DAMGAARD
ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senétu)
2. dubna 2009 *

Ve véci C-421/07,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé ¢lanku 234 ES,
podand rozhodnutim Vestre Landsret (Ddnsko) ze dne 6. srpna 2007, do$lym
Soudnimu dvoru dne 13. zafi 2007, v trestnim fizeni proti

Frede Damgaardovi,

SOUDNI DVUR (druhy senat),

ve slozeni C. W. A. Timmermans, predseda sendtu, J.-C. Bonichot, K. Schiemann
(zpravodaj), J. Makarczyk a C. Toader, soudci,

generalni advokat: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
vedouci soudni kancelare: C. Stromholm, rada,
s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jedndni konaném dne 9. fijna 2008,

* Jednaci jazyk: dénstina.
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s ohledem na vyjadreni predlozena:

- za F. Damgaarda S. Steerk Ekstrandem, advokat,

- za danskou vladu B. Weis Fogh, jako zmocnénkyni,

- za belgickou vladu J.-C. Halleuxem, jako zmocnéncem,

- za Ceskou vlddu M. Smolkem, jako zmocnéncem,

- za feckou vladu N. Dafniou a S. Alexandriou, jakoz i K. Georgiadisem, jako
zmocnénci,

- za polskou vladu T. Krawczykem, P. Dabrowskim a M. Dowgielewiczem, jako
zmocnénci,

- za vladu Spojeného kralovstvi Z. Bryanston-Cross, jako zmocnénkyni, ve spolu-
praci s J. Stratford a J. Coppelem, barristers,
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- za Komisi Evropskych spole¢enstvi H. Stgvlbeekem a M. Simerdovou, jako
zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokéta na jednani konaném dne 18. listopadu
2008,

vydava tento

Rozsudek

Zédost o rozhodnuti o piedbézné otézce se tykd vykladu ¢lanku 86 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pripravka (Ut. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd.
13/27, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne
31. biezna 2004 (Ut. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262).

Tato zadost byla predlozena v ramci trestniho stthani zahdjeného Anklagemyndigheden
(statnim zastupitelstvem) vici F. Damgaardovi, vykondvajicimu ¢innost novinare, ktery
je stthdn za to, Ze verejné $ifil informace o vlastnostech a dostupnosti léc¢ivého
pripravku, jehoz uvadéni na trh neni v Dansku povoleno.
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Pravni ramec

Smeérnice 2001/83

Druhy a tfeti bod od@ivodnéni smérnice 2001/83 uvadéji:

»(2)  Hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani lé¢ivych
pripravk musi byt ochrana verejného zdravi.

(3)  Tohoto cile véak musi byt dosazeno prostredky, které nebudou branit rozvoji

farmaceutického primyslu nebo obchodu s lécivymi pfipravky ve Spolecenstvi.

Podle ctyricatého bodu odivodnéni téze smérnice:

»Ustanoveni upravujici informace podavané uzivatelim by méla zarucovat vysoky
stupent ochrany spotiebitele, aby bylo mozné 1é¢ivé pripravky spravné pouzivat na
zdkladé uplnych a srozumitelnych informaci.”
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Ctyricaty paty bod odidvodnéni uvedené smérnice znf takto:

»Reklama urcend $iroké verejnosti, a to i na 1écivé pripravky vyddvané bez predpisu, by
mohla mit vliv na vefejné zdravi, pokud by byla pfehnané nebo neuvazena. Proto by
méla reklama na 1é¢ivé pripravky urcena siroké vefejnosti, pokud je povolena, spliiovat
urcitd zakladni kritéria, ktera by méla byt definovana.”

Hlava III smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27 (déle jen ,smérnice 2001/83"),
se tykd uvadéni lécivych pripravki na trh, zatimco jeji hlava IV upravuje jejich vyrobu
a dovoz. Co se tyce hlavy VII této smérnice, ta reguluje distribuci 1é¢ivych pripravka.

