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II — Relevante retsforskrifter

A — Fellesskabsretlige bestemmelser

1. Godkendelse af leegemidler

a) De gamle regler: direktiv 65/65/EQF,
som zndret ved direktiv 93/39/EQF

2. De centrale bestemmelser om godken-
delse af leegemidler findes i Radets direktiv
65/65/EQF af 26. januar 1965 om til-
nermelse af lovgivning om medicinske
specialiteter>, som endret ved Réidets
direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993 om
endring af direktiv 65/65/EQF, 75/318/
EQF og 75/319/EQF om legemidler (her-
efter »direktiv 65/65«). Direktivets artikel 3
bestemmer:

»Intet leegemiddel m3 markedsfores i en
medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat har givet
tilladelse til markedsfering i henhold til
dette direktiv, eller der er givet tilladelse
dertil i henhold til Radets forordning (EQF)
nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleg-
gelse af feellesskabsprocedurer for godken-

2 — EFT 1965-1966, s. 17.
3 —EFT L 214,522,

I-14894

delse og overvigning af human- og
veterinermedicinske legemidler og om
oprettelse af et europzisk agentur for
leegemiddelvurdering,

Bestemmelserne i dette direktiv berarer ikke
medlemsstaternes myndigheders befajelser
hverken med hensyn til fastsettelse af
priserne pd legemidler eller disses medta-
gelse i anvendelsesomridet for de nationale
sygesikringsordninger pd grundlag af sund-
hedsmessige, skonomiske og sociale for-

hold.«

b) De nye regler: direktiv 2001/83/EF

3. Med virkning fra den 18. december
2001 blev direktiv 65/65 erstattet af
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler (herefter
»feellesskabskodeksen«) *. Faellesskabsko-
deksens artikel 6, stk. 1, lyder saledes:

»Intet leegemiddel md markedsfores i en
medlemsstat, uden at den kompetente

4 —EFT L 311,s. 67.
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myndighed i denne medlemsstat har udstedt
en tilladelse til markedsforing i henhold til
dette direktiv, eller der er udstedt tilladelse
dertil i henhold til forordning (EQF)
nr. 2309/93.«

2. Reklame for legemidler

a) De gamle regler: direktiv 92/28/EQF

4. De relevante regler findes i Radets
direktiv 92/28/EQF af 31. marts 1992 om
reklame for humanmedicinske leegemidler
(herefter »direktiv 92/28«),

5. Direktivets artikel 1, stk. 3 og 4, lyder
saledes:

»3. I dette direktiv forstds ved »reklame for
legemidler«: enhver form for opsegende
informationsvirksomhed, kundesegning
eller holdningspavirkning, der tager sigte
pd at fremme ordinering, udlevering, salg

S —EFT L 113,s. 13,

eller forbrug af leegemidler; dette omfatter
iseer:

— offentlig reklame for leegemidler

— reklame for leegemidler over for perso-
ner, der er befgjet til at ordinere eller
udlevere legemidler

—  leegemiddelkonsulenters besag hos per-
soner, der er befojet til at ordinere eller
udlevere legemidler

— udlevering af prover

— tilskyndelse til at ordinere eller udle-
vere legemidler ved at yde, tilbyde eller
love pekunizere fordele eller fordele i
form af naturalier, undtagen hvis den
reelle vaerdi heraf er ubetydelig

— sponsorering af reklamemader, hvori
der deltager personer, som er befgjet til
at ordinere eller udlevere leegemidler

I-14895
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— sponsorering af videnskabelige kon- - oplysninger om sundhed og sygdomme
gresser, hvori der deltager personer, hos mennesker, forudsat der heri hver-
som er befgjet til at ordinere eller ken direkte eller indirekte henvises til
udlevere lzegemidler, og navnlig athol- et leegemiddel.«

delse af disse personers udgifter til
transport og ophold i denne forbin-
delse.

6. Artikel 2, stk. 1, lyder siledes:

4. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

»Medlemsstaterne forbyder enhver form
for reklame for et legemiddel, for hvilket
der ikke er udstedt markedsforingstilladelse
i henhold til fellesskabsretten.«

— legemidlernes merkning og indlegs-
seddel, som er omfattet af bestemmel-
serne i direktiv 92/27/EQF

7. Artikel 3 bestemmer bl.a. folgende:

— korrespondance, i givet fald ledsaget af
et dokument af ikke- reklamemaessig »1. Medlemsstaterne forbyder offentlig
art, der er ngdvendig for at besvare et reklame for leegemidler:
bestemt sporgsmal om et specielt lege-

middel

— der er recept?ligtige, 1 overensstem-
melse med direktiv 92/26/EQF

— konkrete oplysninger og dokumenta-
tion vedrerende f.eks. @ndringer i
emballagen, advarsler mod uenskede
virkninger som led i legemiddelover-

vagningen samt salgskataloger og priss — der indeholder psykotrope eller narko-
lister, forudsat de ikke indeholder tiske stoffer i henhold til internationale
nogen information om lagemidlerne konventioner

I-14896
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— der ikke vil kunne gores til genstand
for offentlig reklame i henhold til
stk. 2.

2. Der kan gores offentlig reklame for
leegemidler, som i kraft af deres sammen-
seetning og formal er beregnet til anven-
delse, uden at der soges leege med henblik
pd diagnosticering, receptudstedelse eller
overvigning af behandlingen, om nedven-
digt med rdd fra apotekeren.«

b) De nye regler: fazllesskabskodeksen

8. Med virkning fra den 18. december
2001 blev direktiv 92/28 erstattet af faclles-
skabskodeksen.

9. Artikel 86 i feellesskabskodeksen har i
det vaesentlige samme otdlyd som artikel 1,
stk. 3 og 4, i direktiv 92/28.

10. Artikel 87 i fellesskabskodeksen, der
har erstattet artikel 2 i direktiv 92/28,
bestemmer:

»1. Medlemsstaterne forbyder enhver form
for reklame for et legemiddel, for hvilket
der ikke er udstedt markedsferingstilladelse
i henhold til fzllesskabsretten.

2. Alle enkeltheder i en reklame for et
leegemiddel skal stemme overens med de
oplysninger, der er anfert i resuméet af
produktets egenskaber.

3. Reklamer for et legemiddel:

— skal fremme den rationelle brug af
legemidler ved at praesentere det
objektivt og uden at overdrive dets
egenskaber

— m4 ikke vere vildledende.«

11. Artikel 88 indeholder en bestemmelse
svarende til artikel 3 i direktiv 92/28.

I-14897
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3. Fjernsalg

12. De relevante regler om fjernsalg findes i
Europa-Parlamentets og Réidets direktiv
97/7/EF af 20. maj 1997 om forbrugerbe-
skyttelse i forbindelse med aftaler vedre-
rende fjernsalg (herefter »direktiv 97/77«) 6.

13. Artikel 14 i direktiv 97/7 bestemmer:

»Medlemsstaterne kan inden for det
omriade, der omfattes af dette direktiv,
vedtage eller bevare strengere bestermmel-
ser, der er forenelige med [EF-]traktaten, for
at sikre et hejere forbrugerbeskyttelsesni-
veau. Disse bestemmelser omfatter eventu-
elt forbud af hensyn til almenvellet mod
fjernsalg af visse varer eller tjenesteydelser,
navnlig legemidler, pd deres omrade under
overholdelse af traktaten.«

4, Elektronisk handel

14. De relevante regler om elektronisk
handel findes i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2000/31/EF af 8. juni
2000 om visse retlige aspekter af informa-

6 — EFT L 144, 5. 19.

I-14898

tionssamfundstjenester, navnlig elektronisk
handel, i det indre marked” (herefter
»direktivet om elektronisk handel«).

15. 1 11. betragtning til direktivet om
elektronisk handel hedder det:

»Dette direktiv berarer ikke det niveau for
beskyttelse af iseer folkesundheden og for-
brugernes interesser, som er fastlagt ved
Fallesskabets retsakter[.] [B]La. [...] direk-
tiv 97/7/EF [...] indeholder veesentlige regler
om forbrugerbeskyttelse i kontraktforhold
[...] [D]enne geldende fellesskabsret, som
fuldt ud finder anvendelse pa informations-
samfundstjenester, omfatter navnlig ogsa

[...] direktiv 92/28 [...]«

16. Artikel 1 1 direktivet om elektronisk
handel bestemmer bl.a. felgende:

»1. Dette direktiv har til formal at bidrage
til et velfungerende indre marked ved at
sikre fri bevaegelighed for informationssarm-
fundstjenester mellem medlemsstaterne.

7 —EFTL178,s 1.



DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND

2. Ved dette direktiv foretages der, i det
omfang det er nodvendigt for at nd det i
stk. 1 omhandlede mél, en tilneermelse af
visse nationale bestemmelser om informa-
tionssamfundstjenester, som vedrorer det
indre marked, tjenesteydernes etablering,
kommerciel kommunikation, elektroniske
kontrakter, formidleransvar, adfzrdsko-
dekser, udenretslig bilzggelse af tvister,
klageadgang og samarbejde mellem med-
lemsstaterne.

3. Dette direktiv supplerer den feellesskabs-
ret, der finder anvendelse pd informations-
samfundstjenester, uden at det berorer det
niveau for beskyttelse af iszer folkesundhe-
den og forbrugernes interesser, der er
fastlagt ved Feellesskabets retsakter og den
nationale lovgivning til gennemforelse
heraf, forudsat at det ikke begraenser
adgangen til at levere informationssam-
fundstjenester.

[...]«

17. Direktivets artikel 3 bestemmer bl.a.
folgende:

»2., Medlemsstaterne mé ikke af grunde, der
henhorer under det koordinerede omréde,
begrzense adgangen til at levere informa-
tionssamfundstjenester fra en anden med-
lemsstat,

[...]

4. Medlemsstaterne kan treeffe foranstalt-
ninger til fravigelse af stk. 2 for en bestemt
informationssamfundstjeneste, hvis fol-
gende betingelser er opfyldt:

a) [Floranstaltningerne skal:

i) vere nodvendige af en af folgende
grunde:

— beskyttelse af folkesundheden

— beskyttelse af forbrugere, her-
under investorer

I-14899
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ii) traeffes over for en informations-
samfundstjeneste, som krzenker de
i nr. i) omhandlede mal, eller som
udger en alvorlig og tungtvejende
risiko for en krzenkelse af disse mal

iii) std i et rimeligt forhold til disse
mal.«

18. Direktivets artikel 5 og 6 palegger den,
der udbyder elektroniske tjenester, en
rekke informationsforpligtelser. Artikel 10
forpligter udbyderen til at give forbrugerne
adgang til bestemte oplysninger.

B — Nuationale bestemmelser

1. Handel med legemidler

19. De vasentlige bestemmelser om handel
med lzgemidler findes i den tyske lov om
leegemidler (»Arzneimittelgesetz«)® (heref-
ter »AMG«).

8 — Som affattet i BGBI. 1998 1, s. 2649,

1-14900

20. AMG’s § 43, stk. 1, indeholder i det
vaesentlige et forbud mod postordresalg af
apoteksforbeholdte leegemidler. Bestemmel-
sen lyder siledes:

»Laegemidler, som omhandlet i § 2, stk. 1,
eller § 2, stk. 2, nr. 1), der ikke | medfer af
§ 44 eller de bestemmelser, der er udstedt i
henhold til § 45, stk. 1, ma szlges frit uden
for apotekerne, ma — bortset fra de i § 47
nzevnte tilfzelde — kun forhandles erhvervs-
eller forretningsmeessigt til den endelige
forbruger i apoteker og ikke gennem post-
ordresalg. Bortset fra de i stk. 4 samt de i
§ 47, stk. 1 nzevnte tilfzelde ma handel med
lzegemidler, som i medfer af denne bestem-
melses forste punktum er forbeholdt apo-
teker, ikke finde sted uden for disse.«

21. AMG fastsztter en reekke undtagelser
til dette forbud, men ingen af disse und-
tagelser fandt anvendelse i hovedsagen.
§ 44 indeholder for forskellige leegemidlers
vedkommende undtagelser til kravet om
salg pid apoteker. AMG’s § 45, stk. 1,
bemyndiger det kompetente forbundsmini-
sterium til at tillade markedsfering uden for
apotekerne. AMG’s § 47 tillader, at der
udleveres legemidler uden om apotekerne
til bl.a. sygehuse og leger.
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22. AMG indeholder desuden et forbud
mod import. Dette er fastsat i § 73 i
afsnittet »Indforsel og udfersel«. § 73,
stk. 1, bestemmer bl.a. folgende:

»1) Legemidler, for hvilke der kraves
godkendelse eller registrering, md, bortset
fra andre toldfrie omrader end gen Helgo-
land, kun indferes til det omrdde, hvor
denne lov finder anvendelse, sifremt de er
godkendt eller registreret til omseetning pa
dette omrade, eller sdfremt de er fritaget fra
kravet om godkendelse eller registrering, og
hvis folgende betingelser er opfyldt:

1. Sdfremt produktet indfares fra en stat,
der er medlem af De Europziske Falles-
skaber, eller en anden stat, der er kon-
traherende part i aftalen om Det
Europziske @konomiske Samarbejdsom-
rdde, skal modtageren veare erhvervsdri-
vende pd legemiddelomridet, grossist,
dyrlege eller drive et apotek, eller

23. AMG’s § 73, stk. 2, nr, 6a, fastsaetter
en undtagelse til dette forbud for sa vidt
angdr legemidler, som »kan markedsfores i
oprindelseslandet, og som er kabt i en stat,
der er medlem af De Europeiske Falles-
skaber, eller en anden stat, der er kon-
traherende part i aftalen om Det Europee-
iske @konomiske Samarbejdsomride, uden

formidling gennem en nerings- eller
erhvervsdrivende, og i en mengde, der ikke
overstiger et normalt personligt behov«.

24, Den foreleggende ret har fortolket de
nationale regler siledes, at undtagelsesbe-
stemmelsen 1 AMG’s § 73, stk. 2, nr. 6a,
ikke finder anvendelse til fordel for de
sagsogte i den foreliggende sag. Bide en
gennemgang af opbygningen af denne und-
tagelse og lovens formil, der fremgdr af
forarbejderne, taler for at fortolke denne
bestemmelse strengt, siledes at den netop
ikke omfatter erhvervsmessig graznseover-
skridende handel med humanmedicinske
laegemidler i store maengder, som foretages
pd grundlag af bestillinger via internettet.

25. Efter den tyske regerings opfattelse har
indseettelsen af ordene »uden formidling
gennem en narings- eller erhvervsdrivende«
til formdl at undgd, at private indfersler af
leegemidler, der ikke er godkendt, udvides
pa en made, der gor, at godkendelsesfor-
pligtelsen omgds.

2. Reklame for leegemidler

26. § 3a i den tyske lov om reklame for
sundhedsprodukter mv. (Gesetz iiber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens,
herefter »HWG«)? forbyder »reklame for

9 — BGBI. 1994 1, s. 3068.
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legemidler, der er godkendelsespligtige, og
som ikke er godkendt eller anses for
godkendt i medfer af legemiddelretlige
bestemmelser«.

27. HWG’s § 8 bestemmer:

»(1) Der er forbud mod enhver reklame, der
har til form4l at tilskynde til pr. postordre
at kebe apoteksforbeholdte legemidler.
Forbuddet gzlder ikke reklamer, der vedre-
rer udlevering af leegemidler i de tilfzelde,
der er omfattet af [AMG’s] § 47.

(2) Der er endvidere forbud mod reklame,
der har til formal at tilskynde til at kabe
laegemidler ved teleshopping eller til at kabe
visse leegemidler, der indfores privat i hen-
hold til [AMG’s] § 73, stk. 2, nr. 6a, eller
§ 73, stk. 3.«

28. Ifolge den tyske regering skal det
derved undgas, at privat indfersel af laege-
midler, der ikke er godkendt, som folge af
reklameforanstaltninger udvides pd en
made, der medferer, at godkendelsesbe-
stemmelserne omgas.

I-14902

HWG’s § 10 bestemmer:

»1) Reklame for receptpligtige leegemidler
ma kun foretages over for leeger, tandleger,
dyrleeger, apotekere eller personer, som har
tilladelse til at drive handel med disse
legemidler.

2) Reklame for humanmedicinske leegemid-
ler, der er bestemt til at afhjelpe sevnloshed
eller psykiske forstyrrelser og til at pavirke
humeret, er ikke tilladt uden for lege-
middelbranchen. «

Il — Faktiske omstendigheder og hoved-
sagen

29. Det tyske apotekerforbund (»Deut-
scher Apothekerverband eV«, herefter
» Apothekerverband«) har ifelge sine ved-
teegter bl.a. til formdl at varetage og fremme
de skonomiske og samfundsmeessige inte-
resser, der er forbundet med apotekerer-
hvervet, Foreningens medlemmer er Lande-
sapothekerverbinde og Landesapotheker-
vereine (apotekersammenslutninger og
foreninger pd delstatsplan), der reprze-
senterer mere end 19 000 apotekere.
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30. 0800 DocMorris NV (herefter »Doc-
Morris«) er et nederlandsk apotek med
hjemsted i Kerkrade, Nederlandene. Jac-
ques Waterval er apoteker og en af Doc-
Morris’ legale reprasentanter. Han er des-
uden en af initiativtagerne bag det sikaldte
»internetapotek«, en af dem, der leder
redaktionen, samt leder af »internetapote-
kets« panel af sagkyndige.

