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BESLUT

KOMMISSIONENS BESLUT (EU) 2015/1300
av den 27 mars 2015

om Tysklands stodordning till f6rmén for tyska likemedelsforetag i ekonomiska svirigheter genom
befrielse frin tillverkarrabatter SA.34881 (2013/C) (f.d. 2013/NN) (f.d. 2012/CP)

[delgivet med nr C(2015) 1975]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 108.2 forsta stycket,
med beaktande av avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet, sirskilt artikel 62.1 a,

efter att i enlighet med ndmnda artiklar ha gett berorda parter tillfalle att yttra sig (') och med beaktande av dessa
synpunkter, och

av foljande skal:

1. FORFARANDE

(1) Den 24 maj 2012 tog kommissionen emot ett klagomal fran ett tyskt likemedelsforetag dir det hivdades att en
befrielse frdn obligatoriska tillverkarrabatter for likemedel som i enlighet med tysk lag hade beviljats foretagets
konkurrenter utgjorde ett statligt stod.

(2)  Den 8 juni 2012 6versinde kommissionen en icke-konfidentiell version av klagomalet till Tyskland, bad Tyskland
att inkomma med synpunkter och begirde ytterligare upplysningar.

(3) I en skrivelse av den 27 juli 2012 inkom Tyskland med synpunkter pd klagomaélet samt de ytterligare
upplysningar som begirts. Den 31 juli 2012 inkom Tyskland med en icke-konfidentiell version av detta svar. Den
24 augusti 2012 skickade kommissionen denna icke-konfidentiella version till klaganden och bad denna att
meddela om den ville driva frigan vidare mot bakgrund av de forklaringar som inkommit frén tysk sida.

(4)  Klaganden holl fast vid sin redogérelse. Med en skrivelse av den 26 september 2012 inkom klaganden med
synpunkter pd Tysklands redogérelse. Den 21 november 2012 vidarebefordrade kommissionen klagandens svar
till Tyskland. De tyska myndigheterna tog stillning till detta med en skrivelse av den 13 december 2012.

(5)  Den 6 december 2012 holls ett mote med klaganden.
(6)  Den 30 januari 2013 och den 5 april 2013 limnade klaganden in kompletterande information.

(7)  Genom en skrivelse av den 24 juli 2013 underrittade kommissionen Tyskland om sitt beslut att inleda det
forfarande som anges i artikel 108.2 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt avseende detta stod.

(8)  Kommissionens beslut om att inleda forfarandet har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning (%).
Kommissionen har uppmanat berorda parter att inkomma med sina synpunkter pd atgirden i friga.

(9)  Genom en skrivelse av den 30 september 2013 tog Tyskland stillning till beslutet om att inleda det formella
granskningsforfarandet. Dirutover har kommissionen tagit emot flera synpunkter frin berérda parter samt frin
klaganden.

() EUTC297,12.10.2013,s. 76.
() Sefotnot 1.
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(10) Den 6 januari 2014 oversindes de icke-konfidentiella versionerna av dessa synpunkter till Tyskland som givits
tillfdlle att yttra sig. Tysklands kommentarer mottogs i en skrivelse av den 14 februari 2014.

2. KLAGOMAL

(11) Klaganden, foretaget Allergopharma Joachim Ganzer KG, baserat i Reinbek vid Hamburg, dr verksamt inom
utveckling, tillverkning och forsiljning av produkter for diagnos och behandling av allergiska sjukdomar.

(12) Enligt klaganden utgor den befrielse frin obligatoriska tillverkarrabatter for likemedel som beviljats dess
konkurrenter i enlighet med 130 § a i femte boken av den tyska socialforsikringslagstiftningen ett statligt stod.

(13) Dirutover forklarar den att befrielsen beviljas foretag i svdrigheter. Enligt klaganden ar dtgirden att betrakta som
otillitet driftstod, eftersom de rittsliga kraven i Gemenskapens riktlinjer for statligt stod till undsdttning och
omstrukturering av foretag i svdrigheter (*) (nedan kallade undsittnings- och omstruktureringsriktlinjerna), inte uppfylls.

3. BESKRIVNING AV ATGARDEN

(14)  Atgirden i friga 4r en tysk lagstiftning som befriar frén tillverkarrabatter pa vissa likemedel.

3.1 Tysklands sjukforsikringssystem

(15) Det tyska sjukforsakringssystemet ar ett allmint system med tvd slags grundforsikringsinstitutioner, de offentliga
sjukforsikringskassorna och de privata sjukforsakringsbolagen.

(16)  Offentlig sjukforsakringskassa: I Tyskland ar 85-90 % av befolkningen medlem i en offentlig sjukforsikringskassa.
Det offentliga sjukforsikringssystemet finansieras genom en kombination av medlemsavgifter och medel fran
statsbudgeten. De enskilda medlemmarna och deras arbetsgivare betalar in ett belopp som motsvarar en bestimd
procentandel av medlemmarnas manatliga bruttolon. Denna procentandel ar faststdlld i lagstiftningen och galler
for alla offentliga sjukforsakringskassor. Darutover betalar staten ett bestimt belopp for sid kallade
icke-forsakringstjanster. Beloppen frin alla medlemmar i det offentliga systemet och de statliga beloppen
sammanfors i den allmidnna hélsofonden som forvaltas av Bundesversicherungsamt. Hilsofonden betalar sedan ut
ett schablonbelopp per medlem till varje sjukforsikringskassa, vars storlek beror pé de enskilda medlemmarnas
dlder, kon och hilsotillstdnd.

(17)  Privat sjukforsikring: 10-15 % av befolkningen viljer en privat sjukforsikring. Detta privata system finansieras
uteslutande genom de premier som betalas in av medlemmarna, vilka faststills i de enskilda sjukforsik-
ringsavtalen. I de enskilda avtalen faststills de tjanster som omfattas och tickningsgraden, vilken beror pa
omfattningen av de valda tjdnsterna samt forsdkringstagarens risk och alder vid tecknandet av en privat
forsikring. Premierna anvinds dven for att faststilla de lagstadgade avsittningarna for stigande alder, vilka
anvinds for de med ldern 6kande vérdkostnaderna.

3.2 Befrielse frin den i Tyskland lagstadgade tillverkarrabatten for likemedel

(18) Mellan augusti 2010 och december 2013 var likemedelsforetag i Tyskland generellt forpliktigade att bevilja en
rabatt pd 16 % till alla sjukforsakringsinstitutioner, det vill sdga savil offentliga sjukforsikringskassor som privata
sjukforsikringsbolag, pd patentskyddade receptbelagda likemedel som inte omfattades av systemet med fasta
belopp. Mellan den 1 januari 2014 och den 31 mars 2014 uppgick denna lagstadgade tillverkarrabatt till 6 %, for

() EUT C 244, 1.10.2004, s. 2. Dessa riktlinjer frdn 2004 var ursprungligen giltiga till och med den 9 oktober 2009. Kommissionen
beslutade dock att forlanga giltighetstiden till den 9 oktober 2012 (meddelande fran kommissionen om forlingd giltighet for
gemenskapens riktlinjer for statligt stod till undsittning och omstrukturering av foretag i svarigheter, EUT C 156, 9.7.2009, s. 3).
Direfter forlingdes riktlinjerna inom ramen for initiativet for modernisering av det statliga stodet (SAM) fram till deras ersittande genom
nya regler for statligt stod till undsittning och omstrukturering av foretag i svarigheter (meddelande frin kommissionen om forlingd
giltighet for gemenskapens riktlinjer for statligt stod till undsittning och omstrukturering av foretag i svarigheter av den 1 oktober 2004,
EUT C 296, 2.10.2012, 5. 3). Den 1 augusti 2014 tradde de nya riktlinjerna for statligt stod till undsattning och omstrukturering av icke-
finansiella foretag i svdrigheter (EUT C 249, 31.7.2014, s. 1) i kraft. Enligt punkterna 137-138 i dessa nya riktlinjer méste dock stod som
beviljats innan riktlinjerna offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning bedomas pa grundval av de riktlinjer som var tillimpliga
nér stodet beviljades. Tyskland har bekriftat att det efter antagandet av beslutet om att inleda det formella granskningsforfarandet (den
24 juli 2013) fram till kommissionens antagande av ett slutgiltigt beslut inte skulle beviljas ndgra ytterligare befrielser pa grundval av den
nationella lagstiftningen. Mot denna bakgrund ar riktlinjerna fran 2004 tillimpliga.
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att darefter hojas till 7 % den 1 april (hojningen omfattade inte generiska likemedel, for vilka rabatten forblev
6 % dven efter den 1 april 2014). Samtidigt dr likemedelsforetag forpliktigade att fram till den 31 december
2017 hélla sina priser pd samma nivd som den 1 augusti 2009 (prismoratorium).

