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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

1 pdivdand maaliskuuta 2018*

Ennakkoratkaisupyynté — Direktiivi 2006/123/EY — Palvelut sisémarkkinoilla — Kansallinen sadannosto,
jossa annetaan ainoastaan eldinlddkareille oikeus biologisten ja antiparasiittisten valmisteiden seka
eldinlddkkeiden vahittdismyyntiin ja kdyttdmiseen — Sijoittautumisvapaus — Vaatimus siité, ettd
eldinladkkeiden vahittdismyyntia harjoittavien laitosten pddoman on oltava yksinomaan eldinlddkareiden
omistuksessa — Kansanterveyden suojelu — Oikeasuhteisuus

Asiassa C-297/16,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Curtea de Apel
Bucuresti (Bukarestin ylioikeus, Romania) on esittinyt 1.3.2016 tekemadllddan padtokselld, joka on
saapunut unionin tuomioistuimeen 25.5.2016, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Colegiul Medicilor Veterinari din Roméania (CMVRO)

vastaan

Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor,

Asociatia Nationala a Distribuitorilor de Produse de Uz Veterinar din Romanian

osallistuessa asian kasittelyyn,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja L. Bay Larsen sekd tuomarit J. Malenovsky (esittelevd
tuomari), M. Safjan, D. Svaby ja M. Vilaras,

julkisasiamies: N. Wahl,

kirjaaja: hallintovirkamies I. Illéssy,

ottaen huomioon Kkirjallisessa kasittelyssd ja 28.6.2017 pidetyssa istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Colegiul Medicilor Veterinari din Romania (CMVRO), edustajanaan R.-I Ciocaniu, avocat,

— Asociatia Nationala a Distribuitorilor de Produse de Uz Veterinar din Romadnia, edustajinaan
L. Gabor ja C.V. Toma, avocat,

— Romanian hallitus, asiamiehindén R.-H. Radu, A. Wellman ja L. Litu,

* Oikeudenkdyntikieli: romania.
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— Euroopan komissio, asiamiehindén L. Nicolae, H. Tserepa-Lacombe ja L. Malferrari,
kuultuaan julkisasiamiehen 21.9.2017 pidetyssd istunnossa esittimén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee palveluista sisimarkkinoilla 12.12.2006 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2006/123/EY (EUVL 2006, L 376, s. 36) 15 artiklan sekd SEUT
63 artiklan 1 kohdan tulkintaa.

Tamd pyynto on esitetty asiassa, jossa osapuolina ovat Colegiul Medicilor Veterinari din Romania
(CMVRO) (Romanian eldinladkariliitto, jdljempand CMVRO) ja Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor (eldinten terveydestd ja elintarviketurvallisuudesta vastaava
Romanian viranomainen, jéiljempdnd eldinten terveydestd ja elintarviketurvallisuudesta vastaava
viranomainen), jota tukee Asociatia Nationald a Distribuitorilor de Produse de Uz Veterinar din
Roménia (Romanian eldinlddkinnéllisten valmisteiden jakelijoiden kansallinen yhdistys, jdljempéna
jakelijayhdistys), ja joka koskee viranomaisen antaman sellaisen méadrdyksen kumoamista koskevaa
vaatimusta, josta CMVRO:n mukaan on seurauksena sen velvollisuuden poistaminen, jonka mukaan
eldinladkkeiden vahittdismyyntid harjoittavien laitosten pddoman on oltava yksinomaan eldinldékareiden
omistuksessa.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Unionin oikeus

Direktiivi 2006/123

Direktiivin 2006/123 22 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"Taméan direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle jdisivat terveydenhuollosta terveydenhuolto- ja
apteekkipalvelut, joita terveydenhuollon ammattilaiset tarjoavat potilailleen nédiden terveydentilan
arvioimiseksi, sdilyttamiseksi tai palauttamiseksi silloin, kun ndiden toimintojen harjoittaminen
jasenvaltiossa, jossa palvelu tarjotaan, on sallittu vain sdénneltyné terveydenhuollon ammattina.”

Tamaén direktiivin 2 artiklan, jonka otsikko on "Soveltamisala”, 2 kohdassa sdddetdén seuraavaa:

"Tata direktiivia ei sovelleta seuraaviin toimiin:

f) terveydenhuoltopalvelut riippumatta siitd, tuotetaanko ne terveydenhuollon toimintayksikoissd,
miten ne on organisoitu tai rahoitettu kansallisesti ja ovatko ne julkisia vai yksityisia;

»
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Mainitun direktiivin 3 artiklassa, jonka otsikko on ”"Suhde muihin yhteison oikeuden sdénnoksiin”,
saddetddn seuraavaa:

”1. Jos tdmén direktiivin sddannokset ovat ristiriidassa palvelutoiminnan aloittamisen ja harjoittamisen
erityisid nakokohtia tietyilla aloilla tai tietyissé ammateissa sddtelevien muiden yhteison sdddosten
kanssa, muiden yhteison sdddosten sddannoksilla on etusija ja niitd sovelletaan kyseisiin aloihin ja
ammatteihin

3. Jasenvaltioiden on sovellettava tdméan direktiivin sddnnoksia noudattaen niitd perustamissopimuksen
madrayksid, joilla sddnnellddn sijoittautumisoikeutta ja palvelujen vapaata liikkuvuutta.”

Direktiivin 2006/123 III luvun otsikko on "Palveluntarjoajien sijoittautumisvapaus”. Se sisaltdaa 2 jakson,
jonka otsikko on "Kielletyt tai arvioitavat vaatimukset” ja johon kuuluvat tdmédn direktiivin 14
ja 15 artikla.

Mainitun direktiivin 15 artikla, jonka otsikko on ”Arvioitavat vaatimukset”, kuuluu seuraavasti:

”1. Jasenvaltioiden on tutkittava, sisdltyyko niiden oikeusjirjestelmédédn 2 kohdassa tarkoitettuja
vaatimuksia, ja varmistettava, ettd vaatimukset ovat 3 kohdassa tarkoitettujen ehtojen mukaiset.
Jasenvaltioiden on mukautettava lakejaan, asetuksiaan tai hallinnollisia maaréyksidan, jotta ne olisivat
yhdenmukaisia mainittujen ehtojen kanssa.