31. Fra den 8. juni 2000 har DocMorris og
Jacques Waterval pd internetadressen
»www.0800DocMorris.com« udbudt
receptpligtige og ikke-receptpligtige human-
medicinske leegemidler, hvilket ogsa er sket
pa tysk til endelige forbrugere, der er bosat i
Tyskland. Nogle af lzgemidlerne er god-
kendt i Tyskland, men de fleste er godkendt
i en anden medlemsstat. PA DocMorris’
netsted pd internettet henvises der indled-
ningsvis til en dom fra Landgericht Frank-
furt am Main af 9. november 2000, hvori
der efter en forenklet sagsbehandling blev
nedlagt et forelobigt forbud mod erhvervs-
messigt postordresalg af apoteksforbe-
holdte lzgemidler til endelige forbrugere i
Forbundsrepublikken og mod reklame, der
er rettet mod et sidant salg. Denne dom
blev i det veesentlige stadfaestet ved dom af
31. maj 2001 fra Oberlandesgericht Frank-
furt am Main, som DocMorris og Jacques
Waterval havde pdanket Landesgerichts
dom til,

Resten af de sagsegtes netsted pd internettet
er inddelt i rubrikker, der har overskrifterne

»Apotek«, »Helbredsforum«, »Hvem er
vi?«, »Kontakt« og »Hjzlp«. Den endelige
forbruger kan kommunikere med andre
forbrugere via internettet i det sikaldte
»patientforum«, De kan gore dette pa tysk,
engelsk eller nederlandsk. Forbrugeren kan
desuden soge rdd om helbredsmassige
sporgsmil hos »internetapotekets« panel
af sagkyndige. Generelt kan forbrugeren
ikke alene kontakte DocMorris og Jacques
Waterval via internettet, men ogsi telefo-
nisk, pd et »ring gratis nummer«, eller pr.
brev.

De enkelte medikamenter er opdelt i pro-
duktgrupper. F.eks. rubrikkerne »smerte-
stillende midler«, »blodtrykssenkende
midler«, »kreftbehandlingsmidler«,
»immunstimulerende midler«, »kolesterol-
senkende midler«, »prostata- og potens-
midler«, »afvenningsmidler« m.fl. Hver
rubrik indeholder forst en indledning
bestdende af nogle f& setninger. Derefter
er legemidlerne opstillet i alfabetisk orden
efter deres betegnelse, pakningens indhold
er beskrevet, og prisen er angivet i euro.
Ved siden af henvisningen til en eventuel
eksisterende receptpligt er der en firkant.
Ved at klikke pd denne firkant bestiller man
det pigzeldende medikament., Der kan fis
yderligere information om produktet ved at
klikke pa dettes betegnelse. Ved at klikke pa
et bestemt ikon har forbrugeren desuden
mulighed for at sege efter et bestemt
produkt i udvalget. Der tilbydes desuden

I-14903
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serviceydelser via internettet (f.eks. kan der
seges lege, fis en personlig vejrudsigt med
oplysning om vejrets pavirkning af hel-
breddet og indhentes bogtips). DocMorris
og Jacques Waterval klassificerer et medi-
_kament som receptpligtigt, ndr det anses for
receptpligtigt i Nederlandene eller i den
medlemsstat, hvor forbrugeren er bosat.
Udlevering af denne type leegemidler finder
kun sted efter foreleeggelse af originalrecep-
ten.

32. Leveringen kan foregi pa flere forskel-
lige mader. Forbrugeren kan hente sin
bestilling ved personligt fremmede pd Doc-
Morris. Han kan ogsd uden ekstraomkost-
ninger overlade det til en kurertjeneste, der
anbefales af DocMorris, at hente bestillin-
gen og bringe den til den angivne leve-
ringsadresse. Endelig kan han for egen
regning treeffe aftale med en anden kurer-
tjeneste.

33. For Landgericht Frankfurt am Main
har Apothekerverband modsat sig, at lege-
midlerne udbydes pd nzvnte vis og leveres
ved postordresalg over greenserne. Forenin-
gen finder ikke, at bestemmelserne i AMG
og i HWG tillader en sddan virksomhed. De
forbud, der er opstillet i disse to love, kan
heller ikke drages i tvivl med henvisning til
artikel 28 EF og 30 EF.

I-14904

34. DocMorris og Jacques Waterval finder,
at deres virksomhed allerede er lovlig i
medfer af national ret, og at det nationale
forbud under alle omstendigheder ikke er
foreneligt med de feellesskabsretlige bestem-
melser.

35. Landgericht Frankfurt am Main fandt
det tvivisomt, om principperne i Ortscheit-
dommen !® stadig kan anvendes i det
foreliggende tilfzlde, ndr der henses til
den tid, der er giet, og de @ndringer, der
er sket i betingelserne for at opna godken-
delse af humanmedicinske legemidler i
medlemsstaterne.

36. Hvad angdr HWG har Landgericht
anfert, at den maide, som DocMorris
optreeder pd pd internettet, hvor virksom-
heden beskriver de enkelte leegemidler med
produktnavn, eventuel receptpligt,
pakningsstorrelse og pris og samtidig til-
byder mulighed for at foretage en bestilling,
udgor reklame i henhold til lovens bestem-
melser. Et forbud mod sddan reklame kan
medfore, at det bliver betydeligt sveerere at
presentere et internetapotek og samtidig
give mulighed for at bestille bestemte
leegemidler, fordi de minimumsoplysninger,
der er nedvendige for at kunne bestille
leegemidlerne, ikke leengere kan angives pa
onlinebestillingsformularer. Spergsmadlet er
derfor, om et sidant reklameforbud er
foreneligt med princippet om frie vare-

10 — Dom af 10.11.1994, sag C-320/93, Sml. I, 5. 5243.
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bevaegelser og med princippet om fri bevae-
gelighed for informationssamfundstjenester
som ombhandlet i direktivet om elektronisk
handel.

37. Landgericht Frankfurt am Main folte
sig ikke bundet af Ortscheit-dommen, da
denne afgerelse for det forste kun vedrover
forbuddet i HWG’s § 8, stk. 2, der ikke er
relevant her, og man — henset til de
ovennavnte forhold — for det andet
muligvis m4 bedemme begrebet »reklame«
specielt i forbindelse med, at et apotek
optraeder pd internettet. Spergsmdlet er i
denne forbindelse, om den meget vidt-
gdende harmonisering af godkendelsespro-
cedurerne for humanmedicinske legemid-
ler, der findes nu, og den pataenkte felles-
skabsretlige tilladelse til reklame for ikke-
receptpligtige medikamenter kraever en
anden og mere restriktiv definition af
begrebet »reklame« i fellesskabsretten.
Princippet om de frie varebevagelser over
landegraenserne kan i s fald muligvis ikke
gennemfores effektivt, hvis optraeden pé
internettet helt eller i vidt omfang udelukkes
med den begrundelse, at DocMorris rekla-
merer ulovligt for humanmedicinske leege-
midler.

IV — De przjudicielle spargsmal

38. Ved kendelse af 10. august 2001,
indgdet til Domstolens Justitskontor den
21. august 2001, har Landgericht Frankfurt
am Main derfor anmodet Domstolen om en
preejudiciel afgerelse af folgende sporgsmal:

»1) Er en national ordning, hvorefter det er
forbudt erhvervsmassigt at indfere
apoteksforbeholdte humanmedicinske
lzegemidler over landegreensen i form
af postordresalg fra apoteker, der er
godkendt i andre EU-medlemsstater,
pd grundlag af individuelle bestillinger
via internettet fra den endelige forbru-
ger, i strid med principperne om frie
varebeveegelser som omhandlet i arti-
kel 28 EF ff.?

a) Udgoer et sddant nationalt forbud
en foranstaltning med tilsvarende
virkning i henhold til artikel 28
EF?

b) Hvis et sidant nationalt forbud
udger en foranstaltning med til-
svarende virkning i henhold til
artikel 28 EF, skal artikel 30 EF
da fortolkes siledes, at et nationalt
forbud til beskyttelse af menne-
skers liv og sundhed er begrundet,

I - 14905
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ndr levering af receptpligtige lzge-
midler er betinget af, at original-
recepten foreleegges det apotek, der
fremsender legemidlet? Hvilke
krav stilles der i givet fald til et
sddant apotek med hensyn til kon-
trol af bestilling, pakning og mod-
tagelse?

¢) Skal der under hensyn til artikel 28
EF og 30 EF anlegges en anden
bedommelse af spargsmal 1,1 a og
1 b, sdfremt det drejer sig om
indforsel af legemidler, som er
godkendt 1 indferselsstaten, og
som et apotek i en EU-medlemsstat
forud herfor har fiet leveret fra en
grossist i indferselsstaten?

Er det foreneligt med artikel 28 EF og
30 EF, nér et nationalt forbud mod
reklame for postordresalg af legemid-
ler, af receptpligtige humanmedicinske
legemidler og af apoteksforbeholdte
humanmedicinske legemidler, der er
godkendt i oprindelsesstaten, men ikke
i indferselsstaten, fortolkes si vidt, at
et netsted pd internettet for et apotek i
en EU-medlemsstat — som ud over den
rene prasentation af virksomheden
beskriver de enkelte leegemidler med
produktnavn, eventuel receptpligt,
pakningssterrelse og pris, og som
samtidig tilbyder mulighed for at
bestille legemidler ved hjzlp af en
onlinebestillingsformular — anses for

I- 14906

forbudt reklame med den folge, at
greenseoverskridende internetbaserede
lzegemiddelbestillinger, herunder den
granseoverskridende levering af laege-
midlerne, i alle tilfzelde vanskeliggores i
vaesentlig grad?

a) Er det pdbudt i henhold til arti-
kel 28 EF og 30 EF — nér henses til
artikel 1, stk. 3, i direktiv 2000/31/
EF af 8. juni 2000 (direktiv om
elektronisk handel) — at undtage
en sddan internet-praesentation —
eller dele heraf — af et apotek i en
EU-medlemsstat fra begrebet
offentlig reklame i den forstand,
hvori udtrykket er anvendt i arti-
kel 1, stk. 3, og artikel 3, stk. 1, i
direktiv 92/28/EQF af 31. marts
1992 (direktiv om reklame for
humanmedicinske laegemidler) for
ogsa rent faktisk at sikre udbuddet
af visse tjenesteydelser i informa-
tionssamfundet?

b) Kan en efter omstendighederne i
henhold til artikel 28 EF og 30 EF
pibudt begreensning af begrebet
reklame begrundes med, at online-



DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND

bestillingsformularer, som kun
indeholder de minimumsangivel-
ser, der er nedvendige for en
bestilling ogfeller andre dele af et
netsted pi internettet for et apotek
i en EU-medlemsstat, mé sidestilles
med salgskataloger ogleller pris-
lister i den forstand, hvori udtryk-
ket er anvendt i artikel 1, stk. 4, i
direktiv 92/28/E@F?

3) Safremt en del af indholdet i en
internetpraesentation af et apotek i en
EU-medlemsstat er i strid med de
reklameretlige bestemmelser om lege-
midler mv., folger det da af artikel 28
EF og 30 EF, at den granseoverskri-
dende handel med legemidler, der
finder sted ved hjelp af en sidan
praesentation, skal veere tilladt pa trods
af den forbudte reklame for mere
effektivt at gennemfore princippet om
de frie, greenseoverskridende varebe-
veegelser?«

V — Det ferste sporgsmal

39. Med det farste preejudicielle sporgsmal
sporger den forelxeggende ret udtrykkeligt,

om det nationale forbud mod »erhvervs-
meessig indforsel gver landegrznsen i form
af postordresalg« ' (herefter »forbud mod
postordresalg«) strider mod princippet om
de frie varebevaegelser. Der skal i denne
forbindelse henvises til, at Domstolen under
en preejudiciel sag i henhold til traktatens
artikel 234 EF ikke har kompetence til at
treffe afgorelse om foreneligheden af en
national foranstaltning med fellesskabs-
retten. Domstolen er dog befojet til at
forsyne den nationale ret med alle under
feellesskabsretten henhorende fortolknings-
bidrag, som ger det muligt for denne ret at
vurdere spmgsmqlet om forenelighed med
henblik p4 at afgere den indbragte sag ‘2.

40. Som det fremgdr af sporgsmil 1 c,
vedrorer sporgsmil 1, 1 a og 1 b leegemid-
ler, der ikke er godkendt i Tyskland.
Spergsmal 1 ¢ angdr derimod legemidler,
der er godkendt i Tyskland. Denne skelnen
ligger til grund for den folgende frem-
stilling.

11 ~— Ved at bruge denne furmulmnpz heaviser den fUrL]'L[.,L,Cll(!C
ret tydeligvis hverken til AMG's § 43 eller § 7

12 — Dom af 12.7.2001, sag C-399/98, Ordinc dq._,h Architeuti
m.fl, Sml. I, s. 5409, priemis 48, og af 30.4.1998, forencde
sager C- 37/96 og, C-38/96, Sod:prun m.fl. og Albert, Smi.
I, 5. 2039, praemis 22,

I-14907
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A — lkke-godkendte leegemidler: spdrgs-
mall,1aoglhb

1. Spergsmaélet, om direktiv 97/7 principielt
finder anvendelse pd det forbud mod post-
ordresalg, som den foreliggende sag vedre-
rer

a) Parternes anbringender

41. DocMorris har gjort geldende, at
artikel 14 i direktiv 97/7 ikke kan begrunde
et generelt forbud mod postordresalg af
legemidler, da denne regel udtrykkelig
bestemmer, at der skal tages hensyn til
trinhgjere regler i primzrretien,

42. Apothekerverband finder, at betingel-
serne for salg og udlevering af legemidler
endnu ikke er blevet harmoniseret hvad
angdr spergsmdlet om receptpligt og post-
ordresalg via internettet.

43. Isit indleeg har den tyske regering hvad
angdr den afledte ret henvist til direktiv
65/65, henholdsvis fellesskabskodeksen og
det deri fastsatte forbud mod markeds-
foring af ikke-godkendte lzgemidler. For-
buddet mod postordresalg skal forhindre,
at dette forbud omg3s.
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44. Den graske regering har under henvis-
ning til direktiv 89/552/EQF " gjort gael-
dende, at forbuddet mod postordresalg er
lovligt.

45. Den franske regering har henvist til, at
salg af legemidler ikke er blevet harmoni-
seret.

46. Den sstrigske regering har henvist til
medlemsstaternes mulighed for i henhold til
artikel 14 i direktiv 97/7 at nedlegge
forbud mod salg. Da salg af legemidler
endnu ikke er blevet harmoniseret fuld-
stzendigt, er medlemsstaterne forsat befojet
til at udstede nationale regler.

47. Kommissionen har gjort geldende, at
forbuddet mod postordresalg er dekket af
artikel 3 i direktiv 65/65 eller artikel 6 i
feellesskabskodeksen.

13 — Rédets direkiiv af 3.10.1989 om samordning af visse love
og administrative bestemmelser i medlemsstaterne vedro-
rende udavelse af tv-radiospredningsvirksomhed, EFT
L. 298, s. 23.
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b) Bedommelse

48. Indledningsvis henledes opmarksom-
heden pa det almindelige princip om, at
bestemmelser i den afledte ret kan for-
traenge traktatbestemmelser. Dette medfo-
rer, at nationale foranstaltninger inden for
et omrade, der er harmoniseret fuldt ud,
skal bedemmes pd grundlag af de harmo-
niserede bestemmelser og ikke pd grundlag
af artikel 28 EF og 30 EF ',

49, Hvis direktiv 97/7 i det foreliggende
tilfelde medferer en udtemmende harmo-
nisering, er det disse sekundarretlige
bestemmelser og ikke traktatbestemmel-
serne, her bestemmelserne om de frie vare-
bevaegelser, der finder anvendelse. Pa trods
af den afledte rets forrang, spiller trakeatbe-
stemmelserne dog fortsat en rolle i et sddant
tilfelde: For det forste skal de sekunder-
retlige bestemmelser fortolkes i lyset af
traktatbestemmelserne, og for det andet
kan de sekundezrretlige bestemmelser selv
henvise til den primere ret.

50. Sidstneevnte gor sig netop geeldende for
artikel 14 i direktiv 97/7, som nogle af
parterne udtrykkelig har nsevnt. Artikel 14

14 — Jf. i denne retning dom af 23.11.1989, sag 150/88,
Parfamerie-Fabrik, Sml. s. 3891, premis 28, af
12.10.1993, sag C-37/92, Vanacker og Lesage, Sml. I,
5. 4947, prazmis 9, af 13.12.2001, sag C-324/99, Daimler-
Chrysler, Sml. 1, s. 9897, prasmis 32, og af 24.10.2002, sag
C-99/01, Linhart og Biffl, Sml. 1, 5. 9375, priemis 18.

bestemmer ganske vist udtrykkelig, at med-
lemsstaterne kan fastsztte » forbud [...] mod
fiernsalg af visse varer eller tjenesteydelser,
navnlig legemidler, pd deres omréde«.
Artikel 14 begranser dog ogsd denne
befojelse: Den kan kun udeves »under
overholdelse af traktaten«,

51. Under »traktaten«, som direktiv 97/7
altsd udtrykkelig henviser til, horer ogsé de
grundlzeggende friheder, iszr princippet om
frie varebeveegelser, som er det relevante
her. Dette princip geelder derfor ogsa fortsat
inden for anvendelsesomrddet for direktiv
9717.