(19) Savil de lagstadgade tillverkarrabatterna (oavsett vilken procentsats som giller) som prismoratoriet utgor ett
“prisstopp” enligt artikel 4.1 i rddets direktiv 89/105/EEG (*). Enligt artikel 4.2 i det direktivet kan den som
meddelats forsaljningstillstand for ett likemedel 1 undantagsfall kan anséka om dispens fran ett prisstopp, om det
finns "sdrskilda skal” for detta. Enligt domstolens rittspraxis mdste medlemsstaterna pd grundval av den nimnda
bestimmelsen alltid tillhandahdlla mojligheten att ansoka om ett sddant undantag. () Enligt tysk lag kan
lakemedelsforetag ansoka om en befrielse (°) fran tillverkarrabatten. Det dr Bundesamt fiir Wirtschaft und
Ausfuhrkontrolle, nedan kallad BAFA, som beslutar om huruvida en befrielse ska beviljas i det enskilda fallet.

(20)  S& som redogors for i detalj i 130 § a fjarde punkten i femte boken av den tyska socialforsikringslagstiftningen,
och som forklaras ytterligare i ett informationsblad (") om beslutsprocessen som BAFA offentliggjort, foreligger
“sirskilda skil” om prisstoppet utsitter koncernen, eller foretaget sjilvt om det inte ingdr i en koncern, for en
orimlig ekonomisk borda. En orimlig ekonomisk borda ska i synnerhet antas foreligga om foretaget inte dr i
stdnd att med egna finansiella medel, bidrag fran aktiedgare eller andra atgarder undvika illikviditet.

(21)  Enligt det informationsblad som BAFA har gett ut krivs foljande for att en befrielse fran tillverkarrabatten ska
godkdnnas:

(a) rorelseresultat fore skatt for de senaste tre rakenskapsaren;

(b) styrkande dokument frin det foretag som ansoker om befrielse som visar utvecklingen av foretagets vinst-
och likviditetssituation under de senaste tre dren utifrdn finansiella nyckeltal (t.ex. rorelsemarginal, rantabilitet
pa eget kapital, soliditet, likviditetsgrad och skuldsittningsgrad) samt en forklaring av prisstoppets inverkan pa
dessa nyckeltal;

(c) bevis frin sokanden pd den ytterligare borda pd koncernen/foretaget som prisstoppet innebdr pd utifrdn ett
styrkande av den obligatoriska tillverkarrabatt som faktiskt har betalats;

(d) en bedomning av sokandens sammantagna ekonomiska situation, som utover resultat dven beaktar foretagets
tillgdngs- och likviditetssituation. Dirutover ska sokanden presentera en retrospektiv kassaflodesanalys, en
prospektiv kassaflodesanalys (likviditetsbudget), likviditetsplanering for de nirmaste tre dren och en
likviditetsbudget for de kommande 12 ménaderna.

(22)  Foretag som ansoker om befrielse frin ett prisstopp mdste styrka att det rader ett direkt kausalt samband mellan
prisstoppet och foretagets finansiella svarigheter. Darvid mdste i synnerhet visas att de finansiella svarigheterna
inte beror pa strukturella orsaker; sd linge alla ekonomiska atgirder for att undvika eller mildra den svira
finansiella situationen inte dr uttomda, mdste dessa i forsta hand genomforas. I ansokan maste de ekonomiska
atgarder som redan har genomforts forklaras kortfattat.

(23) Sokanden maste styrka att den uppfyller alla kriterier f6r en befrielse genom ett utlatande fran en godkind eller
auktoriserad revisor. I detta utlitande maste det kausala sambandet mellan prisstoppet och sokandens finansiella
svarigheter uttryckligen bekriftas och forklaras.

(24)  Revisorn maste utvirdera de senaste tre rakenskapsdrens drsbokslut samt likviditetsplaneringen f6r de kommande
tre rakenskapsdren med avseende péd rabatternas inverkan pd sokandens finansiella situation. Revisorn madste
kontrollera de berdkningar och de skriftliga dokument som hor till de finansiella nyckeltalen och till vinst- och

(*) Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de dtgarder som reglerar prissittningen pd humanldkemedel och deras
inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen (EGT L 40, 11.2.1989, s. 8).

() Domstolens dom av den 2 april 2009 i de forenade malen C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07
och C-400/07, A. Menarini m.fl., EU:C:2009:217, punkt 58.

(°) En befrielse kan innebéra antingen en fullstindig befrielse frin den lagstadgade tillverkarrabatten eller en reduktion av rabatten. BAFA
kunde exempelvis for tidsperioden mellan augusti 2010 och december 2013, dé den lagstadgade tillverkarrabatten uppgick till 16 %,
bevilja en reduktion av rabatten med 10 procentenheter. De berorda foretagen var dd bara tvungna att ge en rabatt pa 6 %, i stillet for
16 %.

() Sehttp:/[www.bafa.de/bafa/de/weitere_aufgaben/herstellerabschlaege/publikationen/merkblatt.pdf.
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likviditetssituationen. Mot denna bakgrund madste revisorn utvirdera om den ytterligare borda som tillverkar-
rabatten innebir r tillrickligt betydande for att hota foretagets finansiella stallning.

(25) Ansokningar om befrielse méste baseras pd ett kontrollerat arsbokslut for det foregdende dret (n — 1). Om
villkoren 1 frdga dr uppfyllda ger BAFA sokanden ett preliminirt positivt besked for det aktuella rikenskapsaret
(&r n) och ytterligare 180 dagar. S6kanden ar forpliktigad att inom 120 dagar efter rikenskapsdrets slut limna in
uppdaterade faktiska uppgifter for det aktuella rakenskapsdret (& n). Om dessa uppdaterade faktiska uppgifter
inte har inkommit till BAFA inom 120 dagar utfirdas automatiskt ett slutgiltigt negativt besked som upphiver
det prelimindra beskedet. Om det pd grundval av de uppdaterade faktiska uppgifterna faststills att villkoren for en
befrielse faktiskt uppfylldes under ar n, utfirdar BAFA ett slutgiltigt positivt beslut ("slutgiltig befrielse”). Om det
emellertid framgdr av uppgifterna att villkoren inte uppfylldes under ar n, utfirdar BAFA ett slutgiltigt negativt
beslut som upphiver det prelimindra beskedet.

(26) Enligt Tysklands uppgifter beviljades mellan augusti 2010 och december 2013 sammanlagt nio foretag
prelimindra och slutgiltiga befrielser under olika ldnga perioder (inget foretag beviljades en befrielse for hela
perioden 2010-2013). I tvd ytterligare fall har preliminira befrielser forst beviljats, men sedan upphivts igen
genom slutgiltiga negativa besked.

(27)  Under 2013 beviljades ytterligare fem foretag befrielse preliminadrt (varvid BAFA:s besked utfirdades fore juli
2013), av vilka tva till slutet av 2013. I enlighet med genomférandeforbudet i artikel 108.3 i EUF-fordraget
kommer BAFA fram till utfirdandet av ett slutgiltigt beslut frin kommissionen inte att utfirda ndgra slutgiltiga
besked for dessa preliminira befrielser, och kommer inte att utfirda nigra besked for fem andra ansokningar om
preliminir befrielse som gjordes efter tidpunkten for beslutet om att inleda det formella granskningsforfarandet
(juli 2013).

