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OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
DAMASA RUIZA-JARABA COLOMERA

przedstawiona w dniu 13 lutego 2007 r. !

I — Wprowadzenie

1. Rozmaite skladniki prejudycjalnej recep-
tury sa dobrze opisane w ksiazce kuchar-
skiej Unii Europejskiej, ale teoria za kazdym
razem, gdy prébuje sie przyrzadzi¢ jakis
specjal, musi zmierzy¢ sie¢ z réznorodnymi
okoliczno$ciami, gdyz  wykorzystywane
zrédlo ciepla, rondle, $wiezo$¢ i pochodzenie
produktéw spozywczych, a przy tym usposo-
bienie osoby zabierajacej sie za gotowanie nie
sa nigdy takie same. Za gotowe danie odpo-
wiadaja sady krajowe, a Trybunal jedynie
dostarcza im nieodzownych przypraw wspol-
notowych i nie ingeruje w dziedziny, ktére
go nie dotycza. Jednakze elementy europej-
skie i krajowe czesto sie mieszaja i aby kazdy
z nich mégt wypelnia¢ swoja role, konieczne
jest, zeby wchlanialy nawzajem swe aromaty,
uwydatniajac je.

2. Niniejsze odeslanie prejudycjalne jest
bardziej ztozone niz mogloby sie¢ wydawac.

1 — Jezyk oryginalu: hiszpanski.
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Zadano trzy pytania, jednakze miedzy pierw-
szym i drugim pojawiaja sie inne niewia-
dome, co do ktérych Trybunal musi znalezé
rozwiazanie, decydujace dla rozstrzygniecia
sporu.

3. Pierwsza izba cywilna niemieckiego
Bundesgerichtshof (federalnego sadu
najwyzszego w Niemczech) pragnie uzyskac
odpowiedZ na pytanie, czy przepisy dyrek-
tywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi %,
dotyczace reklamy, bez zamiaru przeprowa-
dzenia minimalnej harmonizacji, ustanawiaja
kompletny system, tak ze panstwa cztonkow-
skie sa pozbawione jakiejkolwiek swobody
dzialania i nie moga wprowadza¢ innych
ograniczen niz te, ktére przewiduje dyrek-
tywa (pytanie pierwsze). Jednakze poniewaz
przepisy niemieckie przewiduja zakazy, ktére
nie sg zawarte w uregulowaniach wspélno-
towych, pytanie w rzeczywistosci dotyczy

2 — Dyrektywa z dnia 6 listopada 2001 r. (Dz.U. L 311,
str. 67), zmieniona dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136,
str. 34).
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tego, czy prawo wspolnotowe sprzeciwia si¢
zakazom krajowym i w jakim zakresie.

4. W przypadku gdyby odpowiedZz na
pierwsze pytanie byla twierdzaca, niemiecki
sad przedstawia dwie inne watpliwosci
(pytanie drugie): pierwsza z nich dotyczy
tego, czy ankiety odnoszace si¢ do ogélnej
oceny produktu leczniczego przeprowa-
dzone z udzialem oséb niebedacych specja-
listami w tej dziedzinie stanowia nieodpo-
wiednie i wprowadzajace w btad odniesienie
do ,,przypisywanych wilasciwosci uzdrawiaja-
cych” w rozumieniu art. 90 lit. j) dyrektywy
2001/83/WE; druga dotyczy art. 87 ust. 3
i kwestii, czy artykul ten mozna ewentualnie
uznac za klauzule negatywna, ktéra uniemoz-
liwia przeprowadzanie w Internecie comie-
siecznego losowania nagréd o nieznacznej
wartoéci. Sad krajowy zaklada zatem, ze
przywolane wyzej przepisy maja bezposredni
skutek, co mozna zakwestionowad, i dlatego
tez konieczne jest zbadanie, czy pierwszemu
pytaniu nalezy nada¢ sens uniemozliwiajacy
podwazenie przepiséw krajowych majacych
zastosowanie w postepowaniu przed sadem
krajowym i pozwalajacy zapelni¢ luke, ktora
nikomu nie stuzy.

5. Zatem na wzdr rozwaznego kuchcika,
ktéry sam nie mogac stworzy¢ zestawu dan,
doradza szefowi kuchni, Trybunal powi-
nien przekaza¢ Bundesgerichtshof zasady,
ktére pozwola mu na dokonanie wykladni
wlasnych przepiséw krajowych i ktére beda
mu przydatne do rozstrzygniecia sporu.

6. Wreszcie sad krajowy pragnie ustali¢, czy
dyrektywa 92/28/WE?®, ktérej art. 2 ust. 3
i art. 5 lit. j) zostaly powtérzone w art. 87
ust. 3 i art. 90 lit. j) dyrektywy 2001/83,
powinna by¢ tak samo traktowana (pytanie
trzecie).

II — Ramy prawne

A — Dyrektywa 2001/83

7. Dyrektywa ta, przyjeta na mocy art. 95 WE
(poprzednio art. 100 A traktatu WE), ma
zapewni¢ ,ochrone zdrowia publicznego”
(motyw 2) bez utrudniana rozwoju prze-
mystu farmaceutycznego i handlu produk-
tami leczniczymi we Wspdlnocie (motyw 3).

8. Dyrektywa poprzez zblizenie przepiséw
krajowych dazy do usuniecia przeszkod
w handlu wynikajacych z réznic w przepisach
(motywy 4 i 5), ktére to zjawisko dotyczy

3 — Dyrektywa Rady z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie
reklamowania produktéw leczniczych przeznaczonych dla
ludzi (Dz.U. L 113, str. 13).
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OPINIA D. RUIZA-JARABA — SPRAWA C-374/05

réowniez reklamy produktéw leczniczych,
albowiem panstwa czlonkowskie przyjety
szczegblne Srodki wprowadzajace rozbiez-
nosci, mogace mie¢ wplyw na funkcjono-
wanie rynku wewnetrznego (motyw 43).

9. Tytut VIII* definiuje ,reklame produktéw
leczniczych” (art. 86) i zakazujac wszelkiej
reklamy produktu leczniczego, w odniesieniu
do ktérego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nie zostalo udzielone (art. 87 ust. 1),
stanowi, ze reklama powinna zacheca¢ do
racjonalnego stosowania produktu leczni-
czego poprzez przedstawienie go w sposob
obiektywny i bez wyolbrzymiania jego
wlasciwosci oraz ze nie powinna ,wprowa-
dzac¢ w biad” (art. 87 ust. 3).

10. Reklama produktéw leczniczych, ktére sa
dostepne jedynie na recepte, jest zabroniona
[art. 88 ust. 1 lit. a)]°, podczas gdy reklama
produktéw leczniczych, ktére ze wzgledu na
swoj sklad i cel sa dostepne bez recepty, jest
dozwolona (art. 88 ust. 2).

11. Jednocze$nie  ustawodawca  wyraza
szczegblne obawy w odniesieniu do wplywu
takiej reklamy na zdrowie publiczne, ktéry

4 — Tytul ten, zawierajagcy art. 86-100, powtarza niemal
dostownie art. 1-14 dyrektywy 92/28.

5 — W brzmieniu nadanym mu dyrektywa 2004/27.
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moglby by¢ niekorzystny, gdyby byla ona
naduzywana lub niewtasciwie przygotowana,
i z tego wzgledu ustanawia pewne podsta-
wowe kryteria (motyw 45).

12. W ten sposdéb zabroniona jest bezpo-
$rednia dystrybucja produktéw leczniczych
do celéw promocyjnych (motyw 46 i art. 88
ust. 6) °.

13. W szczegdlnosci art. 89 dotyczy formy
i minimalnej tresci reklamy adresowanej do
ogbtu spoleczenstwa, podczas gdy art. 90
przewiduje, ze taka reklama nie moze
zawiera¢ zadnego elementu, ktéry:

wlee]

f) dotyczy zalecenia przez naukowcow,
pracownikéw  stuzby zdrowia lub
0s6b, ktére nie naleza do zadnej z tych
grup, lecz ktére z racji swojej pozycji

6 — Zmiana wprowadzona w 2004 r. uchylita przewidziane
w tym przepisie w jego pierwotnym brzmieniu zezwolenie
na tego rodzaju dystrybucje w innych celach w wyjatkowych
przypadkach.
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spolecznej  moglyby  zacheca¢ do
konsumpcji produktéw leczniczych;

j)  odnosi sig, w formie nieodpowied-
niej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej
w blad, do przypisywanych wilasciwosci
uzdrawiajacych;

[...]7.