52. Hvad angdr direktivet om elektronisk
handel skal det bemaerkes, at dette forst
skulle gennemfores senest den 17. januar
2002 og derfor ikke kan anvendes pad de
faktiske omstzendigheder i hovedsagen.

2. Medlemsstaternes kompetence til at fast-
saette regler: greenser, som folger af prin-
cippet om frie varebevaegelser

53. Henset til det forhold, at der, selv om
den afledte ret indeholder relevante bestem-

I-14909
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melser om handel med legemidler, stadig er
et anvendelsesomtdde for princippet om frie
varebevagelser, skal dette princip omtales i
det folgende. Indledningsvis mi man
sparge, om de tyske bestemmelser, som
sagen vedrerer, overhovedet falder ind
under anvendelsesomrddet for princippet
om frie varebevegelser. Derefter skal det
undersages, om der foreligger en begrzens-
ning af de frie varebevaegelser, og om denne
i givet fald kan begrundes.

a) Spergsmalet, om princippet om frie vare-
beveegelser finder anvendelse: Udger for-
buddet mod postordresalg en bestemt form
for salg?

54. I denne sammenhzng skal der tages
stilling til, om forbuddet mod postordresalg
opfylder betingelserne i den sikaldte
»Keck-formel«, dvs. om det skal anses for
en bestemt form for salg, og artikel 28 EF
derfor slet ikke finder anvendelse.

i) Parternes argumenter

55. Ifelge DocMorris skal forbuddet mod
postordresalg ikke anses for en bestemt

I-14910

form for salg, da det ikke opfylder betin-
gelserne i Keck-formlen. Forbuddet pévir-
ker siledes ikke salget af indenlandske og
udenlandske legemidler pd samme méde.
De strenge bestemmelser i tysk apoteksret
gor, at salget direkte til forbrugerne har en
grundleggende betydning, og at forbuddet
mod postordresalg udger en foranstaltning
med tilsvarende virkning.

56. Apothekerverband, den franske og den
wostrigske regering samt Kommissionen kva-
lificerer forbuddet mod postordresalg séle-
des, at det blot er en form for salg.

57. Den tyske regering har gjort geeldende,
at forbuddet mod postordresalg vedrarer en
bestemt form for salg, og at kravet om
godkendelse i henhold til den afledte ret
ikke kan stride mod princippet om frie
varebevaegelser.

ii) Bedgmmelse

58. For at kunne afgere, om forbuddet
mod postordresalg skal anses for en bestemt
form for salg, skal de betingelser, som
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Domstolen opstillede i den sikaldte Keck-
formel ', underseges hver for sig.

59. Nationale foranstaltninger skal opfylde
folgende betingelser for at falde ind under
Keck-formlen: For det forste skal de finde
anvendelse pd alle de berorte erhvervs-
drivende, der udever virksomhed i indlan-
det (universalitet) !¢, og for det andet skal
de sdvel retligt som faktisk pavirke afsaet-
ningen af indenlandsk fremstillede varer og
varer fra andre medlemsstater pi samme
méde 7 (neutralitet).

60. Det fremgar ganske vist af disse krite-
rier, at det kun er bestemte former for salg,
der henherer under Keck-formlen, men
retspraksis ma ikke opfattes forkert og
fortolkes sdledes, at der findes en »tredje«
kategori !®. Der findes logisk set kun to
forskellige kategorier: pd den ene side de
tilfelde, der er omfattet af Keck-formlen, og
pd den anden side de tilfzlde, der ikke er
omfattet heraf.

15 — Dom af 24.11.1993, forenede sager C-267/91 og
C-268/91, Keck og Mithovard, Sl ), 5. 6097, praemis
16 og 17.

16 — Dette udtryk benyties af Gonzdlez Vaqué, »La sentencia
»Laura««, Gaceta Jurfdica de la C.E. y de la Competencia
— Boletin 1998, nr. 135, 5. 15 ff, is®rs. 19,

17 — Dette forhold betegnes af og til som diskeimination, hvilket
cr forkert. Jf. ficks. Picod, »La nouvelle approche de la
Cour de justice en matitre d’entraves aux échangese,
Revue trimestrielle de droit européen, 1998, s. 169 ft., pi
s. 178

18 — Jf. ogsd Hénin, »Libre circulation, conditionnement des
médicaments et marques«, Droit connnunantaire et médi-
cament, 1996, s. 65 ff., pd s. 87.

— Eksempler pa bestemte former for salg i
hidtidig retspraksis

61. Domstolen har til dato afgjort, at
folgende nationale foranstaltninger henheo-
rer under Keck-formlen: tidsmaessige
begraensningeri sdsom forbuddet mod salg
om sendagen '°, begransninger af, hvem
der mi udbyde varer, eller hvem man ma
kebe varer fra, sdsom forbuddet mod, at
andre end apoteker szlger forarbejdet
melk til spaedbern??, forbuddet mod, at
andre end szrligt godkendte detailhandlere
seelger tobaksvarer?! og forbuddet mod at
kebe drikkevarer hos andre end indehavere
af en fremstillings- eller engroshandelstilla-
delse 22, Domstolen har desuden anerkendt,
at et forbud mod, at apotekere reklamerer
uden for apoteket for varer, der seedvanlig-
vis forhandles pa et apotek 2%, og et forbud
mod fjernsynsreklame for distributionssek-
toren vedrorer en bestemt form for salg i
henhold til Keck-formlen **. Hertil kommer
bestemmelser om reklame, der ikke har

19 — Dom af 20.6.1996, forencde sager C-418/93 — C-421/93,
C-460/93 — C-462/93, C-464/93, C-9/94 — C-11/94,
C-14/94, C-15/94, C-23/94, C-24/94 og C-332/94, Semer-
aro Casa Uno m.fl, Sml. 1, s. 2975, og af 2.6.1994,
forencde sager C-401/92 og C-402/92, Taukstation ’t
Heukske og Boermans, Sml. I, s. 2199,

20 — Dom af 29.6.1995, sag C-391/92, Kommissionen mod
Grackenland, Sml. 1, 5. 1621,

21— Dom af 14.12,1995, sag C-387/93, Banchero, Sml. I,
s. 4663.

22 — Dom af 23.10.1997, sag C-189/95, Franzén, Sml. I,
s. §909.

23 — Domaf 15.12.1993, sag C-292/92, Hiinermund nufl, Sml.
I,s. 6787,

24 — Dom af 9.2.1995, sag C-412/93, Leclere-Siplee, Smi. 1,
s. 179,
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nogen fysisk tilknytning til produktet**, og
om salg med lille avance >°,

62. Ifelge Domstolens praksis falder for det
ferste nationale foranstaltninger, der har til
formal at regulere varebeveegelserne mellem
medlemsstaterne, ikke ind under Keck-
formlen?’,

63. For det andet har Domstolen —
udtrykkelig eller implicit — ikke henfart
nationale foranstaltninger, der plegger de

indferte varer yderhgere omkostninger,
under Keck-formlen®®. Dette vedrerer i
farste razkke foranstaltninger, der kraever
en tilpasning af importerede produkters
indre kendetegn, som f.eks. sammensat-
ningen, eller ydre kendetegn, som f.eks.
betegnelsen eller emballagen’. Omkost-

25 — Hyilket felger modsatningsvis af dom af 6.7.1995, sag
C-470/93, Mars, Sml. 1, s. 1923, og af 26.6.1997, sag
C-368/95, Familiapress, Sml. I, s. 3689.

26 — Dom af 11.8.1995, sag C-63/94, Belgapom, Sml. 1,
s. 2467.

27 — Dom i de forenede sager C-267/91 og C-268/91, naevnt
ovenfor i fodnote 15, premis 12, og dom i sag C-412/93,
navnt ovenfor i fodnote 24, preemis 19.

28 — Dom af 5.10.1994, sag C-323/93, Crespelle, Sml. I,
s. 5077, preemis 29, af 23.10.1997, sag C-189/95, nzvnt
ovenfor i fodnote 22, prmis 71, og af 26.6.1997, sag
C-368/95, nzvat ovenfor i fodnote 25, preemis 12.

29 — Jf. generaladvokat Van Gervens forslag til afgerelse i de

forenede sager C-401/92 og C-402/92, hvor dommen er
nevant ovenfor i fodnote 19; Hénin, navnt ovenfor i
fodnote 18, s. 71 ff., jf. ligeledes Gormley, » Two years after
Kecke«, Fordham international law journal, 1996, s. 866 ff.,
pa s. 880; Greaves, »Advertising restrictions and the free
movement of goods and services«, European law review,
1998, s. 305 ff., pd s. 310 og 318; Heermann, »Artikel 30
EGV im Lichte der »Keck«-Rechisprechung«, Gewerbli-
cher Rechisschutz und Urheberrecht: Internationaler Teil,
1999, s. 579 ff., pd s. 585.
Jf. derimod Mattera »De I'arrét »Dassonville« a Parret
»Keck«: Pobscure clarté d’une jurisprudence riche en
principes novateurs et en contradictions«, Revue du
marché unique européen, 1994, s. 117 ff,, pa s. 149, der
modseetter sig antagelsen af, at enhver tilpasning tl en
ordning i imﬁﬂrselsstaten udgor en hindring. Rolf Sack,
»Staatliche Werbebeschrinkungen und die Art. 30 und 59
EG-Vertrag«, Wettbewerb in Recht und Praxis, 1998,
s. 103 ff., pd s. 107, er kritisk med hensyn til, om man kan
anvende omkostninger som et generelt kriterium.
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ningsspergsmalet tjener sdledes til at
bedomme virkningerne pd handelen3°,
hvilket DocMorris med rette har henvist til.

64, Dette fremgdr serlig tydeligt af TK-
Heimdienst-dommen, der vedrerte en regu-
lering, der pélegger bestemte virksomhe-
der, »som allerede har et fast forretnings-
sted i en anden medlemsstat og ensker at
selge deres varer ved omfersel i et givet
forvaltningsomrdde [...], at &bne eller
erhverve endnu et fast forretningssted i
dette forvaltningsomrdde eller i en tilgraen-
sende kommune, hvorimod lokale erhvervs-
drivende allerede opfylder kriteriet om et
fast forretningssted. For at varer fra andre
medlemsstater kan fi samme adgang til
indforselsmedlemsstatens marked som
indenlandsk fremstillede varer, gfifﬂres de
derfor yderligere omkostninger« 32,

65. 1 det folgende skal det sdledes under-
soges, om betingelserne i Keck-formlen er

opfyldt.

30 — Picod, nzevnt ovenfor i fodnote 17, s, 188 f.

31 — Dom af 13.1.2000, sag C-254/98, TK-Heimdienst, Sml. I,
s. 151, premis 26.
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— Anvendelse pd alle erhvervsdrivende, der
udover deres virksomhed pd det nationale
omride

66. Det folger allerede af ordlyden af de
relevante nationale bestemmelser, nemlig
den tyske lzgemiddellov, at forbuddet mod
postordresalg geelder bide for indenlandske
og udenlandske apotekere. Forbuddet i den
foreliggende sag opfylder altsd den forste
betingelse i Keck-formlen, hvorefter foran-
staltningen skal gelde for alle de bergrte
erhvervsdrivende, der udever deres virk-
somhed pa det nationale omrade *2,

— Virkning pa afszetningen af varerne

67. Keck-formlen omfatter kun foranstalt-
ninger, der, sdvel retligt som faktisk,
pavirker afsztningen af indenlandsk frem-
stillede varer og varer fra andre medlems-
stater pa samme made 2,

68. 1 denne forbindelse skal det indled-
ningsvis undersoges, om en foranstaltnings
folger for afszetningens omfang er et afgo-

32 — Dommen i sagen Hiinermund m.fl,, nxevat ovenfor i
fodnote 23, prarmis 23, dommen i sagen Tankstation ’t
Heukske og Bocrmans, navnt ovenfor i fodnote 19,
praemis 14, og dommen i sagen Leclere-Siplee, naevne
ovenfor i fodnote 24, prasmis 23,

33 — Ibidem,

rende kriterium ved bedemmelsen af foran-
staltningens virkninger pd afsztningen. Selv
om Ortscheit-dommen tyder pd dette, ma
betydningen af det udsagn, som Domstolen
fremsatte i denne sag, ikke overvurderes.
For det farste var det centrale i Ortscheit-
dommen den mulige begrzensning af de frie
varebevaegelser 34, og for det andet relativi-
serede Domstolen allerede forinden betyd-
ningen af dette kriterium i Keck og
Mithouard-dommen selv 3, i Hiinermund-
dommen *¢ op — senere — i Leclerc-Siplec-
dommen 37 3%,

69. Hvad angir betingelsen om, at inden-
landske og udenlandske varer, sdvel retligt
som faktisk, skal vaere pavirker pd samme
mide, md det for den omhandlede lov-
givnings vedkommende konstateres, at den
pdvirker indenlandske og udenlandske
leegemidler pA samme mdde og altsd ikke
skelner mellem, hvor varerne stammer fra.

70. Hvis man anvender TK-Heimdienst-
dommen, som flere af parterne har henvist
til, pd den lovgivning, som den foreliggende

34 — Ortscheit-dommen, nxvnt ovenfor i fodnote 10, praemis
10.

35 ~— Neavnt ovenfor i fodnote 15, praemis 13,
36 — Navnt ovenfor i fodnote 23, praemis 20,
37 — Neavnt ovenfor i fodnote 24, pramis 20,

38 — Generaladvokat Lenz forholdt sig ogsd afvisende hertil i sit
forslag til afgorelse i sagen Komamssionen mod Gracken-
land, na:vat ovenfor i fodnote 20, punke 20.
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sag vedrerer, betyder det — sdfremt den
eneste mulighed for at szlge leegemidler er,
at der dbnes et apotek i Tyskland, dvs. at
man etablerer sig pd det nationale omride
— at der sker en begunstigelse af inden-
landske, dvs. tyske, apoteker, da de allerede
har et sadant forretningssted >°.

71. Endelig taler det for, at Keck-formlen
er opfyldt, at det foreliggende tilfzlde
adskiller sig fra situationen i TK-Heimdi-
enst-dommen ved, at forbuddet mod post-
ordresalg gelder for alle apoteker, og at der
heller ikke er nogen undtagelser for apo-
teker, der er etableret i Tyskland. Tysk ret
opstiller nemlig et generelt forbud mod salg
via internettet.

72. Hvis man altsé alene legger vaegt p4, at
der i tysk ret formelt set ikke skelnes mellem
varer athengig af deres oprindelse, kan
man afslutte undersegelsen med hensyn til
Keck-formlen her og konstatere, at forbud-
det mod postordresalg opfylder betingel-
serne i Keck-formlen og alts er en bestemt
form for salg.

39 — Jf. Clarke, »E-commerce and pharmacy law«, The Bar
review, 2001, s. 357 ff., pa s. 362; Thurnher/Hohensinner,
»Fragen Sie Thren Internetapotheker«, Ecolex 2001, s. 493
ff., pd s. 496.
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73. Som det skal ses i det falgende, ma
fortolkningen af en si central fzllesskabs-
retlig bestemmelse som bestemmelsen om
de frie varebevaegelser, nemlig artikel 28
EF, imidlertid ikke ske ved blot at anvende
de to traditionelle betingelser i Keck-form-
len pd mekanisk vis.

— Afgorende aspekt: virkningen pd adgan-
gen til markedet

74. De to — traditionelle — betingelser i
Keck-formlen er strengt taget kun udtryk
for den almindelige betingelse, hvorefter det
er afgorende, at foranstaltningen »ikke
[kan] [...] forhindre, at varerne fir adgang
til markedet eller medfere storre ulemper i
denne henseende end for indenlandsk frem-
stillede varer« *°. Dette er altsd hverken en
konsekvens eller en tredje forudsztning,
men s at sige det — vigtigste — generelle
kriterium **.

75. At det ikke giver nogen tilfredsstillende
lesning kun at betragte de to betingelser i
Keck-formlen og begrense undersogelsen
pa tilsvarende vis ses bla. af, at bestem-
melserne i AMG, altsd forbuddet mod
postordresalg, ganske vist formelt set

40 — Keck og Mithouard-dommen, nzvnt ovenfor i fodnote 15,
preemis 17,

41 — Jf. derimod Rolf Sack, nzevnt ovenfor i fodnote 29, s, 105.
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behandler indenlandske og udenlandske
varer og apoteker ens, men udsatter uden-
landske apoteker for en ulempe i forhold til
tyske apoteker, idet de er mere afthangige af
den forbudte form for salg. Dette ses bl.a.
af, at de tyske kunder vil have svarere ved
at mede frem personligt pa de udenlandske
end pd de tyske apoteker.

76. Det foreliggende tilfzlde viser, at de to
betingelser i Keck-formlen, iser kriteriet
om, at indenlandske og udenlandske varer
skal vaere pavirket pd samme madde, ikke
fungerer i snzver forstand, nér der forelig-
ger meget restriktive nationale foranstalt-
ninger, heller ikke selv om disse métte
udgere bestemte former for salg 2. Bestem-
melser om afsztningsmetoder kan siledes
begranse adgangen til markedet Pé samme
made som produktbestemmelser *3.

