LINHART JA BIFFL

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kuudes jaosto)
24 pdivand lokakuuta 2002 *

Asiassa C-99/01,

jonka Verwaltungsgerichtshof (Itdvalta) on saattanut EY:n perustamissopimuk-
sen 177 artiklan (josta on tullut EY 234 artikla) mukaisesti yhteiséjen tuo-
mioistuimen kisiteltdviksi saadakseen tissd kansallisessa tuomioistuimessa
vireilld olevissa rikosasioissa, joissa vastaajina ovat

Gottfried Linhart
ja

Hans Biffl

ennakkoratkaisun EY:n perustamissopimuksen 30 ja 36 artiklan (joista on
muutettuina tullut EY 28 ja EY 30 artikla) sekd kosmeettisia valmisteita koske-
van jasenvaltioiden lainsddddnnon lihentimisestd 27 paivind heindkuuta 1976
annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY (EYVL L 262, s. 169), sellaisena kuin
se on muutettuna 14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilli 93/35/ETY
(EYVL L 151, s. 32), ja harhaanjohtavaa mainontaa koskevien jdsenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten maériysten lihentimisestd 10 péivdna syys-
kuuta 1984 annetun neuvoston direktiivin 84/450/ETY (EYVL L 250, s. 17)
tulkinnasta,

* Oikeudenkayntikieli: saksa.
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J.-P. Puissochet seki
tuomarit R. Schintgen, V. Skouris, F. Macken ja J. N. Cunha Rodrigues (esitte-
levd tuomari),

julkisasiamies: L. A. Geelhoed,
kirjaaja: R. Grass,

ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Linhart, edustajanaan Rechtsanwalt G. Legat,

— Biffl, edustajanaan Rechtsanwalt C. Hauer,

— TItdvallan hallitus, asiamieheniidn C. Pesendorfer,

— Euroopan yhteis6jen komissio, asiamiehindin J. Sack ja M. Franca,

ottaen huomioon esittelevin tuomarin kertomuksen,

kuultuaan julkisasiamiehen 7.3.2002 pidetyssd istunnossa esittimin ratkaisueh-
dotuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Verwaltungsgerichtshof on esittdnyt yhteiséjen tuomioistuimelle 29.1.2001
tekemillddan piddtokselld, joka on saapunut yhteiséjen tuomioistuimeen
28.2.2001, EY 234 artiklan nojalla kaksi ennakkoratkaisukysymysti EY:n
perustamissopimuksen 30 ja 36 artiklan (joista on muutettuina tullut EY 28 ja
EY 30 artikla) sekd kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lain-
sddddnnon lihentdmisestd 27 piivind heindkuuta 1976 annetun neuvoston
direktiivin 76/768/ETY (EYVL L 262, s. 169), sellaisena kuin se on muutettuna
14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilli 93/35/ETY (EYVL L 151, s. 32;
jaljempénd direktiivi 76/768/ETY), ja harhaanjohtavaa mainontaa koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méiriysten lihentimisesti
10 pdivdnd syyskuuta 1984 annetun neuvoston direktiivin 84/450/ETY
(EYVL L 250, s. 17) tulkinnasta.

Nidmid kysymykset on esitetty asioissa, jotka koskevat seuraamusmenettelyji
Linhartia ja Bifflid vastaan sen vuoksi, ettéi heiddn viitetdsin saattaneen mark-
kinoille virheellisin merkinnéin varustettuja kosmeettisia valmisteita.
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Asiaa koskevat oikeussdinnot

Yhteisén lainsdddanté

Direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kohdassa saddetdin seuraavaa:

”Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmista-
miseksi, ettd kosmeettisten valmisteiden selosteissa, esillepanossa ja mainosta-
misessa ei kdytetd tekstid, nimii, tavaramerkkeji, kuvia ja figuratiivisia tai muita
merkkejd, jotka yhdistdisivit ndihin valmisteisiin ominaisuuksia, joita niilld ei
ole.”

