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FORSLAG TIL AFGQORELSE FRA GENERALADVOKAT
GIUSEPPE TESAURO

fremsat den 22. september 1992 "

Hy. afdelingsformand,
De berrer dommere,

1. De sporgsmil, Arrondissementsrecht-
bank, Leeuwarden (Nederlandene), har fore-
lagt, vedrerer fortolkningen af begrebet
legemiddel »ud fra betegnelsen«, som er
omhandlet i Radets artikel 1, stk.2, forste
afsnit, i direktiv 65/65/EQF af 26. januar
1965 om tilnzrmelse af lovgivning om medi-
cinske specialiteter 1.

Disse spergsmal er blevet rejst i en straffesag
mod Ter Voort, som er tiltalt for i strid med
artikel 3, stk. 5, i Wet op de Geneesmidde-
lenvoorziening (lov om legemiddelforsy-
ning) at have tilberedt, indfert, lagerfort,
solgt og/eller forhandlet ikke registrerede
medicinalvarer — eller mere pracist udtrykt
urteteer indfert fra Sydamerika, som han for-
handler fra sin bopzl. Hans forretning har
navnet Fitness Foundation Nederland. Disse
urteteer, som ikke anbefales som eller beteg-
nes som legemidler pi pakningen, etiketten
eller brugsanvisningen, bliver dog af stiftel-
sen »Stichting Nieuwe Horizon« i en illu-
streret folder, der udsendes pé anmodning,
betegnet som et middel med helbredende
virkning.

* Originalsprog: italiensk.
1 — EFT 1965-1966, s. 17.
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Efter at vere demt af Kantongerecht, Leeu-
warden, for ovennzvnte forhold ankede Ter
Voort sagen til Arrondissementsrechtbank,
Leeuwarden, med den begrundelse, at de
nzvnte urteteer ikke kan betegnes som lxge-
midler efter direktiv 65/65. For at afgere, om
urteteer er varer, der falder ind under fzlles-
skabsdefinitionen pi legemidler, har den
nationale retsinstans forelagt fire preejudici-
elle sporgsmal.

2. Forud for gennemgangen af de enkelte
sporgsmil er det pd sin plads at gere
opmazrksom pi, at direktiv 65/65, hvis
formal er at fjerne hindringer for den frie
handel med medicinalvarer og at beskytte
den offentlige sundhed, pilegger medlems-
staterne at indfere et krav om tilladelse, far
en medicinsk specialitet, defineret som
»ethvert legemiddel, som bringes i handelen
i ferdigfremstillet form under en sxrlig
betegnelse og i en serlig pakning« (artikel 1),
kan bringes i handelen 2.

Ifolge direktiv 65/65 forstds ved legemidler
»ethvert stof eller enhver sammensztning af
stoffer, der betegnes som et middel til helbre-
delse eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker og dyr« (artikel 1, stk.2, forste
afsnit, legemiddel »efter betegnelsen), samt
»ethvert stof eller sammensztning af stoffer,

2 — Pra den 1.1.1992 er denne forpligtelse udvidet til ogsi at
omfatte kegemidler, der ikke er >medicinske specialiteter« (if.
Radets direktiv 89/341/EQF af 3.5.1989, EFT L 142, s. 11).
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der er bestemt til at anvendes i eller pi men-
neskers eller dyrs legemer med henblik p4 at
stille en medicinsk diagnose eller at genop-
rette, forbedre eller pavirke legemsfunktio-
nen hos mennesker og dyr« (artikel 1, stk. 2,
andet afsnit, lzgemiddel »efter virkemiden«).

De to definitioner af begrebet legemiddel
kan, som det fremgir af Domstolens prak-
sis 3, ikke anses for strengt adskilte. 1 det
foreliggende tlfzlde vedrerer de forelagte
sporgsmil dog udelukkende begrebet lege-
middel efter betegnelsen. Den forelzggende
ret anser det for uomtvisteligt, at den pagzl-
dende urtete, i hvert fald ifelge den moderne
lzegevidenskab, ikke har nogen forebyggende
eller helbredende virkning,

3. Forst er Domstolen blevet spurgt, om en
vare, der betegnes som et middel til forebyg-
gelse og helbredelse, falder ind under defini-
tionen i artikel 1, stk. 2, forste afsnit, 1 direk-
tiv 65/65, nir det som i dette tilfxlde er en
vare, der almindeligvis betragtes som et lev-
nedsmiddel, og som ifslge nutidig videnska-
belig viden ikke besidder farmakologiske
egenskaber.

