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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljas jaosto)

5 pdivana joulukuuta 2013*

Sijoittautumisvapaus — SEUT 49 artikla — Kansanterveys — Kansallinen lainsdddanto, jossa kielletdan
itsehoitoapteekkeja myymasta sellaisia ladkemadrdysta edellyttavia ladkkeitd, joiden kustannukset jaavat
potilaan vastattavaksi

Yhdistetyissd asioissa C-159/12—-C-161/12,

joissa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvista ennakkoratkaisupyynnoistd, jotka Tribunale
amministrativo regionale per la Lombardia (Italia) on esittinyt 29.2.2012 ja 15.3.2012 tekemilldén
péi.éit‘('jksillé, jotka ovat saapuneet unionin tuomioistuimeen 2.4.2012, saadakseen ennakkoratkaisun
asioissa

Alessandra Venturini

vastaan

ASL Varese,

Ministero della Salute,

Regione Lombardia,

Comune di Saronno ja

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-159/12)

sekd

Maria Rosa Gramegna

vastaan

ASL Lodi,

Ministero della Salute,

Regione Lombardia,

Comune di Sant’Angelo Lodigiano ja

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-160/12)

* Oikeudenkayntikieli: italia.
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sekd
Anna Muzzio
vastaan
ASL Pavia,
Ministero della Salute,
Regione Lombardia,
Comune di Bereguardo ja
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-161/12),
Federfarma — Federazione Nazionale Unitaria dei Titolari di Farmacia Italianin
osallistuessa asian kasittelyyn (C-159/12—-C-161/12),
UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljas jaosto),
toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja L. Bay Larsen, varapresidentti K. Lenaerts, joka hoitaa
neljannen jaoston tuomarin tehtdvid, sekd tuomarit M. Safjan, ]. Malenovsky (esittelevd tuomari) ja
A. Prechal,
julkisasiamies: N. Wahl,
kirjaaja: hallintovirkamies A. Impellizzeri,
ottaen huomioon Kkirjallisessa ksittelyssé ja 15.5.2013 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Alessandra Venturini, Maria Rosa Gramegna ja Anna Muzzio, edustajinaan avvocato R. Cafari
Panico, avvocato T. Ugoccioni ja avvocato J. F. Brigandj,

— Federfarma - Federazione Nazionale Unitaria dei Titolari di Farmacia Italiani, edustajinaan
avvocato M. Luciani, avvocato F. Rigano, avvocato G. M. Roberti ja avvocatessa I. Perego,

— Italian hallitus, asiamiehenéddn G. Palmieri, avustajanaan avvocato dello Stato F. Urbani Neri,
— Espanjan hallitus, asiamiehinddn M. J. Garcia-Valdecasas Dorrego ja S. Centeno Huerta,

— Portugalin hallitus, asiamiehindén L. Inez Fernandes ja A.P. Antunes,

— Euroopan komissio, asiamiehindédn E. Montaguti ja I. V. Rogalski,

kuultuaan julkisasiamiehen 5.9.2013 pidetyssé istunnossa esittimén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan
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tuomion
Ennakkoratkaisupyynnot koskevat SEUT 49 artiklan tulkintaa.

Naméd pyynnot on esitetty asioissa, joissa asianosaisina ovat yhtddlta Alessandra Venturini
(asia C-159/12), Maria Rosa Gramegna (asia C-160/12) ja Anna Muzzio (asia C-161/12), kolme
laillistettua proviisoria, Milanon proviisorien ammattiyhteison jasentd ja liikeyritysten (jaljempana
itsehoitoapteekit) omistajaa ja toisaalta paikalliset terveysviranomaiset eli ASL Varese (asia C-159/12),
ASL Lodi (asia C-160/12) ja ASL Pavia (asia C-161/12), Ministero della Salute, Regione Lombardia,
Comune di Saronno (asia C-159/12), Comune di Sant’Angelo Lodigiano (asia C-160/12) ja Comune di
Bereguardo (asia C-161/12) sekd Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ja joissa on kyse
itsehoitoapteekeille ~asetetusta kiellosta myydda ladkemaadrdysta edellyttavia ladkkeitd, joiden
kustannuksia Servizio sanitario nazionale (SSN) (kansallinen terveysviranomainen) ei korvaa ja jotka
ostaja maksaa kokonaan.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Unionin oikeus

Ammattipatevyyden tunnustamisesta 7.9.2005 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2005/36/EY (EUVL L 255, s. 22) johdanto-osan 26 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"Talla direktiivilla ei yhteensoviteta kaikkia farmasian alan toiminnan aloittamisen ja harjoittamisen
edellytyksid. Etenkin apteekkien maantieteellisestd jakaumasta ja lddkejakelun yksinoikeudesta
péaattamisen olisi kuuluttava edelleen jasenvaltioille. Téssé direktiivissd ei puututa niihin jasenvaltioiden
lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin maéréyksiin, joissa kielletddn yrityksilta tiettyjen farmasian alan
toimintojen harjoittaminen tai asetetaan tiettyja edellytyksid ndiden toimintojen harjoittamiseksi.”