Direktiivin 76/768/ETY 7 a artiklan 1 kohdassa sdidetdin seuraavaa:

”Valmistajan, valmistajan edustajan tai henkilén, jonka lukuun kosmeettinen
valmiste on valmistettu tai joka vastaa maahantuodun kosmeettisen valmisteen
markkinoille saattamisesta yhteiséssd, on valvontaa varten pidettivi seuraavat
tiedot jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saatavilla osoitteessa, joka
on 6 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti merkitty etikettiin:
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f) olemassa olevaa tietoa kosmeettisten valmisteiden kiytostd aiheutuneesta
haitasta ihmisen terveydelle;

g) todisteet kosmeettisen valmisteen viitetystd vaikutuksesta, jos se on vaiku-
tuksen luonteen tai valmisteen kannalta perusteltua.”

Direktiivin 84/450/ETY 4 artiklan 1 kohdassa sdadetdin seuraavaa:

”Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kiiytettivissd on riittivit ja tehokkaat
keinot harhaanjohtavan mainonnan valvomiseksi seki kuluttajien ettd kilpaili-
joiden ja yleison edun edellyttimalla tavalla.

Direktiivin 84/450/ETY 7 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

*Talld direktiivilld ei estetd jdsenvaltioita pitimistd voimassa tai antamasta
sadnnoksid laajemmasta kuluttajien taikka kauppaa, liiketoimintaa, kisity6ta tai
ammattia harjoittavien henkildiden seki yleisén suojasta.”
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Kansallinen lainsddadinté

Bundesgesetz iiber den Verkehr mit Lebensmittel, Verzehrprodukten, Zusatzs-
toffen, Kosmetischen Mitteln und Gebrauchsgegenstinden (Lebensmittelgesetz
1975) (liittovaltion laki elintarvikkeiden, lisdaineiden, kosmeettisten valmisteiden
ja kulutustavaroiden markkinoille saattamisesta, jaljempind LMG) on annettu
23.2.1975 ja sen 8 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

?Elintarvikkeiden ja lisdaineiden

f) merkinnit ovat virheelliset, jos nimi tuotteet saatetaan markkinoille har-
haanjohtavin viittimin, jotka koskevat olennaisia seikkoja, miti arvioidaan
kohdeyleis6lli ja kuluttajilla olevien odotusten perusteella, ja niitd ovat esi-
merkiksi valmisteen luonnetta, alkuperii, kiyttotarkoitusta, kdytettdvyytti,
sdilyvyyttd, valmistusajankohtaa, koostumusta, arvon kannalta merkityk-
sellisten ainesosien mairdd sekd muut midrii, kokoa, kappalelukua ja pai-
noa koskevat tiedot, tai harhaanjohtavassa muodossa tai esillepanossa tai
kielletyin terveyteen liittyvin viittimin.”
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LMG:n 9 §:n 1 ja 3 momentissa sdddetddn seuraavaa:

1. Elintarvikkeita tai lisdaineita markkinoille saatettaessa on kiellettyi

a) viitata sairauksien tai niiden oireiden ennaltaehkiisyyn, lievitykseen tai
parantamiseen taikka fysiologisiin tai farmakologisiin vaikutuksiin, varsinkin
nuoruutta sdilyttdvddn, ikddntymisen oireita hidastavaan, laihduttavaan tai
terveyttd sdilyttdvddn vaikutukseen, taikka antaa mielikuva tillaisesta vai-
kutuksesta

b) viitata sairauskertomuksiin, lddkirien suosituksiin tai lddkirien asiantunti-
jalausuntoihin;

c) kdiyttdd terveyttd koskevia figuratiivisia tai tyyliteltyji kuvauksia ihmiskehon
osista, terveydenhoitoalan tai kylpyhoitoloiden ammattilaisten kuvia tai
muita kuvia, jotka viittaavat terveyteen liittyviin hoitotoimiin.