2. Jasenvaltioiden on tutkittava, asetetaanko niiden oikeusjdrjestelmissa palvelutoiminnan aloittamisen
tai harjoittamisen ehdoksi seuraavien syrjimattomien vaatimusten noudattaminen:

¢) osakepddoman omistamista koskevat vaatimukset;

d) muut kuin [ammattipdtevyyden tunnustamisesta 7.9.2005 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston] direktiivin 2005/36/EY [(EUVL 2005, L 255, s. 22)] soveltamisalaan kuuluvia asioita
koskevat tai muissa yhteison sddadoksissa asetetut vaatimukset, joilla méaardtyn palvelutoiminnan
aloittaminen sallitaan vain tietyille palveluntarjoajille toiminnan erityisluonteen vuoksi;

3. Jasenvaltioiden on tarkistettava, ettd 2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset tayttivit seuraavat ehdot:

a) syrjimattomyys: vaatimukset eivit ole suoraan tai vilillisesti syrjivid kansalaisuuden tai yrityksen
kotipaikan suhteen;

b) vilttaméttomyys: vaatimukset ovat perusteltuja yleisen edun mukaisin pakottavin syin;
¢) oikeasuhteisuus: vaatimukset ovat omiaan takaamaan tavoitellun paamadran saavuttamisen, ne eivit

saa ylittad sitd, mikd on valttdmatonta tavoitteen saavuttamiseksi, eikd muilla vdhemmén
rajoittavilla toimenpiteilld voida saavuttaa samaa tulosta.

”
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Direktiivi 2001/82/EY

Eldinladkkeita koskevista yhteison sdadnndistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY (EYVL 2001, L 311, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 18.6.2009 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 596/2009 (EUVL 2009, L 188, s. 14)
(jaljempéana direktiivi 2001/82), 66 artiklan 1 kohdassa sédddetddn seuraavaa:

“Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
eldinladkkeiden véhittdiskauppaa harjoittavat vain henkil6t, joilla on asianomaisen jdsenvaltion
lainsdddédnnon mukaan siihen oikeus.”

Kyseisen direktiivin 67 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Ladkemaardys tulee, timén kuitenkaan rajoittamatta ankarampien eldinlddkkeiden toimittamista seka
ihmisten ja eldinten terveyden suojaamista koskevien yhteison tai kansallisten sddnnésten soveltamista,
vaatia toimitettaessa seuraavia eldinladkkeitd yleisolle:

”

Mainitun direktiivin 68 artiklan 1 kohdassa saiddetdan seuraavaa:

"Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ainoastaan
henkiloilla, joilla voimassa olevan kansallisen lainséddannon mukaan on siihen oikeus, on hallussaan
tai valvonnassaan sellaisia eldinlddkkeitd, joilla on anabolisia, anti-infektiivisid, antiparasiittisig,
anti-inflammatorisia, hormonaalisia tai psykotrooppisia ominaisuuksia, tai aineita, joita voidaan kéyttda
eldinladkkeind ja joilla on mainittuja ominaisuuksia.”

Saman direktiivin 69 artiklan ensimmaisessd kohdassa saddetddan seuraavaa:

“Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tuotantoeldinten omistajat ja hoitajat voivat todistaa
eldinladkkeiden ostamisen, hallussapidon ja antamisen téllaisille eldimille viiden vuoden ajan
ladkkeiden antamisesta myos silloin, kun eldin on teurastettu ndiden viiden vuoden aikana.”

Direktiivi 2005/36

Direktiivin 2005/36, sellaisena kuin se on muutettuna 20.11.2013 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2013/55/EU (EUVL 2013, L 354, s. 132) (jdljempéana direktiivi 2005/36),
38 artiklan 3 kohdassa saddetddn seuraavaa:

“Elainladkirin koulutuksella on taattava, ettd asianomainen ammattihenkild on hankkinut seuraavat
tiedot ja taidot:

a) riittavat tiedot eldinlddkérin toiminnan perustana olevista tieteenaloista ja kyseistd toimintaa
koskevasta unionin oikeudesta;

”
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Romanian oikeus

Laki nro 160/1998

Eldinladkdrin ammatin jarjestdmisestd ja harjoittamisesta annetun lain nro 160/1998 (legea nr.
160/1998 pentru organizarea si exercitarea profesiunii de medic veterinar; Monitorul Oficial al
Roméniei, osa I, nro 289, 6.8.1998, ja julkaistu uudelleen Monitorul Oficial al Romaniei, osa I,
nro 433, 23.5.2005; jaljempéna laki nro 160/1998) 2 §:n 1 momentissa sdddetddn seuraavaa:
”Eldinldadkdrin ammattia saavat Romaniassa harjoittaa ne Romanian kansalaiset, joilla on eldinlddkérin
tutkinto tai sitd lain mukaan vastaava tutkinto, sekd ne Euroopan unionin jasenvaltioiden ——
kansalaiset, joilla on todistus eldinlddkdrin tutkinnon suorittamisesta, lupakirja tai muu lain
edellyttimén patevyyden todistava asiakirja, jonka on myontanyt néissé valtioissa toimiva oppilaitos.”

Kyseisen lain 4 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

“Eldinladkdrin ammatin harjoittajilla on yksinoikeus seuraavilla aloilla:

i) biologisten valmisteiden, erikoiskdyttoon tarkoitettujen antiparasiittisten valmisteiden ja
eldinladkkeiden vahittdismyyntiin ja kdyttoon

”

Mainitun lain 16 §:ssa saadetidn seuraavaa:

”1) [CMVRO:n] jaseneksi voidaan hyviksyd eldinldédkari, joka on Romanian tai Euroopan unionin
jasenvaltion kansalainen ja joka

a. harjoittaa laillisesti eldinladkarin ammattia Romaniassa 2 §:n sdédnndsten mukaisesti

b. ei ole menettinyt kansalaisluottamustaan laissa sdddetyin tavoin

c. soveltuu ladketieteellisesti eldinlddkarin ammatin harjoittamiseen.

2) [CMVRO:n] jasenyys on pakollinen eldinlddkédrin ammatin harjoittamiseksi.”

Kyseisen lain 39 §:ssd sdaddetddn seuraavaa:

"[CMVRO:n] yhteistyossa [eldinten terveydestd ja elintarviketurvallisuudesta vastaavan viranomaisen]

kanssa laatimassa sddnnostossd vahvistetaan itsendisten eldinlddkdrien valtuudet ja patevyys sekd
tiettyjen julkisten tehtévien suorittaminen.”

Eldinlédkdrien perussddnto
Elainladkariliiton paatoksellda nro 3/2013 hyviksytyn eldinladkdrien perussdénnon (Monitorul Oficial al
Romaniei, osa I, nro 676, 16.9.2014; jiljempdnd eldinlddkirien perussddantd) 1 §:ssd madratdan

seuraavaa:

"Tassd perussddnnossa tarkoitetaan:

ECLILEU:C:2018:141 5



18

19

20

21

Tuomio 1.3.2018 — Asia C-297/16
CMVRO

m) eldinlddkérivastaanottojen — siitd riippumatta, ovatko ne oikeushenkiloitd — rekisterilla [CMVRO:n]
kansallisen valtuuston johtokunnan hallinnoimaa virallista ja julkista asiakirjaa, johon sisaltyvit:

— eldinladkinnalliset apteekit ja eldinladkinnélliset apteekkipisteet, jos niiden pddoma on
yksinomaan eldinldékéireiden omistuksessa tai jos padoma kerdtddn muulla tavoin myohempien
lainsdaddédntomuutosten seurauksena;

Eldinladkérien perussdannon 37 §:n 1 momentissa madratddn seuraavaa:

“"Eldinlddkkeiden vahittdismyyntia harjoittavien laillistettujen eldinlddkdreiden on toimittava
oikeushenkil6ind ja — — harjoitettava toimintaansa seuraavissa toimiluvan saaneissa eldinlaakinnallisissa
laitoksissa:

a) eldinlaakinnallisissd apteekkipisteissi

b) eldinlddkinnallisissa apteekeissa.

