, jotka eivit sisilli niiti aineita, voidaan
saattaa markkinoille ja mainostaa vapaasti.
Tiydellisen terveyden suojelun varmistami-
sekst direktiivin 12 artiklassa sdddetain poik-
keusmenettelysti, jolla voidaan kieltdi sellai-
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senkin kosmeettisen valmisteen markkinoille
saattaminen, joka et sisilld ainoatakaan liit-
teissi luetelluista kielletyistd aineista. Komissio
katsoo timin vuoksi, ettd sallittujen aineiden
luetteloon perustuva kansallinen lainsiddints,
jolla estetdin muita kuin luettelossa esitettyjd
aineita sisiltavien kosmeettisten valmisteiden
markkinoille saattaminen ja mainonta, on
direktiivin 76/768/ETY vastainen. Perustamis-
sopimuksen 30 ja 36 artiklan soveltamista kos-
kevan kysymyksen osalta komissio korostaa,
ettd dircktiivissi 76/768/ETY esitetiin tyh-
jentivisti edellytykset, joilla kosmeettisia val-
misteita voidaan vapaasti saattaa yhteisén
markkinoille, ja otetaan huomioon kaikki
nikékohdat, jotka liittyvit yleisen edun ja
sithen kuuluvan terveyden ja kuluttajien
suojan turvaamiseen. Niin ollen komissio
katsoo, ettel asianomaista kansallista lainsii-
dint6i ole tarpeen tutkia perustamissopi-
muksen 30 ja 36 artiklan taustaa vasten.

C Ennakkoratkaisukysymysti koskeva
arvioni
47. Tarkastelen  jdljempinid  dircktiivin

76/768/ETY sisiltoa selvittidkseni, milld
aloilla ja missi midrin kansalliset oikeus-
sainndt on yhdenmukaistettu tilli yhteison
siidokselld (a). Sen jilkeen tutkin lihemmin
kyseisessi johdetun oikeuden siidoksessi
kansallisten viranomaisten toimenpiteille ase-
tettuja tarkkoja rajoituksia (b).

a) Direktiivilld 76/768/ETY toteutettu yhden-
mukaistaminen

48. Vaikka direktiivin 76/768/ETY siinndsten
sanamuoto on riittivan selked, asianosaisten
nikemykset niiden tulkinnasta poikkeavat kui-
tenkin huomattavasti toisistaan. Astanosaisten
erilaiset tulkinnat koskevat siinnésten ulot-
tuvuutta ja niilli toteutetun kansallisten
otkeussiintdjen yhdenmukaistamisen astetta.

49. Huomautan aluksi, ettd yhteisdjen tuo-
mioistuin on ollut tihin saakka suhteellisen
varovainen direktiivid 76/768/ETY koskevissa
paatoksissain ja valttinyt antamasta yleisid
lausuntoja, joiden mukaan voitaisiin olettaa,
etti kosmeettisia valmisteita koskevat kansal-
liset oikeussiinndt on tiydellisesti yhdenmu-
kaistettu direkeitvilld, riippumatta siitd, milta
kannalta niitd tarkastellaan. 3 On ymmarret-
tavid, cttd yhteis6jen tuomioistuin suhtautuu
pidittyviisesti direktiivin soveltamisalan ja
luontcen mairitelemiseen, koska kosmeet-
tiset valmisteet muodostavat erityisen laajan
ja jatkuvasti kehittyvin tuoteryhmin. Liian
yksinkertaistettu nikemys, etti yhteison
oikeuslihteells, joka direktiivin tavoin sisiltdd

39 — Timi nikemys perustuu vastakohtaispaitclmini asiaan
C-150/88, Parfiimeric-Fabrik 4711, tuomio 23.11.1989
(Kok. 1989, s. 3891, 28 kohta), asiaan C-246/91, komissio v.
Ranska, tuomio 5.5.1993 (Kok. 1993, s. 1-2289, 7 kohta) ja
edclli alaviittcessi 12 mainittuun astaan Verband Sozialer
Wettbewerb (tuomion 11 kohta), joissa yhtcisdjen tuomio-
istuin katsoi, ctti dircktiivissi on siddectty (vain) kosmect-
tisten valmistciden pakkaamista ja merkitsemistd koskevien
kansallisten siintsjen tyhjentivastd yhdenmukaistamisesta;
taman perusteella ci voida katsoa, ctti kosmecttisia valmis-
teita koskcevien kansallisten siinnésten tiydcllisti Tihentd-
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15 artiklaa ja liitteitd, voitaisiin tiydellisesti ja
tyhjentdvisti sidnnelli kaikkia kosmeettisten
valmisteiden kauppaa koskevia kysymyksii,
vaarantaisi terveyden- ja kuluttajansuojan. Jos
toisin sanoen direktiiville annetaan laajempi
soveltamisala kuin silli tosiasiallisesti voi olla,
timi vaikuttaisi vastoin sen tavoitteita, jotka
selvisti ja nimenomaisesti ovat kansanter-
veyden ja kuluttajan suojeleminen. Tisti ei
kuitenkaan  seuraa, etrtd  direktiivilld
76/768/ETY ei olisi tiysin yhdenmukaistettu
kosmeettisten valmisteiden kauppaan liittyvia
tiettyji kysymyksid koskevia kansallisia
otkeussaintoja. 40

50. Niiden alustavien huomautusten jilkeen
ryhdyn tutkimaan dircktiivin riidanalaisia
sadnnoksid tihinastisen oikeuskdytinnon
valossa. Kuten komissio perustellusti toteaa,
yhteisén lainsiitiji on ennen kaikkea pyr-
kinyt varmistamaan kosmeettisten valmis-
teiden vapaan liikkkuvuuden jirjestelmissi,
jolla sallitaan niiden markkinoille saattaminen
ilman erityisti koostumukseen litttyvai ennak-
kolupaa, edellyttien kuitenkin, ettetvit ne
sisalld ihmisille vahingollisia tai vaarallisia
aineita tai aineiden maarid. Tdtd varten otet-
tiin kayudon kiellettyjen aineiden luettelo.
Direktiivia tiydennetddn liitteills, joissa luetel-
laan tyhjentivisti aineet, joita kosmeettisissa
valmistcissa el saa olla, seki aineet, joiden
kiytolle on asetettu rajoittavia mairdyksid ja
tarkkoja rajoja. Direktiivin 4 artiklassa jisen-
valtioita kielletiin saattamasta markkinoille
kosmeettisia valmisteita, joiden koostumus et
ole kiellettyjen aineiden luetteloon sisiltyvien
kieltojen ja rajoitusten mukainen. Tami on
myds ainoa rajoitus, joka koskee kosmeet-
tisten valmisteiden koostumusta, vaikka sithen

40 — Ks. jiljempini 52 kohta.
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hittyykin 12 artiklassa saddetyn poikkeusme-
nettelyn tiytintdonpanon mahdollisuus. 41

51. Niin ollen direktitvin perusperiaate on
vapaan litkkkuvuuden turvaaminen kosmeet-
tisille valmisteille, jotka eivat sisalli direk-
tiivin litteissd IT ja III lueteltuja aineita tai
aineiden maiirid. Pidsdintdisesti jisenvaltiot
eivit sen vuoksi saa asettaa kosmeettisille val-
misteille muita kuin direktiivissi siidettyjd
koostumukseen liittyvii rajoituksia.