3. Liittovaltion terveys- ja ympdristdministerid voi hakemuksesta antaa pé-
toksen, ettd tiettyjen elintarvikkeiden osalta terveyttd koskevien viittimien esit-
tdiminen on sallittua, jolloin edellytyksend on, etti timd on yhteensopivaa
kuluttajille erehdyttidmiseltd annettavan suojan kanssa. Jos sallimisen edellytykset
eivit endd tiyty, pddtds on poistettava.”
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LMG:n 26 §:n 1 momentissa kielletdin saattamasta markkinoille kosmeettisia
valmisteita, jotka

”

a) vaarantavat terveyttd tavanomaisissa tai ennakoitavissa olevissa olosuhteissa
kiytettyind

b) siséltivit sellaisia farmakologisesti vaikuttavia aineita tai viriaineita, joita ei
ole hyvaksytty tai jotka eivit ole hyviksymiseen liittyvien ehtojen mukaisia,
taikka sisdltdvit niditd aineita kiellettyjd miarii

c) ovat pilaantuneita

d) on varustettu virheellisin merkinnéin

e) eivit ole 27 §:n nojalla annettujen miidraysten mukaisia.”

LMG:n 26 §:n 2 momentissa sdddetiin seuraavaa:

”Tdmdn lain 8 §:n a, b ja f kohta pitevit soveltuvin osin [kosmeettisia valmisteita
koskevaan vaihdantaan] ja 9 § siten, ettd muut kuin harhaanjohtavat viittaukset
fysiologisiin tai farmakologisiin vaikutuksiin samoin kuin kuvalliset selvitykset
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kdyttbalasta ovat sallittuja. Jos tillaisia vaikutuksia viitetdin olevan, on viran-
omaiselle, joka esittdd asiasta selvityspyynnon, ilmoitettava [tuotteen] ne osate-
kijit, joihin teho perustuu.”

Pidasioiden oikeudenkdynnit ja ennakkoratkaisukysymyksct

Ennakkoratkaisupyynnon taustalla on kaksi padasian oikeudenkiyntii.

Unabhiéngiger Verwaltungssenat Wien (Itdvalta) katsoi 22.2.1999 antamassaan
padtoksessd, ettd Linhart, joka oli Colgate Palmolive GmbH:n liikkeenjohtaja, on
syyllistynyt hallinnolliseen rikkomukseen LMG:n 74 §:n 1 momentin, 9 §:n
1 momentin a kohdan ja 8 §:n f kohdan, yhdessi luettuina, siinnéksid vastaan,
koska mainittu yhtié oli saattanut markkinoille Palmolive fliissige Seife Prima
Antibakteriell” -nimisen kosmeettisen valmisteen, jonka pakkauksessa oli mer-
kintd ”dermatologisesti testattu”.

Unabhingiger Verwaltungssenat im Land Niederosterreich (Itdvalta) tuomitsi
9.5.2000 antamassaan paitoksessd Bifflin, joka oli Haarkos Parfumeriewaren
und Kosmetika GmbH:n liikkeenjohtaja, tissi asemassa tehdystdi LMG:n 74 §:n
1 momentin, 9 §:n 1 momentin b kohdan ja 8 §:n f kohdan, yhdessi luettuina,
sddnnosten rikkomisesta, koska mainittu yhtié oli myynyt ”Keralogie Creme-
Peeling Anti Schuppen regulierendes Haarbad” -nimisti tuotetta, jonka pak-
kauksessa oli merkintd ”dermatologisesti testattu”.
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Linhart ja Biffl ovat ndistd paitoksistd Verwaltungsgerichtshofiin tekemissdin
valituksissa katsoneet, ettd Itdvallan voimassa oleva lainsididintd, johon nimi
padtokset perustuvat, on yhteisdn oikeuden, erityisesti direktiivin 76/768/ETY
sddnnosten ja erityisesti asiassa C-77/97, Unilever, 28.1.1999 annetusta tuo-
miosta (Kok. 1999, s. 1-431) ilmeneviin yhteisdjen tuomioistuimen oikeus-
kdytinnon vastainen.

