BLANCO PEREZ OCH CHAO GOMEZ

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)
den 1 juni 2010*

I de forenade malen C-570/07 och C-571/07,

angdende beslut att begira férhandsavgorande enligt artikel 234 EG, fran Tribunal
Superior de Justicia de Asturias (Spanien), av den 26 oktober respektive den 22 ok-
tober 2007 som inkom till domstolen den 24 december respektive den 27 decem-
ber 2007, i malen

José Manuel Blanco Pérez,

Maria del Pilar Chao Gémez

mot

Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios (C-570/07),

Principado de Asturias (C-571/07),

* Rittegangssprak: spanska.
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ytterligare deltagare i rittegéngen:

Federaciéon Empresarial de Farmacéuticos Espaiioles (C-570/07),

Plataforma para la Libre Apertura de Farmacias (C-570/07),

Celso Fernandez Gémez (C-571/07),

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espaiia,

Plataforma para la Defensa del Modelo Mediterraneo de Farmacias,

Muy Ilustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valencia,

Asociacion Nacional de Grandes Empresas de Distribucion (ANGED)

meddelar
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DOMSTOLEN (stora avdelningen)

sammansatt av ordféranden V. Skouris, avdelningsordférandena K. Lenaerts och E.
Levits samt domarna C.W.A. Timmermans, A. Rosas, E. ]uhégz, G. Arestis, A. Borg
Barthet, M. Ilesi¢, J. Malenovsky (referent), U. Lohmus, A. O Caoimh och L. Bay
Larsen,

generaladvokat: M. Poiares Maduro,
justitiesekreterare: forste handldggaren M. Ferreira,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 19 maj 2009,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— José Manuel Blanco Pérez, Maria del Pilar Chao Gémez och Plataforma para la
Libre Apertura de Farmacias, genom D. Cueva Diaz, abogado,

— Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios och le Principado de Asturias, genom
R. Paredes Ojanguren, abogado,

— Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espaioles, genom R. Arifio Sinchez,
abogado,

— Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Esparia, genom A.
Garcia Castillo, C. Ruixo Claramunt, M. Troncoso Ferrer och I. Igartua Arregui,
abogados,
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Plataforma para la Defensa del Modelo Mediterrdneo de Farmacias och Muy

Ilustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valencia, genom E. Navarro Varona
och E. Garcia Aguado, abogados,

Asociacién Nacional de Grandes Empresas de Distribucién (ANGED), genom J.
Pérez-Bustamante Koster, abogado,

Spaniens regering, genom J.M. Rodriguez Cércamo, i egenskap av ombud,

Belgiens regering, genom L. Van den Broeck, i egenskap av ombud,

Greklands regering, genom K. Georgiadis, S. Alexandridou och V. Karra, samtliga
i egenskap av ombud,

Frankrikes regering, genom G. de Bergues och B. Messmer, bada i egenskap av
ombud,

Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitrddd av G. Fiengo,
avvocato dello Stato,

Osterrikes regering, genom C. Pesendorfer och T. Kréll, bada i egenskap av om-
bud,
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— DPortugals regering, genom L. Inez Fernandes och A.P. Antunes, bada i egenskap
av ombud,

— Slovakiens regering, genom J. Corba, i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom E. Traversa, R. Vidal Puig och G. Luengo,
samtliga i egenskap av ombud,

och efter att den 30 september 2009 ha hort generaladvokatens forslag till avgérande,

foljande

Dom

Respektive begdran om férhandsavgorande avser tolkningen av artikel 49 FEUF.