52. Direktiivin 76/768/ETY 6 artiklassa vah-
vistetaan lisiksi kosmeettisten valmisteiden
pakkauksia ja merkintdja koskevat siinnét.
Yhteisdjen tuomioistuimen vakiintuneen
oikeuskiytinnon mukaan niilli siinndksilla
yhdenmukaistetaan tiysin kosmeettisten val-
misteiden pakkauksia ja merkintéja koskevat
kansalliset otkeussiinnét. Yhteistjen tuomio-
istuin totesi timin asiassa Parfiimerie-Fabrik
4711 42 antamassaan tuomiossa ja vahvisti kan-
tansa asioissa komissio vastaan Ranska 43 ja
Verband Sozialer Wettbewerb 4 antamissaan
tuomioissa. Siitd lihtien jisenvaltiot eivit ole

41 — Kysciscstd meneteelysti scuraa, cted jos jiscnvaltio toteaa,
ctti jokin kosmcettinen valmiste, vaikka sc on dircktivin
vaatimusten mukainen, aihcuttaa vaaraa terveydelle, jisen-
valtio voi viliaikaisesti kicltdd valmisteen saattamisen mark-
kinoille tai ascttaa sille erityischtoja alucellaan, ja samalla
jisenvaltion on noudatettava dirckuivin 12 artiklan mukaan
sille kuuluvaa tiedonanto- ja perusteluvelvollisuutta.

42 — Mainittu cdclli alaviitteessi 39, tuomion 28 kohta.

43 — Mainittu edclli alaviitteessi 39, tuomion 7 kohta.

44 — Mainittu cdclli alaviittcessi 12, tuomion 11 kohta.
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enii voineet pitid voimassa tai saattaa voi-
maan kosmeettisten valmisteiden pakkauksia
ja merkint6ji koskevia kansallisia toimenpi-
teitd, jotka ovat ristiriidassa direktiivissi suo-
raan vahvistettujen edellytysten kanssa. Timin
vuoksi yhteisén lainsditijd on nimenomaisesti
sisillyttinyt direkuivin 7 artiklaan seuraavan
siinndksen: Jisenvaltiot eivit saa tissi direk-
tiivissa ja sen liitteissd esitettyjen vaatimusten
perusteella estii, kieltdd tai rajoittaa minkiin
timin direktiivin ja sen liitteiden mukaisen
kosmeettisen valmisteen saattamista markki-
noille.”

53. Voidaan kuitenkin kysyi, onko direk-
tiivin 6 artikla ainoa yhteisén oikeussainto,
jota on sovellettava kosmeettisten valmis-
teiden pakkausten ja merkintéjen osalta, vai
onko sen lisiksi vield sovellettava perustamis-
sopimuksen 30 ja 36 artiklaa. Nikemykseni
on alusta lihtien ollut, etti tihin kysymyk-
seen on vastattava, ettd vain direktiivin
76/768/ETY 6 artiklaa sovelletaan. Timin joh-
topaatoksen teki myos yhteisdjen tuomiois-
tuin edelli mainitussa asiassa Parfiimerie-
Fabrik 4711 4% antamassaan tuomiossa, jossa
todetaan, etti “[k]oska direktiivissi on sii-
detty kosmeettisten valmisteiden pakkaamista
ja merkitsemisti koskevien kansallisten sdin-
tojen tyhjentivisti yhdenmukaistamisesta, ei
ole tarpeen ratkaista kansallisen tuomiois-
tuimen esittdimdd kysymysta perustamissopi-
muksen 30 artiklan tulkinnasta”. Tissd asiassa
Smithkline, komissio, Ranskan hallitus ja
Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus esit-
tivit saman kannan.

54. Voidaan kuitenkin katsoa, ettd asiassa Ver-
band Sozialer Wettbewerb, joka on riidan-
alaisten sdinnosten tulkinnasta viimeksi

45 — Mainittu edelli alaviittcessd 39, tuomion 28 kohta.

annettu tuomio, yhteisdjen tuomioistuin
saattoi kyseenalaiseksi asiassa Parfiimerie-
Fabrik 4711 tekeminsi péitelman. Tosin
yhteisdjen tuomioistuin katsot, ettd kosmeet-
tisten valmisteiden pakkausta ja merkintdjd
koskevat kansalliset oikeussdinnét on tiysin
yhdenmukaistettu direkeiivilli 76/768/ETY,
mutta teki kuitenkin seuraavan lisiyksen:
*Kyseistd direktiivid, kuten kaikkia johdetun
otkeuden siinnéksid ja miiriyksid, on kui-
tenkin tulkittava ottaen huomioon tavaroiden
vapaata liikkuvuutta koskevat perustamisso-
pimuksen maaraykset.” 4 Taman piatelmansa
mukaisesti yhteisdjen tuomioistuin tutki sen
jilkeen, onko kansallinen lainsaadints, jolla
on pantu taytant6on direktiivin saanndkset,
joissa jisenvaltiot velvoitetaan toteuttamaan
kaikki tarvittavat toimenpiteet kosmeettisten
valmisteiden harhaanjohtavan mainonnan
estimiseksi, niiden johdetun oikeuden siin-
nosten rajoitusten ja edellytysten mukainen ja
sen lisiksi myds perustamissopimuksen 30 ja
36 artiklan miirdysten mukainen, sellaisina
kuin niitd on tulkittu yhteiséjen tuomiois-
tuimen oikeuskiytinngssa. 47

55. Mydskain ei ole vailla kiytinnon merki-
tysti, voidaanko kysymysti kosmeettisten val-
misteiden pakkauksia ja merkintdji koskevan
kansallisen toimenpiteen yhteensopivuudesta
yhteison oikeuden kanssa arvioida pelkistiin
direktitvin 76/768/ETY 6 artiklan perusteella
val my®&s perustamissopimuksen 30 ja 36 artik-
lan perusteella. Toisin sanoen:

