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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT

DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER
foredraget den 13 februari 2007 *

I — Inledning

1. De olika ingredienser som ingér i receptet
for ett férhandsavgorande har noga beskri-
vits i Europeiska unionens kokbok. Teorin
krockar dock med de rddande omstindighe-
terna varje ging ritten skall tillagas, eftersom
olika viarmekallor och kokkdrl anvinds och
livsmedlens kvalitet och ursprung och till
och med kockens sinnesstimning varierar.
De nationella domstolarna ansvarar for sjilva
anrittningen, och domstolen inskrénker sig
till att tillhandahalla den nédvindiga
gemenskapskryddan och ingriper inte i
omraden som den inte har tilltrade till. De
europeiska och nationella inslagen smalter
dock ofta samman, och for att var och en av
dem skall fylla sin funktion krévs att de tar
smak av varandra.

2. Forevarande begidran om férhands-
avgorande dr mer mangfacetterad dn den

1 — Originalsprak: spanska.
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ter sig vid forsta paseendet. Tre fragor stills,
men mellan den forsta och den andra
uppkommer ytterligare fragestillningar, och
l6sningen av dessa paverkar domstolens svar.

3. Forsta avdelningen fér civilrattsliga
mal vid Bundesgerichtshof (federal hégsta
domstol) i Tyskland har fragat om det
forhaller sig sa att bestimmelserna om
reklam i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel,*
inte alls asyftar en minimiharmonisering
utan en fullstindig ram, med pafoljd att
medlemsstaterna helt saknar handlingsut-
rymme och ritt att inféra andra begrins-
ningar 4n dem som anges i direktivet (den
forsta fragan). Eftersom den tyska rittsord-
ningen innehdller férbud som inte fore-
kommer i de europeiska reglerna, stills
ndrmare bestimt frigan huruvida gemen-

2 — Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 (EGT L 311, s. 67), i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004 (EGT L 136, s. 34).
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skapsritten utgér hinder for dessa nationella
forbud och hur lingt detta eventuella hinder
stracker sig.

4. For det fall den forsta fragan besvaras
jakande har den tyska domstolen tagit upp
ytterligare tvd fragestillningar (den andra
tolkningsfragan). Den férsta delfrdgan é&r
huruvida enkéter foér en allmédn utvirdering
av ett likemedel riktade till lekméin utgor
felaktiga eller vilseledande &beropanden av
"pastaenden om tillfrisknande” i den mening
som avses i artikel 90 j i direktiv 2001/83 och
den andra giller artikel 87.3 och dess
eventuella status av restbestimmelse, som
férbjuder manatliga utlottningar av mindre
pris pa Internet. Den nationella domstolen
utgdr séiledes frin att ndmnda bestimmelser
har direkt effekt, vilket kan diskuteras.
Dirfor bor det 6vervidgas om det ar lampligt
att formulera den forsta frigan pa ett sddant
sdtt att det blir mojligt att godta de i malet
vid den nationella domstolen tillimpliga
nationella reglerna, for att fylla ut ett tom-
rum som inte gynnar nigon.

5. Domstolen skall — liksom ett plikttroget
koksbitride som utan ratt att bestimma 6ver
menyn ger kocken rdd — bidra med vigled-
ning till stéd for Bundesgerichtshofs tolkning
av den egna nationella lagen, och tillhanda-
halla ett nodvindigt verktyg for att losa
tvisten.

6. Slutligen har den hinskjutande domstolen
fragat huruvida direktiv 92/28/EG,? betraf-
fande vilket innehéllet i artiklarna 2.3 och
2.5 j upprepas i artiklarna 87.3 och 90 j i
direktiv 2001/83, skall behandlas p&d samma
satt (den tredje tolkningsfragan).

II — Tillimpliga bestammelser

A — Direktiv 2001/83

7. Syftet med direktivet, som antogs med
stéd av artikel 95 EG (artikel 100a i EG-
fordraget fore dndringen), dr “att vdrna om
folkhdlsan” (skal 2), vilket dock inte far
hindra utvecklingen av likemedel eller han-
deln med likemedel inom gemenskapen
(skal 3).

8. Hindren for handeln med likemedel skall
undanrdjas genom en tillndrmning av de
nationella bestimmelserna (skilen 4 och 5),
vilken #@ven omfattar marknadsféring av

3 — Radets direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992 om
marknadsféring av humanlikemedel (EGT L 113, s. 13; svensk
specialutgiva, omréde 15, volym 11, s. 40).
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likemedel, eftersom medlemsstaterna har
beslutat om sirskilda atgirder rérande denna
och eftersom det kan finns skillnader mellan
dessa atgiarder som kan péaverka den inre
marknadens funktion (skil 43).

9. I avdelning VIII* definieras “marknads-
féring av likemedel” (artikel 86) och, efter ett
féorbud mot marknadsforing av likemedel
som inte har beviljats godkidnnande for
forsaljning (artikel 87.1), féreskrivs att mark-
nadsféringen skall frimja en dndamalsenlig
anvindning av lakemedlen genom en objek-
tiv presentation som inte innehdller nigra
overdrifter betriffande produkternas egen-
skaper, och som inte fir “vara missledande”
(artikel 87.3).

10. Det dr forbjudet att marknadsfora
receptbelagda likemedel (artikel 88.1 a),”
men tillatet att marknadsfora lakemedel om
de genom sin sammansittning och sitt syfte
ar avsedda och utformade for att képas utan
att en lidkare behover medverka (artikel 88.2).

11. Lagstiftaren tar dock sdrskild hansyn till
reklamens effekt pad minniskors hilsa, efter-

4 — 1 denna avdelning, bestdende av artiklarna 86-100, aterges
néstan ordagrant innehallet i artiklarna 1-14 i direktiv 92/28.

5 — I dess lydelse enligt direktiv 2004/27.
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som den kan vara skadlig om den dr éver-
driven och oé6vervigd. Vissa grundliggande
kriterier faststills darfor (skil 45).

12. Dirfor forbjuds reklamkampanjer som
inbegriper direkt distribution av lakemedel
(skél 46 och artikel 88.6).°

13. I artikel 89 behandlas sdrskilt form och
minimikrav i friga om innehallet i reklam
som riktas till allminheten, och enligt arti-
kel 90 férbjuds material som

f) hinvisar till ndgon rekommendation av
vetenskapsmain, personer som ir verk-
samma inom hélso- och sjukvarden eller
personer som, utan att tillhora nagon av

6 — I och med 2004 ars @ndring togs undantaget, som fanns i
bestammelsens ursprungliga lydelse, bort i fraga om distribu-

tion i andra syften i sdrskilda fall
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dessa kategorier, andd pd grund av sin
ryktbarhet skulle kunna frimja like-
medelskonsumtionen,

j)  med felaktiga, orovickande eller vilse-
ledande ord och uttryck dberopar sig pa
pastdenden om tillfrisknande pd grund
av likemedlet,

B — Tysk rdtt

14. Enligt lagen om illojal konkurrens, i dess
tidigare lydelse (Gesetz gegen den unlauteren
Wettbewerb a. F.)7 (nedan kallad UWG),
férbjuds handlingar som skadar konkurren-
ter, anviandare eller andra marknadsaktorer
(4 §). Personer anses i denna mening séledes
handla illojalt om de asidositter be-
staimmelser som dr avsedda att reglera
agerandet p&d marknaden och som antagits i
marknadsaktorens intresse (4 § punkt 11).

