DAMGAARD
EUROOPA KOHTU OTSUS (teine koda)
2. aprill 2009 *

Kohtuasjas C-421/07,

mille ese on EU artikli 234 alusel Vestre Landsret’i (Taani) 6. augusti 2007. aasta
otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse 13. septembril 2007,
kriminaalasjas, milles siiiidistatav on

Frede Damgaard,

EUROOPA KOHUS (teine koda),

koosseisus: koja esimees C. W. A. Timmermans, kohtunikud J].-C. Bonichot,
K. Schiemann (ettekandja), J. Makarczyk ja C. Toader,

kohtujurist: D. Ruiz-Jarabo Colomer,

kohtusekretir: ametnik C. Stromholm,

arvestades kirjalikus menetluses ja 9. oktoobri 2008. aasta kohtuistungil esitatut,

* Kohtumenetluse keel: taani.
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arvestades kirjalikke mérkusi, mille esitasid:

- F. Damgaard, esindaja: advokaat S. Steerk Ekstrand,

— Taani valitsus, esindaja: B. Weis Fogh,

- Belgia valitsus, esindaja: J.-C. Halleux,

- Tsehbhi valitsus, esindaja: M. Smolek,

- Kreeka valitsus, esindajad: N. Dafniou, S. Alexandriou ja K. Georgiadis,

- Poola valitsus, esindajad: T. Krawczyk, P. Dabrowski ja M. Dowgielewicz,

- Uhendkuningriigi valitsus, esindaja: Z. Bryanston-Cross, keda abistasid barrister
J. Stratford ja barrister ]. Coppel,
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— Euroopa Uhenduste Komisjon, esindajad: H. Stovlbaek ja M. Simerdova,

olles 18. novembri 2008. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus kisitleb Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311,1k 67; ELT eriviljaanne 13/27, lk 69), muudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiviga 2004/27/EU (ELT L 136,
1k 34; ELT erivéljaanne 13/34, 1k 262), artikli 86 tolgendamist.

Eelotsusetaotlus esitati kriminaalmenetluse raames, mille Anklagemyndigheden
(riigiprokuratuur) oli algatanud ajakirjaniku F. Damgaardi vastu, keda stitidistatakse
sellise ravimi omaduste ja kittesaadavuse kohta avalikult teabe levitamises, mida ei ole
Taanis lubatud turustada.
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Oiguslik raamistik

Direktiiv 2001/83

Direktiivi 2001/83 pohjendused 2 ja 3 sétestavad:

»(2)  Ravimite tootmist, turustamist ja kasutamist reguleerivate eeskirjade pohiees-
margiks peab olema rahvatervise kaitse.

(3) See eesmairk tuleb saavutada vahenditega, mis ei takista {thenduse farmaatsia-
toostuse ega ravimikaubanduse arengut.”

Sama direktiivi pohjenduse 40 kohaselt:

»Kasutajatele antavat teavet reguleerivad sitted peaksid tagama korgetasemelise
tarbijakaitse, et ravimeid oleks tdieliku ja moistetava teabe alusel voimalik kasutada
nouetekohaselt.”
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Nimetatud direktiivi pdhjendus 45 on sdnastatud jargmiselt:

»1segi retseptita ravimite iileméaérane ja jarelemotlematu reklaamimine tildsusele voib
kahjustada rahvatervist. Kui on lubatud iildsusele ravimeid reklaamida, peaks see
vastama teatavatele médratletud kriteeriumidele.”

Direktiivi 2001/83, muudetud direktiiviga 2004/27, (edaspidi ,direktiiv 2001/83”)
III jaotis kasitleb ravimite turuleviimist, IV jaotis reguleerib nende tootmist ja
importimist. Selle direktiivi VII jaotis reguleerib ravimite hulgimiiiiki.

Direktiivi 2001/83 artikkel 86, millega algab direktiivi VIII jaotis ,Reklaamimine”,
sitestab jargmist:

»1. Kédesolevas jaotises holmab moiste ,ravimite reklaamimine” koiki ravimite
koduuksel propageerimise viise, klientide viarbamist voi ravimite véljakirjutamise,
tarnimise, miiligi ja tarbimise edendamiseks moeldud meelitusvahendeid; eelkdige
holmab see jargmist:

— ravimite reklaamimine tildsusele,

- ravimite reklaamimine isikutele, kellel on 6igus neid vilja kirjutada voi tarnida,
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ravimiesindajate kiilaskdigud isikute juurde, kellel on 6igus ravimeid vilja kirjutada
vOi tarnida,

ravimindidiste tarnimine,

meelitusvahendid ravimite véljakirjutamiseks voi tarnimiseks kingitusena voi mis
tahes rahalise voi mitterahalise hiivitise vdi preemia pakkumine vdi lubamine, v.a
juhud, kui nende tegelik koguvéértus on minimaalne,

selliste miitigiedendusalaste kohtumiste spondeerimine, kus osalevad isikud, kellel
on digus ravimeid vilja kirjutada vdi tarnida,

selliste teaduskongresside spondeerimine, kus osalevad isikud, kellel on digus
ravimeid vélja kirjutada vdi tarnida, eelkoige sellega seotud reisi- ja majutuskulude
tasumine.