B — Przepisy niemieckie

14. Gesetz gegen den unlauteren Wett-
bewerb’ (niemiecka ustawa o nieuczciwej
konkurencji, zwana dalej ,UWG”) w swym
poprzednim brzmieniu zakazuje aktéw
wyrzadzajacych  szkode  konkurentom,
konsumentom lub innym uczestnikom
obrotu rynkowego (art. 4); w ten sposéb
akty naruszajace przepisy majace regulowaé
zachowanie na rynku w interesie podmiotéw
gospodarczych sg uznane za akty nieuczciwej
konkurencji (art. 4 ust. 11).

7 — RGBL 1909 I, str. 499, z pézniejszymi zmianami, zmieniona
ostatnio w dniu 23 lipca 2002 r. (BGBL I, str. 2850) i obecnie
zastapiona ustawg o takiej samej nazwie z dnia 3 lipca 2004 r.
(BGBL I, str. 1414).

15. Przepisy te obejmuja réwniez Heil-
mittelwerbegesetz 8 (niemiecka  ustawe
o reklamie produktéw leczniczych, zwana
dalej ,HWG”), ktérej art. 11 ust. 1 zabrania
poza kregiem osob zawodowo dziatajacych
w sektorze medycznym reklamy:

alee]

11. zawierajacej o$wiadczenia oséb trzecich,
w szczegblnosci pisma z podziekowa-
niami, wyrazami uznania lub rekomen-
dacjami czy tez powolujacej sie na takie
o$wiadczenia;

13. obejmujacej konkursy, losowania nagréd
lub inne dziatania, ktérych wynik zalezy
od przypadku;

8 — BGBIL. 1994 ], str. 3068.
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III — Okoliczno$ci faktyczne, postepo-
wanie przed sadem krajowym i pytania
prejudycjalne

16. Gintec International Import-Export
GmbH (zwana dalej ,Gintec”) s;)rzedaje
rézne preparaty na bazie zen-szenia , zareje-
strowane jako produkty lecznicze (wydawane
bez recepty) w Republice Federalnej Niemiec.

17. W maju 2000 r. spétka ta wydalta
prospekt obejmujacy wiele rubryk i doty-
czacy ,analizy ankiety wéréd konsumentéw”:

— ,Stosowanie na szeroka skale [...]. 41%
klientéw stosuje czerwony zen-szen
Gintec w spos6b regularny od 5 lat lub
dtuzej [...]".

— ,Dlugotrwale leczenie, duze przywia-
zanie [...]. Prawie polowa uzytkownikéw
wybrala dlugotrwate leczenie, poniewaz

9 — Zef-szei jest prawdopodobnie najbardziej znana
roéling lecznicza, nalezaca do rodzaju panax (,panacea”)
i wystepujaca na pétkuli péinocnej, w Azji i Ameryce.
Rodzaj ten obejmuje szes¢ gatunkéw roélin wieloletnich
charakteryzujacych si¢ powolnym wzrostem i miesistymi
korzeniami, z ktérych wyciag jest substancja aktywna,
przepisywang jako $rodek stymulujacy i wzmacniajacy,
przeciwdziatajacy zmeczeniu fizycznemu i psychicznemu,
a takze stresowi.
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produkt ma w ich przypadku korzystne
dzialanie i stosuja go kazdego dnia [...]”.

— ,Powody, dla ktérych wybierany jest
czerwony zen-szen Gintec. Dwie trzecie
ankietowanych oséb stosuje czerwony
zen-szen Gintec dla poprawy ich ogol-
nego dobrego samopoczucia. Polowa
badanych wskazala réwniez szczegdlne
problemy, np. kardiologiczne lub uktadu
krazenia [...]”.

— ,0gdblna ocena czerwonego zen-szenia
Gintec. Polowa Kklientéw twierdzi, ze
sa »bardzo zadowoleni« z produktu,
a jedna trzecia uwaza, ze jest on »dobry«.
Jedynie 2% wskazalo, ze nie odczulo

poprawy [...]".

18. W dniu 28 maja 2000 r. Gintec oglosita
na swojej stronie internetowej comiesieczne
losowanie opakowania ,Roter Imperial
Ginseng von Gintec Extrakpulver” (sprosz-
kowanego wyciagu z cesarskiego czerwonego
zen-szenia Gintec). Aby w nim uczestni-
czy¢, wystarczylo wypelnic i wystaé¢ kwestio-
nariusz.

19. Verband Sozialer Wettbewerb (stowa-
rzyszenie obrony konkurencji) wnioslo
skarge przeciwko Gintec, argumentujac, ze
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obie kampanie reklamowe byly niezgodne
odpowiednio z art. 11 ust. 1 pkt 111 13 HWG,
i uzyskalo w wyroku wydanym w nastepstwie
odwotania przez Oberlandesgericht (wyzszy
sad regionalny) we Frankfurcie nad Menem
zakaz ich rozpowszechniania.

20. Gintec wniosta skarge do Bundesge-
richtshof, ktéry postanowil zawiesi¢ poste-
powanie i przedstawi¢ Trybunalowi nastepu-
jace pytania prejudycjalne:

»1) Czy przepisy dyrektywy 2001/83/WE
dotyczace powolywania sie na o$wiad-
czenia os6b trzecich niebedacych specja-
listami w danej dziedzinie oraz reklamy
zwiazanej z losowaniem nagréd okre-
$laja nie tylko minimalne granice zakazu
reklamy produktéw leczniczych adre-
sowanej do ogélu spoleczenstwa, lecz
réwniez jej granice maksymalne?

2) W przypadku gdyby odpowiedz na
pierwsze pytanie byla twierdzaca:

a) Jezeli reklamodawca podaje wyniki
ankiety przeprowadzonej wsréd
0s6b trzecich niebedacych specjali-
stami w tej dziedzinie, wykazujace
ogblnie pozytywna ocene rekla-
mowanego produktu leczniczego,
nie podajac, do jakich wskazan

terapeutycznych sie ona odnosi, to
czy ma tu miejsce nieodpowiednie
lub wprowadzajace w blad odnie-
sienie do »przypisywanych wlasci-
wosci uzdrawiajacych« w  rozu-
mieniu art. 90 lit. j) dyrektywy
2001/83/WE?

b) Czy brak wyraznego zakazu reklamy
zwigzanej z losowaniem nagréd
w dyrektywie 2001/83/WE oznacza,
ze jest ona zasadniczo dozwolona,
czy tez art. 87 ust. 3 tej dyrektywy
zawiera klauzule generalng, stano-
wiacg podstawe do wydania prze-
pisu  zakazujacego internetowej
reklamy zwigzanej z comiesiecznym
losowaniem nagréd o nieznacznej
wartosci?

3) Czy odpowiedzi na powyzsze pytania
beda podobne w $wietle dyrektywy Rady
92/28/EWG?”.

IV — Postepowanie przed Trybunalem

21. Postanowienie Bundesgerichtshof
zostalo  zarejestrowane w  sekretaria-
cie Trybunalu w dniu 12 pazdziernika

I-9525
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2005 r. Strony w postepowaniu przed sadem
krajowym, Komisja oraz rzady niemiecki,
stowenski i polski przedlozyly uwagi na
pismie, a ich przedstawiciele, z wyjatkiem
przedstawiciela rzadu stowenskiego, przed-
stawili swe stanowiska na rozprawie w dniu
7 grudnia 2006 r.

V — Analiza pytan prejudycjalnych

A — Pierwsze pytanie prejudycjalne: petna
harmonizacja

22. Charakter harmonizacji dokonanej przez
przepisy dotyczace reklamy produktéow
leczniczych zawarte w dyrektywie 2001/83
stanowi  kluczowy  punkt niniejszego
odestania prejudycjalnego. Nie jest jasne,
czy przepisy te sa wyczerpujace, nie pozo-
stawiajac miejsca inicjatywie krajowej, czy
tez stanowig program minimum, ktéry pozo-
stawia panstwom czlonkowskim swobode
przyjmowania innych przepiséw i surow-
szych ograniczen.

23. Pierwsza hipoteze popieraja Komisja,
rzad stowenski i Gintec, podczas gdy

I-9526

Verband Sozialer Wettbewerb, a takze rzady
niemiecki '’ i polski opowiadaja sie za drugg,
mimo ze paradoksalnie, stosujac takie same
kryteria wykladni, dochodza do réznych
rozwigzan.

24. Wykladnia celéw dyrektywy, jej systema-
tyki i brzmienia, a takze jej podstawy prawnej
przemawia za tezg, zgodnie z ktéra dyrek-
tywa wprowadzila system, ktéry nie zostawia
zadnej swobody dzialania, poza wyraZnie
przyznang.