Clanek 86 smérnice 2001/83, kterym za¢ina jeji hlava VIII, nazvana ,Reklama®, stanovi:

»1. Pro Gcely této hlavy se ,reklamou na lécivé pripravky’ rozumi vSechny formy
informovdni, priazkumu nebo pobidek, které maji za ucel podpofit predepisovani,
vydej, prodej nebo spotiebu lécivych pripravki; zahrnuje zejména:

- reklamu na 1éCivé pripravky urcenou Siroké verejnosti,

- reklamu na 1é¢ivé pripravky urc¢enou osobdm zpusobilym je predepisovat nebo
vydavat,
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— navstévy obchodnich zastupct pro léc¢ivé pripravky u osob zptsobilych prede-
pisovat 1écivé pripravky,

— dodéavani vzorky,

- poskytovani pobidek pro predepisovani nebo vydavani 1é¢ivych pripravka formou
daru, nabidky nebo prislibu jakéhokoliv prospéchu nebo finané¢ni ¢i vécné odmény
s vyjimkou téch, jejichz skute¢nd hodnota je zanedbatelna,

- sponzorovani propagacnich setkani, jichz se Gi¢astni osoby zptsobilé predepisovat
nebo vydavat 1écivé pripravky,

- sponzorovani védeckych kongresd, jichZ se ti¢astni osoby zpusobilé predepisovat
nebo vydavat 1écivé pripravky, a zejména thrada jejich cestovnich vydaja a vydaji
na ubytovani vzniklych v této souvislosti.

2. Tato hlava se nevztahuje na

— oznaceni na obalu a prikladdané piibalové informace, které podléhaji ustanovenim
hlavy V,

- korespondenci, poprfipadé s prilozenymi podklady, které nemaji propagacni
povahu, nezbytnou k zodpovézeni zvlastnich dotazti ohledné konkrétniho 1é¢ivého
pripravkuy,
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- vécnd informativni ozndmeni a podklady tykajici se napf. zmén baleni, upozornéni
na nezddouci Gcinky jako soucasti obecnych bezpecnostnich opatieni ohledné
lécivych pripravki, prodejnich katalogi a ceniki, a to za predpokladu, zZe
neobsahuji zadné tvrzeni o pripravku,

- informace o lidském zdravi nebo onemocnénich za predpokladu, Ze neobsahuji ani
neprimy odkaz na lécivé pripravky.”

Clanek 87 téze smérnice stanovi:

,1. Clenské staty zakazou jakoukoliv reklamu na léc¢ivy pripravek, pro ktery nebyla
udélena registrace v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi.

2. Vsechny prvky reklamy na 1éC¢ivy pripravek musi byt v souladu s idaji uvedenymi
v souhrnu tdajui o pripravku.

3. Reklama na 1é¢ivy pripravek

- musi podporovat ucelné pouzivini léc¢ivého pripravku tim, Ze ho predstavuje
objektivné a bez prehdnéni jeho vlastnosti,
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— nesmf byt klamava.

Vnitrostdtni prdavni tiprava

Clanek 27b zékona ¢&. 656/1995 o lécivych piipravcich (leegemiddellov, tplné znéni
zdkona ¢. 656/1995) stanovi:

sJe zakdzino provadét reklamu na lécivé pripravky, jejichz uvadéni na trh nebo
distribuce nejsou v Dénsku povoleny.”

Spor v puvodnim fizeni a predbézna otazka

Hyben Total byl po zarazeni mezi 1éCivé pripravky provedeném Leaegemiddelstyrelsen
(danskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky) v minulosti svym vyrobcem, Natur-Drogeriet
A/S (dale jen ,Natur-Drogeriet”), uvddén v Dansku na trh ve formé prasku a kapsli jako
pripravek zmirnujici nebo lé¢ici dnu, Zlu¢ové kameny, nefropatie, cystopatie, ischias,
krvaceni z mocového méchyre, prijem, zalude¢ni kiece, cukrovku a ledvinové kameny.
Informac¢ni materidly o tomto 1é¢ivém pripravku pfipravil F. Damgaard. Nicméné
prodej tohoto lécivého pripravku byl zastaven v roce 1999, jelikoZz mu nebyla udélena

registrace.