7 — RGBL 1909, 5. 499, som éndrats successivt, senast den 23 juli
2002 (BGBL 1, s. 2850), och som nu ersatts av lagen med
samma namn av den 3 juli 2004 (BGBL. I, s. 1414).

15. Till dessa hor lagen om ldkemedels-
reklam (Gesetz iiber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens® (Heilmittelwerbe-
gesetz)) (nedan kallad HWG). Enligt 11 §
forsta stycket i denna foérbjuds, annat 4n i
fackmedia, reklam

11. genom uttalanden frin utomstiende
personer, sirskilt i form av tack-,
erkidnnande- eller rekommendations-
brev eller hinvisningar till sidana utta-
landen,

13. genom tévlingar, utlottningar eller
andra forfaranden vars resultat ar
beroende av slumpen,

8 — BGBL 1994 1, s. 3068.
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III — Bakgrund, tvisten vid den nationella
domstolen och tolkningsfragorna

16. Gintec International Import-Export
GmbH (nedan kallat Gintec) marknadsfor
olika ginsengpreparat,” som ar registrerade
som receptfria likemedel i Férbundsrepubli-
ken Tyskland.

17. I maj ar 2000 producerades broschyrer,
med olika rubriker, om en “utvirderings-
enkdt riktad till konsumenterna”:

— "Hog anvindningsfrekvens ... . 41 pro-
cent intar réd ginseng fran Gintec
regelbundet sedan minst fem ar ...”

— ”Langvarig medicinering och lojalitet ...
Nistan hilften har valt att langtids-
medicinera eftersom produkten passar
dem vél och de tar rod ginseng fran
Gintec dagligen ...”

— ”Skal att kopa rod ginseng fran Gintec.
Tva tredjedelar koper réd ginseng frin

9 — Ginseng, som kanske 4r den populdraste likedrten, hor till
slaktet panax (panacea) och vixer pa norra halvklotet i Asien
och Amerika. Slaktet omfattar sex arter av ldngsamvixande
perenner med kottiga rotter. Ur dessa utvinns ett verksamt
4mne som anses vara stimulerande och vitaliserande och som
reducerar fysisk och mental trétthet och stress.
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Gintec for att oka sitt vilbefinnande.
Hilften hinvisar dessutom till konkreta
besvir, som hjirt- och cirkulationsbe-
svar ...”

— "Utvirdering av rod ginseng fran Gin-
tec. Hilften siger sig vara “mycket
nojda” och en tredjedel betecknar pro-
dukten som “bra”. Endast tvd procent
upplever ingen férbittring ...”

18. Den 28 maj 2000 utlyste foretaget pa sin
Internetsida en maénatlig utlottning av en
forpackning Roter Imperial Ginseng von
Gintec Extrakpulver (pulver av rétt imperi-
alginsengextrakt fran Gintec), dar det for att
delta rickte att fylla i och skicka in en enkit.

19. Verband Sozialer Wettbewerb (férening
till skydd fér konkurrensen) vickte talan mot
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Gintec med hianvisning till att de bada
kampanjerna stred mot 11 § forsta stycket
punkt 11 och punkt 13 HWG och erhéll efter
overklagande en dom fran Oberlandesgericht
(regional Overinstans) i Frankfurt am Main,
genom vilken kampanjerna f6rbjods.

20. Gintec overklagade domen till Bundes-
gerichtshof, som har vilandeforklarat forfa-
randet for att stilla foljande tolkningsfragor
till domstolen:

”1. Sdtter de Dbestimmelser i
direktiv 2001/83 som ror aberopande
av utlitanden fran ej sakkunniga utom-
stdende personer samt reklam med
utlottningar inte bara en ldgsta, utan
ocksd en avgrinsande hogsta standard
for forbud mot likemedelsreklam som
riktas till allminheten? 3.

2. For det fall att den férsta fragan
besvaras jakande:

niga utomstdende med ett allmint
positivt helhetsomdéme av det
marknadsférda lakemedlet utan att
omdoémet kopplas till bestimda
anvindningsomriden?

b) Leder avsaknaden av ett uttryckligt
forbud mot reklam med utlott-
ningar i direktiv 2001/83 till att
sddan reklam principiellt ar tilldten,
eller tdcker artikel 87.3 i
direktiv 2001/83 denna situation s
att Internetreklam med manatliga
utlottningar av priser av ringa virde
kan férbjudas?

Skall nimnda fragor besvaras pd mot-
svarande sitt dven med avseende péa
direktiv 92/28/EG?”

IV — Forfarandet vid domstolen

a) Foreligger ett felaktigt eller vilsele-
dande dberopande av ’pastdende om
tillfrisknande pa grund av likemed-
let’ i den mening som avses i
artikel 90 j i direktiv 2001/83, om

annonsdren aterger resultatet av en  21. Beslutet fran Bundesgerichtshof inkom
enkidt som besvarats av ej sakkun- till domstolens kansli den 12 oktober 2005.
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Parterna i malet vid den nationella dom-
stolen, kommissionen samt den tyska, den
slovenska och den polska regeringen har
inkommit med skriftliga yttranden, och deras
foretrddare, med undantag for foretradaren
for den slovenska regeringen, deltog i
férhandlingen som holls den 7 decem-
ber 2006.

V — Bedémning av tolkningsfragorna

A — Den forsta tolkningsfragan: fullstindig
harmonisering

22. Det centrala i férevarande forfarande om
féorhandsavgorande ar att faststilla karakti-
ren hos den harmonisering som genomforts
genom bestimmelserna om lakemedelsre-
klam i direktiv 2001/83. Det ér oklart om de
ar uttommande i fragan, sd att utrymme for
nationella initiativ helt saknas eller om de
innebédr en minimireglering som ger med-
lemsstaterna rétt att anta andra foreskrifter
och mer langtgdende begrinsningar.

23. Den forsta tolkningen forordas av kom-
missionen, den slovenska regeringen och
Gintec, medan Verband Sozialer Wettbe-
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werb samt den tyska'® och den polska
regeringen har valt det senare alternativet.
Paradoxalt nog har samma tolkningskriterier
tillimpats for att nd de olika l6sningarna.

24. En tolkning som utgdr fran direktivets
syfte, systematik och lydelse samt fran dess
réttsliga grund ger st6d at dem som anser att
direktivet skapar ett system utan ytterligare
marginal for nyskapelser dn den uttryckligen
medgivna.