Italian oikeus

Ladkehuolto on maddritelty 22.5.1913 annetussa laissa nro 468 niin kutsutuksi “valtion ensisijaisen
tiarkedksi toiminnaksi”, jota saavat harjoittaa ainoastaan kunnalliset apteekit ja hallituksen myontdmén
toimiluvan saaneet yksityiset apteekit.

Jotta taataan apteekkien asianmukainen jakautuminen koko maan alueelle ja viltetdén vaara apteekkien
keskittymisestd vain kaupallisesti kiinnostavimmille alueille, otettiin kiyttoon hallinnollinen keino, jolla
rajoitetaan tarjontaa ja jota kutsutaan nimelld ”pianta organica” (jaljempdnd aluesuunnitelma), jossa
madratadn, ettd apteekit jakautuvat alueellisesti sellaisen enimmadismadrdn, jonka katsotaan olevan
asianmukainen vastaamaan kyseisten henkiloiden kysyntdédn, rajoissa, jotta varmistetaan kullekin
apteekille markkinaosuus ja katetaan koko maan ladketarpeet.

Myohemmassé lainsddddannossa on olennaisilta osin toistettu kyseistd mallia.

Farmasiapalvelua koskevista sddannoistd 2.4.1968 annetun lain nro 475 (legge n. 475 — Norme
concernenti il servizio farmaceutico; GURI nro 107, 27.4.1968, s. 2638), sellaisena kuin se on
muutettuna farmasian alan uudelleenjérjestelyd koskevista oikeussddnnoista 8.11.1991 annetulla lailla
nro 362 (legge n. 362 — Norme di riordino del settore farmaceutico; GURI nro 269, 16.11.1991, s. 3), 1
§:n 1, 2 ja 7 momentissa sdddetddn kyseisen mallin mukaisesti seuraavaa:

”1. Lupa apteekkien perustamiseen ja apteekkitoiminnan harjoittamiseen myonnetddn alueellisesti
toimivaltaisen viranomaisen paatoksella.

ECLIL:EU:C:2013:791 3
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2. Lupien lukumaara lasketaan siten, ettd kunnissa, joissa on enintddn 12 500 asukasta, on oltava yksi
apteekki 5000 asukasta kohden ja muissa kunnissa yksi apteekki 4 000 asukasta kohden.

7. Jokaisen uuden apteekin on sijaittava véhintddn 200 metrin péddssd muista, ja sen on joka
tapauksessa sijaittava siten, ettd alueen asukkaiden tarpeet tyydytetdéan.”

Ladkkeiden myynti varattiin vain apteekeille 27.7.1934 annetun kuninkaan asetuksen nro 1265122

§:1la.

Myohemmin 24.12.1993 annetulla lailla nro 537 luotiin ladkkeille uusi luokitus, jossa ne jaettiin
seuraaviin ryhmiin: A-ryhma olennaisen térkeitéd ladkkeitd ja kroonisiin sairauksiin nautittavia ladkkeita
varten; B-ryhmad sellaisia muita, A-ryhméddn kuulumattomia ladkkeitd varten, joilla on erityinen
lagkinnallinen merkitys, ja C-ryhmd muita kuin A- ja B-ryhmaén ldédkkeitd varten. Kyseisen 24.12.1993
annetun lain nro 537 8 §:n 14 momentin nojalla SSN korvaa kokonaan A- ja B-ryhmin ldadkkeiden
kustannukset, mutta C-ryhmén ladkkeet kuuluvat asiakkaan itsensd kokonaan kustannettaviksi.

B-ryhmé on myoshemmin kumottu 23.12.2000 annetun lain nro 388 85 §:n 1 momentilla, ja 30.12.2004
annetun lain nro 311 1 §:ll4 luotiin uusi lddkeryhmd, C bis -ryhma, niille ladkkeille, jotka eivit edellyta
ladkemadrdystd ja joita — toisin kuin muiden ryhmien lddkkeitd — saadaan mainostaa kuluttajille.
C-ryhmin ladkkeiden tavoin my6s C bis -ryhmaén ladkkeet kuuluvat asiakkaan kustannettaviksi.

Asetuksella (decreto-legge) nro 223, joka annettiin 4.7.2006 ja joka muutettiin laiksi 4.8.2006 lailla nro
248, sallittiin perustaa itsehoitoapteekkeja, joissa niiden pitdjat saavat myydda C bis -ryhmaan kuuluvia
ladkkeitda. Asetuksella nro 201, joka annettiin 6.12.2011 ja joka muutettiin laiksi 22.12.2011 lailla nro
214, on hiljattain edelleen lisdtty itsehoitoapteekeissa myytdviksi sallittujen ladkkeiden lukuméairaa
siten, ettd ne saavat nyt jaella kuluttajille joitain sellaisia C-ryhmén ladkkeitd, jotka eivit edellyta
ladkemaaraysta.