. Kéesolev jaotis ei holma jargmist:

V jaotise sitetele vastavad markeeringud ja infolehed,

teatava ravimiga seotud konkreetsele kiisimusele vastamiseks vajalik kirjavahetus,
millele voimaluse korral lisatakse materjal, millel puudub miiiigiedenduslik
iseloom,
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- faktilised andmed ja vordlusmaterjalid, mis on seotud néiteks pakendi muutuste,
ravimi tldiste ettevaatusabindude hulka kuuluvate korvaltoime hoiatuste, kauba-
kataloogide ja hinnakirjadega, tingimusel et need ei sisalda andmeid ravimite kohta,

— inimeste tervist voi haigusi kisitlev teave, tingimusel, et selles puudub isegi kaudne
viide ravimitele.”

Sama direktiivi artikkel 87 naeb ette:

»1. Liikmesriigid keelavad koikide selliste ravimite reklaamimise, millele ei ole antud
miiigiluba vastavalt tthenduse digusele.

2. Ravimireklaami koik osad peavad olema kooskdlas ravimi omaduste kokkuvottes
loetletud andmetega.

3. Ravimi reklaam:

- soodustab ravimi mdistlikku kasutamist, esitledes seda objektiivselt ja ilma selle
omadusi liialdamata,
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— el tohi olla eksitav.”

Siseriiklikud oigusnormid

Leegemiddellov’i nr 656/1995 (konsolideeritud ravimiseadus nr 656/1995) artikkel 27b
satestab:

»Keelatud on reklaamida neid ravimeid, mille turustamine ja levitamine Taanis ei ole
lubatud.”

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimus

Pérast seda, kui Leegemiddelstyrelsen (Taani ravimiamet) oli pulbri ja kapslite néol
miiiidava Hyben Total'i médratlenud ravimina, turustas selle tootja Natur-Drogeriet
A/S (edaspidi ,Natur-Drogeriet”) viimast Taanis omal ajal tootena, mis leevendas voi
ravis podagrat, sapikive, neeruhaigusi, poiehaigusi, ishiast, sapipdie hemorraagiat,
kohulahtisust, kéhukrampe, diabeeti ja neerukive. Selle ravimi kohta oli teabe
koostanud F. Damgaard. Kuid selle ravimi miitik l6petati 1999. aastal, sest sellele ei
véljastatud miiiigiluba.

2003. aastal kirjutas F. Damgaard oma Interneti-lehel, et Hyben Total sisaldab
kibuvitsamarja pulbrit, mis véidetavalt aitab leevendada eri liiki podagrast voi artroosist
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tingitud valusid, ning et seda ravimit miitidi Rootsis ja Norras. 16. juuni 2003. aasta
otsusega teavitas Leegemiddelstyrelsen F. Damgaardi sellest, et nimetatud teave kujutab
endast reklaami, mis on vastuolus ravimiseaduse nr 656/1995 artikliga 27b, ja viimase
vastu algatati kriminaalmenetlus.

Retten i Arhus (Arhusi esimese astme kohus) tunnistas F. Damgaardi 2. detsemb-
ri 2005. aasta otsusega siiiidi nimetatud siseriikliku 6igusnormi rikkumises ja mééras
talle trahvi. F. Damgaard kaebas selle otsuse peale edasi Vestre Landsretile, viites selle
menetluse raames, et ta ei ole Natur-Drogerieti to6taja ning tal ei ole mingit huvi
ettevotte ega Hyben-Totali ldbimiiiigi suhtes. Tema tegevus alternatiivse toiduhtigieeni
valdkonna ajakirjanikuna olevat piirdunud toidulisandeid puudutava teabe edastami-
sega jaemiiiijatele ja muudele huvitatud isikutele. F. Damgaard ei saanud véidetavalt
Natur-Drogerietilt mingisugust tasu teabe eest, mida ta Hyben-Totali kohta levitas.

Anklagemyndigheden, kes koostas F. Damgaardi vastu esitatud stiiidistuse, vdidab, et
sellise teabe levitamise eesmérk oli 6hutada tarbijaid ostma Hyben-Totalit ning seda
soltumata kiisimusest, kas asjaomase isiku ja selle ravimi tootja voi miitija vahel esines
seos. Sellise tegevuse ndol on seega tegemist ,reklaamimi[sega]” direktiivi 2001/83
artikli 86 tdhenduses ning see peaks olema keelatud, arvestades asjaoluga, et Taanis on
keelatud tarbida asjaomast ravimit, mille miiiiki reklaamimisega soovitakse edendada.