1. Den rittsliga grunden for direktiv 2001/83

25. Artikel 95 EG, som ligger till grund for
direktiv 2001/83, ger en forsta indikation
som stdd for denna tes. Enligt artikel 95.1 EG
skall radet enligt forfarandet i artikel 251 EG
(artikel 189b i EG-fordraget fére dndringen),
och efter att ha hort Ekonomiska och sociala
kommittén, besluta om atgirder for tillndrm-
ning av sddana bestdimmelser i lagar och

10 — Enligt den tyska regeringen visar den totala avsaknaden av
hanvisningar till en fullstindig harmonisering i direktiv
2001/83 att lagstiftaren inte avsett en sidan. Den har da
bortsett fran att samma argument kan anféras till stéd for
slutsatsen att regleringen inte dr begransad och att svérig-
heten i denna tolkningsfraga ligger i att utrona lagstiftarens
vilja.
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andra forfattningar i medlemsstaterna som
syftar till att uppritta den inre marknaden
och fa den att fungera.

26. Enligt rattspraxis dr syftet med arti-
keln'' att forbattra villkoren foér denna
marknad '? och att avskaffa handelshinder
som foljer av nationella skillnader. '* For att
berittiga gemenskapens ingripande ar det
dock inte tillrdckligt med en abstrakt risk for
sddana hinder, utan det skall vara sannolikt
att de kan uppstd och étgéirden skall ha till
syfte att forebygga dem. !

27. Den slovenska och den tyska regeringen
har ritt i papekandet att artikel 95 EG inte
ger nagon som helst vigledning i friga om
vilken typ av harmonisering som efterstra-

11 — Artikel 95 EG, jamférd med artiklarna 3.1 ¢ EG, och 14.2 EG
(artiklarna 3 ¢ och 7a.2 i EG-fordraget, fore dndringen).
Enligt dessa artiklar utgér den inre marknaden ett omride
utan inre granser, dér fri rérlighet for varor, personer, tjanster
och kapital sakerstills.

12 — Dom av den 5 oktober 2000 i mal C-376/98, Tyskland mot
kommissionen och radet (REG 2000, s. [-8419), punkt 83.

13 — Dom av den 17 maj 1994 i mal C-41/93, Frankrike mot
kommissionen (REG 1994, s. 1-1829; svensk specialutgéva,
volym 15, s. [-129), punkt 22, och av den 9 augusti 1994 i mal
C-359/92, Tyskland mot ridet (REG 1994, s. 1-3681),
punkt 22.

14 — Domen i det ovannimnda mélet Tyskland mot parlamentet
och rddet, punkterna 84 och 86, och dom av den
9 oktober 2001 i mal C-377/98, Nederlinderna mot
parlamentet och radet (REG 2001, s. I-7079), punkt 15.

15 — Den tyska regeringen har direfter forklarat anfort att de
direktiv som grundar sig pa artikel 95 EG avser en
minimiharmonisering. Till stod for detta synsitt har den
hénvisat till uttalandet i punkt 31 i generaladvokaten Stix-
Hackls forslag till avgorande i mal C-390/99, dir domstolen
meddelade dom den 22 januari 2002, Canal Satélite Digital
(REG 2002, s. 1-607), dock med ett visst forbehall, eftersom
den tillagt att 4ven om detta &r den allméinna regeln innebér
sidana direktiv ibland en fullstindig samordning, vilket
framgar av deras lydelse och syfte.

vas,'®> men det forefaller motsagelsefullt att
tillita lokala variationer, nir strdvan &r att
overbrygga olikheter. '® Ett erkinnande av att
skyddet for minniskors hilsa ar ett av syftena
med direktiv 2001/83 ' legitimerar inte i sig
mer langtgiende nationella atgirder, efter-
som skyddet foér folkhilsan enligt arti-
kel 95.3 EG éar avgorande, samtidigt som
det i artikel 152.1 EG (artikel 129 i EG-
fordraget fore dndringen) foreskrivs att
hilsoskyddskraven skall ingd som ett led i
gemenskapens politik. *®

28. Jag bor dock tillstd att till skillnad frén
artikel 94 EG (f.d. artikel 100 i EG-f6érdraget)
medger artikel 95 EG undantag, och den ger
medlemsstaterna rétt att avvika fran gemen-
skapens gemensamma ndmnare, dven om

16 — Jag godtar inte den tyska regeringens hénvisning till sub-
sidiaritetsprincipen till stod f6r standpunkten att det 4r fraga
om en harmonisering som ger medlemsstaterna ritt att gora
undantag frin den allminna regeln. Den principen begrinsar
gemenskapens ingripanden inom omraden dir den inte har
exklusiv behérighet till situationer dér de efterstrivade malen
endast kan uppnés p& gemenskapsniva (artikel 5 andra
stycket EG, f.d. artikel 3b andra stycket i EG-fordraget), en
situation som giller direktiv 2001/83. Som framgar av dess
skil hindras namligen handeln med likemedel av sirdrag i de
olika medlemsstaterna och det ar darfér nodvindigt att
reducera eller till och med undanrdja dessa. I domen i det
ovannidmnda mélet Nederlinderna mot parlamentet och
radet konstaterades att den principen respekteras nir
nationell lagstiftning och praxis hindrar att den gemensamma
marknaden fungerar vl och samordningsatgarder kidvs. 1
dom av den 12 juli 2005 i de forenade mélen C-154/04 och
C-155/04, Aliance for Natural Health mfl. (REG 2005, s. I-
6451), bekriftades ett liknande synsitt (punkterna 101-107)

17 — Det erkidnnandet hindrar inte att artikel 95 EG tillimpas som
rittslig grund, om de nédvéndiga villkoren ar uppfyllda
(domen 1 det ovanndmnda malet Tyskland mot parlamentet
och radet, punkt 88).

18 — 1 det tidigare namnda maélet Tyskland mot parlamentet och
radet (punkt 88) konstaterades detta i friga om Europa-
parlamentets och rédets direktiv 98/43/EG av den 6 juli 1998
om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om reklam for och sponsring till forman for
tobaksvaror (EGT L 213, 5. 9).
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dessa avvikelser underkastas ett bedom-

. " 1 . . .
ningsforfarande, ' som inte aktualiseras i
forevarande mal.

29. Artikel 153 EG (tidigare artikel 129a i
EG-fordraget fore dndringen) talar fér min
uppfattning. Dér anges att konsumentskyd-
det skall fraimjas med hjélp av den behorighet
att vidta tillndrmande &tgirder som fére-
skrivs i artikel 95 EG och andra atgarder som
understoder, kompletterar och &vervakar
medlemsstaternas politik (artikel 153.3),
som beslutas av rddet i enlighet med
forfarandet i artikel 251 EG (artikel 153.4).
Saledes godkidnns nationella atgéirder for ett
starkare skydd endast for det andra blocket,
vilket visar att harmoniseringen med st6d av
artikel 95 EG ér fullstindig, om inte undan-
tag medges enligt det forfarande som inrittas
i bestimmelsen. Sasom konstaterades i
domen av den 25 april 2002 i malet
kommissionen mot Frankrike skall med
andra ord de harmoniseringsitgirder som
beslutas enligt artikel 95 EG likstillas med
atgirder som beslutas med stod av arti-
kel 94 EG (punkt 15).

2. Den teleologiska tolkningen

30. Direktiv 2001/83 syftar till att undanroja
hinder for den fria rorligheten for likemedel
till folid av olikheter mellan de nationella
reglerna, utan att folkhilsan riskeras (skilen

19 — Artikel 95.4-95.10 EG.

