DAMGAARD
YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)
2 pdivand huhtikuuta 2009 *

Asiassa C-421/07,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnosti, jonka Vestre
Landsret (Tanska) on esittinyt 6.8.2007 tekemaillddn paitokselld, joka on saapunut
yhteisojen tuomioistuimeen 13.9.2007, saadakseen ennakkoratkaisun rikosasiassa,
jossa vastaajana on

Frede Damgaard,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja C. W. A. Timmermans seka tuomarit
J.-C. Bonichot, K. Schiemann (esittelevd tuomari), J. Makarczyk ja C. Toader,

julkisasiamies: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
kirjaaja: hallintovirkamies C. Stromholm,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssd ja 9.10.2008 pidetyssd istunnossa esitetyn,

* Oikeudenkayntikieli: tanska.
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ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— Damgaard, edustajanaan advokat S. Steerk Ekstrand,

— Tanskan hallitus, asiamiehendén B. Weis Fogh,

- Belgian hallitus, asiamiehenédén J.-C. Halleux,

— Tsekin hallitus, asiamiehendan M. Smolek,

— Kreikan hallitus, asiamiehindén N. Dafniou, S. Alexandriou ja K. Georgiadis,

- Puolan hallitus, asiamiehinddn T. Krawczyk, P. Dabrowski ja M. Dowgielewicz,

- Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehendén Z. Bryanston-Cross, avus-
tajinaan barrister J. Stratford ja barrister J. Coppel,
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- Euroopan yhteisojen komissio, asiamiehindan H. Stevlbaek ja M. Simerdov,

kuultuaan julkisasiamiehen 18.11.2008 pidetyssé istunnossa esittdman ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee ihmisille tarkoitettuja lddkkeita koskevista yhteison
sddnnodistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67), sellaisena kuin se on muutettuna 31.3.2004 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34),
86 artiklan tulkintaa.

Tdmi ennakkoratkaisupyynté on esitetty Anklagemyndighedenin (syyttdjdviran-
omainen) vireille panemassa rikosoikeudenkdynnissad toimittajan ammattia harjoit-
tavaa Damgaardia vastaan, joka on syytettynd, koska hdn levitti julkisesti tietoja
sellaisen lddkkeen ominaisuuksista ja saatavuudesta, jonka kaupan pitdminen
Tanskassa ei ole sallittua.
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Asiaa koskevat oikeussaiannot

Direktiivi 2001/83

Direktiivin 2001/83 johdanto-osan toisessa ja kolmannessa perustelukappaleessa
todetaan seuraavaa:

”(2) Ladkkeiden tuotantoa, jakelua ja kdyttod koskevien sdédnnosten ensisijaisena
tarkoituksena on oltava kansanterveyden turvaaminen.

(3) Tdama pddmaird on kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka eivit esté ladketeolli-
suuden tai lddkekaupan kehittymisté yhteisossé.”

Tédmaén direktiivin johdanto-osan 40 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"Potilaille annettavaa tietoa koskevien sdédnnosten olisi varmistettava kuluttajansuojan
korkea taso, jotta lddkkeitd kiytettdisiin oikein tdydellisen ja ymmaérrettédvin tiedon
perusteella.”
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Kyseisen direktiivin johdanto-osan 45 perustelukappaleen sanamuoto on seuraava:

“Ilman ladkemadrdystd saatavien ldadkkeiden liiallinen ja harkitsematon yleinen
mainonta voisi vaikuttaa kansanterveyteen. Tdmén mainonnan, silloin kun se on
sallittua, olisi sen vuoksi téytettdvd tietyt olennaiset edellytykset, jotka olisi
médriteltava.”

Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2004/27 (jaljempani
direktiivi 2001/83), III osasto koskee ladkkeiden markkinoille saattamista, kun taas sen
IV osastossa sdddellddn lddkkeiden valmistamista ja maahantuontia. Tamén direktiivin
VII osastossa sddnnelldadn ladkkeiden tukkukauppaa.