Piddasiat ja ennakkoratkaisukysymys

Pddasioiden kantajat ovat kukin hakeneet toimivaltaiselta paikalliselta terveysviranomaiselta seka
toimivaltaisilta kunnilta, Ministero della Salutelta ja Agenzia Italiana del Farmacolta lupaa jaella
yleisolle lddkemadrdystd edellyttdvida ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd, joiden kustannukset asiakas
maksaa kokonaan itse, sekd lddkemaddrdystd edellyttdvid eldinlddkintadn kaytettavia ladkkeitd, joiden
kustannukset asiakas maksaa myos kokonaan itse.

Toimivaltaiset paikalliset terveysviranomaiset hylkésivit padasioiden kantajien hakemukset 17.8.2011
silld perusteella, ettd voimassa olevan kansallisen sddnndston mukaan vain apteekit voivat myyda
mainitunlaisia ladkkeitd. Ministero della Salute teki samankaltaiset hylkaavat paatokset 16.8.2011 ja
18.8.2011.

Padasioiden kantajat nostivat kyseisistd paatoksistd kanteen Tribunale amministrativo regionale per la
Lombardiassa ja vaittivat, ettd sdadnnostd, joihin mainituissa paatoksissd nojauduttiin, on unionin
oikeuden vastainen siltd osin kuin siind sdddetddn, ettd C-ryhmiddn kuuluvien lddkkeiden, jotka
edellyttavit ladkemadraystd mutta joita SSN ei korvaa, myynti itsehoitoapteekeissa on kiellettya.
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Naissd olosuhteissa Tribunale amministrativo regionale per la Lombardia péatti lykdtd asian kasittelya
ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavan, asioissa C-159/12—C-161/12 samalla tavalla muotoillun
ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko kansallinen lainsdadddnto, jonka perusteella laillistettu proviisori, joka kuuluu asianomaiseen
ammattiyhteisoon mutta joka ei pidd “aluesuunnitelmaan” kuuluvaa apteekkiliikettd, ei voi jaella
itsehoitoapteekissaan véhittdismyynnissd niitdkddan ladkkeitd, jotka edellyttivdat vain tavalliselle
paperiarkille ilman lomaketta laadittua ladkemaardysta ja joiden kustannuksia SSN ei siis korvaa vaan
jotka ostaja maksaa kokonaan itse, ja jossa vahvistetaan myos tdlld alalla tiettyja ladkkeiden ryhmid
koskeva myyntikielto ja rajoitetaan kyseisen valtion alueelle sijoitettavien apteekkiliikkeiden
lukuméaraa, ristiriidassa SEUT 49 artiklassa ja sitd seuraavissa artikloissa vahvistettujen
sijoittautumisvapauden, syrjintikiellon ja kilpailun suojelun periaatteiden kanssa?”

Unionin tuomioistuimen presidentin 27.4.2012 antamalla maardyksella asiat C-159/12-C-161/12
yhdistettiin suullista kasittelyd sekd tuomion antamista varten.

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Alustavat huomautukset

On todettava, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin ei viittaa ennakkoratkaisukysymyksessdaan
ainoastaan sijoittautumisvapauteen vaan myos syrjintékiellon periaatteeseen ja kilpailun suojeluun.

Yhtddlta syrjintakiellon periaatteesta on muistutettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan
kyseistd periaatetta voidaan soveltaa itsendisesti ainoastaan sellaisiin unionin oikeuden soveltamisalaan
kuuluviin tapauksiin, joita varten EUT-sopimuksessa ei ole erityisid syrjinndn kieltdvia maarayksid.
Syrjintékiellon periaate on kuitenkin toteutettu sijoittautumisoikeuden alalla SEUT 49 artiklassa (ks.
mm. asia C-193/94, Skanavi ja Chryssanthakopoulos, tuomio 29.2.1996, Kok., s. 1-929, 20 ja 21 kohta;
asia C-251/98, Baars, tuomio 13.4.2000, Kok., s. I-2787, 23 ja 24 kohta ja asia C-384/08, Attanasio
Group, tuomio 11.3.2010, Kok., s. I-2055, 37 kohta).

Niin ollen nyt késiteltdvissd asioissa syrjintdkiellon periaate on otettava huomioon SEUT 49 artiklan
yhteydessa.

Toisaalta on muistutettava, ettd jotta unionin oikeutta voitaisiin tulkita siten, ettd tulkinta olisi
kansalliselle tuomioistuimelle hyodyllinen, sen on madritettdva esittdmiinsd kysymyksiin liittyvat
tosiseikat ja oikeudelliset seikat tai ainakin selostettava ne tosiseikkoja koskevat ldhtokohdat, joihin
kysymykset perustuvat. Naméa edellytykset koskevat erityisesti kilpailualaa, jolle on luonteenomaista
tosiseikkojen ja oikeudellisten seikkojen monimutkaisuus (ks. mm. em. asia Attanasio Group, tuomion
32 kohta ja yhdistetyt asiat C-357/10—C-359/10, Duomo Gpa ym., tuomio 10.5.2012, 22 kohta).