Respektive begiran har framstéllts i mal mellan 4 ena sidan José Manuel Blanco Pérez
och Maria del Pilar Chao Gémez och & andra sidan dels Consejeria de Salud y Servi-
cios Sanitarios (Asturiens autonoma regerings sjuk- och hilsovardsministerium) (C-
570/07), dels Principado de Asturias (C-571/07), angéende ett urvalsforfarande for
beviljande av tillstand att 6ppna nya apotek i den autonoma regionen Asturien.
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Tillampliga bestimmelser

Unionslagstiftningen

I skél 26 i Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 septem-
ber 2005 om erkidnnande av yrkeskvalifikationer (EUT L 255, s. 22, rittelse EUT
L 93, 2008, s. 28) aterges i huvudsak andra skilet i radets direktiv 85/432/EEG av den
16 september 1985 om samordning av bestimmelserna i lagar och andra forfattning-
ar om viss farmaceutisk verksamhet (EGT L 253, s. 34; svensk specialutgiva, omrade
6, volym 2, s. 111). Namnda skal 26 har foljande lydelse:

"Detta direktiv avser inte samordning av samtliga villkor for att fa tilltrade till och ut-
6va farmaceutisk verksamhet. Sarskilt bor den geografiska férdelningen av apotek och
fragan om monopol pa utlimning av lakemedel f6rbli medlemsstaternas ensak. Detta
direktiv paverkar inte medlemsstaternas lagar och andra forfattningar som foérbjuder
eller uppstiller vissa villkor for foretagens utévande av viss farmaceutisk verksamhet”

[ artikel 1 i detta direktiv foreskrivs f6ljande:

"I detta direktiv faststills de regler enligt vilka en medlemsstat som kréver bestam-
da yrkeskvalifikationer for tilltrade till eller utévande av ett reglerat yrke inom sitt
territorium ... for tilltride till och utdvandet av detta yrke skall erkdnna sddana
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yrkeskvalifikationer som forvérvats i en eller flera andra medlemsstater ... och som
ger innehavaren av dessa kvalifikationer rétt att dér utova yrket”

I artikel 45 i ndmnda direktiv, som har rubriken "Ut6vande av yrkesverksamhet som

apotekare’, foreskrivs foljande:

”1. I detta direktiv avses med verksamhet som apotekare sidan verksamhet som, nir
det giller tilltrdde till och rétten att utéva den, i en eller flera medlemsstater omfat-
tas av villkor som ror yrkeskvalifikationerna, och som stir dppen for de personer
som innehar nagot av de bevis pa formella kvalifikationer som anges i punkt 5.6.2 i
bilaga V.

2. Medlemsstaterna skall se till att innehavare av bevis pa formella kvalifikationer
i farmaci pa universitetsniva eller motsvarande niva och som uppfyller villkoren i
artikel 44 far tilltrdde till och ratt att utéva dtminstone foljande verksamhet, med for-
behall f6r eventuella krav pa kompletterande yrkeserfarenhet:

a) Galenisk utveckling av lakemedel.

b) Framstéllning och kontroll av likemedel.

¢) Laboratoriekontroll av lakemedel.

I - 4659



DOM AV DEN 1.6.2010 — FORENADE MALEN C-570/07 OCH C-571/07

d) Lagring, forvaring och distribution av lakemedel i partihandelsledet.

e) Beredning, kontroll, lagring och utlimning av likemedel pa apotek som ar 6ppna
for allménheten.

f) Beredning, kontroll, lagring och utlimning av likemedel pa sjukhus.

g) Information och radgivning om likemedel.

5. Om det den 16 september 1985 i en medlemsstat fanns ett urvalssystem for att
bland de apotekare som avses i punkt 2 vilja ut dem som skall tilldelas de nya apotek
som skall 6ppnas inom ramen for ett nationellt geografiskt fordelningssystem, far
denna medlemsstat, med avvikelse fran punkt 1, fortsitta med detta urvalssystem
och kriva att de medborgare i medlemsstaterna som innehar nigot av de bevis pé
formella kvalifikationer for apotekare som anges i punkt 5.6.2 i bilaga V eller omfattas
av bestimmelserna i artikel 23 [om forvirvade rittigheter] deltar i detta”

Punkterna 2 och 5 i artikel 45 i direktiv 2005/36 utgor i huvudsak en atergivning av
artikel 1.1-1.3 i direktiv 85/432.
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Den nationella lagstiftningen

Det foljer av artikel 103 tredje stycket i den allménna lagen 14/1986 om hélso- och
sjukvard (Ley General de Sanidad 14/1986) av den 25 april 1986 (BOE nr 102, av den
29 april 1986, s. 15207) att apoteken ska omfattas av hilso- och sjukvéirdsplaneringen
pa de villkor som foreskrivs i den sérskilda lagstiftningen angéende likemedel och
apotek.