”

Kyseisen perussdadannon 38 §:n 3 ja 4 momentissa madritddn seuraavaa:

”(3) Eldinladkkeita, eldinladkinnélliseen kayttoon tarkoitettuja antiparasiittisia =~ valmisteita ja
eldinladkinnalliseen kayttoon tarkoitettuja biologisia valmisteita kayttdvdt ja antavat ainoastaan
eldinldékarit, jotka ovat eldinldéketieteellisia palveluita tai neuvontaa harjoittavien yksikéiden omistajia
tai tyontekijoitd — —”

(4) Edelld 3 momentista poiketen eldinten omistajat voivat antaa voimassa olevan todistuksen, jolla
todistetaan oikeus ammatinharjoittamiseen, omaavan eldinlddkdarin madradamia ja suosittelemia
eldinladkkeitd, lukuun ottamatta pistoksen muodossa annettavia.”

Eldinlddkinndlliset sddnnot

Eldinten terveydestd ja elintarviketurvallisuudesta vastaava kansallinen viranomainen antoi
eldinldaakinnallisten apteekkien organisoinnin ja hallinnon edellytyksistda sekd eldinldékinnallisten
farmasian alan laitosten ja toimintojen rekisterdinti- tai lupamenettelyja koskevista eldinldakinnallisista
sadnnoistd madrdyksen nro 83/2014 (ordinul nr. 83/2014 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare
privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare, precum si procedura
de inregistrare sanitara veterinara-/autorizare sanitard veterinara a unitatilor si activititilor din
domeniul farmaceutic vetrinar; Monitorul Oficial al Romaniei, osa I, nro 541, 22.7.2014), sellaisena
kuin se on myohemmin muutettuna ja tdydennettynd (jaljempéana eldinldékinnélliset sddnnot).

Eldinladkinnéllisten sdéntojen 1 §:ssd mainitaan seuraavaa:
Naissd eldinlddkinnallisissd sddnnoissd vahvistetaan eldinldékinnallisten apteekkien organisointi- ja

toimintaedellytykset sekd eldinlddkinndllisen alan laitosten ja toimintojen eldinlddkinnallinen
rekisterdintimenettely tai lupamenettely.”
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Niiden sédntojen 3 §:ssd madratadn seuraavaa:
“Naissi eldinlddkinnallisissid sddnndissa tarkoitetaan:

a) eldinladkinnilliselld apteekilla — eldinladkinnéllistd laitosta, jolla on hallussaan ja joka myy
vahittdismyynnilld eldinlddkkeitd — — ja muita eldinlddkinnélliseen kayttoon tarkoitettuja valmisteita

h) eldinlddkinnalliselld apteekkipisteellda — eldinldadkinnéllista laitosta, jonka toiminta muodostuu vain
ilman lddkdrin madrdystd toimitettavien eldinlddkkeiden —— ja muiden eldinten kayttoon
tarkoitettujen valmisteiden vahittaismyynnista,

”

Mainittujen saantojen 11 §:ssd madratddn seuraavaa:
"Eldinladkinnallisen apteekin erikoistuneeseen henkilostoon kuuluu
a) henkilosto, joka on suorittanut eldinlddketieteen erikoistumisopinnot korkeakoulussa

b) henkilost, joka on suorittanut keskiasteen erikoistumisopinnot eldinlddketieteen, lddketieteen,
farmasian, kemian tai biologian alalla;

¢) hallintohenkil6sto.”
Samojen sddntdjen 12 §:n 2 ja 3 momentissa mainitaan seuraavaa:

”(2) Elainladkinnillisen apteekin toiminnan edellytyksend on, ettd apteekissa toimii eldinlaédkari, jolla on
[CMVRO:n] myontdiméd ammatin harjoittamiseen oikeuttava todistus.

(3) Eldinlaakinnallisessd apteekissa eldinlddkkeitd myy yksinomaan vahittdismyynnillda 11 §:n a ja b
kohdassa tarkoitettu henkil6sto.”

Eldinladkinnéllisten sddntdjen 23 §:ssd madritddn, ettd eldinlddkinnallisiin apteekkipisteisiin sovelletaan
kyseisten sddntojen 11 §:ssd ja 12 §:n 2 momentissa médrattyja sddntojd vastaavia saantoja.

Mddrdys nro 31/2015

Maardyksella nro 83/2014  hyvidksyttyjen eldinlddkinnillisten sddntdjen muuttamisesta ja
taydentdmisestd 26.3.2015 annetulla eldinten terveydestd ja elintarviketurvallisuudesta vastaavan
viranomaisen maaréykselld nro 31/2015 (Monitorul Oficial al Roméniei, nro 235, 7.4.2015; jaljempéana
madrdys nro 31/2015) kumottiin mainitun méaardayksen 43 §:n j kohta ja 51 §:n g kohta.

Naissd pykdlissd madrittiin lahinng, ettd eldinladkinnillisen apteekin toimiluvan saamiseksi kyseessd
olevan yksikon laillisen edustajan on esitettivd eldinten terveydestd ja elintarviketurvallisuudesta
vastaavalle  toimivaltaiselle  kansalliselle  viranomaiselle  asiakirja-aineisto,  joka  sisdltda
eldinlddkirivastaanottojen — siitd riippumatta, ovatko ne oikeushenkiloitd — rekisterimerkinnasté
annetun todistuksen jiljennoksen.
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Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

CMVRO on nostanut ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistuimessa kanteen maardayksen
nro 31/2015 kumoamiseksi.

Kanteensa tueksi CMVRO viittdd muun muassa, ettd mainitulla madrdyksellda rikotaan lain
nro 160/1998 4 §:n i kohtaa, jossa sdddetddn eldinlddkdrin ammatin harjoittajan yksinoikeudesta
biologisten  valmisteiden, erikoiskdyttoon tarkoitettujen antiparasiittisten  valmisteiden ja
eldinladkkeiden véhittdismyyntiin ja kayttoon. Téllainen vyksinoikeus merkitsee sen mukaan
eldinlddkireiden paitosoikeutta, joka voi olla tehokas vain, jos eldinladkinnéllisten apteekkien ja
apteekkipisteiden pddoma on yksinomaan tai ainakin tosiasiallisesti suurimmaksi osaksi toimiluvan
saaneiden eldinlddkéreiden omistuksessa. Juuri tastd syystd eldinlddkireiden perussddnndssd maaratidn,
ettd vain eldinlddkinnalliset apteekit ja eldinladkinnalliset apteekkipisteet, joiden padoma on yksinomaan
eldinlddkireiden omistuksessa, voidaan kirjata eldinlddkérivastaanottojen rekisteriin. Siltd osin kuin
eldinten terveydestd ja elintarviketurvallisuudesta vastaavan viranomaisen madadrdykselld nro 31/2015
poistetaan velvollisuus esittdd todistus tdhdn rekisteriin merkitsemisestd, tdméd yhtiopddoman
omistamista koskevan vaatimuksen noudattaminen ei ole enda taattu.