(28)  Enligt Tysklands uppgifter uppgar storleken pé de slutgiltiga befrielser som beviljades fram till den 31 december
2013 tdill totalt 6,268 miljoner euro, varav 5,037 miljoner euro tillfoll det storsta av de gynnade foretagen.
Tyskland uppskattar den ytterligare summan for de preliminira befrielser som beviljades under 2013 till omkring
6 miljoner euro. Foljaktligen uppgdr den totala summan pé de beviljade (slutgiltiga resp. preliminira) befrielserna
enligt de handlingar som Tyskland presenterat till omkring 12-13 miljoner euro.

3.3 Skil for att inleda forfarandet

(29) Den 24 juli 2013 beslutade kommissionen att inleda ett formellt granskningsforfarande i enlighet med
artikel 108.2 i EUF-fordraget, nedan kallat beslutet om att inleda forfarandet.

(30) Kommissionen kom till den preliminira slutsatsen att statliga medel kommer till anvidndning i dtgirden; denna
slutsats grundar sig i synnerhet pd faststillandet att den tyska lagstiftaren faststiller de priser som (de offentliga
och privata) sjukforsdkringsinstitutionerna méste betala for likemedel, och att en statlig myndighet, BAFA, genom
att bevilja befrielser frin den lagstadgade tillverkarrabatten ser till att sjukforsdkringsinstitutionerna betalar ett
hogre pris for dessa likemedel.

(31)  Eftersom begreppet "sdrskilda skil” inte ar tillrackligt tydligt och exakt definierat i direktiv 89/105/EEG, utan dess
definition limnar medlemsstaterna ett utrymme for skonsmissig bedomning, foretrddde kommissionen
uppfattningen att dtgarden kan tillskrivas Tyskland.

(32) Eftersom det inte foreligger nigot tydligt definierat beslut om tilldelning har kommissionen &ven tillbakavisat
argumentet att dtgirden kan betraktas som en dtgird av allmidnt ekonomiskt intresse; enligt dess uppfattning
utgor den snarare en selektiv fordel for vissa ladkemedelsforetag som tillverkar specifika produkter.

(33) Kommissionen ansdg dessutom att atgirden kan snedvrida konkurrensen och péverka handeln mellan
medlemsstaterna.

(34)  Pé grundval av detta foretridde kommissionen den preliminira uppfattningen att dtgirden utgor statligt stod.

(35) Kommissionen uttryckte dirfor allvarliga tvivel om huruvida detta stod ar forenligt med den inre marknaden.
Den konstaterade att de foretag som gynnats inom ramen for lagstiftningen 4r att betrakta som foretag i
svarigheter i den mening som avses i undsittnings- och omstruktureringsriktlinjerna, och att de nimnda
riktlinjerna ddrmed bor dberopas som rittslig grund f6r bedémningen av huruvida stodet dr forenligt med den
inre marknaden eller ¢j. Eftersom atgdrden inte verkar uppfylla villkoren for undsittnings- och omstrukturerings-
stod enligt de ndmnda riktlinjerna, drog kommissionen den preliminira slutsatsen att stodet inte dr forenligt med
den inre marknaden.
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4. SYNPUNKTER FRAN BERORDA PARTER

(36) Under loppet av det formella granskningsforfarandet inkom till kommissionen synpunkter fran klaganden samt
frdn flera berorda parter, diribland ett omfattande dokument frdn Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie, nedan kallat BPI, och dokument frin likemedelsforetag som antingen hade beviljats en befrielse inom
ramen for lagstiftningen eller hade ans6kt om en sddan befrielse.

(37) Klaganden holl fast vid sin argumentation enligt vilken dtgirden utgér ett statligt stod som inte dr forenligt med
den inre marknaden. Klaganden betonade i synnerhet att dtgarden ska tillskrivas den tyska staten eftersom det i
direktiv 89/105/EEG bara finns en procedurforeskrift som ror medgivande av mojlighet att ansoka om befrielser,
varvid det dock dr upp till medlemsstaterna om de faktiskt ska bevilja sddana befrielser.

(38)  BPI betonade att det i beslutet om att inleda forfarandet inte beaktades att foretag som ansoker om en befrielse
frin prisstoppet mdste styrka ett kausalt samband mellan sina finansiella svérigheter och prisstoppet; detta
innebir att de sokande som beviljas befrielse inte hade befunnit sig i finansiella svirigheter om det inte vore for
prisstoppet. Dirutover argumenterade BPI for att inga statliga medel anvindes, eftersom savil de privata
sjukforsikringsbolagen som de offentliga sjukforsikringskassorna ar att betrakta som oberoende av staten. BPI
hivdade med hinvisning till domstolens jamforbara réttspraxis rorande allminna skattedtgarder att atgirden inte
ar selektiv utan en allmin dtgdrd, eftersom lagstiftaren pd grund av tyska grundlagsstadgade krav méste inkludera
en sirbestimmelse for 6mmande fall for att forhindra alltfor stora ingrepp i privata aktorers rdttigheter. BPI
menade dessutom att dtgarden inte ska tillskrivas den tyska staten eftersom Tysklands inforlivande av artikel 4.2 i
direktiv 89/105/EEG foreskrivs direkt genom unionens primdrritt, nirmare bestimt genom artiklarna 15, 16
och 52 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (*), nedan kallad stadgan. Om
kommissionen trots detta skulle komma till slutsatsen att dtgdrden utgér ett statligt stod, menar BPI att
undsittnings- och omstruktureringsriktlinjerna har andra syften (omstrukturering av foretag i svarigheter) dn
atgirden (sdrbestimmelse for 6mmande fall som ska forhindra att i 6vrigt sunda foretag drivs i konkurs pd grund
av den tyska lagstiftningen) och dirfor inte bor vara tillimpliga. Darfor bor forenligheten med den inre
marknaden provas direkt mot EUF-fordraget. BPI framhéver i synnerhet att unionen enligt artikel 168.7 i EUF-
fordraget ar forpliktigad att respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik
samt for att organisera och ge hilso- och sjukvérd, inklusive fordelning av de resurser som tilldelas denna.

(39) Som redan har angetts mottog kommissionen vid sidan av dokumenten frdn klaganden och BPI synpunkter frin
nio ldkemedelsforetag. Alla dessa foretag har antingen beviljats en befrielse inom ramen for lagstiftningen eller
har forgéves ansokt om befrielse. Eftersom argumenten delvis 6verlappar varandra behandlas nedan synpunkterna
fran dessa nio berorda parter tillsammans.

(40) Enligt de nimnda synpunkterna utgér atgirden endast en prisreglering och innehdller inga statliga medel,
eftersom det inte Gverfors ndgra medel frn staten till de gynnade. Beloppen i friga ska i stillet tillrdknas de
gynnade. Dirutover ifrdgasitter man att medlen vid ndgon tidpunkt skulle ha varit under statlig kontroll; man
anser att sjukforsikringsinstitutionerna dr oberoende av staten och att deras finansiella medel dirfor inte ska
betraktas som statliga medel.

(41) Dessutom framhaver vissa av de berorda parterna att deras produkter hor till de formdnligaste priserna pa
marknaden. Detta sdgs framfor allt gilla for parallellimportorer, som erbjuder de importerade produkterna till ett
betydligt ldgre pris dn deras tillverkare. De berorda parterna forklarar att de utan befrielserna frén prisstoppet
skulle behova ansoka om konkurs. Nér de forsvunnit frdn marknaden skulle bara dyrare produkter atersta.
Eftersom befrielser beviljats inom ramen for dtgirden och foretagen dr kvar pd marknaden, medfor dtgirden en
sinkning av kostnaderna for sjukforsikringsinstitutionerna; det innebdr att kostnaderna och overforingen av
offentliga medel till ldkemedelsforetagen skulle tillta utan tgérden.