I artikel 2 i lag 16/1997 om reglering av apotekstjanster (Ley de Regulaciéon de los
Servicios de las Oficinas de Farmacia 16/1997), av den 26 april 1997 (BOE nr 100,
s. 13450) foreskrivs foljande:

1. 1 syfte att organisera de apotekstjinster som tillhandahalls befolkningen ska de
autonoma regionerna, pa vilka det ankommer att sékerstilla sidana tjanster, ... fast-
stélla sarskilda kriterier for planeringen av beviljande av apotekstillstdnd.

2. Vid apoteksplaneringen ska hidnsyn tas till befolkningstithet, geografiska omstédn-
digheter och befolkningens spridning i syfte att sdkerstélla att tjinsterna ar tillging-
liga och av god kvalitet samt att likemedelsforsorjningen ér tillricklig med héansyn till
vardbehoven inom varje omrade.

Den geografiska fordelningen ska genomforas i enlighet med villkor om befolknings-
méngd och avstdnd mellan apotek. Dessa villkor ska faststillas av de autonoma regio-
nerna i 6verensstimmelse med ovanndmnda allménna kriterier. Bestimmelserna om
geografisk fordelning ska under alla omsténdigheter sakerstélla att hela befolkningen
har adekvat tillgang till apotekstjénster.
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3. Léagsta befolkningsméngd per apotek ska som huvudregel vara 2800 invénare. De
autonoma regionerna far, i relation till befolkningskoncentrationen, faststélla ett stor-
re antal invanare per apotek, dock hogst 4000. Under alla omstédndigheter far tillstdnd
utfardas for ytterligare ett apotek, om invénarantalet dverstiger tillimpligt granstal
med mer dn 2000 invanare.

Trots bestimmelserna i foregédende stycke far de autonoma regionerna faststilla lagre
granstal for erforderlig befolkningsméangd i fraga om landsbygdsomréden, turistom-
raden och bergsomraden eller for omraden som, pa grund av sina geografiska och de-
mografiska forhallanden eller hélso- och sjukvardsforhallanden inte skulle ha nagon
mojlighet att erbjuda apotekstjanster om de allménna kriterierna tillimpades.

4. Minimiavstandet mellan apotek ska, med beaktande av geografiska kriterier och
befolkningens spridning, som huvudregel vara 250 meter. De autonoma regionerna
far, i relation till befolkningens koncentrationsgrad, tilldta kortare avstand. De auto-
noma regionerna far dven faststilla begransningar av ritten att 6ppna apotek i nirhe-
ten av vardinrattningar”

Med stod av ovanndmnda bestimmelser antog den autonoma regionen Asturien de-
kret 72/2001 om reglering av apotek och apoteksliknande inrittningar i Asturien (De-
creto 72/2001 regulador de las oficinas de farmacia y botiquines en el Principado de
Asturias), av den 19 juli 2001 (BOPA nr 175, av den 28 juli 2001, s. 10135).
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I artikel 1.1 forsta stycket i dekretet foreskrivs foljande:

"Den autonoma regionen ska delas upp i apoteksomraden som normalt ska ssmman-
falla med de varddistrikt som faststills inom ramen for hélso- och sjukvérdsplane-
ringen i Asturien”

Enligt de uppgifter som har lamnats av Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios
och Principado de Asturias dr den autonoma regionen Asturien uppdelad i 68 vard-
distrikt som normalt sammanfaller med apoteksomraden.