42 — Dette diskuteres bl.a. af Gormley, navnt ovenfor i fodnote
29, s. 884 f., og Oliver, »Some further reflections on the
scope of articles 28-30 (ex 30-36) EC«, Common market
law review, 1999, s. 783 ff,, pi s. 795.

43 — Schwintowski, »Freier Warenverkehr im europiischen
Binnenmarkt: eine Fundamentalkritik des EuGH zu
Art. 28 EGV«, Systembildung und Systemliicken in
Kerngebieten des europiischen Privatrechts, 2000, s. 457
ff., pg s. 468.

77. Grundleggende ma det fastslds, at
Keck-formlen kun er beregnet til anvendelse
i tilfelde, hvor der er tale om betingelser,
der skal overholdes efter at der er opndet
adgang til markedet, og ikke om be§raens-
ninger i selve adgangen til markedet **.

78. Det afgorende kriterium ber siledes
vere, om en national foranstaltning van-
skeliggor adgangen til markedet i vaesentlig
grad eller ej. Dette synspunkt er ikke blot
blevet fremsat af vigtige retsteoretikere **,
men ogsd — 1 hvert fald til en vis grad — af
Domstolen selv.

79. Hvad angir de frie varebevzegelser har
Domstolen siledes konstateret, at »et for-
bud mod reklamering [...] ville gore disse
varers forhandling og dermed deres adgan,
til markedet betydeligt vanskeligere«
Hvad angdr den frie udveksling af tjeneste-
ydelser har Domstolen udtalit, at et forbud,
der direkte pavirker adgangen til at udfere

44 — Jf. generaladvokat Elmers forslag til afgerelse i Franzén-
sagen, nevnt ovenfor i fodnote 22.

45 — Jf. bla. generaladvokat Jacobs forslag til afgerelse i
Leclerc-Siplec-sagen, nevnt ovenfor i fodnote 24.
Jf. ogsd Dauses, »Die Rechtsprechung des EuGH zum
Verbraucherschutz und zur Werbefreiheit im Binnen-
markt«, Europdische Zeitschrift fiir Wirtschaftsrecht,
1995, s. 425 ff., pa s. 428; Rolf Sack, nxevnt ovenfor i
fodnote 29, s. 108; bogbidragene i Schwarze (redaktor),
Werbung und Werbeverbote im Lichte des europiischen
Gemeinschafisrechts, 1999, Weatherill, » After Keck: some
thoughts on how to clarify the clarification«, Commion
market law review, 1996, s. 885 ff., pd s. 897.

46 — Dom af 4.11.1997, sag C-337/95, Parfums Christian Dior,
Sml. I, s. 6013, preemis S1.
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tjenesteydelser, er egnet til at hindre udveks-
lingen af tjenesteydelser mellem medlems-
staterne *’. Det skal blot supplerende
bemzerkes, at en national foranstaltning,
der anvendes uden forskel, men vanskelig-
gor udevelsen af en gkonomisk aktivitet,
henharer under den frie udveksling af
tjenesteydelser *5.,

80. Hertil kommer i det foreliggende til-
feelde, at den omhandlede ordning ikke
vedrarer videresalg, men derimod allerede
varernes overskridelse af gransen 1 en
bestemt form, hvorfor den hindrer adgan-
gen til markedet i den pdgzldende med-
lemsstat. Hvis et forbud f.eks. medferer, at
et produkt praktisk talt forsvinder fra
markedet, vil man endda kunne kvalificere
en sidan ordning som produktrelateret *°.

81. Den fremgangsmdde, som jeg derfor
har valgt at fere her, nemlig at se pa
virkningerne pd adgangen til markedet,
mé imidlertid ikke forstds siledes, at det
afgarende er, at den nationale foranstalt-
ning kan mzrkes >°. I modsaetning til hvad
der gelder ved en minimumsregel, som

47 — Dom af 10.5.19935, sag C-384/93, Alpine Investments, Sml,
1, 5. 1141, preemis 35 og 38.

48 — Dom af 25.7.1991, sag C-76/90, Siger, Sml. [, s, 4221,
preemis 12.

49 — Krock, Der Einfluff der ewropiischen Grundfreiheiten am
Beispiel der Arzte und Arzneimittel, 1998, s. 200.

50 — En sddan lesningsmodel anvendes af Rolf Sack, »Staatliche
Regelung so genannter »Verkaufsmodalititen« und Art. 30
EG-Vertrag«, Europdiisches Wirtschafis- & Steuerrecht,
1994, 5. 37 ff,, pd s. 45.
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f.eks. i konkurrenceretten, er det desuden
heller ikke nedvendigt at foretage en
evaluering af skonomiske data *!.

82. Et vaesentligt kriterium for, om adgan-
gen til markedet hindres betydeligt, er
derimod, om der findes andre lovlige og
effektive former for salg >,

— Andre muligheder for at opnd adgang til
markedet: andre former for salg

83. Et ekstremt eksempel pd markedsfo-
ringslovgivning er sddanne nationale foran-
staltninger, der kanaliserer produkterne til
bestemte steder, altsd f.eks. regler om, at
salg af leegemidler — som i hovedsagen —
principielt er forbeholdt apoteker. Det er
ikke nadvendigt her at tage stilling til, om
det afgerende er, hvorvidt foranstaltnin-
gerne har til formal at skabe denne kana-
lisering 3 eller blot kan bevirke en sddan **.

51 — Jf. nermere om denne forskel Oliver, nzvnt ovenfor i
fodnote 42, s. 799.

52 — Jf. generaladvokat Jacobs forslag til afgarelse i de forenede
sager C-34/95, C-35/95 og C-36/95, De Agostini og TV-
Shop (dom af 9.7.1997, Sml. 1, s. 3843).

53 — Jf. om en sddan regulering generaladvokat Van Gervens
forslag til afgerelse i sagen Tankstation ’t Heukske o
Boermans, nzvnt ovenfor i fodnote 19, punkt 22; jf.
ligeledes Thurnher/Hohensinner, nzvnt ovenfor i fodnote
39, s. 496.

54 — Banchero-dommen, naevnt ovenfor i fodnote 21, preemis
43; generaladvokat Lenz’ forslag til afgerelse i sagen
Kommissionen mod Grazkenland, nevnt ovenfor i fodnote
20, punkt 19.
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84. Som Domstolens dom i den greske
apotekssag*® viser, henhorer sidanne reg-

ler om salg via bestemte erhvervsdrivende
heller ikke under artikel 28 EF.

85. 1 det foreliggende tilfeelde er salg
imidlertid ikke blot forbeholdt en bestemt
gruppe erhvervsdrivende; samtidig forbydes
en bestemt form for salg helt. Dermed gar
de tyske bestemmelser, som denne sag
vedrarer, videre end de bestemmelser, som
den graeske apotekssag angik.

86. 1 henhold til Hiinermund-dommen *S er

det afgerende, om varerne md szlges af
andre erhvervsdrivende end apotekere eller
ej. I det foreliggende tilfeelde er der ud over
forbuddet mod en bestemt form for salg
altsd ogsd den begreensning, at legemid-
lerne principielt ikke ma szlges af andre
erhvervsdrivende end apotekere.

87. Med hensyn til kanaliseringen til
bestemte salgssteder kan det imidlertid

55 —~ Dommen i sagen Kommissionen mod Grackenland, naevint
ovenfor i fodnote 20.

56 — Nevnt i fodnote 23, praemis 19.

udledes af Domstolens praksis, at der bide
hvad angédr forholdet mellem grossist og
detailhandler og forholdet mellem detail-
handler og forbruger skal vere tilstraekkelig
frihed til at veelge og dermed til at skifte
leverander.

88. Forbuddet i den foreliggende sag
vedrarer ganske vist kun en bestemt form
for salg®’, men det kan ikke udelukkes, at
en sidan foranstaltning principielt ogsd kan
udgare en restriktion i henhold til artikel 28
EF. Det afgorende er, om den form for salg,
som bereres af forbuddet, er vigtig for at
kunne traenge igennem p4 et marked *%, Det
forhold, at »traditionelle« tyske apotekers
adgang til den tyske endelige forbruger ogsa
er begrenset, for sd vide som apotekernes
kunder kommer fra et begraenset omride,
spiller i denne forbindelse ingen rolle.

89. I henhold til Leclerc-Siplec-dommen er
det afgerende, om en national foranstalt-
ning »pdvirker [...] distributionsvirksomhe-
dernes mulighed for at benytte andre
former for reklame«®’.

57 — Jf. generelt herom Ernst, »Arzneimittclverkauf im Inter-
nete, Wettbewerb in Recht und Praxis, 2001, s. 893 ff,, pi
s. 896 med yderligere henvisninger.

58 — Jf. f.cks. Clarke, nzevnt ovenfor i fodnote 39, s. 362,
59 — Navnt ovenfor i fodnote 24, praemis 19,
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90. Det afgarende er altsi, om der stir
andre — effektive — former for salg og
salgsfremmende foranstaltninger °° til ridig-
hed, eller om den nationale foranstaltning
gor det praktisk talt umuligt at f& adgang til
markedet.

91. Séfremt den nationale foranstaltning,
som hovedsagen vedrarer, gor det praktisk
talt umuligt at f4 adgang til markedet,
sddan som DocMorris har heevdet og de
andre parter i det vasentlige ikke har
bestridt, vil dette udgere en begransning
af de frie varebevagelser som omhandlet i
artikel 28 EF. Dette vil ogsd veere tilfeeldet,
safremt man, sddan som Domstolen gjorde
det i De Agostini-dommen, anser det for
afgerende, at »forbuddet ikke, savel retligt
som faktisk, pavirker afsztningen af inden-
landsk fremstillede varer og varer fra andre
medlemsstater pid samme made« !, De
bestemmelser, som hovedsagen drejer sig
om, kan nemlig pavirke indferslen af
leegemidler fra andre stater negativt, idet
de pa bindende vis udelukker en vigtig —
men do% ikke den eneste effektive — form
for salg ®2.

60 — Jf. om et forbud mod reklame generaladvokat Jacobs’
torslag til afgerelse i De Agostini og TV-Shop-sagen, nzvnt
i fodnote 52, punkt 97 og 99.

61 — Neevnt ovenfor i fodnote 52, preemis 44.

62 — Jf. om apotekers salgsmonopol generaladvokat Lenz’
forslag til afgorelse i sagen Kommissionen mod Grzken-
land, neevat i fodnote 20, punkt 19,
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— Bevisbyrden for, at der foreligger en
hindring

92. 1 henhold til De Agostini og TV-Shop-
dommen ®® tilkommer det principielt den
forelzeggende ret at bedemme spargsmaélet
om effektiviteten af forskellige former for
markedsforing(sfremme). Det skal iser
godtgeres for denne ret, at »forbuddet ikke,
savel retligt som faktisk, pdvirker afseet-
ningen af indenlandsk fremstillede varer og
varer fra andre medlemsstater pd samme
méade« 4,

93. Hvis den relevante tyske regulering
matte kvalificeres som en bestemt form for
salg, betyder det, at den i henhold til den
formodning, der er opstillet i De Agostini
og TV-Shop-dommen ikke falder ind under
artikel 28 EF. Man ville imidlertid i givet
fald kunne forsege at modbevise denne
formodning for den nationale ret.

94. Hvis man imidlertid, sidan som det her
foreslas, gar ud fra, at en betydelig hindring
i adgangen til markedet ogsd medferer, at
undtagelsen i henhold til Keck-formlen ikke
kan anvendes, og at der altsd ikke foreligger
en bestemt form for salg, vil det skulle

63 — Nzvnt i fodnote 52, preemis 43.
64 — Ibidem, praemis 44,
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bevises, at der er tale om en betydelig
hindring ¢,

iii) Forelabig besvarelse af sporgsmil 1 og
1a

95. De regler, som hovedsagen vedrorer,
fremviser i forbindelse med situationen pa
leegemiddelmarkedet visse serlige kende-
tegn, der spiller en vigtig rolle ved bedem-
melsen. For det ferste det forhold, at
indenlandske apoteker, der allerede er
etableret, ikke er afheengige af den forbudte
markedsforingsform og derfor har en for-
del. For det andet skal der tages hensyn til,
at den nationale foranstalming ikke blot
regulerer salget af varerne, efter at disse er
kommet over graensen, men endog forhin-
drer en bestemt form for overskridelse af
greensen.

96. Henset til disse sarlige omstzendighe-
der kan konklusionen kun veere, at det
relevante forbud mod postordresalg ikke
henhorer under undtagelsen i Keck-form-
len, men skal kvalificeres som en foranstalt-
ning med tilsvarende virkning i henhold til
artikel 28 EF.

65 — "l!fS herom ogsd bogbidragene i Schwarze, nevnt i fodnote

b) Spergsmalet, om forbuddet mod post-
ordresalg eventuelt kan begrundes (sporgs-
mal 1 b)

i) Parternes anbringender

97. DocMorris har — som den eneste —
under den skriftlige procedure gjort geel-
dende, at det ikke er muligt at anse
forbuddet mod postordresalg for begrun-
det. Forbuddet i AMG’s § 43 og § 73 er for
det forste ikke nodvendigt for at sikre en
effektiv beskyttelse af sundheden, og for det
andet giver en reguleret godkendelse af
postordresalget mulighed for at forbedre
beskyttelsen af sundheden.

98. For at sikre et hejt sundhedsbeskyt-
telsesniveau skal apotekerne blot garantere,
at der udoeves en effektiv kontrol med
bestilling, pakning og modtagelse, iszr en
gentagen receptkontrol via apotekere, der
har opndet godkendelse i en medlemsstat, at
lazgemidlerne emballeres i beholdere, der er
specielt beregnet herpa, samt at modtagel-
sen dokumenteres.

99. Efter DocMorris’ opfattelse skal arti-
kel 30 EF fortolkes sdledes, at den kun
tillader en medlemsstat — indferselsstaten
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— at nedlaegge forbud mod erhvervsmassig
forsendelse af legemidler over landegraen-
serne, hvis denne medlemsstat pd funderet
vis kan redegeore for og pavise, at de
forsendelser, der foretages fra et apotek,
som drives, er godkendt og kontrolleres i
oprindelsesmedlemsstaten, som falge af
mangelfulde sikkerhedsforanstaltninger
rent faktisk medferer fare for sundheden.

100. Apothekerverband, den tyske, den
franske, den graeske, den irske og den
pstrigske regering har gjort geldende, at
de tyske bestemmelser er begrundet i hen-
synet til beskyttelsen af menneskers liv og

sundhed.

101. Apothekerverband har indledningsvis
henvist til, at det er tilladt at sende
lzegemidler fra et udenlandsk apotek i
konkrete tilfzlde. Forbuddet mod postor-
dresalg har til formdl at forbedre laege-
middelsikkerheden ved at sikre rddgivning
fra apotekeren. Apothekerverband har des-
uden paberdbt sig den nationale retspraksis
vedrorende lzgemiddelforsyningsordnin-
gen, som prisbindingen for legemidler er
en del af. Desuden bringes de traditionelle
apotekers overlevelsesmuligheder i fare.
Efter Apothekerverbands opfattelse er for-
buddet mod postordresalg ogséd forholds-
maessigt.
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102. Den tyske regering har pd grundlag af
sit argument om, at der ikke foreligger
nogen hindring for de frie varebevagelser,
blot subsidizrt gjort geldende, at ord-
ningen er begrundet i hensynet til beskyt-
telsen af sundheden og ogsd er forholds-
massig, hvorfor den ikke strider mod
artikel 28 EF. Skulle dette alligevel veere
tilfeldet, kan ordningen begrundes i hen-
hold til artikel 30 EF.

ii) Bedommelse

103. Hvad angir en mulig begrundelse for
forbuddet mod postordresalg skal det ind-
ledningsvis bemaerkes, at den felgende
redegorelse foretages for det tilfelde, at
Domstolen matte komme frem til, at
forbuddet henherer under artikel 28 EF
og udger en hindring for de frie vare-
beveegelser.

104. Henset til, at parternes redegorelser er
uklare pd visse punkter, skal det under-
streges, at det, inden man bedemimer, om
der foreligger en begrundelse i henhold til
artikel 30 EF, skal undersoges, om den
statslige foranstaltning anvendes uden for-
skel. 1 tilfzlde heraf skal spargsmaélet, om
ordningen er begrundet, nemlig besvares ud
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fra artikel 28 EF, dvs. pa grundlag af Cassis
de Dijon-dommen. I si fald er det nemlig i
modseetning til, hvad der til tider havdes i
den tyske litteratur, slet ikke nedvendigt at
stotte sig til artikel 30 EF 6,

— Begrundelse for foranstaltningen

105. Ingen har bestridt, at det i henhold «il
Domstolens praksis er anerkendt, at hen-
synet til beskyttelse af sundheden ikke blot
geelder inden for rammerne af artikel 30 EF,
men derimod ogsd er et ufravigeligt krav
inden for rammerne af artikel 28 EF 7,

106, Det kan ikke afvises, at den ordning i
AMG, der her er tale om, har til formdl at
beskytte sundheden.