— Direktiivin 6 artiklan nojalla jisenvaltioita
kehotetaan toimimaan kahdella alueella.
Ensiksi niiden on toteutettava kaikki tar-
vittavat toimenpiteet sen varmistamiscksi,

46 — Mainitwu edelld alaviitteessd 12, tuomion 12 kohta.
47 — Idem, 17 kohta.
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ettd markkinoille ei saateta kosmeettisia
valmisteita, joissa ei ole direktiivin 6 artik-
lan 1 kohdassa sdidettyjd merkintéja ja
tictoja. Toisckst kansallisten viranomaisten
on direktiivin 6 artiklan 3 kohdan nojalla
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpi-
tect sen varmistamiscksi, ettd “kosmeettis-
ten valmisteiden selosteissa, esillepanossa
ja mainostamisessa ei kdyteti tekstid, nimia,
tavaramerkkeji, kuvia ja figuratiivisia tai
muita merkkeja, jotka yhdistaistvat niihin
valmisteisiin ominaisuuksia, joita niilld et
ole”. Kuten Yhdistyneen kuningaskunnan
hallitus perustellustt huomauttaa, jisenval-
tioilla ei ole pelkistdan oikeutta, vaan myds
velvollisuus toteuttaa tarvittavat toimen-
piteet kosmeettisten valmisteiden harhaan-
johtavan markkinoinnin estimiscksi.
Ennakkoratkaisukysymyksen painopiste
ja vaikeus littyvit timin velvollisuuden
rajaamiseen.,

Kuluttajien suojeleminen harhaanjohta-
vilta tiedoilta vot myds kuulua tavaroiden
vapaata litkkuvuutta koskevien yhteison
primiirioikeuden miiriysten, eli perusta-
missopimuksen 30 artiklan ja sitd seuraa-
vien artiklojen soveltamisalaan. Asiassa
Yves Rocher 48 antamassaan tuomiossa
yhteisdjen tuomioistuin katsoi, ettd "kulut-
tajien suojeleminen harhaanjohtavalta mai-
nonnalta on yhteison oikeuden kannalta
laillinen tavoite”. 4° Samaten yhteisdjen

48 — Asia C-126/91, Yvcs Rocher, tuomio 18.5.1993 (Kok. 1993,

s. 1-2361).

49 — Edclli alaviittcessi 48 mainitussa asiassa Yves Rocher annetun

tuomion 15 kohta.
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tuomioistuin katsoi asiassa Mars, 50 etti
vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan
sellaiset jisenvaltioiden vilisen kaupan
esteet, jotka atheutuvat kansallisten siin-
ndsten eroavaisuudesta, on hyviksyttivi,
jos nidmi toimenpiteet voidaan perustella
silld, ettd ne ovat vilttimittomii sellaisten
pakottavien syiden vuoksi, jotka koskevat
esimerkiksi kuluttajansuojaa — — ", 51
Siksi direkciivin 76/768/ETY 6 artiklan
3 kohdan mukainen kosmeettisen valmis-
teen harhaanjohtavaa esillepanoca ja mai-
nontaa koskevan kiellon vilitn tavoite on
kuluttajansuoja, joka voi oikeuttaa, kuten
edelld on todettu, perustamissopimuksen
30 artiklassa turvatun tavaroiden vapaan
liikkuvuuden rajoittamiseen. Kielto liittyy
myos vilillisesti kansanterveyden suojele-
miseen, joka nimenomaisesti hyviksytdan
tavaroiden vapaan litkkuvuuden rajoitta-
misen perusteeksi yhteison primiirioikeu-
dessa (perustamissopimuksen 36 artikla).

56. Kosmeettisten valmisteiden mainontaa ja
yleisti esillepanoa koskevan kansallisen lain-
sdddinndn tarkastelu direktiivin 76/768/ETY
6 artiklan 3 kohdan ja perustamissopimuksen
30 artiklan ja sitd seuraavien artiklojen taustaa
vasten tuo kuitenkin esiin kaksi vakavaa
ongelmaa:

— Ensinnikin sisalloltaan timin kaltaisen
kansallisen  lainsiidinnon  arviointi

50 — Asia C-470/93, Mars, tuomio 6.7.1995 (Kok. 1995, s. 1-1923).

51 — Edclli alaviittcessd 50 mainitussa asiassa Mars annctun tuo-
mion 15 kohta.
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yhteisdn primiiriotkeuden kyseessd ole-
vien miiriysten tavoitteiden kannalta ei
johda vastauksiin, jotka olisivat selkeitd
vaan ennemminkin tulkinnanvaraisia tai
jopa ristiriitaisia. 52

52 — Yhtcisdjen tuomioistuimen oikeuskiytinndssi voidaan

crottaa kaksi suuntausta. Yhteiséjen tuomioistuin on
todennut, cttd kansallinen lainsaadint, jolla ticttyji mai-
nonnan muotoja ja ticttyji myynninedistimiskeinoja rajoi-
tetaan tai nc kiclletddn, vaikka kiclto tai rajoitus ci valit-
tomisti koske tuontia, voi olla omiaan rajoittamaan tuonnin
miirid sen scurauksena, cttd s vaikurtaa mahdollisuuksiin
pitid maahan tuotuja tuottcita kaupan; lainsiidintd voi siten
muodostaa tuonnin csteen ja sen vuoksi kuulua perustamis-
sopimukscn 30 artiklan soveltamisalaan, vaikka kyscisti kan-
sallista lainsiidintéa sovcllctaan crotuksctta kotimaisiin ja
maahantuotuihin tuottcisiin, Ks. asia 286/81, Oosthock’s
Uitgeversmaatschappij, tnomio 15.12.1982 (Kok. 1982,
s. 4575, 15 kohta); asia 382/87, Buct ja EBS, tuomio 16.5.1989
(Kok. 1989, s, 1235, 7 kohta); asia C-362/88, GB-Inno-BM,
tuomio 7.3,1990 (Kok. 1990, s. I-667, 7 kohta); yhdistetyt
asiat C-1/90 ja C-176/90, Aragoncsa dc Publicidad Exterior
2 Publivia, tuomio 25.7.1991 (Kok. 1991, 5. I-4151, 10 kohta)
ja edelli alaviittcessi 48 mainitussa asiassa Yves Rocher
annctun tuomion 10 kohta.