F. Damgaard omalt poolt vdidab, et tema Interneti-lehel avaldatud teave ei kujuta
endast reklaamimist direktiivi 2001/83 artikli 86 tdhenduses; seda moistet tuleb
tolgendada palju kitsamalt, st nii, et see ei holma kolmanda séltumatu isiku poolt
koduuksel propageerimist.
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Neil asjaoludel otsustas Vestre Landsret menetluse peatada ja esitada Euroopa Kohtule
jargmise eelotsuse kiisimuse:

»Kas [...] direktiivi 2001/83 [...] artiklit 86 tuleb tdlgendada nii, et ravimit ning eriti selle
ravi- ja ennetavaid omadusi puudutava teabe levitamist kolmanda isiku poolt tuleb
késitada reklaamimisena, isegi kui see kolmas isik tegutseb omal algatusel ja tootjast voi
midjast oiguslikult ning faktiliselt téiesti soltumatult?”

Eelotsuse kiisimus

Direktiivi 2001/83 pdhjendus 2 sitestab, et ravimite tootmist, turustamist ja kasutamist
reguleerivate eeskirjade pohieesméark peab olema rahvatervise kaitse. Seda eesmérki on
korratud nimetatud direktiivi eri jaotistes, eeskatt selle III, IV ja VII jaotises, mille sétted
tagavad, et iihtegi ravimit ei miitida, toodeta ega turustata, ilma et eelnevalt ei oleks
saadud selleks vajalikke lube.

Samuti ndeb ravimitega seonduva teabe ja reklaami valdkonnas direktiivi 2001/83
pohjendus 40 ette, et kasutajatele antavat teavet reguleerivad sitted peaksid tagama
korgetasemelise tarbijakaitse, et ravimeid oleks tdieliku ja moistetava teabe alusel
voimalik kasutada nouetekohaselt. Lisaks sellele on sama direktiivi pohjenduses 45
tidpsustatud, et isegi retseptita ravimite iilemédérane ja jarelemotlematu reklaamimine
tildsusele voib kahjustada rahvatervist ning et selline reklaam, juhul kui on lubatud
tildsusele ravimeid reklaamida, peaks vastama teatavatele méaaratletud kriteeriumidele.
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Direktiivi 2001/83 artikli 87 1oikes 1 keelatakse koikide selliste ravimite reklaamimine,
millele ei ole antud miitigiluba vastavalt (thenduse digusele.

Sellise ravimi kohta avalikult teabe levitamine, mida ei ole konkreetses liikmesriigis
lubatud turustada, voib vastavalt sellise teabe levitamise kontekstile mé&jutada tarbijate
kéitumist ja 6hutada neid ostma konealust ravimit; see voib kahjustada rahvatervist.
Nagu tuleneb Euroopa Kohtule esitatud toimikust, méarkis F. Damgaard oma Interneti-
lehel, et Hyben-Total oli kittesaadav Rootsis ja Norras.

Direktiivi 2001/83 artikli 86 ldikes 1 on mdiste ,ravimite reklaamimine” maaratletud
kui ,koi[k] ravimite koduuksel propageerimise viis[id], klientide vérbami[ne] voi
ravimite véljakirjutamise, tarnimise, miiigi ja tarbimise edendamiseks moeldud

meelitusvahend[id]”. Selles méaératluses pannakse sdnaselgelt rohk sénumi eesmérgile,
kuid see ei sisalda mingit viidet isikutele, kes sellist teavet levitavad.

Seega ei vilista direktiivi 2001/83 sonastus seda, et kolmandalt séltumatult isikult
tulenev sonum kujutab endast reklaami. Direktiivi kohaselt ei ole sénumi reklaamina
kasitamiseks samuti noutav see, et sonumit levitatakse dri- voi toostustegevuse raames.

Selles osas tuleb tuvastada, et isegi kui ravimi reklaam toimub kolmanda séltumatu
isiku poolt véljaspool dri- ja toostustegevust, voib see siiski kahjustada rahvatervist,
mille kaitse on direktiivi 2001/83 pohieesmark.
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Siseriiklik kohus peab vilja selgitama, kas F. Damgaardi tegevus kujutab endast Hyben-
Totali koduuksel propageerimise viisi, klientide vérbamist voi ravimite véljakirjuta-
mise, tarnimise, miiiigi ja tarbimise edendamiseks moeldud meelitusvahendit.

