DAMGAARD
A BIROSAG ITELETE (masodik tandcs)
20009. aprilis 2.*

A C-421/07. sz. tigyben,

az EK 234. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban,
amelyet a Vestre Landsret (Dénia) a Bir6sdghoz 2007. szeptember 13-dn érkezett, 2007.
augusztus 6-i hatdrozataval terjesztett el6 a

Frede Damgaard

ellen folyamatban 1évé biintetSeljarasban,

A BIROSAG (mésodik tanécs),

tagjai: C. W. A. Timmermans tandcselnok, J.-C. Bonichot, K. Schiemann (el6adé),
J. Makarczyk és C. Toader birak,

fétanacsnok: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
hivatalvezetd: C. Stromholm tandcsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2008. oktéber 9-i targyaldsra,

* Az eljéras nyelve: dan.
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figyelembe véve a kovetkezdk altal elSterjesztett észrevételeket:

F. Damgaard képviseletében S. Steerk Ekstrand advokat,

- adan kormany képviseletében B. Weis Fogh, meghatalmazotti mindségben,

- abelga kormany képviseletében J.-C. Halleux, meghatalmazotti min8ségben,

- a cseh kormany képviseletében M. Smolek, meghatalmazotti minéségben,

- a gorog kormdny képviseletében N. Dafniou, S. Alexandriou és K. Georgiadis,
meghatalmazotti minéségben,

- alengyel kormany képviseletében T. Krawczyk, P. Dabrowski és M. Dowgielewicz,
meghatalmazotti minéségben,

- az Egyesilt Kirdlysig Kormanya képviseletében Z. Bryanston-Cross, meghatalma-
zotti mindéségben, segitbi: J. Stratford és J. Coppel barristers,
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— az Eurépai Kézosségek Bizottsaga képviseletében H. Stavlbaek és M. Simerdova,
meghatalmazotti minéségben,

a f6tanacsnok inditvanyanak a 2008. november 18-i targyaldson tortént meghallgatasat
kovetden,

meghozta a kovetkezd

Itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurépai
parlamenti és tanicsi irdnyelvvel (HL L 136., 34. o.; magyar nyelvli kiillonkiadas
13. fejezet, 34. kotet, 262. 0.) mddositott, az emberi felhaszndlasra szant gyégyszerek
kozosségi kodexérdl sz6ld, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (HL L 311, 67. o, magyar nyelvii killonkiadas 13. fejezet,
27. kotet, 69. 0.) 86. cikkének értelmezésére vonatkozik.

A kérelmet azon biintetSeljards keretében terjesztették el8, amelyet az Anklagemyn-
digheden (iigyészség) inditott F. Damgaard Gjsdgir6 ellen azért, mert nyilvdnosan
terjesztett informdcidkat egy olyan gydgyszer jellemz8irdl és hozzaférhet6ségérdl,
amelynek forgalmazasa Danidban nem volt engedélyezve.
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Jogi hattér

A 2001/83 irdnyelv

A 2001/83 irdnyelv (2) és (3) preambulumbekezdése szerint:

»(2) A gyogyszerek gyartasira, forgalmazdsara és felhasznaldsira vonatkozo szaba-
lyok legfontosabb célja a kozegészség megoviasa.

(3)  Ezt a célkit(izést azonban olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem
hatraltatjak a gydgyszeripar fejlédését, illetve a Kozosségen beliili gydgyszer-
kereskedelmet.”

Ugyanezen irdnyelv (40) preambulumbekezdése értelmében:

»A felhaszndldk tdjékoztatasat szabalyozd rendelkezéseknek biztositaniuk kell a magas
szintd fogyasztévédelmet annak érdekében, hogy a gydgyszert a teljes kor( és érthetd
tajékoztatas alapjan helyesen hasznéalhassék fel.”
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Az emlitett irdnyelv (45) preambulumbekezdésének szovege a kovetkezé:

»A lakossdg szamara torténd reklamozas, még akkor is, ha csak rendelvény nélkiil
kaphaté termékekre vonatkozik, hatast gyakorolhat a kozegészségiigyre, amennyiben
a rekldmozds tulzott, és nem atgondolt. Ezért a lakossagnak sz6l6 gydgyszerreklamo-
zasnak, amennyiben megengedett, meg kell felelnie bizonyos lényegi kritériumoknak,
amelyeket meg kell hatirozni.”