1. Podstawa prawna dyrektywy 2001/83

25. Artykul 95 WE, ktéry jest podstawa
dyrektywy 2001/83, dostarcza pierwszej
wskazowki popierajacej te teze; artykul ten
w ust. 1 przewiduje, ze Rada Unii Europej-
skiej, stanowiac zgodnie z procedura okre-
$long w artykule 251 WE (poprzednio art. 189
B traktatu WE) i po konsultacji z Komitetem
Ekonomiczno-Spotecznym, przyjmuje srodki
dotyczace zblizenia przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych

10 — Rzad niemiecki twierdzi, ze brak jakichkolwiek wzmianek
o pelnej harmonizacji w tekscie dyrektywy 2001/83
wskazuje, ze nie byla ona zamiarem ustawodawcy,
zapominajac, ze argument ten pozwala réwniez podwazy¢
teze o ograniczonej harmonizacji i Ze problem z tym
pytaniem prejudycjalnym sprowadza sie do analizy voluntas
legis.
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panstw czlonkowskich, ktére maja na celu
ustanowienie i funkcjonowanie rynku
wewnetrznego.

26. Zgodnie z orzecznictwem, przepis11 ten
ma na celu usprawnienie rynku wewnetrz-
nego '* i wyeliminowanie przeszkéd w handlu
wynik%jqcych z réznic w przepisach krajo-
wych ", jednakze dla uzasadnienia inter-
wencji wspélnotowej nie wystarcza abstrak-
cyjne ryzyko pojawienia sie tego rodzaju
przeszkod, lecz konieczne jest, aby takie
ryzyko bylo prawdopodobne oraz aby dany
$rodek harmonizacji miat za swéj cel prze-
ciwdzialanie tym przeszkodom

27. Rzady slowenski i niemiecki zauwazaja,
ze art. 95 WE nie okresla typu zalecanej
harmonizacji'>,  jednakze akceptowanie

11 — Artykul 95 WE w zwiazku z art. 3 ust. 1 lit. ¢) WE oraz
art. 14 ust. 2 WE [poprzednio, odpowiednio art. 3 lit. c)
i art. 7A ust. 2 traktatu WE]. Wedle tych artykutéw
rynek wewnetrzny obejmuje obszar bez granic, w ktérym
zapewniony jest swobodny przeplyw towaréw, oséb, uslug
i kapitatu.

12 — Wyrok z dnia 5 pazdziernika 2000 r. w sprawie C-376/98
Niemcy przeciwko Parlamentowi i Radzie, Rec. str. 1-8419,
pkt 83.

13 — Wyroki z dnia 17 maja 1994 r. w sprawie C-41/93 Francja
przeciwko Komisji, Rec. str. I-1829, pkt 22 i z dnia 9 sierpnia
1994 r. w sprawie C-359/92 Niemcy przeciwko Radzie, Rec.
str. 1-3681, pkt 22.

14 — Powolany powyzej wyrok w sprawie Niemcy przeciwko
Parlamentowi i Radzie, pkt 84 i 86 i rok z dnia
9 pazdziernika 2001 r. w sprawie C-377/98 Krélestwo
Niderlandéw przeciwko Parlamentowi i Radzie, Rec.
str. I-7079, pkt 15.

15 — Nastepnie rzad niemiecki utrzymuje, ze dyrektywy, ktérych
podstawa jest art. 95 WE, maja na celu jedynie harmonizacje
minimalna. Na poparcie tej tezy powoluje si¢ on na pkt 31
opinii rzecznik generalnej Stix-Hackl w sprawie C-390/99
Canal Satélite Digital, zakoriczonej wyrokiem z dnia
22 stycznia 2002 r., Rec. str. I-607, dodajac wbrew temu,
Zze stanowi to zasade og6lna i ze dyrektywy te moga czasem
przewidywac¢ pelng harmonizacje, w zaleznosci od ich tresci
icelow.

lokalnej specyfiki w celu likwidacji réznic
byloby sprzeczne samo w sobie '°. Uznanie,
ze ochrona zdrowia ludzkiego jest jednym
z celéw dyrektywy 2001/83 ", nie uzasadnia
samo w sobie bardziej restrykcyjnych
$rodkéw krajowych, biorac pod uwage, ze
zgodnie z art. 95 ust. 3 WE, harmonizacja
przyjmuje jako podstawe wysoki poziom
ochrony zdrowia i ze art. 152 ust. 1 WE
(poprzednio art. 129 traktatu WE) przewi-
duje, iz wymogi zwigzane z ochrona zdrowia
wpisuja sie w polityki Unii '®,

28. Musza jednak przyznaé¢, ze w odréz-
nieniu od art. 94 WE (poprzednio art. 100
traktatu WE), art. 95 WE przewiduje wyjatki
pozwalajace panstwom czlonkowskim na
odstapienie od wspdlnotowego wspdlnego
mianownika, z tym Ze te szczegdlne sytuacje

16 — Uwazam, ze powolanie si¢ przez rzad niemiecki na
zasade pomocniczosci dla poparcia tezy o harmonizacji,
ktéra pozwala panstwom czlonkowskim na odstepstwo
od wspélnej reguly, jest nietrafne. Zasada ta ogranicza
interwencje Wspolnoty w dziedzinach, ktére nie naleza
do jej wylacznej kompetencji, do przypadkéw, kiedy
dane cele moga zosta¢ osiggniete wylacznie na szczeblu
wspolnotowym (art. 5 akapit 2 WE — poprzednio
art. 3B akapit 2 traktatu WE), co odpowiada dyrektywie
2001/83, poniewaz — jak podkreslono w jej preambule —
rozbiezno$ci  pomiedzy  panstwami  czlonkowskimi
stanowia przeszkode w handlu produktami leczniczymi,
powodujac, ze nalezy doprowadzi¢ do ich zmniejszenia,
a nawet zlikwidowania. W ww. wyroku w sprawie Krélestwo
Niderlandéw przeciwko Parlamentowi i Radzie Trybunat
podkreslil, ze zasada ta stosuje si¢, gdy przepisy i praktyki
krajowe uniemozliwiaja prawidtowe funkcjonowanie rynku
wewnetrznego i nieodzowna jest przez to harmonizacja.
Stanowisko to potwierdzil wyrok z dnia 12 lipca 2005 r.
w sprawach pofaczonych C-154/04 i C-155/04 Aliance for
Natural Health i in., Zb.Orz. str. I-6452, pkt 101-107.

17 — Nie stanowi to przeszkody w powolaniu sie na art. 95 WE,
o ile spelnione sa niezbedne przestanki (ww. wyrok w sprawie
Niemcy przeciwko Parlamentowi i Radzie, pkt 88).

18 — Uwagi te zostaly przedstawione w ww. wyroku w sprawie
Niemcy przeciwko Parlamentowi i Radzie, pkt 88,
w zakresie dotyczacym dyrektywy 98/43/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie
zblizenia  przepiséw  ustawowych,  wykonawczych
i administracyjnych panstw czlonkowskich odnoszacych
sie do reklamy i sponsorowania wyrobéw tytoniowych
(Dz.U. L 213, str. 9).
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, . 19 z
sa poddane okreslonej procedurze ~, ktéra
w niniejszej sprawie nie zostala zastosowana.

29. Artykut 153 WE (poprzednio art. 129 A
traktatu WE) potwierdza proponowana
przeze mnie wykladnie. Zgodnie z jego
postanowieniami  obrona  konsumentéw
zapewniona jest poprzez $rodki zblizenia
przepiséw przewidziane w art. 95 WE,
a takze poprzez inne dziatania, ktére wspie-
raja i uzupelniaja polityke panstw czlonkow-
skich oraz nadzoruja ja (ust. 3), ktére Rada
przyjmuje, stanowigc zgodnie z art. 251 WE
(ust. 4). Inicjatywy krajowe, ktore oferuja
wyzszy stopien ochrony, sa mozliwe tylko
w tym ostatnim przypadku, z czego wynika,
ze harmonizacja przewidziana w art. 95 WE
ma charakter catkowity, poza wyjatkami
przewidzianymi w tym przepisie. Innymi
stowy, jak zostalo to potwierdzone w wyroku
z dnia 25 kwietnia 2002 r. w sprawie Komisja
przeciwko Francji*’, harmonizacja przewi-
dziana w art. 95 WE jest pod tym wzgledem
taka sama, jak przewidziana w art. 94 WE.