Nyt kasiteltdvissa asiassa ennakkoratkaisupyynnoissd ei kuitenkaan esitetd unionin tuomioistuimelle
tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja, joiden perusteella se voisi médrittdd, millaisissa tilanteissa
padasioissa kyseessd olevien kaltaiset valtion toimenpiteet voisivat kuulua kilpailua koskevien
EUT-sopimuksen mééarédysten soveltamisalaan. Erityisesti ennakkoratkaisupyynnoissd ei ilmoiteta
millddn tavalla, minka kilpailua koskevien nimenomaisten sddntdjen tulkintaa niissd pyydetdén, eika
milldén tavoin selitetd niissa esitettyd kilpailusddntojen yhteyttd padasioihin tai niiden kohteeseen.

Niin ollen esitettyd kysymystd ei ole syytd arvioida kilpailun suojaamisen kannalta.

ECLIL:EU:C:2013:791 5
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Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen esittdma kysymys on
ymmadrrettdvé niin, ettd se koskee ldhinni sitd, onko SEUT 49 artiklaa tulkittava niin, ettd se on esteend
péadasioissa kyseessd olevan kaltaiselle sadnnostolle, jonka mukaan laillistettu proviisori, joka kuuluu
asianomaiseen ammattiyhteiso6n mutta joka ei pidd "aluesuunnitelmaan” merkittyd apteekkiliikettd, ei
voi jaella itsehoitoapteekissaan vahittdismyynnissi —myoskdadn ladkkeitd, jotka edellyttavit
ladkemadadraystd ja joiden kustannuksia kansallinen terveysviranomainen ei korvaa vaan jotka ostaja
maksaa kokonaan itse.

Tutkittavaksi ottaminen

Federfarma - Federazione Nazionale Unitaria dei Titolari di Farmacia Italiani vaittds, ettei
ennakkoratkaisupyyntdjd voida ottaa tutkittavaksi sen vuoksi, ettd péddasioihin ei sisdlly rajat ylittavia
osatekijoitd. Nyt kasiteltdavd asia on sen mukaan olennaisilta osin samanlainen kuin asia C-393/08,
Sbarigia, jossa on annettu tuomio 1.7.2010 (Kok., s. I-6337) ja jossa unionin tuomioistuin on katsonut,
ettd sijoittautumisoikeuden kaytto ei selvastikddan ollut kyseessi, ja ndin ollen jattinyt
ennakkoratkaisupyynnoén tutkimatta.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneesta oikeuskéytdnndstd ilmenee tiltd osin, ettd vaikka padasioissa
kyseessd olevan kaltainen kansallinen sddnnostdo — jota sovelletaan erotuksetta Italian kansalaisiin ja
muiden jasenvaltioiden kansalaisiin — voi ldahtokohtaisesti kuulua EUT-sopimuksessa taattuja
perusvapauksia koskevien madrdysten soveltamisalaan ainoastaan siltd osin kuin sitd sovelletaan
tilanteisiin, jotka liittyvat jasenvaltioiden viliseen kauppaan, ei voida mitenkddn sulkea pois sitd, ettd
muihin jasenvaltioihin kuin Italian tasavaltaan sijoittautuneet kansalaiset olisivat olleet tai olisivat
kiinnostuneita itsehoitoapteekkien pitdmisestd viimeksi mainitun jdsenvaltion alueella (ks. vastaavasti
yhdistetyt asiat C-570/07 ja C-571/07, Blanco Pérez ja Chao Gdémez, tuomio 1.6.2010, Kok., s. 1-4629,
40 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Ennakkoratkaisupyynnoista tosin ilmenee, ettd pédasioiden kantajat ovat Italian kansalaisia ja etté
kaikki padasioiden tosiseikat rajautuvat yhden ainoan jasenvaltion sisdlle, mutta pédasioissa kyseessa
olevalla sdd@nnostolla voi kuitenkin olla vaikutuksia, jotka eivit rajoitu kyseiseen jasenvaltioon.

Padasiat poikkeavat lisdksi edelld mainitusta asiasta Sbarigia, jossa oli kyse pédtoksestd mahdollisen
poikkeuksen myontdmisestd yksittdisen apteekin aukioloaikoihin ja ndin ollen kyseisessd asiassa
mistddn ei ilmennyt, miten mainitunlainen péatos olisi voinut vaikuttaa muista jasenvaltioista perdisin
oleviin talouden toimijoihin.