(42) Darutover menar de berorda parterna att atgirden inte ska tillskrivas tyska staten, eftersom befrielserna endast
ska ses som det foreskrivna inforlivandet av artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG.

(43) De berorda parterna forklarar vidare att den lagstadgade tillverkarrabatten pad 16 % skulle driva i synnerhet sma
och medelstora foretag i konkurs, vilka fore inforandet av rabatten var sunda foretag men som inte hade
tillrackligt goda vinstmarginaler for att klara av de ytterligare kostnaderna. I detta sammanhang framhéaver de
berdrda parterna sirskilt att kombinationen av det lagstadgade prisstoppet och prismoratoriet hindrar foretag
fran att kompensera de ytterligare kostnader som prisstoppet medfér genom en hojning av priserna. De

(®) Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna (EUT C 326, 26.10.2012, s. 391).



L 199/32 Europeiska unionens officiella tidning 29.7.2015

argumenterar darfor for att mojligheten till beviljande av befrielser inte utgor ndgon selektiv fordel, utan snarare
forhindrar diskriminering av mindre foretag med smd vinstmarginaler. I den meningen utgor &tgirden en
sirbestimmelse for 6mmande fall som minskar prisstoppets inverkan till en rimlig nivd. De ber6rda parterna
menar att prisstoppet utan en sddan sirbestimmelse for 6mmande fall skulle bryta mot néringsfriheten enligt
artikel 16 i stadgan. Alla gynnade framhaller i detta sammanhang att de utan prisstoppen inte skulle vara foretag
i ekonomiska svarigheter. Mot bakgrund av detta omedelbara orsakssamband mellan den lagstiftning som infor
prisstoppen och de gynnades finansiella svdrigheter, understryker de gynnade betydelsen av en sirbestimmelse
for ommande fall.

(44)  Flera berorda parter forklarar vidare att prisstoppen infordes kort efter ikrafttradandet av striangare villkor for
godkinnandet av flera av deras produkter, nigot som innebar en avsevird okning av deras kostnader. I den
lagstiftning varmed dessa stringare villkor inférdes medges att de kommer att leda till ytterligare kostnader. P4
grund av prismoratoriet i kombination med den lagstadgade tillverkarrabatten kan de ber6rda foretagen dock inte
kompensera dessa ytterligare kostnader. De berorda parterna argumenterar darfor att dtgirden inte ar selektiv,
eftersom den giller alla foretag som utsitts for dessa dubbla bordor.

(45)  Slutligen menar de berorda parterna att konkurrensen inte snedvrids eftersom de belopp som det ror sig om dr
sma. Flera gynnade menar dérutover att dtgdrden inte pdverkar handeln mellan medlemsstater, eftersom de endast
dr verksamma i Tyskland och med produkter som ir godkinda dar.

5. KOMMENTARER FRAN TYSKLAND

(46)  Tyskland holl fast vid sin stdndpunkt, enligt vilken atgirden inte utgor ett statligt stod.

(47) Enligt Tysklands angivelser 4r dtgirden endast en del av ett allmidnt ramverk for reglering av priserna pé
likemedel. Tyskland pdpekar att det finns olika prisbildningsmekanismer for specifika likemedel resp. specifika
tillverkare och att tgdrden i friga bara dr en av dessa mekanismer. Tyskland framfor i detta sammanhang att
BAFA:s beslut att bevilja befrielse inte omedelbart och per automatik leder till en Gverforing av medel fran
sjukforsakringsinstitutionerna till de berorda foretagen, utan endast fastlagger ett bestimt pris for en viss produkt.
En sddan overforing av medel sker forst ndr en lakare forskriver ett visst likemedel; dirfor dr overforingen av
medel inte direkt forbunden med en handling frin en statlig myndighet eller ett av staten inrittat offentligt eller
privat organ som utsetts att forvalta medel.

(48) I detta sammanhang hivdar Tyskland dessutom att dtgérden inte ska tillskrivas staten, eftersom den endast
implementerar artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG. Enligt Tyskland innehdller den ndmnda bestimmelsen en
skyldighet att tillhandahélla méjligheten att ansdka om en befrielse frin ett prisstopp. Aven om den exakta
inneborden hos “sdrskilda skal” limnas 6ppen, vore en tolkning som pd forhand skulle gora det omajligt att
bevilja en befrielse inte forenlig med skyldigheten att inférliva direktivet. BAFA prévar ansékningarna i de
enskilda fallen och beviljar bland annat befrielse fran prisstopp om s6kanden befinner sig i finansiella svirigheter
pd grund av prisstoppet. Tyskland foretrider uppfattningen att den enda rimliga tolkningen av artikel 4.2 i
direktiv 89/105/EEG dr den enligt vilken det beviljas befrielser fran prisstoppet till foretag som inte klarar av den
ytterligare ekonomiska borda som ar forbunden med prisstoppet, eftersom en befrielse beviljad till foretag som
kan bira ytterligare bordan (eller till foretag som befinner sig i svarigheter dven utan prisstoppet) inte behdvs.

(49) I detta sammanhang menar Tyskland att det ur beslutet om att inleda forfarandet framgdr att kommissionen
kommit till den prelimindra slutsatsen att varje befrielse frin ett prisstopp utgor en selektiv fordel och dirmed ett
statligt stod, oavsett skilen till befrielsen. P4 grundval av artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG ar medlemsstaterna
dock forpliktigade att ta stdllning till ansokningar om sddana befrielser. Det dr dirfor oklart om det finns ndgra
fall i vilka den befrielse som foreskrivs i artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG kan beviljas utan att den utgér ett
statligt stod, och ifall sddana finns, hur ett beviljande skulle kunna ske i enlighet med reglerna om statligt stod.

(50)  Vidare menar Tyskland att unionens institutioner maste undvika inkonsekvenser som uppstér vid tillimpningen
av olika bestimmelser i unionsritten; detta giller i synnerhet i fall som detta, dir reglerna om statligt stod och
direktiv 89/105/EEG har ett gemensamt syfte. Man mdste darfor utgd frin att EU:s lagstiftare redan har faststallt
att befrielser frén prisstopp inte snedvrider konkurrensen och att det darfor inte finns ndgot utrymme for en
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provning av dessa pd grundval av reglerna om statligt stod. Genom slutsatsen att sidana befrielser utgor statligt
stod skulle artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG berdvas allt innehall.

(51) Om kommissionen skulle komma till slutsatsen att dtgirden utgor ett stod som inte dr forenligt med den inre
marknaden, uttrycker Tyskland avslutningsvis ett onskemdl om att det i beslutet undantagsvis inte ska krivas
ndgon dterbetalning av stodet. Enligt Tyskland ar detta berdttigat pd grund av de sdrskilda omstindigheterna i
fallet, i synnerhet eftersom medlemsstaterna pd grundval av artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG ir skyldiga att
infora en mojlighet till befrielser frin prisstopp, medan det varken i direktivet eller i domstolens réttspraxis finns
ndgon hinvisning till att dessa befrielser skulle kunna utgora statligt stod. Tyskland pekar i detta sammanhang
dven pé att kommissionen fore beslutet om att inleda forfarandet aldrig har argumenterat for att befrielser pa
grundval av artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG utgér statligt stod, och att den under den pdgdende 6versynen av
direktiv. 89/105/EEG inte har gett uttryck for ndgra betinkligheter rorande denna bestimmelses eventuella
oforenlighet med reglerna om statligt stod.