A 2004/27 irdnyelvvel médositott 2001/83 irdnyelv (a tovabbiakban: 2001/83 iranyelv)
III. cime a gydgyszerek forgalomba hozatalara, IV. cime pedig gyartasukra és behoza-
talukra vonatkozik. Az iranyelv VII. cime a gydgyszerek nagykereskedelmi forgalma-
zasat szabalyozza.

A 2001/83 iranyelv 86. cikke, amellyel a ,Reklamozas” cim VIII. cim kezdédik, igy
rendelkezik:

»(1) E cim alkalmazasédban a »gydgyszerek reklimozdsa« kifejezés magdban foglalja
azokat az informdcidkat, illetve tigynoki tevékenységet vagy vasarlasra valé 0sztonzést,
amelynek célja a gydgyszerek rendelésének, szallitisanak, értékesitésének vagy
fogyasztasanak az el8segitése; ez kiillonosen a kovetkezdkre vonatkozik:

- gyogyszerek nyilvanos reklamozasa,

- gybgyszerek reklimozdsa a rendelésiikre vagy kiaddsukra jogosult személyeknek,
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gyogyszerismertetést végz6 személyek taldlkozéi a gydgyszerek rendelésére
és kiadasara jogosult személyekkel,

ellatas gyégyszermintakkal,

pénzbeli vagy természetbeni elény nyujtisaval, felajanldsival vagy igéretével
Osztonzés a gydgyszerek rendelésére vagy kiaddsdra, kivéve azokat az eseteket,
amikor ezeknek az értéke csekély,

gyogyszerek rendelésére vagy kiaddsdra jogosult személyek adltal latogatott
reklimrendezvények tdmogatasa,

gyogyszerek rendelésére vagy kiadasdra jogosult személyek dltal latogatott
tudomdnyos kongresszusok tdmogatasa, killonosen az ezzel kapcsolatos utazasi
és szallaskoltségeik megtéritése.

Ez a cim nem vonatkozik a kovetkezdkre:

az V. cim rendelkezéseiben szabdlyozott cimkézés, és az ahhoz mellékelt
betegtijékoztato,

levelezés és az ahhoz mellékelt, nem reklamcélbdl kiildott anyagok, amelyek egy
gyogyszerrel kapcsolatos kiilonleges kérdés megvélaszoldsa érdekében sziiksé-
gesek,
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- tényszer(, tdjékoztato jellegli bejelentések és referenciaanyagok, amelyek példdul
a csomagolas mddjanak megvaltozdsdra, az dltalanos gydgyszerhasznalati 6vintéz-
kedések keretében a mellékhatdsokra vald figyelmeztetésekre, kereskedelmi
katalégusokra és arjegyzékekre vonatkoznak, amennyiben nem tartalmaznak
utaldsokat a gyogyszerre,

- emberi egészségre vagy betegségekre vonatkozo informdciok, amennyiben azok
még kozvetetten sem hivatkoznak gyogyszerekre.”

Ugyanezen irdnyelv 87. cikke szerint:

»(1) A tagillamok megtiltjdk azoknak a gyogyszernek a rekldmozdsit, amelyekre
a kozosségi jognak megfeleléen nem adtak ki forgalomba hozatali engedélyt.

(2) A gyogyszer reklamozasianak minden részlete meg kell, hogy feleljen az alkalmazasi
eléirasban megadott adatoknak.

(3) A gybgyszerek reklamozésa:

- agyogyszer ésszer(i felhasznéldsét segiti el6 azaltal, hogy targyilagosan és tilzasok
nélkill mutatja be a gydgyszer tulajdonségait,
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— nem lehet félrevezetd.”

A nemzeti szabdlyozds

A gyogyszerekrol sz016 656/1995 torvény (leegemiddellov, egységes szerkezetbe foglalt
656/1995 torvény) 27b. cikke igy rendelkezik:

»Tilos az olyan gyégyszerek reklamozasa, amelyek Danidban jogszertien nem hozhatdék
forgalomba, illetve forgalmazhatok.”

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdés

Régebben a Hyben Totalt, miutdn a Leegemiddelstyrelsen (a ddn gyégyszeriigynokség)
gyogyszernek mindsitette, por és tabletta formaban a gyartéja, a Natur-Drogeriet A/S (a
tovabbiakban: Natur-Drogeriet) olyan termékként értékesitette, amely enyhiti vagy
kezeli a koszvény, az epekd, a vesebdantalmak, a hdlyagbantalmak, az isidsz,
a hdlyagvérzés, a hasmenés, a gyomorgorcs, a diabétesz és a vesekd tiineteit. Az erre
a gyogyszerre vonatkozd tdjékoztaté anyagot F. Damgaard készitette. E gydgyszer
értékesitését azonban 1999-ben ledllitottdk, mivel nem kaptik meg a forgalomba
hozatali engedélyt.

