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AFGORELSER

KOMMISSIONENS AFGORELSE (EU) 2015/1300
af 27. marts 2015

om Tysklands stetteforanstaltning — Stette til tyske leegemiddelvirksomheder i ekonomiske
vanskeligheder gennem fritagelse for obligatoriske rabatter SA.34881 (2013/C) (ex 2013/NN)
(ex 2012/CP)

(meddelt under nummer C(2015) 1975)

(Kun den tyske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, sarlig artikel 108, stk. 2, farste afsnit,
under henvisning til aftalen om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade, serlig artikel 62, stk. 1, litra a),

efter at have opfordret de interesserede parter til at fremsatte deres bemarkninger i overensstemmelse med disse
artikler (') og under henvisning til disse bemarkninger,

ud fra felgende betragtninger:

1. SAGSFORLOB

(1) Den 24. maj 2012 modtog Kommissionen en klage fra en tysk leegemiddelvirksomhed, hvori det péstds, at den
fritagelse for pligten til at give rabat pa legemidler, virksomhedens konkurrenter har opndet efter tysk ret, udger
statsstatte.

(2)  Den 8. juni 2012 videresendte Kommissionen et ikke-fortroligt resumé af klagen til de tyske myndigheder og
anmodede om bemarkninger til klagen og yderligere oplysninger.

(3)  Ved brev af 27. juli 2012 fremsendte Tyskland sine bemaerkninger til klagen og de eonskede yderligere
oplysninger. Den 31. juli 2012 fremsendte Tyskland et ikke-fortroligt resumé af dette svar. Den 24. august 2012
fremsendte Kommissionen dette ikke-fortrolige resumé til klageren og bad om at fi oplyst, om denne ville
forfolge sagen yderligere i lyset af de erkleringer, der var fremskaffet fra tysk side.

(4)  Klageren fastholdt sine oplysninger. Ved brev af 26. september 2012 fremsendte klageren bemarkninger til
Tysklands oplysninger. Den 21. november 2012 fremsendte Kommissionen svaret til Tyskland. De tyske
myndigheder fremsatte bemerkninger hertil ved brev af 13. december 2012.

(5)  Der blev holdt et mede med klageren den 6. december 2012.
(6)  Den 30. januar 2013 og den 5. april 2013 fremlagde klageren supplerende oplysninger.

(7)  Kommissionen underrettede ved brev af 24. juli 2013 Tyskland om, at den havde besluttet at indlede proceduren
i artikel 108, stk. 2, i traktaten om Den Europeaiske Unions funktionsméde vedrerende den péagaldende stotte.

(8)  Kommissionens beslutning om at indlede proceduren blev offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende (2).
Kommissionen opfordrede alle interesserede parter til at fremsatte bemarkninger til stotteforanstaltningen.

(9)  Ved brev af 30. september 2013 fremsatte Tyskland bemaerkninger til beslutningen om at indlede den formelle
undersegelsesprocedure. Desuden modtog Kommissionen flere bemerkninger fra interesserede parter samt fra
klageren.

(') EUT C297af12.10.2013,s. 76.
() Sefodnote 1.



L 199/28 Den Europeaiske Unions Tidende 29.7.2015

(10) Den 6. januar 2014 blev disse ikke-fortrolige resuméer videresendt til Tyskland, som fik mulighed for at
fremsatte bemarkninger. Kommissionen modtog Tysklands bemzrkninger ved brev af 14. februar 2014.

2. KLAGE

(11)  Klageren, virksomheden Allergopharma Joachim Ganzer KG med hovedsade i Reinbek ved Hamburg, beskaeftiger
sig med forskning, produktion og salg af produkter til diagnosticering og behandling af allergi.

(12) Ifelge klageren udger den fritagelse for pligten til at give rabat pd leegemidler, som dennes konkurrenter tildeles i
henhold til § 130a i femte bog i den tyske lov om social sikring (Sozialgesetzbuch V), statsstatte.

(13) Desuden anferer klageren, at fritagelsen indremmes kriseramte virksomheder. Ifelge klageren kan foranstaltningen
betragtes som ulovlig driftsstette, idet den ikke opfylder de retlige krav i Fellesskabets rammebestemmelser for
statsstotte til redning og omstrukturering af kriseramte virksomheder (*) (herefter »rammebestemmelserne for
rednings- og omstruktureringsstattex).

3. BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGEN

(14) 1 forbindelse med den omhandlede foranstaltning er der tale om en tysk ordning om fritagelse for obligatoriske
rabatter pd bestemte laegemidler.

3.1. Det tyske sygeforsikringssystem

(15) Det tyske sygeforsikringssystem er et universelt system med to primeare forsikringsinstitutioner, nemlig de
offentlige og private sygeforsikringsselskaber.

(16) Offentlig sygeforsikringsordning: 1 Tyskland er 85-90 % af befolkningen medlem af en offentlig sygeforsik-
ringsordning. Det offentlige sygeforsikringssystem finansieres via en kombination af medlemsbidrag og
statsmidler. De enkelte medlemmer og deres arbejdsgivere betaler et bidrag i form af en bestemt procentsats af de
pageldende medlemmers ménedlige bruttolen. Denne procentsats er lovbestemt og gealder pa samme vis for alle
offentlige sygekasser. Derudover betaler staten et bestemt belgb til sikaldte ikke-forsikringsydelser. Bidragene fra
alle medlemmer af det offentlige system og de statslige bidrag samles i den almene sundhedsfond, som forvaltes
af forbundsforsikringskontoret (Bundesversicherungsamt). Sundhedsfonden betaler derefter til den enkelte
sygekasse et fast beleb pr. medlem, hvis sterrelse athanger af de enkelte medlemmers alder, ken og sundheds-
tilstand.

(17)  Privat sygeforsikringsordning: 10-15 % af befolkningen har valgt at tegne en privat sygeforsikringsordning. Dette
private system finansieres udelukkende af de preemier, som medlemmerne indbetaler, og er fastlagt i individuelle
aftaler med sygeforsikringsselskaberne. I disse individuelle aftaler er de dakkede ydelser og dakningsgraden
fastlagt. Daekningsgraden orienterer sig efter omfanget af de valgte ydelser samt risikoen og den pagzldende
persons alder ved indtraedelsen i den private forsikringsordning. Praemierne anvendes ogsd til etablering af
lovpligtige hensettelser til de med alderen stigende sundhedsudgifter.

3.2. Fritagelse for de i Tyskland obligatoriske rabatter pd leegemidler

(18)  Fra august 2010 til december 2013 var legemiddelvirksomheder i Tyskland generelt forpligtet til at give alle
sygeforsikringsselskaber, dvs. bide offentlige og private sygeforsikringsselskaber, en rabat pd 16 % pé patenterede
receptpligtige leegemidler, som ikke var underlagt fastbelobsordningen. Fra den 1. januar 2014 til den 31. marts
2014 udgjorde denne obligatoriske rabat 6 %, som blev forhgjet en anelse pr. 1. april til 7 % (denne forhgjelse

() EUT C 244 af 1.10.2004, s. 2 (rammebestemmelserne fra 2004«). Disse rammebestemmelser gjaldt oprindeligt indtil den 9. oktober
2009. Kommissionen besluttede imidlertid i forste omgang at forlenge deres gyldighedsperiode indtil den 9. oktober 2012
(Kommissionens meddelelse vedrorende forlaengelse af Feellesskabets rammebestemmelser for statsstatte til redning og omstrukturering
af kriseramte virksomheder, EUT C 156 af 9.7.2009, s. 3). Efterfelgende blev rammebestemmelserne forlaenget i forbindelse med
initiativet om modernisering af EU’s statsstottepolitik (SAM) indtil det tidspunkt, hvor de erstattes af nye regler for statsstotte til redning
og omstrukturering af kriseramte virksomheder (meddelelse fra Kommissionen om forlaengelse af Fallesskabets rammebestemmelser af
1. oktober 2004 for statsstette til redning og omstrukturering af kriseramte virksomheder, EUT C 296 af 2.10.2012, s. 3). Den 1. august
2014 tradte de nye rammebestemmelser for statsstotte til redning og omstrukturering af kriseramte ikke-finansielle virksomheder
(EUT C 249 af 31.7.2014, 5. 1) i kraft ((rammebestemmelserne fra 2014«). I henhold til punkt 137-138 i disse nye rammebestemmelser
skal der imidlertid inden offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende foretages en vurdering af den ydede stotte pd grundlag af de pa
tidspunktet for stottetildelingen gaeldende rammebestemmelser. Tyskland har bekreftet, at der efter vedtagelsen af beslutningen om at
indlede den formelle undersggelsesprocedure (24.7.2013) og indtil Kommissionens vedtagelse af en definitiv relevant afgerelse ikke
tildeles yderligere fritagelser pd grundlag af den nationale ordning. P& baggrund heraf kan rammebestemmelserne fra 2004 finde
anvendelse.