66 — Jf. feks. Heermann, »Artikel 30 EGV im Lichte der
»Keck«-Rechtsprechung:  Anerkennung sonstiger  Ver-
kaufsmodalititen und Einfiihrung cines cinheitlichen
Rechtfertigungstatbestands?«, Gewerblicher Reclisschurz
und Urheberrecht, 1999, s. 579 ff,, pi s. 594, der vir til
den konklusion, at artikel 28 EF ikke skal anvendes, hvis
betingelserne i artikel 30 EF cr opfyldr. Herimod taler, at
artikel 30 EF kun kan anvendes, hvis artikel 28 LF pi sin
side kan anvendes, og der ogsd foreligger en krankelse af
det forbud, som er opstillet i artikel 28 EF. Anvendelsen af
Cassis de Dijon-dommen medforer derimod, at der slet
ikke foreligger nogen kraenkelse af artikel 28 EF,

67 ~ Dom af 20.2.1979, sag 120/78, Rewe-Zentral, Sml. 5. 649,
og af 1.6.1994, sag C-317/92, Kommissionen mod Tysk-
land, Sml. 1, 5. 2039,

— Foranstaltningens forholdsmzssighed

107. For at en national foranstaltning kan
anses for forenelig med artikel 28 EF
kreeves det imidlertid ikke blot, at den
forfolger et anerkendt hensyn; den skal
ogsd overholde principper om forholds-
meessighed.

108. Undersogelsen af, om proportionali-
tetsprincippet er overholdt, skal ikke ske pa
grundlag af konkrete tilfelde, men derimod
pa generel vis. Proportionalitetsprincippet
er nemlig allerede overtrddt, sifremt der
typisk vil foreligge en kraenkelse. Det skal i
denne forbindelse undersoges, om den
nationale foranstaltning er egnet, nodven-
dig og passende.

— Spergsmdlet, om den nationale foran-
staltning er egnet

109. Det skal indledningsvis undersoges,
om bestemmelserne i AMG overhovedet er
egnet til at medvirke til at beskytte sundhe-
den,

110. Som den tyske regering med rette har
gjort geeldende, kan foranstaltningerne i
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AMG principielt medvirke til at beskytte
sundheden. Det forhold, at en anden ord-
ning, som tillader salg via internettet, ogsd
kunne tenkes at medvirke til at opnd

formélet om at beskytte sundheden, andrer
ikke herved.

— Spergsmalet, om den nationale foran-
staltning er nedvendig

111. For det andet skal det ogsd med
hensyn til beskyttelse af sundheden under-
soges, om den nationale foranstaltning er
nedvendig 5.

112. Man skal i denne forbindelse tage
udgangspunkt i, at medlemsstaterne ikke er
forpligtet til at veelge det laveste beskyt-
telsesniveau *°.

113. Det taler imidlertid imod at antage, at
den relevante ordning er nedvendig, at det
ikke er alle medlemsstater, der anser et
sddant forbud for at vere nedvendigt, og at
forbuddet ikke findes i alle medlemsstater.

68 — Dom af 16.4.1991, sag C-347/89, Eurim-Pharm, Sml. 1,
s. 1747, preemis 27, af 8.4,1992, sag C-62/90, Kommis-
sionen mod Tyskland, Sml. I, s. 2575, premis 12, af
14.12.2000, sag C-55/99, Kommissionen mod Frankrig,
Sml. I, s. 11499, premis 42, og af 10.9.2002, sag
C-172/00, Ferring, Sml. I, s. 6891, preemis 34,

69 — Jf. dom af 25.7.1991, forenede sager C-1/90 og C-176/90,
Aragonesa de Publicidad Exterior og Publivia, Sml, 1,
s. 4151, prazmis 16.
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— Sporgsmalet, om den nationale foran-
staltning er passende

114. For at kunne fastsla, om den ordning,
som hovedsagen vedrerer, er forenelig med
fxellesskabsretten, skal det for det tredje
undersages, om ordningen er forholdsmzes-
sig i snever forstand, eller om den er
»rimelig«, Det er i denne forbindelse
afgorende, om menneskers liv og sundhed
kan beskyttes lige si effektivt gennem
foranstaltninger, der udger en mindre hin-
dring for handelen inden for Fallesskabet.

115. 1 forbindelse med spergsmal 1 b er det
tilrddeligt at indskraenke sig til at undersoge
den begrundelse, som bestar i hensynet til at
forhindre, at nationale godkendelsesbe-
stemmelser omgas, og som flere af parterne
har omtalt,

116. Der findes i praksis foranstaltninger,
som fungerer, dvs. som er effektive, men
hindrer de frie varebevegelser i mindre
omfang, selv om dette — i hvert fald i
henhold til en del af retspraksis ”° — som
sddant ikke er noget argument for, at en
national ordning er uforholdsmessig.

70 — Dom af 21.9.1999, sag C-124/97, Lidrd m.fl, Sml. I,
s. 6067, preemis 36.
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117. Hvad angér faren for, at internetapo-
teker kan omga nationale godkendelsesbe-
stemmelser ved, at der via internettet
bestilles legemidler, som ikke er godkendt
i indforselsstaten, og at disse derefter sendes
til denne medlemsstat, har flere af parterne
omtalt det harmoniseringsstadium, som
lovgivningen om lezgemiddelgodkendelse
befinder sig pd, og den betydning, som
Ortscheit-dommen métte have for spergs-
mélet om godkendelse.

118. 1 den foreliggende sag er det dog ikke
nodvendigt at tage stilling til, hvilken
betydning de forskellige godkendelsesmu-
ligheder og muligheden for en anerkendelse
har, da forskellene mellem de muligheder,
som parterne har anfert, ikke er afgarende
for besvarelsen af spargsmal 1 b.

119. Losningen findes derimod i artikel 3 i
direktiv 65/65, der er den relevante bestem-
melse. [ henhold til denne bestemmelse ma
»intet legemiddel [...] markedsfores i en
medlemsstat, uden at den kompetente
myndighed i denne medlemsstat har givet
tilladelse til markedsfering i henhold til
dette direktiv, eller der er givet tilladelse
dertil i henhold til Radets forordning (EQF)
nr. 2309/93 af 22. juli 1993 [...]«.

120. Hvis der alts3 er tale om legemidler,
der hverken er godkendt i importstaten,

eller hvis godkendelse ikke er blevet aner-
kendt, kan denne medlemsstat forbyde
markedsforingen heraf. Folgelig er et for-
bud mod postordresalg, der skal forhindre
markedsforing af disse legemidler, ogsa
forholdsmeessigt.

121. De andre mulige begrundelser, der er
anfart, skal ferst omtales under punktet om
godkendte legemidler, dvs. i forbindelse
med underspgelsen af spergsmal 1 c.

iii) Forelebig besvarelse af sporgsmal 1 b

122. Artikel 28 EF og 30 EF skal fortolkes
saledes, at en national ordning, hvorefter
det er forbudt erhvervsmeessigt at indfere
apoteksforbeholdte humanmedicinske
leegemidler over landegrensen i form af
postordresalg fra apoteker, der er godkendt
i andre medlemsstater, pd grundlag af
individuelle bestillinger via internettet fra
den endelige forbruger, er begrundet i
hensynet til beskyttelse af menneskers liv
og sundhed, ndr der er tale om legemidler,
som er godkendelsespligtige i den stat, de
indferes til, men som hverken har opniet en
national godkendelse eller anerkendelse
eller en central fellesskabsretlig godken-
delse.
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B — Godkendte leegemidler: spgrgsmdl 1 ¢

1. Parternes argumenter

123. DocMorris har gjort opmearksom p43,
at reimport af — godkendte — lzegemidler,
som Domstolen har anerkendt, medvirker
til at realisere det indre marked og ikke
udgor misbrug i den foreliggende sammen-
hang.

124. Efter Apothekerverbands opfattelse er
forbuddet mod postordresalg ogsd begrun-
det for si vidt angdr legemidler, der er
godkendt i importstaten.

125. Den graeske og den estrigske regering
anser ligeledes forbuddet mod postordre-
salg for at veere begrundet, selv nir der er
tale om godkendte lgemidler.

126. Den tyske regering gir ogsd med
hensyn til de godkendte leegemidler ud fra,
at forbuddet mod postordresalg kun udger
en form for salg.
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127. Kommissionen har ogsd hvad angér
godkendte legemidler gjort gzldende, at
den afledte fellesskabsret giver mulighed
for at opstille et forbud mod fjernsalg. Den
har i denne forbindelse stottet sig til
artikel 14 i direktiv 97/7 og artikel 1,
stk. 3, samt artikel 3, stk. 4, i direktivet om
elektronisk handel.

128. Desuden anser Kommissionen forud-
seetningerne 1 Keck-formlen for at vare
opfyldt ved forbuddet mod postordresalg,
ogsd ndr der er tale om godkendte lage-
midler.

2. Bedemmelse

129. Spergsmal 1 ¢ vedrerer markedsfo-
ring eller indfersel af legemidler, der er
godkendt i importstaten, altsd reimport.
Det foreliggende tilfzlde vedrarer imidler-
tid ikke de szedvanlige problemstillinger om
industriel retsbeskyttelse eller kravet om en
ny godkendelse. Der er derimod tale om det
grundleggende sporgsmil om, hvorvidt
princippet om frie varebevaegelser over-
hovedet finder anvendelse, og om begrun-
delsen »beskyttelse af sundheden«.
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a) Fare for, at nationale bestemmelser
omgas

130. I hovedsagen er det som argument
imod, at princippet om de frie varebeve-
gelser finder anvendelse, blevet fremfort, at
den foreliggende konstellation, dvs. reim-
port via et internetapotek, er en kunstig
handelstransaktion, som derfor ikke er
omfattet af denne grundleggende frihed.
Der skal i denne sammenhang henvises til,
at det foreliggende tilfzlde, internethandel
med legemidler, er kendetegnet ved, at
internetapoteket ikke selv importerer lzege-
midlerne fra Tyskland for derefter at eks-
portere dem til Tyskland igen”'.

131. Der skal derimod skelnes mellem to
processer, der er selvstzendige i bide retlig
og skonomisk henseende: internetapotekets
kob af leegemidlet fra en grossist, hvorved
eksporten fra Tyskland ogsa kan gennem-
fores af grossisten, og internetapotekets salg
af legemidlet til forbrugere, f.eks. i Tysk-
land.

132. Der foreligger altsd for det forste to
handler pa to forskellige handelstrin (han-
del mellem grossist og internetapotek og
handel mellem internetapotek og forbru-
ger), og for det andet kan den granse-
overskridende handel henfores til begge

71 — J om et sidant tilflde dom af 10.1,1985, sag 229/83,
Leclerc, Sml. s, 1.

handelstrin. Som DocMorris med rette har
papeget, beskytter princippet om de frie
varebevaegelser hvert enkelt handelstrin for
sig.

133. Reimporten sker altsd pa et andet trin
end eksporten, nemlig i forholdet mellem
detailhandler {DocMorris) og forbruger,
der befinder sig i hver deres medlemsstat.

134, Det forhold, at internetapotekerne
ogsa vil udeve deres erhvervsvirksomhed i
de medlemsstater, som de keber legemid-
lerne i, taler for, at den foreliggende
konstellation for salg af legemidler heller
ikke udger noget misbrug af princippet om
frie varebevaegelser. Udavelse af virksom-
hed i en anden medlemsstat, iser grense-
overskridende handel, er imidlertid uadskil-
leligt forbundet med det indre marked, og
seerligt med de grundleggende friheder /2.

135. Dette bekraftes af Domstolens prak-
sis, hvorefter indfersel af varer, der er

72 — Jf. om etableringsretten dom af 9.3.1999, sag C-212/97,
Centros, Sml. I, s. 1459, praemis 26 f,
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godkendt i importstaten, altsd ogsi reim-
port, ligeledes henherer under princippet
om de frie varebevaaggelser, selv ndr der er
tale om lzegemidler 7.

b) Spergsmalet, om forbuddet mod post-
ordresalg er forholdsmassigt

136. I det folgende skal der blot omtales de
aspekter, som parterne har anfert som
argument for, at forbuddet mod postor-
dresalg er begrundet, og som spiller en rolle
i forbindelse med spergsmilet, om de
regler, som den foreliggende sag vedrerer,
er nadvendige og passende.

137. Herved skal der tages udgangspunkt i
princippet om, at »den omstzndighed, at
leegen, der har ordineret legemidler, eller at
apotekeren, der har solgt det, er etableret 1
en anden medlemsstat end den, hvori
legemidlet anvendes, [...] ikke [...] [er] til
hinder for, at disse, eventuelt med bistand
fra en kollega, der er etableret i den
medlemsstat, hvortil legemidlet indferes,
udever kontrol med anvendelsen af det
indferte leegemiddel« 74,

73 ~— Jf. dom af 12.11.1996, sag C-201/94, Smith & Nephew og
Primecrown, Sml. 1, s. 5819, der vedrorer direktiv 65/65,
og dom af 12.10.1999, sag C-379/97, Upjohn, Sml. I,
s. 6927, der vedrorer varemerkerettigheder inden for
legemiddelomradet.

74 — Dom af 8.4.1992, sag C-62/90, Kommissionen mod
Tyskland, Sml. I, s. 2575, preemis 19.
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138. Det skal desuden bemerkes, at inter-
netapoteker er underlagt bestemmelserne i
den stat, hvor de har deres szde, og at
denne ogsd skal udeve den pdgeeldend
kontrol. :

i) Bedemmelse henset til de formdl, som
forfelges med forbuddet mod postordresalg

—- Mangler der kvalificeret rddgivning?

139. Parterne har henvist til visse fordele,
der efter deres opfattelse er forbundet med
radgivningen pd et traditionelt apotek, og
som angiveligt ikke skulle foreligge, nir der
er tale om internetapoteker. Ved internet-
apoteker skulle det f.eks. ikke veere muligt,
at apotekeren rddgiver pd eget initiativ.
Hertil md dog bemzrkes, at en sidan
mulighed principielt ogsd foreligger for
internetapoteker. Desuden er det ikke ble-
vet beskrevet eller pavist, hvor hyppigt og i
hvilke tilfeelde apotekeren pa et traditionelt
apotek rent faktisk rddgiver pd patientens
eller pd eget initiativ.
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140. Apothekerverband har desuden hen-
vist til faren for, at der som folge af den
manglende radgivning indferes leegemidler,
der er forfalskede, uafprovede, usikre eller
ikke har nogen virkning. Foreningen har i
denne forbindelse ikke anfert konkrete tal
for Tysklands vedkommende.

141. Apothekerverband har endvidere
gjort opmerksom pd, at legemidler i
tilfelde af keb pd et internetapotek ikke
udleveres personligt af en kurer. Det er i
denne forbindelse tilstreekkeligt at henvise
til, at det er udbredt praksis, at legemidler
heller ikke altid afhentes personligt pd et
traditionelt apotek.

142. Hvad angar radgivning pd apoteke-
rens initiativ og personlig udlevering skal
det bemerkes, at den tyske forbundslov-
giver ikke har fastsat nogen speciel kontrol-
ordning desangdende. Det forhold, at der
ikke udeves kontrol, er imidlertid et
vaesentligt aspekt ved bedommelsen af, om
nationale foranstaltninger er nedvendige 7.

75 — Dom af 7.3.1989, sai; 215/87, Schumacher, Sml. 5. 617,
l_)m'mis 21, om manglende kontrol i forbindelse med visse
ormer for indforsel,

143. Der skal desuden henvises til Dom-
stolens praksis om, at rddgivning fra et
apotek i en anden medlemsstat skal anses
for ligeveerdig 7°,

144. Endelig skal der henvises til de for-
skelle, som flere af parterne har fremfert, at
der skulle vaere mellem personlig radgivning
og radgivning pa afstand, dvs. apotekerens
personlige iagttagelse, kendskab til lokale
forhold og mulighed for at samarbejde med
andre sundhedserhverv. Disse setlige for-
hold ved de traditionelle apoteker kan
udmerket bibeholdes og =ndrer sig —
retligt set — ikke ved, at internetapoteker
tillades.

145. Med henblik pd at garantere den
nedvendige rddgivningsstandard skal inter-
netapotekerne ogsd opfylde bestemte krav
til rddgivning og bestilling,

146. De skal siledes kontrollere bestillin-
gen og iser svare pi eventuelle sporgsmal

76 — Schumacher-dommen, nweent i fodnote 75, praemis 20.
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og fare protokol over anbefalinger. T visse
tilfeelde skal de give oplysninger pd eget
initiativ, iszer hvis lzegemidlets indhold giver
anledning til beteenkeligheder. For at undga
eventuelt misbrug kan det ogsd vere
angivet, hvilke meengder af leegemidlet der
maksimalt ma udleveres. Teksten pd embal-
lagen og legemiddelinformationerne skal
enten vare affattet eller vedlagt pd patien-
tens sprog. Endelig skal man til hver en tid
kunne komme i kontakt med internetapo-
teket.

147. Hvad angér receptpligtige leegemidler
skal internetapoteker gennemfore yderligere
foranstaltninger. De er under alle omstaen-
digheder underlagt receptbestemmelserne i
indferselsstaten. Desuden mé forsendelsen
forst foretages, ndr recepten er blevet frem-
lagt i original, og denne skal i givet fald
arkiveres.