Direktiivin 2001/83 86 artiklassa, jolla sen VIII osasto, jonka otsikko on "Léadkemai-
nonta”, alkaa, sdddetddn seuraavaa:

”1. Tassa osastossa ladkemainonnalla’ tarkoitetaan kaikenlaista ovelta ovelle tiedotta-
mista, asiakkaitten hankintaa tai kannustimia, joiden tarkoituksena on edistda
ladkkeiden médrdamistd, luovutusta, myyntid tai kulutusta; sithen sisaltyvit erityisesti:

- yleinen lddkemainonta,

— laakkeiden maardamiseen tai luovuttamiseen oikeutetuille henkiloille suunnattu
ladkemainonta,
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— ladke-esittelijoiden kdynnit ladkkeiden méadrddamiseen oikeutettujen henkiléiden
luona,

- ndytteiden toimittaminen,

— kannustimet lddkkeiden midrdamiseksi tai luovuttamiseksi lahjan tai edun
tarjoamisen tai lupaamisen muodossa, olivatpa ne rahana tai luontoissuorituksena,
paitsi silloin, kun niiden todellinen arvo on véihiinen,

— sellaisten myynninedistdmiseen tihtddvien kokousten tukeminen, joihin osallistuu
ladkkeiden madradamiseen tai luovuttamiseen oikeutettuja henkil6ita,

- sellaisten tieteellisten kongressien tukeminen, joihin osallistuu ladkkeiden
médrddmiseen tai luovuttamiseen oikeutettuja henkil6itd, seké erityisesti heidan
matka- ja majoituskulujensa maksaminen tuossa yhteydessa.

2. Tama osasto ei koske:

- merkint6ji ja pakkausselosteita, jotka ovat V osaston sddnnosten alaisia;

- kirjeenvaihtoa, johon mahdollisesti liittyy muuta kuin myynninedistdmiseen
tahtadvad aineistoa, jota tarvitaan tiettyyn ladkettd koskevaan erityiskysymykseen
vastaamiseksi;
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- todellisia tietoja ja viiteasiakirjoja, jotka koskevat esimerkiksi pakkausmuutoksia,
varoituksia haittavaikutuksista lddkeseurannan perusteella, myyntiluetteloita ja
hintalistoja, jos ne eivit sisélla ladketta koskevia tietoja;

— ihmisten terveyteen tai sairauksiin liittyvid tietoja, jos niilla ei ole edes epdsuoraa
yhteytta ladkkeeseen.”

Saman direktiivin 87 artiklassa sdddetdin seuraavaa:

”1. Jasenvaltioiden on kiellettdva mainonta sellaiselta ladkkeeltd, jolle ei ole myonnetty
markkinoille saattamista koskevaa lupaa yhteison oikeuden mukaisesti.

2. Ladkemainonnan on kaikilta osiltaan oltava tuotteen ominaisuuksista laaditun
yhteenvedon tietojen mukaista.

3. Ladkemainonnan:

- on kannustettava lddkkeen jarkevddn kayttoon esittelemélld se asiallisesti ja
liioittelematta sen ominaisuuksia,
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— harhaanjohtavuus on kielletty.”

Kansallinen sddnnésto

Ladkelain nro 656/1995 (leegemiddellav, konsolidoitu laki nro 656/1995) 27 §:ssé
saadetdan seuraavaa:

”Sellaisten lddkkeiden mainonta, joiden kaupan pitdminen tai jakelu Tanskassa ei ole
sallittua, on kielletty.”

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymys

Legemiddelstyrelsenin (Tanskan lddkelaitos) luokiteltua jauheen ja kapselien
muodossa olevan Hyben Totalin ldadkkeeksi sen valmistaja Natur-Drogeriet A/S
(jaljempdnd Natur-Drogeriet) piti sitd aiemmin kaupan Tanskassa tuotteena, joka
lievittaa kihtid, sappikivid, munuaisten vajaatoimintaa, virtsarakon hiiri6itd, iskiasta,
virtsarakon verenvuotoa, ripulia, vatsakipua, diabetesta ja munuaiskivid tai jolla
hoidetaan ndita. Taté ladkettd koskevan tiedotusmateriaalin laati Damgaard. Témén
ladkkeen myynti kuitenkin keskeytettiin vuonna 1999, koska se ei ollut saanut
markkinoille saattamista koskevaa lupaa.

Vuonna 2003 Damgaard totesi internetsivullaan, ettd Hyben Total sisélsi ruusunmar-
jajauhetta, jonka oletetaan lieventdvéin erityyppisestd kihdistd tai nivelrikosta
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aiheutuvia kipuja, ja ettd tatd ladkettd myytiin Ruotsissa ja Norjassa. Leegemiddelstyr-
elsen ilmoitti Damgaardille 16.6.2003 tekemailldén paitokselld, ettd tallaiset tiedot
merkitsivit lddkelain nro 656/1995 27 §:n vastaista mainontaa, ja Damgaardia vastaan
aloitettiin rikosoikeudenkéynti.