Yhteisdjen tuomioistuin on kuitenkin muissa tapauksissa
katsonut, ctti tuottciden markkinointia ja mainontaa koskc-
villa rajoituksilla 1ai kiclloilla warkoitctaan pelkkii "myynti-
jirjestelyji”, scllaisina kuin niitd luonnchditaan yhdistetyissi
asioissa Keck ja Mithouard annctussa tuomiossa, civitka ne
niin ollen kuulu perustamissopimuksen 30 artiklan sovelta-
misalaan. Yhteis6jen tuomioistuin totesi mainituissa asiotssa
scuraavaa: “Ticttyji myyntijirjesiclyji rajoinavien tai nc
kieltdvien kansallisten oiﬁ'cussiiméjcn sovcltaminen muista
jisenvaltioista tuotuihin tuotteisiin ci rajoita jisenvaltioiden
vilisti kauppaa — — suoraan tai vililliscsti, tosiasialliscsti
tai mahdollisesti, jos niiti sovellctaan kaikkiin jisenvaltion
alucella toimiviin toimijoihin ja jos niilli on oikcudclliscsti
ja tosiasiallisesti sama vaikutus scki kotimaisten tuotteiden
cttd muista jiscnvaltioista maahantuotujen tuotteiden mark-
kinointiin, Jos nimi cdellytyksce tiyttyvit, tillaisten oikcus-
sa@ntojen soveltamisclla scllaisten toisesta jisenvaltioista tule-
vien tuottciden myyntiin, jotha ovat timin valtion
oikcussiintdjen mukaisia, ci voida cstii niiden tuottciden
markkinoille piisyi ciki rajoittaa siti cnempii kuin koti-
maisten tuotteiden markkinoille piisyi. Tillaiset oikeus-
sddnndt civit niin ollen kuulu perustamissopimuksen
30 artiklan sovcltamisalaan™ (yhdistetyt asiat C-267/91 ja
C-268/91, Keck ja Mithouard, tuomio 24.11.1993 (Kok. 1993,
s.1-6097, 16 ja 17 kohta).

Yhteisdjen tuomioistuin on soveltanut asiassa Keck ja Mit-
houard annetun tuomion oikcuskiytintsi tutkicssaan, ovatko
scllaiset  kansalliset oikcussdinnét  yhteisén  oikcuden
mubkaisia, joilla kiclletiin Hikevalmistciden mainonta apteck-
kien ulkopuolclla (asia C-292/92, Hiinermund ym., tuomio
15.12.1993, Kok. 1993, s. 1-6787), TV-yhtididen levittdmit
jakelualan televisiomainoksct {asia C-412/93, Leclerc-Siplec,
tuomio 9.2.1995, Kok. 1995, s. I-179) ja alic 12-vuotiaillc lap-
sillc osoitettu mainonta (yhdistetyt asiar C-34/95, C-35/95
ja C-36/95, De Agostini ja TV-Shop, tuomio 9.7.1997,
Kok. 1997, 5. 1-3843).

Niin ollen i ole sclvii, kuuluuko kansallinen lainsiadints,
jolla rajoitetaan i kiclletidn mainontaa, perustamissopi-
muksen 30 artiklan soveltamisalaan.

— Toiseksi — ja tita pidan tirkeimpini —

kansallisen siinnoksen tarkastelu direk-
titvin 6 artiklan 3 kohdan ja perustamis-
sopimuksen 30 artiklan ja sitd scuraa-
vien artiklojen perusteella saattaa johtaa
erilaisiin tuloksiin. Kansallisen lainsdatijin
mahdollisuus valita direktiivin 6 artiklan
3 kohdan tiytintéénpanotapa on erityisen
rajoitettu. Kansallisen toimenpiteen tavoit-
teena voi vain olla kosmeettisten valmis-
teiden markkinoille saattamisen estiminen,
jos niiden markkinoinnissa viitataan omi-
naisuuksiin, joita niilli tostasiallisesti ei
ole. Edelli mainittuun yhteisén siinnok-
seen perustuvan valtuutuksen ylittdisi sitd
vastoin kansallinen oikeussiintd, jolla kiel-
letaidn tietyt mainonnan muodot, joissa ei
direktiivin 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti
viitata ominaisuuksiin, joita kyseiselli kos-
meettisella valmisteella ei ole. On kui-
tenkin mahdollista, etti samaa kansallista
otkeussiintdd tarkasteltuna pelkistdin sen
mukaan, onko se perustamissopimuksen
30 artiklan ja sitd scuraavien artiklojen
mukainen, voidaan pitii yhteisén oike-
uden mukaisena, eli sitd voitaisiin pitid
ensinnikin pelkkini myyntijirjestelmini,
jolloin se ei kuuluisi perustamissopi-
muksen 30 artiklan soveltamisalaan, 53 ja
toiseksi kansanterveyden suojclemiseksi
tarvittavana toimenpiteeni, jolloin se kuu-
luisi perustamissopimuksen 36 artiklassa
tarkoitettuihin oikcuttamisperusteisiin., 54

53 — Ks. edelli alaviittcessi 52 esitcity oikeuskidytintd.
54 — Ks. asia C-320/93, Oruischeit, tuomio 19.11.1994 (Kok. 1994,

s. 1-5243), jossa ticttyjen liadkkeiden mainontaa koskevaa
kicltoa pidettiin perusteltuna kansanterveyden suojelemiscen
liittyvista perustamissopimuksen 36 artiklan mukaisista syisti.
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57. Edelld esiteryistd syistd, mutta myds
oikeuskiytinnon tismentimiseksi, katson,
etti yhteisdjen tuomioistuimen ei ole syyti
ryhtyi kisittelemiin kosmeettisten valmis-
teiden pakkauksia, merkintdji tai mainontaa
koskevaa pulmallista arviointia direktiivin
76/768/ETY ja perustamissopimuksen perus-
teella. Siltd osin kuin yhteisojen tuomioistuin
on katsonut, etti kyseessi olevilla direktiivin
76/768/ETY 6 artiklaan sisiltyvilli yhteisén
johdetun oikeuden siinndksilld yhdenmukais-
tetaan tdysin kosmeettisten valmisteiden pak-
kauksia ja merkintoji koskevat kansalliset
otkeussiinnét, nimi siinnot muodostavat
nikemykseni mukaan ainoan oikeudellisen
perustan sen ratkaisemiseksi, onko tillainen
kansallinen toimenpide yhteison oikeuden
mukainen. On toisin sanoen syytd valttdd
viittauksia perustamissopimuksen 30 artiklaan
ja sitd seuraaviin artiklothin, entyxsestx kos-
meettisten valmisteiden pakkausten ja mer-
kint6jen osalta. 5

58. En myoskiin usko, ettd yhteisbjen tuo-
mioistuimen tarkoitus asiassa Verband Sozialer
Wettbewerb olisi ollut poiketa atkaisemmasta
oikeuskiytinnostiin ja nikemyksestiin,
jonka mukaan direktiivin 76/768/ETY 6 artik-

