DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND

DOMSTOLENS DOM
den 11 december 2003 *

I mal C-322/01,

angdende en begdran enligt artikel 234 EG, frdn Landgericht Frankfurt am Main
(Tyskland), att domstolen skall meddela ett férhandsavgorande i det vid den
nationella domstolen anhingiga malet mellan

Deutscher Apothekerverband eV

och

0800 DocMorris NV,

Jacques Waterval,

angiende tolkningen av artiklarna 28 EG och 30 EG samt artiklarna 1.3, 1.4, 2
och 3 i ridets direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992 om marknadsféring av
humanlikemedel (EGT L 113, s. 13; svensk specialutgdva, omride 15, volym 11,
s. 40), jimférda med Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den
8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter pa informationssamhillets tjdnster, sdrskilt
elektronisk handel, p4 den inre marknaden (”Direktiv om elektronisk handel”)
(EGT L 178 ,s. 1),

* RiittegAngssprik: tyska.

I-14951



DOM AV DEN 11.12.2003 — MAL C-322/01

meddelar

DOMSTOLEN

sammansatt av ordforanden V. Skouris, avdelningsordférandena P. Jann,
C.W.A. Timmermans, C. Gulmann, J.N. Cunha Rodrigues och A. Rosas samt
domarna D.A.O. Edward (referent), A. La Pergola, J.-P. Puissochet, R. Schintgen,
F. Macken, N. Colneric och S. von Bahr,

generaladvokat: C. Stix-Hackl,
justitiesekreterare: avdelningsdirektéren H.A. Riihl,

med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit frin:

— Deutscher Apothekerverband eV, genom C. Dechamps, Rechtsanwalt,
bitridd av J. Schwarze,

— 0800 DocMorris NV och Jacques Waterval, genom C. Koenig, professor,

— Tysklands regering, genom W.-D. Plessing och B. Muttelsee-Schon, bida i
egenskap av ombud,

— Greklands regering, genom F. Georgakopoulos, D. Kalogiros och
E.-M. Mamouna, samtliga i egenskap av ombud,
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— Frankrikes regering, genom G. de Bergues och R. Loosli-Surrans, bida i
egenskap av ombud,

— Irlands regering, genom D.J. O'Hagan, i egenskap av ombud, bitridd av
N. Hyland, barrister,

— Osterrikes regering, genom C. Pesendorfer, i egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom J.-C. Schieferer, i egenskap
av ombud, bitridd av M. Nufiez Miiller, Rechtsanwalt,

med hinsyn till férhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid férhandlingen den 10 december 2002
av: Deutscher Apothekerverband eV, foretritt av C. Dechamps, bitridd av
J. Schwarze, 0800 DocMorris NV och J. Waterval, féretridda av C. Koenig, den
tyska regeringen, foretridd av W.-D. Plessing, den grekiska regeringen, f6retradd
av D. Kalogiros och M. Apessos, i egenskap av ombud, den franska regeringen,
foretridd av R. Loosli-Surrans, och kommissionen, foretridd av J.-C. Schieferer,
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och efter att den 11 mars 2003 ha hért generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Landgericht Frankfurt am Main har genom beslut av den 10 augusti 2001, som
inkom till domstolens kansli den 21 augusti samma &r, i enlighet med
artikel 234 EG stillt tre frigor om tolkningen av artiklarna 28 EG och 30 EG
samt artiklarna 1.3, 1.4, 2 och 3 i rddets direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992
om marknadsféring av humanlikemedel (EGT L 113, s. 13; svensk specialutgiva,
omrdde 15, volym 11, s. 40), jimforda med Europaparlamentets och ridets
direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter pi
informationssamhillets tjinster, sirskilt elektronisk handel, pd den inre markna-
den (”Direktiv om elektronisk handel”) (EGT L 178, s. 1).

Fragorna har uppkommit i en tvist mellan Deutscher Apothekerverband eV
(nedan kallad Apothekerverband), 4 ena sidan, och 0800 DocMorris NV (nedan
kallat DocMorris) och Jacques Waterval, 4 den andra, rérande forsiljning via
Internet av humanlikemedel i en annan medlemsstat dn den som DocMorris och
Jacques Waterval 4r etablerade i.
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Tillimpliga bestimmelser

De gemenskapsritisliga bestimmelserna

Direktiven som reglerar férsiljning av likemedel

Enligt radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av
bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgiva, omride 13,
volym 1, s. 67), i dess lydelse enligt rddets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993
(EGT L 214, s. 22, svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 24, s. 178) (nedan
kallat direktiv 65/65), krivs forhandstillstind for att slippa ut likemedel pa
marknaden. I artikel 3 i detta direktiv féreskrevs foljande:

"Ett likemedel far saluféras i en medlemsstat endast om den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten meddelat godkidnnande for forsiljning enligt detta
direktiv eller om godkinnande har meddelats enligt forordning (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsférfaranden for godkdnnande for forsiljning
av och tillsyn éver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet [EGT L 214, s. 1; svensk
specialutgdva, omrade 13, volym 24, s. 158].

Bestimmelserna i detta direktiv skall inte pAverka medlemsstaternas myndigheters
befogenheter vare sig i friga om prissittningen pa likemedel eller i fraga om defr]
as inforlivande i de nationella sjukférsikringssystemen mot bakgrund av
hilsomissiga, ekonomiska och sociala férhallanden.”
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Direktiv 65/65 upphivdes och ersattes frin och med den 18 december 2001 av
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, s. 67) (nedan
kallat gemenskapskodexen). Artikel 6.1 i gemenskapskodexen 4terfinns i kapitel 1
(”Godkédnnande f6r forsiljning”) i avdelning III i kodexen (”Férsiljning”) och
har f6ljande lydelse:

"Ett likemedel fir saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga
myndigheten i medlemsstaten meddelat godkinnande for forsiljning enligt detta
direktiv eller om godkidnnande har meddelats enligt férordning (EEG)
nr 2309/93.”

Direktiven om klassificeringen vid tillhandahsllande av humanlikemedel

I artikel 2.1 i rddets direktiv 92/26/EEG av den 31 mars 1992 om klassificeringen
vid tillhandahallande av humanlikemedel (EGT L 113, s. 5; svensk specialutgiva,
omrdde 13, volym 22, s. 32) foreskrevs att de behériga myndigheterna i en
medlemsstat, nidr de utfirdar ett godkinnande for foérsiljning av ett likemedel,
skall ange om likemedlet skall klassificeras som receptbelagt likemedel eller
receptfritt likemedel, och vid denna klassificering skall myndigheterna tillimpa de
kriterier som faststills i artikel 3.1 i samma direktiv. I den sistnimnda
bestimmelsen foreskrivs foljande:

”Likemedel skall vara receptbelagda om de

— kan utgdra en direkt eller indirekt fara, dven d4 de anvinds p3 ett korrekt
sdtt, om patienten inte star under tillsyn av likare,
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eller

— oftaochi betydémde omfattning anviinds pa ett felaktigt sitt och dirigenom
kan medfora direkt eller indirekt fara fér ménniskors hilsa,

eller

— innehéller substanser, eller beredningar av substanser, vilkas verkan och/eller
sidoeffekter behover undersokas ytterligare,

eller

— normalt férskrivs av likare for att administreras parenteralt.”

I artikel 4 i direktiv 92/26 foreskrevs att receptfria likemedel dr sidana likemedel
som inte motsvarar de kriterier som anges i artikel 3 i direktivet. Detta direktiv
upphivdes och ersattes av bestimmelserna i avdelning VI (”Klassificering av
likemedel”) i gemenskapskodexen. I artikel 70 i kodexen Aterges innehallet i
artikel 2 i direktiv 92/26, och i artiklarna 71.1 respektive 72 i kodexen aterges
innehallet, ocksd med liknande lydelse, i artiklarna 3.1 och 4 i ndmnda direktiv.
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Direktiven om reklam for likemedel

I artikel 1.3 och 1.4 i direktiv 92/28 foreskrevs foljande:

”3‘

I detta direktiv avses med marknadsforing av likemedel dven varje form av
information vid uppsokande férsiljning, lokala reklamkampanjer eller
formanserbjudanden som syftar till att frimja forskrivning, leverans, forsilj-
ning eller konsumtion av likemedel. Begreppet avser sirskilt

likemedelsreklam som riktas till allminheten,

likemedelsreklam som riktas till personer som dr behériga att forskriva eller
limna ut likemedel,

besok av likemedelsrepresentanter hos personer som ir behériga att
forskriva likemedel,

tillhandahdllande av prover,

anvindning av atgdrder for att frimja forskrivning eller leverans av
likemedel som innebdr giva av, eller erbjudande eller 16fte om, varje slag
av formdn eller bonus, i valuta eller in natura, sdvida inte det verkliga virdet
av vad som erbjuds ir obetydligt,
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— sponsring av siljfrimjande sammankomster som besoks av personer som &r
behoriga att férskriva eller [imna ut likemedel,

— sponsring av vetenskapliga kongresser som besoks av personer som dr
behoriga att forskriva eller limna ut likemedel och sérskilt betalning av deras
kostnader f6r resa och uppehille i samband med detta.

4, Foljande omfattas inte av detta direktiv:

— mirkning av likemedel och utformning av bipacksedlar, pd vilket
bestimmelserna i direktiv 92/27/EEG skall tillimpas,

— sadan korrespondens, eventuellt 4tf6ljd av material som saknar reklamka-
raktir, som krivs for att besvara speciella frigor om vissa likemedel,

— faktamissiga och informativa meddelanden och referensmaterial som till
exempel kan gilla forindringar av forpackningar, varningar for ogynn-
samma reaktioner som ingar i de allméinna forsiktighetsdtgirderna i fraga om
likemedel, produktkataloger och prislistor, frutsatt att de inte innehaller
nagra pastienden om produkterna,

— uttalanden som giller méinniskors hilsa och sjukdomar, férutsatt att ingen
hénvisning, ens indirekt, gors till likemedel.”
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I artikel 2.1 i direktiv 92/28 foreskrevs féljande:

”Medlemsstaterna skall forbjuda varje marknadsféring av likemedel for vilka
forsiljningstillstdnd enligt gemenskapslagstiftningen inte har beviljats.”

I artikel 3.1—3.3 i direktiv 92/28, som iterfinns i kapitel II (”Reklam som riktas
till allminheten) i detta, foreskrevs foljande:

”1‘

Medlemsstaterna skall forbjuda reklam som riktas till allminheten for
likemedel som

ar receptbelagda, i enlighet med direktiv 92/26/EEG,

innehdller psykotropa eller narkotiska dmnen, i den mening som avses i
internationella konventioner,

inte fir marknadsféras till allminheten enligt bestimmelserna i punkt 2.

1-14960



10

11

12

DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND

2. Likemedel fir marknadsféras till allmidnheten, om de genom sin sammansétt-
ning och sitt syfte 4r avsedda och utformade f6r anvindning utan att en
praktiserande likare behdver medverka med att stilla diagnos eller foreskriva
eller kontrollera en behandling, men, om si dr nodvindigt, med hjilp av
apotekarens anvisningar.

3. Medlemsstaterna skall dven inom sina territorier kunna férbjuda marknads-
foring som riktas till allménheten f6r likemedel for vilka kostnadsersittning kan
limnas.”

I artikel S i direktiv 92/28 anges vilket slags material som inte fir forekomma i
likemedelsreklam som riktas till allmédnheten.

Aven direktiv 92/28 upphivdes och ersattes frdn och med den 18 december 2001
av gemenskapskodexen. I artikel 86 i kodexen, som ingdr i avdelning VIII
("Reklam™) i denna, aterges i stort sett ordagrant innehdllet i artikel 1.3 och 1.4 i
detta direktiv.

I artikel 87 i gemenskapskodexen, som ersdtter artikel 2 i direktiv 92/28,
foreskrivs foljande:

1. Medlemsstaterna skall férbjuda varje marknadsforing av likemedel for vilka
ett godkinnande for forsiljning enligt gemenskapslagstiftningen inte har beviljats.
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2. Marknadsforingen av ett likemedel maste till alla delar 6verensstimma med de
uppgifter som anges i sammanfattningen av produktens egenskaper.

3. Marknadsforingen av likemedel

— skall frimja en 4ndamélsenlig anvindning av likemedlen genom en objektiv
presentation som inte innehdller ndgra Gverdrifter betriffande produkternas
egenskaper,

— far inte vara missledande.”