29.7.2015 Den Europeiske Unions Tidende L 199/29

gjaldt ikke for generiske farmaceutiske produkter, hvor rabatten fortsat var 6 % efter den 1. april 2014). Samtidig
er legemiddelvirksomheder forpligtet til at bibeholde deres priser pd niveauet pr. 1. august 2009 frem til den
31. december 2017 (prismoratoriet).

(19) Bade de obligatoriske rabatter (uafhaengigt af den ngjagtige procentsats) og prismoratoriet udger et »prisstope« i
henhold til artikel 4, stk. 1, i Rddets direktiv 89/105/EQF (*). Artikel 4, stk. 2, i ovennaevnte direktiv bestemmer,
at indehaveren af en markedsforingstilladelse for et leegemiddel undtagelsesvis kan ansege om fritagelse fra et
prisstop, hvis »serlige grunde« taler derfor. Ifslge Domstolens retspraksis skal medlemsstaterne pd grundlag af den
navnte bestemmelse altid give mulighed for at ansege om en sidan fritagelse (). Efter tysk ret kan leegemiddel-
virksomheder indgive en ansegning om fritagelse (°) for obligatoriske rabatter, som direktoratet for skonomi og
eksportkontrol (Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (herefter »BAFA«) traeffer beslutning om fra sag
til sag.

(20)  Som det fremgar detaljeret af § 130a, stk. 4, i femte bog i lov om social sikring, og som det ogsd navnes i et
faktablad, som BAFA har offentliggjort () vedrerende sin beslutningsproces, kan »serlige grunde« antages, hvis
koncernen eller ved koncernuathengige virksomheder virksomheden selv pdleegges en urimelig gkonomisk byrde
som folge af prisstoppet. En urimelig ekonomisk byrde kan navnlig antages, hvis virksomheden ikke er i stand til
at undgd illikviditet med egne finansielle midler, bidrag fra selskabsdeltagerne eller andre foranstaltninger

(21)  Afgerende for tildelingen af en fritagelse for obligatoriske rabatter er i henhold til det af BAFA udgivne faktablad
folgende:

a) driftsresultatet for skat for de seneste tre regnskabsar

b) dokumentation fra den virksomhed, som ansgger om fritagelse, for udviklingen i dens indtaegts- og likviditets-
situation i de seneste tre dr pd baggrund af driftsckonomiske negletal (f.eks. EBIT-margin, egenkapitalfor-
rentning, henholdsvis egenkapital- og fremmedkapitalkoefficient, likviditetsgrad og geldsgrad) samt en
redegarelse for prisstoppets indvirkninger pé disse indikatorer

¢) en af anseger fremlagt dokumentation for prisstoppets yderligere byrde for koncernen/virksomheden pa
grundlag af dokumentation for den faktisk betalte rabat

d) en vurdering af ansegerens samlede finansielle og ekonomiske situation, som foruden indtwgtssituationen
navnlig ogsd tager hensyn til dennes formue- og likviditetsforhold. I den forbindelse skal ansggeren fremlegge
en retrospektiv pengestromsopgerelse, en prospektiv pengestromsopgerelse (budget), en likviditetsoversigt for
de kommende tre dr og et kortsigtet budget for de kommende 12 méneder.

(22)  Virksomheder, som anseger om fritagelse for et prisstop, skal dokumentere, at der bestdr en direkte drsagsfor-
bindelse mellem prisstoppet og deres gkonomiske vanskeligheder. I den forbindelse skal det navnlig pavises, at de
gkonomiske vanskeligheder ikke skyldes strukturelle forhold. S& lenge driftsekonomiske foranstaltninger til
undgdelse eller reduktion af den vanskelige okonomiske situation endnu ikke er udnyttet fuldt ud, skal disse
primert gennemferes. I ansggningen skal der kort redegeres for de allerede gennemforte driftsekonomiske
foranstaltninger.

(23) Anspgeren skal dokumentere opfyldelsen af alle kriterier for en fritagelse med en erklering fra en statsautoriseret
revisor. I denne erklering skal &rsagssammenhangen mellem prisstoppet og ansegerens ekonomiske
vanskeligheder udtrykkeligt bekraeftes og begrundes.

(24)  Dette kraever, at den statsautoriserede revisor vurderer arsregnskaberne for de seneste tre dr samt likviditets-
oversigten for de kommende tre & med hensyn til rabatternes indvirkning pd ansegerens gkonomiske situation.
Den statsautoriserede revisor skal kontrollere beregningerne og dokumenterne vedrgrende de driftsekonomiske

(*) Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for laegemidler til mennesker og disse
leegemidlers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger (EUT L 40 af 11.2.1989, s. 8).

() Domstolens dom af 2. april 2009, A. Menarini m.fl, C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 og C-400/07, EU:C:2009:217,

raemis 58.

©) }F)or sd vidt angdr fritagelserne, kan der enten vaere tale om en fuldstendig fritagelse for den obligatoriske rabat eller en reduktion af
rabatten. Saledes kunne BAFA for perioden fra august 2010 til december 2013, hvor den obligatoriske rabat udgjorde 16 %, traffe
beslutning om en reduktion af rabatten med 10 procentpoint, siledes at de berorte virksomheder efterfolgende kun skulle give en rabat
pa 6 % i stedet for den fulde rabat pa 16 %.

() Jf. http:/[www.bafa.de/bafa/de/weitere_aufgaben/herstellerabschlaege/publikationen/merkblatt.pdf.
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nogletal samt vedrerende indtaegts- og likviditetssituationen. P& denne baggrund skal han vurdere, om den
yderligere byrde i form af den obligatoriske rabat er sd signifikant, at virksomhedens finansielle forméen er truet
pa kort og mellemlang sigt.

(25)  Ansegninger om fritagelser skal baseres pd det reviderede drsregnskab for det foregdende dr (dr n — 1). Hvis de
relevante forudsatninger er opfyldt, afgiver BAFA en forelebig positiv meddelelse til ansggeren for det aktuelle
regnskabsdr (&r n) med tilleg af 180 dage. Ansegeren er forpligtet til at fremlaegge opdaterede faktiske data for
det aktuelle regnskabsér (dr n). Hvis BAFA ikke har modtaget disse opdaterede faktiske data inden for 120 dage,
afgives der automatisk en definitiv negativ meddelelse, som ophaver den forelobige meddelelse. Hvis det pé basis
af de opdaterede faktiske data konstateres, at forudsetningerne for en fritagelse i ar n i virkeligheden var opfyldt,
afgiver BAFA en definitiv positiv meddelelse (»definitiv fritagelse). Hvis det imidlertid fremgér af dataene, at
forudsatningerne ikke var opfyldt i ar n, afgiver BAFA en definitiv negativ meddelelse, som ophaver den
forelobige meddelelse.

(26) Ifelge Tysklands oplysninger blev der fra august 2010 til december 2013 tildelt midlertidige og definitive
fritagelser til i alt ni virksomheder for perioder af forskellig varighed (ingen virksomhed blev tildelt en fritagelse
for hele perioden fra 2010 til 2013). I to andre tilfelde er der i forste omgang udstedt midlertidige fritagelser,
som dog er blevet ophavet igen ved en definitiv negativ meddelelse.