V pribéhu roku 2003 uvedl F. Damgaard na svych internetovych strankach, ze Hyben
Total obsahuje prasek z sipkového kvétu, ktery ma mirnit bolest zptisobenou rznymi
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formami dny nebo artrézy, a ze je tento lé¢ivy piipravek prodivan ve Svédsku
a v Norsku. Rozhodnutim ze dne 16. ¢ervna 2003 informovala Laegemiddelstyrelsen
F. Damgaarda, Ze takové tidaje predstavuji reklamu, ktera je v rozporu s ¢lankem 27b
zdkona ¢. 656/1995 o 1é¢ivych pripravcich, a dala podnét k zahdjeni trestniho stihani
vaci jeho osobé.

Frede Damgaard byl rozsudkem Retten i Arhus ze dne 2. prosince 2005 uznén vinnym
z poruseni uvedeného vnitrostitnitho ustanoveni a byla mu uloZena pokuta. Proti
tomuto rozsudku se odvolal k Vestre Landsret, kde v rdmci fizeni pfed nim tvrdil, ze
neni zaméstnancem Natur-Drogeriet a na tomto podniku nebo na prodeji Hyben Total
nema zadny zdjem. Jeho c¢innost novinare v oblasti alternativni stravovaci hygieny se
omezovala na informovini maloobchodnikdi a dalsich zijemct o potravinovych

doplncich. Za informace, které sitil o Hyben Total, neobdrzel F. Damgaard od Natur-
-Drogeriet zadnou odménu.

Anklagemyndigheden, které zahdjilo stthani F. Damgaarda, tvrdi, Ze i¢elem uvedeného
sifeni informaci bylo podnécovéni spotrebitelti ke koupi Hyben Total, a to nezavisle na
tom, zda existovala vazba doty¢ného k vyrobci nebo prodejci tohoto 1écivého pripravku.
Tato ¢innost tedy spada pod pojem ,reklama“ ve smyslu ¢lanku 86 smérnice 2001/83
a musi byt zakdzdna s ohledem na skuteCnost, ze uvadéni uvedeného lécivého
pripravku, jehozZ spotfebu ma takova ¢innost propagovat, na trh je v Dansku zakazano.

Frede Damgaard zase tvrdi, Ze informace zvefejnénd na jeho internetovych strankach
nepredstavuje reklamu, tak jak je uvedena v ¢lanku 86 smérnice 2001/83, nebot tento
pojem musi byt vykladan GZeji, to znamend, Ze se nevztahuje na informovani nezavislou
treti osobou.
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Za téchto okolnosti se Vestre Landsret rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu
dvoru nasledujici predbéznou otdzku:

»M4é byt ¢lanek 86 smérnice [...] 2001/83[...] vyklddan v tom smyslu, Ze $ifeni informaci
tykajicich se 1é¢ivého pripravku, a zejména jeho lé¢ebnych nebo preventivnich ucinkd,
treti osobou musi byt povazovino za reklamu i tehdy, jestlize tato tfeti osoba jednd
z vlastniho podnétu a pravné i fakticky zcela nezavisle na vyrobci nebo na prodejci?”

K predbézné otazce

Druhy bod odivodnéni smérnice 2001/83 uvddi, ze hlavnim cilem jakychkoliv pravidel
pro vyrobu, distribuci a pouzivani lécCivych pripravkti musi byt ochrana verejného
zdravi. Tento cil je zopakovan v riznych hlavich této smérnice, zejména pak v jejich
hlavach III, IV a VII, jejichz ustanoveni zajistuji, Ze zadny 1éCivy pripravek neni uveden
na trh, vyroben nebo distribuovan, aniz by obdrzel nezbytna predchozi povoleni.