Damgaardin katsottiin Retten i Arhusin 2.12.2005 antamalla tuomiolla syyllistyneen
kyseisen kansallisen sddnnoksen rikkomiseen ja hénet tuomittiin sakkoihin. Hén valitti
tdstd tuomiosta Vestre Landsretiin ja viitti tdssd menettelyssi, ettd hin ei ollut Natur-
Drogerietin tyontekijé ja ettd hinelld ei ollut mitddn kyseiseen yritykseen tai Hyben
Totalin myyntiin liittyvdd intressid. Hanen mukaansa hénen toimintansa vaihtoeh-
toisen elintarvikehygienian alasta kirjoittavana toimittajana rajoittui siihen, ettd hén
toimitti véhittdiskauppiaille ja muille, jota asia koskee, tietoja ravintolisistd. Han ei
saanut korvausta Natur-Drogerietilta Hyben Totalista levittdmistdan tiedoista.

Anklagemyndigheden, joka oli nostanut syytteen Damgaardia vastaan, vaittad, ettd
kyseisella tiedon levittamiselld pyrittiin saamaan kuluttajat ostamaan Hyben Totalia
siitd riippumatta, oliko Damgaardin ja kyseisen ladkkeen valmistajan tai myyjan vélilld
yhteys. Tdmé toiminta kuuluu syyttdjan mukaan ndin ollen direktiivin 2001/83
86 artiklassa tarkoitetun mainonnan késitteen soveltamisalaan ja se on kiellettavd, kun
otetaan huomioon se, ettd kyseisen lddkkeen, jonka kulutusta téllaisella toiminnalla
pyritddn edistdimédén, kaupan pitdminen on kiellettyd Tanskassa.

Damgaard viittdd puolestaan, ettd hénen internetsivullaan julkaistut tiedot eivit
muodostaneet direktiivin 2001/83 86 artiklassa tarkoitettua mainontaa, koska titd
késitettd on tulkittava suppeammin eli siten, ettd se ei kata riippumattoman kolmannen
osapuolen ovelta ovelle tiedottamista.
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Téssa tilanteessa Vestre Landsret péatti lykatd asian kasittelyd ja esittdd yhteisdjen
tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

”Onko — - direktiivin 2001/83 — — 86 artiklaa tulkittava siten, ettd sitd, ettd kolmas
osapuoli levittad tietoja tietystd lddkkeestd ja erityisesti sen sairauden hoitoon tai
ehkdisyyn liittyvistd ominaisuuksista, pidettdvd mainontana my®ds silloin, jos kyseinen
kolmas osapuoli toimii omasta aloitteestaan ja on oikeudellisesti ja tosiasiallisesti tdysin
riippumaton ladkkeen valmistajaan ja myyjdan ndhden?”

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Direktiivin 2001/83 johdanto-osan toisessa perustelukappaleessa todetaan, ettd
ladkkeiden tuotantoa, jakelua ja kayttod koskevien sdénnosten ensisijaisena tarkoi-
tuksena on oltava kansanterveyden turvaaminen. Tdmé tarkoitus toistetaan tdmén
direktiivin eri osastoissa ja muun muassa sen I1I, IVja VII osastossa, joiden sdédnnoksissad
taataan, ettd ladkettd ei saateta markkinoille, valmisteta tai jaella ilman tarvittavia
ennakkolupia.

Samoin ladkkeitd koskevan tiedon ja mainonnan alalla direktiivin 2001/83 johdanto-
osan 40 perustelukappaleessa todetaan, ettd potilaille annettavaa tietoa koskevien
sdadnnosten olisi varmistettava kuluttajansuojan korkea taso, jotta ladkkeitd kaytettéisiin
oikein tdydellisen ja ymmaérrettivin tiedon perusteella. Lisdksi saman direktiivin
johdanto-osan 45 perustelukappaleessa tidsmennetddn, ettd ilman ladkemdédraystd
saatavien lddkkeiden liiallinen ja harkitsematon yleinen mainonta voisi vaikuttaa
kansanterveyteen, joten tdméan mainonnan, silloin kun se on sallittua, olisi sen vuoksi
tdytettdvé tietyt olennaiset edellytykset, jotka olisi madriteltdva.
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Direktiivin 2001/83 87 artiklan 1 kohdassa kielletdéan mainonta sellaiselta lddkkeelts,
jolle ei ole myonnetty markkinoille saattamista koskevaa lupaa yhteison oikeuden
mukaisesti.