I artikel 88 i gemenskapskodexen har artikel 3 i direktiv 92/28 &verférts i princip
oforandrad. I bestimmelsen hinvisas dock inte till direktiv 92/26, utan till
avdelning VIi kodexen, som rér klassificering av likemedel. Artikel 88.1 och 88.2
har féljande lydelse:

1. Medlemsstaterna skall foérbjuda reklam som riktas till allminheten for
likemedel som

— dr receptbelagda, i enlighet med avdelning VI,

— innehéller psykotropa eller narkotiska dmnen, i den mening som avses i
internationella konventioner ...,
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— inte fir marknadsféras till allminheten enligt bestimmelserna i punkt 2
andra stycket.

2. Likemedel far marknadsféras till allmidnheten, om de genom sin sammanstt-
ning och sitt syfte #r avsedda och utformade f6r anvindning utan att en
praktiserande likare behéver medverka med att stilla diagnos, foreskriva eller
kontrollera en behandling, men, om si dr nddvindigt, med hjilp av apotekarens
anvisningar.

”»

14 Tartikel 90 i gemenskapskodexen har artikel 5 i direktiv 92/28 verforts i princip
oférindrad.

Direktiven om distansforsiljning och om elektronisk handel

15 I Buropaparlamentets och rddets direktiv 97/7/EG av den 20 maj 1997 om
konsumentskydd vid distansavtal (EGT L 144, s. 19) regleras distansforséljning. I
artikel 1 i direktivet féreskrivs att syftet med detsamma ar en tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om distansavtal mellan kon-
sumenter och leverantorer.
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I artikel 14 i direktiv 97/7 foreskrivs féljande:

*Medlemsstaterna far, for att sikerstilla en hogre skyddsnivd for konsumenten
pa det omrdde som omfattas av detta direktiv, anta eller behilla stringare
bestimmelser som ir forenliga med [EG-]fordraget. Dessa bestimmelser skall, i
forekommande fall och med hinsyn till allmanintresset, inbegripa ett forbud mot
saluférande genom distansavtal pd deras territorier av vissa varor och tjanster, i
synnerhet likemedel, med vederborlig hinsyn tagen till férdraget.”

Direktivet om elektronisk handel syftar till att sikerstilla den fria rorligheten for
informationssamhillets tjinster mellan medlemsstaterna. I skil 11 till detta
direktiv anges foljande:

“Detta direktiv pdverkar inte skyddsnivdn for i synnerhet folkhilsa och
konsumentintressen ssom dessa faststillts i gemenskapsakter[. B]land annat ...
direktiv 97/7, ... utgdr en viktig bestindsdel for att skydda konsumenter i
avtalsfragor. ... Gemenskapens regelverk som dven tillimpas fullt ut pa
informationssambhdllets tjdnster omfattar ocksa i synnerhet ... direktiv 92/28 ...”

I skil 21 i direktivet om elektronisk handel gérs féljande precisering:

“Det samordnade omrédets omfattning paverkar inte gemenskapens framtida
harmonisering nér det giller informationssambhillets tjdnster eller den framtida
lagstiftning som antas pa nationell niv4 i enlighet med gemenskapslagstiftningen.
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Det samordnade omridet omfattar endast krav betriffande sddan online-
verksamhet som online-information, online-reklam, online-handel och online-
avtal, inte medlemsstaternas rittsliga krav betriffande varor, sdsom sikerhets-
normer, mirkningskrav eller produktansvar, eller medlemsstaternas krav
betridffande leverans eller transport av' varor, inbegripet distribution av
medicinska produkter. Det samordnade omrddet omfattar inte offentliga
myndigheters utnyttjande av sin forkopsritt vad avser vissa varor, t.ex.
konstverk.”

I artikel 1 (M4l och tillimpningsomrade™) i direktivet om elektronisk handel
foreskrivs foljande i punkterna 1—3:

1. Syftet med detta direktiv dr att bidra till att den inre marknaden fungerar vil
genom att sikerstilla den fria rorligheten fér informationssamhillets tjinster
mellan medlemsstaterna.

2. Genom detta direktiv tillndrmas, i den mén det krivs for att nd det mal som
avses i punkt 1, vissa nationella bestimmelse[r] om informationssamhillets
tjinster som ror den inre marknaden, tjdnsteleverantorers etablering, kommersi-
ella meddelanden, avtal slutna pd elektronisk vig, mellanhdnders ansvar,
uppférandekoder, utomrittslig [6sning av tvister, mojlighet att fora talan infor
domstol samt samarbete mellan medlemsstaterna.

3. Detta direktiv kompletterar den gemenskapsritt som dr tillimplig pa
informationssamhillets tjéinster, utan att det paverkar nivin pd skyddet av i
synnerhet folkhilsan och konsumentintressena sdsom de faststills i gemenskaps-

1-14965



20

21

DOM AV DEN 11.12.2003 — MAL C-322/01

rittsakter och nationell lagstiftning fér genomférande av dessa, i den man detta
inte begrinsar friheten att tillhandahilla informationssamhillets tjinster.”

I artikel 3.2 i samma direktiv foreskrivs foljande:

”Medlemsstaterna far inte av skil som omfattas av det samordnade omridet
begrinsa den fria rorligheten for de av informationssamhiillets tjinster som har
[sitt] ursprung i en annan medlemsstat.”

I artikel 3.4 a i samma direktiv féreskrivs foljande:

“Medlemsstaterna fir vidta dtgirder for undantag frin punkt 2 nir det giller
ndgon av informationssamhillets tjanster om féljande villkor uppfylls:

a) Atgirderna skall

i) vara nédvindiga av ndgon av féljande anledningar:
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—skydd av folkhilsan,

ii) vidtas med avseende pa nigon av informationssamhillets tjanster som 4r
till forfing for de mil som avses i punkt i eller utgér en allvarlig risk for att
dessa mdl inte uppnds,

iii)vara proportionerliga i forhdllande till dessa m4l.”

22 I artikel 22.1 i direktivet om elektronisk handel foreskrivs att medlemsstaterna
skall sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nédvindiga for att folja
detta direktiv fore den 17 januari 2002.

De nationella bestimmelserna

Forsiljning av likemedel

23 I Tyskland regleras handel med likemedel i Arzneimittelgesetz (lag om
likemedel), i dess lydelse av den 7 september 1998 (BGBIL. 1998 I, s. 2649,
nedan kallad AMG).
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43 § forsta stycket AMG innehdller ett férbud mot distansforsiljning av sidana
likemedel som endast far siljas pd apotek. Bestimmelsen har féljande lydelse:

”Med undantag for de fall som avses i 47 § fir yrkesmissig eller kommersiell
forsiljning av likemedel ... till slutkonsumenter endast ske pd apotek och inte
genom distansforsdljning, sdvida likemedlen inte fir siljas utanfér apotek i
enlighet med bestimmelserna i 44 § eller den férordning som har utfirdats med
stod av 45 §. Handel med likemedel vilka enligt férsta meningen endast fir siljas
pé apotek fir inte bedrivas utanfér apotek ...”

AMG innehéller flera undantag frin detta forbud, vilka emellertid inte &r
tillimpliga i milet vid den nationella domstolen. Enligt 44 § AMG ir sledes vissa
lakemedel, vilka inte dr avsedda att anviindas som humanlidkemedel undantagna
fran villkoret om forsiljning endast pa apotek. I 45 § forsta stycket AMG har
behorigt forbundsministerium bemyndigats att férordna att vissa beredningar fir
siljas utanfor apotek. 47 § AMG innehiller undantagsbestimmelser enligt vilka
direktf6rséljning av likemedel utanfér apotek fir ske bland annat till sjukhus och
likare.

173 § forsta stycket AMG foreskrivs dessutom ett forbud som rér likemedel som
inte dr forenliga med denna lag. Bestimmelsen har foljande lydelse:

*1. Tillstdnds- eller registreringspliktiga likemedel fir endast foras in till det
territorium dir denna lag ér tillimplig ... om de dir dr godkinda eller registrerade
for forsiljning eller om de 4r undantagna frin kravet pa tillstdnd eller registrering,
och,
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1. fo6r det fall de importeras frin en annan av Europeiska gemenskapens
medlemsstater eller frdn nigon annan stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet, mottagaren dr ett farmaceutiskt foretag, en grossist, en
veterinir eller en person som driver ett apotek, eller

173 § andra stycket 6a AMG féreskrivs ett undantag frin detta forbud for sadana
likemedel ”som fir slippas ut pd marknaden i ursprungsstaten och som har
erhallits utan kommersiell eller yrkesmissig férmedling frdn en annan av
Europeiska gemenskapens medlemsstater eller ndgon annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet i en mingd som motsvarar normalt personligt
bruk”. Enligt den tyska regeringen har passusen ”utan kommersiell eller
yrkesmissig formedling” tagits med for att hindra att privatimport f6r personligt
bruk 6vergar till att bli yrkesmissig ? inbegripet genom distansforséljning ? och
att férbudet dirigenom kringgas.

Nir det giller forsdljning av likemedel pd apotek, mdste dessa folja
bestimmelserna i Apothekenbetriebsordnung (stadga angdende driften av apotek,
nedan kallad ABO). I 2 § andra stycket ABO féreskrivs foljande:

» Apoteksinnehavaren skall leda apoteket personligen. Han ér ansvarig for att
apoteket drivs i enlighet med giéllande bestimmelser.”
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Enligt ABO ir apotekaren dessutom skyldig att undersoka de likemedel som
levereras till honom innan de siljs (12 § ABO), halla ett fullstindigt sortiment eller
kunna skaffa de beredningar som hans kunder behéver inom nigra timmar (15 §),
sjalv limna ut likemedlen till kunden eller tillse att de limnas ut av farmaceutisk
personal (17 § forsta stycket), upplysa och ge rdd till kunden, vid behov
kontrollera huruvida receptet innehdller felaktigheter (17 § andra stycket), i
tveksamma fall vinda sig till den likare som har utfirdat receptet (17 § femte
stycket) och vinta med att limna ut likemedlen vid misstanke om missbruk (17 §
attonde stycket).

Det kan dven ndmnas att forsdljningspriserna for receptbelagda likemedel
gentemot slutkonsumenterna regleras i Arzneimittelpreisverordnung (férordning
om lakemedelspriser, nedan kallad APO). Medan likemedelstillverkarna far sitta
sina priser fritt, faststills forsiljningspriserna for likemedel gentemot slutkon-
sumenterna i APO. Detta innebir att ett visst likemedel har samma pris pa alla
tyska apotek.

De nationella bestimmelserna om likemedelsreklam

I 3a § i Heilmittelwerbegesetz (lag om likemedelsreklam, nedan kallad HWG), i
dess lydelse av den 19 oktober 1994 (BGBI. 1994 1, s. 3068) foreskrivs foljande:

”Det dr forbjudet att géra reklam for tillstdndspliktiga likemedel, vilka inte har
godkints och inte heller skall anses vara godkinda enligt likemedelsrittsliga
bestimmelser.”
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I8 § HWG foreskrivs foljande:

1. Det dr férbjudet att gora reklam for distanskop av sddana likemedel som
endast fir sdljas pd apotek. Detta forbud giller inte reklam som avser
utlimnande av likemedel i de fall som anges i 47 § [AMG].

2. Det dr inte heller tillitet att gora reklam for kop av likemedel genom
teleshopping, eller, nir det giller vissa likemedel, genom privatimport enligt
73 § andra stycket 6 a eller 73 § tredje stycket [AMG].”

10 § HWG har féljande lydelse:

1. Reklam fér receptbelagda likemedel far endast goras hos likare, tandldkare,
veterindrer, apotekare och personer som har tillstdnd att bedriva handel med
dessa likemedel.

2. Reklam for likemedel som #r avsedda att hos minniskor motverka
somnloshet eller psykiska storningar eller att paverka huméret far endast
goras i fackkretsar.”
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Mialet vid den nationella domstolen och tolkningsfrigorna

Apothekerverband, som ir kdrande i malet vid den nationella domstolen, 4r en
sammanslutning som har till syfte att tillvarata och frimja apotekaryrkets
ekonomiska och samhilleliga intressen. Medlemmarna utgdrs av Landesapothe-
kerverbinde och Landesapothekervereine (apotekarférbunden och féreningarna i
forbundslidnderna), vilka foretrider mer dn 19 000 apotekschefer och dirmed
bestar av merparten av de 21 600 apoteken i Tyskland.

DocMorris (svarande nr 1 i mélet vid den nationella domstolen) ir ett aktiebolag
med site i Landgraaf (Nederldnderna). Bolaget siljer inte bara likemedel pa
distans, utan bedriver dven “klassisk” farmaceutisk verksamhet genom ett
traditionellt apotek, som dr dppet for allminheten och ir beldget i Nederlinderna.
Sédvil denna verksamhet som bolagets webbplats pad Internet omfattas av ett
tillstdnd som utfidrdats av nederlindska offentliga myndigheter, vilka dven utdvar
tillsyn 6ver dessa bdda verksamheter. Jacques Waterval (svarande nr 2 i milet vid
den nationella domstolen) dr bosatt i Nederlinderna och 4r godkind apotekare i
denna medlemsstat. Han var fram till den 30 maj 2001 direktor f6r DocMorris
och dr fortfarande en av bolagets legala stillforetridare.