Eldinten terveydestd ja elintarviketurvallisuudesta vastaava viranomainen vaittdd puolestaan, ettd
eldinldédkarivastaanottojen rekisteriin merkitsemistd koskevan todistuksen esittimisvelvollisuuden
poistaminen oli tarpeen siltd osin kuin kyseiset madrdykset eivit olleet direktiivin 2006/123
vaatimusten mukaisia ja Consiliul Concurentein (kilpailuvirasto, Romania) muistion mukaan ne
saattoivat rajoittaa kilpailua eldinladkinnallisten valmisteiden vahittaiskauppamarkkinoilla.

Eldinladkinndllisten valmisteiden jakelijayhdistys, joka tukee viliintulijana eldinten terveydestd ja
elintarviketurvallisuudesta vastaavaa viranomaista, puolestaan kiistdid CMVRO:n esittimén lain
nro 160/1998 4 §:n i kohdan tulkinnan, jonka mukaan eldinlddkdrin ammattiin liittyvd yksinomainen
toimivalta tiettyjen valmisteiden kayttamiseen ei loukkaa direktiivin 2001/82 67 ja 69 artiklassa
eldinten omistajille ja pitdjille tunnustettua kuluttajien oikeutta hankkia ja pitdd hallussaan
eldinladkkeita.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toteaa, ettd Euroopan komissio oli esittdinyt Romanialle
tietopyynnon unionin oikeuden mahdollisesta rikkomisesta sen eldinlddkinnéllisiin apteekkeihin ja
erityisesti pddoman omistamista koskeviin vaatimuksiin sovellettavan kansallisen sdadnnoston vuoksi.
Kyseinen tuomioistuin arvioi lisdksi, ettd vaikka unionin tuomioistuin on jo lausunut eldinldadkarin
ammatin kanssa samankaltaisuuksia omaavista ammateista tai toiminnoista tai samankaltaisuuksista
eldinlddkkeiden myyntia ja kéayttamistd koskevan toiminnan kanssa, eldinlddkéreiden tilanteeseen liittyy
tiettyjd erityispiirteitd, jotka voivat olla perusteena erilaiselle ratkaisulle.

Tassa tilanteessa Curtea de Apel Bucuresti (Bukarestin ylioikeus) on paattanyt lykatd asian késittelyd ja
esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko unionin oikeus esteend sellaiselle kansalliselle sdéannostélle, jonka mukaan eldinlddkareilld on
yksinoikeus biologisten valmisteiden, erikoiskayttoon tarkoitettujen antiparasiittisten valmisteiden ja
eldinladkkeiden véhittdismyyntiin ja kayttoon?

2) Jos téllainen yksinoikeus on unionin oikeuden mukainen, onko unionin oikeus esteeni sille, etté

kyseinen yksinoikeus koskee myds laitoksia, joiden kautta tillaisia tuotteita myydaédn, koska niiden
on oltava padasiassa tai yksinomaan yhden tai useamman eldinlaakarin omistuksessa?”

8 ECLILLEU:C:2018:141
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Ennakkoratkaisupyynnon tutkittavaksi ottaminen

Eldinladkinnallisten tuotteiden jakelijayhdistys vaittdd, ettd nyt kasiteltdvd ennakkoratkaisupyynto on
jatettava tutkimatta, koska esitettyjen kysymysten sanamuodossa ei mainita sitd unionin oikeuden
sddntod tai niitd sadntojd, jonka tai joiden tulkintaa pyydetéan.

Tastd on muistutettava, ettd unionin tuomioistuimen tyojérjestyksen 94 artiklassa mainittujen niiden
edellytysten joukossa, jotka ennakkoratkaisupyynnon on téytettdvd, on tdmén artiklan c alakohdassa
vaatimus siitd, ettd siihen on sisdllytettdvd selostus niistd syistd, joiden vuoksi ennakkoratkaisua
pyytidnyt tuomioistuin on ryhtynyt tarkastelemaan kysymystd unionin oikeuden tiettyjen sddnnosten
tulkinnasta tai pétevyydestd, sekd sen toteama yhteys kyseisten sddnnosten ja pédasian
oikeudenkéynnissa sovellettavien kansallisen oikeuden sdadnnosten vililla.

Nyt késiteltavdssd asiassa ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toteaa, ettd vaikka unionin
tuomioistuimen oikeuskdytdnnossa on jo lausuttu toiminnoista, joilla on tiettyji samankaltaisuuksia
eldinladkkeiden myynti- ja kéyttotoiminnan kanssa, sen kisiteltdavdnd oleva asia sisdltdd tiettyja
erityispiirteitd, joiden perusteella ei voida soveltaa unionin tuomioistuimen oikeuskaytdntod, jossa on
tdsmennetty tdllaisiin toimintoihin liittyvd sijoittautumisvapaus. Ndin ollen péadasiaa kasitteleva
tuomioistuin katsoo tarpeelliseksi saattaa asia unionin tuomioistuimen Kkésiteltaviksi siltd osin kuin
yksi sille esitetyistd kumoamisperusteista voidaan hyvaksyd vain, jos biologisten valmisteiden,
erikoiskdyttoon tarkoitettujen antiparasiittisten valmisteiden ja eldinladkkeiden véhittdismyyntia ja
kayttod koskeva eldinlddkéreiden yksinoikeus ei ole ristiriidassa sijoittautumisvapauden periaatteen
kanssa.

Koska ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on ndin esittdnyt riittdvasti syyt, joiden vuoksi se on
ryhtynyt tarkastelemaan kysymystd unionin oikeuden tiettyjen sddnnosten tulkinnasta, sekd sen
toteaman yhteyden kyseisten sddnnosten ja pédasian oikeudenkdynnissd sovellettavien kansallisen
oikeuden sddnnosten vililld, nyt késiteltavina oleva ennakkoratkaisupyyntd on otettava tutkittavaksi.

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Alustavat huomautukset

Aluksi on todettava, ettd pddasiassa ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen olisi sovellettava
kansallista lainsdddantod, jonka kohteena on biologisten valmisteiden, erikoiskédyttoon tarkoitettujen
antiparasiittisten valmisteiden ja eldinlddkkeiden jatkuvan vahittdismyynnin ja kéyton vakituinen
harjoittaminen, joka periaatteessa voi kuulua direktiivin 2006/123 sijoittautumisvapautta koskevan 3
luvun soveltamisalaan.