I artikel 2 i samma dekret foreskrivs foljande:

1. I varje apoteksomrade far det finnas hogst ett apotek per 2800 invanare. Ytterli-
gare ett apotek far inrédttas om invanarantalet 6verstiger nimnda grins med mer én
2000 invanare.

2. Ivarje varddistrikt och varje kommun far det finnas minst ett apotek”

Artikel 3 i dekret 72/2001 har foljande lydelse:

"Befolkningsméangden ska vid tillimpning av detta dekret berdknas p& grundval av
uppgifter fran den senaste folkbokforingskontrollen i kommunen”
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I artikel 4 i samma dekret foreskrivs foljande:

”1. Minimiavstandet mellan apoteken ska som huvudregel vara 250 meter, obero-
ende av inom vilket apoteksomrade de ligger.

2. Detta minimiavstdnd ska iakttas dven i forhallande till vardinrittningar i varje
apoteksomrade, oberoende av om det ér fraga om offentliga eller forsikringsanslutna
privata inrdttningar, om de erbjuder sjukhusvard eller inte, om de anvénder sig av ex-
terna ldkare eller erbjuder akutsjukvard, och om de &r i drift eller under konstruktion.

Kravet pad minimiavstand till vardinréttningar ar inte tillimpligt i apoteksomréaden
med ett enda apotek, eller pa orter dér det for ndrvarande finns endast ett apotek och
dér det pé grund av ortens karaktdr inte kan forutséigas att det kommer att 6ppnas
négra nya apotek.

Forfarandet for beviljande av apotekstillstind regleras av artiklarna 6-17 i
dekret 72/2001.

Enligt dessa bestimmelser ska den autonoma regionen Asturien pa eget initiativ
minst en gang per ar organisera ett forfarande for ansdkan om nya tillstand att 6ppna
apotek i syfte att beakta forandringar i befolkningstatheten.
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I meddelandet om urvalsforfarandet ska apoteksomradet och eventuellt kommun
och etableringsort anges. Nér meddelandet om forfarandet har offentliggjorts kan
intresserade apotekare limna in sina ans6kningar och handlingar som styrker deras
meriter. Dérefter utviarderas de skandes meriter av en kommitté som &r sammansatt
av personer inom administrationen, yrkessamfundet och branschorganisationer.

Nir tillstdnd har beviljats dr den nya tillstdndshavaren skyldig att ange var vederbo-
rande avser att bedriva sin verksamhet. De behoriga myndigheterna ska kontrollera
att de foreskrivna kriterierna for omradesplaneringen iakttas.

I dekret 72/2001 finns som bilaga en beddmningsmall for meriter innehallande kri-
terier pa grundval av vilka det sker en bedémning av dem som inom ramen for ovan-
ndmnda férfarande har ansokt om tillstdnd att 6ppna ett nytt apotek.

Genom bedémningsmallen varderas sokandena utifran utbildning, yrkeserfarenhet
och akademisk erfarenhet.

I dekret 72/2001 foreskrivs bland annat foljande i punkterna 4—7 i samma bilaga:

”4. Yrkeserfarenhet som apoteksinnehavare eller medinnehavare av ett apotek eller
andra meriter kan inte beaktas om meriterna redan tidigare har anvénts som grund
for att erhalla ett etableringstillstand.
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6. Meriter som avser utévande av yrket inom Asturien ska vid berdkningen 6kas med
20 procent.

7. Vid lika poéngstéllning efter tillimpning av bedomningsmallen ska tillstand utfar-
das i enlighet med f6ljande prioritetsordning:

a) Apotekare som inte har varit apoteksinnehavare.

b) Apotekare som har varit apoteksinnehavare i apoteksomriden eller kommuner
med firre dn 2800 invanare.

c) Apotekare som har utévat sin yrkesverksamhet i Asturien.
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Malen vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Ar 2002 beslutade den autonoma regionen Asturien att, med stod av artiklarna 6-17
i dekret 72/2001, inleda ett forfarande i syfte att bevilja tillstand att ppna nya apotek.

Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios antog den 14 juni 2002 ett beslut om att
inleda ett forfarande for beviljande av apotekstillstind i den autonoma regionen
Asturien (BOPA nr 145, av den 24 juni 2002, s. 8145) (nedan kallat beslutet av den
14 juni 2002).

Enligt reglerna for forfarandet skulle 24 nya apotek 6ppnas och placeras med hdnsyn
till bland annat befolkningstéthet, befolkningsspridning, avstaind mellan apotek och
minsta tillaitna befolkningsméngd.

Klagandena i mélen vid den nationella domstolen har apotekarexamen och ville 6pp-
na ett nytt apotek i den autonoma regionen Asturien, emellertid utan att behova halla
sig till de bestimmelser om omradesplanering som foljer av dekret 72/2001.

I det forsta nationella malet 6verklagade de dérfor savél beslutet av den 14 juni 2002
som Consejo de Gobierno del Principado de Asturias beslut av den 10 oktober 2002,
genom vilket det férstndmnda beslutet faststalldes.

I - 4667



27

28

29

30

DOM AV DEN 1.6.2010 — FORENADE MALEN C-570/07 OCH C-571/07

I det andra nationella malet 6verklagade de det underforstadda beslutet avseende den
talan som de hade vackt mot dekret 72/2001, sarskilt artiklarna 2, 4, 6 och 10 dari
samt bilagan med bedémningsmallen for meriter till Tribunal Superior de Justicia de
Asturias.

I bdda malen gjorde sokandena géllande att bade de ovanndmnda besluten och dekret
72/2001 ar rattsstridiga, bland annat pa grund av att de innebér att apotekare hin-
dras fran att 6ppna nya apotek i den autonoma regionen Asturien. Enligt sokandena
innehaller dekretet dessutom otillatna kriterier for urval av innehavare av nya apotek.

Den hénskjutande domstolen ansag mot denna bakgrund att det var oklart huruvida
de bestdammelser som inférdes genom dekret 72/2001 utgor en inskrédnkning av eta-
bleringsfriheten i strid med artikel 49 FEUE.

Tribunal Superior de Justicia de Asturias beslutade darfor att vilandeforklara mélet
och stilla foljande tolkningsfraga i méal C-570/07:

”Strider artiklarna 2, 3 och 4 i [dekret 72/2001] liksom punkterna 4, 6 och 7 i bilagan
till nimnda dekret, mot artikel [49 FEUF]?”
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I mél C-571/07 beslutade Tribunal Superior de Justicia de Asturias att vilandeférklara
maélet och stélla foljande tolkningsfraga till domstolen:

”Strider bestimmelserna i den autonoma regionen Asturiens lagstiftning om tillstand
att 6ppna apotek mot artikel [49 FEUF]?”

Domstolens ordférande har genom beslut av den 28 februari 2008 forenat méalen
C-570/07 och C-571/07 vad géller det skriftliga och det muntliga forfarandet samt
domen.

Upptagande till sakprovning

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espafia samt den span-
ska, den grekiska, den franska och den italienska regeringen har gjort gillande att
begéiran om forhandsavgorande i bdda malen ska avvisas.