Lisdksi jopa péddasioissa kyseessd olevan kaltaisessa tdysin valtionsisdisessd tilanteessa, jossa kaikki
tosiseikat rajoittuvat yhteen ainoaan jdsenvaltioon, vastaus voi kuitenkin olla ennakkoratkaisua
pyytineelle tuomioistuimelle hyodyllinen erityisesti tilanteessa, jossa kyseisen jasenvaltion kansalaisella
on kansallisen oikeuden nojalla oltava samat oikeudet kuin jonkin muun jdsenvaltion kansalaisella on
unionin oikeuden perusteella samanlaisessa tilanteessa (ks. em. yhdistetyt asiat Blanco Pérez ja Chao
Gomez, tuomion 39 kohta oikeuskéytantoviittauksineen).

Niin ollen ennakkoratkaisupyynnét on otettava tutkittaviksi.
Asiakysymys

Sijoittautumisvapauden rajoituksen olemassaolo
Vakiintuneen oikeuskdytdannon mukaan SEUT 49 artiklassa tarkoitettuna rajoituksena on pidettdva

sellaisia kansallisia toimenpiteitd, jotka ovat omiaan tekemddn unionin kansalaisille vaikeammaksi tai
vahemmaén houkuttelevaksi kiyttdd EUT-sopimuksessa taattua sijoittautumisvapautta, vaikka kyseisid
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toimenpiteitd sovellettaisiinkin ilman kansalaisuuteen perustuvaa syrjintdd (ks. vastaavasti asia
C-299/02, komissio v. Alankomaat, tuomio 14.10.2004, Kok., s. 1-9761, 15 kohta ja asia C-140/03,
komissio v. Kreikka, tuomio 21.4.2005, Kok., s. I-3177, 27 kohta).

Kuten edelld kuvatuista kansallisista oikeussddnnoistd ilmenee, proviisori, joka haluaa sijoittautua
Italiaan, voi valita yhtddlta sen, ettd hdn hakee ja mahdollisesti saa ennakolta luvan apteekin
pitdimiseen, tai toisaalta sen, ettd hdn perustaa itsehoitoapteekin, jolloin héneltd ei edellytetd
mainitunlaista lupaa.

Ensimmiaisestd vaihtoehdosta unionin tuomioistuin on jo muistuttanut, ettd vaatimus ennakkoluvasta
on ldahtokohtaisesti SEUT 49 artiklassa tarkoitetun sijoittautumisvapauden rajoitus (ks. asia C-217/09,
Polisseni, maardys 17.12.2010, 16 kohta ja asia C-315/08, Grisoli, maardys 29.9.2011, 23 kohta).

Padasioissa kyseessd on kuitenkin toinen vaihtoehto. Sen osalta on tarkastettava, onko kansallinen
sddnnostd, jonka mukaan proviisori, joka on jonkin toisen jdsenvaltion kansalainen ja joka pitaa
itsehoitoapteekkia, ei saa myydd myos ladkemaardystd edellyttivid ladkkeitd, muun muassa niitd, joiden
kustannuksia kansallinen terveysviranomainen ei korvaa ja jotka ostaja maksaa siis kokonaan itse,
sijoittautumisvapauden rajoitus.

On todettava, ettd koska — toisin kuin apteekin pitdjda — itsehoitoapteekin pitdja ei saa myyda
mainittuun ryhméaan kuuluvia lddkkeitd, hianet suljetaan Italian ladkemarkkinoiden tietyn osan ja siis
siitd seuraavan taloudellisen hy6édyn ulkopuolelle.

Mainitunlainen kansallinen sdé&nnosto on siis omiaan tekemaén Italiaan sijoittautumisen vaikeammaksi
tai vahemmaén houkuttelevaksi jonkin muun jésenvaltion kansalaiselle, joka on proviisori ja joka aikoo
pitéda sielld itsehoitoapteekkia.

Tastd seuraa, ettd péadasioissa kyseessd olevan kaltaista kansallista sddnnostod on pidettava SEUT
49 artiklassa tarkoitettuna sijoittautumisvapauden rajoituksena.

Sijoittautumisvapauden rajoituksen oikeuttaminen

Vakiintuneen oikeuskdytdnnon mukaan sijoittautumisvapauden rajoitukset, joita sovelletaan ilman
kansalaisuuteen perustuvaa syrjintdd, voidaan oikeuttaa yleisen edun mukaisilla pakottavilla syilld, jos
niilla voidaan taata tavoitellun pddmaéadrdn toteutuminen ja jos niilla ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
kyseisen padméadrdn saavuttamiseksi (asia C-169/07, Hartlauer, tuomio 10.3.2009, Kok., s. I-1721,
44 kohta ja yhdistetyt asiat C-171/07 ja C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes ym., tuomio
19.5.2009, Kok., s. 1-4171, 25 kohta).

Pidasioista on todettava ensinndkin, ettd kyseessd olevaa kansallista sddnnostod sovelletaan ilman
kansalaisuuteen perustuvaa syrjintaa.

