DAMGAARD
DOMSTOLENS DOM (andra avdelningen)
den 2 april 2009 *

I mal C-421/07,

angiende en begiran om férhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstélld av Vestre
Landsret (Danmark) genom beslut av den 6 augusti 2007, som inkom till domstolen den
13 september 2007, i brottméalet mot

Frede Damgaard,

meddelar

DOMSTOLEN (andra avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden C.W.A. Timmermans samt domarna
J.-C. Bonichot, K. Schiemann (referent), ]. Makarczyk och C. Toader,

generaladvokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
justitiesekreterare: handldggaren C. Stromholm,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 9 oktober 2008,

* Rattegangssprak: danska.
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med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Frede Damgaard, genom S. Steerk Ekstrand, advokat,

— Danmarks regering, genom B. Weis Fogh, i egenskap av ombud,

— Belgiens regering, genom J.-C. Halleux, i egenskap av ombud,

— Tjeckiens regering, genom M. Smolek, i egenskap av ombud,

— Greklands regering, genom N. Dafniou, S. Alexandriou och K. Georgiadis, samtliga
i egenskap av ombud,

— Dolens regering, genom T. Krawczyk, P. Dgbrowski och M. Dowgielewicz, samtliga
i egenskap av ombud,

— Forenade kungarikets regering, genom Z. Bryanston-Cross, i egenskap av ombud,
bitradd av J. Stratford och de J. Coppel, barristers,
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— Europeiska gemenskapernas kommission, genom H. Stgvlbaek och M. Simerdova,
béda i egenskap av ombud,

och efter att den 18 november 2008 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begidran om foérhandsavgorande avser tolkningen av artikel 86 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, s. 67), i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EUT L 136,
s. 34).

Begéran har framstillts i ett brottmal i vilket Anklagemyndigheden (aklagarmyndig-
heten) véickte atal mot Frede Damgaard, som dr journalist. Han atalades for att ha spritt
uppgifter till allménheten om egenskaperna hos och tillgangligheten av ett likemedel
som inte far séljas i Danmark.
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Tillampliga bestimmelser

Direktiv 2001/83

Skélen 2 och 3 i direktiv 2001/83 har foljande lydelse:

”2.  Det framsta syftet med alla foreskrifter som reglerar tillverkningen, distribu-
tionen eller anvandningen av likemedel maste vara att virna om folkhalsan.

3. Dock giller att medlen f6r att uppna detta syfte inte far hindra utvecklingen av
lakemedel eller handeln med likemedel inom gemenskapen.”

I skl 40 i samma direktiv anges foljande:

"Bestimmelserna om de uppgifter som skall limnas till anvindaren bor ge ett
omfattande skydd for konsumenten sé att likemedlet skall kunna anvéndas korrekt
med hjélp av fullstdndig och begriplig information.”
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Skél 45 i ndimnda direktiv har f6ljande lydelse:

"Reklam som riktas till allmdnheten kan, &ven om den giller icke receptbelagda
lakemedel, paverka ménniskors hilsa om den dr 6verdriven och oovervigd. Like-
medelsreklam som riktas till allménheten bor darfor, i den mén den ér tillaten, uppfylla
vissa grundlaggande kriterier som bor faststillas.”

Avdelning IIT i direktiv 2001/83/EG, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27 (nedan kallat
direktiv 2001/83), avser forséljning av lakemedel. I avdelning IV i direktivet regleras
tillverkning och import av ldkemedel. I avdelning VII i detta direktiv regleras
partihandel med likemedel.

Lartikel 86 i direktiv 2001/83, som inleder avdelning VIII i direktivet, féreskrivs, under
rubriken "MARKNADSFORING”, foljande:

”1. I denna avdelning avses med marknadsforing av likemedel varje form av
information vid uppsokande forséljning, lokala reklamkampanjer eller formanserbju-
danden som syftar till att framja forskrivning, leverans, forséljning eller konsumtion av
lakemedel. Begreppet avser sirskilt

— lakemedelsreklam som riktas till allmanheten,

— lakemedelsreklam som riktas till personer som &r behoriga att forskriva eller lamna
ut lakemedel,
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— besok av lakemedelsrepresentanter hos personer som ér behoriga att forskriva
lakemedel,

— tillhandahéllande av prover,

— anvéandning av atgéirder for att fraimja forskrivning eller leverans av likemedel som
innebér gava av, eller erbjudande eller 16fte om, varje slag av forman eller bonus,
i pengar eller in natura, savida inte det verkliga vdrdet av vad som erbjuds ér
obetydligt,

— sponsring av siljfrimjande sammankomster som besoks av personer som &r
behoriga att forskriva eller laimna ut lidkemedel,

— sponsring av vetenskapliga kongresser som besoks av personer som ar behoriga att
forskriva eller limna ut lakemedel och sérskilt betalning av deras kostnader for resa
och uppehille i samband med detta.