Direktiivin 2006/123 2 artiklan 2 kohdan f alakohdasta ilmenee tosin, ettd terveydenhuoltopalvelut on
nimenomaisesti suljettu tdmén direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle. Mainitun direktiivin 22
perustelukappaleen mukaan kuitenkin palvelut, jotka jdavdt sen soveltamisalan ulkopuolelle, ovat
palveluita, 7joita terveydenhuollon ammattilaiset tarjoavat potilailleen ndiden terveydentilan
arvioimiseksi, sdilyttdmiseksi tai palauttamiseksi”, miké viittaa siihen, ettd niitéd tarjotaan ihmisille.

Vaikka biologisten valmisteiden, erikoiskdyttoon tarkoitettujen antiparasiittisten valmisteiden ja
eldinlddkkeiden vihittdismyynti- ja kayttotoiminnat kuuluvat terveysalalle, ne eivdat kuitenkaan ole

ihmisille tarjottuja hoitopalveluja.

Niin ollen tallaiset toiminnat eiviat kuulu mainitun direktiivin 2 artiklan 2 kohdan f alakohdassa
sdaddetyn poikkeuksen soveltamisalaan.

ECLILEU:C:2018:141 9
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Koska ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin on laajasti viitannut pyynnosséédn direktiiviin 2001/82,
jossa vahvistetaan useita eldinlddkkeiden jakelua koskevia periaatteita, on tarpeen tutkia, ovatko ndma
periaatteet esteend direktiivin 2006/123 soveltamiselle padasian tilanteen kaltaisessa tilanteessa.

Taltd osin on korostettava, ettd direktiivin 2006/123 3 artiklan 1 kohdan mukaan silloin, jos sen
sadnnokset ovat ristiriidassa palvelutoiminnan aloittamisen ja harjoittamisen erityisia nakokohtia
tietyilla aloilla tai tietyissd ammateissa sddtelevien muiden unionin sédéddosten kanssa, muiden unionin
sdaddosten sadannoksilld on etusija ja niitd sovelletaan kyseisiin aloihin ja ammatteihin.

Vaikka direktiivissa 2001/82 annetaan eldinlddkkeiden jakelua koskevia tiettyja nakokohtia koskevat
puitteet kansanterveyden suojelemiseksi, silld ei kuitenkaan voida katsoa sddnneltdvin niitd
edellytyksid, joiden tdyttyessd jasenvaltioiden on sallittava henkildiden, jotka eivit ole eldinladkareita,
harjoittaa péadasiassa kyseessd olevien eri eldinlddkinnillisten aineiden vahittdismyyntid, kayttda ndita
aineita ja siten antaa niita.

Niitd toimintoja sdédntelevat tietyt sddannot luetellaan tosin kyseisen direktiivin 66 artiklan 1 kohdassa
ja 68 artiklan 1 kohdassa. Sen 66 artiklan 1 kohdassa sdddetddn kuitenkin, ettd jdsenvaltioiden on
varattava eldinlddkkeiden vahittdiskauppatoiminnan harjoittaminen vain henkiléille, joilla on
kansallisen lainsddaddnnon mukaan siihen oikeus, ja samalla siind jétetdén niille jasenvaltioille vapaus
vahvistaa tillaisen oikeuden myontdmisen edellytykset. Nédin ollen mainitussa artiklassa jatetddn
jasenvaltioiden tehtdviksi madritelld mainittujen toimintojen harjoittamisen edellytykset.

Direktiivin 2001/82 68 artiklan 1 kohdassa puolestaan sdddetddn, ettd jasenvaltioiden on toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ainoastaan henkil6illg, joilla on siihen oikeus,
on hallussaan tai valvonnassaan sellaisia eldinldadkkeitd, joilla on antiparasiittisia ominaisuuksia,
myoskadn tismentamattd, keitd naima “henkil6t, joilla on siihen oikeus”, ovat.

Tédssda yhteydessdé on myos hyldttava eldinlddkinnallisten valmisteiden jakelijayhdistyksen tukema
direktiivin 2001/82 tulkinta, jonka mukaan tdiméan direktiivin 67 ja 69 artiklasta voidaan johtaa eldinten
omistajien oikeus antaa itse eldimilleen niille maarattyja eldinladkkeita.

Tasta riittdd todeta, ettd vaikka yhtaalta direktiivin 2001/82 67 artiklassa pyritddn asettamaan puitteet
ladkkeiden jakelulle yleisolle, tdta samaa artiklaa sovelletaan ihmisten terveyden suojelua koskevien
tiukempien kansallisten sddnnosten soveltamista rajoittamatta. Toisaalta on niin, ettd vaikka tdmén
direktiivin 69 artiklassa velvoitetaan eldinten omistajat siihen, ettd heidédn on pystyttiva todistamaan
kaikkien eldinlddkkeiden kaytto viiden vuoden ajan, tdssd sadnnoksessd ei kuitenkaan tdsmennetd, etté
eldinten omistajilla on oikeus antaa itse nditéd laakkeita.

Téstd seuraa, ettd nditd kumpaakin kysymystd, joissa vain mainitaan "unionin oikeus” ilmoittamatta
tamédn oikeuden tdsmiallisid sdédnnoksid, on tutkittava ainoastaan direktiiviin 2006/123 nédhden ja
tarkemmin sanoen sen 15 artiklaan nahden.

Ensimmdinen kysymys

On ymmarrettdvd, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyrkii ensimmadiselld kysymykselldan
lahinnd sen maérittamiseen, onko direktiivin 2006/123 15 artiklaa tulkittava siten, ettd se on esteend
pddasiassa kyseessd olevan kaltaiselle kansalliselle lainsdddénnolle, jossa sdddetddn biologisten
valmisteiden, erikoiskdyttoon tarkoitettujen antiparasiittisten valmisteiden ja eldinlddkkeiden
vahittdismyyntid ja kdyttod koskevasta eldinlddkéreiden yksinoikeudesta.

Aluksi on muistutettava, ettd direktiivin 2006/123 15 artiklan 1 kohdan mukaan jdsenvaltioiden on

ensinndkin tutkittava, sisdltyyko niiden oikeusjarjestelméddn jokin kyseisen artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuista vaatimuksista, ja jos sisdltyy, tdmén jidlkeen varmistettava, ettd kyseinen vaatimus on
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mainitun artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen ehtojen mukainen, ja lopuksi tarpeen vaatiessa
mukautettava lakejaan, asetuksiaan tai hallinnollisia médrdyksiddn, jotta ne olisivat yhdenmukaisia
mainittujen ehtojen kanssa.

Kyseisen direktiivin 15 artiklan 2 kohdassa mainittujen "arvioitavien vaatimusten” joukossa on timén
sdadannoksen d alakohdassa vaatimus siitd, ettd madrdtyn toiminnan aloittaminen sallitaan vain tietyille
palveluntarjoajille kyseisen toiminnan erityisluonteen vuoksi.

Nyt kasiteltdviassa asiassa on todettava, ettd péddasiassa kyseessd olevan kaltaisessa kansallisessa
lainsdddannossd sallitaan tiettyjen eldinlddkkeiden véhittdismyynti- ja kdyttotoiminnan harjoittaminen
vain eldinlddkareille ja se sisdltdad siten direktiivin 2006/123 15 artiklan 2 kohdan d alakohdassa
tarkoitettujen vaatimusten kaltaisen vaatimuksen.