20 — Dom av den 25 april 2002 i mél C-52/00, kommissionen mot
Frankrike (REG 2002, s. [-3827).
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2-4). Men eftersom gemenskapsdomstolarna
har till uppgift att skydda detta gemensamma
virde enligt artiklarna 95 EG och 152 EG,
saknas stdod fér en mindre langtgiende
anpassning, som innebdr att séirdrag tillats i
enskilda linder vilket, som unionslagstiftaren
forklarat, forsvarar projektets genomforande.
I domen av den 9 juni 2005 i malet HLH
Warenvertriebs och Orthica® slog dom-
stolen fast att eftersom direktiv 2001/83
harmoniserat villkoren for tillverkning, dis-
tribution och anvindning av likemedel ar
det inte lingre mojligt f6r medlemsstaterna
att vidta nationella atgirder som begrinsar
den fria rorligheten for varor med stod av
artikel 30 EG, sdrskilt vad avser hdnvisningen
till skyddet for ménniskors hilsa (punkt 58).

31. Den tyska regeringen har helt korrekt
papekat att en minimireglering inte alltid
inskrianker denna fria rorlighet eller auto-
matiskt leder till en stérning av den inre
marknaden. Men om hindren for denna
frihet 4r en f6ljd av skillnader mellan regler-
ingarna och man forsoker eliminera dem
genom att samordna motsvarande nationella
regler (skil 5 i direktiv 2001/83) aterstér inte
minsta mdjlighet att godta nationella varia-
tioner, utan en fullstindig harmonisering
krdvs, i synnerhet om gemenskapsnormen
tillgodoser det andra syftet (att skydda
folkhélsan).

21 — Dom av den 9 juni 2005 i de forenade mélen C-211/03,
C-299/03 och C-316/03-C-318/03, HLH Warenvertriebs och
Orthica (REG 2005, s. [-5141).
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32. Dessa Overvdganden giller i synnerhet
distribution av likemedel, eftersom lokala
skillnader dven paverkar den inre markna-
dens funktion (skal 43 i direktiv 2001/83). %

33. Forbehallet i skil 42 i direktiv 2001/83
om undantag for atgirder som antagits enligt
radets direktiv 84/450/EEG av den 10 sep-
tember 1984 om vilseledande reklam ** mot-
sdger inte det synsitt jag féresprakar. Jag ar
medveten om att artikel 7.1 i detta direktiv **
medger striktare nationella regler, men den
mojligheten for att medge en avvikelse i en
allmédn norm (direktiv 84/450) kan inte till-
limpas i fraga om en specialnorm
(direktiv 2001/83), som antagits fér att
undanréja olikheter som stér marknaden
och astadkomma enhetlighet. Med andra
ord har Europeiska unionens medlemsstater,
i syfte att skydda sina medborgare fran

22 — Dom av den 15 september 2005 i de forenade mélen
C-281/03 och C-282/03, Cindu Chemicals m.fl. (REG 2005,
s. 1-8069), angidende radets direktiv 76/769/EEG av den
27 juli 1976 om tillngrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om begrinsning av anvéndning och
utslippande pa marknaden av vissa farliga dmnen och
preparat (beredningar) (EGT L 262, s. 201; svensk special-
utgva, omradde 13, volym 5, s. 229), i dess lydelse enligt
parlamentets och radets direktiv 94/60/EG av den 20
december 1994 (EGT L 365, s. 1), dir det konstaterades att
bestaimmelserna i direktivet var av uttémmande karaktir och
att det inte var forenligt med direktivets syfte att medlems-
staterna behaller eller antar bestimmelser som skiljer sig frén
vad som foreskrivs i direktivet (punkt 44).

23 — Rédets direktiv 84/450/EEG av den 10 september 1984 om
tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om vilseledande reklam (EGT L 250, s. 17; svensk
specialutgdva, omrade 15, volym 4, s. 211).

24 — 1 lydelsen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
97/55/EG av den 6 oktober 1997 om i4ndring av direktiv
84/450 s4, att detta omfattar jamforande reklam (EGT L 290,
s. 18).

vilseledande reklam, ritt att ge ett mer
langtgiende skydd 4n gemenskapens minsta
gemensamma ndmnare. 1 friga om ldke-
medel skall dessutom en — vilseledande eller
sannfirdig — distribution av sddana uppfylla
villkoren i den fullstindiga harmonisering
som &syftas genom direktiv 2001/83. Denna
tolkning stods av artikel 7.3, enligt vilken
direktiv 84/450 skall gilla utan att det
paverkar tillimpningen av gemenskapsbe-
stimmelser om reklam for sidrskilda produk-
ter och tjinster.

34. Séledes talar savil den rittsliga grunden
for direktiv 2001/83 som dess syfte for dem
som anser att direktivets harmonisering &r
fullstindig till sin karaktiar. Direktivets
system och ordalydelse pekar i samma rikt-
ning,

3. Systematiska och textuella kriterier

35. Efter definitionen av begreppet “mark-
nadsféring av likemedel” (artikel 86) avgrin-
sas denna genom direktiv 2001/83, och
medlemsstaterna foreldggs att helt forbjuda
marknadsforing av ej godkinda likemedel

25 — Som tillades genom direktiv 97/55.
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(artikel 87.1). I fraga om godkinda likemedel
gors atskillnad mellan, 4 ena sidan, mark-
nadsféring som riktas till allménheten, som
ovillkorligt forbjuds ("medlemsstaterna skall
forbjuda”) i frdga om receptbelagda like-
medel *® eller sidan som innehaller psyko-
tropa eller narkotiska dmnen (artikel 88.1
och 88.2%), och, & andra sidan, marknads-
foring som riktas till personer som ér
behoriga att forskriva dem, som i princip
inte omfattas av nigon begrinsning. Direkt
distribution till allminheten for att frimja
anvindningen forbjuds likasa (artikel 88.6 *%).

36. Sedan marknadsforingen inom sektorn
avgrdnsats, begriansas den starkt genom
direktiv 2001/83, dar det foreskrivs att
marknadsforingen, oberoende av vem den
riktas till, skall frimja en adndamaélsenlig
anvindning av lakemedlen genom en objek-
tiv presentation som inte fir innehalla nagra
overdrifter betriffande produkternas egen-
skaper eller vara missledande (artikel 87.3).

37. Nir reklamen riktas till de potentiella
patienterna faststills i direktiv 2001/83 ett
minimikrav pa informationen (likemedlets
namn, information om hur det skall anvin-

26 — Daremot far likemedel marknadsforas till allminheten, om
de dr avsedda och utformade for anvindning utan att en
praktiserande likare behover medverka med att stilla
diagnos, foreskriva eller kontrollera en behandling (artikel
88.2).

27 — 1 dess lydelse enligt direktiv 2004/27.

28 — Likas4 i lydelsen enligt direktiv 2004/27 (ovan fotnot 6).
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das och en uppmaning att ta del av
medfdljande information) och hur reklamen
skall vara utformad (artikel 89.1) samt om
material som inte far forekomma (artikel 90).
Liknande foreskrifter forekommer i fraga om
reklam som riktas till personer som dar
behoriga i friga om likemedel (artiklarna
91, 92 och 96).