Stejné tak v oblasti informaci a reklamy tykajici se 1é¢ivych pripravka ctyricaty bod
odtivodnéni smérnice 2001/83 uvadi, ze ustanoveni upravujici informace poddvané
uzivatelim by méla zarucovat vysoky stupen ochrany spotrebitele, aby bylo mozné
1écivé pripravky spravné pouzivat na zdkladé uplnych a srozumitelnych informaci.
Mimoto ve Ctyticatém patém bodu oddvodnéni téze smérnice se uptesiuje, ze jelikoz
reklama urcena siroké verejnosti na 1é¢ivé pripravky vydavané bez predpisu mize mit
vliv na verejné zdravi, pokud by byla pfehnand nebo neuvdzend, musi, pokud je
povolena, splnovat urcita zakladni kritéria, ktera by méla byt definovana.
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Clanek 87 odst. 1 smérnice 2001/83 zakazuje jakoukoliv reklamu na lé¢ivy ptipravek,
pro ktery nebyla udélena registrace v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi.

Veftejné $iteni informaci o 1é¢ivém pripravku, ktery neni v daném clenském staté
registrovan, mize v zavislosti na kontextu, ve kterém k tomuto sifeni dochdazi, ovlivnit
chovani spottebiteld a podnécovat je k opatieni si dotceného lécivého pripravku, coz by
mohlo mit vliv na vefejné zdravi. Jak vyplyva ze spisu predlozeného Soudnimu dvoru,
F. Damgaard na svych internetovych strankach uvedl, Ze Hyben Total je mozné koupit

ve Svédsku a v Norsku.

Clanek 86 odst. 1 smérnice 2001/83 definuje pojem ,reklama na lé¢ivé pripravky” jako
»véechny formy informovani, prizkumu nebo pobidek, které maji za tcel podpofrit
predepisovani, vydej, prodej nebo spotiebu lécivych pripravka®. Zatimco tato definice
jasné zdaraznuje ucel sdéleni, neobsahuje Zadny tidaj o osobach sificich tuto informaci.

Znéni smérnice 2001/83 tak nevylucuje, aby sdéleni pochdzejici od nezavislé treti osoby
mélo reklamni povahu. Tato smérnice k tomu, aby sdéleni mélo takovou povahu,
nevyzaduje ani to, aby bylo $ifeno v ramci obchodni nebo primyslové ¢innosti.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, Ze reklama na 1é¢ivé pripravky muize mit negativni
vliv na verejné zdravi, jehoZ ochrana je hlavnim cilem smérnice 2001/83, i tehdy, je-li
uskutecniovana nezavislou treti osobou mimo ramec obchodni nebo pramyslové
¢innosti.
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Vnitrostatnimu soudu prislusi, aby urcil, zda jednani F. Damgaarda predstavovalo
formu informovani, priazkumu nebo pobidek, kterd méla za ucel podporit prede-
pisovéni, vydej, prodej nebo spotfebu Hyben Total.

Jak uvedl generalni advokat v bodé 37 svého stanoviska, postaveni autora sdéleni
tykajiciho se 1écivého pripravku a predev$im jeho vztah s podnikem, ktery ho vyrabi
nebo distribuuje, jsou faktorem, ktery i presto, Ze pomahd urcit, zda mé toto sdéleni
reklamni charakter, musi byt za timto G¢elem posuzovén spole¢né s jinymi okolnostmi,
jako je povaha vykondvané ¢innosti a obsah sdéleni.

Pokud jde o argument F. Damgaarda tykajici se idajného poruseni jeho svobody
projevu vyplyvajici z jeho odsouzeni pro trestny ¢in, je tfeba pripomenout, Ze podle
ustalené judikatury jsou zdkladni prava nedilnou soucésti obecnych pravnich zasad,
jejichz dodrzovani Soudni dvtr zajistuje.