Sedan den 8 juni 2000 utbjuder DocMorris och Jacques Waterval receptbelagda
och receptfria humanlikemedel till férsiljning under webbadressen
www.0800docmorris.com. Texten pd bolagets webbplats ir delvis pd tyska och
riktar sig till slutkonsumenter i Tyskland. DocMorris och Jacques Waterval siljer
uteslutande likemedel som dr godkinda antingen i Tyskland eller i Nederlin-
derna.

Enligt beslutet om hinskjutande &dr bolagets webbplats indelad i rubrikerna
”Apotek”, *Hilsoforum”, *Om oss”, ”Kontakt” och ”Hjilp”. De olika
likemedlen 4r uppdelade i produktgrupper under rubrikerna ”Smirtstillande”,

»

*Blodtryckssinkande”, ”Cancermediciner”, “Immunférsvarsstimulerande
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medel”, “Blodfettssinkande”, “Potens- och prostatamedel”, ”Likemedel for
avvinjning” med mera. Under varje rubrik kommer forst en inledning som bestr
av ett fatal meningar. Direfter anges likemedlen i alfabetisk ordning under sina
produktnamn. Innehdllet i férpackningen beskrivs och priset anges i euro.
Slutligen kan webbplatsbestkaren erhidlla ytterligare upplysningar om sjilva
produkten genom att klicka pd produktnamnet.

Av beslutet om hinskjutande framgér vidare att en upplysning om att ett visst
likemedel ir receptbelagt har lagts in pd webbplatsen bredvid produktbeskriv-
ningen ndr si ir fallet. Ett likemedel klassificeras som receptbelagt ndr det dr
receptbelagt antingen i Nederldnderna eller i den medlemsstat ddr konsumenten
har sitt hemvist. I detta avseende tillimpas alltid de strdngaste reglerna i friga om
receptbeliggning. Dessa kan vara ursprungslandets regler eller reglerna i det land
dit likemedlet skall skickas. Sidana likemedel levereras endast efter foreteende av
recept 1 original.

Konsumenten kan ocksa genom att klicka pd ddrfor avsedd knapp soka efter en
viss produkt i det sortiment som DocMorris och Jacques Waterval tillhandahéller
eller soka radgivning i hilsofrigor av expertutskottet. I allmidnhet kan
konsumenten inte bara kontakta DocMorris och Jacques Waterval via Internet,
utan #dven via ett gratistelefonnummer eller per brev.

Leveransen kan ske pd olika sitt. For det férsta kan konsumenten personligen
avhidmta det han bestillt pd apoteket i Landgraaf. Denna stad ligger néra grinsen
mellan Nederlinderna och Tyskland. Fér det andra kan konsumenten utan
ytterligare kostnader uppdra 4t en kurirtjinst, som DocMorris och JacquesWa-
terval rekommenderar, att himta det som bestillts och befordra detta till den
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adress som. mottagaren angett. Slutligen kan konsumenten pd egen bekostnad
uppdra &t en annan kurirtjinst, som dven den rekommenderas av DocMorris och
Jacques Waterval, att himta det som bestillts och befordra detta till mottagarens
adress. Konsumenten kan slutligen p4 egen bekostnad anlita en annan kurirtjinst.

Apothekerverband har vid Landgericht Frankfurt am Main gjort gillande att
bestimmelserna i AMG och HWG utgér hinder fér DocMorris och
Jacques Waterval att utbjuda likemedel till forsiljning pi sidant sdtt som
beskrivs ovan i punkterna 36—40 i denna dom och att leverera dem genom
forsindelser till andra stater. Sammanslutningen anser inte heller att det férbud
som stadgas i dessa tvd lagar strider mot artiklarna 28 EG och 30 EG.

DocMorris och Jacques Waterval anser att deras verksamhet ir tilliten redan
enligt nationell ritt, och att férbudet mot distansforsiljning av likemedel i vart
fall inte dr forenligt med de gemenskapsrittsliga bestimmelserna.

I detta avseende dr Landgericht Frankfurt am Main for det forsta osiker pd
huruvida sidana férbud som de som féreskrivs i 43 § forsta stycket och 73 §
forsta stycket AMG strider mot principen om fri rorlighet for varor, For det fall
domstolen skulle anse att det foreligger ett dsidosittande av artikel 28 EG vill den

- nationella domstolen vidare fi klarhet i huruvida de tyska bestimmelser som ér i

friga i milet vid den nationella domstolen ir nédvindiga for att pa ett effektivt
satt skydda manniskors hilsa och liv i den mening som avses i artikel 30 EG eller
huruvida — med hinsyn till den 6kade harmoniseringen av forfarandet for
tillstindsgivning for likemedel — minniskors hilsa och liv kan ges ett lika
effektivt skydd genom 4tgirder som i mindre omfattning hindrar handeln inom
gemenskapen, enligt de principer som domstolen faststillde i domen av den
10 november 1994 i mal C-320/93, Ortscheit (REG 1994, s. 1-5243). Slutligen vill
den nationella domstolen f4 klarhet i huruvida sidana reklamférbud som de som
foreskrivs i HWG &r forenliga med principerna om fri rérlighet f6r varor och fri
rorlighet for tjdnster inom informationssambhillet i den mening som avses i
artikel 1.1 och 1.2 i direktivet om elektronisk handel.
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44 Under dessa omstindigheter har Landgericht Frankfurt am Main beslutat att
vilandeférklara maélet och stilla féljande fragor till domstolen:

1. Utgdr principen om fri rorlighet f6r varor i artikel 28 EG och foljande artiklar
hinder for nationella bestimmelser om férbud mot kommersiell import av
humanlidkemedel som endast far siljas p4 apotek, vilken import sker genom
distansforsiljning fran godkinda apotek i andra medlemsstater pd grundval
av individuella bestillningar som slutkonsumenter gjort via Internet?

a) Utgér ett sidant nationellt férbud en dtgird med motsvarande verkan i den
mening som avses i artikel 28 EG?

b) Om friga 1 a besvaras jakande, skall artikel 30 EG da tolkas s3, att
forbudet #r motiverat for att skydda minniskors liv och hilsa, om
likarrecept i original maste inges till det apotek som skickar férsindelsen
innan receptbelagda likemedel levereras? Vilka krav avseende bestill-
ningskontroll, paketkontroll och mottagningskontroll kan i férekom-
mande fall stillas pa ett sidant apotek?

c) Blir, mot bakgrund av artiklarna 28 EG och 30 EG, svaren pa friga 1 a
och 1 b annorlunda om det ror sig om import av likemedel som ér
godkiinda i importlandet och som ett apotek i en medlemsstat i Europeiska
unionen tidigare har forvirvat frin grossister i importstaten?
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2. Ar det forenligt med artiklarna 28 EG och 30 EG att ett nationellt forbud mot
reklam for distansforsiljning av likemedel, som giller savil for receptbelagda
humanlikemedel som fér humanlikemedel som ir godkinda i ursprung-
sstaten men inte i importstaten och endast fr siljas pd apotek ges en s3 vid
tolkning, att en webbplats som ett apotek i en medlemsstat har, pa vilken, vid
sidan av en ren presentation av foretaget, enskilda likemedel beskrivs under
sina produktnamn med uppgifter om eventuell receptbeliggning, forpack-
ningsstorlek och pris, och pd vilken det samtidigt ges mojlighet att bestilla
dessa likemedel genom ett bestillningsformulir online, anses vara férbjuden
reklam med foljden att gransoverskridande bestillningar och leveranser av
likemedel via Internet i vart fall avsevirt férsviras?

a) Skall enligt artiklarna 28 EG och 30 EG den ovan redovisade
presentationen pa Internet av ett apotek i en medlemsstat i Europeiska
unionen, eller delar av denna presentation, med hinsyn till artikel 1.3 i
direktiv 2000/31 ... undantas fran begreppet ‘reklam som riktas till
allmidnheten’ i den mening som avses i artiklarna 1.3 och 3.1 i
direktiv 92/28 ... f6r att det skall sikerstillas att vissa av informations-
samhillets tjéinster ocksd 1 praktiken skall kunna utbjudas?

b) Kan en sidan inskrinkning av begreppet reklam som under vissa
omstindigheter skall ske enligt artiklarna 28 EG och 30 EG motiveras
med att bestillningsformulir online, som endast innehdller de minimiupp-
gifter som krdvs for att en bestillning skall kunna géras, och/eller andra
delar av en webbplats som ett apotek i en medlemsstat i Europeiska
unionen har, skall jimstillas med produktkataloger och/eller prislistor i
den mening som avses i artikel 1.4 i direktiv 92/28/EEG?
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3. Om vissa delar av Internetpresentationen av ett apotek i en medlemsstat i
Europeiska unionen strider mot de krav som giller i friga om reklam for
likemedel, foljer det d4 av artiklarna 28 EG och 30 EG att den grinséver-
skridande handel med likemedel som sker med hjilp av en sidan presentation
maste vara rattsligt tilliten ? trots den férbjudna reklamen ? f6r att principen
om fri rérlighet for varor skall kunna genomféras pa ett effektivare sitt?”

Den forsta fragan

Frigan har stillts for att f klarhet i huruvida principen om fri rorlighet f6r varor i
artiklarna 28—30 EG utgdr hinder fér sidana nationella bestimmelser som de
som 4r i friga i malet vid den nationella domstolen, i vilka det foéreskrivs ett
forbud mot kommersiell import av humanlikemedel som endast fir siljas pa
apotek i den berérda medlemsstaten, vilken import sker genom distansforsiljning
fran godkinda apotek i andra medlemsstater pd grundval av individuella
bestillningar som slutkonsumenter gjort pa Internet.

Med hinsyn till de argument som framférts, sirskilt av DocMorris och
Jacques Waterval, skall denna friga forst provas i forhdllande till likemedel
som inte dr godkdnda i Tyskland. Direfter skall den provas i forhallande till
likemedel som #r godkiinda i denna medlemsstat. Den sistndmnda kategorin ar i
sin tur uppdelad i receptfria och receptbelagda likemedel.
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Likemedel som inte ir godkinda i Tyskland

Enligt de nationella bestimmelser som ir i friga i malet vid den nationella
domstolen, ndrmare bestimt 73 § forsta stycket AMG, dr det i allménhet
forbjudet att importera tillstdnds- eller registreringspliktiga likemedel till Tysk-
land, redan pa grund av att de inte har godkints eller registrerats i denna stat.
Import av sddana likemedel till Tyskland 4r ddrmed utesluten enbart pd grund av
att de inte dr godkinda, oavsett férsiljningssitt.

Om en bestimmelse som 73 § forsta stycket AMG ir foérenlig med
gemenskapsritten, saknas det skl att, nir det giller denna kategori av likemedel,
prova huruvida artiklarna 28—30 EG utgér hinder f6r nationella bestimmelser
som forbjuder distansférsiljning av likemedel som endast fir siljas pa apotek.

Yttranden som har inkommit till domstolen

Savil den tyska regeringen som kommissionen har gjort gillande att tillimp-
ningen av 73 § AMG — enligt vilken det dr forbjudet att importera likemedel
som inte har erhallit dirfor erforderligt godkidnnande — knyter an till det férbud
mot att saluféra likemedel som inte har godkints i den berérda medlemsstaten,
vilket foreskrivs i artikel 3 i direktiv 65/65, som nu har ersatts av artikel 6.1 i
gemenskapskodexen. Den nationella ritten har siledes till syfte att forhindra att
det befintliga kravet pd godkinnande kringgis.

Den grekiska regeringen har anslutit sig till denna uppfattning och har gjort
gillande att systemet med godkinnande for forsiljning av farmaceutiska
specialiteter i praktiken skulle omintetgdras om det var majligt att pa Internet
bestilla likemedel som inte har erhdllit erforderligt godkdnnande i importstaten.
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En likemedelstillverkare skulle nimligen kunna erhdlla ett godkidnnande for
forsiljning av ett likemedel i den medlemsstat som har den minst stringa
lagstiftningen pa omrédet och saluféra det i medlemsstater dér detta likemedel
inte har godkints. En sidan situation skulle innebéra att likemedel, godkinda
eller inte, kunde importeras helt fritt, vilket skulle gora det omdjligt att -
kontrollera parallellimporten.

DocMorris och Jacques Waterval har av samma skil som dberopats i friga om
godkiinda likemedel (se punkterna 61 och 62 i denna dom) gjort gillande att 73 §
forsta stycket AMG skall anses utgéra en dtgird med motsvarande verkan, som
begrinsar den fria rérligheten for varor i den mening som avses i artikel 28 EG.