6. BEDOMNING
6.1 Forekomst av statligt stod

(52)  Enligt artikel 107.1 i EUF-fordraget 4r stod som ges av en medlemsstat eller med hjilp av statliga medel, av vilket
slag det dn dr, som snedvrider eller hotar att snedvrida konkurrensen genom att gynna vissa foretag eller viss
produktion, ofdrenligt med den inre marknaden i den utstrickning det paverkar handeln mellan medlemsstaterna.
En 4tgird betraktas dirfor som statligt stod enligt artikel 107.1 i EUF-fordraget om foljande fyra kriterier ar
uppfyllda: forekomst av statliga medel; atgdrden kan tillskrivas staten; selektiv fordel for ett foretag och
(potentiell) snedvridande inverkan pd konkurrens och handel inom unionen.

Forekomst av statliga medel

(53) Fordelar betraktas bara som stod enligt artikel 107 i EUF-fordraget om de direkt eller indirekt ges frén statliga
medel. Distinktionen mellan "stod som ges av en medlemsstat” och stod som ges "med hjilp av statliga medel”
betyder inte att alla fordelar som en stat beviljar utgor stod, oavsett om de finansieras med hjilp av statliga medel
eller ¢j, utan innebdr att detta begrepp inte bara ska omfatta de fordelar som beviljas direkt av en medlemsstat,
utan ocksd de fordelar som beviljas genom offentliga eller privata organ som har utsetts eller inrittats av
staten. (°)

(54) Omstindigheten att en atgdrd inom vars ram en fordel ges inte finansieras direkt av staten, utan av ett offentligt
eller privat organ som inrittats eller utsetts av staten for att administrera stodet, utesluter inte att dtgérden
finansieras genom statliga medel. (*°)

(55) I det aktuella drendet faststiller den tillimpliga tyska lagstiftningen (om prismoratoriet och den obligatoriska
tillverkarrabatten) det pris som sjukforsikringsinstitutionerna madste betala for likemedel. Genom att bevilja
befrielserna i frdga sikerstiller BAFA (en statlig myndighet) att sjukforsikringsinstitutionerna betalar ett hogre
pris for likemedlen i friga, dvs. for likemedlen frin foretag med finansiella svarigheter som anses vara sd stora
att en befrielse fran det allmént gillande fasta priset ar rattfirdigad.

(56) Som anges i skal 16 dr 85-90 % av Tysklands befolkning medlemmar i en offentlig sjukforsakringskassa, medan
bara en liten del av befolkningen viljer en privat sjukforsikring. Det innebdr att i synnerhet de offentliga
sjukforsikringskassorna méste betala hogre priser pa grund av befrielserna. Atgirden i fréga idr sledes forbunden
med hogre kostnader for de offentliga sjukforsikringskassorna och innebdr dirmed en forlust av statliga
medel. (1)

(57) Diérmed skiljer sig denna situation frén den i fallet PreussenElektra ('), dir domstolen endast provade om
"skyldigheten for privata elforsorjningsforetag att kopa el fran fornybara energikallor till faststillda minimipriser
[medfor] att det direkt eller indirekt overfors statliga medel till de foretag som producerar denna el” (V).

(58)  Pé grundval av redogorelsen ovan kommer kommissionen till slutsatsen att atgdrden innefattar statliga medel.

(®) Domstolens dom av den 13 mars 2001 i mal C-379/98, PreussenElektra, EU:C:2001:160, punkt 58.
19 Domstolens dom av den 22 mars 1977 i mal C-78/76, Steinike & Weinling mot Tyskland, EU:C:1977:52, punkt 21.
) Jamfor domstolens dom av den 1 december 1998 i médl C-200/97, Ecotrade, EU:C:1998:579, punkt 38 och 41.
12) Domstolens dom av den 13 mars 2001 i mal C-379/98, PreussenElektra, EU:C:2001:160.
%) Punkt 59 i nimnda dom. Se dven punkterna 55 och 56 i domen, dir domstolen behandlar rackvidden av den fraga som understllts den.

(
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Huruvida dtgarden kan tillskrivas staten

(59)  En dtgdrd omfattas bara av definitionen av statligt stod enligt artikel 107.1 i EUF-fordraget om den kan tillskrivas
medlemsstaten i frdga. (*4)

(60)  Som redan har namnts foretrader Tyskland uppfattningen att tgirden i fraga inte ska tillskrivas staten, eftersom
det endast handlar om genomforandet av den enligt artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG foreskrivna mojligheten att
ansoka om befrielse frin prisstopp. Tyskland medger visserligen att formuleringen “sirskilda skal” dr ganska
allmidn, men menar att denna allmidnna formulering ska goéra det mojligt for medlemsstater att reagera pa
foraindrade marknadsvillkor. Enligt Tyskland fordndrar detta dock inte det faktum att artikel 4.2 i
direktiv 89/105/EEG foreskriver en skyldighet att bevilja befrielser av sarskilda skil, och darigenom inte ger
medlemsstaterna nigot utrymme for skdnsmissig bedomning avseende beviljandet av befrielser.

(61) Kommissionen konstaterar att om medlemsstaterna i sin nationella lagstiftning inforlivar en tydlig och exakt
skyldighet som alagts dem genom unionsritten, sd uppfyller de endast sin i EUF-fordraget forankrade skyldighet
att inforliva unionsritt i nationell lagstiftning; detta inforlivande ska darfor inte tillskrivas medlemsstaten. I detta
sammanhang har domstolen i sin dom Deutsche Bahn mot kommissionen till exempel faststillt att Tysklands
inforlivande av en tydlig och exakt skyldighet att inte underkasta brinsle for anvindning i kommersiell luftfart
den harmoniserade punktskatten enligt rddets direktiv 92/81/EEG ("), ir ett inforlivande av denna forpliktelse i
nationell lagstiftning som dirfor inte ska tillskrivas Tyskland utan kan &terforas pd en rattsakt fran EU:s
lagstiftare. (*°)

(62) Vad giller det aktuella fallet anges det dock i skil 6 i direktiv 89/105/EEG att kraven i detta direktiv inte far
paverka medlemsstaternas politik for prissittning av likemedel och utformningen av socialférsakringssystemen,
utom i den man det dr nodvindigt for att mojliggora insyn i den mening som avses i direktivet. S& som bekriftas
av domstolen i mdlet Menarini m.fl. innebér detta att direktiv 89/105/EEG grundas pd tanken om en minimal
inblandning i medlemsstaternas satt att organisera den nationella socialforsikringspolitiken. (*7)

(63) Enligt denna grundtanke dr artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG mycket allmint formulerad och definierar i
synnerhet inte begreppet “sirskilda skdl”. I detta sammanhang har domstolen gillande artikel 4.2 i
direktiv 89/105[EEG klargjort foljande: "Det framgdr sdledes av denna bestimmelse att medlemsstaterna i
samtliga fall dr skyldiga att foreskriva en mojlighet for ett foretag som berdrs av ett prisstopp eller en
prissinkning pa alla likemedel eller pé vissa kategorier av likemedel, att ans6ka om dispens fran det pris som
faststillts genom dessa dtgdrder, och att denna mojlighet inte pédverkar det férhéllandet att de ansvariga
myndigheterna i medlemsstaterna ska undersoka huruvida det 4r friga om ett undantagsfall och huruvida det
foreligger sarskilda skal i den mening som avses i denna bestimmelse.” (%)

(64) Detta innebir att det dr upp till medlemsstaterna att bestimma i vilka fall sirskilda skil foreligger, och att de
dirfor har ett betydande utrymme for skonsmissig bedomning vid bestimmande av de villkor under vilka
befrielser beviljas. Begreppet “sirskilda skdl” i artikel 4.2 i riktlinje 89/105/EEG dr inte tillrdckligt tydligt och
exakt for att samma slutsats som i mélet Deutsche Bahn ska kunna dras, dvs. att medlemsstatens atgird bara ir ett
inforlivande i nationell lagstiftning av en skyldighet som foreskrivs av EU:s lagstiftare.