55 — Muussa tapauksessa ristiriitoja ci voida vilttda. Ks. esimer-
kiksi asia C-349/95, Locndersloot, tuomio 11.11.1997
(Kok. 1997, s. 1-6227), jossa yhteisdjen tuomioistuin tosin
totesi, cttd "tehtyihin kysymyksiin ¢i ole vastattava perus-
tamissopimuksen 36 artiklan perusteclia vaan
— — ensimmiisen ncuvoston dircktiivin 89/104/ETY perus-
teclla”, mutta vahvisti scn jilkeen, cttd "dircktiivin 7 artik-
lassa sigdctiin yhteisossi markkinoille saatettujen tuotteiden
Lavaramcrkkioiﬁ,cudcn sammumisesta. Kuitenkin on otettava
huomioon, etti dircktiivin 7 artiklan ja perustamissopi-
mukscn 36 artiklan tarkoituksena on sovittaa yhteen tavara-
merkkioikcuden suojaa koskevat ja tavaroiden vapaata liik-
kuvuutta yhtcismarkkinoilla koskevat perustavanlaatuisct
intressit siten, cttd niitd kahta asiaa koskcvia miariyksii ja
siinndksii, joilla pyritidn samaan lopputulokscen, on tulkit-
tava samalla tavalr (tuomion 17 ja 18 kohta, joissa viitataan
yhteisbjen tuomioistuimen muuhun oikeuskiytintéon).
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laa on sovellettava yksinomaan perustamis-
sopimuksen 30 artiklan ja sitd seuraavien artik-
lojen sijasta; se pyrki vain korostamaan, etti
kansalliset toimenpiteet, joilla tiytetiin direk-
tiivin 6 artiklan 3 kohdassa siidetty velvoite
toteuttaa tarvittavat toimenpiteet kosmeet-
tisten valmisteiden harhaanjohtavan mai-
nonnan estimiseksi, ovat yhteisén oikeuden
mukaiset vain, jos ne ovat vilttimittomii ja
asetettuun tavoitteeseen suhteutettuja, eli ne
eivit saa kohtuuttomasti rajoittaa tavaroiden
vapaata litkkuvuutta. Yhteiséjen tuomioistuin
vahvisti toisin sanoen asiassa Verband Sozialer
Wettbewerb antamassaan tuomiossa perustel-
lust, ettd kansallista lainsiitdjad sitoo velvol-
lisuus noudattaa suhteellisuusperiaatetta ja
valita sellainen rajoitus, joka haittaa mahdol-
lisimman vihin tavaroiden vapaata liikku-
vuutta, kun se toteuttaa kosmeettisten valmis-
teiden pakkausten ja merkintdjen tiydelliseksi
yhdenmukaistamiseksi annetun direktiivin
sadnnoksen kansalliset tiytintéonpanotoimet.
Tilanne on sama kuin siini tapauksessa, ettd
velvollisuus sitoo kansallista lainsditdjda sil-
loin, kun yhteisén johdetussa oikeudessa ei
ole erityisii sidnnoksii ja kyseeseen tulee sen
vuoksi perustamlssopxmuksen 30 artiklan ja
sitd seuraavien artiklojen viliton soveltaminen.

59. Ennen kuin pditin tarkasteluni timin
osan, katson ettd seuraavat kaksi tismennysta
ovat tarpeen:

— Ensiksikiin yhteis6jen tuomioistuimen
tihinastista kantaa, ettd direktiivin
76/768/ETY siinnoksilli yhdenmukaiste-
taan tiysin kosmeettisten valmisteiden
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pakkauksia ja merkintd;i koskevat kansal-
liset oikeussainnét, ei saa tulkita niin sup-
peasti, ettd kosmeettisten valmisteiden mai-
nonta suljetaan jo toteutuneen tiydellisen
yhdenmukaistamisen ulkopuolelle. My6s
kosmeettisten valmisteiden mainonta on
tiysin  yhdenmukaistettu  direktiivin
76/768/ETY 6 artiklan 3 kohdalla. Siten
kansalliset viranomaiset saavat toteuttaa
kuluttajansuojan turvaamiseksi ainoastaan
sellaisia kosmeettisten valmisteiden mai-
nontaa koskevia toimenpiteitd, joihin
yhteisén lainsiitdjd antaa valtuudet direk-
tiivin 6 artiklan 3 kohdan nojalla.

Toiseksi olisi viirin olettaa, ettd kosmeet-
tisten valmisteiden mainonnan ja yleisen
markkinoille saattamisen rajoittamiseksi
tai kieltimisekst toteutetut kansalliset toi-
menpiteet, jos ne toteutetaan kansanter-
veyden suojelemiseksi, eivit olisi direk-
titvin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kohdan
vastaisia siindkdin tapauksessa, etti niilli
toimenpiteilld otetaan kiyttd6n rajoituksia,
jotka ylittavit kyseisessd sidnnoksessi ase-
tetut rajat. Lain kirjaimesta ja tihinasti-
sesta oikeuskiytinndsti el saada tukea sel-
laiselle tulkinnalle, etti kansalliset
toimenpiteet, joilla kielletiin kosmeet-
tisten valmisteiden mainonta vetoamalla
kansanterveyteen, eivit kuuluisi 6 artiklan
3 kohdan soveltamisalaan. Kansanter-
veyden suojelemiseen ei siten voida vedota

kosmeettisen valmisteen esillepanoa, mark-
kinoille saattamista ja mainontaa rajoitta-
vien kansallisten toimenpiteiden peruste-
lemiseksi siini tarkoituksessa, ettd kyseinen
kansallinen lainsdddinté automaattisesti
voidaan sulkea direktiivin 6 artiklan 3 koh-
dan soveltamisalan ulkopuolelle ja sisil-
lyttdd perustamissopimuksen 30 artiklan ja
siti seuraavien artiklojen (erityisesti
36 artiklan) yleisempiin soveltamisalaan.
Koska kosmeettisten valmisteiden merkin-
t6ji, mainontaa ja yleisti esillepanoa kos-
kevat oikeussiinndt on tiysin yhdenmu-
kaistettu — ekd titi ole syytd
kyseenalaistaa — e perustamissopimuksen
30 artiklaan ja sitd seuraaviin artiklothin
nikemykseni mukaan enii voida vedota
sen osoittamiseksi, ettid kansallista lainsaa-
dintdi, jolla on sama kohde kuin dirck-
titvilli mutta joka on sen kanssa ristirii-
dassa, on kaikesta huolimatta pidettivi
yhteisén oikeuden vaatimusten mukaisena.