2. Foljande omfattas inte av denna avdelning:

— Mirkning av ldkemedel och utformning av bipacksedlar, pa vilket bestimmelserna
i avdelning V skall tillimpas.

— Sadan korrespondens, eventuellt atfoljd av material som saknar reklamkaraktir,
som krévs for att besvara speciella fragor om vissa likemedel.
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— Faktamaissiga och informativa meddelanden och referensmaterial som till exempel
kan gilla forandringar av férpackningar, varningar fér ogynnsamma reaktioner som
ingér i de allménna forsiktighetsatgirderna i fraga om likemedel, produktkataloger
och prislistor, forutsatt att de inte innehaller nagra pastdenden om likemedlen.

— Information om ménniskors hélsa eller sjukdomar, forutsatt att ingen hanvisning,
ens indirekt, gors till ldkemedel.”

I artikel 87 i samma direktiv foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall forbjuda varje marknadsforing av likemedel for vilka ett
godkénnande for forséljning enligt gemenskapslagstiftningen inte har beviljats.

2. Marknadsforingen av ett likemedel maste till alla delar 6verensstimma med de
uppgifter som anges i sammanfattningen av produktens egenskaper.

3. Marknadsforingen av likemedel

— skall frimja en &ndamalsenlig anvindning av likemedlen genom en objektiv
presentation som inte innehéller nagra Overdrifter betriaffande produkternas
egenskaper,
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— far inte vara missledande.”

Den nationella lagstiftningen

27 b § lagen 656/1995 om lakemedel (leegemiddellov, konsoliderad lag nr 656/1995) har
foljande lydelse:

"Det dr forbjudet att marknadsféra likemedel som inte lagligen far siljas eller
tillhandahallas i Danmark.”

Tvisten i malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Hyben Total i pulver- eller kapselform saldes tidigare, efter det att Leegemiddelstyrelsen
(det danska likemedelsverket) hade klassificerat det som likemedel, i Danmark av
tillverkaren Natur-Drogeriet A/S (nedan kallat Natur-Drogeriet) som en produkt for
lindring och behandling av gikt, gallsten, njurdkommor, urinblasrubbningar, ischias,
inflammationer i urinblasan, diarré, magknip, diabetes och njursten. Frede Damgaard
tog fram informationsmaterialet om detta likemedel. Forsdljningen av det stoppades
ar 1999, eftersom det inte hade beviljats forséljningstillstand.

Under ar 2003 angav Frede Damgaard pa sin webbplats att Hyben Total innehéller
nyponpulver, vilket antas lindra smérta till f6ljd av vissa typer av gikt och artros, och att
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detta likemedel séldes i Sverige och Norge. Genom beslut av den 16 juni 2003
underrittade Leegemiddelstyrelsen Frede Damgaard om att sddana uppgifter utgor
marknadsforing som strider mot 27 b § lagen 656/1995 om likemedel och anmélde
overtréddelsen till atal.

Genom dom fran Retten i Arhus av den 2 december 2005 domdes Frede Damgaard till
boter for 6vertradelse av ndimnda nationella lag. Han 6verklagade denna dom till Vestre
Landsret och anférde inom ramen for detta forfarande att han inte var anstilld av
Natur-Drogeriet och att han inte hade nagra intressen i foretaget eller av forsaljningen
av Hyben Total. Hans verksamhet som journalist inom sektorn for alternativ hélsokost
begréinsade sig till spridning av information om kosttillskott. Frede Damgaard hade inte
uppburit ndgon ersittning fran Natur-Drogeriet for den information som han spred om
Hyben Total.

Anklagemyndigheden som hade vickt atalet mot Frede Damgaard, gjorde gillande att
ndmnda spridning av information syftade till att f6rmé konsumenter att kopa Hyben
Total, oberoende av huruvida Frede Damgaard hade en koppling till detta likemedels
tillverkare eller forséljare. Denna verksamhet omfattas siledes av begreppet “mark-
nadsforing” i den mening som avses i artikel 86 i direktiv 2001/83 och &r forbjuden, med
hénsyn till att det i Danmark ér forbjudet att silja ndimnda lakemedel, vars konsumtion
en saddan verksamhet syftar till att framja.