Verwaltungsgerichtshof huomauttaa, ettei yhteisdjen tuomioistuimen oikeus-
kédytdnnon perusteella ole tdysin selvdi, onko Itivallan lainsifidints, sellaisena
kuin sitd olisi sovellettava pdidasioiden oikeudenkiynneissd, yhteensopiva EY:n
perustamissopimuksen ja direktiivien 76/768/ETY ja 84/450/ETY kanssa. Nyt
kisiteltdvissd asioissa ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin katsoo, etti
myytiviksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6jd, esillepanoa ja mainontaa
koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon lihentdmisestd 20 pdivinid maaliskuuta
2000 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/13/EY
(EYVL L 109, s. 29), jonka mukaan pakkausmerkinnit eivit saa esittii elin-
tarvikkeeseen liittyvin ihmisen sairauksia ennalta ehkiisevid, hoitavia tai par-
antavia ominaisuuksia tai viitata sellaisiin ominaisuuksiin, voidaan soveltaa my®&s
kosmeettisiin valmisteisiin.

Verwaltungsgerichtshof pditti tAimin vuoksi lykitid asioiden ratkaisemista ja
esittdd yhteistjen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

?1. Ovatko EY 28 ja EY 30 artikla sekd kosmeettisia valmisteita koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnén lihentdmisestd 27 pidivdand heindkuuta 1976
annettu neuvoston direktiivi 76/768/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
neuvoston 21.12.1988 antamalla direktiivilli 88/667/ETY ja neuvoston
14.6.1993 antamalla direktiivilldi 93/35/ETY (jiljempidnd direktiivi
76/768/ETY), ja erityisesti sen 6 artiklan 3 kohta, samoin kuin harhaan-
johtavaa mainontaa koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallin-
nollisten méairdysten lihentimisestd 10 pdivdnid syyskuuta 1984 annettu

I-9400



18

LINHART JA BIFFL

neuvoston direktiivi 84/450/ETY (jdljempidnd direktiivi 84/450/ETY), ja
erityisesti sen 4 ja 7 artikla, esteend sellaiselle jdsenvaltion sdintelylle, jonka
mukaan saatettaessa kosmeettisia valmisteita markkinoille on kiellettya vii-
tata ldadkdrien asiantuntijalausuntoihin — esimerkiksi viittdmin ’kliinisesti
testattu’ tai dermatologisesti testattu’ —, jos kuluttajalle voi syntyd vir-
heellisid kisityksid kosmeettisen valmisteen ominaisuuksista ja vaikutusta-
vasta sen vuoksi, ettd jatetddn selvittimattd se, mitd asiaa lausunto koski ja
mihin lopputulokseen siind paadyttiin?

2. Ovatko EY 28 ja EY 30 artikla, direktiivi 76/768/ETY, ja erityisesti sen
6 artiklan 3 kohta, seké direktiivi 84/450/ETY, ja erityisesti sen 4 ja 7 artikla,
esteend jdsenvaltion sdidntelylle, jonka mukaan kysymyksessd 1 tarkoitetut
vdittdmat ovat sallittuja vain silld edellytykselli, ettd asiassa toimivaltainen
liittovaltion ministerié on ne ensin hyviksynyt?”

Alustavat huomautukset

Ensimmaiseksi on aiheellista muistuttaa, ettd direktiivissi 76/768/ETY on tyh-
jentdvdsti yhdenmukaistettu kosmeettisten valmisteiden pakkausta ja merkintoji
koskevat kansalliset sddnndkset (ks. mm. em. asia Unilever, tuomion 24 kohta ja
asia C-220/98, Estée Lauder, tuomio 13.1.2000, Kok. 2000, s. I-117, 23 kohta).