2. Wykladnia teleologiczna

ma na celu
swobodnym
leczniczych,

30. Dyrektywa 2001/83
zlikwidowanie przeszkéd w
przeplywie produktéw

19 — Artykut 95 ust. 4-10 WE.
20 — Wyrok w sprawie C-52/00, Rec. str. I-3827, pkt 15.
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wynikajacych z réznic miedzy przepisami
krajowymi, bez szkody dla zdrowia publicz-
nego (motywy 2—4). Jednak poniewaz insty-
tucje wspolnotowe podejmuja sie ochrony
tego wspdlnego dobra na mocy art. 95 WE
i art. 152 WE, nic nie potwierdza tezy
o niskim poziomie dostosowania, akceptu-
jacego szczegdlne $rodki kazdego paristwa,
ktére — jak stwierdza ustawodawca wspol-
notowy — uniemozliwiaja realizacje tego
przedsiewziecia. W wyroku z dnia 9 czerwca
2005 r. w sprawach polaczonych HLH Waren-
vertriebs i Orthica? Trybunal stwierdzil,
ze w zakresie, w jakim dyrektywa 2001/83
harmonizuje sposoby produkcji, dystry-
bucji oraz uzywania produktéw leczni-
czych, panstwa czlonkowskie nie moga,
na podstawie art. 30 WE, w szczegdlnosci
z uwagi na wymogi ochrony zdrowia ludz-
kiego, podejmowac $rodkéw krajowych ogra-
niczajacych swobodny przeplyw towaréw.

31. Rzad niemiecki slusznie utrzymuje,
ze minimalna harmonizacja nie ogra-
nicza w kazdym przypadku wspomnianego
swobodnego przeplywu ani tez automa-
tycznie nie wplywa niekorzystnie na wspdlny
rynek. Jednakze jesli przeszkody w realizacji
tej swobody wynikaja z rozbieznosci w prze-
pisach krajowych i jesli nalezy je eliminowaé
poprzez zblizenie tych przepiséw (motyw 5
dyrektywy 2001/83), nie ma jakiegokolwiek
miejsca na réznice na poziomie krajowym
i niezbedna staje si¢ pelna harmonizacja,
w szczegblnosci, jesli drugi cel (ochrona
zdrowia) jest osiggany dzieki wspdlnym
uregulowaniom.

21 — Wyrok w sprawach pofaczonych C-211/03, C-299/03 i od
C-316/03 do C-318/03, Zb.Orz. str. I-5141, pkt 58.
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32. Uwagi te maja szczegélne znaczenie
w odniesieniu do reklamy produktéw lecz-
niczych, poniewaz rozbieznosci krajowe
maja réwniez wplyw na funkcjonowanie
rynku wewnetrznego (motyw 43 dyrektywy
2001/83) *.

33. Zastrzezenie zawarte w motywie 42
dyrektywy 2001/83, pozwalajace nadal
stosowac $rodki podjete na mocy dyrektywy
Rady 84/450/EWG z dnia 10 wrze$nia 1984 r.
dotyczacej reklamy wprowadzajacej w blad *,
nie przeczy proponowanej przeze mnie tezie.
Przyznaje, Ze art. 7 ust. 1 tej dyrektywy>*
nie sprzeciwia sie przyjmowaniu bardziej
restrykcyjnych $rodkéw krajowych, jednakze
rozwiazanie to, umozliwiajace wystepowanie
réznic w odniesieniu do ogélnych uregu-
lowan (dyrektywa 84/450), nie ma znaczenia
w przypadku szczegdlnego uregulowania
(dyrektywa  2001/83),  ustanowionego,
z zamiarem dokonania harmonizacji, w celu
zniesienia réznic utrudniajacych funkcjono-
wanie rynku. Innymi stowy w celu ochrony
swych obywateli przed reklama wprowa-
dzajaca w blad panstwa Unii Europejskiej

22 — W wyroku z dnia 15 wrze$nia 2005 r. w sprawach
polaczonych C-281/03 i C-282/03 Cindu Chemicals i in.,
Zb.Orz. str. 1-8069, pkt 44, dotyczacym dyrektywy Rady
76/769/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do ograniczen
we wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu niektérych
substancji i preparatéw niebezpiecznych (Dz.U. L 262,
str. 201), zmienionej dyrektywa 94/60/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. (Dz.U. L 365,
str. 1), Trybunal stwierdzil, ze w celu wyeliminowania
przeszkéd w handlu na rynku wewnetrznym przepisy tej
dyrektywy maja charakter wyczerpujacy i nie pozwalaja
na utrzymywanie lub przyjmowanie innych rozwiazan
w panstwach cztonkowskich (pkt 44).

23 — Dyrektywa w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich
dotyczacych reklamy wprowadzajacej w btad (Dz.U. L 250,
str. 17).

24 — W brzmieniu wynikajacym z dyrektywy 97/55/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 pazdziernika
1997 r. zmieniajacej dyrektywe 84/450/EWG dotyczaca
reklamy wprowadzajacej w bfad w celu wlaczenia do niej
reklamy poréwnawczej (Dz.U. L 290, str. 18).

maja mozliwo$¢ zapewnienia im szerszej
ochrony niz przewidziana przez prawo
wspélnotowe, ktére stanowi najmniejszy
wspllny mianownik; co wiecej, w dzie-
dzinie produktéw leczniczych ich reklama,
nieprawdziwa badz prawdziwa, powinna
by¢ zgodna z wymogami pelnej harmoni-
zacji dokonanej dyrektyw% 2001/83. Wspo-
mniany wyzej art. 7 ust. 3 potwierdza taka
wykladnie w zakresie, w jakim przewiduje,
ze dyrektywa 84/450 obowiazuje z zastrzeze-
niem przepis6w przyjetych w odniesieniu do
poszczegdlnych towaréw i ustug.

34. W Lkonsekwencji zaréwno podstawa
prawna, jak i cele dyrektywy 2001/83
potwierdzaja teze, wedle ktérej dyrektywa
ta przewiduje pelng harmonizacje. Systema-
tyka i brzmienie dyrektywy sa zgodne z tym
podejsciem.

3. Kryteria systemowe i jezykowe

35. Zdefiniowawszy ,reklame produktéw
leczniczych” (art. 86), dyrektywa 2001/83
ogranicza jej zakres, zobowiazujac panstwa
czlonkowskie do wprowadzenia zakazu
wszelkiej reklamy dotyczacej produktéw
leczniczych, w odniesieniu do ktérych

25 — Dodany dyrektywa 97/55.
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pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie
zostalo udzielone (art. 87 ust. 1). Jesli chodzi
natomiast o produkty lecznicze, w stosunku
do ktérych zezwolono na dopuszczenie
do obrotu, dyrektywa czyni rozrdznienie
miedzy z jednej strony reklama skierowana
do pacjentéw, ktéra jest formalnie zabro-
niona (,panstwa czlonkowskie wprowadzaja
zakaz”), jesli dotyczy produktéw leczni-
czych, ktdére sa dostepne jedynie na recepte
lekarska * lub zawieraja substancje psycho-
tropowe lub narkotyczne (art. 88 ust. 1i2%),
oraz z drugiej strony reklama skierowana do
oséb upowaznionych do ich przepisywania,
ktéra co do zasady nie podlega temu ogra-
niczeniu. Bezposrednia dystrybucja wsréd
konsumentéw w celach promocg’nych jest
réwniez zabroniona (art. 88 ust. 6 )

36. Po wyznaczeniu zakresu reklamy w tym
sektorze dyrektywa 2001/83 powaznie ja
ogranicza, przewidujac, ze niezaleznie od jej
adresatéow powinna ona zachecaé¢ do racjo-
nalnego stosowania produktu leczniczego
poprzez przedstawianie go w sposob obiek-
tywny i bez wyolbrzymiania jego wlasciwosci
(art. 87 ust. 3).

37. Jedli chodzi natomiast o reklame skie-
rowana do potencjalnych pacjentéw, dyrek-
tywa 2001/83 ustala minimalna tres¢ prze-
kazu (nazwa, informacje konieczne do

26 — Natomiast reklama jest dozwolona w przypadku produktéow
leczniczych, ktore ze wzgledu na swdj skiad i cel sa
przeznaczone i opracowane do stosowania bez interwencji
lekarza ogélnego do celéw diagnostycznych, bez recepty lub
bez monitorowania przebiegu leczenia (art. 88 ust. 2).

27 — W brzmieniu wynikajacym z dyrektywy 2004/27.