Angdende dette vil jeg forst gore opmark-
som pd, at Domstolen allerede i Van
Bennckom-dommen har statueret, at »begre-
bet en vares ‘betegnelse’ ber fortolkes
vidt« %, Nér direktivet tager udgangspunkst i
betegnelseskriteriet, tilsigter det, ifglge Dom-
stolens udtalelser 1 samme dom, ikke blot at
lade definitionen omfatte de lzgemidler, som

3 — Jf senest dom af 16.4.1991, sag C-112/89, Upjohn, Sml. I,
5. 1703, pramis 18.

4 — Dom af 30.11.1983, sag 227/82, Sml. s. 3883, premis 17; jf.
:malogt hermed dom af 16.4.1991, Upjohn, nxvat ovenfor,
pramis 16.

har en virkelig terapeutisk eller medicinsk
virkning (som felgelig ogsé falder ind under
definitionen af lzgemidler »efter virkemai-
den«), men ogsi de varer, som ikke er til-
strekkelige effektive, eller som ikke har den
virkning, som forbrugerne med faje kan for-
vente i betragtning af deres betegnelse.
Direktivet har siledes til formal at »beskyt-
te« forbrugerne, ikke blot mod egentlige ska-
delige eller giftige lzgemidler, men ogsi mod
forskellige varer, der, uanset at de er ganske
uskadelige, betegnes som egnede lzgemidler.
Kort sagt en beskyttelse mod kvaksalvere.

Heraf folger, at varer, der betegnes som mid-
ler til helbredelse eller forebyggelse, er lege-
midler efter direktiv 65/65, ogsa selv om de
— ifelge nutidig videnskabelig viden — ikke
har de egenskaber, som tilskrives dem, og de
er derfor omfattet af bestemmelsen om, at
der skal indhentes tilladelse til at bringe dem
i handelen netop for at undgs, at de bliver
markedsfort som »legemidler«. At der kon-
kret er tale om en vare, der almindeligvis
betragtes som et levnedsmiddel, zndrer ille
noget ved denne konklusion, hvis varen
beskrives eller anbefales som et helbredende
eller forebyggende middel. Det forste
sporgsmil ber derfor besvares bekraftende.

4. Med det andet og det tredje sporgsmal
onsker den foreleggende retsinstans oplyst,
hvilken forbindelse der skal vare mellem
varen og dens betegnelse, for at en vare fal-
der ind under definitionen af legemidler
efter betegnelsen ifelge direktiv 65/65. Spe-
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cielt har den foreleggende retsinstans spurgt,
om det er af betydning for sagen, at varens
helbredende  egenskaber  udelukkende
fremgar af en publikation, som efter kabet af
varen pi keberens anmodning er tilsendt
ham af leverandgren eller af en tredjemand,
eller om det er af betydning, at publikationen
er blevet udsendt uden forbindelse med sal-
get af varen og/eller af en tredjemand, der
ikke er leveranderen eller szlgeren, bla. nir
henses til artikel 10 i den europziske menne-
skerettighedskonvention.

Jeg skal forst bemzrke, at den omstendig-
hed, at en vare ikke betegnes som eller anbe-
fales som et legemiddel pa brugsanvisningen,
etiketten eller pakningen, ikke i sig selv er
afgarende for dens betegnelse. Desangiende
er det tilstreekkeligt at erindre om, at begre-
bet legemiddel »efter betegnelsen«, som
Domstolen allerede tidligere har fastsldet,
ogsa omfatter varer, der mundtligt 5 beskri-
ves eller anbefales som helbredende eller
forebyggende midler, og mere generels,
omfatter alle varer, som efter miden, de
beskrives pi, giver en gennemsnitligt oplyst
forbruger ¢ det indtryk, at de er legemidler.

Efter min opfattelse er det heller ikke af
nogen szrlig betydning, at oplysningerne om
den pigzldende urtetes helbredende egen-
skaber star i en publikation, som efter kebe-
rens anmodning er blevet tilsendt ham efter

5 — Jf. dom af 30.11.1983, Van Bennekom, nzvat ovenfor, pre-
mis 18.

6 — Jf. i samklang hermed, foruden den i den forrige fodnote
anforte dom, domme af 21.3.1991, sag C-369/88, Delattre,
Sml. I, 5. 1487, premis 40 og 41, og sag C-60/89, Monteil og
Samanni, Sml. I, s. 1547, praemis 23.

I-5498

kabet af varen: Det er indlysende, at sddanne
oplysninger kan komme til mulige koberes
kundskab, og at salget af varen kan pavirkes
af, at denne i den pigzldende publikation
blev tilskrevet helbredende egenskaber.

I betragtning af at begrebet »betegnelse« af
en vare skal fortolkes vidt, siledes at alle
varer, der udbydes som legemidler — ogsa
varer, der tjener rent kommercielle formal —
falder ind under dette begreb, er det afge-
rende, om den pigzldende vare »betegnes«
pé en sidan maide, at det afslores, at produ-
centen eller leveranderen har til hensigt at
forhandle den som legemiddel og derved
vildlede forbrugerne med hensyn til varens
virkelige egenskaber.