(27) 12013 er yderligere fem virksomheder midlertidigt blevet fritaget (i hvilken forbindelse meddelelsen fra BAFA
blev afgivet inden juli 2013), heraf to frem til udgangen af 2013. I overensstemmelse med gennemforelses-
forbuddet i henhold til artikel 108, stk. 3, i TEUF vil BAFA ikke, for Kommissionen har truffet en definitiv
relevant afggrelse herom, afgive nogen definitive meddelelser om disse midlertidige fritagelser og om fem andre
ansggninger om midlertidig fritagelse, som blev indgivet efter tidspunktet for beslutningen om at indlede den
formelle undersagelsesprocedure (juli 2013).

(28) Ifelge Tyskland belgber den samlede volumen af de frem til den 31. december 2013 indremmede definitive
fritagelser sig til i alt 6,268 mio. EUR, i hvilken forbindelse den storste stottemodtager modtog 5,037 mio. EUR.
Tyskland anslér den yderligere volumen, som er resultatet af de midlertidige fritagelser, der er indremmet
for 2013, til ca. 6 mio. EUR. Folgelig belgber den samlede volumen af de indremmede (henholdsvis definitive og
midlertidige) fritagelser sig ifolge de dokumenter, som Tyskland har fremlagt, til ca. 12-13 mio. EUR.

3.3. Begrundelse for indledning af proceduren

(29) Den 24. juli 2013 besluttede Kommissionen at indlede en formel undersegelsesprocedure i henhold til
artikel 108, stk. 2, i TEUF (herefter »indledningsbeslutningenc).

(30) Kommissionen ndede til den forelgbige konklusion, at denne foranstaltning finansieres af statsmidler.
Konklusionen er navnlig baseret pd den konstatering, at den nationale lovgiver fastsatter de priser, som de
(offentlige og private) sygeforsikringsselskaber skal betale for laegemidler, og at en statslig myndighed, BAFA,
gennem tildelingen af fritagelser for den obligatoriske rabat serger for, at sygeforsikringsselskaberne betaler en
hajere pris for disse laegemidler.

(31) Da begrebet »serlige grunde« ikke er tilstreekkeligt klart og preecist defineret i direktiv 89/105/EQF, men giver
medlemsstaten en skensbefgjelse i forbindelse med definitionen heraf, mente Kommissionen, at foranstaltningen
kan tilregnes Tyskland.

(32) Da der ikke foreligger nogen klart defineret overdragelsesakt, har Kommissionen desuden afvist argumentet om,
at foranstaltningen kan betragtes som en foranstaltning af almindelig okonomisk interesse. Efter Kommissionens

opfattelse giver den snarere bestemte leegemiddelvirksomheder, som fremstiller bestemte produkter, en selektiv
fordel.

(33) Desuden mente Kommissionen, at den trufne foranstaltning vil kunne fordreje konkurrencevilkdrene og pavirke
samhandelen mellem medlemsstaterne.

(34)  Pa dette grundlag var Kommissionen af den forelgbige opfattelse, at foranstaltningen udger statsstatte.

(35) Kommissionen udtrykte alvorlig tvivl om, hvorvidt denne stotte er forenelig med det indre marked. Den
konkluderede, at de virksomheder, der modtager stotte i forbindelse med ordningen, skal betragtes som
kriseramte virksomheder i henhold til rammebestemmelserne for rednings- og omstruktureringsstatte, og at de
nevnte rammebestemmelser derfor burde inddrages som retsgrundlag for vurderingen af foreneligheden med det
indre marked. Da foranstaltningen ikke synes at opfylde forudsatningerne for rednings- og omstruktureringsstotte
i henhold til de naevnte rammebestemmelser, drog Kommissionen den forelgbige konklusion, at statten ikke er
forenelig med det indre marked.
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4. BEMARKNINGER FRA INTERESSEREDE PARTER

(36) 1lebet af den formelle undersogelsesprocedure modtog Kommissionen bemarkninger fra klageren samt fra flere
interesserede parter, herunder en omfattende fremlaeggelse fra den tyske legemiddelindustriforening (herefter
»BPl) og fremlaggelser fra legemiddelvirksomheder, der enten blev indremmet en fritagelse inden for
bestemmelsens rammer, eller som havde ansggt om en sidan fritagelse.

(37) Klageren fastholdt sin argumentation, ifelge hvilken det i forbindelse med foranstaltningen handlede om
statsstotte, som er uforenelig med det indre marked. Klageren betonede navnlig, at foranstaltningen kan tilregnes
den tyske stat, idet der i direktiv 89/105/EQF kun er indeholdt en retsplejeregel, som omhandler muligheden for
at ansege om fritagelser, i hvilken forbindelse det imidlertid overlades til medlemsstaterne at vurdere, om de i det
hele taget vil tildele sddanne fritagelser.

(38)  BPI understregede, at der i indledningsbeslutningen ikke er taget hensyn til, at virksomheder, som ansgger om
fritagelse fra et prisstop, skal dokumentere en drsagssammenhang mellem deres gkonomiske vanskeligheder og
det omtalte prisstop. Det betyder, at de succesfulde ansagere ikke ville have vaeret i skonomiske vanskeligheder
uden prisstoppet. [ gvrigt fremforte BPI, at der ikke ville blive anvendt nogen statsmidler, idet bdde de private og
offentlige sygeforsikringsselskaber kan betragtes som uathangige af staten. BPI gjorde analogt til sammenlignelig
retspraksis fra Domstolen vedrgrende generelle skattemassige foranstaltninger gaeldende, at foranstaltningen ikke
er selektiv, men snarere udger en generel foranstaltning, idet lovgiveren pd grund af de tyske forfatningsretlige
bestemmelser madtte fastsatte klausuler vedrerende tilfeelde med urimelige byrder for at undgd for vidtgdende
indgreb i private interesserede parters rettigheder. Derudover fremferte BPI, at foranstaltningen ikke kan tilregnes
den tyske stat, idet Tysklands gennemforelse af artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF er direkte foreskrevet af
EU’s primarret, neermere bestemt af artikel 15, 16 og 52 i Den Europaiske Unions charter om grundlaeggende
rettigheder () (herefter »chartretq). Sifremt Kommissionen imidlertid maétte nd frem til den konklusion, at
foranstaltningen udger statsstotte, gor BPI galdende, at rammebestemmelserne for rednings- og omstrukture-
ringsstotte forfulgte andre mal (omstrukturering af kriseramte virksomheder) end foranstaltningen (klausul
vedrerende tilfeelde med urimelige byrder, som forhindrer, at ellers sunde virksomheder gér konkurs pa grund af
den tyske lovgivning) og derfor ikke ber anvendes. Derfor skulle foreneligheden med det indre marked vurderes
direkte péd grundlag af TEUF. BPI understreger navnlig, at EU i henhold til artikel 168, stk. 7, i TEUF er forpligtet
til at respektere medlemsstaternes ansvar for udformningen af deres sundhedspolitik samt for organisation og
levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pd sundhedsomrédet, herunder fordelingen af de midler, der
afsaettes hertil.

(39) Som allerede konstateret modtog Kommissionen foruden dokumenter fra klageren og BPI bemarkninger fra ni
leegemiddelvirksomheder. Alle disse virksomheder er enten blevet tildelt en fritagelse inden for rammerne af
ordningen eller har forgaves ansegt om en fritagelse. P4 grund af de delvist overlappende argumenter behandles
bemearkningerne fra disse ni interesserede parter under ét.

(40) Ifelge de nzvnte bemarkninger udger foranstaltningen kun en prisregulering og indeholder ingen statsmidler,
idet der ikke blev overfert nogen midler til stottemodtagerne. De omhandlede belgb kan snarere udelukkende
tilregnes stottemodtageren. Derudover sattes der spergsmaélstegn ved, om midlerne pé et eller andet tidspunkt
har veret under de offentlige myndigheders kontrol, idet det er den gldende opfattelse, at sygeforsikrings-
selskaber er uathangige af staten, hvorfor deres finansielle midler ikke kan betragtes som statsmidler.