Tallaisen vaatimuksen on siten téytettavd kyseisen direktiivin 15 artiklan 3 kohdassa mainitut kolme
ehtoa eli syrjimdttomyyden, vélttdimattomyyden ja oikeasuhteisuuden vaatimukset pakottavan yleisen
edun toteuttamiseen ndhden.

Ensinndkin ensimmadisen ehdon osalta unionin tuomioistuimelle esitetyssa asiakirja-aineistossa mikéadn
ei viittaa siihen, ettd tdmédn tuomion 53 kohdassa mainittu vaatimus olisi direktiivin
2006/123 15 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla suoraan tai vélillisesti syrjiva.

Tamaén jalkeen on tdsmennettdvd mainituista ehdoista toisesta, ettd Romanian hallitus on ilmoittanut,
ettd mainitun vaatimuksen tarkoituksena on taata kansanterveyden suojelu.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneesta oikeuskdytinnostd ilmenee, ettd kansanterveyden suojelu
kuuluu unionin oikeudessa tunnustettuihin yleisen edun mukaisiin pakottaviin syihin ja ettd tillainen
syy voi oikeuttaa sen, ettd jasenvaltio toteuttaa toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on turvata vdeston
varma ja laadukas lddkehuolto (ks. vastaavasti mm. tuomio 5.12.2013, Venturini ym.,,
C-159/12-C-161/12, EU:C:2013:791, 41 ja 42 kohta).

Lopuksi direktiivin 2006/123 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu kolmas ehto edellyttdd kolmen seikan
olemassaoloa eli vaatimuksen on oltava omiaan takaamaan tavoitellun paamdédrian saavuttamisen, se ei
saa ylittda sitd, mikd on valttdmatontd tavoitteen saavuttamiseksi, eikd sitd voida korvata vihemmaén
rajoittavalla toimenpiteelld saman tuloksen saavuttamiseksi.

Ensimmdisen seikan osalta on muistutettava yleiselld tasolla ladkkeiden hyvin erityisestd luonteesta,
koska ladkkeiden terapeuttiset vaikutukset erottavat ldadkkeet olennaisesti muista tavaroista (tuomio
19.5.2009, Apothekenkammer des Saarlandes ym., C-171/07 ja C-172/07, EU:C:2009:316, 31 kohta).

Niin ollen unionin tuomioistuin on todennut erityisesti, ettd vaatimus, jolla on tarkoitus varata
ladkkeiden myynti tietyille ammatinharjoittajille, voi olla oikeutettu niiden takeiden vuoksi, jotka
heiddn on esitettidvd, ja niiden tietojen vuoksi, jotka heiddn on kyettivd antamaan kuluttajille (ks.
vastaavasti mm. tuomio 19.5.2009, komissio v. Italia, C-531/06, EU:C:2009:315, 58 kohta).

Vaikka unionin tuomioistuin on lausunut tdménsuuntaisesti ihmisten kayttoon tarkoitettujen
ladkkeiden alalla, on korostettava erityisesti, ettd tietyt eldinsairaudet voivat siirtyd ihmiseen ja etté
eldinperdiset elintarviketuotteet voivat vaarantaa ihmisten terveyden, kun ne ovat perdisin sairaista tai
vastustuskykyisid bakteereja kantavista eldimistd, sekd silloin, kun ne siséltdviat eldinten hoitoon
kaytettyjen ladkkeiden jadamia. Jos eldinlddkinnallisid aineita annetaan virheelliselld tavalla tai virheellisid
madrid, niiden terapeuttinen teho voi hévitd taikka niiden liiallinen kéyttd voi erityisesti aiheuttaa
tdllaisten jadmien esiintymistd eldinperiisissa elintarviketuotteissa sekd mahdollisesti pitkalld aikavalilla
resistenssin elintarvikeketjussa esiintyvien tiettyjen bakteerien késittelylle.

ECLILEU:C:2018:141 11



62

63

64

65

66

67

68

69

70

Tuomio 1.3.2018 — Asia C-297/16
CMVRO

Siitd seuraa, ettd tdmdn tuomion edellisessd kohdassa esitettyja ihmisten kéyttoon tarkoitettujen
ladkkeiden kauppaa Lkoskevia ndkemyksid voidaan periaatteessa soveltaa eldinladkkeiden ja
samankaltaisten tuotteiden kauppaan. Kuitenkin siltd osin kuin tédllaisilla lddkkeilld on vain epdsuoria
vaikutuksia ihmisten terveydelle, jasenvaltioiden harkintamarginaali viimeksi mainitulla alalla ei
valttamattd voi olla sama kuin ihmisten kayttoon tarkoitettujen ladkkeiden kaupan alalla.

Niin ollen eldinldédkéreille myonnetty tiettyjen eldinldédkkeiden kauppaa ja kayttod koskeva yksinoikeus,
joka perustuu siihen, ettd ndilld on nédiden aineiden antamiseen oikealla tavalla ja oikeina madrina
taikka muiden asianomaisten henkildiden opastamiseen tihdn oikealla tavalla tarvittavat tiedot ja
ammatillinen pétevyys, on soveltuva toimenpide tdmén tuomion 57 kohdassa yksiloidyn
kansanterveyden suojelemisen tavoitteen toteuttamiseksi.

Kolmannen ehdon toisesta tekijasté eli siitd, ettd kyseessd oleva vaatimus ei saa ylittda sitd, mikd on
tarpeen mainitun tavoitteen saavuttamiseksi, on muistutettava, ettd kansanterveyden suojelu kuuluu
EU-sopimuksella suojattujen oikeushyvien ja intressien ensi sijalle ja ettéd jasenvaltiot paattavit itse siitd
tasosta, jolla ne aikovat suojella kansanterveyttd, ja siitd tavasta, jolla kyseinen taso on saavutettava.
Koska tdmd taso voi vaihdella jdsenvaltiosta toiseen, jdsenvaltioille on tiltda osin myonnettdva
harkintavaltaa (ks. vastaavasti tuomio 11.9.2008, komissio v. Saksa, C-141/07, EU:C:2008:492,
51 kohta).

Tallainen harkintavalta on sitdkin tarkedmpi siksi, ettd kun on epédvarmaa, kohdistuuko henkil6iden
terveyteen riskejd tai ovatko téllaiset riskit merkittdvid, jasenvaltioilla on oltava mahdollisuus toteuttaa
suojatoimia joutumatta odottamaan, ettd ndiden riskien toteutuminen on tdysin osoitettu.
Jasenvaltioiden on voitava erityisesti toteuttaa toimet, joilla vdhennetddn mahdollisimman paljon
terveyteen kohdistuvaa riskid, mukaan lukien erityisesti riski, joka kohdistuu vdeston varmaan ja
laadukkaaseen ldakehuoltoon (ks. vastaavasti tuomio 5.12.2013, Venturini ym., C-159/12-C-161/12,
EU:C:2013:791, 60 kohta).

Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen mainitsemista sddnnoksistd ilmenee, ettd mainittu
jasenvaltio on tehnyt juuri eron eldinladkevalmisteiden terveydelle aiheuttaman riskin vakavuuden
perusteella. Vaikka mainitussa lainsddddannossd ei sallita eldinten omistajille pistoksen muodossa
annettavien lddkkeiden antamista, joka ilmeisesti aiheuttaa lisériskejd, siind annetaan sitd vastoin naille
mahdollisuus antaa itse tillaisia lddkkeitda muussa kuin pistoksen muodossa.

Unionin tuomioistuimelle toimitetussa asiakirja-aineistossa mikddn ei viittaa siihen, ettd pédasiassa
kyseessd olevan kansallisen lainsddddnnon antaessaan kyseessd oleva jasenvaltio olisi ylittanyt sille télla
alalla tunnustetun harkintavallan.

Direktiivin 2006/123 15 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta kolmannen ehdon kolmannesta tekijastd, joka
koskee sitd, ettei samaa tulosta voida saavuttaa muilla, vihemman rajoittavilla toimenpiteilld, komissio
vaittad, ettd kansanterveyden suojelun tavoite olisi voitu saavuttaa yhta tehokkaasti toimenpiteelld, joka
mahdollistaa sen, ettd muut asianmukaisen patevyyden omaavat ammatinharjoittajat, kuten apteekkarit
tai muut henkildt, joilla on farmasian alan korkea ammatillinen koulutus, voivat myydé kyseessé olevia
tuotteita.

Vaikka ndmd@ muut ammatinharjoittajat voisivat tosiasiallisesti omata hyvin perusteelliset tiedot
eldinladkkeiden eri ainesosien ominaisuuksista, mikdian ei kuitenkaan viittaa siihen, etta heilla olisi

erityisesti eldinten terveyteen liittyvd koulutus.

Ei siis vaikuta ilmiselvésti siltd, ettd komission ehdottama toimenpide voisi varmistaa saman tuloksen
kuin pédasiassa kyseessd olevan kaltainen kansallinen lainsdadéanto.
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Siita komission myds esiin tuomasta seikasta, ettd tiettyjen eldinlddkkeiden myynti on lddkemaarayksen
alainen, on selvdd, ettd ladkemadrdyksessd ilmoitetaan lddkkeen antamistapa ja annostus, jolloin on
otettava huomioon jisenvaltioiden harkintavalta siltd osin, etti ne voivat katsoa, ettei ladkemaariys
itsessddn riitd sen riskin poistamiseksi, ettd ndin madréttyja ladkkeita annetaan virheelliselld tavalla tai
virheellisind méarind (ks. analogisesti tuomio 16.12.2010, komissio v. Ranska, C-89/09, EU:C:2010:772,
60 kohta).

Naiin ollen on todettava, ettd padasiassa kyseessd olevan kaltaisessa lainsdddédnnosséd asetettu vaatimus
on direktiivin 2006/123 15 artiklan 3 kohdassa sdddetyn kolmannen ehdon mukainen.

Edelld todetusta seuraa, ettd ensimmadiseen kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin
2006/123 15 artiklaa on tulkittava siten, ettei se ole esteend péddasiassa kyseessd olevan kaltaiselle
kansalliselle lainsdddénnolle, jossa sdddetddn biologisten valmisteiden, erikoiskédyttoon tarkoitettujen
antiparasiittisten valmisteiden ja eldinlddkkeiden vahittaismyyntia ja kayttoa koskevasta eldinladkareiden
yksinoikeudesta.

Toinen kysymys

Toisella kysymyksellddn ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee léhinng, onko direktiivin
2006/123 15 artiklaa tulkittava siten, ettd se on esteend pddasiassa kyseessd olevan kaltaiselle
kansalliselle lainsddddnnolle, jossa sdddetddn, ettd eldinladkkeiden véhittdismyyntid harjoittavien
laitosten pddoman on oltava yksinomaan tai ainakin suurimmaksi osaksi yhden tai useamman
eldinladkérin omistuksessa.

Kuten komissio on perustellusti korostanut, ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen esiin
tuomissa kansallisen oikeuden sddnnoksissd sdddetddn ndin ollen yksinomaan, ettd eldinlddkkeiden
vahittdismyyntid harjoittavien laitosten koko péddoman on oltava yksinomaan eldinladkareiden
omistuksessa, eikd siind mainita mitddn yksinomaan suurimman osan omistamisesta.

Niin ollen tdhdn kysymykseen on vastattava yksinomaan siltd osin kuin se koskee sellaisen kansallisen
lainsdddédnnon yhteensoveltuvuutta unionin oikeuden kanssa, jossa sdddetddn siitd, ettd eldinladkkeiden
vahittdismyyntia harjoittavien laitosten pddoman on oltava yksinomaan yhden tai useamman
eldinldaakérin omistuksessa.

Tahdan kysymykseen vastaamiseksi on todettava, ettd direktiivin 2006/123 15 artiklan 2 kohdan
¢ alakohdassa mainitaan niiden arvioitavien vaatimusten joukossa osakepddaoman omistamista koskevat
vaatimukset. Niin ollen sellaisen kansallisen lainsdddannon, jossa sdddetddn téllaisesta kyseessd olevan
laitoksen yhtidosuuksien omistajien ominaisuudesta, voidaan katsoa olevan yhteensoveltuva mainitun
15 artiklan kanssa vain, jos se tdyttdd sen 3 kohdassa mainitut kolme vaatimusta.

Nyt kasiteltdvassd asiassa on ensinndkin selvdd, ettd padasiassa kyseessd oleva lainsdddéntod téyttdd
ensimmadisen ndistd edellytyksistd, joka koskee kansalaisuuteen perustuvan syrjinndn puuttumista.

Toisen edellytyksen osalta, joka koskee kyseessd olevan vaatimuksen vélttaméttomyyttd, nayttad silta,
ettd Romanian lainsddtdja on tdllaisen lainsddddnnon antaessaan pyrkinyt erityisesti takaamaan sen,
ettd eldinladkkeiden véhittdismyynnin hallinnointi on tehokkaasti eldinldékéreiden valvonnassa.

Kuten ensimmadiseen kysymykseen annetusta vastauksesta ilmenee, tillaisen tavoitteen on katsottava
kuuluvan laajempaan kansanterveyden suojelun tavoitteeseen, joka on yleisen edun mukainen

pakottava syy.