Heraf folger, at en vare, der i en publikation
betegnes som et lzgemiddel, falder ind under
fellesskabsdefinitionen pa legemidler efter
betegnelsen efter artikel 1, stk.2, forste
afsnit, i direktiv 65/65, selv om denne publi-
kation farst er tilsendt pid forbrugerens
anmodning af producenten eller af leveran-
doren af den pagzldende vare eller af en
tredjemand, der handler for producentens
eller leveranderens regning.

5. Hvad angér det tilfzlde, at informationen
om en bestemt vares helbredende og fore-
byggende egenskaber distribueres af en tred-
jemand, der ikke er szlgeren eller leverande-
ren, vil jeg straks sige, at denne
omstzndighed ikke i sig selv er afgerende for
betegnelsen af varen. Det afgerende er til
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gengeld, om distributionen af information
eventuelt, om end indirekte, er sket i forbin-
delse med producenten eller leveranderen.
Den mulige eksistens af en hvilken som helst
form for forbindelse mellem publikationens
forfatter og/eller den person, der stir for
distributionen, og producenten eller leveran-
doren af varen er altid et indicium for, at det
er hensigten at forhandle varen som lzge-
middel (eller rettere at {3 den til at fremtrede
som et sidant), og derfor skal varen angives
som et legemiddel efter betegnelsen efter
artikel 1, stk. 2, forste afsnit, i direktiv 65/65.

Skent der siledes nedvendigvis m bestd en
forbindelse mellem varen og betegnelsen, for
at varen kan kvalificeres som et lzgemiddel,
kan denne forbindelse dog ganske enkelt
ogsa vare indirekte. Hvis derfor — som den
nationale ret antager — den omhandlede vare
af en tredjemand betegnes som et helbre-
dende og forebyggende middel i en publika-
tion, der udsendes af denne tredjemand, er
det vigtigt at fi fastsliet, om tredjemanden
har en eller anden forbindelse til producen-
ten eller leveranderen af den pigzldende
vare. Herved er det for eksempel rilstraekke-
ligt, at keberne af varen har kendskab til
publikationens eksistens via szlgeren, hvori-
mod det ikke er afgorende, at den stiftelse,
som udsender publikationen, er juridisk
adskilt fra producenten eller leveranderen af
varen. Det tilkommer under alle omstendig-
heder den nationale retsinstans, der er den
eneste, som har direkte kendskab til de fak-
tiske omstendigheder i sagen, at afgere, om

der er en forbindelse mellem denne tredje-
mand og producenten eller leverandgren af
den pagzldende vare.

6. Den foreleggende ret har desuden henvist
til artikel 10 i den europziske menneskeret-
tighedskonvention og i det vasentlige spurgt,
om et forbud mod at distribuere en sidan
information er en krankelse af den ved kon-
ventionen sikrede ytringsfrihed.

Som bekendt herer menneskerettighederne
ifelge Domstolens faste praksis? til de
almindelige retsgrundsetninger, som Dom-
stolen skal beskytte, og Domstolen laegger i
den forbindelse de forfatningsmassige tradi-
tioner i medlemsstaterne til grund samt de
anvisninger i form af internationale traktater,
som medlemsstaterne har varet med til at
udarbejde, eller som de senere har tileradt.
Navnlig har Domstolen allerede fastsliet, at
ytringsfriheden i henhold til artikel 10 i den
europaiske menneskerettighedskonvention
er en af de almindelige retsgrundswtninger,
som Domstolen skal beskytte 8.

Jeg mé da anse det for helt udelukket, at et
forbud mod at distribuere information om
en vares (i hvert fald ifelge nutidig videnska-
belig viden) »ikke eksisterende« helbredende
og forebyggende egenskaber kan antages at
vare en tilsidesattelse af artikel 10 i den
europziske menneskerettighedskonvention,

7 — Jf. sencst dom af 18.6.1991, sag C-260/89, ERT-AE, Sml 1,
s. 2925, pramis 41.

8 — Dom af 18.6.1991, ERT-AE, navnt ovenfor, pramis 44.
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iser da ytringsfriheden i henhold il artikel
10, stk. 2, kan begrznses, hvis det er nedven-
digt for at beskytte den offentlige sundhed.