(41) Desuden gor enkelte interesserede parter gaeldende, at deres produkter herte til de billigste pd markedet. Dette
galder iser for parallelimporterer, der tilbed de importerede produkter til en vesentligt lavere pris end
producenterne heraf. De interesserede parter oplyser, at de uden fritagelserne fra prisstoppet ville have veeret
nedsaget til at indgive konkursbegaering. Efter deres udtraden af markedet ville der kun have veret endnu dyrere
produkter til rddighed. Da der i forbindelse med foranstaltningen ville blive tildelt fritagelser, og virksomhederne
ville forblive pd markedet, bevirker foranstaltningen en reduktion af omkostningerne for sygeforsikringssel-
skaberne. Det betyder, at omkostningerne og omfanget af overferslen af offentlige midler til leegemiddelvirk-
somhederne ville gges uden foranstaltningen.

(42)  Derudover gjorde de interesserede parter gaeldende, at foranstaltningen ikke kunne tilregnes den tyske stat, idet de
planlagte fritagelser kun kan betragtes som foreskrevet gennemforelse af artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF.

(43) De interesserede parter anferer endvidere, at den obligatoriske rabat pd 16 % af omsatningen navnlig bevirker
konkurs blandt smad og mellemstore virksomheder, som fer indferelsen af rabatten var sunde virksomheder, hvis
fortjenstmargener imidlertid ikke var hgje nok til at bare de yderligere omkostninger. Med hensyn hertil gor de
interesserede parter navnlig gzldende, at kombinationen af det lovpligtige prisstop og prismoratoriet forhindrer,
at virksomheder kompenserede de yderligere omkostninger, der er forbundet med prisstoppet, med en forhgjelse

(®) Den Europaiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder (EUT C 326 af 26.10.2012, s. 391).
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af priserne. De fremforer derfor, at muligheden for tildeling af fritagelser ikke bevirker nogen selektiv fordel, men
snarere forhindrer diskrimination af mindre virksomheder med lavere fortjenstmargener. I denne henseende skal
foranstaltningen betragtes som en klausul vedrerende tilfeelde med urimelige byrder, som reducerer prisstoppenes
indvirkninger til et rimeligt niveau. De interesserede parter anferer, at prisstoppene uden en sddan klausul
vedrerende tilfelde med urimelige byrder ville vare i strid med friheden til at oprette og drive egen virksomhed i
henhold til artikel 16 i chartret. Alle stottemodtagere gor i denne forbindelse galdende, at de ikke ville vare i
gkonomiske vanskeligheder uden prisstoppene. I lyset af denne direkte drsagssammenhang mellem lovgivningen,
med hvilken prisstoppene indferes, og stettemodtagernes gkonomiske vanskeligheder betoner stottemodtagerne
betydningen af en klausul vedrerende tilfelde med urimelige byrder.

(44)  Flere interesserede parter redeger endvidere for, at prisstoppene forst er blevet indfert kort efter ikrafttraeedelsen af
strengere forudsatninger for godkendelsen af flere af deres produkter, som ville have bevirket en vasentlig
stigning i deres omkostninger. I den lovgivning, med hvilken disse strengere forudstninger blev indfert,
anerkendtes det, at de ville medfere yderligere omkostninger. P& grund af prismoratoriet i forbindelse med den
obligatoriske rabat har de bergrte virksomheder imidlertid ikke veret i stand til at kompensere disse yderligere
omkostninger. Derfor fremforer de interesserede parter, at foranstaltningen ikke er selektiv, fordi den galder for
alle virksomheder, der er omfattet af denne dobbelte byrde.

(45) Endelig gor de interesserede parter gzldende, at konkurrencen i betragtning af de pdgzldende belebs ringe
storrelse ikke fordrejes. Flere interesserede parter forklarer endvidere, at foranstaltningen ikke pavirker
samhandelen mellem medlemsstaterne, idet de kun er aktive i Tyskland og med her godkendte produkter.

5. BEMARKNINGER FRA TYSKLAND

(46) Tyskland fastholdt sin holdning, i henhold til hvilken der ikke er tale om statsstette i forbindelse med
foranstaltningen

(47) Ifelge Tysklands oplysninger er foranstaltningen kun en del af den generelle ramme for reguleringen af priser pa
legemidler. Tyskland henviser til, at der er forskellige prisdannelsesmekanismer for henholdsvis bestemte
leegemidler og bestemte producenter, og at den pigeldende foranstaltning kun er én af disse. I denne henseende
anforer Tyskland, at BAFA’s beslutning om at tildele fritagelser ikke direkte og efterfolgende medferer en
overforsel af midler fra sygeforsikringsselskaberne til de pigaldende virksomheder, men udelukkende fastsatter
en bestemt pris pd et bestemt produkt. En sddan overfersel af midler sker forst, hvis en laege ordinerer et bestemt
leegemiddel. Derfor er overferslen af midler ikke direkte forbundet med en handling fra en offentlig myndighed
eller med et offentligt eller privat organ, som staten opretter eller udpeger med henblik pd at administrere
midlerne.

(48) I den forbindelse gor Tyskland desuden galdende, at foranstaltningen ikke kan tilregnes staten, idet den blot
gennemforer artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF. Ifelge Tyskland indeholder den navnte bestemmelse en
forpligtelse til at give mulighed for at ansege om fritagelse for et prisstop. Selv om den ngjagtige betydning af
begrebet »sarlige grunde« lades std abent, ville en fortolkning, som generelt pa forhind ville gare tildelingen af en
fritagelse umulig, ikke vare forenelig med forpligtelsen til at gennemfere direktivet. BAFA behandler
ansegningerne fra sag til sag og tildeler bla. fritagelser fra prisstoppet, hvis ansegeren er i skonomiske
vanskeligheder som folge af prisstoppet. Tyskland mener, at den eneste passende fortolkning af artikel 4, stk. 2, i
direktiv 89/105/EQF er den, hvor virksomheder, der ikke ville kunne bare den med prisstoppet forbundne
gkonomiske byrde, tildeles fritagelse for prisstoppet, da fritagelsen ikke er nedvendig for virksomheder, som selv
kan bare byrden (eller for virksomheder, som ogsd uden prisstoppet ville befinde sig i skonomiske
vanskeligheder).

(49) I denne sammenhzng anferer Tyskland desuden, at det af indledningsbeslutningen fremgér, at Kommissionen er
ndet til den forelobige konklusion, at enhver fritagelse for et prisstop uathengigt af drsagerne til tildelingen heraf
udger en selektiv fordel og dermed statsstotte. P grundlag af artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF er
medlemsstaterne imidlertid forpligtet til at traeffe afgorelse om sddanne fritagelser. Derfor er det uklart, om der er
tilfeelde, hvor den fritagelse, der er fastsat i artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF, kan gives, uden at den udger
statsstotte, og hvis dette er tilfeeldet, hvordan dette vil kunne ske i overensstemmelse med statsstottereglerne.

(50) Endvidere ger Tyskland gwldende, at Unionens organer som folge af anvendelsen af forskellige EU-retlige
bestemmelser skal undgd, at der opstdr uoverensstemmelser mellem disse. Det gaelder navnlig i tilfelde som det
foreliggende, hvor stottereglerne og direktiv 89/105/EQF forfulgte et falles mdl. Det kan derfor forventes, at
EU-lovgiveren allerede har konstateret, at fritagelser fra prisstop ikke fordrejer konkurrencen, og at der derfor ikke
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er noget raderum til en efterfolgende undersegelse pd basis af statsstottereglerne. Med konklusionen om, at
sddanne fritagelser udger statsstatte, ville artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/E@F miste sit indhold.

(51)  For det tilfaelde, at Kommissionen matte konkludere, at det i forbindelse med foranstaltningen handler om steotte,
som er uforenelig med det indre marked, anmoder Tyskland endelig om, at der i afgerelsen undtagelsesvis ikke
kreeves tilbagebetaling af stotten. Ifelge Tyskland er dette berettiget pd baggrund af sagens sarlige
omstaendigheder, navnlig da medlemsstaterne pd grundlag af artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF er forpligtet
til at fastsatte fritagelser for prisstop, mens der hverken i direktivet eller i Domstolens retspraksis findes en
henvisning til, at disse fritagelser kunne udgere statsstotte. Tyskland henviser i den sammenheng til, at
Kommissionen pd intet tidspunkt forud for indledningsbeslutningen har fremfort, at fritagelser pd grundlag af
artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF udgjorde statsstotte og heller ikke i forbindelse med den lgbende revision
af direktiv 89/105/EQF har givet udtryk for betenkeligheder med hensyn til en mulig uforenelighed af denne
bestemmelse med statsstottereglerne.