Domstolens svar

Som den tyska och den grekiska regeringen samt kommissionen har papekat
motsvarar det generella férbud som foreskrivs i 73 § forsta stycket AMG forbudet
pd gemenskapsnivd mot att saluféra likemedel som inte har godkints i den
berdrda medlemsstaten, vilket foreskrevs i artikel 3 1 direktiv 65/65, vilken
bestimmelse har ersatts av artikel 6.1 i gemenskapskodexen. For att ett likemedel
— dven om det har godkints i en medlemsstat — skall f3 saluféras i en annan
medlemsstat méste det, enligt dessa bestimmelser, ha godkénts antingen av den
ansvariga myndigheten i den medlemsstaten eller enligt det gemenskapssystem
som avses i de ndimnda bestimmelserna.

Domstolen anser siledes att en sidan nationell bestimmelse som 73 § forsta
stycket AMG, genom vilken en medlemsstat fullgdr sina skyldigheter enligt
direktiv 65/65 och gemenskapskodexen, inte kan anses utgora en dtgidrd som har
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motsvarande verkan som en kvantitativ importrestriktion enligt artikel 28 EG (se,
for ett liknande resonemang, i friga om ridets direktiv 86/469/EEG av den
16 september 1986 om undersokning av djur och firskt kott med avseende pa
forekomsten av restsubstanser (EGT L 275, s. 36; svensk specialutgiva, omrade 3,
volym 21, s. 280), dom av den 23 mars 2000 i mil C-246/98, Berendse-Koenen,
REG 2000, s. I-1777, punkt 25). Artiklarna 28—30 EG kan féljaktligen inte
dberopas for att kringgd det nationella systemet fér godkiannande, som féreskrivs
i direktiv 65/65 och i gemenskapskodexen och som har inférlivats med nationell
ritt genom 73 § forsta stycket AMG.

Nir det giller likemedel for vilka det krivs godkinnande, men for vilka detta inte
har erhallits, beh6ver det darfér inte prévas huruvida artiklarna 28?30 EG utgor
hinder f6r de nationella bestimmelser som ir i friga i malet vid den nationella
domstolen.

Likemedel som ir godkinda i Tyskland

Den forsta frigan dr mer relevant for sidana likemedel som har erhillit ett
godkinnande for forsiljning i Tyskland. Denna friga har stillts sarskilt for att 3
klarhet i huruvida ett sddant forbud mot distansférsiljning av likemedel som
endast far siljas pd apotek i den berdrda medlemsstaten som det som foreskrivs i
43 § forsta stycket AMG ir forenligt med principen om fri rorlighet f6r varor.
Frdgan dr indelad i tre delar, vilka skall prévas var for sig.
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Huruvida det nationella férbudet mot distansférsiljning utgor en &tgird med
motsvarande verkan i den mening som avses i artikel 28 EG (frga 1 a)

Yttranden som har inkommit till domstolen

Savil Apothekerverband som kommissionen anser att det inte foreligger nagot
hinder f6r den fria rorligheten fér varor, och de har i detta avseende st6d av den
tyska, den grekiska, den franska och den 6sterrikiska regeringen. De har gjort
gillande att forbudet i 43 § forsta stycket AMG inte ror tillverkningen eller
sammansittningen av vissa produkter, utan enbart formerna for forsiljningen av
dem, och att detta férbud savil rittsligt som faktiskt tillimpas pd samma sétt pd
forsiljningen av inhemska varor som pd forsiljningen av varor frin andra
medlemsstater. Ett sidant férbud omfattas siledes inte av tillimpningsomradet
for artikel 28 EG av de skil som domstolen angav i dom av den 24 november
1993 i de férenade méalen C-267/91 och C-268/91, Keck och Mithouard (REG
1993, 5. 1-6097; svensk specialutgiva, volym 14, s. I-431), punkterna 15—17, och
av den 15 december 1993 i mil C-292/92, Hiinermund m.fl. (REG 1993,
s. 1-6787, svensk specialutgdva, volym 14, s. I-467), punkt 21.

Den franska regeringen dr av samma uppfattning. Denna regering har erinrat om
att domstolen i punkterna 11—13 i dom av den 29 juni 1995 i mil C-391/92,
kommissionen mot Grekland (REG 1995, s. 1-1621), faststillde att det var
forenligt med fordraget att apoteken hade monopol pa forsiljning av mjolkersitt-
ning for spidbarn och att den dessutom framhéll att detta monopol inte hade till
syfte att att reglera varuutbytet mellan medlemsstaterna.

Apothekerverband har, med stéd av kommissionen samt den tyska, den franska
och den &sterrikiska regeringen, nir det giller domstolens fortydliganden i dom
av den 26 juni 1997 i mal C-368/95, Familiapress (REG 1997, s. 1-3689), och av
den 13 januari 2000 i mal C-254/98, TK-Heimdienst (REG 2000, s. I-151), gjort
gillande att det férbud som #r i frdga i mélet vid den nationella domstolen varken
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medfor att nationella apotek och apotek i andra medlemsstater behandlas olika,
ndr det giller mojligheten till distansforsiljning, eller gor att det blir svarare att
avsdtta utlindska produkter 4n inhemska produkter, bland annat genom att
avsdttningen av utlindska produkter beldggs med ytterligare kostnader eller
avgifter som inte belastar de inhemska produkterna.

Apothekerverband och kommissionen har tillbakavisat argumentet att det ir
omojligt att f3 tilltrdde till den tyska marknaden och har hirvid gjort gillande att
det i enlighet med de gdllande bestimmelserna i AMG ir méjligt att importera och
aterimportera farmaceutiska produkter och att detta ir vanligt férekommande.
Den tyska regeringen har 4 sin sida medgett att det férhillande att det inte r
tillitet med distansforsiljning av likemedel innebir att utlindska apotek fir det
svarare att fa tilltrdde till den tyska marknaden. I sjilva verket miste dessa apotek
6ppna ett eget apotek i Tyskland. Med hinsyn till kraven i ABO p4 apotekarens
personliga ndrvaro, har emellertid inte heller apotek som dr etablerade i Tyskland
obegransat tilltrdde till den tyska marknaden. Enligt den tyska regeringen innebar
detta att svarigheten att komma in pa den tyska marknaden i sin helhet piverkar
inhemska apotekare och utlindska apotekare pd samma sitt, och den utgédr
sdledes inte en diskriminerande ”4tgird med motsvarande verkan” i den mening
som avses i artikel 28 EG.

Sévdl Apothekerverband som den tyska och den 6sterrikiska regeringen har i
andra hand hivdat att tillimpningsomradet for artikel 28 EG bor avgrinsas pa sa
sdtt att medlemsstaterna kan behélla ett limpligt handlingsutrymme niir det giller
organisationen av de allmidnna aspekterna av sidan likemedelsférsiljning som ir
av allménintresse. Av detta skil skall det generella férbudet mot distansférsiljning
av ldkemedel som endast fir siljas pd apotek inte anses vara en 4tgird med
motsvarande verkan som en importrestriktion i den mening som avses i
artikel 28 EG.

I-14982



61

62

63

DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND

Enligt DocMorris och Jacques Waterval 4r denna tolkning av den nationella
lagstiftningen felaktig, eftersom den ir alltfor ytlig. De anser att forbudet mot
apotekens distanshandel inte pdverkar avsittningen av inhemska likemedel och
avsittningen av likemedel som importeras frin andra medlemsstater pd samma
satt. Detta férbud, i kombination med bestimmelserna i ABO om hur apotek skall
drivas, gor det praktiskt taget oméjligt for apotek i andra medlemsstater att
komma in pi den tyska slutkundsmarknaden for likemedel. ABO innebir
ndrmare bestimt att DocMorris endast kan nd denna marknad om bolagets
ansvarige apotekare ger upp sin verksamhet som apotekare i Nederlinderna och
oppnar ett “klassiskt” apotek i Tyskland. Dessutom fir utlindska apotekare
ansbka om tillstdnd for distansférsiljning av likemedel i Tyskland forst ndr de
har drivit sitt apotek i minst tre ar.

DocMorris och Jacques Waterval har, med hinvisning till dom av den
S oktober 1994 i mal C-323/93, Centre d’insémination de la Crespelle (REG
1994, s. 1-5077, svensk specialutgdva volym 16, s. -207), punkt 29, av den 9 juli
1997 i de forenade milen C-34/95—C-36/95, De Agostini och TV-shop (REG
1997, s. 1-3843), punkterna 43—47, av den 23 oktober 1997 i mal C-189/95,
Franzén (REG 1997, s. 1-5909), punkterna 67—73, samt till punkterna 27—37 i
domen i det ovanndmnda mdlet TK-Heimdienst, slutligen gjort gillande f6ljande.
Nir nationella bestimmelser medfér hinder — som i malet vid den nationella
domstolen — for tilltride till slutkundsmarknaden i importmedlemsstaten eller
medfor att tilltrddet forsvaras i forhallande till vad som dr fallet f6r inhemska
varor utgdr de en begrinsning av den fria rérligheten for varor, dven om det
endast dr frdga om bestimmelser om en férsiljningsform som inte avser den
berdrda produktens egenskaper.

Domstolens svar

Det kan till att borja med konstateras att forbudet i 43 § {6rsta stycket AMG
omfattas av tillimpningsomradet for direktiv 97/7. I artikel 14 i direktiv 97/7
foreskrivs att medlemsstaterna far, ”for att sikerstilla en hogre skyddsniva for
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konsumenten pd det omrdde som omfattas av detta direktiv, anta eller behilla
stringare bestimmelser som ir forenliga med férdraget”. I artikel 14 i direktivet
preciseras dessutom att ”[d]essa bestimmelser, i forekommande fall och med
hinsyn till allminintresset, [skall] inbegripa ett férbud mot saluférande genom
distansavtal pd deras territorier av vissa varor och tjinster, i synnerhet likemedel,
med vederbérlig hinsyn tagen till férdraget”.

Det dr riktigt att nationella bestimmelser inom ett omrdde dir det har skett en
uttdmmande harmonisering pd gemenskapsnivi skall bedémas mot bakgrund av
harmoniseringstgirdens bestimmelser och inte mot bakgrund av de primir-
rdttsliga bestimmelserna (se dom av den 12 oktober 1993 i mil C-37/92,
Vanacker och Lesage, REG 1993, 5.1-4947, punkt 9, och av den 13 december 2001
i mal C-324/99, DaimlerChrysler, REG 2001, s. 1-9897, punkt 32). Medlems-
staterna dr emellertid skyldiga att ta hinsyn till fordraget nir de utdvar sin
befogenhet enligt artikel 14.1 i direktiv 97/7, vilket uttryckligen foreskrivs i den
bestimmelsen.

Att det finns en sddan bestimmelse innebir siledes inte att det inte dr nddvindigt
att prova huruvida det nationella férbud som ir i friga i malet vid den nationella
domstolen ir forenligt med artiklarna 28—30 EG.

I detta avseende foljer det av fast rittspraxis att varje dtgdard som kan utgéra ett
hinder, direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, f6r handeln inom
gemenskapen skall anses vara en Atgird med motsvarande verkan som
kvantitativa restriktioner, som didrmed ir forbjuden enligt artikel 28 EG (se
dom av den 11 juli 1974 i mil 8/74, Dassonville, REG 1974, s. 837, punkt S,
svensk specialutgdva, volym 2, s. 343, och av den 19 juni 2003 i mal C-420/01,
kommissionen mot Italien, REG 2003, s. I-6445, punkt 25).

Aven om en 4tgird inte har till syfte att reglera varuhandeln mellan
medlemsstaterna, dr den avgorande faktorn Atgirdens faktiska eller potentiella
verkan pd handeln inom gemenskapen. Enligt detta kriterium utgérs dtgirder med
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motsvarande verkan, som dr f6rbjudna enligt artikel 28 EG, av sddana hinder for
den fria rorhgheten for varor som, i avsaknad av en harmonisering av
lagstiftningarna, uppstdr till f6ljd av att bestimmelser om villkor som varorna
maste uppfylla tillimpas pa varor frin andra medlemsstater, dir varorna lagligen
tillverkas och saluférs, dven om dessa bestimmelser ir tillimpliga utan tskillnad
pé alla produkter. Detta giller under forutsittning att denna tillimpning inte dr
motiverad av ett mdl av allminintresse som skall ges féretride framfor kravet pa
fri rorlighet for varor (se dom av den 20 februari 1979 i mal 120/78, Rewe-
Zentral, kallat Cassis de Dijon, REG 1979, s. 649, punkterna 6, 14 och 15, svensk
specialutgdva, volym 4, s. 377, och domarna i de ovanndmnda mélen Keck och
Mithouard, punkt 15, och Familiapress, punkt 8).