Frede Damgaard har for sin del gjort géllande att den information som publicerades pa
hans webbplats inte utgjorde marknadsforing i den mening som avses i artikel 86
i direktiv 2001/83. Detta begrepp ska, enligt honom, ges en snévare tolkning, det vill
sdga det ska inte omfatta information vid uppsékande forsdljning[*] som ges av en
oberoende utomstéende. [*Pa rittegangsspraket danska lyder denna term i artikel 86
i namnda direktiv "opsggende informationsvirksomhed”, vilket kan direktoversittas
med “uppsokande informationsverksamhet”. Den valda svenska oOversittningen
”information vid uppsokande forséljning” dr i enlighet med den svenska sprakversionen
av direktivet. Overs. anm.]
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Under dessa omsténdigheter beslutade Vestre Landsret att vilandeforklara malet och
stalla foljande tolkningsfraga till domstolen:

”Ska artikel 86 i ... direktiv 2001/83 ... tolkas sd, att en utomstdendes spridning av
information om ett likemedel, daribland uppgifter om likemedlets behandlande eller
forebyggande egenskaper, ska anses som marknadsforing dven om den utomstaende
agerar pa eget initiativ och &r réttsligt och faktiskt helt oberoende av tillverkaren och
siljaren?”

Provning av tolkningsfragan

I skal 2 i direktiv 2001/83 anges att det framsta syftet med alla foreskrifter som reglerar
tillverkningen, distributionen eller anvandningen av lidkemedel maste vara att virna om
folkhélsan. Detta syfte upprepas i de olika avdelningarna i detta direktiv, bland annat
i avdelningarna III, IV och VII i detsamma. I bestimmelserna i dessa avdelningar
sakerstills att inget ldkemedel slidpps ut pa marknaden, tillverkas eller distribueras utan
att nédvéndiga tillstand inhdamtas pé férhand.

Inom omradet for information och marknadsforing av likemedel anges vidare i skil 40
i direktiv 2001/83 att bestimmelserna om de uppgifter som ska lamnas till anvédndaren
bor ge ett omfattande skydd for konsumenten sa att lakemedlet ska kunna anvéndas
korrekt med hjéilp av fullstindig och begriplig information. I skil 45 i samma
direktiv anges dessutom att eftersom reklam som riktas till allménheten, &ven om den
giller icke receptbelagda likemedel, kan péverka ménniskors hilsa om den é&r
overdriven och oo6vervdgd, bor den, i den man den éar tilliten, uppfylla vissa
grundldggande kriterier som bor faststillas.
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I artikel 87.1 i direktiv 2001/83 foreskrivs att medlemsstaterna ska forbjuda varje
marknadsforing av likemedel for vilka ett godkdnnande for forséljning enligt
gemenskapslagstiftningen inte har beviljats.

Spridning av information till allménheten om ett lakemedel som inte dr tillatet i en viss
medlemsstat kan, beroende pa sammanhangen inom vilket spridningen sker, paverka
konsumenternas agerande och uppmuntra dem att anskaffa det aktuella likemedlet,
vilket kan paverka folkhélsan. Sdsom framgér av de handlingar i malet som domstolen
har tagit del av, angav Frede Damgaard pa sin webbplats att Hyben Total fanns att tillga
i Sverige och i Norge.

I artikel 86.1 i direktiv 2001/83 definieras begreppet “marknadsforing av likemedel”
som "varje form av information vid uppsokande forséljning, lokala reklamkampanjer
eller formanserbjudanden som syftar till att framja forskrivning, leverans, forséljning
eller konsumtion av likemedel”. I denna definition framhélls meddelandets syfte
uttryckligen, medan den inte innehaller nigra uppgifter avseende de personer som
sprider denna information.

Enligt ordalydelsen i direktiv 2001/83 &r det siledes inte uteslutet att ett meddelande
fran en oberoende utomstaende ér av marknadsforingskaraktér. For att ett meddelande
ska anses vara av en sadan karaktdr krévs det inte heller enligt detta direktiv att detta
sprids i samband med nérings- eller affiarsverksambhet.

Aven om en oberoende utomstidende genomfor sidan marknadsféring utanfér narings-
eller affirsverksamhet, kan marknadsforingen av ldkemedel skada folkhilsan, vilken
i enlighet med det fraimsta syftet med direktiv 2001/83, ska skyddas.
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Det ankommer pa den nationella domstolen att avgora huruvida Frede Damgaards
agerande utgér en form av information vid uppsokande forséljning, lokala
reklamkampanjer eller formanserbjudanden som syftade till att fraimja forskrivning,
leverans, forséljning eller konsumtion av Hyben Total.