148. Endelig md det heller ikke overses, at
bestilling via internet delvis kan skabe bedre
tekniske muligheder i forbindelse med
rddgivningen. Sdledes kan internetapoteker,
der rdder over en elektronisk fortegnelse
over den medicinske behandling, som en
patient har veeret igennem, lettere tage
kontakt til patienter pa eget initiativ.
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— Spergsmalet, om det er nedvendigt at
sikre patienternes beskyttelse i forbindelse
med udlevering af leegemidlerne

149, Parterne har henvist til, at det er
nedvendigt at sikre patienternes beskyttelse
i forbindelse med udlevering af leegemid-
lerne. Patienternes beskyttelse i forbindelse
med udlevering af legemidler kan sikres
ved kontrolforanstaltninger i forbindelse
med pakning og modtagelse. Det md
saledes kontrolleres, at indholdet og mzng-
den af de lzgemidler, der er blevet sendt,
svarer til det, der er bestilt. Desuden skal
der sorges for korrekt transport, iser nar
leegemidlerne er folsomme over for varme
og lys. Endelig skal der sikres en tilstraekke-
lig kontrol ved modtagelsen. Man skal iser
dokumentere leveringens forlab, hvilket
kureren i givet fald kan gare, og i givet
fald dokumentere, at det kun er den
berettigede, der har faet udleveret leegemid-
let, hvilket om fornedent skal bekraeftes ved
en underskrift.

150. Hvad angér behovet for at forhindre
useriose udbydere har DocMorris i det
foreliggende tilfxlde desuden med rette
henvist til de forskellige informationsfor-
pligtelser, som er opstillet i direktivet om
elektronisk handel, iser artikel 5, 6 og 10.
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— Nodvendigheden af at sikre en omfat-
tende lzgemiddelforsyning, der er tilpasset
behovene

151. Flere af parterne har gjort geeldende,
at det at tillade internetapoteker vil have
negative skonomiske konsekvenser for tra-
ditionelle apoteker og endog bringe deres
overlevelsesmuligheder i fare. I denne for-
bindelse har flere parter henvist til den fare
for forsyningssikkerheden, der er forbundet
hermed.

152. Hertil bemerkes, at Domstolen har
anerkendt, at forsyningssikkerheden er et
hensyn, som kan begrunde bestemte natio-
nale foranstaltninger. Det er imidlertid ogsa
en forudsetning i denne sammenhang, at
foranstaltningen er nedvendig for at opret-
holde et bestemt forsyningsniveau ”’.

153. Det er altsi ogsd i denne henseende
afgerende, at den pagaldende medlemsstat
paviser, at den pageldende forsyning kun
kan sikres ved hjzlp af den trufne foran-
staltning. Den tyske regering har imidlertid
— bortset fra at anfere prognoser og frygt
— ikke fort bevis for, at den omhandlede
ordning er ubetinget nodvendig for at sikre
lzzgemiddelforsyningen.

77 — Jf. dom af 28.4.1998, sag C-158/96, Kohll, Sml. 1, 5. 1931,
Kw/r:cmis 48 ff., og domme af 12.7.2001, sag C-368/98,
anbrackel m.fl, Sml. I, s, 5363, premis 48, og sag
C-157/99, Smiits og Peerbooms, Sml, I,'s. 5473, praemis 73,

154. Hvis man tillader postordresalg, med-
forer dette heller ikke pd nogen mide
automatisk, at de traditionelle apoteker
forsvinder. Retligt set er der intet til hinder
for flere forskellige former for salg pd én
gang. Det er heller ikke udelukket, at
traditionelle apoteker i skonomisk hense-
ende ogsi fortsat kan udnytte deres fordele,
sdsom den hurtigere forsyning, fordi der
ikke er nogen leveringstid, og forsyningen i
nodstilfzelde om natten og i weekenden.

ii) Den pageldende medlemsstats bevis-
byrde

155. Afslutningsvis skal der henvises til den
pligt, som Domstolen ogsd har fastsldet i
prjudicielle sogsmal, og hvorefter den
medlemsstat, der anser en foranstaltning,
som begraenser de frie varebevaegelser, for
begrundet og forholdsmassig, skal bevise
dette 7%, Den skal saledes godtgere, »at den
anfegtede foranstaltning er den mest hen-
sigtsmeessige [...] samtidig med at den er
den mindst restriktive for si vidt angar
samhandelen inden for Feellesskabet« 7.

78 — Dom af 12,3.1987, sag 178/84, Kommissionen mod
Tyskland, Sml. s, 1227, prazmis 46, og Kohll-dommen,
navnt i fodnote 77, preemis 52,

79 — Dommen af 1,6.1994 i sagen Kommissionen mod Tysk-
land, nwevnt i fodnote 67, praemis 20,
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156. Pligten til at fore bevis vedrarer her
iseer sporgsmilet, om det er sikret, at
internetapoteket er pélideligt i oprindelses-
landet®, her altsd den stat, som internet-
apoteket udsver sin aktivitet fra. Domsto-
len har desuden udtrykkelig forlangt, at der
fores bevis for, at »at de i hovedsagen
omtvistede bestemmelser var nedvendige
med henblik pd at sikre en stabil lege- og
hi)sglitalstjen'este, som alle har adgang
til« 77,

157. Forbundsrepublikken Tyskland har
ikke godigjort, at forbuddet mod post-
ordresalg er nodvendigt og passende, dvs.
at de formal, der forfelges med det, ikke
ville kunne sikres lige s& effektivt ved at
anvende en mindre belastende ordning, som
opstiller en rzkke krav til driften af
internetapoteker.

158. Det formdl at have en kvalificeret
rddgivning, beskytte patienterne og garan-
tere legemiddelforsyningen ville ogsd
kunne opnis ved hjelp af mindre indgri-
bende foranstalininger end den ordning,
som hovedsagen vedrarer, og som opstiller
et rent forbud.

80 — Dommen af 1.6.1994 i sagen Kommissionen mod Tysk-
land, nevat i fodnote 67, preemis 18.

81 — Kohll-dommen, nazvnt i fodnote 77, praemis 52.
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159. Egnede foranstaltninger ville i forste
raekke velsagtens vaere de krav til kontrol af
bestilling, forsendelse og transport af pak-
kerne samt til modtagelsen, som er blevet
nevnt i forbindelse med disse formal.

160. Spergsmilet, om DocMorris opfylder
disse krav, skal besvares i en konkret
retsstrid. Det tilkommer dog den nationale
ret at lose denne.

iii) Forelobig besvarelse af sporgsmdl 1 ¢

161. Spergsmil 1 c skal herefter besvares
med, at artikel 28 EF og 30 EF skal
fortolkes siledes, at et nationalt forbud
mod indfersel af legemidler, som er god-
kendst i indferselsstaten, og som et apotek i
en anden EU-medlemsstat forud herfor har
fiet leveret fra grossister i indferselsstaten,
ikke er begrundet i hensynet til beskyttelse
af menneskers liv og sundhed, for sd vidt
som denne foranstaltning ikke er forholds-
maessig.



DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND

VI — Det andet przjudicielle spargsmal

162. Det andet prezjudicielle sporgsmil
skal ogsd omformuleres siledes, at det ikke
udtrykkelig vedrorer sporgsmélet om for-
eneligheden af en bestemt national foran-
staltning:

Skal artikel 28 EF og 30 EF fortolkes
saledes, at de er til hinder for et nationalt
forbud mod reklame for postordresalg af
leegemidler, af receptpligtige humanmedi-
cinske lzegemidler og af apoteksforbeholdte
humanmedicinske legemidler, der er god-
kendt i oprindelsesstaten, men ikke i ind-
forselsstaten, og hvorefter et netsted pé
internettet for et apotek i en EU-medlems-
stat — ud over den rene prassentation af
virksomheden, beskriver de enkelte lege-
midler med produkinavn, eventuel recept-
pligt, pakningssterrelse og pris, og som
samtidig tilbyder mulighed for at bestille
leegemidler ved hjzelp af en onlinebestil-
lingsformular — anses for forbudt reklame
med den folge, at granseoverskridende
internetbaserede legemiddelbestillinger,
herunder den greenseoverskridende levering
af legemidlerne, i alle tilfzelde vanskeligge-
res i vasentlig grad?

A — Sporgsmal 2 og 2 a

1. Spergsmél 2: Forbud mod reklame for
postordresalg af leegemidler og reklame for
visse leegemidler

a) Parternes argumenter

163. Efter DocMorris’ opfattelse er mulig-
heden for at afgive bestillinger via internet-
tet nedvendig i forbindelse med graense-
overskridende postordresalg af laegemidler
til den endelige kunde. En vid fortolkning af
begrebet »reklame over for offentligheden«
medferer, at nationale forbud, der bygger
pa direktiv 92/28, skaber hindringer for de
frie varebevaegelser. Sddanne foranstaltnin-
ger er heller ikke begrundet i hensynet til at
undgd, at patienten selv bestemmer sin
medicinske behandling, eller i hensynet til
at beskytte nationale godkendelsesordnin-

ger.

164. Apothekerverband har derimod gjort
gacldende, at reklameforbuddene, inklusive
forbuddet mod reklame for godkendte
legemidler, ikke strider mod artikel 28 EF
og 30 EF. Dette folger af, at forbuddet mod
postordresalg er foreneligt med fzllesskabs-
retten.
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165. Den tyske regering har koncentreret
sig om forbuddet i HWG’s § 8, stk. 2, og
har kvalificeret dette som en form for salg.
Hvis Domstiolen ikke mditte dele denne
opfattelse, skal forbuddet ifelge regeringen
i hvert fald anses for begrundet i henhold til
artikel 30 EF.

166. Den franske regering er gdet ud fra, at
forbuddet mod postordresalg er lovligt og
er pd grundlag heraf ndet frem til, at
forbuddet mod reklame ligeledes er lovligt.
Forbuddet mod, at apotekerne reklamerer
for selve apoteket, strider heller ikke mod
artikel 28 EF.

167. Den greeske og den irske regering har
gjort geeldende, at forbuddet mod reklame
for postordresalg af legemidler og for
receptpligtige leegemidler, der ikke er god-
kendt i indferselsstaten, er foreneligt med
artikel 28 EF og 30 EF. Den wstrigske
regering har med henvisning til feellesskabs-
kodeksen anfert, at et forbud mod reklame
ogsd er begrundet for apoteksforbeholdte
lzegemidler, der ikke er receptpligtige.

168. Kommissionen har ogsd hvad angér
forbuddet mod reklame for receptpligtige
og ikke-godkendte legemidler gjort gel-
dende, at der principielt er tale om former

I-14932

for salg i henhold til Keck og Mithouard-
dommen. Forbuddet i HWG’s § 8, stk. 2,
skal derimod kvalificeres som en foranstalt-
ning med tilsvarende virkning i henhold til
artikel 28 EF.

b) Bedommelse

'169. Det skal indledningsvis bemzrkes, at

der i tysk reklameret for sundhedsproduk-
ter principielt skelnes mellem fire forskellige
slags forbud mod reklame: forbud mod
reklame for legemidler, der ikke er god-
kendt (HWG’s § 3a), forbud mod reklame
for receptpligtige leegemidler (HWG’s § 10)
og to forbud vedrerende postordresalg af
leegemidler., Et af sidstneevnte forbud er
HWG’s § 8, stk. 1, forste punktum, der
fastseetter et generelt forbud mod reklame
for apoteksforbeholdte legemidler, og
HWG’s § 8, stk. 2, der forbyder reklame
for privat indfersel af leegemidler.

170. T det andet prejudicielle spergsmal
neevner den foreleggende ret ikke udtryk-
keligt nogen af disse tyske lovbestemmelser,
men anfgrer tre former for reklameforbud:
forbud mod reklame for »postordresalg af
leegemidler«, for »receptpligtige« leegemid-
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ler og for »laegemidler, der [...] ikke [er
godkendt] i indferselsstaten«. I det folgende
skal disse tre forbud underseges nermere.

i) Forbud mod reklame for postordresalg af
lzegemidler

171. Det andet prejudicielle sporgsmal
vedrarer for det farste forbudder mod
reklame for postordresalg af leegemidler,
Det fremgir af de sagsakter, som den
forelzeggende ret har fremlagt for Domsto-
len, at den forelzeggende ret kun anser
forbuddet i HWG’s § 8, stk. 1, men ikke
forbuddet i HWG’s § 8, stk. 2, for at kunne
finde anvendelse pa postordresalg af lage-
midler. Sidstneevnte bestemmelse henhorer
altsi ikke under de retlige og faktiske
omstendigheder i hovedsagen.

172. Forbuddet i HWG’s § 8, stk. 1, forste
punktum, mod reklame for postordresalg af
legemidler vedrarer kun apoteksforbe-
holdte legemidler, men kreever ikke, at
der er tale om godkendelsespligtige eller
receptpligtige leegemidler.

173. Nar denne bestemmelse skal bedem-
mes i lyset af fellesskabsretten, skal det
forst undersoges, om det omhandlede
omride for legemiddelreklame er blevet
harmoniseret fuldstzendigt. Er dette tilfel-
det, er det i forste rakke de relevante
bestemmelser i den afledte ret, der skal
anvendes. I modsat fald er det traktatbe-
stemmelserne, der er afgerende, her altsd
bestemmelserne om de frie varebevagelser.

174. Hvad angir de sekunderretlige
bestemmelser er det mest nerliggende at
anvende direktiv 92/28, Artikel 2, stk, 1, i
direktivet opstiller nemlig et forbud mod
reklame. Da det afgorende i henhold til
denne regel er legemidlets art og ikke
markedsforingsformen, er anvendelsesom-
riddet for reglen ikke det samme som
anvendelsesomradet for det tyske reklame-
forbud. Forbuddet i direktivet geelder kun
for legemidler, for hvilke der ikke er
udstedt markedsferingstilladelse i henhold
til facllesskabsretten, hvorimod HWG’s § 8,
stk. 1, forste punktum, forbyder reklame
for keb af apoteksforbeholdte legemidler
pt. postordre.

175. Den fllesskabsretlige malestok for et
forbud mod reklame som forbuddet i
HWG’s § 8, stk. 1, er og bliver siledes de
frie varebevaegelser. Det er i denne forbin-
delse afgorende, at § 8, stk. 1, for det forste
ikke skelner mellem produkternes oprin-
delse og for det andet gelder for alle

[-14933



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT STIX-HACKL — SAG C-322/01

erhvervsdrivende, og altsd ved farste aje-
kast opfylder begge traditionelle kriterier i
Keck-formlen. Hvis man tager udgangs-
punkt i Keck-formlen, er det derfor for en
farste betragtning nezerliggende at kvalifi-
cere reklameforbuddet i HWG’s § 8, stk. 1,
som en form for salg.

176. Som allerede beskrevet i forbindelse
med forbuddet mod postordresalg, er det
imidlertid ikke kun afgerende, om afszt-
ningen af udenlandske produkter bergres
pd samme mdde, men derimod ogsd, om
forbuddet mod reklame begrznser adgan-
gen til markedet pd en sddan mide, at man
ikke lzngere blot kan tale om en form for
salg. Der er nemlig i s fald tale om en
foranstaltning med tilsvarende virkning i
henhold til artikel 28 EF %2,

177. DocMorris har gjort opmaerksom p4,
at forbud mod reklame gor det umuligt at
bestille leegemidler via internettet. DocMor-
ris har med rette henvist til, at internetapo-
teker i modszetning til traditionelle apoteker
kun har denne informationsmulighed.

82 —Jf om et forbud mod reklame ogsd dom af 8. 3 2001, sag
C-405/98, Konsumentombudsmannen, Sml. [, s. 1795
pramis 19,
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178. Hvad angdr internetapotekerne — der
er afheengige af denne reklamemulighed —
begrenser reklameforbuddet i HWG’s § 8,
stk. 1, derfor adgangen til den endelige
kunde pd en made, der gor, at forbuddet
ikke kan kvalificeres som en form for salg.
Denne kvalificering anvendes nemlig netop
pé nationale foranstaltninger, der forbyder
enhver form for reklame.

179. Forbuddet mod reklame strider imid-
lertid ikke mod artikel 28 EF, hvis det tjener
et nedvendigt formal og er forholdsmazs-
sigt.

180. I denne sammenhzng skal der hen-
vises til en dom fra Domstolen angdende et
reklameforbud i HWG. 1 Ortscheit-dom-
men beskaftigede Domstolen sig med
HWG’s § 8, stk. 2. Sagen vedrarte ganske
vist kun godkendelsespligtige leegemidler,
der ikke var godkendt i Tyskland, men
Domstolens bemezerkninger var si generelle,
at de kan overfares pd det reklameforbud,
som den foreliggende sag vedrerer. I
Ortscheit-dommen anerkendte Domstolen,
at forbuddet i HWG’s § 8, stk. 2, er
nedvendigt for at undgd, at nationale
godkendelsesordninger omgas %3, Dette
princip md ogsd gzlde for andre forbud
mod reklame for leegemidler.

83 — Dorfn i sag C-320/93, nzvnt ovenfor i fodnote 10, premis
19 f.
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181. Medlemsstaterne kan altsd forbyde
den pigezldende reklame for godkendelses-
pligtige leegemidler, som ikke er godkendt
eller anses for godkendt, hvorimod det
nationale forbud hvad angér legemidler,
der ikke er godkendelsespligtige eller er
godkendt, er uforholdsmeaessigt pd samme
mdde som forbuddet mod postordresalg.

ii) Forbud mod reklame for leegemidler, der
ikke er godkendt i indferselsstaten

182, Det andet prejudicielle sporgsmal
vedrarer for det andet forbuddet mod
reklame for leegemidler, der er godkendel-
sespligtige 1 indferselsstaten, alesd Tysk-
land, men som ikke er blevet godkendt.
Den bestemmelse i tysk ret, der kommer i
betragtning, er HWG’s § 3a. HWG’s § 8,
stk. 2, gdr ganske vist principielt forud for
denne regel®, men HWG’s § 8, stk. 2,
spiller, sddan som det fremgér af foreleg-
gelseskendelsen, ingen rolle i hovedsagen.