2003 folyaman F. Damgaard azt kozolte az internetes oldalan, hogy a Hyben Total
csipkebogydport tartalmaz, amely elvben enyhiti a kdszvény és az artrézis killonbozé
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fajtai altal kivéltott fdjdalmat, valamint hogy ez a gyogyszer kaphaté Svédorszédgban
és Norvégidban. A Leegemiddelstyrelsen 2003. janius 16-i hatdrozatdban arrol
értesitette F. Damgaardot, hogy ezek az informécidk a gydgyszerekrdl sz6l6 656/1995
torvény 27b. cikkével ellentétes reklamnak mindsiilnek, és hogy biinteteljarast indit
ellene.

A Retten i Arhus 2005. december 2-i itéletében megallapitotta, hogy F. Damgaard
megsértette az emlitett nemzeti jogszabalyi rendelkezést, ezért pénzbirsagra itélte 6t.
F. Damgaard fellebbezést nyujtott be ezen itélet ellen a Vestre Landsrethez,
és az eljarasban arra hivatkozott, hogy nem alkalmazottja a Natur-Drogerietnek,
abban semmilyen érdekeltsége nincs, és semmilyen érdeke nem fliz6dik a Hyben Total
értékesitéséhez. Szerinte az alternativ élelmiszerhigénia teriiletén végzett Gjsagirdi
tevékenysége étrend-kiegészitGkre vonatkozé informacidknak a kiskereskeddkkel
és mas érintettekkel valé kozlésére korlatozédik. A Natur-Drogeriettél semmilyen
dijazast nem kapott a Hyben Totalrdl sz616 informaciok terjesztéséért.

Az F. Damgaard elleni biintet6eljérast elindité Anklagemyndigheden agy érvel, hogy
az informacidk emlitett terjesztésének célja — fiiggetleniil attdl, hogy az érintett
kapcsolatban dllt-e e gyogyszer gyartdjaval vagy forgalmazdjaval — az volt, hogy
a fogyasztékat a Hyben Total vasdrldsara Osztonozze. Ez a tevékenység tehdt
a yreklamozasnak” a 2001/83 irdnyelv 86. cikke szerinti fogalmaba tartozik, és tilosnak
kellene lennie, tekintettel arra, hogy a gydgyszert, amely fogyasztdsanak 6sztonzésére
iranyult, Danidban tilos forgalmazni.

F. Damgaard a maga részérdl arra hivatkozik, hogy az internetes oldaldn kozzétett
tajékoztatds nem mindsiil a 2001/83 iranyelv 86. cikke szerinti reklimozasnak, mivel
ennek fogalmat szlikebben, vagyis gy kell értelmezni, hogy nem tartozik bele
a fiiggetlen harmadik fél altali informacidterjesztés.

I-2659



15

16

17

2009. 04. 02-1 ITELET — C-421/07. SZ. UGY

Ilyen korilmények kozott a Vestre Landsret felfiiggesztette az eljarast, és elGzetes
dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdést terjesztette a Birdsag elé:

,Ugy kell-e értelmezni a [...] 2001/83 [...] irdnyelv 86. cikkét, hogy a gyégyszerre, igy
kiilonosen annak terdpids vagy megel6z6 tulajdonsdgaira vonatkozé informacidk
harmadik fél altali terjesztését reklimozasnak kell tekinteni még akkor is, ha az adott
harmadik fél sajat kezdeményezésére, a gyartotdl és a forgalmazétdl jogilag
és ténylegesen teljesen fliggetlenl jar el?”

Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésrol

A 2001/83 irdnyelv (2) prembulumbekezdése értelmében a gyogyszerek gyartasara,
forgalmazasara és felhasznalasara vonatkozd szabalyok legfontosabb célja a kozegészség
megdvéasa. Ez a cél ezen irdnyelv tobb cimében is szerepel — jelesil a IIL, a IV.
és a VII. cimben —, amelyek rendelkezései garantdljdk, hogy a gydgyszereket csak
a sziikséges el6zetes engedélyek beszerzése utdn lehet forgalomba hozni, gyartani vagy
értékesiteni.