Kuten yhteisdjen tuomioistuin on jo katsonut, silloin kun kysymys on alasta, jolla
lainsdddantd on yhdenmukaistettu yhteisén tasolla, sitd koskevaa kansallista
toimenpidettd on arvioitava suhteessa tihdn yhdenmukaistamistoimenpiteeseen
eikd suhteessa perustamissopimuksen 30 ja 36 artiklaan (asia C-150/88, Parfii-
merie-Fabrik 4711, tuomio 23.11.1989, Kok. 1989, s. 3891, Kok. Ep. X, s. 263,
28 kohta; asia C-37/92, Vanacker ja Lesage, tuomio 12.10.1993, Kok. 1993,
s. 1-4947, 9 kohta ja asia C-324/99, Daimler Chrysler, tuomio 13.12.2001,
Kok. 2001, s. 1-9897, 32 kohta).
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Lisdksi on syytd muistuttaa, etti direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kohdassa
jasenvaltiot velvoitetaan toteuttamaan kaikki tarvittavat toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, ettd kosmeettisten valmisteiden selosteissa, esillepanossa ja mai-
nostamisessa ei kiytetd tekstid, nimid, tavaramerkkeji, kuvia ja figuratiivisia tai
muita merkkejid, jotka yhdistdisivdt ndihin valmisteisiin ominaisuuksia, joita
niilld ei ole.

Téssd on kysymys konkreettisesta siinnoksesti, jonka tarkoituksena on kieltids
yksinomaan kosmeettisten valmisteiden ominaisuuksia koskevat erehdyttivit
maininnat ja jonka on sen vuoksi tulkittava olevan erityissddintd suhteessa
direktiivissd 84/450/ETY annettuihin yleisiin sdintdihin suojasta harhaanjohta-
vaa menettelyd vastaan.

Tdstd seuraa, ettd yhteisdjen tuomioistuimen on ennakkoratkaisukysymyksiin
vastaamiseksi tulkittava pelkistdin direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kohtaa.

Ensimmainen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytidnyt tuomioistuin pyrkii ensimmadiselld kysymyksellddn
selvittimain lihinnd sen, onko direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kohta esteeni
sellaiselle jdsenvaltion lainsdddinnélle, jossa kielletddn ldidketieteellisiin tutki-
muksiin viittaaminen — erityisesti maininnan “kliinisesti testattu” tai “derma-
tologisesti testattu” kiyttiminen — kosmeettisia valmisteita markkinoille
saatettaessa, jos timd viittaus on niiden tutkimusten tarkoitusta ja tulosta kos-
kevien objektiivisten mainintojen puuttumisen vuoksi omiaan aiheuttamaan
kuluttajalle virheellisia mielikuvia tuotteen koostumuksesta ja vaikuttavista
ominaisuuksista.
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On syytid toistaa, ettd direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kohdassa jisenvaltiot
velvoitetaan toteuttamaan kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd kosmeettisten valmisteiden selosteissa, esillepanossa ja mainostamisessa ei
kdytetd tekstid, nimid, tavaramerkkejd, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkejd,
jotka yhdistdisivdt ndihin valmisteisiin ominaisuuksia, joita niilli ei ole.

Tdmédn sdidntelyn tyhjentdvyydestd, josta on jo huomautettu timin tuomion
17 kohdassa, on seurauksena, ettei jdsenvaltioilla ole enid oikeutta paittdd
ankarammista kansallisista toimenpiteisti, joiden tarkoituksena on torjua kos-
meettisten valmisteiden ominaisuuksiin liittyvd harhaanjohtava mainonta.

Vakiintuneesta oikeuskiytdnnostd nimittdin johtuu, ettd vaikka jisenvaltiot
saavat perustamissopimuksen 36 artiklan mukaan pitii voimassa tavaroiden
vapaaseen liikkuvuuteen kohdistuvia rajoituksia, timin mairiyksen soveltami-
nen ei kuitenkaan voi tulla kysymykseen, kun yhteisén direktiiveilli on yhden-
mukaistettu sellaisen erityisen tavoitteen toteuttamiseksi tarvittavat toimenpiteet,
johon mainittuun 36 artiklaan vetoamisella pyrittdisiin (ks. mm. asia C-1/96,
Compassion in World Farming, tuomio 19.3.1998, Kok. 1998, s. I-1251,
47 kohta ja asia C-112/97, komissio v. Italia, tuomio 25.3.1999, s. 1-1821,
54 kohta). Soveltaminen ei voi tulla kysymykseen myoskiin silloin, kun vedo-
taan kuluttajansuojan tarpeeseen (asia C-102/96, komissio v. Saksa, tuomio
12.11.1998, Kok. 1998, s. I-6871, 21 kohta).