Toiseksi on korostettava, ettd niiden mainitulla sdédnndstolla tosiasiallisesti tavoiteltujen pdamairien,
jotka saattavat oikeuttaa sijoittautumisvapauden rajoitukset, yksilointi kuuluu SEUT 267 artiklan
nojalla unionin tuomioistuimen kasiteltdvaksi saatetussa asiassa ennakkoratkaisua pyytineen
tuomioistuimen toimivaltaan (ks. vastaavasti asia C-347/09, Dickinger ja Omer, tuomio 15.9.2011,
Kok., s. 1-8185, 51 kohta sekd yhdistetyt asiat C-186/11 ja C-209/11, Stanleybet International ym.,
tuomio 24.1.2013, 26 kohta).

Kuten ennakkoratkaisupyynnoistd ilmenee, pédasioissa kyseessd olevalla sddnndstollda oletetaan

tavoiteltavan védeston varman ja laadukkaan ldadkehuollon turvaamista, joka kuuluu kansanterveyden
suojelun yleisemmaén tavoitteen alaan.
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SEUT 52 artiklan 1 kohdan mukaan kansanterveyden suojelulla voidaan oikeuttaa
sijoittautumisvapauden  rajoituksia. =~ Kyseisen  tavoitteen  tdrkeys  vahvistetaan = SEUT
168 artiklan 1 kohdassa ja Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35 artiklassa, joissa méarataan
erityisesti, ettd kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen maédrittelyssd ja toteuttamisessa
varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu (ks. em. yhdistetyt asiat Blanco Pérez ja Chao
Goémez, tuomion 63 ja 65 kohta).

Unionin tuomioistuin on lisdksi tarkemmin sanoen katsonut, ettd sijoittautumisvapauden rajoitukset
voidaan oikeuttaa tavoitteella turvata vdeston varma ja laadukas ladkehuolto (ks. em. yhdistetyt asiat
Blanco Pérez ja Chao Gémez, tuomion 64 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Tastd seuraa, ettd mainitunlaisen lddkehuollon turvaamista koskeva tavoite voi oikeuttaa pédasioissa
kyseessd olevan kaltaisen kansallisen sdannoston.

Kolmanneksi on tutkittava, voidaanko téllaisella saidnnostolléd taata kyseisen tavoitteen toteutuminen.

Tastd on muistutettava ensinnékin, ettd apteekkien perustamista Italiassa koskee suunnittelujarjestelms,
jonka mukaan sinne sijoittautuneiden apteekkien maérdd rajoitetaan, ne jakautuvat tasaisesti ja uuden
apteekin perustaminen edellyttds, ettd sen pitdjdlle myonnetdaén ennakolta lupa siihen.

Unionin tuomioistuin on katsonut, ettd kansallisella sddnnostolld, jossa sdddetddn mainitunlaisesta
suunnittelujarjestelméstd, voidaan ldhtokohtaisesti saavuttaa tavoite turvata vieston varma ja laadukas
ladkehuolto (ks. vastaavasti em. yhdistetyt asiat Blanco Pérez ja Chao Gdémez, tuomion 94 kohta; em.
asia Polisseni, médrdyksen 25 kohta ja em. asia Grisoli, méddrdayksen 31 kohta).

Mainitunlainen jarjestelmd voi nimittdin osoittautua valttdmattoméksi hoitopalveluihin péasyssa
mahdollisesti ilmenevien aukkojen tdyttdmiseksi ja turhien rakenteiden perustamisen valttdmiseksi
siten, ettd taataan védeston tarpeita vastaava terveydenhoito, joka kattaa koko jdsenvaltion alueen ja
jossa otetaan huomioon maantieteellisesti eristyksissa olevat tai muuten epdedullisessa asemassa olevat
alueet (ks. vastaavasti em. asia Hartlauer, tuomion 52 kohta ja em. yhdistetyt asiat Blanco Pérez ja Chao
Gémez, tuomion 70 kohta).

Kuten unionin tuomioistuin on siis todennut, kaiken sédntelyn puuttuessa apteekit saattaisivat keskittya
houkutteleviksi katsotuille paikkakunnille, jolloin tietyilld muilla, vahemmén houkuttelevilla
paikkakunnilla ei valttamétta olisi riittdvésti apteekkeja varman ja laadukkaan apteekkipalvelun
takaamiseksi (em. yhdistetyt asiat Blanco Pérez ja Chao Gémez, tuomion 73 kohta).

Naissd olosuhteissa jdsenvaltio voi katsoa, ettd sen alueen joissakin osissa on vaarana, ettd apteekeista
on pulaa ja ettd ladkehuolto ei siis ole riittdvdn varmaa ja laadukasta, ja ndin ollen ottaa kayttoon
apteekkien suunnittelujérjestelmén (ks. vastaavasti em. yhdistetyt asiat Blanco Pérez ja Chao Gémez,
tuomion 75 kohta).

Seuraavaksi on palautettava mieleen, ettd pédasioissa kyseessd olevassa kansallisessa sdadnnostossa
sdaddetddn, ettd kaikkien lddkemédrdystd edellyttavien ladkkeiden jakelu on varattu vain apteekeille.