84 — Jf. f.cks. Eenst, nacvnt ovenfor i fodnote 57, s. 897; Koenig/
Miiller, »Der werbliche Auftritt von Online-Apotheken im
Europiischen Binnenmarkt«, Wettbewerb in Recht und
Praxis, 2000, s. 1366 ff., isr s, 1367 fL, ifolge hvilke § 3a
skal anvendes, hvis internctudbuddet i Tyskland omfatter
legemidler, som ikke er godkendt, og indcholder angivel-
ser, der md kvalificeres som reklame for de ikke-godkendte
legemidler (s. 1372).

183. Ogsd hvad angir forbuddet mod
reklame for legemidler, der ikke er god-
kendt, er det fortolkningen af artikel 28 EF
og 30 EF, der er relevant. Disse bestem-
melser er imidlertid kun de fellesskabs-
retligt relevante i forbindelse med losningen
af tvisten i hovedsagen, i det omfang der
ikke findes nogen bestemmelser i den
afledte ret, der geelder forud for artikel 28
EF og 30 EF.

184. Hvad angér legemidler, som ikke er
godkendt, indeholder artikel 2, stk. 1, i
direktiv 92/28 et udtrykkeligt forbud mod
reklame.

185. Reklameforbuddet i HWG’s § 3a
vedrorer legemidler, der hverken er god-
kendt eller anses for godkendt efter den
feellesskabsretlige procedure eller i henhold
til tysk ret. Denne bestemmelse i tysk ret er
altsd blot den nationale regel til gennem-
forelse af forbuddet i direktivets artikel 2,
stk. 1.

186. Da det siledes er direktiv 92/28, der
har forrang, er det i det foreliggende
tilfeelde udelukket at bedomme HWG’s
§ 3a ud fra traktaten. Det er folgelig heller
ikke relevant at foretage en undersogelse af
den nationale foranstaltning som en form
for salg i henhold til Keck-formlen,
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iii) Forbud mod reklame for receptpligtige
leegemidler

187. I det andet preejudicielle spargsmal
har den foreleggende ret for det tredje
omtalt spergsmalet, om det nationale for-
bud mod reklame for receptpligtige leege-
midler er foreneligt med fallesskabsretten.
Denne del af det prezjudicielle spergsmal
vedrerer altsd reklameforbuddet i HWG’s
§ 10.

188. Ogsa hvad angér denne bestemmelse i
national ret skal det indledningsvis under-
seges, om dette aspekt er blevet harmoni-
seret fuldstendigt ved sekunderretlige
bestemmelser.

189. Som Kommissionen med rette har
anfort, indeholder direktiv 92/28 ogsa en
reklameretlig ordning for receptpligtige
leegemidler. Artikel 3, stk. 1, forste led, i
direktiv 92/28 forpligter siledes udtryk-
keligt medlemsstaterne til at forbyde offent-
lig reklame for legemidler, der kun ma
udleveres mod recept, som er udstedt af en
leege.
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190. HWG’s § 10 kan dermed anses for en
bestemmelse til gennemforelse af dette
forbud. Da artikel 3, stk. 1, i direktiv
92/28 imidlertid kun vedrerer offentlig
reklame, er sporgsmilet, om det nationale
reklameforbud i HWG’s § 10 holder sig
inden for rammerne af direktiv 92/28 eller
gir videre end det pabud, der felger af
direktivet. Hvad angir den del af den
nationale ordning, der eventuelt mdtte ga
ud over denne ramme, ville man, som folge
af den manglende sekunderretlige harmo-
nisering, skulle anvende traktaten, dvs.
artikel 28 EF og 30 EF. Dette retlige
problem, alts om det tyske reklameforbud
er foreneligt med traktaten, er imidlertid
ikke den foreliggende sags genstand.

2. Spergsmal 2 a: Er internetpreesentatio-
nen »offentlig reklame«?

191. Spoergsmil 2 a vedrarer betydningen
af princippet om de frie varebevagelser for
begrebet »offentlig reklame« som omhand-
let i artikel 1, stk. 3, og artikel 3, stk. 1, i
direktiv 92/28.
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a) Parternes argumenter

192, Efter DocMorris’ opfattelse skal
begrebet »offentlig reklame« i henhold til
artikel 1, stk. 3, i direktiv 92/28 ikke
fortolkes vidt, da man ellers skaber bety-
delige hindringer for adgangen til det
marked, hvor de endelige kunder er. Begre-
bet skal derimod i overensstemmelse med
traktaten fortolkes saledes, at dette ikke
omfatter onlinebestillingsformularer, der
indeholder angivelser, som er nedvendige
ved handel via et internetapotek.

193. Efter DocMorris’ opfattelse strider
reklameforbuddene i HWG’s § 3a, § 8,
stk. 1 og 2, samt § 10 derfor mod artikel 28

194. Ifelge DocMorris kan det udledes af
artikel 1, stk. 3, i direktivet om elektronisk
handel, at informationssamfundstjenester
ikke m& begreenses uforholdsmessigt som
folge af feellesskabsretlige reklameforbud,
og at de minimumsangivelser pd digitale
bestillingsformularer, der er nedvendige
ved bestilling af legemidler via internettet,
siledes ikke kan kvalificeres som forbudt
reklame.

195. Apothekerverband har gjort gel-
dende, at sporgsmdl 2 a skal besvares
benzgtende, da man i modsat fald ikke
tager hensyn til systematikken bag og
samspillet mellem de fellesskabsretlige
bestemmelser. Direktivet om elektronisk
handel harmoniserer ikke informationssam-
fundstjenester fuldstendigt og omfatter
frem for alt ikke betingelserne for varele-
veringer. Direktivet finder slet ikke anven-
delse pd postordresalg af apoteksforbe-
holdte legemidler.

196. Den tyske regering er get ud fra, at
reklame for legemidler ikke er omfattet af
direktivet for elektronisk handel. Det er
ogsd udelukket, at national ret skal for-
tolkes i overensstemumelse med direktivet,
inden gennemforelsesfristen er udlebet.

197. 1 henhold til artikel 1, stk. 3, og 11.
betragtning til direktivet for elektronisk
handel bergrer dette ikke niveauet for
beskyttelsen af folkesundheden.

198. Reklameforbuddet i HWG’s § 8,
stk. 2, er deekket af divektiv 92/28 og
geelder uanset direktivet om elektronisk
handel. Endelig har den tyske regering
pipeget, at civilretterne i henhold il arti-
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kel 3, stk. 4, i direktivet om elektronisk
handel kan nedlegge forbud mod bestemte
reklameforanstaltninger, der begrenser
beskyttelsen af folkesundheden.

199. Efter den graeske regerings opfattelse
pévirker direktivet om elektronisk handel
ikke bestemmelserne i direktiv 92/28.

200. Den irske regering har fortolket arti-
kel 28 EF og 30 EF saledes, at de ikke
undtager den internetprasentation, som
hovedsagen vedrerer, fra begrebet »offent-
lig reklame«.

201. Den ostrigske regering har stottet sine
pastande pd fellesskabskodeksen. I hen-
hold til artikel 86 i fallesskabskodeksen
skal legemiddelbestillingslister kvalificeres
som reklame, Det folger af artikel 88, stk. 1,
at medlemsstaterne er forpligtet til at
forbyde reklame for receptpligtige legemid-
ler. Artikel 88, stk. 2, opstiller en undta-
gelse hertil for visse lzgemidlers vedkom-
mende. Direktivet om elektronisk handel er
heller ikke til hinder for reklameforbuddet.
Medlemsstaterne kan siledes ikke blot
forbyde selve postordresalget af legemidler,
men ogsd reklame herfor.
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202. Kommissionen har ligeledes gjort sig
til talsmand for en vid fortolkning af
begrebet »reklame«, som offentlig reklame
ogsd henherer under. Begrebet »reklame«
vedrerer imidlertid ikke virksomheder,
altsi apoteker, men derimod varer. Efter
Kommissionens opfattelse kreever hverken
artikel 28 EF, 30 EF eller direktivet for
elektronisk handel, at begrebet »reklame«
fortolkes pd anden vis. I sidste ende skal
sporgsmdl 2 a besvares benzgtende.

b) Bedemmelse

203. I modsztning til spergsmal 2 vedrerer
sporgsmil 2 a forbuddet mod offentlig
reklame for bestemte leegemidler i henhold
til artikel 3, stk. 1, i direktiv 92/28. Dette
forbud bygger pid begrebet »offentlig
reklame«, der i henhold til artikel 1,
stk. 3, i direktiv 92/28 henhgrer under
begrebet »reklamex.

204. Begrebet »reklame for legemidler«
defineres i artikel 1, stk. 3, i direktiv
92/28 som »enhver form for opsegende
informationsvirksomhed, kundesggning
eller holdningspdvirkning, der tager sigte
pd at fremme ordinering, udlevering, salg
eller forbrug af legemidler«.
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205. Direktiv 92/28 opstiller derimod ikke
nogen retlig definition af begrebet »offentlig
reklame for legemidler«. Udgangspunktet
for fortolkningen heraf er derfor »reklame«
som overordnet begreb, som den »offentlige
reklame for legemidler« i henhold til
artikel 1, stk. 3, forste led, ogsd henhorer
under.

206. Spargsmalet er, hvorvide et netsted pa
internettet for et apotek i en medlemsstat,
hvor apoteket ud over blot at presentere
sin virksomhed ogsd beskriver de enkelte
lzegemidler med produktnavn, eventuel
receptplige, pakningssterrelse og pris og
samtidig tilbyder mulighed for at foretage
en bestilling af dette leegemiddel ved hjlp
af en onlinebestillingsformular, er omfattet
af begrebet »offentlig reklame«.

207. Hyvis man gir ud fra reklamebegrebet
i direktiv 92/28, der bevidst er affattet
bredt®, vil man ogsd skulle fortolke
begrebet »offentlig reklame« vidt. For dette
taler, at der i medlemsstaterne hvad angar
reklame for leegemidler i praksis principielt
skelnes mellem reklame over for offentlig-
heden og reklame i fagkredse. Denne
forskel pa adressaterne begrunder dog ikke
i sig selv nogen indskraznkning af begrebet.

85 — Jf. om den vide fortolkning af begrebet »reklame« dom af
5.10.2001, sag C-112/99, Toshiba Europe, Sml. I,
s. 7945, pramis 28, om vildledende reklame,

Reklameforbuddet fir dog en serlig betyd-
ning, fordi beskyttelseshensynet over for
offentligheden, dvs. legmeand, er storre.

208. Fjerde og sjette betragtning til direktiv
92/28 taler ogsi for at foretage en vid
fortolkning af begrebet »offentlig reklame«;
disse betragtninger giver udtryk for regel og
undtagelse: Reklame er principielt forbudt,
men kan undtagelsesvis tillades.

209. Det brede begreb »offentlig reklame«
skal imidlertid i hvert fald begranses
sdledes, at det ikke omfatter generelle
oplysninger om et internetapotek, altsa
image- eller virksomhedsreklame. Kernen i
offentlig reklame er produktreklame.

210. Angivelserne af produktnavn, ind-
holdsstoffer, eventuel receptpligt, paknings-
storrelse og pris, som ifalge DocMorris er
nedvendige, tyder pd, at der her er tale om
produktreklame.
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211. Bedommelsen skal i det veaesentlige
bygge pad det objektive indtryk, som for-
brugeren fal pa grundlag af hjemmesiden
som helhed %, Et afgarende indicium er det
forhold, at DocMorris inddeler sit sorti-
ment i forskellige rubrikker, hvori de
enkelte legemidler er anfert. Disse kan
bestilles ved at klikke pd en firkant.
Internetbrugeren kan altsi konkretisere
sortimentet til bestemte produkter. Det er
ogsd blevet fremfort i litteraturen, at man
allerede som fﬂlge af, at bestemte leegemid-
ler neevnes, md antage, at en mternetprae—
sentation har en reklameeffekt 7

212, Mens den rene preasentation af virk-
somheden DocMorris ikke kan kvalificeres
som reklame i henhold ¢l direktiv 92/28, er
der tale om reklame for si vidt angir
beskrivelsen af lzegemidlerne med produkt-
navn, eventuel receptpligt, pakningsstor-
relse og pris, ndr der samtidig tilbydes
mulighed for at bestille disse legemidler
ved hjelp af en onlinebestillingsformular.

213. I hovedsagen foreligger der for sa vidt
produktrelateret salgsreklame, der henhe-
rer under begrebet »offentlig reklame« i
henhold til direktiv 92/28.

86 — Koenig/Miiller, nzeynt i fodnote 84, s. 1368.
87 — Ernst, neevnt i fodnote 57, s. 897.
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214. Resultatet er det samme, hvis man
foretager en fortolkning i lyset af den
trinhgjere primerret. Indholdet af princip-
pet om de frie varebevaegelser er ikke
konkret nok til, at man kan udlede en
begreensning af det brede begreb »offentlig
reklame« heraf.

215. Det forhold, at presentationen af
internetbestillingsformularer er nedvendig
i forbindelse med et internetapoteks post-
ordresalg, er ganske vist rigtigt set ud fra en
okonomisk synsvinkel, men det endrer ikke
ved resultatet. Indferslen af et produkt og
reklamen for et produkt skal nemlig, sadan
som Kommissionen med rette har anfert,
bedemmes hver for sig.

216. Hvad angar direktivet om elektronisk
handel, der naevnes udtrykkelig i spargsmal
2 a, skal der henvises til, at dette direktiv
forst skulle veere gennemfort den 17. januar
2002. T henhold til Domstolens faste praksis
kan man imidlertid ikke anvende direktiver,
hvis gennemfarelsesfrist ikke er udlabet pa
det tidspunkt, hvor de til grund hggende
faktiske omstandigheder udspiller sig®

88 — J. herom for sd vidt angdr legemiddelretten dom i sag
C-320/93, n=zvnt ovenfor i fodnote 10, pramis 15.
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217. Det grundleggende sporgsmidl om
forholdet mellem direktivet om elektronisk
handel og direktiv 92/28 skal derfor ikke
omtales her. Da direktivet om elektronisk
handel ikke skal anvendes, skal jeg heller
ikke komme ind pi sporgsmélet om betyd-
ningen af det oprindelseslandsprincip, der
opstilles heri, muligheden for i henhold til
artikel 3, stk. 4, i dette direktiv at fravige
artikel 3, stk. 2, af hensyn til beskyttelsen af
folkesundheden, eller razkkevidden af den
undtagelse i artikel 1, stk. 3, i direktiver om
elektronisk handel, der geelder med henblik
p4 beskyttelse af folkesundheden.

3. Konklusion

218. Artikel 28 EF og 30 EF skal fortolkes
sdledes, at de er til hinder for et nationalt
forbud mod reklame for postordresalg af
legemidler — bortset fra reklame for
humanmedicinske legemidler — medmin-
dre forbuddet har til formal at beskytte
nationale godkendelsesordninger og er for-
holdsmeessig.

219. Artikel 3, stk. 1, i direktiv 92/28 skal
fortolkes siledes, at bestemmelsen ikke er til
hinder for et nationalt forbud mod reklame
for receptpligtige humanmedicinske lege-
midler.

220. Artikel 2, stk. 1, i direktiv 92/28 skal
fortolkes saledes, at bestemmelsen ikke er til
hinder for et nationalt forbud mod reklame
for apoteksforbeholdte humanmedicinske
leegemidler, der er godkendt i oprindelses-
staten, men ikke i indforselsstaten. ’

221. Begrebet »offentlig reklame« i arti-
kel 1, stk. 3, i direktiv 92/28 skal fortolkes
siledes, at det ogsd omfatter et apoteks
netsted pd internettet, som beskriver de
enkelte lzgemidler med produktnavn, even-
tuel receptpligt, pakningssterrelse og pris,
og som samtidig tilbyder mulighed for at
bestille disse leegemidler ved hjelp af en
onlinebestillingsformular.

B — Spprgsnal 2 b: Kan dele af netstedet
pa internettet kvalificeres som salgskatalo-
ger og/eller prislister?

222. Spergsmil 2 b angdr spergsmdlet, om
onlinebestillingsformularer, der kun inde-
holder de minimumsangivelser, der er
nadvendige ved en bestilling, ogleller andre
dele af netsteddet pd internettet, kan
kvalificeres som salgskataloger og/eller pris-
lister i den forstand, hvori udwrykket er
anvendt i artikel 1, stk. 4, i direktiv 92/28.
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Ifalge denne bestemmelse er salgskataloger
og prislister ikke omfattet af direktiv 92/28
og dermed heller ikke af forbuddet mod

reklame.

1. Parternes argumenter

223. DocMorris fortolker artikel 1, stk. 4, i
direktiv 92/28 ud fra dens formil og nir
frem til, at digitale bestillingsformularer,
der set ud fra deres indhold og den
tilskyndelse til kab, de bevirker, ma beskri-
ves som en mellemting mellem salgskatalo-
ger og prislister, og ikke er omfattet af
forbuddet mod reklame. Informationer, der
er nedvendige ved handel med legemidler,
bar ikke kvalificeres som reklame.