Toimenpiteiden, joita jdsenvaltioiden on toteutettava direktiivin 76/768/ETY
6 artiklan 3 kohdan tdytdntddnpanemiseksi, on kuitenkin oltava suhteelli-
suusperiaatteen mukaisia (ks. mm. em. asia Unilever, tuomion 27 kohta ja em.
asia Estée Lauder, tuomion 26 kohta).
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LMG:n 26 §:n 2 momentin mukaan puolestaan lidketieteellisii tutkimuksia
koskevat maininnat ovat kiellettyjd kuitenkin silli varauksella, ettd muut kuin
harhaanjohtavat viittaukset asianomaisen tuotteen fysiologisiin tai farmakologi-
siin vaikutuksiin ovat sallittuja.

Kuten ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, pidiasian oikeudenkiynnin kohteena
olevien tuotteiden pakkausmerkinnin ”dermatologisesti testattu” kielto perustuu
tissd tapauksessa pelkistddn siihen, ettd tuotteet on saatettu markkinoille esit-
timattd mitddn tietoja lddketieteellisen tutkimuksen tarkoituksesta ja tuloksesta,
vaikka tdmé maininta vélillisesti antaa ymmirtdi sellaisen tutkimuksen olemas-
saolon.

Itdvallan lainsddddnnon ja kansallisen oikeuskdytinnon mukaan nimittiin se,
ettei kosmeettisille valmisteille tehdyn lddketieteellisen tutkimuksen tarkoituk-
seen ja tulokseen nimenomaisesti viitata, voi aiheuttaa kuluttajalle virheellisen
mielikuvan siitd, ettd valmisteilla olisi hoitavia vaikutuksia.

Tdmén vuoksi on tutkittava, onko kosmeettisen valmisteen pakkauksessa oleva
pelkkd kirjoitus ”dermatologisesti testattu” omiaan yhdistimidin valmisteeseen
ominaisuuksia, joita silli ei ole, jolloin kansalliset viranomaiset voisivat sen
vuoksi kieltdd valmisteen markkinoinnin direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan
3 kohdan mukaisesti.

Tiltd osin yhteisdjen tuomioistuin on katsonut, ettid tavanomaisen valistuneen,
kohtuullisen tarkkaavaisen ja huolellisen keskivertokuluttajan oletettuja odo-
tuksia koskeva arviointiperuste soveltuu my6s kosmeettisten tuotteiden markki-
nointiin, kun tuotteen ominaisuuksista erehtyminen ei voi vahingoittaa
kansanterveyttd (em. asia Estée Lauder, tuomion 27 ja 28 kohta).
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Tillaista arviointiperustetta padasian oikeudenkiynnin kohteeseen sovellettaessa
voidaan katsoa, ettd erdiden kosmeettisten valmisteiden, tissi tapauksessa saip-
puoiden ja hiustenhoitoaineiden, pakkauksessa oleva merkinti ”dermatologisesti
testattu” ei voi atheuttaa tavanomaisen valistuneelle, kohtuullisen tarkkaavaiselle
ja huolelliselle keskivertokuluttajalle muuta mielikuvaa kuin sen, etti tillaiselle
tuotteelle on tehty testi sen selvittdmiseksi, mitkd ovat sen vaikutukset iholle, ja
ettd sen markkinoille saattaminen edellyttiii niin ollen, etti testin tulokset ovat
olleet myonteiset ja ettd on voitu todeta, ettd orvaskesi sietiii sitd hyvin tai ettei se
ainakaan vahingoita ihoa.