Som domstolen faststillde i domen i det ovannimnda malet Keck och Mithouard
kan det dessutom vara sa att handelsregler som inte rér varornas egenskaper, utan
formerna for forsiljning av dem, kan utgora dtgirder med motsvarande verkan i
den mening som avses i artikel 28 EG om reglerna inte uppfyller tva villkor. Det
forsta av dessa villkor #r att sidana regler skall tillimpas pa samtliga ber6rda
niringsidkare som bedriver verksamhet inom det nationella territoriet och det
andra villkoret #r att reglerna varken faktiskt eller rittsligt far pédverka
avsittningen av varor frin andra medlemsstater pa ett annat sétt dn avsdttningen
av inhemska varor (se domarna i de ovannimnda mélen Keck och Mithouard,
punkt 16, och Hiinermund m.fl., punkt 21, samt dom av den 9 februari 1995 i
mal C-412/93, Leclerc-Siplec, REG 1995, s. I-179, punkt 21).

Nir det giller det forsta av de nyss nimnda villkoren kan det konstateras att
forbudet i 43 § forsta stycket AMG ir tillimpligt pd samtliga ber6rda inhemska
eller utlindska niringsidkare, vilket innebir att detta villkor &r helt uppfyllt.

Nir det giller det andra villkoret som nimns i punkt 68 i denna dom skall det
beaktas att "avsittningen” av en vara pd en nationell marknad kan inbegripa ett
flertal faser i tiden mellan tillverkning och eventuell férsiljning till slutkon-
sumenten.
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For att avgora huruvida en viss dtgird pdverkar ”avsittningen” av nationella
varor och varor frin andra medlemsstater pd samma sitt 4r det nédvindigt att
faststilla vilken rickvidd den ifrigavarande restriktiva bestimmelsen har.
Domstolen faststillde i punkt 19 i domen i det ovannimnda maélet Hiinermund
m.fl. att forbudet for apotekare att gora reklam utanfor apoteket for apoteksvaror
som de hade tillstdind att saluféra inte inverkade pid méjligheten fér andra
néringsidkare dn apotekare att gora reklam for dessa varor. P4 samma sitt
faststdllde domstolen att det forbud mot spridning av reklam som var i fraga i
domen i det ovannimnda malet Leclerc-Siplec inte hade en omfattande ridckvidd,
eftersom det endast avsdg en viss form av marknadsforing (TV-reklam) for en viss
metod att saluféra produkter (distribution) (se domen i det ovannimnda maélet
Leclerc-Siplec, punkt 22).

Domstolen har ddremot godtagit argumentet att ett forbud mot TV-reklam
innebar att en niringsidkare berévades den enda effektiva formen av marknads-
foring som skulle givit honom méjlighet att nd ut pa en nationell marknad (se
domen i det ovanndmnda malet De Agostini och TV-Shop, punkt 43). Vidare har
domstolen — nir det giller sddana varor som alkoholdrycker (for vilka galler att
konsumtionen styrs av traditionella sociala sedvinjor samt lokala vanor) —
faststallt att ett forbud mot all slags reklam, som riktar sig till konsumenter,
genom annonser i press, radio och TV, genom icke begird direktreklam eller
genom utomhusreklam kan medfora att marknadstilltriadet fér varor frin andra
medlemsstater forsvras i storre utstrickning dn vad som ér fallet for inhemska
varor, vilka konsumenterna av naturliga skil dr mer fértrogna med (se dom av
den 8 mars 2001 i mal C-405/98, Gourmet International Products (REG 2001,
s. I-1795, punkterna 21-—24),

Det stdr klart att ett sddant férbud som det som foreskrivs i 43 § forsta stycket
AMG innebir dels att vissa likemedel endast fir siljas pa apotek, dels att dessa
likemedel inte far siljas p4 distans. Det kan visserligen anses att ett sidant forbud
mot distansforsiljning helt enkelt dr en konsekvens av kravet pi att vissa
likemedel endast far siljas pd apotek. Det forhdllande att Internet har blivit en
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grinsoverskridande férsiljningskanal medfér emellertid att omfattningen, och
ddrmed ocksa verkningarna, av detta forbud skall provas i ett storre sammanhang
4dn vad Apothekerverband, den tyska, den franska och den 6sterrikiska regeringen
samt kommissionen har féreslagit (se punkterna 56—59 i denna dom).

Ett sddant férbud som det som ir i friga i mélet vid den nationella domstolen
innebir ndmligen att verksamheten frsvaras mer for apotek utanfor Tyskland dn
for apotek i Tyskland. Det stir visserligen klart att detta forbud innebir att de
tyska apoteken berévas ett ytterligare eller alternativt medel att nd den tyska
slutkundsmarknaden for likemedel. For dessa apotek kvarstir emellertid mojlig-
heten att silja likemedlen i apotekslokalerna. For de apotek som inte dr
etablerade i Tyskland skulle Internet diremot bli ett viktigare medel att direkt nd
denna marknad. Ett férbud som slar hdrdare mot apotek utanfér Tyskland skulle
kunna medféra att marknadstilltridet fér varor frin andra medlemsstater
forsvaras i storre utstrickning dn vad som ir fallet for inhemska varor.

Det ndmnda férbudet paverkar siledes inte avsittningen av nationella likemedel
och avsittningen av likemedel frin andra medlemsstater pa samma sitt.

Friga 1 a skall siledes besvaras pd sa sitt att ett sddant nationellt f6rbud mot
distansforsiljning av likemedel som endast fir siljas pd apotek i den berorda
medlemsstaten som det som foreskrivs i 43 § forsta stycket AMG utgor en dtgird
med motsvarande verkan i den mening som avses i artikel 28 EG.
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Huruvida férbudet mot distansforsiljning eventuellt kan anses vara motiverat
(frdga 1 b)

Fraga 1 b har stillts for att f4 klarhet i huruvida férbudet mot distansférsiljning
av likemedel som endast fir siljas pa apotek dr motiverat enligt artikel 30 EG,
om ldkarrecept i original miste inges till det apotek som skickar forsindelsen
innan receptbelagda likemedel levereras. Vidare vill den nationella domstolen f&
klarhet i vilka krav avseende bestillningskontroll, paketkontroll och mottag-
ningskontroll som i forekommande fall kan stillas pa ett sidant apotek.

Yitranden som har inkommit till domstolen

Savil Apothekerverband som DocMorris och Jacques Waterval samt den tyska
och den franska regeringen har hivdat att artikel 30 EG fortsitter att vara
tillimplig s linge som en harmonisering av nationella bestimmelser inte ir helt
genomford (se dom av den 7 mars 1989 i mal 215/87, Schumacher, REG 1989,
s. 617, punkt 15, av den 21 mars 1991 i mil C-369/88, Delattre, REG 1991,
s. 1-1487, punkt 48, av den 16 april 1991 i mal C-347/89, Eurim-Pharm,
REG 1991, 5. 1-1747, punkt 26, av den 8 april 1992 i mil C-62/90, kommissionen
mot Tyskland, REG 1992, s. I-2575, punkt 10, svensk specialutgdva, volym 12,
s. 59, och domen i det ovanndmnda mélet Ortscheit, punkt 14).

Séval parterna i mdlet vid den nationella domstolen som den tyska och den
franska regeringen dr Gverens om att minniskors liv och hilsa intar den frimsta
platsen bland de virden och intressen som skyddas genom artikel 30 EG, och att
det ankommer pd medlemsstaterna att, inom de grinser som uppstills genom
fordraget, faststdlla pd vilken niva de vill sikerstilla detta skydd och sirskilt hur
strikt kontrollerna skall genomféras. Det foljer emellertid av rittspraxis pa
omradet att alla nationella bestimmelser som har en hindrande verkan maste vara
nodvindiga och proportionerliga.
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Savil Apothekerverband som den tyska och den Osterrikiska regeringen anser
harvid att det inte 4r moijligt att skydda folkhélsan genom dtgirder som dr mindre
restriktiva for gemenskapshandeln d@n de som tillimpas i Tyskland och som
innebir ett totalférbud mot distansférsiljning av likemedel som endast far siljas
pd apotek (se domen i det ovannimnda milet kommissionen mot Tyskland,
punkt 11, och av den 14 december 2000 i mal C-55/99, kommissionen mot
Frankrike, REG 2000, s. I-11499, punkt 42).

Apothekerverband har preciserat att det efterstrivade méilet med férbudet mot
distansforsiljning av nimnda likemedel ir att kunden vid likemedelsinkép skall
garanteras personlig information och ridgivning av apotekaren samt likemedels-
sikerhet och likemedelsdvervakning.

I detta avseende har Apothekerverband, med stéd pd denna punkt av den grekiska
och den 6sterrikiska regeringen, gjort gillande att, nir det giller frigor om ett
visst likemedel, mojligheten for koparen att fi ridgivning via Internet eller pa
telefon inte kan ersitta den ridgivning som ges pa ett apotek vid ett personligt och
direkt samtal med kunden. Vid ett sidant samtal méste det tas hinsyn till sidana
kriterier som kundens fysiska och psykiska tillstind, kroppsbyggnad, levnadssitt
och aktuella medicinering.

Den osterrikiska regeringen har i detta avseende papekat att minga likemedel
som bestillts via Internet anlédnder till mottagaren i en skadad eller bristfillig
forpackning, ofta utan etikett och utan bipacksedel pd mottagarens sprak.

Apothekerverband har dessutom gjort gillande att helt virtuella apotek, till
skillnad frin traditionella apotek, kan startas av vem som helst utan att det krivs
nigon storre kapitalinsats eller kapitalbindning. Eftersom dessa apoteks
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verksamhet fér nirvarande inte dr understilld en tillricklig kontroll krivs det
med hénsyn till det nodvindiga skyddet av minniskors liv och hilsa en preventiv
kontroll.

Apothekerverband har vidare anfért att distansférsiljning av likemedel kan
dventyra de traditionella apotekens dverlevnad. Medan de apotek som sljer sina
produkter via Internet kan ”plocka russinen ur kakan”, det vill siga vissa
ekonomiskt intressanta segment, ir de traditionella apoteken bundna av en rad
kostsamma forpliktelser enligt ABO. De ir bland annat skyldiga att hilla ett
fullstindigt produktsortiment, hilla en minimikvantitet likemedel i lager och
hélla jour6ppet vissa tider. Detta medfor en snedvridning av konkurrensvillkoren.

Apothekerverband har, nir det giller receptbelagda likemedel, sdrskilt framhallit
att samtliga tyska apotek ir skyldiga enligt lag att tillimpa de priser som faststills
i APO. Dessa priser erhdlls genom att det gors ett paligg pa tillverkarnas
forsiljningspriser, vilka dessa sitter sjilva. De foretag som bedriver distans-
forsiljning av likemedel fran utlandet 4r diremot inte bundna av APO. Dessa
foretag kan saledes dra fordel av detta och erbjuda ett begrinsat produktsorti-
ment (huvudsakligen bestiende av kostsamma likemedel), som de siljer till ldgre
priser jimfért med de traditionella apoteken.

Enligt Apothekerverband ingdr féljaktligen forbudet mot distansforsiljning av
likemedel 1 socialforsikringssystemet, vars mal 4r att garantera en tillforlitlig och
balanserad likemedelsforsorjning som dr tillginglig for hela befolkningen nir
som helst pd dygnet. Det gar inte att #indra eller upphiva detta férbud isolerat for
sig utan att dventyra hela systemet. I detta avseende har Apothekerverband
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dberopat de &verviganden om skyddet for socialférsdkringssystemet och
uppritthallandet av en vil avvigd likar- och sjukvard som domstolen redogjorde
for i domarna av den 12 juli 2001 i mal C-368/98, Vanbraekel m.fl. (REG 2001,
s. I-5363), punkterna 47—49, samt i mal C-157/99, Smits och Peerbooms (REG
2001, s. 1-5473), punkterna 72—74.

Den grekiska regeringen har anslutit sig till denna stindpunkt och har erinrat om
att betydelsen av att likemedelsdistributionen sker via apotek liksom apotekarens
roll framhalls savil i domstolens rittspraxis som i vissa gemenskapsrittsliga
bestimmelser (se domen i det ovannimnda malet kommissionen mot Tyskland,
punkt 20, samt radets direktiv 85/432/EEG av den 16 september 1985 om
samordning av bestimmelserna i lagar och andra f6rfattningar om viss
farmaceutisk verksamhet (EGT L 253, s. 34; svensk specialutgiva, omrdde 6,
volym 2, s. 111) och rédets direktiv 85/433/EEG av den 16 september 1985 om
omsesidigt erkinnande av utbildnings-, examens- och andra behdrighetsbevis i
farmaci inklusive atgirder for att underlitta det faktiska utdvandet av etable-
ringsritten nir det giller viss farmaceutisk verksamhet (EGT L 253, s. 37; svensk
specialutgiva, omrdde 6, volym 3, s. 28)).