28 — Réwniez w brzmieniu wynikajacym z dyrektywy 2004/27
(cytowanej w przypisie 6).
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prawidlowego stosowania produktu leczni-
czego i zacheta do przeczytania instrukcji),
spos6b jej prowadzenia (art. 89 ust. 1),
a takze precyzuje elementy, ktére sa wyla-
czone (art. 90). Podobne przepisy przewi-
dziano w odniesieniu do reklamy skierowanej
do pracownikéw stuzby zdrowia (art. 91, 92
i96).

38. W tych wyraznie okreslonych ramach
panstwa czlonkowskie posiadaja pewna
swobode dzialania w odniesieniu do
niektérych aspektéw. Cho¢ sama dyrek-
tywa 2001/83 takiego zakazu nie przewi-
duje, panstwa czlonkowskie moga zabronié
reklamy dotyczacej produktéw leczniczych,
ktérych koszty zakupu sa zwracane (art. 88
ust. 3), moga wykazaé sie wieksza elastycz-
noscia, jesli chodzi o minimalng tre$¢ infor-
macji, ograniczajac ja do samej nazwy
(art. 89 ust. 2 i art. 91 ust. 2), lub wiekszym
rygorem, wymagajac informacji uzupetnia-
jacych (art. 91 ust. 1 akapit drugi). Wreszcie
jesli chodzi o bezplatna dystrybucje prébek,
dyrektywa 2001/83 pozwala panstwom
cztonkowskim na wprowadzenie dalszych
ograniczen wzgledem tych przewidzianych
dyrektywa 2001/83 (art. 96 ust. 2).

39. Szczegdélowa analiza tytutu VIII dyrek-
tywy 2001/83 pokazuje, ze mamy do
czynienia z wyczerpujacym systemem, ktory
nie pozostawia panstwom zadnej autonomii,
chyba Ze jest ona wyraznie dopuszczona.

40. Wynika to ponadto z wyroku z dnia
11 grudnia 2003 r. w sprawie Deutscher
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Apothekerverband *, ktéry dotyczyl trzech
innych $rodkéw prawa niemieckiego zwia-
zanych z produktami leczniczymi. Pierwszy
zakazywal reklamy produktéw leczniczych
nieposiadajacych zezwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, drugi zakazywal reklamy
produktéw leczniczych sprzedawanych na
recepte, a trzeci zabranial reklamowania
sprzedazy wysytkowej produktéow lecz-
niczych, ktére mogly by¢ sprzedawane
wylacznie w aptekach. Trybunal stwierdzit,
ze dwa pierwsze $rodki byly zgodne z prawem
wspdlnotowym, poniewaz byly objete dyrek-
tywa 2001/83, odrzucit natomiast trzeci
$rodek w zakresie, w jakim dotyczyl on
substancji wydawanych bez recepty, jako ze
art. 88 ust. 1 nie zabrania ich reklamy i nie
mozna réwniez uwazaé, ze ust. 2 zabrania
sprzedazy wysytkowej®. Zatem w rozu-
mieniu tego wyroku panstwa czlonkowskie
nie moga zabroni¢ dziatalnosci, ktéra nie jest
zakazana dyrektywa 2001/83.

4. OdpowiedZ na pytanie pierwsze: lacznik
z pytaniem drugim

a) Niemozno$¢ stosowania art. 11 ust. 1
pkt 11 i 13 HWG zgodnie z jego postano-
wieniami

41. Dyrektywa 2001/83 w sprawie reklamy
produktéw leczniczych skierowanej do ogétu

29 — (C-322/01, Rec. str. [-14887.
30 — Punkty 138-144 w zwigzku z pkt 112-116 ww. wyroku.

spoleczenistwa ustala zatem maksymalny
poziom wymagan, ktérego panstwa czlon-
kowskie nie moga przekraczaé¢, chyba ze
dyrektywa wyraznie im na to zezwala.

42. W  rezultacie nalezy rozstrzygnaé
kwestie, czy art. 11 ust. 1 pkt 11 i 13 HWG
zachowuje te wymogi, zakazujac catkowicie
kampanii reklamowych opartych na o$wiad-
czeniach oséb trzecich oraz wykorzystuja-
cych dzialania, ktérych wynik zalezy od przy-
padku, jak losowania nagréd i loterie.

43. Tres¢ tytutu VIII dyrektywy 2001/83
prowadzi do odpowiedzi przeczacej, gdyz
podobne zakazy nie zostaly przewidziane;
tego rodzaju kampanie reklamowe nie
stanowia rdéwniez wyjatkdw od zasady
ogoblnej, opisanej w pkt 38 niniejszej opinii,
ktére pozwalaja paiistwom czltonkowskim na
wprowadzenie dalszych ograniczen *'.

31 — Z tego wzgledu pewne zaklopotanie wywoluje fakt, ze
pierwsze pytanie prejudycjalne odwoluje sie do ,,przepiséw
dyrektywy 2001/83/WE dotyczacych powolywania sie na
oswiadczenia o0s6éb trzecich niebedacych specjalistami
w danej dziedzinie oraz reklamy zwiazanej z losowaniem
nagréd”, poniewaz takie pytanie wynika z zalozenia, ze
przepisy wspdlnotowe nie reguluja tego rodzaju reklamy
i ze sad krajowy chce ustali¢ nature dokonanej harmonizacji,
aby oceni¢, czy wybér dokonany przez ustawodawce
niemieckiego jest prawidlowy; z tego powodu odpowiedz
Trybunalu powinna poming¢ te wzmianke.
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44. Mozliwe jest zaproponowanie Bundes-
gerichtshof rozszerzajacej wykladni dyrektywy
w celu zachowania uregulowan krajowych,
ale oznaczaloby to popelnienie podwojnego

bledu.

45. Przede wszystkim taka wykladnia na
zasadzie analogii odwotywataby sie do wyjat-
kowych kryteriéw interpretacyjnych, podczas
gdy zakazujacy i harmonizujacy charakter
tych uregulowan wymaga $cistej wykladni.
Poniewaz dyrektywa 2001/83, ustanawiajac
wysoki poziom ochrony zdrowia, zmierza
do zniesienia réznic w przepisach krajowych
dotyczacych reklamy produktéw leczniczych
poprzez wprowadzenie wspdlnego systemu
zapewniajacego swobodny przeplyw na
jednolitym rynku, wydaje sie, Ze rozszerza-
jaca wyktadnia wyjatkéw bylaby niewtasciwa.

46. Co wiecej, stanowiloby to naruszenie
zasady ,wykladni zgodnej” i zamiast posta-
wienia sadowi krajowemu wymogu zapew-
nienia wykladni swego systemu prawnego
zgodnej z prawem wspdlnotowym **, prowa-
dzitoby to do przeniesienia obowigzku na

32 — Zobowigzanie panstw czlonkowskich do osiagniecia
rezultatu przewidzianego w dyrektywie, a takze ich
obowigzek na mocy art. 10 WE zapewnienia jej wykonania
spoczywa na wszystkich wladzach krajowych, w tym na
wladzach sadowniczych (wyrok z dnia 10 kwietnia 1984 r.
w sprawie 14/83 von Colson i Kamann, Rec. str. 1891,
pkt 26), ktore musza dazy¢ do ,wykladni zgodnej” przy
stosowaniu przepiséw krajowych z pelnym poszanowaniem
dyrektywy i dziatajac zgodnie z art. 249 WE akapit trzeci
(wyrok z dnia 13 listopada 1990 r. w sprawie C-106/89
Marleasing, Rec. str. I-4135, pkt 8).

I-9532

Trybunal, ktéry naruszajac tekst dyrek-
tywy, mialby zatwierdzi¢ przepis krajowy
niezgodny z jej trescia.

47. Podsumowujac, dyrektywa 2001/83 nie
ustanawia ogélnego i abstrakcyjnego zakazu
kampanii reklamowych obejmujacych loso-
wanie nagréd lub wykorzystujacych oswiad-
czenia 0séb trzecich. Nalezy zatem odpowie-
dzie¢ niemieckiemu sadowi najwyzszemu,
ze dyrektywa ta, ktérej celem jest maksy-
malna harmonizacja, sprzeciwia sie art. 11
ust. 1 pkt 11 i 13 HWG, gdyz wprowadza on
calkowity zakaz takiej reklamy produktow
leczniczych.