(65) I fallet Deutsche Bahn foreskrev den motsvarande bestimmelsen i unionsritten, nimligen artikel 8.1 b i
direktiv 92/81/EEG, en tydlig och exakt forpliktelse att inte ldta brinsle som anvinds for kommersiell luftfart
omfattas av den harmoniserade punktskatten. Denna artikel gav medlemsstaterna bara ett visst utrymme for
skonsmissig bedomning gillande hur villkoren for att genomféra denna befrielse skulle formuleras, (%) eftersom
befrielsen fran punktskatt maste ges av medlemsstaterna "pa villkor som de skall faststilla i syfte att sikerstilla en
riktig och okomplicerad tillimpning av dessa undantag samt forebygga skattefusk, skatteundandragande eller
missbruk”.

(**) Se tex. domstolens dom av den 16 maj 2002 i mal C-482/99, Frankrike mot kommissionen (Stardust Marine), EU:C:2002:294,
punkt 24; domstolens dom av den 30 maj 2013 i médl C-677/11, Doux Elevage, EU:C:2013:348, punkt 27.

(") Rédets direktiv 92/81/EEG av den 19 oktober 1992 om harmonisering av strukturerna for punktskatter pd mineraloljor (EGT L 316,
31.10.1992,s.12).

(**) Domstolens dom av den 5 april 2006 i mal T-351/02, Deutsche Bahn mot kommissionen, EU:T:2006:104, punkt 102.

(") Domstolens dom av den 2 april 2009 i de forenade mélen C-352/07-C-356/07, C-365/07—-C-367/07 och C-400/07, A. Menarini m.fl,,
EU:C:2009:217, punkt 36.

(**) Ibid., punkt 58.

(*) Domstolens dom av den 5 april 2006 i mal T-351/02, Deutsche Bahn mot kommissionen, EU:T:2006:104, punkt 105.
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(66) I foreliggande fall méste dock faststillas att artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG inte innehéller ndgon definition av
begreppet “sdrskilda skil” och ger medlemsstaterna ett storre utrymme for skonsmassig bedomning av under
vilka villkor som befrielser fran prisstoppet ska beviljas. Detta utrymme for skonsmissig bedomning gér utéver
den rena skonsmissiga bedomningen vid formuleringen av genomférandebestimmelserna. Medlemsstaterna har
hir mojlighet att bestimma under vilka villkor befrielser ska beviljas. (*) Medan det relevanta direktivet i fallet
Deutsche Bahn entydigt foreskriver nir befrielser ska beviljas, nirmare bestimt for brinsle som anvinds for
kommersiell luftfart, 6verldts i det aktuella fallet enligt artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG beslutet om beviljandet
av befrielser till medlemsstaterna.

(67) Av detta foljer att medlemsstaterna enligt artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG har ett utrymme for skonsmdssig
bedomning avseende det innehdllslign faststillandet av tillimpningsomrddet for befrielser. Som redan har
konstaterats dr det inte mojligt att dra samma slutsatser som i mélet Deutsche Bahn.

(68) Kommissionen kommer dérfor till slutsatsen att dtgirden kan tillskrivas Tyskland.

Selektiv fordel for ett foretag

(69) Inledningsvis papekar kommissionen att de som kan beviljas befrielse dr likemedelsforetag som otvetydigt utovar
niringsverksamhet. Som sddana dr de gynnade att betrakta som foretag enligt artikel 107.1 i EUF-fordraget.

(70)  Vidare faststdller kommissionen att beviljandet av en befrielse fran ett prisstopp leder till hogre omsittning och
storre intdkter for de gynnade foretagen. Genom befrielsen beviljas ddrfor de gynnade foretagen en fordel
gentemot sina konkurrenter.

(71) Rorande atgirdens selektivitet dr det uppenbart att efter ansokningsforfarandet, provningen av det enskilda
beslutet och ett beslut frin BAFA, bara ett begrinsat antal foretag som édr verksamma inom en viss niringsgren
(lakemedel) och uppfyller specifika kriterier (de befinner sig i finansiella svérigheter) gynnas av dtgarden. I denna
mening kan den inte betraktas som en ren prisreglering, eftersom den leder till priser som gynnar vissa foretag
genom att undantag gors frin den allminna prisregleringen i form av prisstoppet. Atgirden mdste dirfor
betraktas som selektiv.

(72) Pa denna punkt kan BPLs argument att forutsittningen for selektivitet inte uppfylls, eftersom atgirden ir att
betrakta som en allmin &tgird enligt tysk ritt (grundlagen), inte godtas. For att understodja detta argument
hanvisar BPI till domstolens rittspraxis, enligt vilken en atgird som beviljar befrielse fran tillimpningen av en
medlemsstats allmédnna skattesystem inte ar selektiv och ddrmed inte utgor nigot stod, dven om ett foretag fir en
fordel, forutsatt att tgarden i frga "ar en direkt f6ljd av de grundliggande eller styrande principerna for [detta]
skattesystem” (*'). I detta fall menar BPI i synnerhet att den fordel som ges till de gynnade foretagen dr en direkt
foljd av de grundldggande och styrande principerna i den tyska grundlagen.

(73) I detta avseende konstaterar kommissionen att referensramen for avgorandet av huruvida befrielserna i fraga ger
en selektiv fordel till vissa foretag dr det system for prisstopp som de dr undantag fran, och inte de allméinna
principerna i den tyska grundlagen. BPI har dock inte hdvdat eller visat att befrielserna i frdga dr en direkt f6ljd av
de grundldggande och styrande principerna i systemet for prisstopp.

(74) I varje fall har domstolen i den dom som anfors av BPI beslutat att befrielser fran skattedtgirder som ar foremal
for ett tillstdindsforfarande bara ska anses vara icke-selektiva om de behoriga nationella myndigheternas utrymme
for skonsmissig bedomning 4r begrinsad till provningen av huruvida bestimda lagstadgade villkor ar
uppfyllda. (**) I det foreliggande fallet foreskriver den tyska grundlagen dock inte pd ndgot sitt ndr befrielser ska
beviljas. Den foreskriver inte villkoren for beviljande av befrielser frin prisstopp och begransar inte BAFA:s
skonsmassiga bedomning till att endast prova om dessa villkor dr uppfyllda.

(75) Pa grundval av redogorelsen ovan kommer kommissionen till slutsatsen att atgirden beviljar foretag en selektiv
fordel.

Snedvridning av konkurrensen och pdverkan pd handeln inom unionen

(76)  Slutligen faller en atgird under definitionen av statligt stod enligt artikel 107.1 i EUF-fordraget endast om den
snedvrider eller hotar att snedvrida konkurrensen och kan paverka handeln mellan medlemsstaterna.

(*) Se dven ovan nimnda domstolens dom av den 2 april 2009 i de forenade mélen C-352/07-C-356/07, C-365/07—-C-367/07 och C-
400/07, A. Menarini m.fl., EU:C:2009:217, punkt 58.

(*) Set.ex. domstolens dom av den 18 juli 2013 i mal C-6/12, P Oy, EU:C:2013:525, punkt 22.

(**) Ibid., punkt 23-25.
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(77)  Kommissionen konstaterar i detta ssmmanhang att de foretag som gynnas inom ramen for lagstiftningen bedriver
handel med likemedel och att det i likemedelssektorn réder intensiv konkurrens bland marknadsaktorerna. Den
fordel som ges de gynnade inom ramen for lagstiftningen kan dérfor snedvrida konkurrensen.

(78)  Europeiska unionens domstol har dessutom faststillt foljande: "Om en formdn som en medlemsstat har beviljat
stirker en foretagskategoris stillning vad giller handeln inom gemenskapen i jimforelse med andra
konkurrerande foretag, skall [det anses att] denna handel paverkas genom denna férmén [...].” (¥}) Det ricker
dirvid att den gynnade konkurrerar med andra foretag pd konkurrensutsatta marknader. P4 denna punkt
konstaterar kommissionen att likemedel i stor omfattning handlas mellan medlemsstaterna och att likemedels-
marknaden dr konkurrensutsatt.