Den irlindska regeringen anser att det bor vara helt forbjudet att limna ut
receptbelagda likemedel via Internet. Akthetskontrollen av likarrecept under-
littas av att apotekarna har lokal kinnedom och erfarenhet. De har dven
fortlépande och daglig kontakt med patienterna och ldkarna i regionen. Den
irlindska regeringen har i detta avseende hivdat att risken foér missbruk och
oriktig anvindning av likarrecept 6kar kraftigt om man tilldter att receptbelagda
likemedel limnas ut efter mottagning av ett recept och utan att det sker nigon
ytterligare kontroll. Denna regering har vidare gjort gillande att likare i regel
endast forskriver likemedel som kan limnas ut till deras patienter. Dessa
likemedel ingar siledes bland dem som #r godkinda i den medlemsstat dér
likarna dr verksamma. En likare kan emellertid férskriva ett likemedel som inte
ar godkint i den medlemsstat dér han dr verksam, om han vet att detta likemedel
kan erhallas via Internet genom ett “virtuellt apotek”. Likemedel som inte dr
godkdnda i en medlemsstat kan dirigenom saluféras i denna stat utan att
myndigheterna far kinnedom om detta.
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DocMorris och Jacques Waterval har for sin del anfért en rad argument mot de
pastddda farorna med distansférsiljning av likemedel. For det forsta innebir inte
det forhdllandet att kunden skall garanteras kvalificerad ridgivning av
apotekaren att det dr motiverat enligt artikel 30 EG med ett totalférbud mot
distansforsiljning. Radgivnings- och kontrollfunktionen kan nimligen utévas av
apotekaren dven nir han inte har kunden framfor sig, utan skickar likemedlen till
honom efter vederborlig rddgivning och noggrann kontroll av bestillningen.

DocMorris och Jacques Waterval har dessutom anfért att kunden vid Internetbe-
stillning har méjlighet att kontakta apotekaren per telefon eller skriftligen (till
exempel via e-post). De har vidare angett att nivdn pa den rddgivning som ges pa
detta sitt till och med kan vara hogre 4n nivdn pa normal farmaceutisk radgivning
som ges pd apotek i kundens nirvaro.

Enligt DocMorris och Jacques Waterval finns det inte fog fér argumentet att en
“virtuell apotekare” inte sjilv kan ta initiativ till rddgivning. Nédvindiga
upplysningar om korrekt intagande eller anvindning av ett likemedel meddelas
skriftligen av apotekaren nir likemedlet skickas i vig. Detta initiativ kan vid
behov forstirkas genom att apoteket ringer upp kunden.

DocMorris och Jacques Waterval har dven bemétt argumentet att kunden méste
vara fysiskt ndrvarande vid inkdp av ett likemedel med att en stor del av
patienterna inte ens hdmtar ut likemedlen personligen pa apoteket.

For det andra, nidr det giller argumentet att det saknas kontroll av “virtuella
apotek”, har DocMorris och Jacques Waterval pipekat att dessa apotek stir
under statlig tillsyn och &r skyldiga att géra en intern kontroll av bestillningarna.
DocMorris stdr till att borja med under tillsyn av de behoriga myndigheterna i
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bolagets ursprungsstat, det vill siga den nederlindska statliga apoteksinspek-
tionen. Denna tillsyn omfattar samtliga forfaranden och dtgérder inom ramen for
apoteksdriften och distansforsiljningen av likemedel. Vidare 4r samtliga apotek
enligt nederlindsk ritt skyldiga att ange sina interna sikerhets- och forfarande-
foreskrifter i en kvalitetshandbok. DocMorris féljer de foreskrifter som utfirdats
av European Association of Mail Service Pharmacies (nedan kallad EAMSP), som
bolaget 4r medlem i. Dessa foreskrifter innehéller mer detaljerade bestimmelser
om bestillningskontroll, paketkontroll och mottagningskontroll.

DocMorris interna sikerhetsatgirder utgdr en garanti for att det uteslutande dr
auktoriserade apotekare och assistenter med apoteksteknisk utbildning som
behandlar bestillningarna och ger ridgivning och att detta sker i enlighet med
faststillda kvalitetskrav. Det saknar betydelse att likemedelskopet sker i ett
apotek i en annan medlemsstat, eftersom villkoren fér tilltrade till apotekaryrket
och for att utdva detta yrke har harmoniserats pd gemenskapsniva (se, vad giller
direktiv 85/432, domarna i de ovannimnda mélen Schumacher, punkt 20, och
kommissionen mot Tyskland, punkt 19).

For det tredje, nir det giller de risker som &r férbundna med receptbelagda
likemedel, dr apotekaren skyldig enligt EAMSP:s krav att forvissa sig om att
sddana likemedel inte skickas i vdg forrin det berérda apoteket har mottagit
receptet i original, utfirdat av en likare eller tandlékare, och att den person som
kommer att motta likemedlet verkligen dr innehavare av detta recept.

Tack vare harmoniseringen av villkoren for receptbeliggning av ett likemedel (se
direktiv 92/26, i dess lydelse sedan det ersatts av avdelning VI i gemenskaps-
kodexen) finns det enhetlig skyddsnivd inom gemenskapen. Om det undantagsvis
finns en skillnad i klassificeringen av likemedlet mellan den medlemsstat frdn
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vilken detta skickas och den dit det skall importeras, rittar sig DocMorris alltid
efter den stringaste nationella lagstiftningen, vilket innebir att de nationella
bestimmelserna om receptbeliggning av ett likemedel aldrig kringgis.

For det fjarde anser DocMorris och Jacques Waterval att man maste utgd frin
principen att likemedel som har godkints i en medlemsstat inte kan ge upphov till
hilsofaror som ir sd allvarliga att det 4r motiverat med ett absolut forbud mot
griansoverskridande distanshandel med likemedel. DocMorris och Jacques
Waterval har hirvid hidnvisat till den langt gingna harmoniseringen av
bestimmelserna om godkinnande av likemedel inom gemenskapen samt till
systemet med Omsesidigt erkinnande som dirigenom har inrittats (se férordning
nr 2309/93 samt kommissionens direktiv 93/39 och 2000/38/EG av den
5 juni 2000 om éindring av kapitel Va, Sikerhetsovervakning, i rddets
direktiv 75/319/EEG om tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom
lagar eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter
(EGT L 139, s. 28).

For det femte ger inte anvdndningen av Internet upphov till ytterligare hilsorisker
som endast kan undanr6jas genom ett absolut forbud mot distanshandel med
likemedel. Det dr tvirtom si att Internets tekniska mojligheter, i synnerhet
mojligheterna att skapa webbplatser med ett interaktivt innehdll som Ar
individuellt anpassat till den berérda kunden, kan anvindas fér att garantera
ett optimalt hilsoskydd.

Slutligen kan det férbud som &r i friga i mélet vid den nationella domstolen inte
motiveras med att det maste finnas en ekonomisk garanti fér en omfattande och
behovsanpassad likemedelsforsorjning till befolkningen. I detta sammanhang har
DocMorris och Jacques Waterval framhallit att ett “virtuellt apotek” maste
erhdlla samma tillstdnd i etableringsmedlemsstaten som ett apotek som 4r dppet
for allminheten och att distansforsiljning av likemedel inte skall ses som ett
konkurrerande alternativ till apotek som 4r 6ppna fér allminheten, utan som ett
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komplement till dessa apoteks forsiljning. Eftersom de ”virtuella apoteken” &r
bundna av gillande nationella krav i ursprungsmedlemsstaten &r det uteslutet att
dessa apotek endast kan silja hogprisprodukter.

DocMorris och Jacques Waterval anser att varken den tyska regeringen eller
Apothekerverband har visat att grinséverskridande distanshandel med likemedel
utgdr ett sidant hot mot hilsan som endast kan undanréjas genom ett absolut
forbud mot sddan handel. I sjilva verket kan hilsan skyddas lika effektivt genom
limpliga bestimmelser, i synnerhet genom sédana krav i fraga om bestéllnings-
kontroll, paketkontroll och mottagningskontroll som de som uppstills i den
medlemsstat fran vilken likemedlen skickas. '

Domstolens svar

Sasom har gjorts gillande av parterna i mélet vid den nationella domstolen, de
medlemsstater som har inkommit med yttranden till domstolen samt kommissio-
nen fortsétter artikel 30 EG att vara tillimplig pd omradet for tillverkning och
saluforing av farmaceutiska specialiteter sd linge som en harmonisering av
nationella bestimmelser inte dr helt genomférd pa dessa omrdden (se domarna i
de ovannimnda malen Schumacher, punkt 15, Delattre, punkt 48, Eurim-Pharm,
punkt 26, kommissionen mot Tyskland, punkt 10, och Ortscheit, punkt 14).
Domstolen konstaterar hirvid att det inte har skett nagon fullstindig
harmonisering pi gemenskapsnivd i friga om forsdljning av likemedel till
slutkonsumenter.

Det foljer av fast rdttspraxis att midnniskors hélsa och liv intar den framsta platsen
bland de virden och intressen som skyddas genom artikel 30 EG, och att det
ankommer pi medlemsstaterna att, inom de grdnser som uppstills genom
fordraget, faststilla pa vilken niva de vill sikerstdlla detta skydd (se domarna i de
ovannimnda malen Schumacher, punkt 17, Eurim-Pharm, punkt 26, och
Ortscheit, punkt 16).
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En nationell reglering eller praxis som kan ha eller har en restriktiv inverkan pa
importen av likemedelsprodukter ir emellertid endast forenlig med fordraget om
den ér nodvindig for att effektivt kunna skydda minniskors hilsa och liv. En
nationell reglering eller praxis kan inte grundas pa det undantag som féreskrivs i
artikel 30 EG for det fall minniskors hilsa och liv kan ges ett lika effektivt skydd
genom dtgirder som i mindre omfattning hindrar handeln inom gemenskapen (se
domarna i de ovannimnda mélen Schumacher, punkterna 17 och 18, Delattre,
punkt 53, Eurim-Pharm, punkt 27, kommissionen mot Tyskland, punkterna 10
och 11, och Ortscheit, punkt 17).

I malet vid den nationella domstolen ir det ostridigt att *virtuella apotek” stdr
under tillsyn av de nederlindska myndigheterna, varfor det saknas anledning att
godta de argument som Apothekerverband har anfért till stod for det allménna
pastdendet att sidana apotek inte stdr under tillricklig tillsyn jimfért med
traditionella apotek.

Forbudet mot distanshandel med likemedel skulle endast kunna motiveras med
stdd av argument rorande behovet av att kunden far personlig ridgivning och att
denne skyddas nir likemedlen limnas ut samt behovet av att kontrollera dktheten
av lakarrecepten och att garantera en omfattande och behovsanpassad like-
medelsférsorjning.

Rent allmint grundar sig merparten av dessa motiveringar pi de potentiella
farorna med likemedel och dirmed pd den noggrannhet som mdste prigla
samtliga aspekter av saluféringen av likemedel. Dessa hinsyn finns dven med i de
gemenskapsrittsliga bestimmelserna pd det farmaceutiska omridet. Domstolen
anser darfor att det vid provningen av de dberopade motiveringarna for férbudet
mot distansf6rsiljning av likemedel under alla omstindigheter skall tas hinsyn
till de olika gemenskapsrittsliga bestimmelser som skulle kunna vara av betydelse
for denna friga.
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For det forsta foreskrivs i avdelning VI (”Klassificering av likemedel”) i
gemenskapskodexen att de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna, nar de
utfirdar ett godkinnande for forsiljning av ett likemedel, skall ange hur
likemedlet skall klassificeras, det vill siga om det skall vara receptbelagt eller inte.
Aven om det ankommer p4 dessa myndigheter att bestdimma hur likemedel skall
klassificeras, maste de likvil grunda sitt beslut pa de kriterier som anges i artikel
71.1 i gemenskapskodexen, det vill siga pa kriterier rorande de potentiella faror
som ir férknippade med anvindningen av det berdrda likemedlet (se punkterna §
och 6 i denna dom).

For det andra har denna distinktion mellan receptbelagda och receptfria
likemedel, som grundar sig pd nimnda kriterier och som saledes ror det ber6rda
likemedlets potentiella farlighet, funnit tillimpning i de gemenskapsrittsliga
bestimmelserna om likemedelsreklam. Som har angetts i punkterna 7—13 i
denna dom ir reklam fér receptbelagda likemedel forbjuden (artikel 88.1 i
gemenskapskodexen), medan reklam for likemedel som &4r avsedda och
utformade f6r anvindning utan att en praktiserande likare behéver medverka i
allminhet &r tilldten, under vissa forutsittningar (se artikel 88.2 i gemenskaps-
kodexen).