38. Inom denna klart definierade ram har
medlemsstaterna i vissa avseenden ett
begransat handlingsutrymme. Medlemssta-
terna kan, dven om det inte sker i
direktiv 2001/83, forbjuda marknadsforing
av ersittningsgilla likemedel (artikel 88.3)
och tillimpa flexibilitet i friga om minimiin-
formationen genom att begrénsa den till
lakemedlets namn (artiklarna 89.2 och 91.2)
eller hoja kravet och begira ytterligare upp-
gifter (artikel 91.1 andra stycket). Vad slut-
ligen giller utdelningen av gratisprover ges
medlemsstaterna rétt att infora ytterligare
begrinsningar i de nationella rattsordning-
arna utover dem i direktiv 2001/83 (arti-
kel 96.2).

39. En ingdende ldsning av avdelning VIII i
direktiv 2001/83 visar saledes att det &r friga
om ett fullstindigt system utan utrymme for
statlig sjilvstindighet, annat dn ndr detta
uttryckligen medges.

40. Detta framgir ocksi av dom av den
11 december 2003, Deutscher Apotheker-
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verband,? som gillde tre andra atgirder
rorande likemedel i tysk ritt. En av dem
forhindrar distribution av likemedel som
inte dr godkidnda, ytterligare en forbjuder
reklam for receptbelagda likemedel och den
tredje bestar i forbud mot distansforsiljning
av ldkemedel, vilka endast far siljas pa
apotek. Det konstaterades i domen att de
tvd forstnamnda 4r forenliga med gemen-
skapsritten dirfor att de behandlas i
direktiv 2001/83, medan den tredje under-
kindes i den méan den avsag receptfria
likemedel, eftersom reklam for sddana inte
forbjuds i artikel 88.1 och eftersom arti-
kel 88.2 inte kan tolkas s3, att den férbjuder
reklam for distansforsiljning av likemedel. *°
Enligt den domen har medlemsstaterna
siledes inte ratt att klandra den aktivitet
som inte dr forbjuden enligt direktiv 2001/83.

4. Svaret pa den forsta tolkningsfrigan: en
bro till den andra tolkningsfragan

a) Icke-tillimpligheten enligt dess egen
lydelse av 11 § forsta stycket punkt 11 och
punkt 13 HWG

41. I direktiv 2001/83 om lakemedelsreklam
till allménheten skisseras en maximistandard

29 — Dom av den 11 december 2003 i méal C-322/01, Deutscher
Apothekerverband (REG 2003, s. [-14887).

30 — Punkterna 138-144, jamforda med punkterna 112-116, i
nidmnda dom.

som inte fir overskridas av medlemsstaterna,
om detta inte uttryckligen medges i direk-
tivet.

42. Det skall siledes klargoras huruvida 11 §
punkt 11 och punkt 13 HWG ligger inom
dessa ramar till den del de innebdr ett
totalférbud mot reklamkampanjer genom
uttalanden fran tredje man och reklamkam-
panjer som innehaller slumpstyrda forfa-
randen, som dragningar och lotterier.

43. Lydelsen av avdelning VIII i
direktiv 2001/83 talar for ett nekande svar,
eftersom den inte innehdller niagot sidant
féorbud som de tidigare angivna. Kampan-
jerna kan inte heller motiveras med stéd av
undantagen fran den allméinna regeln — som
beskrivs i punkt 38 i férevarande forslag till
avgbrande — som ger ritt att inféra mer
langtgéende begransningar i de nationella
rittsordningarna.

31 — Dirfor dr det forbryllande att den férsta tolkningsfrigan
hanvisar till "de bestimmelser i direktiv 2001/83 som ror
aberopande av utlitanden frén ej sakkunniga utomstiende
personer samt reklam med utlottningar”, eftersom fragan
utgar fran forutsittningen att gemenskapsregleringen inte
ticker denna typ av reklam och att den hinskjutande
domstolen har fragat efter karaktiren hos den genomforda
harmoniseringen for att kunna avgora om den tyska
lagstiftaren har valt ritt 16sning. Dérfér maste domstolen
ge sitt svar med bortseende frin denna passus.
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44. Det vore mdjligt att tillhandahélla
Bundesgerichtshof en extensiv tolkning av
direktivet till stod fér de interna reglerna,
men det skulle vara ett misstag i tvd avseen-
den.

45. For det forsta skulle det innebdra att
alltfor svepande tolkningskriterier tillimpa-
des for att gora en analogitolkning, nér
bestaimmelsen kraver en restriktiv tolkning,
pd grund av sin karaktir av forbud och
harmoniseringsdtgdrd. Eftersom
direktiv 2001/83, som ger ett starkt skydd
for halsan, syftar till att eliminera nationella
olikheter i fraga om reklam for likemedel
genom ett gemensamt system som siker-
stdller fri rorlighet inom den gemensamma
marknaden for dessa, forefaller en flexibel
tolkning av undantagen olamplig.

46. Dessutom skulle detta undergriva prin-
cipen om "konform tolkning” och i stdllet for
att begira att den hinskjutande domstolen
skall strdva efter att anpassa sin nationella
ratt till gemenskapsritten,>? skulle ansvaret
flyttas till EG-domstolen, som, i strid med

32 — Medlemsstaternas skyldighet att uppni det resultat som
foreskrivs i ett direktiv och deras forpliktelse enligt artikel 10
EG att sikerstilla att den skyldigheten fullgors, aligger alla
myndigheter i medlemsstaterna, aven domstolarna (dom av
den 10 april 1984 i mél 14/83, Von Colson och Kamann (REG
1984, s. 1891; svensk specialutgéva, volym 7, s. 577), punkt 26,
som ir skyldiga att gora en "konform tolkning” och tillampa
den nationella ratten med hinsyn till direktivet och ddrmed
agera i Gverensstimmelse med artikel 249 tredje stycket EG
(dom av den 13 november 1990 i méal C-106/89, Marleasing
(REG 1990, s. 1-4135; svensk specialutgéva, volym 10, s. 575),
punkt 8.
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direktivets text, skulle godta en nationell
bestaimmelse som inte dr forenlig med dess
lydelse.

47. Sammanfattningsvis innehdller inte
direktiv 2001/83 ett aprioriskt och abstrakt
féorbud mot kampanjer genom utlottningar
och kampanjer som bygger pd uttalanden
fran utomstiende lekmdn. Svaret till den
tyska domstolen bor siledes vara att direk-
tivet, som syftar till en fullstindig harmoni-
sering, utgdér hinder for att tillimpa 11 §
forsta stycket punkt 11 och punkt 13 HWG,
eftersom den metoden att marknadsféra
lakemedel helt och hallet f6rbjuds.