Je-li zdsada svobody projevu vyslovné uznéna ¢ldnkem 10 Evropské umluvy o ochrané
lidskych prav a zakladnich svobod, podepsané dne 4. listopadu 1950 v Rimé,
a predstavuje-li zdkladni prvek demokratické spole¢nosti, ze znéni odstavce 2 tohoto
¢lanku nicméné vyplyvd, Ze tato svoboda mize podléhat uréitym omezenim
odtivodnénym cili obecného zdjmu, jsou-li tyto vyjimky stanoveny zékonem, jsou-li
vedeny jednim nebo vice cili legitimnimi ve vztahu k uvedenému ustanoveni a jsou-li
nezbytné v demokratické spole¢nosti, tedy odéivodnény naléhavou socidlni potiebou,
a zejména jsou-li primérené sledovanému legitimnimu cili (viz rozsudek ze dne
25. brezna 2004, Karner, C-71/02, Recueil, s. I-3025, bod 50).

Je nesporné, ze posuzovaci pravomoc prislu§nych organd pri urceni patfi¢né rovnovahy
mezi svobodou projevu a vyse uvedenymi cili je proménliva pro kazdy z cild, které
odtivodnuji omezeni tohoto prava, a podle povahy dot¢enych ¢innosti. Pokud vykon
této svobody neprispiva k diskusi v obecném zdjmu a pokud se navic jednd o kontext, ve
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kterém maji ¢lenské staty urcity prostor pro uvéazeni, je kontrola omezena na prezkum
ddvodnosti a pfimérenosti zasahu. Tak tomu je, pokud jde o obchodni vyuziti svobody
projevu, zejména v tak komplexni a proménlivé oblasti, jako je reklama (viz vyse
uvedeny rozsudek Karner, bod 51).

Meély-li by byt informace $ifené na internetovych strankach F. Damgaarda dotcené ve
véci v pavodnim fizeni kvalifikovany jako ,reklama“ ve smyslu smérnice 2001/83,
mohlo by byt odsouzeni posledné uvedeného s ohledem na sledovany legitimni cil, tj.
ochranu vefejného zdravi, povazovino za diivodné a primérené.

S ohledem na vys$e uvedené je tfeba na polozenou otdzku odpovédét tak, ze ¢lanek 86
smérnice 2001/83 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze Sifeni informaci tykajicich se
1é¢ivého pripravku, zejména jeho 1é¢ebnych nebo preventivnich ucinkd, tieti osobou
muze byt povazovano za reklamu ve smyslu tohoto ¢lanku i tehdy, jestlize tato treti
osoba jedna z vlastniho podnétu a pravneé i fakticky zcela nezavisle na vyrobci nebo na
prodejci takového lé¢ivého pripravku. Vnitrostatnimu soudu prislusi, aby urcil, zda toto
$ifeni predstavuje formu informovani, prizkumu nebo pobidek, které maji za tcel
podporit predepisovani, vydej, prodej nebo spotiebu lécCivych pripravki.

K nakladam rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o Gcastniky pavodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predklddajicim soudem, je
k rozhodnuti o nékladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim
jinych vyjadreni Soudnimu dvoru nez vyjadfeni uvedenych tucastnikdt fizeni se
nenahrazuji.
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Z téchto diivodi Soudni dvir (druhy senét) rozhodl takto:

Clanek 86 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki, ve znéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004, musi
byt vykladan v tom smyslu, Ze $ifeni informaci tykajicich se 1é¢ivého pripravku, ze-
jména jeho lécebnych nebo preventivnich ucinkd, treti osobou muze byt
povazovano za reklamu ve smyslu tohoto clianku i tehdy, jestliZe tato tieti osoba
jedna z vlastniho podnétu a pravné i fakticky zcela nezavisle na vyrobci nebo na
prodejci takového lécivého pripravku. Vnitrostatnimu soudu prislusi, aby urcil,
zda toto Sireni predstavuje formu informovani, prazkumu nebo pobidek, které
maji za ucel podporit predepisovani, vydej, prodej nebo spotiebu lécivych
pripravka.

Podpisy.
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