(79) Kommissionen kommer dirfor till slutsatsen att det &tminstone finns risk for att dtgdrden snedvrider
konkurrensen och paverkar handeln mellan medlemsstaterna.

Slutsats rorande forekomsten av stod

(80) P4 grundval av redogérelsen ovan kommer kommissionen till slutsatsen att de befrielser som beviljas inom ramen
for lagstiftningen i fraga dr att betrakta som statligt stod enligt artikel 107.1 i EUF-frdraget.

6.2 Forenlighet med den inre marknaden

(81)  Eftersom den anmilda dtgirden utgor ett statligt stod behover det provas om den ar forenlig med den inre
marknaden.

(82)  Som redan har faststillts beviljas befrielser frdn prisstopp om ett foretag utsitts for en orimlig ekonomisk borda
pd grund av den lagstadgade tillverkarrabatten. En orimlig ekonomisk borda ska i synnerhet antas foreligga om
foretaget i fraga inte r i stdnd att med egna finansiella medel, bidrag fran aktiedgare eller andra atgirder undvika
illikviditet.

(83)  Begreppet orimlig ekonomisk borda liknar definitionen av ett foretag i svdrigheter i undsittnings- och omstruktu-
reringsriktlinjerna, enligt vilka ett foretag dr i svérigheter "om det inte med egna finansiella medel eller med
medel frin &garefakticigare eller langivare kan hejda forluster som utan ingripanden fran de offentliga
myndigheterna leder till att foretaget med storsta sannolikhet forsdtts i konkurs pd kort eller medellang sikt”. (*)

(84)  Vid tillimpning av definitionen av orimlig ekonomisk borda enligt lagstiftningen dr det sannolikt att foretag i
svarigheter i den mening som avses i undsittnings- och omstruktureringsriktlinjerna kommer i friga for en
befrielse, vilket principiellt skulle gora en bedomning av det beviljade stodet enligt dessa riktlinjer nédvindig.

(85) Kommissionen noterar dock de sirskilda omstidndigheterna i det foreliggande fallet.

(86)  Enligt direktiv 89/105/EEG kan medlemsstaterna infora prisstopp om alla villkoren i detta direktiv dr uppfyllda.
Som redan har faststillts foreskriver artikel 4.2 i direktivet att foretag som berors av ett prisstopp i undantagsfall
kan ansoka om en befrielse, om det finns sirskilda skil for detta.

(87) I domen i mélet Menarini m.fl. har domstolen klargjort att artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG ska tolkas pd sd vis
att "medlemsstaterna i samtliga fall dr skyldiga att foreskriva en mojlighet for ett foretag som berors av ett
prisstopp eller en prissinkning pa alla likemedel eller pd vissa kategorier av likemedel, att ansoka om dispens
fran det pris som faststillts genom dessa atgarder”. (**)

(88)  Enligt artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG 4r medlemsstaterna alltsd skyldiga att foreskriva en mojlighet att ansoka
om befrielse fran prisstoppet (dven om en sddan skyldighet, sd som redan har konstaterats, inte dr tillrackligt
tydlig och exakt for att rittfirdiga slutsatsen att dess genomférande inte bor tillskrivas staten). Tyskland har infért
lagstiftningen i frdga i enlighet med denna skyldighet.

(89) Kommissionen framhaller hir sirskilt att det i de synpunkter som inkom till kommissionen fran berorda parter
och frdn Tyskland inom ramen for det formella granskningsforfarandet dven betonades, att bara foretag som kan

(*) Se framfor allt domstolens dom av den 17 september 1980 i mél 730/79, Philip Morris mot kommissionen, EU:C:1980:209, punkt 11,
domstolens dom av den 22 november 2001 i mal C-53/00, Ferring, EU:C:2001:627, punkt 21.

(*) Se punkt 9 i undsittnings- och omstruktureringsriktlinjerna.

(*) Domstolens dom av den 2 april 2009 i de forenade mélen C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 och C-400/07, A. Menarini m.f1,,
EU:C:2009:217, punkt 58.
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styrka att det rader ett direkt kausalt samband mellan deras finansiella svérigheter och det prisstopp som inforts
genom tysk lag kan komma i frga for stod inom ramen for lagstiftningen. Med andra ord skulle de gynnade
foretagen inte vara foretag i svarigheter om det inte vore for prisstoppet, dvs. utan befrielsen skulle prisstoppet
och dirmed den tyska lagstiftningen driva annars sunda foretag i konkurs.

(90) Den styrande principen i undsittnings- och omstruktureringsriktlinjerna bestdr i att se till att ineffektiva foretag
inte pd konstgjord vig hélls kvar pd marknaden. Riktlinjerna vilar pd premissen att det dr ett normalt inslag i
marknadsekonomin att ineffektiva foretag gar i konkurs och att detta ska vara regeln, medan undsittning och
omstrukturering av sddana foretag ska forbli ett undantag. (*)

(91) Ineffektiva foretag kan pa grundval av marknadspriserna inte 6verleva (dvs. ticka sina kostnader och uppnd en
tillracklig vinstmarginal). I det foreliggande fallet och mot bakgrund av det direkta och starka kausala sambandet
mellan de gynnades svdrigheter och prisstoppet kan de gynnade foretagen inte anses vara ineffektiva. Deras
overlevnad pd marknaden hotas inte av deras oformdaga att ticka sina kostnader pd grundval av marknads-
priserna, utan pd grund av statligt ingripande i form av prisstoppet som gor det omdjligt att ta ut sddana
marknadspriser. Darfor syftar befrielserna fran prisstopp som inférts genom lagstiftningen i friga inte i sig till att
pa konstgjord vig halla kvar ineffektiva foretag pad marknaden. Foljaktligen strider de inte mot de grundliggande
principerna i undsittnings- och omstruktureringsriktlinjerna.

(92)  Pa grundval av redogérelsen ovan och pd grund av de sirskilda omstindigheterna i det foreliggande fallet anser
kommissionen att det undantagsvis dr limpligt att bedoma stodets forenlighet direkt p& grundval av
EUF-fordraget. Diarfor sker bedomningen av forenligheten av de sirskilda befrielser som foreskrivs i den
tillimpliga tyska lagstiftningen med den inre marknaden pé grundval av artikel 107.3 ¢ i EUF-fordraget.

(93)  Enligt artikel 107.3 ¢ i EUF-fordraget kan kommissionen godkédnna stod for att underlitta utveckling av vissa
ndringsverksamheter eller vissa regioner, nir det inte paverkar handeln i negativ riktning i en omfattning som
strider mot det gemensamma intresset.

(94)  For att vara forenlig med artikel 107.3 ¢ i EUF-fordraget mdste en stodatgird ha ett klart definierat mél av
gemensamt intresse och vara vil utformad for att uppnd detta mal, och den far inte paverka konkurrensen och
handeln inom unionen p4 ett sitt som strider mot det gemensamma intresset.

Vildefinierat mdl av gemensamt intresse

(95) I det tredje skalet i direktiv 89/105/EEG konstateras att det primira syftet med prisstopp ar att sld vakt om
folkhalsan genom att sikerstalla att likemedel finns att tillgd i tillrickliga méingder och till rimliga kostnader.
Nodvindigheten av héllbara hilso- och sjukvérdssystem, i synnerhet mot bakgrund av det ekonomiska klimatet
som ratt i Europa under de senaste dren, understroks i december 2013 dven av rddet (hilso- och sjukvérd) (¥)
och i den drliga tillvaxtoversikten for 2014 (*¥), dir man betonade nodvindigheten av att forbittra hilso- och
sjukvérdssystemens finansiella hallbarhet.