Selles osas, nagu kohtujurist oma ettepaneku punktis 37 maérkis, on ravimit kéasitleva
teate autori olukord — ja eriti tema suhe ravimitootjast voi -turustajast ettevotjaga —
tegur, mis aitab kiill kontrollida, kas selline teade kujutab endast reklaami, aga mida
tuleb siiski hinnata koos teiste asjaoludega nagu tema tegevusala laad ja sdnumi sisu.

Mis puudutab F. Damgaardi argumenti tema kriminaalkorras siitidimoistmisest
tuleneva sonavabaduse vdidetava rikkumise kohta, siis tuleb meenutada, et viljakuju-
nenud kohtupraktika kohaselt on pohidigused lahutamatu osa diguse tildpohimotetest,
mille jargimist Euroopa Kohus tagab.

Ehkki sonavabaduse pohiméte on sonaselgelt sdtestatud Roomas 4. novemb-
ril 1950. aastal allkirjastatud Euroopa inimoiguste ja pohivabaduste kaitse konvent-
siooni artiklis 10 ning see kujutab endast demokraatliku {ithiskonna poéhialust, tuleneb
selle artikli 16ike 2 sonastusest siiski, et sellele vabadusele voidakse seada teatud iildise
huvi eesmirkidega 6igustatud piirangud tingimusel, et need erandid on ette néhtud
oigusnormidega, need ldhtuvad asjaomase sétte iithest voi mitmest diguspérasest
eesmdrgist ning on demokraatlikus tihiskonnas vajalikud, st kui need on digustatud
tilekaaluka sotsiaalse vajadusega ning eeskatt proportsionaalsed taotletava diguspérase
eesmadrgi suhtes (vt 25. mértsi 2004. aasta otsus kohtuasjas C-71/02: Karner, EKL 2004,
1k I-3025, punkt 50).

On selge, et sonavabaduse ja eespool nimetatud eesmérkide vahelise diglase tasakaalu
kindlaksméaédramiseks paddevatel ametiasutustel olev kaalutlusdigus varieerub sdltuvalt
igast selle diguse piiramist digustavast eesmérgist ja asjassepuutuvate tegevuste laadist.
Kui vabaduse teostamine ei aita kaasa iildist huvi pakkuvale arutelule ja pealegi on
tegemist valdkonnaga, milles liikmesriikidel on teatav kaalutlusdigus, kontrollitakse
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tiksnes seda, kas sekkumine on moistlik ja proportsionaalne. Sama kehtib sona-
vabaduse kaubandusliku kasutamise osas, eriti just niivord keerukas ja muutlikus
valdkonnas nagu reklaam (vt eespool viidatud kohtuotsus Karner, punkt 51).

Kui pohikohtuasjas kone all olev F. Damgaardi Interneti-lehel edastatud teave
madratletakse ,reklaamina” direktiivi 2001/83 tdhenduses, siis on F. Damgaardi
stiidimdistmist voimalik kédsitada méistliku ja proportsionaalsena taotletava diguspé-
rase eesmdrgi suhtes, milleks on rahvatervise kaitse.

Koige eelnevaga arvestades tuleb esitatud kiisimusele vastata, et direktiivi 2001/83
artiklit 86 tuleb tolgendada nii, et ravimit ning eriti selle ravi- ja ennetavaid omadusi
puudutava teabe levitamist kolmanda isiku poolt voib kisitada reklaamimisena selle
artikli tdhenduses, isegi kui see kolmas isik tegutseb omal algatusel ja selle ravimi
tootjast voi miiiijast diguslikult ning faktiliselt tdiesti sdltumatult. Siseriiklik kohus peab
vilja selgitama, kas selline teabe levitamine kujutab endast koduuksel propageerimise
viisi, klientide vérbamist voi ravimite véljakirjutamise, tarnimise, miitigi ja tarbimise
edendamiseks moeldud meelitusvahendit.

Kohtukulud

Kuna pohikohtuasja poolte jaoks on kiesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud
kohtus poolelioleva asja iiks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik kohus.
Euroopa Kohtule mairkuste esitamisega seotud kulusid, védlja arvatud poolte
kohtukulud, ei hiivitata.
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Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (teine koda) otsustab:

Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta,
muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktii-
viga 2004/27/EU, artiklit 86 tuleb télgendada nii, et ravimit ning eriti selle ravi- ja
ennetavaid omadusi puudutava teabe levitamist kolmanda isiku poolt véib
kasitada reklaamimisena selle artikli tdhenduses, isegi kui see kolmas isik
tegutseb omal algatusel ja selle ravimi tootjast voi miiiijast 6iguslikult ning
faktiliselt tdiesti s6ltumatult. Siseriiklik kohus peab vilja selgitama, kas selline
teabe levitamine kujutab endast koduuksel propageerimise viisi, klientide
viarbamist voi ravimite véljakirjutamise, tarnimise, miiiigi ja tarbimise edenda-
miseks méeldud meelitusvahendit.

Allkirjad
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