60. Niiden tulkintojen perusteella on aiheel-
lista tarkastella lihemmin, miten laaja toimin-
tavalta kansalliselle lainsiitdjille annetaan
yhteisén johdetun oikeuden sovellettavilla
siannoksilli, sellaisina kuin ne ilmenevit

direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kohdassa.
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b) Kosmeettisten valmisteiden vapaata litk-
kuvuutta rajoittavat kansalliset toimenpiteet
direktiiviin 76/768/ETY nihden

61. Edellid esitetyn arvion perusteella voidaan
selvisti mairitelld kansallisen lainsdatijin toi-
mintavallan rajat kosmeettisten valmisteiden
alalla. Kuten edelld olen todennut, direktiivin
tavoite on pohjimmiltaan varmistaa sellaisten
kosmeettisten valmisteiden vapaa litkkuvuus
ja vapaa markkinoille saattaminen, jotka eivit
sisilld ihmisille vaarallisia tai haitallisia aineita
tai aineiden mairid. Pidsidntdisesti jasenval-
tiot eivit myoskidan vol ascttaa kosmeettisten
valmisteiden koostumukselle muita kuin
direktiivissd tyhjentdvisti siidettyjd rajoi-
tuksia. Sitd vastoin jisenvaltioiden on toteu-
tettava tarvittavat toimenpitcet kosmeettisten
valmisteiden harhaanjohtavan mainonnan
estimiseksi. Kansallinen toimenpide on ndin
ollen yhteisén oikeuden mukainen, kun silld
kielletdin saattamasta markkinoille kosmeet-
tisia valmisteita merkinnéilld, jotka ovat vir-
heellisid, totuudenvastaisia tai harhaanjohtavia
tai ainakin sellaisia, ettd ne yhdistavit naihin
valmisteisiin ominaisuuksia, joita niilld ei ole.

62. Entd miki on tilanne silloin, kun kansal-
liset viranomaiset kuluttajien harhaanjohta-
misen estimiseksi, eli direktiivin 76/768/ETY
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6 artiklan 3 kohdan tiytintéénpanon rajoissa,
toteuttavat direktiivin ensimmiisen perus-
sdinnén vastaisia toimenpiteiti? Eli mikd on
tilanne silloin, kun harhaanjohtavan mai-
nonnan estimiseksi siidetylld kansallisella
otkeussiinnolli rajoitetaan kosmeettisten val-
misteiden vapaata litkkuvuutta niiden koos-
tumukseen katsomatta? Nikemyksent mukaan
tillainen kansallinen toimenpide on ristirii-
dassa seki direktiivin kirjaimen etti sen tar-
koituksen kanssa. Muussa tapauksessa, li jos
voidaan katsoa, etti harhaanjohtavan mai-
nonnan estimiseksi toteutettu toimenpide
viistimittd johtaa kosmeettisten valmisteiden
vapaan litkkuvuuden periaatteen syrjdyttimi-
seen valmisteiden koostumuksesta riippu-
matta, timi merkitsisi sitd, etti direktiivin
todetaan sisiltivin perustavanlaatuisia ristirii-
toja, ja niin ollen my®és, ettd yhtetsén lainsaa-
tiji on tiydellisesti epionnistunut lainsiidin-
totchtivissian, Direktiivin kaksi perusta-
voitetta, kosmeettisten valmisteiden vapaan
liikkuvuuden varmistaminen seki sen
estiminen, etti ne saatetaan markkinoille
virheellisilli tai harhaanjohtavilla tiedoilla tai
mainonnalla, eivit kuitenkaan ole keskeniin
ristiriidassa, vaan molemmat tavoitteet
voidaan saavuttaa samanaikaisesti. Timi on
yhteisén lainsiitijin tosiasiallinen tahto, ja
jasenvaltioita kehotetaan noudattamaan sit,
kun ne toteuttavat direktiivin 6 artiklan 3 koh-
taan perustuvia toimenpiteiti.

63. Direktiivin vallitsevan tulkinnan mukaan
kansallisten viranomaisten toimintavalta on
erityisen rajoitettu, kun kyseessi on kosmeet-
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tisten valmisteiden harhaanjohtavan mai-
nonnan estiminen ja torjunta. Asiassa
Parfiimerie-Fabrik 4711 56 yhteisojen tuomio-
istuin katsoi, etti dircktiivin 6 artiklan 3 koh-
dassa siidetylli velvollisuudella toteuttaa
kaikki tarvittavat toimenpiteet “ei anneta
jisenvaltioille valtuuksia vaatia kyseisten val-
misteiden selosteisiin tai pakkauksiin sellaisia
merkint6jd, joista direktiivissi ei ole saadetty”.
Yhteis6jen tuomioistuin katsoi samassa tuo-
miossa, ettd kuluttajansuojan tavoite voidaan
“saavuttaa yhteisdn kauppaa vihemmin rajoit-
tavin keinoin”. 57 Lisiksi yhteis6jen tuomio-
istuin esitti seuraavan tirkein toteamuksen:
"Tissd tarkoituksessa annettujen kansallisten
siinndsten vertailusta kiy ilmi, etti joissakin
jisenvaltioissa on kielletty yleisesti kaikki
kuluttajaa harhaan johtavat merkinnit. Tal-
lainen yleinen kielto tuntuu riittavilti tavoit-
teen saavuttamiseksi.” 58

64. Sama perustelu voidaan mielestini esittii
kansallisia toimenpiteitid vastaan, joilla har-
haanjohtavan mainonnan estimiseksi otetaan
kiyttoon sellainen jarjestelma, joka rajoittaa
kosmeettisten valmisteiden vapaata hikku-
vuutta ja vapaata markkinointia niiden koos-
tumusta koskevilla rajoituksilla. Tarkemmin

56 — Mainittu cdelld alaviiticessi 39, womion 19 kohta.
57 — Idem, 20 kohta.
58 — Idem, 20 kohta.