48. W tej sytuacji z uwaﬁi na pierwszenstwo
prawa wspélnotowego> Bundesgerichtshof
powinien rozstrzygnaé¢ zawisly przed nim
spor, odmawiajac zastosowania przepisow
HWG, gdyz ze wspomnianego pierwszenstwa
wynika, ze sady panstw cztonkowskich maja
zapewni¢ pelna skuteczno$¢ prawa wspol-
notowego, odmawiajac stosowania sprzecz-
nych z nim przepiséw prawa krajowego,
takze tych przyjetych pozniej, nie czekajac na
ich uchylenie lub usuniecie z systemu praw-
nego w wyniku jakiegokolwiek postepowania
konstytucyjnego

33 — Stwierdzone w wyroku z dnia 27 lutego 1962 r. w sprawie
10/61 Komisja przeciwko Wlochom, Rec. str. 1,
i potwierdzone oficjalnie w wyroku z dnia 15 lipca 1964 r.
w sprawie 6/64 Costa przeciwko ENEL, Rec. str. 1141.

34 — Wyrok z dnia 9 marca 1978 r. w sprawie 106/77 Simmenthal,
Rec. str. 629.
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b) W poszukiwaniu pomocnej odpowiedzi

49. Z powoddw, ktére przedstawilem wyzej,
jesli Trybunal ograniczy sie do udzielenia
odpowiedzi, ze dyrektywa 2001/83 sprze-
ciwia si¢ przepisom takim, jak przepisy
sporne w niniejszym przypadku, powinien
odstapic¢ od dalszej analizy, aby unikna¢ trud-
no$ci zwigzanych z drugim pytaniem preju-
dycjalnym.

50. W pytaniu tym Bundesgerichtshof dazy
do ustalenia, czy art. 87 ust. 3 dyrektywy
2001/83 stosuje sie do reklamy przez Internet
obejmujacej comiesieczne losowanie nagrody
o nieznacznej wartosci i czy reklama przed-
stawiajaca wyniki sondazu przeprowadzo-
nego wsréd niebedacych specjalistami w tej
dziedzinie, wskazujacego na systematycznie
pozytywna ogélng ocene produktu leczni-
czego, stanowi nieodpowiednie odniesienie
do przypisywanych wlasciwosci uzdrawia-
jacych w rozumieniu art. 90 lit. j) dyrektywy
2001/83.

51. Taki sposéb zadawania pytan, bez
najmniejszego odwolania do przepiséw
krajowych pokazuje, ze sad niemiecki
pragnie rozstrzygna¢ spér w $wietle dyrek-
tywy 2001/83 i w rezultacie zaktada, ze wyzej
wspomniane artykuly maja bezposrednia
skutecznos¢. Zalozenie takie jest wedlug
mnie bledne.

52. Faktycznie, pierwszenstwo prawa wspol-
notowego implikuje obowiazek po stronie
wladz krajowych stosowania nawet z urzedu
jego regul, mimo istnienia sprzecznych z nim
przepiséw  krajowych®. Obowiazek ten
wynika z bezpoéredniej skutecznosci, ktérej
dyrektywy co do zasady nie posiadaja.

53. Aby dyrektywa odznaczala si¢ bezpo-
$rednia skutecznoscia, oprécz braku trans-
pozycji w wyznaczonym terminie lub trans-
pozycji nieprawidiowej konieczne jest, aby
jej przepisy byly pod wzgl%dem swej tresci
precyzyjne i bezwarunkowe *°

54. Orzecznictwo postrzega bezposrednia
skuteczno$¢ dyrektyw jako automatyczng
»sankcje” w  przypadku niewypelnienia
obowiazkéw cigzacych na panistwach czton-
kowskich, ktore jesli nie transponuja dyrek-
tywy lub jesli dokonaja jej nieprawidlowej
transpozycji, nie moga powolywac si¢ wobec
jednostek na swoje uchybienie, by zasto-
sowa¢ niezgodny z nig przepis krajowy
lub by odméwi¢ tym jednostkom praw,
ktére dyrektywa ta uznaje w sposdéb jasny
i bezwarunkowy

55. Sytuacja przedstawia sie inaczej, gdy
obowiazki wynikajace z dyrektywy ciaza na

35 — Wyrok z dnia 22 czerwca 1989 r. w sprawie 103/88 Fratelli
Costanzo, Rec. str. 1839, pkt 33.

36 — Wyrok z dnia 19 stycznia 1982 r. w sprawie 8/81 Becker,
Rec. str. 53, pkt 25.

37 — Powolany powyzej wyrok w sprawie Becker, pkt 24.
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innej jednostce. W takim przypadku przepis,
ktéry nie zostal transponowany, jest pozba-
wiony bezposredniej skutecznosci i sam
z siebie nie wigaze wspomnianej jednostki,
ktdra nie jest odpowiedzialna za brak trans-
pozycji do prawa krajowego**. W rezultacie
nie mozna si¢ powolywa¢ na nietranspono-
wana dyrektywe przeciwko innej jednostce 39
To kryterium ustalone przez Trybunal pozo-
staje niezmienne ~.

56. W zwigzku z tym, przynajmniej do czasu
przyjecia nowej wyktadni, drugie pytanie
opiera si¢ na falszywej przestance: istnienia
bezposredniej skutecznosci horyzontalnej
dyrektywy 2001/83, poniewaz jest ona przy-
wolywana w sporze miedzy jednostkami
w celu powstrzymania Gintec od prowa-
dzenia kampanii reklamowej *.

38 — Wyrok z dnia 26 lutego 1986 r. w sprawie 152/84 Marshall,
Rec. str. 723, pkt 48.

39 — Inaczej jest gdy, jak w sprawie C-201/02 Delena Wells (wyrok
z dnia 7 stycznia 2004 r., Rec. str. 1-723), zastosowanie
dyrektywy przeciwko panstwu czlonkowskiemu wplywa
posrednio na sytuacje prawng innej jednostki.

40 — W wyroku z dnia 5 pazdziernika 2004 r. w sprawach
polaczonych od C-397/01 do C-403/01 Pfeiffer i in.,
Zb.Orz. str. 1-8835, pkt 108 i 109, Trybunal, ktéry zgodzit
sie z moim stanowiskiem wyrazonym w opinii z dnia
27 kwietnia 2004 r., potwierdzil, ze dyrektywa, ktéra nie
zostala transponowana, nie ma bezposredniej skutecznosci
w sporze miedzy jednostkami.

41 — Podejécie to opiera si¢ na blednej analizie orzecznictwa
wspolnotowego dotyczacego bezposredniej skutecznosci
dyrektyw, ktére chroni przed uchybieniem panstwa
czlonkowskiego tego, kto odnidstby korzysci w wyniku
wlasciwego zachowania wladz swego panstwa poprzez
przyznanie mu praw, ktérych to uchybienie go pozbawito.
W niniejszej sprawie prawidlowa wykladnia tego
orzecznictwa prowadzitaby do umozliwienia Gintec
rozpowszechniania swej kampanii reklamowej wbrew
przepisom HWG. Jednakze formulujac swe drugie pytanie,
Bundesgerichtshof zmierza do osiagniecia odwrotnego
skutku: powstrzymania Gintec od rozpowszechniani tej
reklamy, przypisujac dyrektywie 2001/83, poprzez jej
wyktadnie, wbrew jej tresci, w sprawie, ktéra nie dotyczy
panstwa niemieckiego, taki sam zakres, co krajowa ustawa,
ktora nie zostata zharmonizowana.
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57. Wyjasnienia te uzasadniaja zastosowanie
egzegetycznego podejscia, ktére nadawaloby
sens drugiemu pytaniu Bundesgerichtshof,
poniewaz dokonujac powigzania miedzy
przepisami niemieckimi i dyrektywg 2001/83,
Trybunal moze udzieli¢ wskazéwek pomoc-
nych dla rozstrzygniecia postepowania przed
sadem krajowym.

¢) Rozwiazanie interpretacyjne

58. Z uwagi na wyzej wspomniang zasade
wykladni zgodnej przed podaniem osta-
tecznej odpowiedzi stwierdzajacej niemoz-
no$¢ stosowania prawa krajowego nalezy
zbadad, czy wykladni przepiséw HWG, mimo
ich tresci, mozna dokona¢ w sposéb zgodny
z dyrektywa 2001/83. W tym wzgledzie dwa
przepisy dyrektywy, cytowane w drugim
pytaniu prejudycjalnym, zawieraja uzyteczne
wskazdéwki.