(96)  Prisstopp, sd som de infordes av Tyskland, ska garantera en hallbar kostnadsnivé i hilso- och sjukvarden for att
sl vakt om folkhilsan. Prisstopp innebdr dock en negativ inverkan péd den fria marknaden, (*) och det kan dédrfor
vara nddvindigt att under speciella omstindigheter tillhandahalla befrielser, i synnerhet om den snedvridning av
konkurrensen som prisstoppet medfor dr av en sddan karaktir att det skulle varit omajligt att infora prisstoppet
redan frin borjan. I denna mening foreskriver artikel 4.2 i direktiv 89/105/EEG att medlemsstaternas atgirder for
att forverkliga det mal av gemensamt intresse som bestdr i att garantera en héllbar kostnadsnivd i hdlso- och
sjukvdrden behover ta hinsyn till detta faktum och maste tillhandahélla mojligheten till befrielser frén prisstopp
pa grundval av sirskilda skal.

(97) Den tyska lagstiftningen i friga foljer det i direktiv 89/105/EEG nidmnda malet att garantera en hallbar
kostnadsnivé i hilso- och sjukvarden for att sld vakt om folkhilsan, och samtidigt genom att infora befrielser se
till att dessa dtgirders inverkan pd de berorda foretagen inte dr si omfattande att det skulle varit omajligt att
inféra dem redan frin borjan. () Den tyska lagstiftningen innefattar i detta syfte en sirbestimmelse for
ommande fall som sikerstiller att malet att garantera en hdllbar kostnadsnivd i den offentliga hilso- och
sjukvarden inte ska driva annars sunda foretag i konkurs.

(*) Se punkt 4 i undsittnings- och omstruktureringsriktlinjerna.

(¥) Se radets slutsatser om reflektionsprocessen om moderna, flexibla och héllbara hilso- och sjukvérdssystem (den 10 december 2013).
(%) COM(2013) 800.

(*) Eftersom det gor det omojligt for foretag att sitta priser fritt.

(*) En liknande ansats finns i riktlinjerna %ijr statligt stod till miljoskydd och energi for 2014-2010, avsnitt 3.7 (EUT C 200, 28.6.2014,

s. 1).
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(98) Kommissionen kommer ddrfor till slutsatsen att lagstiftningen i frdga i Overensstimmelse med
direktiv 89/105/EEG har ett klart definierat mal av gemensamt intresse.

Klart definierad dtgard for att uppnd ett mdl av gemensamt intresse

(99) Som forklarats ovan maste en stoddtgird for att uppnd ett mal av gemensamt intresse vara klart definierad for att
vara forenlig med den inre marknaden. Den mdste darfor i synnerhet vara ett lampligt instrument for att uppnd
detta mal pd ett proportionerligt sitt.

(100) Enligt den tyska lagstiftningen kan bara foretag bara ansoka om befrielse om de kan styrka att de ar sarskilt hart
drabbade av det allménna prisstoppet, sd att det medfor en orimlig ekonomisk borda. I samklang med malet att
garantera en héllbar kostnadsnivé i den offentliga hélso- och sjukvdrden beviljas befrielser bara under bestimda
villkor. Som visats ovan 4r dessa villkor i huvudsak begrinsade till att forhindra en situation dir prisstoppet
skulle ha en inverkan som skulle gora dess inforande omojligt pd férhand. Diarmed ar en befrielse endast mojlig
for sddana foretag som kan styrka ett direkt kausalt samband mellan prisstoppet och foretagens finansiella
svarigheter. Sddana befrielser 4r nodvindiga for att garantera att prisstoppet inte driver annars sunda foretag i
konkurs.

(101) Kommissionen kommer dirfor till slutsatsen att lagstiftningen i friga ar ett limpligt instrument f6r att férverkliga
malet att garantera en héllbar kostnadsniva i den offentliga hilso- och sjukvdrden och samtidigt garantera att de
atgarder som vidtas i detta syfte (prisstoppet) inte leder till att sunda foretag drivs i konkurs, vilket skulle ha gjort
att inforandet av prisstoppet hade framstdtt som omgjligt redan frdn borjan. Vidare pdpekar kommissionen att
det inte verkar std ndgot instrument till forfogande som i lagre grad snedvrider konkurrensen 4n begrinsningen
av befrielsen till foretag som kan styrka att det rader ett direkt kausalt samband mellan prisstoppet och foretagets
finansiella svdrigheter.

(102) I detta sammanhang konstaterar kommissionen, s som redan har redogjorts for i skdlen 20-21, att alla som
potentiellt kan gynnas inom ramen for lagstiftningen maste styrka ett direkt kausalt samband mellan prisstoppet
och sina finansiella svdrigheter. Detta betyder i synnerhet att det maste styrkas att det inte finns ngra strukturella
orsaker till de finansiella svarigheterna. Om det for ett foretag dnnu star lampliga atgirder till forfogande for att
undvika eller begrinsa de finansiella svarigheterna si maéste dessa i forsta hand vidtas. Foretagen madste i sin
ansokan ange vilka tillimpliga dtgdrder som de redan har vidtagit.

(103) Alla dessa villkor for en befrielse, dvs. det kausala sambandet mellan prisstoppet och de finansiella svarigheterna,
ska kontrolleras i ett utlitande frin en godkind eller auktoriserad revisor. Revisorn maste i synnerhet uttryckligen
bekrifta och forklara detta kausala samband. Vidare méste revisorn utvirdera de atgirder som foretaget redan har
vidtagit for att undvika eller begrinsa sina finansiella svarigheter.

(104) Som redan har visats i skdl 25 dr dessa villkor féremél for en string forhands- och efterhandskontroll utférd av
BAFA. Om det vid efterhandskontrollen skulle visa sig att villkoren inte var uppfyllda under hela giltighets-
perioden for en preliminir befrielse, delar BAFA ut ett slutgiltigt negativt besked som upphdver den preliminira
befrielsen.

(105) Pd grundval av redogorelserna ovan kommer kommissionen till slutsatsen att kriterierna for befrielser fran
prisstoppet garanterar en strikt begrinsning av stodet till ett nddvindigt minimum. Diarutéver visar det
begrinsade antalet befrielser som beviljats pd grundval av lagstiftningen (endast nio foretag beviljades befrielser
under dren 2010-2013, se skdlen 26-28 for detaljer) att BAFA har tillimpat dessa kriterier strikt. Kommissionen
kommer darfor till slutsatsen att det stod som beviljats inom ramen for lagstiftningen dr proportionerligt.

Snedvridning av konkurrensen och pdverkan pd handeln inom EU

(106) Slutligen konstaterar kommissionen att lagstiftningen varken snedvrider konkurrensen eller paverkar handeln
inom unionen pé ett vis som strider mot det gemensamma intresset. P4 grund av de stringa kriterierna for
befrielse som beskrivs ovan beviljades endast mycket fa foretag ett stod inom ramen for lagstiftningen, och det
totala stddbeloppet som beviljats inom ramen for lagstiftningen (11-12 miljoner euro under perioden mellan
augusti 2010 och december 2013) maste med tanke pd den relevanta marknaden for likemedel betraktas som
relativt litet. Stodets inverkan pd konkurrensen och handeln inom unionen ar foljaktligen mycket begrinsad och
medfor knappast ndgon snedvridning av konkurrensen som strider mot det gemensamma intresset.

7. SLUTSATS
(107) Kommissionen konstaterar att Tyskland har beviljat stodet i fraga i strid med artikel 108.3 i EUF-fordraget. Mot

bakgrund av bedomningen ovan konstaterar dock kommissionen att lagstiftningen 4r forenlig med den inre
marknaden enligt artikel 107.3 ¢ i EUF-frdraget.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den atgird som Tyskland har genomfért pd grundval av 130a fjirde punkten i femte boken av den tyska socialforsik-
ringslagstiftningen i forbindelse med artikel 4 i direktiv 89/105/EEG ir forenlig med den inre marknaden enligt
artikel 107.3 c i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Forbundsrepubliken Tyskland.

Utfirdat i Bryssel den 27 mars 2015.

Pi kommissionens vignar
Margrethe VESTAGER

Ledamot av kommissionen
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