sanottuna sellainen kansallinen lainsiadants,
jonka mukaan edellytyksena sille, ettd kos-
meettisten valmisteiden tiettyihin ominaisuuk-
sitn (pakkausmerkinndissa, esillepanossa ja
mainonnassa) voidaan vedota, on, ctti nithin
sisiltyy tiettyjd kansallisissa oikeussddnndissa
lueteltuja aineita — jotka kansallisen lainsia-
dinnén mukaan ovat ainoat niita ominai-
suuksia tietcellisesti vastaavat aineet — on
suoraan ristiriidassa yhteison lainsiitijin tar-
koituksen kanssa, cli sen kanssa, etti kosmeet-
tisten valmisteiden markkinoille saattamista ei
saa tehdid ruppuvaisekst kansallisten viran-
omaisten etukiteen antamasta, sen koostu-
musta koskevasta luvasta. Tillaisessa lainsia-
dinnossi jai direktiivissd tyh)cntavastl
lueteltuja vaarallisia tai haitallisia aineirta sisil-
timittdmien kosmeettisten valmisteiden
vapaata lilkkuvuutta koskeva siintd pelkiksi
poikkeukseksi. Kdinteisesti kyseessi on direk-
tiivin tavoitteiden vastaisesti kiyttdon otettu
kosmeettisten valmisteiden ennakkolupame-
nettely, kun niitd valmisteita voidaan saattaa
markkinoille ilman kansallisessa oikeusjirjes-
tyksessi siidettyja rajoituksia vain, jos niiden
koostumus on asiaa koskevien kansallisten
siinndsten mukainen, 5°

65. Niin ollen edelld kuvatun kaltainen kan-
sallinen jirjestelmi on direktiivin vastainen.

59 — Timi koskee erityisesti scllaisi ksia, joissa | 1li

lainsaddannon mukaan scllainen tuotc. joka ci sisalla scllaisia
aincita, jotka sallitwjen ainciden lucllc{on mukaan vastaavat
ominaisuuksia, jotka tuotteclla viitetiin olevan, voidaan
vapaasti saattaa markkinoille, mutta kuitenkin vasta sen jil-
keen, kun sille on annctw crityinen misriaikainen fupa.
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Luettelo sallituista aineista, joita kosmeet-
tisten valmisteiden on sisillettivi, jotta niilli
voidaan katsoa olevan tiettyji ominaisuuksia,
ylittdd pyrkimyksiltdin yhteison otkeudessa
annetun valtuutuksen, vaikka tillainen luet-
telo voisikin olla perusteltu kuluttajansuojan
turvaamisen kannalta. Sellaisessa jirjestelmissi
ei tutkita jokaisessa yksittdisessd tapauksessa,
onko tuotteella tosiasiallisesti niiti vatku-
tuksia, jotka sen kiyttdon viitetddn liittyvin,
vaan kyseessi olevassa tuotteessa on "auto-
maattisesti” oltava ne aineet, joihin kansalliset
viranomaiset liittavit vastaavat vatkutukset.
Jos valmistaja viittid 6ytincensi uuden
aineen, jolla voidaan saavuttaa tietty vaikutus,
tamin on lisaksi hacttava erityistid lupaa ennen
kosmeettisen valmisteen markkinoille saatta-
mista.

66. Till tavalla syntynyt tilanne on selkeisti
ristiriidassa tavaroiden vapaan liikkkuvuuden
kanssa silloinkin, kun kansallisessa lainsii-
dinndssi ci suoranaisesti cstetd tuotteen
kaupan pitimistd sindnsi, vaan kielletiin sel-
laisten tuotteiden mainonta, jotka eivit sisalla
kansalliseen sallittujen aineiden luetteloon
sisiltyvid aineita, tatkka annetaan yleisempi
kielto saattaa markkinoille tillaisia tuotteita,
jos niilld viitetdin olevan vastaavia ominai-
suuksia. Tuottecen kaupan pitimiseen littyy
suoraan mahdollisuus esitelli se kuluttajille
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mahdollisimman houkuttelevana, ja siten tava-
roiden vapaa liikkuvuus merkitsee my®és tuot-
teen vapaata mainontaa. Viirinkisitysten valt-
tamiseksi on yhteison lainsdatiji viisaudessaan
myds nimenomaisesti saitinyt ainoaksi kos-
meettisten valmisteiden vapaan mainonnan
rajoituksekst harhaanjohtavaa markkinointia
koskevan kiellon. 60

67. Edelld esitetysti seuraa nikemyksent
mukaan, ettid edelli kerrotun kaltainen kan-
sallinen lainsdidintd, joka ei rajoitu harhaan-
johtavaa mainontaa koskevaan yleiseen kiel-
toon, vaan jolla otetaan kiy1toon kosmeettisen
valmisteen markkinoille saattamisen edelly-

60 — Huomautan vield, cti dircktiivin 76/768/ETY 6 artiklan
3 kohta tictylld tavalla cnnakoi dirckdivii 84/450/ETY, ciki
timin myéﬁcmmin annectun dircktiivin, jonka merkityksen
yhteisdjen tuomioistuin on sclkedsti tunnustanut (ks. crityi-
sesti edclld alaviitteessd 52 mainitussa asiassa De Agostint ja
TV-Shop annctun tuomion 37 kohta), minkidn siinnéksen
nojalla voida perustella niin ankaraa sdintclyi kuin itivalta-
laincn lainsditdji on ottanut kiyttd6n. Kansallisen valvonnan
on piinvastoin perustuttava sithen, etti mainonnassa csitetyt
ticcﬁ.\t tutkitaan tapauskohtassesti, ciki sithen, ctti mainonta
cstetdin automaattisests jirjestelmills, jossa kielletdin kaiken
scllaisen mainonta, josta l'Lnissa ¢i nimenomaisesti saideti.
Dircktiivin 84/450/ETY 6 artiklassa siiddetiin scuraavaa:

"6 artikla

Jasenvaltioiden on anncttava tuomiaistuimille tai hallintovi-

ranomaisillc toimivalta 4 artiklassa tarkoitctuissa riita-asioissa

tai hallintomencttelyissi:

a) vaatia mainostajaa niyttimiin totecn mainonnassa csitct-
tyjen tosiasiaviittimicn paikkansapitivyys, jos sc mainos-
tajan ja mencttelyn muiden asianosaisten otkcutctut edut
scki kysciseen tapaukseen liittyvit seikat huomioon ottacn
on aiheellista;

ia

L) katsoa tosiasiaviittimit virhccllisiksi, jollci a alakohdan
mukaan vaadittua niyttdi esiteti tai jos tuomioistuin tai
hallintoviranomainen pitia sitd riittimivomani.”
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tykseni olevaan sallittujen aineiden luetteloon
perustuva jarjestelmd, on ristiriidassa direk-

tiivin 76/768/ETY kanssa.