6. VURDERING
6.1. Forekomst af statsstotte

(52) I henhold til artikel 107, stk. 1, i TEUF »er statsstotte eller stotte, som ydes ved hjelp af statsmidler under enhver
tenkelig form, og som fordrejer eller truer med at fordreje konkurrencevilkdrene ved at begunstige visse
virksomheder eller visse produktioner, uforenelig med det indre marked, i det omfang den pévirker samhandelen
mellem medlemsstaterne«. En foranstaltning betragtes derfor som statsstette som omhandlet i artikel 107, stk. 1, i
TEUF, hvis felgende fire kriterier er opfyldt: anvendelse af statsmidler, tilregnelse til staten, selektiv fordel for en
virksomhed samt (potentiel) fordrejning af konkurrencevilkdrene og pavirkning af samhandelen i EU.

Anvendelse af statsmidler

(53) Fordele kan kun betragtes som statsstette i medfer af artikel 107 i TEUF, hvis de direkte eller indirekte ydes ved
hjalp af statsmidler. Sondringen mellem »stotte ydet af staten« og »stotte ydet ved hjelp af statsmidler« betyder
ikke, at alle fordele, der indremmes af en stat, udger stette, uanset om de er finansieret ved hjelp af statsmidler
eller ¢j, men har til formal at sikre, at stottebegrebet ikke alene omfatter stotte ydet direkte af staten, men
ligeledes statte ydet af offentlige eller private organer, der er udpeget eller oprettet af staten (°).

(54)  Det forhold, at en foranstaltning, som giver en fordel, ikke finansieres direkte af staten, men via et offentligt eller
privat organ, som staten opretter eller udpeger til at forvalte stotten, udelukker ikke, at foranstaltningen er
finansieret med statsmidler (°).

(55) 1 den omhandlede sag fastsetter den relevante tyske lovgivning (foruden prismoratoriet og den obligatoriske
rabat) den pris, som sygeforsikringsselskaberne skal betale for leegemidler. Gennem tildelingen af de omhandlede
fritagelser sikrer BAFA (en forbundsmyndighed), at sygeforsikringsselskaberne betaler en hejere pris for de
pagaeldende leegemidler, dvs. for de legemidler fra virksomheder, hvis gkonomiske vanskeligheder betragtes som
sé tungtvejende, at en fritagelse for den generelt gaeldende faste pris er berettiget.

(56) Som angivet i betragtning 16 er 85-90 % af befolkningen i Tyskland medlem af en offentlig sygeforsik-
ringsordning, hvorimod kun en lille del af befolkningen har valgt en privat sygeforsikringsordning. Det betyder,
at navnlig de offentlige sygeforsikringsselskaber skal betale hgjere priser pd grund af de omtalte fritagelser. Den
omhandlede foranstaltning er siledes forbundet med hgjere omkostninger for de offentlige sygeforsikrings-
selskaber og bevirker folgelig tab af statsmidler ().

(57) Dermed adskiller den omtalte situation sig fra den i sagen PreussenElektra (*?), i forbindelse med hvilken
Domstolen udelukkende har undersggt, om den »forpligtelse, der pahviler de private elforsyningsvirksomheder til
at kabe elektricitet fremstillet fra vedvarende energikilder til fastsatte mindstepriser, ikke udger nogen direkte eller
indirekte overforsel af statsmidler til producenterne af denne type elektricitet« (*%).

(58) Ilyset af ovenstdende redegorelse konkluderer Kommissionen, at foranstaltningen indeholder statsmidler.

°) Domstolens dom af 13. marts 2001, PreussenElektra, C-379/98, EU:C:2001:160, praemis 58.
%) Domstolens dom af 22. marts 1977, Steinike & Weinling/Deutschland, C-78/76, EU:C:1977:52, preemis 21.
1) Jf. analogt Domstolens dom af 1. december 1998, Ecotrade, C-200/97, EU:C:1998:579, praeemis 38 og 41.
12) Domstolens dom af 13. marts 2001, PreussenElektra, C-379/98, EU:C:2001:160.
) Preemis 59 i fernevnte dom, fremhavelse tilfojet. Jf. ogsé preemis 55 og 56 i dommen, hvori Domstolen forklarer rakkevidden af det
stillede sporgsmal.
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Tilregnelse til staten

(59) En foranstaltning falder kun ind under definitionen af statsstotte i medfer af artikel 107, stk. 1, i TEUF, hvis den
kan tilregnes den pageldende medlemsstat (*4).

(60) Som allerede navnt er Tyskland af den opfattelse, at omtalte foranstaltning ikke kan tilregnes staten, idet der
udelukkende er tale om gennemforelsen af forpligtelsen i henhold til artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF, som
giver mulighed for at ansege om fritagelser for prisstop. Tyskland indremmer ganske vist, at formuleringen
sseerlige grunde« er udtrykt i temmelig generelle vendinger, men gor galdende, at denne generelle formulering
skal gore det muligt for medlemsstaterne at reagere pd markedsforhold under forandring. Ifelge Tysklands
oplysninger @ndrer dette intet ved den kendsgerning, at artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF fastsatter en
forpligtelse til tildeling af fritagelser pa grundlag af sarlige grunde og som sddan ikke giver medlemsstaten nogen
skensbefgjelse i forbindelse med tildelingen af fritagelser.

(61) Kommissionen konkluderer, at i tilfaelde, hvor medlemsstater udelukkende gennemforer en af EU-retten pélagt
klar og pracis forpligtelse i national ret, opfylder de kun deres i TEUF forankrede forpligtelse til at gennemfore
EU-retten i national ret. Denne gennemforelse kan derfor ikke tilregnes den pdgwldende medlemsstat. I den
forbindelse har Retten i sin dom i sagen Deutsche Bahn mod Kommissionen eksempelvis konkluderet, at den af
Tyskland foretagne gennemforelse af en klar og pracis forpligtelse til ikke at underkaste kommercielt
flybreendstof den harmoniserede punktafgift i henhold til Radets direktiv 92/81/EQF (*°) udger en gennemforelse
af denne forpligtelse i national ret, som derfor ikke kan tilregnes den tyske stat, men derimod kunne tilskrives en
retsakt fra EU-lovgiveren (*°).

(62) I forbindelse med den omtalte sag hedder det imidlertid i betragtning 6 i direktiv 89/105/EQF, at kravene i dette
direktiv heller ikke ma pavirke medlemsstaternes politik vedrerende prisfastsettelse og fastleggelse af
sygesikringsordninger undtagen for sd vidt angdr visse procedurer, der er nedvendige for at opnd
gennemsigtighed i dette direktivs betydning. Heraf folger, som det bekraftes af Domstolen i sagen Menarini m.fl,,
at direktiv 89/105/EQF bygger pd idéen om en minimal indgriben i medlemsstaternes udformning af deres
nationale politik vedrgrende social sikring (V).

(63) Folgelig er artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF formuleret meget generelt og definerer navnlig ikke
betydningen af begrebet »sarlige grunde«. I denne sammenhang har Domstolen for sd vidt angér artikel 4, stk. 2,
i direktiv 89/105/EQF praciseret folgende: »Det folger sdledes af denne bestemmelse, at medlemsstaterne skal
treeffe bestemmelse om, at en virksomhed, der er berert af en foranstaltning om prisstop eller nedsettelse af
priserne pé alle legemidler eller pd bestemte kategorier af leegemidler, altid skal have mulighed for at ansege om
at blive undtaget fra den pris, som er palagt i medfer af disse foranstaltninger, idet denne mulighed ikke berorer
medlemsstaternes kompetente myndigheders undersogelse af, om der foreligger et undtagelsestilfelde og sarlige
grunde i den nzvnte bestemmelses forstand« (*%).

(64) Heraf folger, at det er medlemsstaternes opgave at fastlegge, i hvilke tilfaelde der foreligger sarlige grunde, og at
de sdledes rdder over vasentlige skensbefgjelser ved fastleeggelsen af de forudsetninger, hvorunder der tildeles
fritagelser. Begrebet »saerlige grunde« i artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF er ikke sé tilstrakkeligt klart og
pracist, at der vil kunne konkluderes det samme som i sagen Deutsche Bahn, dvs. at der med den nationale
foranstaltning udelukkende gennemfores en forpligtelse i national ret, som EU-lovgiveren har fastsat.