Férutom den nyss nimnda distinktionen fir medlemsstaterna enligt artikel 14 i
direktiv 97/7 (som innehdller bestimmelser om distansforsiljning ur ett
konsumentskyddsperspektiv) anta bestimmelser i vilka det, med hinsyn till
allminintresset, foreskrivs ett férbud mot saluféring genom distansavtal pa deras
territorier av vissa varor och tjdnster, ”i synnerhet likemedel”, med vederbérlig
hiinsyn tagen till fordragets bestimmelser. Domstolen anser att man pé grundval
av denna bestimmelse kan sluta sig till att gemenskapslagstiftaren inte hade {6r
avsikt att utesluta méjligheten f6r en medlemsstat att férbjuda distansférsiljning
av likemedel endast pd grund av att det har skett en harmonisering av
bestimmelserna om godkidnnande for forsiljning av likemedel inom gemen-
skapen samt att det ddrigenom har inrittats ett system med Omsesidigt
erkidnnande och bestimmelser som syftar bade till samordning av bestimmelserna
om vissa verksamheter inom farmaciomridet och till 6msesidigt erkidnnande av
utbildningsbevis fér farmaceuter.
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Mot bakgrund av det ovan anférda skall de av Apothekerverband dberopade
motiveringarna prévas i férhillande till dels receptfria likemedel, dels receptbe-
lagda likemedel.

Receptfria likemedel

Domstolen anser inte att ndgon av de dberopade motiveringarna kan rittfirdiga
ett absolut férbud mot distansférsiljning av receptfria likemedel.

For det forsta kan det, nir det giller behovet av att ge kunden information och
radgivning vid likemedelskdpet, inte uteslutas att det dr méjligt att tillhandahalla
tillrdcklig information och ridgivning. Det idr dessutom riktigt, som DocMorris
och Jacques Waterval har pdpekat, att det finns fordelar med att képa via
Internet. Som exempel kan ndmnas mojligheten att gora bestillningar frin
hemmet eller arbetet utan att behéva férflytta sig och att i lugn och ro formulera
sina frigor till apotekaren. Dessa férdelar maste beaktas.

Nir det giller argumentet att “virtuella apotekare” har mindre kapacitet att
reagera 4n vanliga apotekare, giller de nackdelar som hirvid har dberopats dels
risken for felaktig anvindning av likemedlet, dels risken fér missbruk av detta.
Risken for felaktig anvindning av likemedlet skulle kunna minskas med hjilp av
en 6kning av de interaktiva inslag som finns pd Internet och som kunden méiste
anvdnda innan han kan genomféra ett kop. Nir det giller risken f6r missbruk ar
det inte uppenbart att det dr svirare f6r dem som missbrukar receptfria likemedel
att kopa dessa likemedel pd traditionella apotek dn att képa dem via Internet.
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For det andra kan inte ett absolut férbud mot distansférsiljning av receptfria
lakemedel motiveras med &verviganden som rér utlimningen av sddana
likemedel. :

For det tredje framgdr det, nir det giller de motiveringar som ror behovet av att
garantera en omfattande och behovsanpassad likemedelsférsorjning, av det som
DocMorris och Jacques Waterval har anfért (se punkt 100 i denna dom) att de
nederldndska “virtuella apoteken” ocksd har sddana allménnyttiga skyldigheter
som Apothekerverband har ndmnt. Detta innebir att dessa apotek inte far en
gynnsammare stillning 4n de tyska apoteken. Hirtill kommer att APO, i vilken
konsumentpriserna pa likemedel faststills, endast r tillimplig pa receptbelagda
likemedel. Denna forordning kan siledes inte motivera férbudet mot distans-
forsiljning av receptfria likemedel, eftersom de tyska apoteken kan sitta vilka
priser de vill pd dessa likemedel.

Receptbelagda likemedel

Med hinsyn till forsorjningen till allménheten, krivs det en stringare kontroll av
receptbelagda likemedel. En sidan kontroll skulle kunna vara motiverad dels av
att det kan finnas storre risker med sddana likemedel (se artikel 71.1 i
gemenskapskodexen), dels av att det finns ett system med fasta priser for denna
typ av likemedel, vilket ingdr i det tyska hélsovérdssystemet.

Domstolen konstaterar, nir det giller det férsta dvervigandet, att det férhallande
att det kan finnas skillnader i frdga om likemedelsklassificering mellan
medlemsstaterna med foljd att ett visst likemedel kan vara receptbelagt i en
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medlemsstat medan det i en annan medlemsstat inte 4r det inte innebdr att den
forstnimnda medlemsstaten saknar ritt att vidta stringare Atgirder i friga om
denna typ av likemedel.

Med hinsyn till de risker som ir férbundna med anvindningen av dessa
likemedel kan ett férbud mot distansforsiljning motiveras av behovet av att pa ett
effektivt och ansvarsfullt sitt kunna kontrollera dktheten av likarrecept och att

- dirigenom kunna sikerstilla att likemedlet limnas ut antingen till kunden sjilv

eller till en person som av kunden har getts befogenhet att himta ut det. Som den
irlindska regeringen har anfért kan risken fér missbruk och oriktig anvindning
av ldkarrecept 6ka kraftigt om man tilliter att receptbelagda likemedel limnas ut
efter mottagning av ett recept och utan att det sker nigon ytterligare kontroll. Den
reella mojligheten att mérkningen av ett likemedel som har kopts hos ett apotek i
en annan medlemsstat 4n den dér koparen bor 4r p3 ett annat sprik dn képarens
medfér dessutom allvarligare konsekvenser nir det 4r friga om receptbelagda
likemedel.

Apothekerverband har dessutom anfort argument som ror behovet av att det
tyska halsovardssystemet halls intakt, argument som gir ut pa att de tyska
apotekens Overlevnad dventyras, och dirmed att det nimnda systemet hills
intakt, om man tilliter grinséverskridande férsilining av receptbelagda like-
medel, eftersom dessa apotek enligt APO ir skyldiga att silja sidana likemedel
till fasta priser.

Detta argument innebdr att det mdste provas huruvida det system som inrittats
genom APO f6r faststillande av f6rsiljningspriserna pa receptbelagda likemedel
dr motiverat.
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inskrinkning av den grundliggande principen om fri rorlighet f6r varor, kan
det inte uteslutas att en risk fér att den ekonomiska balansen i socialf6rsikrings-
systemet allvarligt rubbas kan utgéra ett tvingande hinsyn till allménintresset som
kan motivera ett liknande hinder (se domarna i de ovannimnda maélen Kohll,
punkt 41, Vanbraekel m.fl., punkt 47, Smits och Peerbooms, punkt 72, och dom
av den 13 maj 2003 i mil C-385/99, Miiller-Fauré och Van Riet, REG 2003,
s. 4509, punkterna 72 och 73). Hirtill kommer att en nationell marknad for
receptbelagda likemedel kan kinnetecknas av icke kommersiella faktorer, sd att
nationella bestimmelser om faststéllande av férsiljningspriser for vissa likemedel
maste bibehéllas, eftersom dessa bestimmelser 4r en del av det nationella
socialférsakringssystemet.

Varken Apothekerverband eller de medlemsstater som har inkommit med
yttranden till domstolen har emellertid framf6rt ndgra argument till stod for att
APO ir nodvindig. Eftersom det inte finns ndgra sidana argument, kan
domstolen inte ? nir det giller receptbelagda likemedel ? anse att f6rbudet mot
distansforsiljning av likemedel i Tyskland kan motiveras med hinsyn till den
ekonomiska balansen i socialférsikringssystemet eller till behovet av att det tyska
hilsovardssystemet halls intakt.

Mot bakgrund av vad som anférts ovan skall friga 1 b besvaras pa féljande sitt:
Artikel 30 EG kan &beropas for att motivera ett nationellt férbud mot
distansforsiljning av ldikemedel som endast fir siljas pd apotek i den berbrda
medlemsstaten, under forutsittning att forbudet avser receptbelagda likemedel.
Diremot kan artikel 30 EG inte dberopas for att motivera ett absolut férbud mot
distansforsiljning av likemedel som dr receptfria i den berérda medlemsstaten.

Aterimport av likemedel (friga 1 c)

Fraga 1 c har stillts for att f4 klarhet i huruvida svaren pa fraga 1 a och 1 b (som
har stillts for att fa klarhet i dels huruvida 43 § forsta stycket AMG utgér en

I-15001



126

DOM AV DEN 11.12.2003 — MAL C-322/01

dtgird med motsvarande verkan, dels huruvida denna dr motiverad) blir
annorlunda, mot bakgrund av artiklarna 28 EG och 30 EG, om det rér sig om
import av likemedel till en medlemsstat dir de idr godkinda och som ett apotek i
en annan medlemsstat tidigare har forvirvat frin grossister i importmedlems-
staten.

Yttranden som har inkommit till domstolen

DocMorris och Jacques Waterval har erinrat om att alla importhinder ar
forbjudna enligt artikel 28 EG, oavsett var varorna har tillverkats. Domstolen har
uttryckligen faststillt att dterimport omfattas av skyddet for den fria rorligheten
tor varor (se dom av den 27 juni 1996 i mal C-240/95, Schmit, REG 1996,
s. 1-3179, punkt 10, av den 12 november 1996 i mal C-201/94, Smith & Nephew
och Primecrown, REG 1996, s. 1-5819, punkterna 18—22, av den 5§ december
1996 i de forenade malen C-267/95 och C-268/95, Merck och Beecham, REG
1996, 5.1-6285, och av den 12 oktober 1999 i mal C-379/97, Upjohn, REG 1999,
s. 16927, punkterna 13 och 14). De har hivdat att det — i motsats till vad
domstolen faststillde i dom av den 3 december 1974 i mal 33/74, Van Binsbergen
(REG 1974, s. 1299; svensk specialutgdva, volym 2, s. 379), och av den
10 januari 1985 i mal 229/83, Leclerc m.fl. (REG 19835, s. 1; svensk specialutgdva,
volym 8, s. 1) — inte utgor ett otillitet kringgiende av tvingande nationella
bestimmelser att dterimportera godkinda likemedel frin ett apotek i en annan
medlemsstat. DocMorris och Jacques Waterval har anfort att den gridnsover-
skridande handelstransaktion som ir i friga i malet vid den nationella domstolen
har skett i tvd separata handelsled och dessutom pa olika marknadsnivier (forst
exporterades likemedlen av tyska grossister till apotek i andra medlemsstater och
dérefter aterimporterades de pd detaljhandelsniva till privata slutkunder). De
anser dadrfor att denna transaktion ir vird att skyddas av artikel 28 EG, just
eftersom den bidrar till att uppnd méilen med denna artikel. Detta innebdr inte ett
missbruk av den fria rérligheten fér varor av den enkla anledningen att
distansforsdljning syftar till att uppna just det mal som utgér den centrala delen
i den fria rorligheten for varor (se, vad betriffar etableringsfriheten, dom av den 9
mars 1999 i mdl C-212/97, Centros, REG 1999, s. I-1459).
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Domstolens svar

Huruvida 43 § forsta stycket AMG utgér en dtgird med motsvarande verkan

Domstolen konstaterar att platsen for tillverkning av en vara saknar betydelse vid
bedémningen av huruvida 43 § forsta stycket AMG utgdr en atgird med
motsvarande verkan. Hirav f6ljer att en vara, som har tillverkats i en medlemsstat
for att ddrefter exporteras och sedan &terimporteras till samma stat, dr en
importerad vara pA samma sitt som en i en annan medlemsstat tillverkad vara
som direkt fors in i landet (se, for ett liknande resonemang, domarna i de
ovannimnda milen Leclerc m.fl., punkt 26, och Schmit, punkt 10).

Denna beddémning paverkas inte av att det inte har skett nigon harmonisering pa
gemenskapsniva av de bestimmelser som reglerar forsiljningen av de varor som
dr i friga i mélet vid den nationella domstolen, det vill siga likemedel. Detta
innebér att en vara som kommer frdn importstaten i princip kan atnjuta skydd
enligt gemenskapsritten pd grund av att den ror sig Gver granserna.

Domstolen har emellertid faststillt, i friga om fri rorlighet for varor, att detta inte
giller, niar det av objektiva faktorer framgdr att de aktuella varorna har
exporterats uteslutande for att dterimporteras i syfte att kringgd en sidan
lagstiftning som den i méilet vid den nationella domstolen (se domen i det
ovannidmnda miélet Leclerc m.fl., punkt 27).
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I mélet vid den nationella domstolen kan DocMorris och Jacques Watervals
dterimport av likemedel inte anses utgdra ett missbruk av den fria rorligheten for
varor, eftersom den niringsidkare som hade exporterat likemedlen inte var
inblandad i dterimporten av dem.