48. Under dessa forhallanden &r Bundes-
gerichtshof pa grund av gemenskapsrittens
foretrade ®* skyldig att avgora malet genom
att inte tillimpa bestimmelserna i HWG,
eftersom de nationella domstolarna till foljd
av denna princip dr skyldiga att sikerstilla
att gemenskapsritten ges full verkan och
underlata att tillimpa motstridande — &ven
senare — bestdmmelser i nationell lagstift-
ning, utan att de behdver avvakta ett fore-
gdende upphivande eller undanréjande av en
saddan bestimmelse genom nagot som helst
konstitutionellt forfarande. 3*

33 — Som tillkénnagavs i dom av den 27 februari 1962 i mal 10/61,
kommissionen mot Italien (REG 1962, s. 1), och proklame-
rades hogtidligen i dom av den 15 juli 1964 i mal 6/64, Costa
mot ENEL. (REG 1964, s. 1141; svensk specialutgéva, volym
1,5 211).

34 — Dom av den 9 mars 1978 i mal 106/77, Simmenthal (REG
1978, s. 629; svensk specialutgiva, volym 4, s. 75).
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b) Att finna ett anviandbart svar

49. Om domstolen inskrinker sig till att
svara att direktivet utgér hinder for att
tillimpa bestimmelser som de i forevarande
mal ifragasatta, bor den, av de skil jag anger
nedan, inte gd lingre, utan avstd frin att
besvara den andra tolkningsfragan.

50. Den andra tolkningsfragan fran Bundes-
gerichtshofs dr huruvida reklam pa Internet i
form av en utlottning per manad av en
mindre vinst omfattas av artikel 87.3 i
direktiv 2001/83 och om reklam som aterger
en undersékning riktad till lekmén, med en
allmén positiv bedomning, utgor ett felaktigt
aberopande av ett pastiende om tillfrisk-
nande i den mening som avses i artikel 90 j i
direktivet.

51. Detta satt att stilla frigan, som inte
innehéller nigon hinvisning till den natio-
nella lagstiftningen, visar att den tyska dom-
stolen har for avsikt att avgora tvisten med
utgdngspunkt fran direktiv 2001/83 och,
foljaktligen, fran antagandet att de tva
ndmnda artiklarna har direkt effekt, vilket
enligt min uppfattning &r felaktigt.

52. Gemenskapsrittens foretraide medfor i
sjilva verket en skyldighet for de nationella
myndigheterna att, dven ex officio, tillimpa
dess bestimmelser, dven om det finns
nationella bestimmelser som strider mot
gemenskapsritten. > Skyldigheten grundas
pd den direkta effekten, en egenskap som
inte foljer av direktivens natur.

53. For att ett direktiv skall ha direkt effekt
kravs, forutom att det inte har inférlivats
inom fristen eller har inférlivats pa ett
felaktigt satt, att bestimmelserna i direktivet,
med hénsyn till deras innehall, &r precisa och
ovillkorliga. 3¢

54. 1 rattspraxis beskrivs denna egenskap
hos direktiven som en automatisk “pafoljd”
fér medlemsstaternas underlatenhet att upp-
fylla sina skyldigheter. En medlemsstat som
underlatit att inom féreskriven tid uppfylla
sina skyldigheter, eller som gjort detta pa ett
felaktigt sdtt, kan ndmligen inte gentemot de
enskilda aberopa sin egen underlatenhet att
uppfylla skyldigheter for att neka dem rattig-
heter som de klart och ovillkorligt tillerkdnns
genom direktivet. >

55. Situationen &r en annan nir skyldighe-
terna enligt ett direktiv riktar sig mot en

35 — Dom av den 22 juni 1989 i mal 103/88, Fratelli Costanzo
(REG 1989, s. 1839; svensk specialutgava, volym 10, s. 83),
punkt 33.

36 — Dom av den 19 januari 1982 i mal 8/81, Becker (REG 1982,
s. 53; svensk specialutgava, volym 6, s. 285), punkt 25.

37 — Punkt 24 i domen i det ovanndamnda mélet Becker.
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enskild, di en icke inférlivad norm saknar
direkt effekt och inte i sig dr bindande till sin
karaktar for den personen, vilken inte har
ansvar for underlatenheten att anpassa
nationell ritt.®® Det ir siledes inte mojligt
att aberopa ett icke inférlivat
direktiv gentemot en medborgare,® och
detta villkor som faststillts av domstolen ar
fortfarande orubbligt. *°

56. Om det siledes inte Oppnas en ny
tolkningsvdg grundar sig den andra tolk-
ningsfrdgan pa en obefintlig forutsittning,
ndmligen den att direktiv 2001/83 har direkt
horisontell effekt, eftersom avsikten &ar att
aberopa den i en tvist mellan enskilda for att
hindra Gintec fran att genomféra en reklam-
kampanj. *!

57. Dessa klargoranden talar for en losning
genom tolkning som ger den andra tolk-

38 — Dom av den 26 februari 1986 i mal 152/84, Marshall (REG
1986, s. 723; svensk specialutgéva, volym 8§, s. 475), punkt 48.

39 — Tillimpningen gentemot den berdrda medlemsstaten &r,
sisom i dom av den 7 januari 2004 i méal C-201/02, Delena
Wells (REG 2004, s. 1-723), en annan friga och gller,
omvint, en annan medborgares rittigheter.

40 — I dom av den 5 oktober 2004 i de forenade méalen C-397/01—
C-403/01, Pfeiffer m.fl. (REG 2004, s. 1-8835), punkterna 108
och 109, konstaterades, i linje med mitt férslag till avgérande
av den 27 april 2004, att bestammelserna i ett icke inforlivat
direktiv saknar direkt effekt mellan enskilda.

41 — Den grundas pd en felaktig lisning av gemenskapens
rittspraxis, som genom uttalandet om direktivens direkta
effekt skyddar personer gentemot staternas underldtenhet
nir de skulle ha gynnats av ett korrekt handlande fran det
egna landets myndigheter genom att de skulle ha tillerkints
rattigheter som de fréntas p& grund av underlitenheten. 1
forevarande mal skulle en korrekt tolkning av denna rétts-
praxis innebdra att Gintec har ritt att driva en reklamkam-
panj, trots bestimmelserna i HWG. Genom sin andra
tolkningsfraga vill Bundesgerichtshof dock astadkomma det
omvinda, namligen att forhindra Gintec frén att sprida
reklamen och med avvikelse fran direktiv 2001/83 och i strid
med dess lydelse, i en tvist som inte angar den tyska staten,
ge detta samma rickvidd som den icke harmoniserade
nationella lagstiftningen.
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ningsfragan fran Bundesgerichtshof dess
fulla innebérd. Om den tyska regeln inte-
greras med direktivet, blir det ndmligen
mojligt for domstolen att tillhandahalla
vigledning fér malet vid den nationella
domstolen.

¢) En lsning genom tolkning

58. I enlighet med den ndmnda principen
om enhetlig tolkning skall man, innan ett s
extremt medel som att avstd frin att tillimpa
den nationella lagstiftningen tillgrips, ta
stillning till om det trots lydelsen dr mojligt
att tillskriva bestimmelserna i HWG en
innebérd som dr foérenlig med
direktiv 2001/83. Virdefull vigledning i detta
avseende finns i tvd av direktivets be-
stimmelser, nimligen de som ndmns i den
andra tolkningsfragan.