59. Mam $wiadomo$¢, ze w ponizszych
punktach podejmuje akrobatyczne ryzyko
zachowania réwnowagi 1 nieprzekro-
czenia linii, ktéra rozgranicza kompetencje
w ramach dialogu prejudycjalnego, zache-
cajac Trybunal, by wkroczyl na obcy teren
i zajal miejsce sadu krajowego. Nalezy przy-
pomnie¢, ze Trybunal wielokrotnie nie tylko
formutowal zasade wykladni zgodnej, ale
réwniez proponowal odpowiednie rozwia-
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zanie . Czeé¢ doktryny, w szczegdlnosci
niemiecka, opowiada sie za rozciagnieciem
pierwszenstwa prawa wspdlnotowego na
jego wykladnie, co powoduje, ze rozwiazanie
zaproponowane przez sad z Luksemburga
przewaza nad kazdym innym rozwiazaniem,
ktére oparte byloby na krajowych przepisach
wykonawczych ®,

60. Moim zdaniem nie ma zadnej watpli-
wosci, ze dyrektywa 2001/83, uwzgledniajac
wyrazone w traktacie WE znaczenie kwestii
zdrowia, stawia sobie za zadanie prawidlowe
i racjonalne wykorzystywanie produktéw
leczniczych [motyw 40, art. 87 ust. 3 pierwsze
tiret i art. 89 ust. 1 lit. b) tiret drugie i trzecie],
zakazujac reklamy, ktéra jest naduzywana
lub niewlasciwie przygotowana (motyw 45),
a takze reklamy wprowadzajacej w blad
[art. 87 ust. 3 drugie tiret i art. 90 lit. j)].

61. W tym kontekscie dla unikniecia luki
prawnej, ktéra jak wskazalem na poczatku
tej opinii, nie stuzy nikomu i jest niezgodna
z celami dyrektywy 2001/83, proponuje
Bundesgerichtshof, aby dokonal wykladni
art. 11 ust. 1 pkt 11 HWG w ten sposéb, ze
zakazuje on reklamy produktéw leczniczych
»zawierajacej o$wiadczenia oséb trzecich,
w szczegdlnosci pism[a] z podziekowaniami,
wyrazami uznania lub rekomendacjami,
czy tez powolujacej sie¢ na takie o$wiad-
czenia”, o ile odwoluje sie ona w formie

42 — Odsylam tu do przykladéw przytoczonych w pkt 26
i nastepnych opinii przedstawionej w ww. sprawie Pfeiffer
iin.

43 — V. Gotz, ,Europdische Gesetzgebung durch Richtlinien —
Zusammenwirken von Gemeinschaft und Staat” w: Neue
Juristische Wochenschrift, 1992, str. 1854.

nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowa-
dzajacej w blad do przypisywanych wiasci-
wosci uzdrawiajacych, w rozumieniu art. 90
lit. j) dyrektywy.

62. Tym samym wykladni art. 11 ust. 1
pkt 13 HWG mozna dokona¢ w ten sposéb,
ze zabrania on kampanii reklamowych ,,0bej-
mujacych konkursy, losowania nagréd lub
inne dzialania, ktorych wynik zalezy od
przypadku”, jesli sprzyjaja one nieracjonal-
nemu stosowaniu produktu leczniczego i sa
przez to niezgodne z art. 87 ust. 3 dyrektywy
2001/83.

B — Drugie pytanie prejudycjalne: przypi-
sywane wiasciwosci uzdrawiajgce i odpowie-
dzialne stosowanie produktow leczniczych

63. Po tych uwagach, w celu rozstrzygniecia
sporu przed sadem krajowym, Trybunal
powinien zbada¢ art. 87 ust. 3 i art. 90 lit. j)
dyrektywy 2001/83.
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1. Przypisywane wlasciwosci uzdrawiajace

64. Przede wszystkim nalezy uwzgledni¢
sytuacje faktyczna opisang w postanowieniu
odsylajacym, nawet jesli rzad stowenski
(pkt 4.11 uwag interwenienta) przedstawia
odmienny stan faktyczny. W konsekwencji
niemiecki organ sadowy pragnie sie dowie-
dzie¢, czy art. 90 lit. j) dyrektywy 2001/83,
ktéry zabrania reklamy produktéw leczni-
czych odnoszacej sie, w formie nieodpo-
wiedniej, zatrwazajacej lub wprowadza-
jacej w blad, do przypisywanych wlasciwosci
uzdrawiajacych, sprzeciwia sie kampanii
reklamowej, ktéra obejmuje wyniki ankiety
przeprowadzonej wsrdd oséb trzecich niebe-
dacych specjalistami w tej dziedzinie wska-
zujace na systematycznie pozytywna ogdlna
ocene produktu leczniczego, ktéry jest
przedmiotem reklamy, bez powigzania tej
oceny z okreslonymi wskazaniami terapeu-
tycznymi.

65. Na poczatku nalezy stwierdzi¢, ze
art. 90 lit. j) dotyczy o$wiadczen sktadanych
przez osoby nieposiadajace zadnej specjali-
stycznej wiedzy z zakresu farmacji lub medy-
cyny, albowiem zalecenia pochodzace od
naukowcéw, pracownikéw sluzby zdrowia
i uznanych os6b sa przedmiotem art. 90 lit. f).

66. Wyrazenie ,przypisywane wlasciwosci
uzdrawiajace” i trzy odnoszace si¢ do niego
przymiotniki ,nieodpowiednie”, ,zatrwaza-
jace”, ,wprowadzajace w blad” sa otwartymi
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pojeciami prawnymi, ktére moga zosta
doprecyzowane w $wietle jednego z celéw
dyrektywy 2001/83, jakim jest ochrona
zdrowia poprzez racjonalne i odpowiedzialne
stosowanie produktow leczniczych.

67. Gdy spojrzy sie nan pod tym katem,
przepis ten dotyczy zaréwno ,przypisywania”
w Scislym sensie obejmujacego stwierdzenie
lub niepodwazalne $wiadectwo pewnego
faktu, ktéry jest udowodniony i uzasad-
niony, jak i przypisywania w sensie szer-
szym, rozciggajacym si¢ na wyrazanie opinii
lub manifestowanie pewnego stanu ducha.
Uwzgledniajac te rézne punkty widzenia i dla
unikniecia sprzecznosci z celami dyrektywy,
pojecie to powinno obejmowaé zaréwno
$wiadectwa opisujace calkowite wyzdro-
wienie, jak i te, ktére przypisuja produktowi
skutki korzystne dla zdrowia.

68. Natomiast ogdlne odniesienia do
dobrego samopoczucia, wigoru lub wital-
noéci, ktére zapewnia produkt leczniczy,
nie sa wystarczajace; konieczne jest powo-
fanie sie na jego skuteczno$¢ terapeutyczna
w sensie zlagodzenia lub wyleczenia choréb
i dolegliwosci.

69. W takim bez watpienia szerokim
znaczeniu przepis ten nie zabrania wszel-
kich wyrazajacych uznanie os$wiadczen,
skoro produkty lecznicze sluza profilaktyce
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i leczeniu®, lecz takich, ktére sa nietypowe
i zachecaja do niekontrolowanego stoso-
wania ze wzgledu na ich charakter, ktéry jest
niedostosowany, przesadzony lub nadmierny
(»nieodpowiedni”), niepokojacy lub budzacy
obawy (,,Zatrwaiajacz”) lub mylacy * (,wpro-
wadzajacy w blad”) *°.

70. W takich warunkach uwazam, ze ,,0ogélna
pozytywna ocena” dotyczaca czerwonego
zen-szenia, bez przypisywania mu mocy
ztagodzenia konkretnych dolegliwosci lub
probleméw zdrowotnych, nie zasluguje na
zakwalifikowanie jako ,przypisywane wlas-
ciwosci uzdrawiajace” ani na oznaczenie
okresleniami figurujacymi w art. 90 lit. j)
dyrektywy 2001/83, skoro jak podkresla
Bundesgerichtshof, ankieta przeprowadzona
przez Gintec ogranicza sie¢ do wykazania, ze
wysoki procent klientéw jest zadowolony
z produktu, potwierdzajac jego pozytywne
oddzialywanie, nawet jeéli znaczaca liczba
spoéréd nich zaleca jego uzywanie w przy-
padkach niewielkich dolegliwosci.

44 — Zakaz reklamy produktu leczniczego sugerujacej, ze moze
on polepszy¢ stan zdrowia chorego, przewidziany w art. 90
lit. ¢) dyrektywy 2001/83, wydaje sie zaskakujacy. Podobne
stanowisko zajmuje C. Lema Devesa w ,La Directiva de la
CEE sobre la publicidad de los medicamentos”, Actas de
derecho industrial, tom XIV, 1991-1992, wyd. Marcial
Pons, Madryt, 1993, str. 57. Artykut 11 ust. 1 pkt 11 HWG
zabrania wszelkich o$wiadczeni dotyczacych pozytywnych
skutkow produktu leczniczego.

45 — Definicja reklamy wprowadzajacej w btad zawarta w art. 2
pkt 2 dyrektywy 84/450.