Sellaista lddkettd, jolle ei ole annettu lupaa tietyssd jdsenvaltiossa, koskevan tiedon
julkinen levittdiminen voi sen asiayhteyden, jossa téllainen levittiminen tapahtuu,
mukaan vaikuttaa kuluttajien kiyttaytymiseen ja kannustaa heitd hankkimaan itselleen
asianomainen lddke, mikd voisi vaikuttaa kansanterveyteen. Kuten yhteistjen
tuomioistuimelle toimitetusta asiakirja-aineistosta ilmenee, Damgaard totesi inter-
netsivullaan, ettd Hyben Totalia oli saatavilla Ruotsissa ja Norjassa.

Direktiivin 2001/83 86 artiklan 1 kohdassa mairitellaan ”"1adkemainonnan” kisite siten,
etta silla tarkoitetaan “kaikenlaista ovelta ovelle tiedottamista, asiakkaitten hankintaa
tai kannustimia, joiden tarkoituksena on edistdd lddkkeiden madradmistd, luovutusta,
myyntid tai kulutusta”. Samalla kun tdssd madritelmésséd korostetaan nimenomaisesti
viestin tarkoitusta, siind ei ole mitdan mainintaa tata tietoa vilittiavista henkiloista.

Direktiivin 2001/83 sanamuodossa ei ndin ollen suljeta pois sitd, etté riippumattomalta
kolmannelta osapuolelta perdisin oleva viesti olisi luonteeltaan mainontaa. Jotta viestin
katsottaisiin olevan luonteeltaan mainontaa, téssé direktiivissa ei myoskaan edellytetd,
ettd sitd levitetddn kaupallisen tai teollisen toiminnan yhteydessa.

Tdmin osalta on todettava, ettd jopa tilanteessa, jossa lddkemainonnan toteuttaa
riippumaton kolmas osapuoli muutoin kuin osana kaupallista tai teollista toimintaa,
tdmd mainonta voi vahingoittaa kansanterveyttd, jonka turvaaminen on direktiivin
2001/83 ensisijainen tarkoitus.
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Kansallisen tuomioistuimen on mééritettdvd, oliko Damgaardin toiminta sellaista
ovelta ovelle tiedottamista, asiakkaitten hankintaa tai kannustamista, jonka tarkoi-
tuksena oli edistdd Hyben Totalin madrdamisté, luovutusta, myyntid tai kulutusta.

Téssé tarkoituksessa, kuten julkisasiamies totesi ratkaisuehdotuksensa 37 kohdassa,
ladkettd koskevan tiedonannon tekijan asema ja erityisesti hinen suhteensa ladketta
valmistavaan tai jakelevaan yritykseen on seikka, joka auttaa selvittimdin, onko
kysymyksessd mainos, mutta sitd on arvioitava yhdessd muiden olosuhteiden, kuten
harjoitetun toiminnan luonteen ja annetun viestin sisédllon kanssa.

Damgaardin argumentin, joka koskee hdanen sananvapautensa viitettyéd loukkaamista
hénen rikostuomionsa vuoksi, osalta on muistutettava, ettd vakiintuneen oikeuskay-
tannon mukaan perusoikeudet ovat erottamaton osa yleisid oikeusperiaatteita, joiden
noudattamista yhteis6jen tuomioistuin valvoo.

Vaikka sananvapauden periaate onkin nimenomaisesti tunnustettu ihmisoikeuksien ja
perusvapauksien suojaamiseksi Roomassa 4.11.1950 allekirjoitetun eurooppalaisen
yleissopimuksen 10 artiklassa ja se muodostaa demokraattisen yhteiskunnan
olennaisen perustan, kyseisen artiklan 2 kappaleen sanamuodosta kiy kuitenkin ilmi,
ettd tdmén vapauden osalta voidaan asettaa tiettyjé rajoituksia, jotka ovat oikeutettuja
yleisté etua koskevien tavoitteiden vuoksi, jos ndistd rajoituksista on séddetty laissa, jos
niistd on sdddetty kyseisessd maarédyksessa tarkoitetun yhden tai useamman oikeutetun
pddmadran saavuttamiseksi ja jos ne ovat valttdméttomia demokraattisessa yhteiskun-
nassa eli ne ovat perusteltavissa ehdottoman tarkeélld yhteiskunnallisella tarpeella ja ne
ovat muun muassa oikeassa suhteessa tavoiteltuun oikeutettuun paaméadrdén néhden
(ks. asia C-71/02, Karner, tuomio 25.3.2004, Kok., s. I-3025, 50 kohta).