Hertil kommer, som det ogsd fremgar af mit
svar pi det andet sporgsmil, at fzllesskabs-
lovgivningen om legemidler p4 ingen made
hindrer ytringsfriheden, ndr oplysningerne
om en vare distribueres af en tredjemand, der
ikke har forbindelse, heller ikke indirekte, til
leverandoren eller szlgeren af den pigel-
dende vare. Men i det tilfxlde, at det deri-
mod skulle blive bevist, at der eksisterer en
sidan forbindelse, og der saledes ifolge loven
skal indhentes tilladelse, for varen bringes i
handelen, m4 det vare indlysende, at en hen-
visning til ytringsfriheden ikke kan vere et
middel til — til skade for forbrugeren — at
omgh lovgivningen om forhandling af lege-
midler,

7. Med det fjerde spergsmil snsker den
foreleggende retsinstans oplyst, om det er
foreneligt med artikel 1, stk. 2, forste afsnit, i
direktiv 65/65, nir de enkelte medlemsstater
ikke kun anser produkter, der betegnes som
lzegemidler ifglge bestemmelsen, for at vare
lzgemidler, men ogsd anser levnedsmidler,
der af szlgeren eller tredjemend betegnes
som helbredende og forebyggende, for at
vare legemidler.

Ved besvarelsen af de forste tre sporgsmal er
det allerede blevet sagt, at ogsi en vare, der
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almindeligvis betragtes som et levnedsmid-
del, og som ifglge nutidig videnskabelig
viden ikke er i besiddelse af farmakologiske
egenskaber, falder ind under fellesskabsdefi-
nitionen pi legemidler efter betegnelsen
ifelge artikel 1, stk. 2, forste afsnit, i direktiv
65/65, nir den af sxlgeren eller af en tredje-
mand, der stir i forbindelse med denne, bli-
ver betegnet som et middel til helbredelse og
forebyggelse. Det er derfor klart, at varen i
det tilfzlde er omfattet af bestemmelsen om,
at der skal indhentes tilladelse i forvejen,
hvilket i gvrigt skal forhindre, at en vare, der
udelukkende er et levnedsmiddel, forhandles
som medicinalvare.

Dette sporgsmal skal altsd forstds siledes, at
det kun vedrerer varer, der ikke falder ind
under fzllesskabsdefinitionen pi legemidler
efter betegnelsen, og altsi her udelukkende
varer, der betegnes som legemidler af en
tredjemand, der retligt og faktisk er helt uaf-
hangig af producenten eller af leveranderen.

Med hensyn hertil vil jeg nejes med at hen-
vise til, at Domstolen allerede tidligere har
statueret, at »medlemsstaterne for si vidt
angdr varer, der indfores fra andre medlems-
stater, dog kun inden for rammerne af trak-
tatens artikel 30 ff., i henhold til fzllesskabs-

retten er befgjet til i deres nationale
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lovgivninger om lzgemidler at opstille regler
om kontrol med sidanne stoffer og om, at
disse ikke m bringes i handelen uden forud-
giende tilladelse« o,

Al i ale er det lovligt, at medlemsstaterne
legger varer, der ikke falder ind under fzlles-

skabsdefinitionen pa legemidler, ind under
deres egen lzgemiddellovgivning under for-
udsztning af at det — i forbindelse med ind-
forte varer — kan bevises, at de handelshin-
dringer, der principielt er i strid med artikel
30 i EQDF-traktaten, er nedvendige for en
effektiv beskyttelse af de interesser, som er
omtalt i artikel 36 1 traktaten.

8. P4 baggrund af dette foresldr jeg, at Domstolen besvarer de af Arrondissements-
rechtbank, Leeuwarden, forelagte spargsmal siledes:

»1) En vare, der betegnes som et middel til forebyggelse eller helbredelse, er et
legemiddel efter artikel 1, stk. 2, forste afsnit, i direktiv 65/65/EQF, ogsa selv
om den almindeligvis betragtes som et levnedsmiddel og ifelge nutidig viden-
skabelig viden ikke har nogen terapeutisk virkning,

2) En vare, hvis helbredende egenskaber udelukkende fremgér af en publikation,
som keberen efter anmodning har fiet tilsendt efter kobet af varen, skal anses
for et legemiddel efter artikel 1, stk. 2, forste afsnit, i direktiv 65/65/EQFE, hvis
publikationen er sendt af producenten eller af leveranderen eller af en tredje-
mand, der stdr i forbindelse med disse. I det tilfzlde tilkommer det den natio-
nale ret at fastsld, om der er en forbindelse mellem tredjemanden og produ-

centen eller leveranderen af varen.

3) En vare, som ikke falder ind under fzllesskabsdefinitionen af lzgemidler efter
betegnelsen, kan undergives reglerne om lzegemidler i en medlemsstats natio-
nale ret, medmindre andet gzlder ifolge traktatens artikel 30 ff. om varer ind-

fort fra andre medlemsstater.«

9 — Dom af 20.3.1986, sag 35/85, Tissicr, Sml. 5. 1207, pramis 22,
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