46 — Wyolbrzymianie, zawsze zastugujace na krytyke, jest
niebezpieczne w sektorze zwigzanym ze zdrowiem.
W przypadku produktéw leczniczych pojmowanie reklamy
jako sztuki celowania w glowe w celu trafienia w portfel
(S. Vogt, Lexikon des Wettbewerbsrechts, Verlag C.H. Beck,
Monachium 1994, str. VII) nie ma racji bytu.

71. W konsekwencji nalezy odpowiedzie¢ na
pierwsza cze$¢ drugiego pytania prejudycjal-
nego w sposéb przeczacy, czyli ze reklama
wykorzystujagca sondaz  przeprowadzony
wsréd os6b niebedacych specjalistami w tej
dziedzinie wskazujacy na ,0g6lng pozytywna
ocene” dotyczaca produktu leczniczego nie
jest, co do zasady, nieodpowiednim ani wpro-
wadzajacym w blad odestaniem do przypisy-
wanych wlasciwoséci uzdrawiajacych w rozu-
mieniu art. 90 lit. j) dyrektywy 2001/83.

2. Reklama obejmujaca losowanie nagréd

72. Losowanie nagrdd, loteria lub konkurs
to dzialania wykorzystujace zdarzenie
losowe lub zalezne od przypadku, uzalez-
niajace swoj wynik od szczescia®’. Hazard,
bedacy idealnym terenem dla patologicz-
nych graczy™, moze zwielokrotni¢ nega-
tywne skutki w dziedzinie takiej jak zdrowie,
podatnej na rozwdj zaburzen 9psychologicz—
nych, jakimi sa hipochondria* lub niektére
manie, na przyklad samoleczenie.

47 — W pkt 95-97 opinii przedstawionej w sprawach
pofaczonych C-338/04, C-359/04 i C-360/04 Placanica
i in., w ktérych nie zapadl jeszcze wyrok, wyrazilem moje
przemyslenia dotyczace gry i jej znaczenia prawnego.

48 — Aleksander Puszkin (1799-1837) w noweli ,Dama pikowa”
rysuje zywy obraz wyzszych sfer spoteczenstwa rosyjskiego
w epoce caratu, w ktorych pasja do gry doprowadza
surowego mlodego oficera do szaleristwa.

49 — W jednej z ,Nowel przyktadnych” Miguela de Cervantesa
(1547-1616) pt. ,El licenciado Vidriera” opisuje on
perypetie Tomdsa Rodaji, ktéry wierzyl, ze jest zbudowany
ze szkla, i zyl opanowany lekiem przed rozbiciem sie na
tysigce kawatkow.
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73. Rozwazne i odpowiedzialne stoso-
wanie produktéw leczniczych, ktére jak juz
wskazalem, zalecane jest w tekscie dyrek-
tywy 2001/83, a przede wszystkim w art. 87
ust. 3, nie daje si¢ pogodzi¢ z reklama,
ktéra niezaleznie od wlasciwosci i przezna-
czenia produktéw pobudza zainteresowanie
konsumentdéw.

74. Istnieja dwie mozliwosci: albo zakup
produktu leczniczego pozwala na wziecie
udzialu w losowaniu, albo nagroda jest
wlasnie dany produkt leczniczy, bez koniecz-
nosci jego zakupu.

75. W pierwszym przypadku nie jest pewne,
czy produkt leczniczy zostal wybrany ze
wzgledu na swe wlasciwosci, poniewaz nalezy
uwzgledni¢ réwniez mozliwo$¢ sprébowania
szczedcia i otrzymania czego$ warto$ciowego.
Zainteresowanie nagroda, czy to stabe, czy
silne, nie jest decydujace, poniewaz zawsze
istnie¢ bedzie watpliwo$¢ co do motywacji
gracza: waga nagrody lub zwykla przyjem-
nosc z gry.

76. Metoda losowania nagréd, ktéra moze
znalez¢ uzasadnienie w innych sektorach,
jest trudna do zaakceptowania w odnie-
sieniu do zdrowia publicznego. Zatem art. 87
ust. 3 pierwsze tiret dyrektywy 2001/83,
ktéry wymaga, aby reklama produktéw lecz-
niczych sprzyjala ich racjonalnemu stoso-
waniu poprzez przedstawianie ich w sposéb
obiektywny i bez wyolbrzymiania ich wtasci-
wosci, sprzeciwia sie reklamie, ktéra pod
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pretekstem losowania nagréd pomija przed-
stawienie wlasciwosci produktu i neci konsu-
menta za pomoca sztuczek niemajacych
nic wspdlnego ze znanymi wlasciwosciami
produktu leczniczego.

77. Drugi przypadek wystepujacy w poste-
powaniu przed sadem krajowym réwniez
moze podlega¢ krytyce, chociaz z innych
powodéw. Motyw 46 oraz art. 88 ust. 6
dyrektywy 2001/83 zakazuja bezposredniej
i darmowej dystrybucji w celach promocyj-
nych, poniewaz sklania ona do konsumpcji
produktéw leczniczych niezaleznie od ich
korzystnych efektéw terapeutycznych.

78. Jesli, jak wutrzymuje Gintec, celem
kampanii reklamowej jest zachecenie
klientéw do uczestnictwa w ankiecie sonda-
zowej na temat czerwonego Zzen-szenia,
to aby zapewni¢ poszanowanie wymogow
dyrektywy 2001/83, wystarczy zaproponowac
nagrode inng niz dany produkt leczniczy.

C — Trzecie pytanie prejudycjalne: dyrek-
tywa 92/28

79. W pytaniu trzecim Bundesgerichtshof
pragnie sie dowiedzie¢, czy rozwiazania
przyjete co do dwoéch pierwszych pytan
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zachowuja wazno$¢ réwniez w $wietle dyrek-
tywy 92/98, ktéra poprzedzata tytul VIII
dyrektywy 2001/83. OdpowiedZz moze by¢
jedynie twierdzaca, jako ze ta ostatnia dyrek-
tywa obejmuje te z 1992 r. i powtarza jej
postanowienia.

VI — Whnioski

80. Powyzsze uwagi stanowia sktadniki,
ktére pozwola przygotowaé przepis, dzieki
ktéremu sad krajowy zyska przyprawe
niezbedna do tego, by zaproponowaé¢ odpo-
wiednie wzgledem intereséw stron danie,
umozliwiajace pogodzenie ich wzajemnych
zadan.

81. Podsumowujac, proponuje, aby Trybunal udzielit Bundesgerichtshof nastepu-

jacej odpowiedzi:

1) Zasady dotyczace reklamy (tytul VIII) zawarte w dyrektywie 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi doko-
nuja pelnej harmonizacji, co oznacza, ze panstwa cztonkowskie nie moga usta-
nowi¢ bardziej rygorystycznych zakazéw lub ograniczen, chyba ze dyrektywa na

nie zezwala;

2) Dyrektywa 2001/83 sprzeciwia si¢ przepisom krajowym, ktdre zakazuja w sposéb
ogolny i abstrakcyjny reklamy produktéw leczniczych obejmujacej:

a) oswiadczenia 0séb trzecich, chyba ze zakaz ma zastosowanie wylacznie
do reklamy, ktéra odnosi sie¢ w spos6b nieodpowiedni, zatrwazajacy lub
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wprowadzajacy w blad do przypisywanych wlasciwosci uzdrawiajacych
w rozumieniu art. 90 lit. j) dyrektywy 2001/83, co nie zachodzi co do zasady
w przypadku reklamy, ktéra wykorzystuje ankiete przeprowadzona wsréd
0s6b trzecich niebedgcych specjalistami w tej dziedzinie, wykazujaca ogélna
pozytywna oceneg produktu leczniczego, bez podania okre$lonych wskazan
terapeutycznych;

konkursy, losowanie nagréd i inne dziatania, ktérych wynik zalezy od przy-
padku, chyba ze zakaz jest uzalezniony od faktu, ze tego rodzaju gry zache-
caja do nieracjonalnego stosowania produktu leczniczego wbrew art. 87
ust. 3 dyrektywy 2001/83. Zaréwno ten przepis, jak i art. 88 ust. 6 wskazanej
dyrektywy sprzeciwiaja si¢ reklamie produktu leczniczego prowadzonej
w Internecie, obejmujacej comiesieczne losowanie nagrody o nieznacznej
wartosci w postaci danego produktu leczniczego.

3) Odpowiedzi na poprzednie pytania zachowuja waznos¢ w $wietle dyrektywy
92/28/EWG z 31 marca 1992 r. w sprawie reklamowania produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi.
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