59. Jag 4r medveten om att jag i foljande
punkter riskerar att framstd som en lindan-
sare i strdvan att bevara jimvikten och inte
frangd den linje som markerar behorighets-
gransen i dialogen inom ramen fér férhands-
avgorandet, eftersom domstolen da skulle
kunna g in pa ett omrdde dar den saknar
behérighet och trdda i den nationella dom-
stolens stille. Det bor erinras om att dom-
stolen vid flera tillfillen inte bara har
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hénvisat till principen om enhetlig tolkning,
utan dven foreslagit en lamplig 16sning. ** 1
viss, sirskilt tysk, doktrin hévdas att gemen-
skapsrittens foretride inbegriper tolkningen
av denna, vilket innebir att den tolkning som
faststills av domstolen i Luxemburg dger
foretrdde framfor varje annan mojlig tolk-
ning av de nationella genomférandebe-
stimmelserna. **

60. Jag hyser inga tvivel om att syftet med
direktiv 2001/83, i vilket hinsyn tas till EG-
fordragets omsorg om hilsan, dr att astad-
komma en korrekt och rationell anvindning
av likemedel (skil 40, artiklarna 87.3 forsta
strecksatsen och 89.1 b andra och tredje
strecksatserna), och att éverdriven och
oovervigd likemedelsreklam inte godtas
(skal 45) liksom reklam som kan vara
vilseledande i friga om dess egenskaper
(artiklarna 89.3 andra strecksatsen och arti-
kel 90 j).

61. For att undgi en lucka i lagstiftningen
som, vilket jag papekade i borjan av detta
forslag till avgorande, inte gynnar nagon och
som skulle gora det svirare att uppna syftena
med direktiv 2001/83, skulle jag mot den
bakgrunden rekommendera Bundesgerichts-
hof att tolka 11 § férsta stycket punkt 11
HWG s3, att den utgér hinder for like-

42 — Jag hénvisar till de exempel som ges i punkt 26 och foljande
punkter i forslaget till avgorande i det ovannimnda mélet
Pfeiffer m.fl.

43 — Gotz, V.. "Européische Gesetzgebung durch Richtlinien —
Zusammenwirken von Gemeinschaft und Staat” i Newue
Juristische Wochenschrift,

medelsreklam “genom uttalanden fran utom-
stdende personer, sirskilt i form av tack-,
erkidnnande- eller rekommendationsbrev”,
under forutsittning att det 4r friga om
felaktiga, orovickande eller vilseledande
dberopanden av pastdenden om tillfrisk-
nande i den mening som avses i artikel 90 j
i direktivet.

62. P4 motsvarande satt kan 11 § forsta
stycket punkt 13 HWG tolkas som ett forbud
mot reklam genom “tdvlingar, utlottningar
eller andra férfaranden”, vars resultat ar
beroende av slumpen, om de uppmuntrar
en omotiverad konsumtion av likemedlen, i
strid med forbudet i artikel 87.3 i
direktiv 2001/83.

B — Den andra tolkningsfragan: pdstdenden
om tillfrisknande och ansvarsfull anvindning
av likemedlen

63. For att avgora tvisten vid den nationella
domstolen dr det efter dessa reflexioner
nodvindigt att domstolen granskar artiklar-
na 87.3 och 90 j i direktiv 2001/83.
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1. Pastdenden om tillfrisknande

64. Den framsta utgdngspunkten skall vara
den situation som beskrivs i beslutet om
hinskjutande, dven om den slovenska rege-
ringen (punkt 4.11 i interventionsinlagan)
hanvisar till en annan faktisk situation. Den
tyska domstolen vill siledes fa klarhet i
huruvida artikel 90 j i direktiv 2001/83,
som innehdller ett férbud mot reklam for
lakemedel som innehaller felaktiga, orovick-
ande eller vilseledande &aberopanden av
pastdenden om tillfrisknande, utgér hinder
fér en kampanj baserad pa en enkit riktad till
lekmén med en allmén, positiv bedémning
av det marknadsforda dmnet, utan att det
klargoérs huruvida bedomningen avser kon-
kreta anvindningsomriden.

65. Det bor inledningsvis konstateras att
artikel 90 j avser uttalanden fran personer
som inte har kinnedom om farmakopén och
hilsovetenskap, eftersom rekommendationer
av vetenskapsmin, personer som ir verk-
samma inom hilso- och sjukvirden eller
inflytelserika personer behandlas i artikel 90

66. Formuleringen "péstdenden om tillfrisk-
nande” och de tre bestimmande adjektiven

» o »

"felaktiga”, “orovickande”, "vilseledande” &r
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obestimda rittsliga begrepp, som kan bli
mindre dunkla i ljuset av ett av syftena med
direktiv 2001/83, ndmligen syftet att skydda
hélsan, genom en rationell och ansvarsfull
anvindning av likemedel.

67. Nir bestimmelsen ses ur detta perspek-
tiv omfattar den inte bara "péstienden”, i den
strikta bemirkelsen tillf6rlitlig férsdkran eller
intygande om en faktisk verklighet, som
pavisas och motiveras, utan stricker sig
langre till asiktsyttringar eller uttryck for en
sinnesstimning. Med detta vidgade synsitt
inbegriper begreppet, for att direktivets
syften inte skall undermineras, inte bara
péstienden om ett totalt tillfrisknande, utan
dven siddana som innebidr att produkten har
gynnsamma effekter pa hilsan.

68. Det ir diremot inte tillrickligt med vaga
hianvisningar till det véilbefinnande, den
spanst och vitalitet som ett likemedel ger,
utan det dr nédvandigt att hanvisa till dess
terapeutiska formaga att lindra eller bota
sjukdomar och skador.

69. Med den, visserligen extensiva, inne-
borden utesluter inte bestimmelsen alla
positiva uttalanden, eftersom likemedel tji-
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nar till att foérebygga och bota,** utan

Overdrivna sddana, som uppmuntrar till
okontrollerad anvindning, genom att de ar
otillborliga, 6verdrivna eller alltfér langt-
gdende (“felaktiga”), oroande eller stérande
("orovackande”) eller for att de kan leda till
missuppfattningar ** ("vilseledande”). *¢

70. Under dessa forhillanden anser jag att
en "allmin positiv bedémning” av réd
ginseng, dar den inte tillskrivs formaga att
lindra bestimda rubbningar eller dkommor,
inte kan betecknas som ett “pastiende om
tillfrisknande” eller med de adjektiv som
niamns i artikel 90 j i direktiv 2001/83,
eftersom Gintecs enkdt, som Bundes-
gerichtshof betonat, inskrinker sig till att
redovisa att en stor procentandel av kon-
sumenterna #dr néjda och mar bra av
likemedlet, dven om en betydande andel
rekommenderar att det anvinds for att bota
lindrigare akommor.