Pddasioiden kantajien toivoman tilanteen, jossa tiettyja ladkemddrdystd edellyttavia ldaakkeitd olisi
sallittua myyda itsehoitoapteekeissa, hyviaksyminen johtaisi siihen, ettd kyseisid lddkkeitd voitaisiin
myyda alueellista suunnittelua koskevasta vaatimuksesta riippumatta. Néin ollen asianomaiset voisivat
sijoittautua oman valintansa mukaan mihin hyvansa.
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Mainitunlainen mahdollisuus saattaisi siis johtaa siihen, ettd itsehoitoapteekit keskittyisivit
kannattavimpina ja siis houkuttelevimpina pidetyille paikkakunnille, mistd seuraisi vaara siitd, ettd
apteekkien asiakaskunta pienenisi kyseisilld alueilla, ja siis vaara siitd, ettd apteekeilta vietdisiin
merkittdvd osa niiden tuloista, etenkin sen vuoksi, ettd apteekeilla on eriita erityisvelvollisuuksia, jotka
koskevat niiden tapaa hoitaa liiketoimintaansa.

Mainitunlaisesta tulojen menetyksestd saattaisi sen lisdksi, ettd siitd voisi seurata apteekkien yleisolle
tarjoaman palvelun laadun heikentyminen, seurata myos tietyssd tilanteessa jopa tiettyjen apteekkien
lopullinen sulkeminen, miké siis johtaisi siihen, ettd tietyilla alueilla apteekeista olisi pulaa ja etté
ladkehuolto ei siis olisi varmaa ja laadukasta.

Edelld esitetystd seuraa, ettd tdmdn tuomion 51 kohdassa tarkoitetulla mahdollisuudella olisi kielteisiad
vaikutuksia koko apteekkien suunnittelujérjestelmin tehokkuuteen ja siten sen vakauteen.

Niin ollen padasioissa kyseessd oleva sddnnosto, jossa ladkemadrdystd edellyttavien ladkkeiden jakelu,
sellaiset ladkemadrdystd edellyttavat ladkkeet mukaan lukien, joiden kustannuksia kansallinen
terveysviranomainen ei korvaa ja jotka ostaja maksaa kokonaan itse, varataan vain apteekeille, joiden
perustamiseen sovelletaan suunnittelujirjestelmad, soveltuu takaamaan védeston varman ja laadukkaan
ladkehuollon turvaamista koskevan tavoitteen saavuttamisen ja ndin ollen kansanterveyden suojelun.

Italian hallituksen mukaan pédasioissa kyseessd olevan kaltaisen kansallisen sddnnoston puuttuminen
saattaisi myos johtaa ladkkeiden liikakayttoon. Kyseinen huolenaihe ei kuitenkaan ole perusteltu.

Taltd osin nimittdin ladkemadrdysta edellyttiavia ladkkeitd, sellaiset ladkkeet mukaan luettuina, joiden
kustannuksia kansallinen terveysviranomainen ei korvaa ja jotka ostaja maksaa kokonaan itse, myyvien
liikkeiden lukuméaralld ei ole merkitystd. Kun otetaan huomioon se, ettd vain lddkareilld on oikeus
madrata kyseisid ladkkeitd, apteekkien ja itsehoitoapteekkien pitdjilld ei missddn tapauksessa ole suoraa
vaikutusvaltaa mainittujen ladkkeiden jakelumddriin eivdtkda he siis voi osaltaan vaikuttaa niiden
mahdolliseen liikakédyttoon.

Neljanneksi on vield tutkittava, ylitetddnko sijoittautumisvapauden rajoituksella se, mikd on tarpeen
tavoitteen, johon vedotaan, saavuttamiseksi, eli voidaanko tavoitteeseen péadstd vihemman rajoittavilla
toimenpiteilla.

Taltd osin on aluksi muistutettava, ettd unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskéytdnnén mukaan
arvioitaessa suhteellisuusperiaatteen noudattamista kansanterveyden alalla on otettava huomioon se,
ettd jasenvaltio paattdd itse siitd tasosta, jolla se aikoo suojella kansanterveyttd, ja siitd tavasta, jolla
kyseinen taso on saavutettava. Koska tdma taso voi vaihdella jdsenvaltiosta toiseen, jasenvaltioille on
taltd osin myonnettdva harkintavaltaa (ks. asia C-141/07, komissio v. Saksa, tuomio 11.9.2008, Kok.,
s. [-6935, 51 kohta; em. yhdistetyt asiat Apothekerkammer des Saarlandes ym., tuomion 19 kohta ja
em. yhdistetyt asiat Blanco Pérez ja Chao Gémez, tuomion 44 kohta).