Lopuksi mainitun vaatimuksen oikeasuhteisuutta koskeva kolmas ehto edellyttdd ensinndkin, ettd
kyseessd oleva lainsddddnto on omiaan takaamaan sen tavoitteen toteutumisen.
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Kun otetaan huomioon jdsenvaltion harkintavalta, sellaisena kuin siitd on muistutettu tdmén tuomion
64 kohdassa, jasenvaltio voi arvioida, ettd on olemassa riski siitd, ettd jos muut kuin eldinlddkarit
voivat vaikuttaa eldinlddkkeita vdhittdismyynnissdé myyvien laitosten hallinnointiin, ne omaksuvat
taloudellisia strategioita, jotka voivat loukata eldinten pitdjien lddkkeiden hankintavarmuutta ja laatua
sekd ndissd laitoksissa toimivien eldinlddkdreiden riippumattomuutta erityisesti kannustamalla heitd
myymddn loppuun lddkkeet, joiden varastointi ei endd ole kannattavaa, taikka ryhtymdén
toimintakulujen alennuksiin (ks. analogisesti tuomio 19.5.2009, Apothekenkammer des Saarlandes ym.,
C-171/07 ja C-172/07, EU:C:2009:316, 40 kohta).

Kun padasiassa kyseessd olevassa lainsddddannossd velvoitetaan, ettd kyseessd olevien laitosten
hallinnointi suoritetaan olosuhteissa, joissa varmistetaan se, ettd ndiden laitosten pddoma on
eldinladkareiden yksinomaisessa omistuksessa, se on omiaan vihentdmaén téllaista riskid ja takaamaan
siten sen tavoitteen toteutumisen.

Eldinladkarit, jotka omistavat eldinladkkeiden véhittdismyyntid harjoittavan laitoksen pddoman, ovat
toisin kuin talouden toimijat, jotka eivit ole eldinldédkareitd, sellaisten ammattieettisten sdéntojen
sitomia, joiden tarkoituksena on lieventdd tétd etujen tavoittelua niin, ettd heiddn voittojen saamiseen
liittyvdn intressinsd vastapainona voi olla heille kuuluva vastuu, koska lainsdddannén tai
ammattieettisten sdéntdjen mahdollinen rikkominen horjuttaa paitsi heidan investointinsa arvoa myos
heiddn oman ammattinsa harjoittamista (ks. analogisesti tuomio 19.5.2009, Apothekenkammer des
Saarlandes ym., C-171/07 ja C-172/07, EU:C:2009:316, 37 kohta).

Toiseksi ja kolmanneksi on niin, ettd jotta vaatimusta siitd, ettd eldinlddkkeiden véhittaismyyntia
harjoittavien laitosten padoman on oltava yksinomaan eldinlddkiareiden omistuksessa, voitaisiin pitda
oikeasuhteisena, se ei saa myoskadn ylittdd sitd, mikd on tarpeen sen tavoitteen saavuttamiseksi, eika
sitd voida korvata muilla vihemmaén rajoittavilla toimenpiteilld, joilla voidaan saavuttaa sama tulos.

Kuten tdmén tuomion 82 kohdassa mainitusta unionin tuomioistuimen oikeuskaytdnnostd ilmenee, on
niin, ettd vaikka jdsenvaltio voi legitiimisti estdd sen, ettd muilla talouden toimijoilla kuin
eldinldédkareilla voi olla ratkaisevaa vaikutusvaltaa eldinlddkkeiden véhittdismyyntid harjoittavien
laitosten hallinnointiin, tdimén tuomion samassa kohdassa esiin tuotu tavoite ei voi oikeuttaa sitd, ettd
ndmd toimijat eivit voi omistaa mainittujen laitosten padomaa, koska ei ole suljettu pois, ettd
eldinldékarit voivat harjoittaa nédiden laitosten tehokasta valvontaa silloinkin, jos mainittujen laitosten
pddoma ei ole kokonaisuudessaan heiddn omistuksessaan siltd osin kuin se, ettd tdmdn pddoman
rajoitettu osuus on muiden kuin eldinlddkdrien omistuksessa, ei vélttdmattd estd tdllaista valvontaa.
Niin ollen péadasiassa kyseessd olevan kaltainen kansallinen lainsdaddanté ylittdd sen, mikd on
valttdimatonta sen tavoitteen saavuttamiseksi.

Tallaista ndkemysta ei horjuta pdiatelmad, joka ilmenee 19.5.2009 annetusta tuomiosta komissio v. Italia
(C-531/06, EU:C:2009:315), jossa unionin tuomioistuin katsoi sijoittautumisvapauden ja pddomien
vapaan liikkuvuuden kanssa yhteensoveltuvaksi kansallisen lainsddddnnon, joka oli esteend paitsi sille,
ettd muut kuin proviisorit omistavat apteekkien hoitoyhtitistéd sellaisia merkittavid osakkuuksia, jotka
antavat heille selvdan vaikutusvallan nédiden yhtididen pa&toksiin, myos sille, ettd muista jasenvaltioista
perdisin olevat muut sijoittajat kuin proviisorit hankkivat ndistd yhtioistd pienempid osakkuuksia, jotka
eivit anna ndille sellaista vaikutusvaltaa.

Kuten tdmén tuomion 62 kohdasta ilmenee, on niin, ettd vaikka ihmisten kéyttoon tarkoitettujen
ladkkeiden alalla vallitsevia péddtelmid voidaan periaatteessa soveltaa eldinlddkkeiden kaupan alalla,
jasenvaltioille myonnetty harkintavalta sen varmistamiseksi, ettd eldinldédkehuolto on laadukasta ja etta
tillaisia ladkkeitda myyvissd laitoksissa toimivat eldinldédkérit ovat riippumattomia, on rajoitetumpaa
kuin se harkintavalta, joka jasenvaltioilla on ihmisten terveyteen laheisemmin liittyvilld tietyilla muilla
aloilla, eikd se siten voi ulottua siihen, ettd suljetaan kokonaan pois se, ettd téllaisten laitosten
padomaa on muiden kuin eldinlddkireiden omistuksessa.
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89 Nain ollen toiseen kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin 2006/123 15 artiklaa on tulkittava siten,
ettd se on esteend pddasiassa kyseessd olevan kaltaiselle kansalliselle lainsddadénnolle, jossa vaaditaan,
ettd eldinlddkkeiden vdhittdismyyntid harjoittavien laitosten pddoma on yksinomaan yhden tai
useamman eldinladkarin omistuksessa.

90

Oikeudenkayntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssa, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1)

2)

Palveluista sisimarkkinoilla 12.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2006/123/EY 15 artiklaa on tulkittava siten, ettei se ole esteend padasiassa
kyseessd olevan kaltaiselle kansalliselle lainsddddnnoélle, jossa sdddetddin biologisten
valmisteiden, erikoiskidyttoon tarkoitettujen antiparasiittisten valmisteiden ja eldinlddkkeiden
vahittiismyyntia ja kidyttod koskevasta eldinldidkireiden yksinoikeudesta.

Direktiivin 2006/123 15 artiklaa on tulkittava siten, ettd se on esteend padasiassa kyseessi
olevan kaltaiselle kansalliselle lainsddddnnolle, jossa vaaditaan, etti eldinladkkeiden
vihittdiismyyntid harjoittavien laitosten piddoma on yksinomaan yhden tai useamman
eldinladkirin omistuksessa.

Allekirjoitukset
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