Niiden tulosten paikkansapitdvyys kuuluu sitd paitsi edelleen kansallisten
viranomaisten valvontavaltaan.

Direktiivin 76/768/ETY 7 a artiklan 1 kohdan f ja g alakohdissa nimittdin vel-
voitetaan henkils, joka vastaa kosmeettisen valmisteen markkinoille saattami-
sesta, huolehtimaan siiti, ettd olemassa olevat tiedot kosmeettisten valmisteiden
kaytostd aiheutuneesta haitasta ihmisen terveydelle seki todisteet kosmeettisen
valmisteen viitetystd vaikutuksesta ovat jidsenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten helposti saatavilla.

Maininta ”dermatologisesti testattu” ei niin ollen voi johtaa tavanomaisen
valistunutta, kohtuullisen tarkkaavaista ja huolellista keskivertokuluttajaa har-
haan siten, ettd sen perusteella kyseisilli tuotteilla olisi katsottava olevan omi-
naisuuksia, joita niilli ei ole, eikd mahdollisella erehtymiselld ndistd
ominaisuuksista voi misséédn tapauksessa olla vaikutusta kansanterveyteen.

Tédstd seuraa, ettd kyseisen maininnan kieltiminen silloin, kun kosmeettisten
valmisteiden pakkauksessa ei ole mitdin ilmoitusta lddketieteellisen tutkimuksen
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tarkoituksesta ja tuloksesta, on ankarampi kansallinen toimenpide harhaanjoh-
tavan menettelyn torjumiseksi kuin mitd direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan
3 kohdassa sdddetdin.

Ennakkoratkaisupyynnéssi niin ikdin kerrotusta maininnasta “kliinisesti tes-
tattu” on syytd todeta asiakirja-aineistosta ilmenevin, ettei tillainen maininta
millddn tavoin liity padiasian oikeudenkiynnin kohteeseen. Oikeudenkiynnin
kohteena nimittdin on vain asianomaisten tuotteiden pakkauksessa oleva mer-
kintd ”dermatologisesti testattu”.

Téstd seuraa, ettd maininnan “kliinisesti testattu” kdyttimistd koskevaan kysy-
mykseen ei ole tarpeen vastata.

Edelld esitetyt seikat huomioon ottaen ensimmaiseen kysymykseen on vastattava
siten, ettd direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kohta on esteeni sellaiselle
jasenvaltion lainsddddnnolle, jossa kielletddn lddketieteellisiin tutkimuksiin viit-
taaminen — erityisesti maininnan ”dermatologisesti testattu” kiyttiminen —
kosmeettisia valmisteita markkinoille saatettaessa, jollei tihin viittaukseen sisilly
tietoja ndiden tutkimusten tarkoituksesta ja tuloksesta.

Toinen kysymys

Kansallinen tuomioistuin pyrkii toisella kysymykselldin selvittimiin lihinni
sen, onko direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kohta esteeni sellaiselle jasen-
valtion lainsdddiannélle, jonka mukaan ensimmaiisessd kysymyksessd esitetyn
kaltaiset maininnat ovat sallittuja vain toimivaltaisen ministerin etukiteen
my6ntdmilld luvalla.
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Tdltd osin on syytd muistuttaa, ettd LMG:n 9 §:n 3 momentin ja 26 §:n
2 momentin mukaan, niditd sddnnoksid yhdessd sovellettaessa, toimivaltainen
ministeri myontdd hakemuksesta pddtdkselld luvan terveyttd koskevien viitti-
mien esittdmiseen erdistd kosmeettisista valmisteista, jos timi on yhteensopivaa
kuluttajille erehdyttdmiseltd annettavan suojan kanssa.