71. Foljaktligen skall den f6rsta delen av den
andra tolkningsfrigan besvaras nekande, pi

44 — Forbudet mot att i likemedelsreklam antyda att en persons
hélsa kan forbittras, i artikel 90 ¢ i direktiv 2001/83, &r
forvanande. Lema Devesa, C., uttrycker sig i liknande ordalag
i "La Directiva de la CEE sobre la publicidad de los
medicamentos”, Actas de derecho industrial, band XIV,
1991-92, Ed. Marcial Pons, Madrid, 1993, s. 57. 11 § férsta
stycket punkt 11 HWG innehdller ett totalt forbud mot
uttalanden om ett likemedels gynnsamma effekter.

45 — En definition av vilseledande reklam &terfinns i artikel 2.2 i
direktiv 84/450.

46 — Overdrifter kan alltid kritiseras, men de ar farliga inom en
sektor som rér halsan. I fraga om lakemedel 4r marknads-
foring sedd som konsten att pa bésta sitt skapa vinst inte pa
sin plats (Vogt, S., Lexikon des Wettbewerbsrechts, Verlag C.
H. Beck, Munich 1994, s. VII).

sa sitt att reklam i form av en enkit riktad till
lekmén med en "allmén positiv bedomning”
av likemedlet i princip inte innebidr ett
felaktigt eller vilseledande aberopande av
ett pastdende om tillfrisknande i den mening
som avses i artikel 90 j i direktiv 2001/83.

2. Reklam i form av utlottningar

72. Ett lotteri eller en tombola &r metoder
som bygger pa slump eller tillfilligheter, dar
man litar till turen for att na resultat. *” Spel
som kan leda till spelmissbruk *® kan fa dnnu
fler negativa f6ljder inom hilsoomradet, dér
det kan férekomma andra psykologiska stor-
ningar, som hypokondri, * och vissa manier,
sasom sjalvmedicinering.

47 — 1 punkterna 95-97 i mitt forslag till avgérande i de forenade
malen C-338/04, C-359/04 och C-360/04, Placanica ml, i
vilket dom #4nnu inte meddelats, redovisar jag mina syn-
punkter pa spel och dess rittsliga dimension.

48 — Alexander Pusjkin (1799-1837) ger i novellen Spader dam en
livfull bild av Tsarrysslands &verklass, dér spelpassionen
driver en ung och asketisk officer i armén in i galenskap.

49 — 1 Licenciado Vidriera, en av hans novelas ejemplares,
beskriver Miguel de Cervantes (1547-1616) om Tomas
Rodajas strapatser. Han trodde att han var av glas och levde i
skrack for att ga i tusen bitar.
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73. En korrekt och ansvarsfull anvindning
av ldkemedel, som, vilket jag redan papekat,
ligger till grund for hela direktivet och i
synnerhet artikel 87.3, stimmer illa Gverens
med reklam som, bortsett fran dess utform-
ning och syfte, provocerar konsumenternas
sinne.

74. Man kan tinka sig tva fall, ndmligen att
képet av likemedlet legitimerar ett delta-
gande i utlottningen eller att sjilva likemed-
let utgér beléningen, utan att man behédver
képa det.

75. 1 det forsta fallet ar det inte sdkert att
lakemedlet viljs for dess egenskaper, efter-
som det kan hidnda att man tar en chans att
fa nagonting av virde. Beloningens storlek
framstar inte heller som avgérande, oavsett
om den verkligen ér lockande eller av mindre
intresse, eftersom det alltid ar osikert varfor
en person deltar i ett spel, det vill siga om
det ar for vinstens betydelse eller bara for
nojet att spela.

76. Utlottningsmetoden, som kan motiveras
inom andra sektorer, ar svar att godta nir
folkhélsan utgér det bakomliggande virdet.
Saledes &r artikel 87.3 forsta strecksatsen i
direktiv 2001/83, vars syfte dr att &stad-
komma att lakemedelsreklamen inriktas mot
en rationell anvindning genom en objektiv
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presentation av likemedlen, inte férenlig
med en metod som baseras péd ett lotteri
och som inte redovisar produktens egen-
skaper, utan lockar konsumenten med férfa-
randen som saknar samband med dess kinda
egenskaper.

77. Inte heller det andra fall som aktualiseras
i malet vid den nationella domstolen kan
godtas, dock av andra skil. I skdl 46 och
artikel 88.6 i direktiv 2001/83 avvisas direkt
utdelning av gratisprover i reklamsyfte,
eftersom detta bidrar till konsumtion helt
oberoende av de terapeutiska fordelarna.

78. Om syftet, saisom Gintec har anfért, med
foretagets reklamkampanj var att uppmuntra
till medverkan i en enkidt om réd ginseng,
skulle det ricka att erbjuda en annan present
dn likemedlet for att respektera be-
stimmelserna i direktiv 2001/83.

C — Den tredje tolkningsfrdagan:
direktiv 92/28

79. Genom den tredje tolkningsfragan vill
Bundesgerichtshof fa klarhet i huruvida
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uttalandena avseende de tva foregiende
fragorna dven giller for direktiv 92/28, fore-
gdngaren till avdelning VIII i
direktiv 2001/83. Fragan kan bara besvaras
jakande, eftersom det senare direktivet inbe-
griper 1992 ars direktiv och aterger innehal-
let i dess bestimmelser.

VI — Forslag till avgorande

80. De redovisade 6vervigandena erbjuder
ingredienserna for att sammanstélla en
beskrivning till den hénskjutande domstolen
av de bestandsdelar som behovs for att bjuda
pa en meny anpassad efter parternas intres-
sen och for att kunna préva deras respektive
yrkanden.

81. Mot bakgrund av ovanstdende 6verviganden foreslar jag att domstolen besvarar
tolkningsfragorna fran Bundesgerichtshof pa foljande sétt:

1) Bestimmelserna om reklam (avdelning VIII) i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel
medfor en fullstindig harmonisering, vilket innebédr att medlemsstaterna inte
har ratt att besluta om mer langtgaende férbud eller begriansningar, annat &n om

detta medges i direktivet.

2) Direktivet utgér hinder for att tillimpa en nationell regel som allmént och
abstrakt férbjuder likemedelsreklam riktad till allménheten i form av

a) uttalanden fran utomstiende personer, om inte forbudet endast &ar
tillampligt i fraga om felaktiga, orovickande eller vilseledande aberopanden
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av pastaenden om tillfrisknande i den mening som avses i artikel 90 j i
direktiv 2001/83, vilket i princip inte ar fallet i fraga om reklam i form av en
enkit riktad till lekmén med en allmin positiv bedomning av likemedlet,
utan hénvisning till specifika behandlingsomraden,

tavlingar, utlottningar och andra forfaranden, dir resultatet dr beroende av
slumpen, om inte forbudet villkoras av att dessa metoder lockar till en
anvindning av likemedlet som inte dr &ndamalsenlig, i strid med artikel 87.3
i direktiv 2001/83. Den artikeln och artikel 88.6 i samma direktiv medger
inte att ett likemedel marknadsférs pa Internet genom en maénatlig
utlottning av en vinst av ringa virde, som bestar av en viss méngd av sjélva
lakemedlet.

3) Ovanstiende svar ér i tillimpliga delar giltiga for radets direktiv 92/28/EEG av
den 31 mars 1992 om marknadsforing av humanlikemedel.
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