(65) I sagen Deutsche Bahn pélagde den relevante bestemmelse i EU-retten, nemlig artikel 8, stk. 1, litra b), i direktiv
92/81/EQF medlemsstaterne en klar og pracis forpligtelse til ikke at lade den harmoniserede punktafgift galde
for motorbreendstof til erhvervsmassig lufttransport. Denne artikel gav kun medlemsstaterne en vis
skensbefojelse med hensyn til formuleringen af betingelserne vedrerende gennemforelsen af denne fritagelse (**),
idet fritagelser fra medlemsstaternes punktafgifter skal tildeles »pd betingelser, som de fastsatter med henblik pa
at sikre en korrekt og ukompliceret anvendelse af disse fritagelser og undgé svig, unddragelse og misbruge.

(") J£. f.eks. Domstolens dom af 16. maj 2002, Frankrig mod Kommissionen, C-482/99 (Stardust Marine), EU:C:2002:294, premis 24;
Domstolens dom af 30. maj 2013, Doux Elevage, C-677/11, EU:C:2013:348, praemis 27.

(**) Radets direktiv 92/81/EQF af 19. oktober 1992 om harmonisering af punktafgiftsstrukturen for mineralolier (EFTL 316 af 31.10.1992,
s.12).

(*) Rettens dom af 5. april 2006, Deutsche Bahn mod Kommissionen, T-351/02, EU:T:2006:104, preemis 102.

(") Domstolens dom af 2. april 2009, A. Menarini m.fl., C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 og C-400/07, EU:C:2009:217,
premis 36.

(*®) Ibid., preemis 58.

(*) Rettens dom af 5. april 2006, Deutsche Bahn mod Kommissionen, T-351/02, EU:T:2006:104, preemis 105.
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(66) I det foreliggende tilfelde kan det imidlertid konstateres, at artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF ikke
indeholder nogen definition af begrebet »serlige grunde« og giver medlemsstaterne vide skonsbefgjelser med
hensyn til, under hvilke forudsatninger der tildeles fritagelser fra prisstoppet. Disse skensbefgjelser reekker ud
over den rene vurdering ved formuleringen af gennemferelsesbestemmelserne. De enkelte medlemsstater kan
tvaertimod beslutte under hvilke betingelser, fritagelserne skal tildeles (*%). Mens det relevante direktiv i sagen
Deutsche Bahn entydigt bestemte, hvorndr der skulle tildeles fritagelser, dvs. for motorbrendstof til
erhvervsmaessig lufttransport, overlader artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF det i det foreliggende tilfelde til
medlemsstaterne at traffe beslutning om tildelingen af fritagelser.

(67) Heraf folger, at medlemsstaterne i henhold til artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF rider over skonsbefgjelser i
forhold til den indholdsmessige fastleggelse af omfanget af fritagelserne. Som allerede konstateret er det ikke
muligt at drage de samme konklusioner som i sagen Deutsche Bahn.

(68) Kommissionen konkluderer derfor, at foranstaltningen kan tilregnes Tyskland.

Selektiv fordel for virksomheder

(69) Indledningsvis henviser Kommissionen til, at de stotteberettigede stottemodtagere er lagemiddelvirksomheder, der
entydigt udever en gkonomisk aktivitet. Som sddan kan stettemodtagerne betragtes som virksomheder i henhold
til artikel 107, stk. 1, i TEUF.

(70)  Endvidere konkluderer Kommissionen, at tildelingen af en fritagelse for et prisstop betyder storre omsatning og
hgjere indtagter for de virksomheder, der har fordel heraf. Med fritagelsen indremmes stgttemodtageren folgelig
en fordel i forhold til sine konkurrenter.

(71)  Hvad angdr foranstaltningens selektivitet, er det abenlyst, at det i henhold til ansegningsproceduren, den konkrete
vurdering og en beslutning fra BAFA kun er et begranset antal virksomheder, der er aktive inden for en bestemt
sektor (legemidler) og opfylder specifikke kriterier (de befinder sig i ekonomiske vanskeligheder), som har fordel
af foranstaltningen. I den forstand kan den ikke betragtes som en ren prisregulering, da den medferer priser, som
begunstiger visse virksomheder til forskel fra den generelle prisregulering i form af prisstoppet. Foranstaltningen
kan derfor anses for selektiv.

(72)  Med hensyn hertil kan BPI's argument om, at forudsatningen for selektivitet ikke er opfyldt, idet foranstaltningen
kan betragtes som en generel foranstaltning i henhold til tysk (forfatnings)ret, ikke tages til folge. Til stette for
dette argument henviser BPI til Domstolens retspraksis, i henhold til hvilken en foranstaltning, med hvilken der
tildeles en fritagelse for anvendelsen af en medlemsstats almindelige skattesystem, ikke er selektiv og ikke udger
statsstotte, 0gsd selv om en virksomhed opnér en fordel, sifremt denne foranstaltning »er en direkte folge af de
grundlaeggende eller ledende principper [i det omtalte] skattesystem« (*'). T det foreliggende tilfeelde gor BPI
navnlig galdende, at den fordel, der indremmes stgttemodtagerne, er et direkte resultat af de grundlaeggende eller
ledende principper i den tyske forfatning.

(73) I denne henseende fastslir Kommissionen, at referencerammen for identificeringen af, om de pédgaldende
fritagelser giver bestemte virksomheder en selektiv fordel, er det prisstopsystem, som de afviger fra, og ikke de
generelle principper i den tyske forfatning. BPI har imidlertid ikke gjort gzldende eller pavist, at de pagaldende
fritagelser er et direkte resultat af de grundleggende eller ledende principper i prisstopsystemet.

(74)  Under alle omstendigheder fastslog Domstolen i den af BPI anforte dom, at fritagelser for skatteforanstaltninger,
som er omfattet af en godkendelsesprocedure, kun kan anses for ikke-selektive, hvis de kompetente nationale
myndigheders skonsbefgjelse er begranset til kontrollen af, om bestemte lovmessigt fastsatte betingelser er
opfyldt (*3). I det foreliggende tilfalde fastsetter den tyske forfatning pé ingen méde, hvorndr der tildeles
fritagelser. Den fastleegger som sddan ikke forudsetningerne for tildelingen af fritagelser for prisstop og begranser
ikke BAFA’s vurdering til kun at omfatte kontrollen med overholdelsen af disse forudsatninger.

(75) Péa baggrund af ovenstdende konkluderer Kommissionen, at foranstaltningen indremmer virksomhederne en
selektiv fordel.

Konkurrencefordrejning og indvirkning pd samhandelen

(76)  Endelig falder en foranstaltning kun ind under definitionen af statsstotte som ombhandlet i artikel 107, stk. 1, i
TEUF, hvis den henholdsvis fordrejer eller truer med at fordreje konkurrencen og kan pavirke samhandelen
mellem medlemsstaterne.

(*) Jf. ogsa Domstolens ovennavnte dom af 2. april 2009, A. Menarini m.fl.,, C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 og C-400/07, EU:
C:2009:217, premis 58.

(*) Jf.f.eks. Domstolens dom af 18. juli 2013, P Oy, C-6/12, EU:C:2013:525, praemis 22.

(*) Ibid., preemis 23-25.
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(77)  Kommissionen fastslir i denne sammenhang, at de virksomheder, der begunstiges inden for rammerne af
ordningen, handler med lagemidler, og at der hersker intensiv konkurrence blandt markedsdeltagerne i
leegemiddelsektoren. Den fordel, som stgttemodtagerne opndr i forbindelse med denne foranstaltning, kan derfor
fordreje konkurrencen.

(78) Domstolen har desuden fastsldet folgende: »Det bemarkes (...), at ndr en fordel, som ydes af en medlemsstat,
styrker en virksomheds position i forhold til andre virksomheder, som den konkurrerer med i samhandelen inden
for Fellesskabet, md det antages, at denne samhandel pavirkes af denne fordel« (). I den forbindelse er det
tilstreekkeligt, at stottemodtageren er i konkurrence pd markeder, der er dbne for effektiv konkurrence. Med
hensyn hertil konkluderer Kommissionen, at leegemidler i stor udstrakning handles mellem medlemsstaterne, og
at markedet for leegemidler er dbent for konkurrence.