224. Af de i spergsmdl 2 a nzvnte grunde
har Apothekerverband gjort geldende, at
sporgsmdl 2 b skal besvares benzgtende.
Direktivet om elektronisk handel har heller
ikke her nogen udslaggivende betydning for
fortolkningen af direktiv 92/28.
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225. Den tyske regering har argumenteret
imod en begransning af begrebet reklame
og henvist til, at artikel 1, stk. 4, i direktiv
92/28 kun opstiller en undtagelse for sa vidt
angér salgskataloger og prislister, der ikke
indeholder nogen information om legemid-
let.

226. Den graeske, den irske og den ostrig-
ske regering har ogsd kvalificeret de infor-
mationer om internetapoteket, der er
omhandlet i det prajudicielle sporgsmail,
som reklame i henhold til direktiv 92/28.

Nogle af regeringerne har ogs& henvist til,
at salgskataloger og prislister, der inde-
holder information om legemidlet, klart
ikke er omfattet af undtagelsen.

227. Kommissionen har fortolket artikel 1,
stk. 4, i direktiv 92/28 séaledes, at online-
bestillingsformularer og/eller andre dele af
et apoteks netsted pd internettet ikke
henhgrer under begrebet »salgskataloger«
ogleller »prislister«.

2. Bedemmelse

228. Man kan indledningsvis g& ud fra, at
bestemmelsen i artikel 1, stk. 4, i direktiv



DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND

92/28 opstiller en undtagelse til direktivets
anvendelsesomrdde og dermed til reklame-
forbuddet og allerede som folge heraf skal
fortolkes strengt.

229, Desuden gores opmerksom pa, at
undtagelsen i artikel 1, stk. 4, tredje led, i
direktiv 92/28, der er relevant her, ikke
indeholder nogen opregning af eksempler,
men kun navner salgskataloger og pris-
lister. Bestemmelsen taler derimod ikke om
nogen som helst form for bestillingsformu-
larer, og slet ikke om onlineformularer.

230. Man ma tilslutte sig DocMorris’
kvalificering af onlinebestillingsformularer,
for sa vidt som disse faktisk indeholder flere
informationer end en prisliste. Det er
derimod ikke ubetinget rigtigt, at online-
bestillingsformularer generelt indeholder
feerre informationer end salgskataloger.
Men selv hvis dette skulle veere tilfeldet,
er det afgorende dog, at onlinebestillings-
formularer i hvert fald indeholder flere
informationer end et rent salgskatalog,
eftersom salgskataloger ikke nedvendigvis
indeholder en bestillingsformular,

231. Det skal desuden pd linje med Kom-
missionen bemzrkes, at et apoteks netsted
pé internettet tjener til at tilvejebringe en
forretningsforbindelse.

232. Det skal indvendes imod DocMorris’
argument om, at en onlinebestillingsformu-
lar er nedvendig for at kunne gennemfore
postordresalg af leegemidler, at »nadven-
dighed« overhovedet ikke er noget krite-
rium i artikel 1, stk. 4, i direktiv 92/28.

233, Det er dog af andre grunde ikke
nodvendigt at afgore endeligt, om online-
bestillingsformularerne skal kvalificeres
som salgskataloger eller prislister. For selv
hvis man skal kvalificere onlinebestillings-
formularer som salgskataloger eller pris-
lister, betyder dette ikke i sig selv, at
direktivet ikke finder anvendelse.

234, Artikel 1, stk. 4, tredje led, i direktiv
92/28 opstiller kun en undtagelse for salgs-
kataloger eller prislister, der opfylder en
yderligere forudsaetning; undtagelsen geel-
der nemlig kun, »forudsat de ikke inde-
holder nogen information om legemid-
lerne«,

235. Man kan ganske vist diskutere, hvor-
dan begrebet »information« skal fortolkes,
men DocMorris’ netsted pd internettet
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indeholder i hvert fald informationer, der
set ud fra formélet med direktiv 92/28 ikke
ber optraede i salgskataloger eller prislister.
I et af sine skriftlige indlzeg har DocMorris
nemlig endda udtrykkelig henvist til, at
bestillingsformularen ogsd indeholder infor-
mation vedrerende »legemidlets virk-
somme stoffer og indholdsstoffer«. I
sporgsmal 2 b nevnes der derimod blot en
rekke andre informationer.

236. Det tilkommer imidlertid den natio-
nale ret og ikke Domstolen at fastsld, hvilke
informationer der rent faktisk gives pd
DocMorris® netsted pd internettet, iseer om
der ogsé gives information om lzgemidler.

3. Forelabig konklusion

237. Sporgsmal 2 b skal altsd besvares
saledes, at onlinebestillingsformularer, der
indeholder information om legemidler,
ikke skal anses for salgskataloger ogfeller
prislister i den forstand, hvori udtrykket er
anvendt i artikel 1, stk. 4, i direktiv 92/28.
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C — Den frie udveksling af tjenesteydelser

238. Med hensyn til de reklameforbud, der
gelder i Tyskland, kunne man ogsé sperge,
om disse er forenelige med princippet om
den frie udveksling af tjenesteydelser, eller
— siddan som det er nedvendigt i et
przjudicielt segsmil — om dette princip
skal fortolkes sdledes, at det er til hinder for
de reklameforbud, som er hovedsagens
genstand.

1. Parternes argumenter

239. Hvad angdr den frie udveksling af
tjenesteydelser har Apothekerverband og
den tyske regering under den mundtlige
forhandling gjort geldende, at denne
grundleggende frihed ikke er relevant i
den foreliggende sag.

240. Den graske regering har ligestillet
salg af legemidler via internettet med
teleshopping, der er forbudt i henhold til
artikel 14 1 direktivet om tv-radiospred-
ningsvirksomhed %,

89 — Rédets direktiv 89/552/EQF, nevnt i fodnote 13,
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241. Kommissionen anferte allerede i sit
skriftlige indlzeg, at DocMorris ved hjelp af
sit netsted pd internettet onskede at opni
kontakt til kunder i medlemsstater, hvor
der tales tysk. De tyske reklameforbud skal
kvalificeres som begrensninger af den frie
udveksling af tjenesteydelser. Disse
begraensninger kan dog vere begrundet i
hensynet til beskyttelsen af folkesundheden.

2. Bedemmelse

242, Inden man tager stilling til det juri-
diske problem, som en eventuel hindring for
den frie udveksling af tjenesteydelser matte
indebzere, skal det underseges, om det
overhovedet er princippet om den frie
udveksling af tjenesteydelser og ikke f.eks.
princippet om de frie varebevaegelser, der
skal anvendes,

243, Indledningsvis ville man skulle
sporge, om der er tale om en reklameydelse
som siadan, dvs. om reklame som tjeneste-
ydelse, eller om reklame for noget andet.
Hvad angdr den forste kategori, altsd
reklame som tjenesteydelse, skal der skelnes
mellem reklamefirmaers aktiviteter og akti-
viteter i virksomheder, der driver et rekla-
memedium, altsd f.eks. en tv-station. Hvad
angdr den anden kategori kan man skelne
mellem, om der reklameres for en vare, f.
eks. et legemiddel, eller en tjenesteydelse,

244, Hvad angdr de reklameforbud i
HWG, som den foreliggende sag drejer sig
om, kan der skelnes mellem § 8, der
vedrarer postordresalg af legemidler, og
reklameforbuddene i § 3a og § 10, der
vedrarer bestemte former for legemidler.

245. Den gkonomiske konstruktion bag
det postordresalg af legemidler, som
hovedsagen vedrorer, er kendetegnet ved,
at der ikke er tale om en reklame- eller
medievirksomheds egkonomiske aktivitet,
men om, at en handlende, nemlig et
internetapotek, selv reklamerer for bestemte
varer og en bestemt form for keb.

246. Der ville skulle skelnes mellem dette
og den konstellation, at et apotek overlader
det til trykte medier eller en tv-station at
reklamere for sin ekonomiske aktivitet,
nemlig postordresalg af leegemidler. Det er
siledes kun delvis korrekt, ndr Kommis-
sionen sammenligner DocMorris’ netsted
pad internettet med fjernsynsreklame for
seere, der bor i andre medlemsstater.

247, Endnu en konstellation kunne vere,
at en leegemiddelproducent selv — inden for
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grenserne af fzllesskabsretten — foran-
lediger, at der reklameres for hans produk-
ter.

248. Postordresalg af legemidler kan her
ikke anses for en skonomisk aktivitet, der
skal bedemmes serskilt. Der er derimod
blot tale om en bestemt form for kab, altsa
om vareleveringen. Denne udger altsd ikke
en selvstzndig tjenesteydelse. Mens der
sdledes bade i retlig og wkonomisk hense-
ende kan skelnes mellem reklamemarkedet
og markedet for varer, ville det virke
serdeles kunstigt at foretage en seerskilt
bedemmelse af de skonomiske processer i
hovedsagen *°.

249. Hovedsagen adskiller sig altsa
vesentligt fra de sager, som Domstolen
har skullet tage stilling til vedrerende fjern-
syns- og kabelreklame?'. Serligt De Ago-
stini og TV-Shop-dommen, som Kommis-
sionen har henvist til, viser sig at vere uden
relevans hvad angér begrensninger i den
akonomiske aktivitet, der udeves af den,
som handler med det produkt, der reklame-

90 — Jf. om problemer med denne skelnen f.cks, Todino/Liider,
»La jurisprudence »Keck« en matiére de publicité: vers un
marché unique«, Revue du marché unique européen, 1995,
s. 181 ff.

91 — Dom af 26.4.1988, sag 352/85, Bond van Adverteerders m,
fl., Sml. s. 2085, De Agostini og TV-Shop-dommen, nzvnt
i fodnote 52, og dom af 28.10.1999, sag C-6/98, ARD,
Smi. I, s. 7599.
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res for??, f.cks. en apoteker. Hvad angir
princippet om fri udveksling af tjeneste-
ydelser koncentrerede Domstolen sig i De
Agostini og TV-Shop-dommen nemlig om
tjenesteydelsen i den virksomhed, der ville
udove reklameaktiviteten, og den relevante
nationale begreensning heraf, og ikke om
den virksomhed, hvis varer eller tjeneste-
ydelser der skulle reklameres for.

250. Da den forelzggende ret ikke har
henvist til den frie udveksling af tjeneste-
ydelser i nogen af de przjudicielle sporgs-
madl, er det ikke overraskende, at den heller
ikke har givet Domstolen nogle informati-
oner i si henseende. De andre sagsakter
indeholder heller ikke tilstraekkelige oplys-
ninger til, at man kan bedemme de
reklameforbud, som hovedsagen vedrerer,
i lyset af princippet om den frie udveksling
af tjenesteydelser.

251. Domstolen kan derfor efter min
opfattelse ikke tage stilling til princippet
om den frie udveksling af tjenesteydelser i
det foreliggende tilfzlde.

252. Sifremt den foreleggende ret ogsd
anvender princippet om den frie udveksling
af tjenesteydelser, ndr den treffer sin

92 — Jf. i denne retning Stuyck, Conmmon market law review,
1997, s. 1445 f£., pa 5. 1467.
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afgorelse i sagen, skal den derfor foretage
en sidan undersogelse pd grundlag af de
konkrete omstendigheder. Den ville i denne
forbindelse skulle undersoge, om reklame-
forbuddene forfolger et mal, der tjener
almenvellet, alts3 f.eks. beskyttelsen af
folkesundheden. Det ville desuden skulle
underseges, om reklameforbuddene ogsa er
forholdsmessige, dvs. om de er egnede,
nedvendige og passende til at opna for-
malet.

VII — Det tredje prazjudicielle spargsmal

1. Parternes argumenter

253. DocMorris’ udgangspunkt er, at det
greenseoverskridende postordresalg af lege-
midler skal sikres. Dette geelder ifolge
virksomheden ogsa for det tilfzelde, at visse
aspekter af en internetpreesentation madtte
stride mod lovgivningen om reklame for
sundhedsprodukter.

254, Efter Apothekerverbands opfattelse
kan det ikke veere meningen, at de graense-
overskridende varebevagelser, altsd post-
ordresalget af legemidler, »skal gennem-
trumfes for enhver pris«. Der ville hejst
kunne gennemfores en @ndring ved en ny
regulering pa fellesskabsplan.

255. Den tyske regering har ogsd besvaret
det tredje spergsmdl benzgtende. Hvis
forbuddet mod at bringe legemidler, som
ikke er godkendt, pd markedet, skal gen-
nemfores effektivt, kraever dette derimod
ogsd en begreensning af enhver form for
reklame, der har til formal at omgd dette
forbud.

256. Ifolge den franske, den graske og den
irske regering samt Kommissionen er det
ikke nedvendigt at besvare det tredje
sporgsmal

2. Bedemmelse

257. Det tredje prajudicielle sporgsmaél
vedrorer ligeledes fortolkningen af arti-
kel 28 EF og 30 EF, og angir — ligesom
det forste spergsmil — lzgemiddelhande-
len. T det vesentlige drejer det sig om,
hvorvidt et reklameforbud pavirker bedom-
melsen af, om legemiddelhandelen er lov-

lig.

258. I denne forbindelse skal det under-
streges, at handel og reklame ganske vist
haenger sammen i skonomisk forstand, men
skal behandles adskilt i retlig henseende.
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259. 1 den foreliggende sag kommer dette
allerede til udtryk i de prejudicielle spergs-
mdl, hvor det forste vedrorer leegemiddel-
handel og det andet reklame for postordre,
altsd handel, samt reklame for bestemte
legemidler.

VIII — Forslag til afgerelse

260. Med hensyn til fortolkningen af arti-
kel 28 EF og artikel 30 EF skal der derfor
hvad angdr leegemiddelhandelen blot hen-
vises til besvarelsen af det forste przjudi-
cielle sporgsmal.

261. P4 grundlag heraf foresldr jeg Domstolen at besvare de przjudicielle

sporgsmal siledes:

»1) Artikel 28 EF skal fortolkes sdledes, at en national ordning, hvorefter det er
forbudt erhvervsmassigt at indfere apoteksforbeholdte humanmedicinske
leegemidler over landegraenserne i form af postordresalg fra apoteker, der er
godkendt i andre EU-medlemsstater, pd grundlag af individuelle bestillinger
via internettet fra den endelige forbruger, udger en foranstaltning med

tilsvarende virkning,.

Artikel 28 EF og 30 EF skal fortolkes sdledes, at en national ordning,
hvorefter det er forbudt erhvervsmassigt at indfere apoteksforbeholdte
humanmedicinske leegemidler over landegrznserne i form af postordresalg fra
apoteker, der er godkendt i andre EU-medlemsstater, pd grundlag af
individuelle bestillinger via internettet fra den endelige forbruger, er
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begrundet i hensynet til beskyttelse af menneskers liv og sundhed, ogsé selv
om udlevering af receptpligtige leegemidler er betinget af, at originalrecepten
forelzegges det apotek, der fremsender leegemidlet, ndr der er tale om
legemidler, der er godkendelsespligtige i den stat, de indferes til, men som
ikke har opndet en national godkendelse eller anerkendelse eller en central
fellesskabsretlig godkendelse.

Artikel 28 EF og 30 EF skal derimod fortolkes saledes, at et nationalt forbud
mod import af leegemidler, der er godkendt i indferselsstaten, og som et
godkendt apotek i en anden EU-medlemsstat forinden har kebt af grossister i
indferselsstaten, ikke er begrundet i hensynet til beskyttelse af menneskers liv
og sundhed, for si vidt det pid anden vis er sikret, at de formil, som
indferselsstaten forfelger, kan opnis.

Artikel 28 EF og 30 EF skal fortolkes siledes, at de er til hinder for et
nationalt forbud mod reklame for postordresalg af lazgemidler — bortset fra
reklame for humanmedicinske leegemidler — medmindre forbuddet har til
formal at beskytte nationale godkendelsesordninger og er forholdsmaessigt.

Artikel 3, stk. 1, i Radets dircktiv 92/28/EQF af 31. marts 1992 om reklame
for humanmedicinske lzegemidler skal fortolkes siledes, at bestemmelsen ikke
er til hinder for et nationalt forbud mod reklame for receptpligtige
humanmedicinske leegemidler.
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Artikel 2, stk. 1, i direktiv 92/28/EQF skal fortolkes siledes, at bestemmelsen
ikke er til hinder for et nationalt forbud mod reklame for humanmedicinske
leegemidler, der er godkendt i oprindelsesstaten, men ikke i indforselsstaten.

Begrebet »offentlig reklame« i artikel 1, stk. 3, i direktiv 92/28/EQF skal
fortolkes séledes, at det ogsd omfatter et netsted pd internettet for et apotek i
en medlemsstat, som beskriver de enkelte leegemidler med produktnavn,
eventuel receptpligt, pakningsstorrelse og pris, og som samtidig tilbyder
mulighed for at bestille disse leegemidler ved hjzlp af en onlinebestillings-
formular.

Onlinebestillingsformularer, der indeholder informationer om legemidler,
kan ikke anses for salgskataloger ogfeller prislister i den forstand, hvori
udtrykket er anvendt i artikel 1, stk. 4, i direktiv 92/28/EQF.

Artikel 28 EF og 30 EF skal fortolkes siledes, at den graenseoverskridende
handel med leegemidler, der finder sted ved hjzlp af en internetpraesentation,
skal bedemmes uathangigt af spergsmadlet, om et reklameforbud er lovligt.«
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