I detta avseende och sésom generaladvokaten har konstaterat i punkt 37 i sitt forslag till
avgorande, utgor den situation som en upphovsman till ett meddelande avseende ett
lakemedel befinner sig i, och i synnerhet dennes foérhéllande till det foretag som
tillverkar eller séljer detta, en omstidndighet som, &ven om den bidrar till att faststilla
om detta meddelande &r av marknadsforingskaraktér, ska bedomas tillsammans med
andra omstiandigheter sésom agerandets karaktir och innehallet i meddelandet (se dom
av den 25 mars 2004 i mal C-71/02, Karner, REG 2004, s. [-3025, punkt 50).

Nir det giller Frede Damgaards argument avseende ett pastatt asidosittande av hans
yttrandefrihet till f6ljd av den fillande domen mot honom, framgéir det av fast
rattspraxis att de grundldggande réttigheterna utgor en integrerad del av de allménna
rattsprinciper vars efterlevnad domstolen ska sékerstilla.

Aven om principen om yttrandefrihet uttryckligen har erkints i artikel 10 i Europa-
konventionen om skydd foér de minskliga rattigheterna och de grundliggande
friheterna, undertecknad i Rom den 4 november 1950, och dr en vésentlig forutséttning
for ett demokratiskt samhiille, framgar det av lydelsen av artikel 10.2 i konventionen att
denna frihet kan bli foremal for vissa inskrédnkningar om allménintresset pakallar det,
forutsatt att sadana undantag har stod i lag, grundas pa ett eller flera mal som ar legitima
enligt ndmnda bestdmmelse och dr nddvindiga i ett demokratiskt samhdille, det vill séga
motiverade av tvingande sociala hdnsyn, samt bland annat star i proportion till det
legitima mal som efterstrévas.

Det ér ostridigt att de behoriga myndigheternas utrymme f6r skonsmaéssig bedomning
vid avviagningen mellan yttrandefriheten och ovannidmnda syften beror pa vilket
mél som motiverar begridnsningen av denna rittighet och pé vilket slags verksamhet
som é&r i fraga. Nar atnjutandet av friheten inte bidrar till ndgon debatt av allmént
intresse och nér det dessutom é&r frdga om ett ssmmanhang dér staterna har ett visst
utrymme for skonsmaéssig bedomning, ska kontrollen endast avse frigan huruvida
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ingripandet ar rimligt och proportionerligt. Detta giller nér yttrandefriheten anvédnds
i kommersiellt syfte, i synnerhet pa ett sd komplicerat och varierande omréade som
reklam (se domen i det ovanndmnda maélet Karner, punkt 51).

Om de uppgifter som Frede Damgaard har spridit pa webbplatsen och som ér i fraga
i malet vid den nationella domstolen, kvalificeras som "marknadsforing” i den mening
som avses i direktiv 2001/83, kan den fillande domen mot honom anses som rimlig och
proportionerlig, med hénsyn till det berittigade efterstravade malet, ndmligen skyddet
for folkhélsan.

Mot bakgrund av vad som anforts ovan ska den fraga som stillts besvaras pa foljande
satt. Artikel 86 i direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att en utomstaendes spridning av
information om ett likemedel, daribland uppgifter om likemedlets behandlande eller
forebyggande egenskaper, kan betraktas som marknadsforing i den mening som avses
i denna artikel, &ven om den utomstidende agerar pa eget initiativ och, rittsligt och
faktiskt, ar helt oberoende av tillverkaren och séljaren av likemedlet. Det ankommer pa
den nationella domstolen att avgora huruvida denna spridning utgoér en form av
information vid uppsokande forsiljning, lokala reklamkampanjer eller formanserbju-
danden som syftar till att fraimja forskrivning, leverans, forséljning eller konsumtion av
ldkemedel.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen
att besluta om réttegéngskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen
som andra dn ndmnda parter har haft &r inte erséittningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (andra avdelningen) foljande:

Artikel 86 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel,
i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004, ska tolkas sa, att en utomstiaendes spridning av information om ett
likemedel, diribland uppgifter om likemedlets behandlande eller forebyggande
egenskaper, kan betraktas som marknadsforing i den mening som avses i denna
artikel, dven om den utomstaende agerar pa eget initiativ och, rittsligt och
faktiskt, dr helt oberoende av tillverkaren och siljaren av likemedlet. Det
ankommer pa den nationella domstolen att avgora huruvida denna spridning
utgor en form av information vid uppsokande forsiljning, lokala reklamkam-
panjer eller formanserbjudanden som syftar till att frimja férskrivning, leverans,
forsiljning eller konsumtion av likemedel.

Underskrifter
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