On kiistatonta, ettd harkintavalta, joka toimivaltaisilla viranomaisilla on asianmukaisen
tasapainon médrittdmisessd sananvapauden ja edelld mainittujen tavoitteiden vilillg, on
erilainen kunkin sellaisen pddmaérén osalta, jonka perusteella kyseista oikeutta voidaan
rajoittaa, ja se riippuu kyseessd olevan toiminnan luonteesta. Silloin kun sananva-
pauden kaytto ei liity yleisen edun mukaiseen mielipiteiden vaihtoon ja kun se liséksi

I-2662



28

29

30

DAMGAARD

tapahtuu yhteydessé, jossa jdsenvaltioilla on tiettyd harkintavaltaa, valvonta rajoittuu
sen tutkimiseen, onko vapauden rajoittaminen kohtuullista ja oikeasuhteista. Ndin on
sananvapauden kéyttdmisen osalta kaupallisissa yhteyksissd, erityisesti niin monita-
hoisella ja vaihtelevalla alalla kuin mainonta (ks. em. asia Karner, tuomion 51 kohta).

Mikdli Damgaardin internetsivulla levitetyt tiedot, joita pédasia koskee, olisi
luokiteltava direktiivissd 2001/83 tarkoitetuksi mainonnaksi, hénen tuomitsemistaan
voitaisiin pitdd kohtuullisena ja oikeasuhteisena, kun otetaan huomioon tavoiteltu
oikeutettu padamééra eli kansanterveyden suojelu.

Kaiken edelld esitetyn perusteella esitettyyn kysymykseen on vastattava, etté direktiivin
2001/83 86 artiklaa on tulkittava siten, ettd sité, ettd kolmas osapuoli levittda tietoja
ladkkeestd ja erityisesti sen sairauden hoitoon tai ehkiisyyn liittyvistd ominaisuuksista,
voidaan pitda téssd artiklassa tarkoitettuna mainontana myos silloin, kun tdma kolmas
osapuoli toimii omasta aloitteestaan ja oikeudellisesti ja tosiasiallisesti tdysin
riippumattomana tillaisen ladkkeen valmistajaan tai myyjdan ndhden. Kansallisen
tuomioistuimen on mééritettavé, onko tdmad tietojen levittdminen sellaista ovelta ovelle
tiedottamista, asiakkaitten hankintaa tai kannustamista, jonka tarkoituksena on edistaa
ladkkeiden médraédmistd, luovutusta, myyntié tai kulutusta.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on vélivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian késittelyssd, minkd vuoksi
kansallisen tuomioistuimen asiana on péittidéd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta.
Oikeudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille
huomautusten esittdmisestd yhteisdjen tuomioistuimelle, ei voida méérata korvatta-
viksi.
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Niilla perusteilla yhteisdjen tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistdi 6.11.2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena
kuin se on muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilla 2004/27/EY, 86 artiklaa on tulkittava siten, ettid sitd, ettd kolmas
osapuoli levittda tietoja lddkkeestd ja erityisesti sen sairauden hoitoon tai
ehkaisyyn liittyvistd ominaisuuksista, voidaan pitda tidssd artiklassa tarkoitettuna
mainontana mydos silloin, kun timéi kolmas osapuoli toimii omasta aloitteestaan ja
oikeudellisesti ja tosiasiallisesti tdysin riippumattomana tillaisen lddkkeen
valmistajaan tai myyjdin nihden. Kansallisen tuomioistuimen on mééritettiva,
onko timai tietojen levittiminen sellaista ovelta ovelle tiedottamista, asiakkaitten
hankintaa tai kannustamista, jonka tarkoituksena on edistid ladkkeiden
maidraamistd, luovutusta, myyntii tai kulutusta.

Allekirjoitukset
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