Lisdksi on myos téirkedd, ettd kun on epédvarmaa, kohdistuuko henkiloiden terveyteen riskeja tai ovatko
tallaiset riskit merkittavig, jasenvaltio voi toteuttaa suojatoimia joutumatta odottamaan, ettd ndiden
riskien toteutuminen on tdysin osoitettu. Jdsenvaltio voi erityisesti toteuttaa toimet, joilla vihennetdin
mahdollisimman paljon terveyteen kohdistuvaa riskid, mukaan lukien erityisesti riski, joka kohdistuu
vdeston varmaan ja laadukkaaseen ladkehuoltoon (ks. em. yhdistetyt asiat Apothekerkammer des
Saarlandes ym., tuomion 30 kohta ja em. yhdistetyt asiat Blanco Pérez ja Chao Gdémez, tuomion
74 kohta).

Padasioissa kyseessd olevan kansallisen sddnnoston mukaan vain lddkemddrdystd edellyttivien
ladkkeiden myynti on varattu apteekeille. Kyseiseen ryhmédan kuuluvien lddkkeiden, joita potilas ottaa
ja kayttaa ladkdrin jatkuvassa valvonnassa ja joiden vaikutukset terveydentilaan ovat yleensa
merkittdvid, on oltava nopeasti, helposti ja varmasti saatavilla.
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Niin ollen tdmén tuomion 53 kohdassa esiin tuotu vaara, joka liittyy mahdolliseen apteekkipulaan ja
joka johtaisi siihen, ettei ladkemadrdysta edellyttivia ladkkeitd ole nopeasti ja helposti saatavilla tietyilla
alueilla, on merkittéva. Se, ettd apteekkien suunnittelujérjestelméé lieventéva toimenpide rajoittuisi vain
niihin ladkemadrdysta edellyttaviin lddkkeisiin, joiden kustannuksia kansallinen terveysviranomainen ei
korvaa ja jotka ostaja maksaa kokonaan itse, ei ole omiaan vihentdmaan mainittua vaaraa.

Niin ollen pédasioissa kyseessd olevassa jasenvaltiossa kayttoon otettu jarjestelmad, jossa ei sallita sitd,
ettd itsehoitoapteekit myisivit myos ladkemadrdysta edellyttavid ladkkeitd eli sellaisia ladkemadrdysta
edellyttavia laakkeitd, joiden kustannuksia kansallinen terveysviranomainen ei korvaa ja jotka ostaja
maksaa kokonaan itse, ei ylitd sitd, mikd on tarpeen videston varman ja laadukkaan lddkehuollon
turvaamista koskevan tavoitteen saavuttamiseksi, koska se vihentdd olennaisesti tdmdn tuomion
edellisessé kohdassa mainittua vaaraa.

Muutoinkaan mikddn seikka asiakirja-aineistossa ei ole omiaan osoittamaan, millainen vaihtoehtoinen
jarjestelma voisi vdhentdd mainitunlaista vaaraa yhtéd tehokkaasti.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd pddasioissa kyseessd olevalla kansallisella sdadnnostolla kayttoon
otettu jérjestelmd on oikeutettu vdeston varman ja laadukkaan ladkehuollon turvaamista koskevan
tavoitteen vuoksi, se soveltuu kyseisen tavoitteen saavuttamiseen eikd ylita sitd, mikd sen
saavuttamiseksi on tarpeen.

Kun kaikki edelld esitetty otetaan huomioon, esitettyyn kysymykseen on vastattava, ettd SEUT
49 artiklaa on tulkittava niin, ettei se ole esteend padasioissa kyseessd olevan kaltaiselle kansalliselle
saannostolle, jonka mukaan laillistettu proviisori, joka kuuluu asianomaiseen ammattiyhteis6on mutta
joka ei pidd “aluesuunnitelmaan” merkittyd apteekkiliikettd, ei voi jaella itsehoitoapteekissaan
vahittdismyynnissd myoskaan ladkkeitd, jotka edellyttaviat ladkemaddrdystd ja joiden kustannuksia
kansallinen terveysviranomainen ei korvaa vaan jotka ostaja maksaa kokonaan itse.

Oikeudenkayntikulut

Pddasioiden asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevien asioiden kasittelyssa, minké vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana
on paittdd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkayntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin niille asianosaisille huomautusten esittimisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maarata
korvattaviksi.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (neljis jaosto) on ratkaissut asiat seuraavasti:

SEUT 49 artiklaa on tulkittava niin, ettei se ole esteend piddasioissa kyseessd olevan kaltaiselle
kansalliselle sddnnostolle, jonka mukaan laillistettu proviisori, joka kuuluu asianomaiseen
ammattiyhteisoon mutta joka ei pidd ”aluesuunnitelmaan” merkittyd apteekkiliikettd, ei voi
jaella itsehoitoapteekissaan vidhittiismyynnissa myoskdaidn ladkkeitd, jotka edellyttivit
ladkemadrdystd ja joiden kustannuksia kansallinen terveysviranomainen ei korvaa vaan jotka
ostaja maksaa kokonaan itse.

Allekirjoitukset
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