(79) Folgelig konkluderer Kommissionen, at der i det mindste opstdr en risiko for, at foranstaltningen fordrejer
konkurrencen og pavirker samhandelen mellem medlemsstaterne.

Konklusion om forekomsten af statsstotte

(80) Pa baggrund af ovenstdende konkluderer Kommissionen, at fritagelser fra prisstop, der er tildelt inden for
rammerne af den omhandlede ordning, skal betragtes som statsstotte i medfer af artikel 107, stk. 1, i TEUF.

6.2. Forenelighed med det indre marked

(81) Da foranstaltningen udger statsstette, skal det underseges, om den er forenelig med det indre marked.

(82)  Som allerede konstateret tildeles der fritagelse for prisstop, hvis en virksomhed pélagges en urimelig skonomisk
byrde pd grund af den obligatoriske rabat. En urimelig ekonomisk byrde kan navnlig antages, hvis den
pdgeldende virksomhed ikke er i stand til at undgd illikviditet med egne finansielle midler, bidrag fra
selskabsdeltagerne eller andre foranstaltninger.

(83) Begrebet urimelig skonomisk byrde ligner definitionen af en kriseramt virksomhed i henhold til rammebestem-
melserne for rednings- og omstruktureringsstotte, i henhold til hvilke en virksomhed er kriseramt, ndr
wvitksomheden ikke med egne finansielle midler eller med de midler, som virksomheden kan opnd fra
ejerenfaktionarer og kreditorer, er i stand til at standse de tab, som uden de offentlige myndigheders indgriben
nasten med sikkerhed vil medfere virksomhedens opher pa kort eller mellemlang sigt« (*4).

(84)  Ved anvendelse af definitionen af en urimelig gkonomisk byrde i henhold til ordningen er det sandsynligt, at
kriseramte virksomheder i medfer af rammebestemmelserne for rednings- og omstruktureringsstotte kommer i
betragtning til en fritagelse, hvilket grundlaeggende ville nedvendiggere en vurdering af den ydede stotte i
henhold til disse rammebestemmelser.

(85) Kommissionen tager imidlertid de sarlige omstaendigheder i den foreliggende sag til efterretning.

(86) I henhold til direktiv 89/105/EQF kan medlemsstaterne indfere prisstop, hvis alle forudsatninger i dette direktiv
er opfyldt. Som allerede konstateret fastsetter artikel 4, stk. 2, i direktivet, at virksomheder, der er berort af et
prisstop, i undtagelsestilfelde kan ansege om en fritagelse, hvis sarlige grunde taler derfor.

(87) I sin dom i sagen Menarini m.fl. har Domstolen praciseret, at artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF skal
fortolkes sdledes, at »medlemsstaterne skal treffe bestemmelse om, at en virksomhed, der er berert af en
foranstaltning om prisstop eller nedsettelse af priserne pd alle legemidler eller pd bestemte kategorier af
leegemidler, altid skal have mulighed for at ansege om at blive undtaget fra den pris, som er pélagt i medfer af
disse foranstaltninger« (*).

(88) I henhold til artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF forpligtes medlemsstaterne ogsa til at tillade ansegning om
fritagelse for prisstop (selv om en sddan forpligtelse som allerede konstateret ikke er tilstraekkelig klar og praecis
til at begrunde, at gennemforelsen heraf ikke skal tilregnes staten). Tyskland har indfert den omhandlede ordning
under overholdelse af denne forpligtelse.

(89) Med hensyn hertil henviser Kommissionen navnlig til den kendsgerning, der ligeledes blev understreget i de
bemearkninger, som Kommissionen modtog fra de interesserede parter og Tyskland i forbindelse med den
formelle undersegelsesprocedure, at kun virksomheder, som kan dokumentere, at der bestdr en direkte

(*¥) Jf. navnlig Domstolens dom af 17. september 1980, Philip Morris mod Kommissionen, 730/79, EU:T:1980:209, pramis 11;
Domstolens dom af 22. november 2001, Ferring, C-53/00, EU:C:2001:627, praemis 21.

(*) Jf. preemis 9 i rammebestemmelserne for rednings- og omstruktureringsstotte.

(*) Domstolens dom af 2. april 2009, Menarini m.fl., C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 og C-400/07, EU:C:2009:217, preemis 58.
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drsagssammenhzang mellem deres gkonomiske vanskeligheder og det ved hjelp af den tyske lovgivning indferte
prisstop, kommer i betragtning til statsstotte inden for rammerne af ordningen. Med andre ord ville
stottemodtagerne uden prisstoppet ikke vare kriseramte virksomheder, dvs. uden fritagelsen ville prisstoppet og
folgelig den tyske lovgivning bevirke, at ellers sunde virksomheder gik konkurs.

Det ledende princip for rammebestemmelserne for rednings- og omstruktureringsstotte bestdr i at sikre, at
ineffektive virksomheder ikke holdes kunstigt pd markedet. Disse retningslinjer bygger pé pramisserne om, at
lukning af ineffektive virksomheder mé betragtes som et normalt markedsfenomen og derfor ogsa er reglen,
mens redning eller omstrukturering fortsat skal vare undtagelsen (*%).

Ineffektive virksomheder kan ikke overleve pé basis af markedspriserne (dvs. deekke deres omkostninger og opnd
en tilstreekkelig fortjenstmargen). I den foreliggende sag og i lyset af den direkte og strenge drsagssammenhzeng
mellem de stottemodtagendes vanskeligheder og prisstoppet kan de stottemodtagende virksomheder ikke
betragtes som ineffektive. Deres overlevelse pd markedet bringes ikke i fare pd grund af deres manglende evne til
at dekke deres omkostninger pé basis af markedspriserne, men snarere gennem den statslige intervention i form
af prisstoppet, som ger det umuligt for dem at opkraeve sddanne markedspriser. Fritagelserne fra prisstop, der
blev indfert med den omhandlede ordning, sigter derfor ikke mod at holde ineffektive virksomheder kunstigt pa
markedet. Folgelig er de ikke i strid med rammebestemmelserne for rednings- og omstruktureringsstatte.

Pd baggrund af ovenstiende redegorelse og pd grund af den foreliggende sags serlige forhold anser
Kommissionen det siledes undtagelsesvis for rimeligt at vurdere stottens forenelighed direkte pd grundlag af
TEUF. Derfor sker vurderingen af foreneligheden af de serlige fritagelser, der er fastlagt i den relevante tyske
ordning, med det indre marked pé grundlag af artikel 107, stk. 3, litra c), i TEUF.

Artikel 107, stk. 3, litra c), i TEUF fastlegger, at der kan ydes stotte til fremme af udviklingen af visse
erhvervsgrene eller skonomiske regioner, nir den ikke andrer samhandelsvilkdrene pa en made, som strider mod
den felles interesse.

For at veere forenelig med artikel 107, stk. 3, litra ¢), i TEUF skal en stotteforanstaltning forfelge et klart defineret
mdl af falles interesse og vare godt konstrueret med henblik p& opndelsen af dette mél, og den ma ikke péavirke
konkurrencen og samhandelen i EU pd en méde, som strider mod den felles interesse.

Klart defineret mdl af feelles interesse

I den tredje betragtning i direktiv 89/105/EQF anerkendes fremme af folkesundheden gennem sikring af et
tilstraekkeligt udbud af leegemidler til rimelige priser som det primeere formal med prisstoppet. Nedvendigheden
af mere baeredygtige sundhedssystemer, navnlig pé baggrund af det ekonomiske klima, der har hersket i Europa i
de senere dr, blev i december 2013 ogsd understreget af Rddet af sundhedsministre (¥) og i den arlige
vaekstundersogelse fra 2014 (*)), hvor nedvendigheden af en forbedring af sundhedssystemernes gkonomiske
baeredygtighed blev betonet.