68. Jotta vastaukseni olisi tiydellinen, haluan
lopuksi korostaa, etti kansallinen lainsaa-
dintd, jolla kielletdiin kokonaan kosmeet-
tisten valmisteiden mainonnassa kiytettivit
terveyteen liittyvit ilmaisut, jotka eivit ole
harhaanjohtavia, el myskiin sisilly yhteisén
lainsadtajan direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan
3 kohdan nojalla kansallisille viranomaisille
antamaan lainsdidintSvaltaan. Tilta osin on
riittivid, ettd esitdn seuraavat lisiykset. Jos
kosmeettinen valmiste esitellidn niin, ettd
kuluttaja saa vaikutelman siihen liittyvista
terveyden suojasta, on kaksi mahdollisuutta
valittavana: joko tuotteesta saa scllaisen vai-
kutelman, ettd kyseessi on liike, jolloin on
tutkittava direktiivin 65/65/ETY soveltuvuut-
ta, 8! tai sitten kuluttaja pitdi tuotetta pelk-
kini kosmeettisena valmisteena, jolla tosin on
yhteyttd ihmisten terveyteen. Jalkimmaiisessid
tapauksessa mainonta ei kuulu direktiivin
76/768/ETY 6 artiklan 3 kohdan kiellon pii-
riin, ellei se ole harhaanjohtavaa, ja niin ollen
sitd koskee yhteison oikeudessa turvattu tot-
minnanvapaus. Tamin kaltainen kansallinen

61 — Ks. edelld 16 kohta ja sitd scuraavat kohdat.

kielto rajoittaa liiallisestt kosmeettisten val-
misteiden vapaata litkkuvuutta ja on yhteisén
oikeuden vastainen. Timin johropiit6ksen
olen tehnyt pelkistddn tulkitsemalla ja sovel-
tamalla direktiivin 76/768/ETY soveltuvia
saannoksii, joilla kosmeettisten valmisteiden
mainontaa koskevat toimenpiteet on tiysin
yhdenmukaistettu, eiki otkeudellista ratkaisua
ole tarvinnut etsii perustamissopimuksen
30 artiklan ja sitd seuraavien artiklojen perus-
teella. 62

62 — Miclestini on hyodyllistd, vaikkakaan ci chdotoman tar-
pecllista, huomauttaa tissd, ctti jos dircktiivin 76/768/ETY
sidnnéksii ci olisi ja jos ongelmaa tarkastcltaisiin perusta-
missopimuksen 30 ja 36 aruklan mukaan, ei ole fainkaan
sclvaa, olistko terveyteen viittaavan kosmeettisten valmis-
teiden mainonnan kicltivi kansallinen toimenpide yhueisén
oikcuden mukainen. Kuten cdclli todctaan (ks. alaviite 52),
mainontaa koskevicen kansallisten kicltojen arviointi perus-
tamissopimuksen 30 artiklan ja sitd scuraavien aniﬁloicn
taustaa vasten ci aina johda samaan tulokseen.

Joka tapaukscssa niyudi silid, cutd joua kansallista toimen-
pidettd ci pidettiisi perustamissopimukscn vastaisena, silld ci
saa cstid mainontaa tdysin. Edclld alaviittcessd 52 mainitussa
astassa Hiinermund annetussa tomiossa yhteisdjen tuomio-
istuin kaisoi, cwtd jiscnvaltioissa toimivan ammattijirjestén
ascttama ccttinen siintd, jolla apteckkarcita kicllettiin mai-
nostamasta tavanomaisia apteckkituottcita apteckin ulko-
puolella, ci kuulu perustamissopimuksen 30 artiklan sovel-
tamisalaan, todettuaan ensin, cttd “kiclto cf vaikuta muiden
clinkcinonharjoittajicn kuin apteckkarciden mahdollisuntcen
mainostaa kyseisii tuottcita” (19 kohta). Samoin yhteiséjen
tuomioistuin katsoi cdcll alaviittcessd 52 mainitussa asiassa
Leclere-Siplec antamassaan tuomiossa, eud laki tai asctus,
jolla kiclletiin jakclualaa koskcva televisiomainonta, ci rajoita
yhteisén sisiistd kauppaa. Tamin johtopiitsksen yhteisgjen
tuomioistuin tcki scuraavan arvion perusteella: "tami kielto
ci vaikuta jakelijoiden mahdollisuuteen kiyttaa muita mai-
nonnan muotoja” (19 kohta).

Yhteiséjen tuomioistuin ci ole aina soveltanut titd mai-
nonnan mahdollisuuden tiydclliscn ja osittaisen estimisen
vilisti croa. Edclli mainitussa viimeaikaiscssa asiassa De
Agostini ja TV-Shop yhteisdjen tuomioistuin piitti, cutd alle
12-vuotiaille lapsillc osoitctun mainonnan tiydcllinen kiclto
ci kuulu perustamissopimuksen 30 artiklan sovcltamisalaan.
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VI Ratkaisuehdotus

69. Niilld perusteilla ehdotan, ettd yhteisojen tuomioistuin vastaa esitettyyn kysy-
mykseen seuraavasti:

1

2)

Hammastahnaa pidetdin yhteison oikeudessa tarkoitettuna kosmeettisena val-
misteena, ja se kuuluu kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lain-
sdidinnon lahentimisest 27 paivina heinikuuta 1976 annetun neuvoston direk-
titvin 76/768/ETY soveltamisalaan, jollei keskimairiisesti valistunut kuluttaja
tuotteen pakkausmerkintdjen, mainonnan ja yleisen esillepanon perusteella var-
masti pysty piittelemiin, ettd tuotteella on sairauksia parantavia tai ennalta-
ehkiisevii ominaisuuksia, joita tarkoitetaan lidkevalmisteita koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten mairiysten lahentimisestd 26 pdivini tammikuuta
1965 annetussa neuvoston direktiivissi 65/65/ETY.

Kuluttajien suojelemiseksi harhaanjohtavalta mainonnalta ja kansanterveyden
turvaamiseksi sdddetty kansallinen oikeussiinto, jolla yhdeltd puolen kielletdin
kosmeettisten valmisteiden mainostaminen esittimailli terveyteen liittyvid viit-
tauksia, jotka eivit ole harhaanjohtavia, ja toiselta puolen otetaan kiytt66n kan-
sallinen valvontajirjestelmi, jonka perusteella kosmeettista valmistetta ei voida
markkinoida tuotteena, jolla on tiettyji maiiriteltyji vaikutuksia, jos sithen ei
sisilly sellaisia aineita, jotka kansallisen lainsiddinndén mukaan ovat ainoita,
jotka varmasti oikeuttavat tillaisten ominaisuuksien mainitsemiseen, ja jonka
perusteella muussa tapauksessa vaaditaan erityisti ennakkolupaa kosmeettisen
valmisteen vapaata mainontaa ja vapaata markkinointia varten, ylittdd direk-
tiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kohdassa asetetut rajoitukset ja on siten ristirii-
dassa yhteison oikeuden kanssa.
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