Ennek megfelel6en a gyégyszerekre vonatkozé tdjékoztatdst és reklamozast illetéen
a 2001/83 iranyelv (40) preambulumbekezdése tgy fogalmaz, hogy a felhasznalok
tajékoztatasat szabdlyozé rendelkezéseknek biztositaniuk kell a magas szintd
fogyasztovédelmet annak érdekében, hogy a gyogyszert a teljes kord és érthetd
tdjékoztatids alapjan helyesen hasznalhassdk fel. Ezenkiviil ugyanezen irdnyelv
(45) preambulumbekezdésében az szerepel, hogy a lakossdg szdmdra torténé
reklamozas, még akkor is, ha csak rendelvény nélkiil kaphaté termékekre vonatkozik,
hatdst gyakorolhat a kozegészségiigyre, amennyiben a rekldmozis tulzott és nem
atgondolt, ezért a lakossdgnak sz6l6 gydgyszerreklamozasnak, amennyiben megen-
gedett, meg kell felelnie bizonyos lényegi kritériumoknak, amelyeket meg kell
hatérozni.
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A 2001/83 irdnyelv 87. cikkének (1) bekezdése tiltja azoknak a gydgyszernek
a rekldmozasét, amelyekre a kozosségi jognak megfeleléen nem adtak ki forgalomba
hozatali engedélyt.

Az adott tagillamban nem engedélyezett gyogyszerrdl szol6 informdacidk nyilvanos
terjesztése, annak koriilményeitél fliggéen, befolydsolhatja a felhaszndl6k magatartasat,
és a széban forgd gydgyszer beszerzésére 6sztonozheti 6ket, ami hatast gyakorolhat
a kozegészségre. A Birésighoz benyujtott iratokbdl az deriil ki, hogy F. Damgaard
az internetes oldalan kozolte, hogy a Hyben Total kaphaté Norvégidban és Svédor-
szagban.

A 2001/83 iranyelv 86. cikkének (1) bekezdése értelmében a ,,gy6égyszerek reklamozasa”
kifejezés magaban foglalja ,azokat az informdcidkat, illetve tigynoki tevékenységet vagy
vasarlasra valé 6sztonzést, amelynek célja a gydgyszerek rendelésének, szallitdsanak,
értékesitésének vagy fogyasztisinak az elGsegitése”. Ez a fogalommeghatirozds
kifejezetten az tizenet céljara helyezi a hangstlyt, egyaltalan nem utal ezen informacié
terjeszt6jének személyére.

A 2001/83 iranyelv megfogalmazasa alapjan tehat a fiiggetlen harmadik félt6l szarmazé
tizenet mindsiilhet reklam jellegtinek. Ezen irdnyelv alapjan az tizenet reklam jellegtinek
tekintheté akkor is, ha azt nem kereskedelmi vagy ipari tevékenység keretében
terjesztették.

E tekintetben meg kell dllapitani, hogy a gyogyszerek reklimozdsa, még ha valamely
fiiggetlen harmadik fél altal kifejtett nem kereskedelmi vagy ipari tevékenység
keretében valdsul is meg, kiros hatdssal lehet a kozegészségre, amelynek védelme
a 2001/83 irdnyelv 1ényeges célja.
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A nemzeti bir6sag feladata annak megallapitasa, hogy F. Damgaard cselekménye olyan
informdcidknak, illetve tigynoki tevékenységnek vagy vésarlasra valé 6sztonzésnek
mindsiil-e, amelynek célja a Hyben Total rendelésének, szallitasanak, értékesitésének
vagy fogyasztisanak az elésegitése volt.

E tekintetben, amint azt a f6tandcsnok inditvanydnak 37. pontjaban megallapitotta,
a gyogyszerre vonatkozé kozlés kibocsatojanak helyzete, killondsen a gydgyszert gyarto
vagy forgalmazé vallalkozassal vald viszonya, bar segit a kozlés reklam jellegének
megéllapitdsdban, olyan tényez6, amelyet mas koriilményekkel, példdul a gyakorolt
tevékenység jellegével vagy az tizenet tartalmadval egyiitt kell értékelni.

F. Damgaard azon érvét illetéen, hogy szerinte biintet6jogi felelésségének megallapi-
tasaval megsértették a véleménynyilvanitasi szabadsdgat, emlékeztetni kell arra, hogy
az allandé itélkezési gyakorlat szerint az alapvet6 jogok elvalaszthatatlan részét képezik
a Birésag altal védelemben részesitett alapelveknek.