En sidan bestimmelse som 43 § forsta stycket AMG kan begriinsa saluforingen
av ldkemedel frin andra medlemsstater. Bedémningen att en sidan bestimmelse
utgor en atgdrd med motsvarande verkan kan dirfor inte begrinsas till likemedel
med ursprung i andra medlemsstater 4n importmedlemsstaten, utan giller dven
tor likemedel som har kopts av grossister i den sistnidmnda staten.

Huruvida 43 § forsta stycket AMG ir motiverad

Domstolen anser att det dven vid bedémningen av huruvida férbudet mot
distansf6rsiljning av likemedel 4r motiverat maste goras en 4tskillnad mellan dels
receptfria likemedel, dels receptbelagda likemedel. Nir det giller receptfria
likemedel 4r de skil som anges i punkterna 112—116 i denna dom fr att anse att
detta forbud inte dr motiverat tillimpliga dven for dterimporterade varor. Det
saknas saledes anledning att mot bakgrund av artikel 28 EG #ndra svaret pa
fraga 1 b.

De 6verviganden som ror dterimport av receptbelagda likemedel — det vill siga i
synnerhet att terimporterade likemedel av denna typ inte omfattas av APO p4
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grund av att de har kopts via Internet — har redan beaktats vid besvarandet av
fraga 1 b. Det finns siledes inte heller anledning att dndra det svaret.

Friga 1 c skall ddrfor besvaras sd, att svaren pa friga 1 a och 1 b inte blir
annorlunda om det rér sig om import av likemedel till en medlemsstat dir
likemedlen ir godkinda och som ett apotek i en annan medlemsstat tidigare har
forvirvat frin grossister i importmedlemsstaten.

Den andra fragan

Den férsta delen av den andra frigan har stillts for att £8 klarhet i huruvida — i
samband med ett nationellt férbud mot reklam f6r distansférsiljning av
likemedel — artiklarna 28 EG och 30 EG utgor hinder for att begreppet reklam
ges en si vid tolkning att flera inslag pd en webbplats som ett apotek i en
medlemsstat har anses vara férbjuden reklam med foljden att gransoverskridande
bestdllningar och leveranser av likemedel via Internet i vart fall avsevirt
forsvéras.

Denna friga forutsdtter att en rittsenlig likemedelsforsiljning via Internet
sammanfaller med ett rittsenligt f6rbud mot likemedelsreklam som kan inverka
negativt pd denna forsiljning. Det dr ddrfor nddvindigt att pdpeka att den
nationella domstolen siledes har stillt tva skilda frigor, det vill siga for det forsta
huruvida nationella férbud mot reklam for distansférsiljning av likemedel dr
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forenliga med artiklarna 28 EG och 30 EG och for det andra huruvida — for det
fall dessa forbud (eller vissa av dem) skulle anses vara forenliga med dessa
bestimmelser — det dven &r forenligt med ndmnda bestimmelser att begreppet
reklam ges en sd vid tolkning att Internetforsiljningen forsvaras.

Fragan hur vid tolkningen av begreppet reklam fir vara samt friga 2 a och 2 b
skall siledes provas endast om ett reklamférbud som dr férenligt med
gemenskapsritten och en Internetférsiljning som dven den idr férenlig med
gemenskapsritten foreligger samtidigt.

Huruvida reklamforbuden dr forenliga med gemenskapsriitten

Som angetts i punkterna 31—33 i denna dom foreskrivs tre typer av
reklamforbud som roér likemedel i den tyska lagstiftningen. Domstolen skall
prova huruvida vart och ett av dessa férbud dr férenligt med gemenskapsritten,
Det kan for det forsta konstateras att forbudet i 3 § HWG, som rér reklam for
likemedel for vilka godkidnnande krivs, men som inte har godkints, 4r férenligt
med forbudet i artikel 2.1 i direktiv 92/28, som nu har ersatts av artikel 87.1 i
gemenskapskodexen. Det saknas sdledes anledning att préva huruvida ett sddant
forbud ir forenligt med férdragets bestimmelser.

For det andra foreskrivs i 10 § forsta stycket HWG ett forbud mot reklam for
receptbelagda likemedel. Sdsom angetts ovan i friga om 3 § HWG ir ett sddant
forbud som det i 10 § forsta stycket HWG, sdsom kommissionen har pipekat,
torenligt med artikel 3.1 i direktiv 92/28, som nu har ersatts av artikel 88.1 i
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gemenskapskodexen, genom vilken ett liknande férbud har inférts pd gemen-
skapsniva. Ett sidant nationellt forbud utgér en nationell atgérd f6r att inforliva
en gemenskapsrittslig harmoniseringsdtgird, varfor det dven hir saknas skl att
ifrdgasitta dess forenlighet med férdraget.

For det tredje foreskrivs i 8 § forsta stycket HWG ett f6rbud mot reklam f6r
distansforsiljning av sddana likemedel som endast far siljas pd apotek. I 8 §
andra stycket HWG féreskrivs dessutom ett f6rbud mot reklam for likemedels-
koép genom privatimport enligt 73 § andra stycket punkt 6 a eller 73 § tredje
stycket AMG. Enligt den tyska regeringen har detta f6rbud, jaimfért med 73 §
forsta stycket AMG, till syfte att forhindra att eventuell privatimport av icke
godkinda likemedel till f6ljd av sddan reklam blir si omfattande att systemet for
godkinnande undergrivs, medan sidan import enligt AMG endast skall vara
mojlig i undantagsfall. Som generaladvokaten har konstaterat i punkt 171 1 sitt
forslag till avgdrande, framgar det i vart fall av de handlingar som Landgericht
Frankfurt am Main har ingett till domstolen att Landgericht anser att endast
forbudet i 8 § forsta stycket HWG ir tillimpligt i frdga om distansforsiljning av
likemedel. Bestimmelsen i 8 § andra stycket HWG faller dérfér inte inom den
réttsliga och faktiska ramen f6r malet vid den nationella domstolen.

Domstolen konstaterar att forbudet i 8 § forsta stycket HWG inte har nagon
exakt motsvarighet i de gemenskapsrittsliga bestimmelserna. Aven om det i
artikel 88.1 i gemenskapskodexen foreskrivs ett férbud mot reklam for
receptbelagda likemedel, dr det enligt artikel 88.2 i kodexen i princip tillatet att
gora reklam for likemedel som dr avsedda och utformade for anvindning utan att
en likare behdver medverka, men, om si dr nédvindigt, med hjilp av
apotekarens anvisningar.

I-15007



DOM AV DEN 11.12,2003 — MAL C-322/01

142 Den osterrikiska regeringen har hinvisat till denna bestimmelse i gemenskaps-

143

144

kodexen och anfort att sddan reklam visserligen i princip ir tilliten, men att det i
artikel 88 i kodexen inte nidrmare anges i vilken omfattning apotekarens
anvisningar ir nodvindiga, och att det siledes miste antas att medlemsstaterna
har ett visst handlingsutrymme i denna friga. Denna regering har dirfor gjort
gillande att ett forbud mot reklam p4 Internet dr motiverat dven for likemedel
som endast far siljas pd apotek och som ir receptfria.

Domstolen erinrar hirvid om det svar som har getts pd friga 1 b i punkterna 112
—116 i denna dom, i friga om huruvida forbudet mot distansforsiljning av
receptfria likemedel dr motiverat. Friga 1 b har besvarats pd s sitt att detta
forbud, nir det giller receptfria likemedel, inte 4r motiverat av det behov av att
en apotekare ir fysiskt ndrvarande vid inkép av denna typ av likemedel som har
hidvdats foreligga.

Hirav foljer att artikel 88.2 i gemenskapskodexen, enligt vilken det 4r tillitet att
gora reklam som riktas till allminheten for receptfria likemedel, inte kan tolkas
s, att den inte omfattar reklam f6r distansforsiljning av likemedel pd grund av
det behov av att en apotekare dr fysiskt nirvarande som har hivdats foreligga.
Artikel 88.1 i gemenskapskodexen, enligt vilken det dr forbjudet att gora reklam
tor receptbelagda likemedel, utgor foljaktligen hinder for ett sddant férbud som
det i 8 § forsta stycket HWG i den mdn detta forbud avser receptfria likemedel.
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DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND

Riickvidden av begreppet “reklam som riktas till allmiinheten” i den mening som
avses i artiklarna 1.3 forsta strecksatsen och 3.1 i direktiv 92/28

Av det som anférts ovan féljer att endast sidana férbud som de i 3a och 10 §§
HWG, det vill siga de som rér dels icke godkinda likemedel, dels receptbelagda
likemedel, 4r forenliga med gemenskapsritten. Domstolen skall saledes prova
huruvida vart och ett av dessa férbud har en sddan rickvidd att de kan hindra
forsiliningen av likemedel via Internet, detta for att avgora om det dr nddvindigt
att tolka begreppet ”reklam som riktas till allmidnheten”, i synnerhet med hidnsyn
till rickvidden av detta begrepp.

Nir det giller ett sddant férbud som det i 3a § HWG erinrar domstolen om att
sjdlva saluféringen av likemedel i en medlemsstat ddr dessa maste godkinnas,
men inte har godkints, dr férbjuden pd gemenskapsnivd. Det kan sdledes inte
hivdas att ett sidant férbud hindrar en rittsenlig férsiljning av likemedel via
Internet.

Gemenskapsritten utgor inte nigot hinder mot forbudet mot distansforsiljning av
receptbelagda likemedel, vilket innebdr att férbudet mot att gora reklam for
distansforsiljning av denna typ av likemedel inte heller kan anses hindra en
rittsenlig form av likemedelsforsiljning.

Den forsta delen av den andra fragan skall siledes besvaras pd sa sitt att
artikel 88.1 i gemenskapskodexen utgdr hinder mot ett sddant nationellt forbud
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mot reklam for distansforsiljning av likemedel som endast far siljas pa apotek i
den berorda medlemsstaten som det i 8 § forsta stycket HWG, i den man som
detta forbud avser receptfria likemedel.

149 Med hinsyn till svaret pd friga 1 b konstaterar domstolen foljaktligen att det i
mélet vid den nationella domstolen inte foreligger nigot reklamférbud som Ar
forenligt med gemenskapsritten och som kan hindra en rittsenlig forsiljning av
likemedel via Internet. Det saknas dérfor anledning att besvara friga 2 a och 2 b.

Den tredje fragan

150 Med hinsyn till svaret pd den andra frigan behéver den tredje frigan inte
besvaras.

Rittegangskostnader

st De kostnader som har fororsakats den tyska, den grekiska, den franska, den
irlindska och den osterrikiska regeringen samt kommissionen, vilka har
inkommit med yttranden till domstolen, #r inte ersittningsgilla. Eftersom
forfarandet i forhillande till parterna i mélet vid den nationella domstolen utgér
ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen
att besluta om rittegdngskostnaderna.
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P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN

— angdende de frigor som genom beslut av den 10 augusti 2001 har stéllts av
Landgericht Frankfurt am Main — f6ljande dom:

1) a) Ett sadant nationellt forbud mot distansforsiljning av likemedel som
endast fir siljas pa apotek i den berérda medlemsstaten som det som
foreskrivs i 43 § forsta stycket i Arzneimittelgesetz (lag om likemedel), i
dess lydelse av den 7 september 1998, utgor en atgidrd med motsvarande
verkan i den mening som avses i artikel 28 EG.

b) Artikel 30 EG kan &beropas for att motivera ett nationellt forbud mot
distansforsiljning av likemedel som endast far siljas pa apotek i den
berérda medlemsstaten, under forutsittning att férbudet avser receptbe-
lagda likemedel. Diremot kan artikel 30 EG inte aberopas for att motivera
ett absolut forbud mot distansforsiljning av likemedel som 4r receptfria i
den berorda medlemsstaten.
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c) Svaren pa fraga 1 a och 1 b blir inte annorlunda om det ror sig om import
av likemedel till en medlemsstat dir de ir godkinda och som ett apotek i
en annan medlemsstat tidigare har férvirvat frin grossister i importmed-
lemsstaten.

2) Artikel 88.1 i parlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
utgdr hinder mot ett sddant nationellt forbud mot reklam for distansforsilj-
ning av ldkemedel som endast fir siljas pd apotek i den berérda
medlemsstaten som det i 8 § forsta stycket i Heilmittelwerbegesetz (lag om
lakemedelsreklam), i dess lydelse av den 19 oktober 1994, i den man som
detta férbud avser receptfria likemedel.

Skouris Jann Timmermans
Gulmann Cunha Rodrigues Rosas
Edward La Pergola Puissochet
Schintgen Macken Colneric
von Bahr

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 11 december 2003.

R. Grass V. Skouris

Justitiesekreterare Ordférande
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