Prisstop, som de blev indfert af Tyskland, skal sikre opretholdelsen af et bearedygtigt omkostningsniveau i
sundhedsvaesenet med henblik pd at fremme folkesundheden. Prisstop bevirker imidlertid en fordrejning af det
frie marked (*), og det kan derfor under swrlige omstendigheder vere nedvendigt at fastsatte fritagelser, navnlig
hvis den fordrejning af konkurrencen, som prisstoppet bevirker, skulle have en sddan beskaffenhed, at indferelsen
af prisstoppet ikke ville kunne tages i betragtning pd forhand. Artikel 4, stk. 2, i direktiv 89/105/EQF fastsatter,
at medlemsstaternes foranstaltninger til at opfylde maélet af falles interesse om at sikre et baeredygtigt
omkostningsniveau i sundhedsvasenet, skal tage hensyn til denne kendsgerning og give mulighed for fritagelser
for prisstop pd basis af sarlige grunde.

Den omhandlede tyske ordning forfelger formadlet i henhold til direktiv 89/105/EQF om at garantere et
baeredygtigt omkostningsniveau i det offentlige sundhedsvesen til fremme af folkesundheden og samtidig via
indferelsen af fritagelser at sikre, at virkningerne af disse foranstaltninger for de bererte virksomheder ikke er s&
vidtreekkende, at indferelsen heraf ikke pa forhdnd ville kunne tages i betragtning (*). Den tyske ordning har i sd
henseende indfert en klausul vedrerende tilfelde med urimelige byrder, som skal sikre, at opfyldelsen af malet
om et baredygtigt omkostningsniveau i det offentlige sundhedsveesen ikke bevirker, at ellers sunde virksomheder
gér konkurs.

. herom praemis 4 i rammebestemmelserne for rednings- og omstruktureringsstotte.
Radets konklusioner om overvejelser om moderne, lydhere og baredygtige sundhedssystemer (10.12.2013).

OM(2013) 800.

a de gor det umuligt for virksomhederne at fastsaette priserne frit.
.en hgnende tilgang i retningslinjerne for statsstotte til miljobeskyttelse og energi 2014-2020, afsnit 3.7 (EUT C 200 af 28.6.2014,
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(98) Kommissionen konkluderer derfor, at der med den omhandlede ordning i overensstemmelse med direktiv
89/105/EQF forfolges et klart defineret mél af felles interesse.

Klart defineret foranstaltning til at opfylde malet af feelles interesse

(99) Som anfert ovenfor skal en stotteforanstaltning med henblik pé opfyldelsen af malet af falles interesse veere klart
defineret for at veere forenelig med det indre marked. Den skal derfor navnlig vare et egnet instrument med det
formadl at nd dette mél pa rimelig vis.

(100) Ifelge den tyske ordning kan kun de virksomheder, som kan dokumentere, at de er sarligt hdrdt ramt af det
generelle prisstop, sdledes at de herigennem pélegges en urimelig gkonomisk byrde, ansege om en fritagelse. I
overensstemmelse med mdlet om opretholdelse af et baredygtigt omkostningsniveau i det offentlige
sundhedsveesen tildeles der kun fritagelser under bestemte omstendigheder. Som beskrevet ovenfor begranser
disse betingelser sig i det vasentlige til at forhindre en situation, hvor prisstoppets virkninger pé forhdnd ville
gore indferelsen heraf umulig. I det perspektiv kommer kun virksomheder, der kan dokumentere en direkte
drsagssammenhang mellem prisstoppet og deres skonomiske vanskeligheder, i betragtning til fritagelsen. Sddanne
fritagelser er nedvendige for at sikre, at prisstoppet ikke tvinger ellers sunde virksomheder i konkurs.

(101) Kommissionen konkluderer derfor, at den omhandlede ordning er et egnet instrument til at nd malet om et
baeredygtigt omkostningsniveau i det offentlige sundhedsvasen og samtidig serger for, at de til dette formal
trufne foranstaltninger (prisstoppet) ikke bevirker, at sunde virksomheder gir konkurs, hvilket ville have
forekommet umuligt forud for indferelsen af prisstoppet. Desuden anferer Kommissionen, at der ikke synes at
vare et mindre konkurrencefordrejende instrument til rddighed end begransning af fritagelsen til virksomheder,
som kan dokumentere, at der bestdr en direkte drsagssammenhang mellem prisstoppet og deres skonomiske
vanskeligheder.

(102) I denne sammenhang fastslir Kommissionen, som det allerede fremgér af betragtning 20-21, at enhver potentiel
stottemodtager inden for rammerne af ordningen skal dokumentere en direkte drsagsforbindelse mellem
prisstoppet og deres gkonomiske vanskeligheder. Det betyder navnlig, at det skal dokumenteres, at der ikke er
nogen strukturelle drsager til de gkonomiske vanskeligheder. Hvis en virksomhed har egnede foranstaltninger til
undgdelse eller begreensning af de gkonomiske vanskeligheder til radighed, skal disse prioriteres. Virksomheden
skal i sin ansegning angive, hvilke relevante foranstaltninger den allerede har truffet.

(103) Alle disse forudsatninger for en fritagelse, dvs. drsagssammenhangen mellem prisstoppet og de ekonomiske
vanskeligheder, skal dokumenteres med en erkleering fra en statsautoriseret revisor. Navnlig skal den statsauto-
riserede revisor udtrykkeligt bekraefte og begrunde denne drsagssammenhaeng. Endvidere skal revisoren vurdere
de foranstaltninger, som virksomheden allerede har truffet til undgéelse eller begreensning af sine ekonomiske
vanskeligheder.

(104) Som allerede nzvnt i betragtning 25 er disse forudsetninger underlagt en streng forudgdende og efterfolgende
kontrol af BAFA. Hvis den efterfolgende kontrol viser, at forudsetningerne ikke var opfyldt i hele gyldigheds-
perioden for en midlertidig fritagelse, afgiver BAFA en definitiv negativ meddelelse, med hvilken den midlertidige
fritagelse ophaves.

(105) P& grundlag af ovenstdende redegorelse konkluderer Kommissionen, at der med kriterierne for fritagelse for
prisstoppet sikres en streng begraensning af stetten til det nedvendige minimum. Derudover viser det lave antal
fritagelser, der tildeles pd grundlag af ordningen (kun ni virksomheder blev tildelt fritagelser i perioden
2010-2013, jf. nermere herom betragtning 26-28), at BAFA har anvendt disse kriterier strengt. Folgelig
konkluderer Kommissionen, at den stotte, der er ydet inden for rammerne af ordningen, er forholdsmaessig.

Konkurrencefordrejning og indvirkning pd samhandelen

(106) Endelig bemarker Kommissionen, at foranstaltningen hverken fordrejer konkurrencen eller pavirker samhandelen
mellem medlemsstaterne pa en made, som strider mod den felles interesse. P4 baggrund af de ovenfor beskrevne
strenge kriterier for en fritagelse var det kun meget f& virksomheder, som modtog stette inden for rammerne af
ordningen, og det samlede stottebeleb (11-12 mio. EUR for perioden august 2010 til december 2013), der er
ydet inden for rammerne af ordningen, skal i betragtning af det relevante marked for leegemidler betegnes som
relativt lavt. Stottens virkninger pd konkurrencen og pd samhandelen mellem medlemsstaterne er folgelig meget
begrensede og medferer under ingen omstendigheder konkurrencefordrejninger, der strider mod den falles
interesse.

7. KONKLUSION

(107) Kommissionen fastsldr, at Tyskland har iveerksat den pdgaldende statte i strid med artikel 108, stk. 3, i TEUF. P4
grundlag af ovenstdende vurdering fastslir Kommissionen imidlertid, at foranstaltningen i henhold til artikel 107,
stk. 3, litra c), i TEUF er forenelig med det indre marked —
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den foranstaltning, som Tyskland har gennemfort pd grundlag af § 130a, stk. 4, i femte bog i lov om social sikring
sammenholdt med artikel 4 i direktiv 89/105/EQF, er i henhold til artikel 107, stk. 3, litra ¢), i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsméde forenelig med det indre marked.

Artikel 2

Denne afgprelse er rettet til Forbundsrepublikken Tyskland.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 27. marts 2015.

Pi Kommissionens vegne
Margrethe VESTAGER

Medlem af Kommissionen
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