Bar a véleménynyilvanitds szabadsdganak elvét az emberi jogok és az alapvetd
szabadsagok védelmérdl szélo, Romédban 1950. november 4-én aldirt eurdpai
egyezmény 10. cikke kifejezetten elismeri, és a demokratikus tdrsadalmak egyik
lényegi alapjat alkotja, e cikk (2) bekezdésének megfogalmazasabdl az kovetkezik, hogy
e szabadsag kozérdekd céllal indokolt korlatozasoknak vethetd ald, amennyiben ezek
torvényben meghatarozott, az emlitett cikk tekintetében valamely jogszeri célnak vagy
céloknak megfelels, és a demokratikus tdrsadalomban sziikséges intézkedéseknek
mindsiilnek, azaz kényszeritd tarsadalmi sziikséglettel igazolhaté és kiilonosen
a kitlizott jogszerti célhoz képest aranyos eltérések (lasd a C-71/02. sz. Karner-
tigyben 2004. marcius 25-én hozott itélet [EBHT 2004., I-3025. o.] 50. pontjat).

Kétségtelen, hogy az illetékes hatésdgok annak meghatirozasara irdnyulé mérlegelési
jogkore, hogy mikor all fenn a megfelel6 egyensily a véleménynyilvanitis szabadsaga
és a hivatkozott célkitizések kozott, az e jog korlatozasit indokold egyes célok
és a szoban forgo egyes tevékenységek jellege szerint véltozik. Amikor a szabadsig
gyakorldsa nem valamely kozérdekd vita része, és olyan Osszefiiggésben meriil fel,
amikor a tagdllamoknak bizonyos meérlegelési mozgasteriikk van, az ellendrzés
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a beavatkozas ésszer(i és aranyos jellegének vizsgélatira korlatozddik. Ez vonatkozik
a véleménynyilvinitds szabadsdganak kereskedelemben torténé alkalmazaséra is,
killonosen egy olyan Osszetett és valtoz6 teriileten, mint a rekldm (lasd a fent
hivatkozott Karner-iigyben hozott itélet 51. pontjat).

Ha az F. Damgaard internetes oldaldn terjesztett és az alapeljards targyat képezé
informaciék a 2001/83 iranyelv értelmében vett ,reklamozasnak” mindsiilnek, akkor
F. Damgaard biintet6jogi felel¢sségének megallapitdsa — az elérni kivant jogos célra,
jelesiil a kozegészség védelmére tekintettel — ésszertinek és aranyosnak tekinthetd.

A fenti megallapitdsok Osszességére tekintettel a feltett kérdésre azt kell valaszolni, hogy
a 2001/83 iranyelv 86. cikkét ugy kell értelmezni, hogy a gydgyszerre, igy kiilonosen
annak terdpids vagy megel6z6 tulajdonsagaira vonatkozé informéciok harmadik fél
altali terjesztése e cikk értelmében vett reklamozasnak tekinthetd akkor is, ha az adott
harmadik fél sajat kezdeményezésére, az ilyen gyogyszer gyart6jatdl és a forgalmazojatdl
jogilag és ténylegesen teljesen fiiggetleniil jar el. A nemzeti birésdg feladata annak
megéllapitdsa, hogy ez az informdciéterjesztés olyan informdcidkat, illetve tigynoki
tevékenységet vagy vasarldsra valé 9sztonzést valosit-e meg, amelynek célja a gyogy-
szerek rendelésének, szallitisanak, értékesitésének vagy fogyasztasanak az elGsegitése.

A koltségekrol

Mivel ez az eljéras az alapeljarasban részt vevé felek szdmdra a kérdést elGterjesztd
birésdg el6tt folyamatban 1évé eljards egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont
a koltségekrol. Az észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt

koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.
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A fenti indokok alapjan a Birdsag (mésodik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel
modositott, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol
sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv
86. cikkét ugy kell értelmezni, hogy a gydgyszerre, igy kiilonosen annak terapias
vagy megel6z6 tulajdonsagaira vonatkozé informaciék harmadik fél altali
terjesztése e cikk értelmében vett reklamozasnak tekinthet6 akkor is, ha az adott
harmadik fél sajat kezdeményezésére, az ilyen gyogyszer gyartojatol és a forgal-
mazojatol jogilag és ténylegesen teljesen fiiggetleniil jar el. A nemzeti birésag
feladata annak megallapitasa, hogy ez az informacioterjesztés olyan informaci-
okat, illetve iigynoki tevékenységet vagy vasarlasra valo 6sztonzést valosit-e meg,
amelynek célja a gyogyszerek rendelésének, szallitaisanak, értékesitésének vagy
fogyasztasanak az elGsegitése.
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