Tédstd seuraa, ettd maininnalla ”dermatologisesti testattu” varustettujen kos-
meettisten valmisteiden markkinoille saattaminen edellyttdi kansallisten viran-
omaisten etukdteen myontimidid lupaa, vaikkei timid maininta ole omiaan
johtamaan harhaan tavanomaisen valistunutta, kohtuullisen tarkkaavaista ja
huolellista keskivertokuluttajaa, kuten yhteiséjen tuomioistuin on todennut
tdman tuomion 35 kohdassa.

Maininta ”dermatologisesti testattu” ei ole omiaan johtamaan harhaan tillaista
kuluttajaa, koska siind ei esitetd kyseisilld kosmeettisilla valmisteilla olevan sel-
laisia ominaisuuksia, joita niilli ei ole, joten niiden tuotteiden markkinointi ei
kuulu direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kohdassa sdidettyjen kieltojen piiriin.

Téstd seuraa, ettd direktiivin 76/768/ETY sidinnosten mukaisten kosmeettisten
valmisteiden markkinoille saattamiseen on sovellettava tavaroiden vapaata liik-
kuvuutta koskevaa perustavanlaatuista sdintdi ja ettei jasenvaltioilla néin ollen
ole oikeutta ryhtyi toimenpiteisiin, joista on seurauksena niiden markkinoinnin
rajoittaminen,

Kuten yhteisdjen tuomioistuin on jo katsonut, LMG:n 9 §:n 3 momentin
mukaisen luvan saamista koskeva vaatimus merkitsee kyseisten tuotteiden
vapaan litkkuvuuden estettd, joka ei ole mitenkdin perusteltavissa (em. asia
Unilever, tuomion 34 kohta).

I-9407



46

47

TUOMIO 24.10.2002 — ASIA C-99/01

Toiseen kysymykseen on niin ollen vastattava siten, ettd direktiivin 76/768/ETY
6 artiklan 3 kohta on esteend sellaiselle jisenvaltion lainsdddannélle, jonka
mukaan ensimmadisessd kysymyksessi tarkoitetut maininnat ovat sallittuja vain
toimivaltaisen ministerin etukiteen myéntimilld luvalla.

Oikeudenkiayntikulut

Yhteisojen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Itdvallan hallitukselle ja
Euroopan yhteistjen komissiolle aiheutuneita oikeudenkidyntikuluja ei voida
mddritd korvattaviksi. Pddasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteis6jen
tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilldi olevan
asian kisittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on piittii
oikeudenkiyntikulujen korvaamisesta.

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto)

on ratkaissut Verwaltungsgerichtshofin 29.1.2001 tekemilldin piitokselld esit-
tdmit kysymykset seuraavasti:

1) Kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioiden lainsiiddnnén lihentd-
misestd 27 pdivind heindkuuta 1976 annetun neuvoston direktiivin
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76/768/ETY 6 artiklan 3 kohta, sellaisena kuin tidma dircktiivi on muu-
tettuna 14.6.1993 annetulla neuvoston direktiivilla 93/35/ETY, on csteeni
sellaiselle jasenvaltion lainsaadanndlle, jossa kiclletizin lidketicteellisiin tut-
kimuksiin viittaaminen — erityisesti maininnan ”dermatologisesti testattu”
kayttdminen — kosmeettisia valmisteita markkinoille saatettaessa, jollci
tahdan viittaukseen sisilly tictoja ndiden tutkimusten tarkoituksesta ja
tuloksesta.

2) Direktiivin 76/768/ETY 6 artiklan 3 kolta, sellaisena kuin tdma direktiivi on
muutettuna direktiivilld 93/35/ETY, on esteeni scllaiselle jasenvaltion lain-
saddannolle, jonka mukaan ensimmaisessi kysymyksessi esitetyn kaltaisct
maininnat ovat sallittuja vain toimivaltaisen ministerin ctukitcen myénti-
mailli luvalla.

Puissochet Schintgen Skouris

Macken Cunha Rodrigues

Julistettiin Luxemburgissa 24 pidivini lokakuuta 2002.

R. Grass J.-P. Puissochet

kirjaaja kuudennen jaoston puheenjohtaja
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