De anser att den hédnskjutande domstolen inte ndrmare har preciserat i vilken faktisk
situation som s6kandena i de nationella malen befinner sig. Vidare har den varken
klart angett vilka nationella bestimmelser som ar tillimpliga eller i tillracklig ut-
strackning redogjort for skilen till varfor den vill ha klarhet i huruvida dessa bestam-
melser ar forenliga med artikel 49 FEUF. Slutligen &r fragorna hypotetiska, eftersom
de aktuella tvisterna ror tva spanska medborgare. De innehéller inget gransoverskri-
dande moment, och fragorna saknar f6ljaktligen samband med unionsritten.
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Domstolen erinrar om att det uteslutande ankommer pa de nationella domsto-
larna, vid vilka tvisterna anhdngiggjorts och vilka har ansvaret for det rittsliga av-
gorandet, att mot bakgrund av de sérskilda omstdndigheterna i malet bedoma sa-
vil om ett forhandsavgorande dr nodvandigt for att doma i saken som relevansen
av de fragor som stills till domstolen. Domstolen &r foljaktligen i princip skyldig att
meddela ett forhandsavgérande nir de fragor som stéllts av den nationella domsto-
len avser tolkningen av unionsritten (se, for ett liknande resonemang, dom av den
13 mars 2001 i mal C-379/98, PreussenElektra, REG 2001, s. [-2099, punkt 38, och av
den 10 mars 2009 i mal C-169/07, Hartlauer, REG 2009, s. I-1721, punkt 24).

Fragor om tolkningen av unionsrétten presumeras vara relevanta. En begéran fran en
nationell domstol kan sélunda bara avvisas da det dr uppenbart att den begirda tolk-
ningen av unionsritten inte har ndgot samband med de verkliga omstandigheterna
eller foremalet for tvisten vid den nationella domstolen eller da fragorna &r hypote-
tiska eller EU-domstolen inte har tillgang till sadana uppgifter om de faktiska eller
rattsliga omstandigheterna som ar nodvéndiga for att kunna ge ett anviandbart svar
pa de fragor som stillts till den (se, for ett liknande resonemang, dom av den 5 de-
cember 2006 i de férenade mélen C-94/04 och C-202/04, Cipolla m.fl. (REG 2006,
s.1-11421), punkt 25, och av den 7 juni 2007 i de férenade malen C-222/05-C-225/05,
van der Weerd m.fl. (REG 2007, s. 1-4233, punkt 22).

Mot bakgrund av ovanndmnda réttspraxis papekar domstolen for det forsta att den
nationella domstolen i sitt beslut har funnit att det ér nodvandigt att stélla tolknings-
fragor till EU-domstolen och som motivering har angett att EU-domstolens tolkning
av artikel 49 FEUF &r avgorande for fragan huruvida den aktuella nationella lagstift-
ningen ska anses rittsstridig.

For det andra dr det inte uppenbart att den begérda tolkningen saknar samband med
de verkliga omsténdigheterna eller foremalet for tvisterna vid den nationella domsto-
len eller att fragorna &r hypotetiska.
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Klagandena i de nationella malen dr visserligen spanska medborgare, och samtliga
omsténdigheter ror forhallandena i en och samma medlemsstat. Sasom framgér av
réattspraxis kan domstolens svar emellertid vara anvindbart for den nationella dom-
stolen dven under sddana omsténdigheter, i synnerhet nér den nationella ritten inne-
bér att den nationella domstolen ska tillerkdnna en spansk medborgare samma rét-
tigheter som dem som medborgare fran andra medlemsstater dn Spanien skulle ha
i samma situation enligt unionsritten (se, bland annat, dom av den 30 mars 2006 i
mal C-451/03, Servizi Ausiliari Dottori Commercialisti, REG 2006, s. I-2941, punkt 29,
liksom domen i de ovanndmnda foérenade malen Cipolla m.fl., punkt 30).

Nationell lagstiftning, sdsom den som ér i fraga i malet vid den nationella domsto-
len, som ska tillimpas utan étskillnad pa spanska medborgare och pa medborgare
i andra medlemsstater, kan visserligen i allménhet omfattas av bestimmelserna om
de grundldggande friheter som sékerstills genom fordraget enbart i den man den ar
tillamplig pa férhallanden som har samband med handeln mellan medlemsstaterna.
Det kan emellertid inte pa nagot sitt uteslutas att medborgare som &r etablerade i
andra medlemsstater 4n Spanien har varit eller dr intresserade av att 6ppna apotek
i den autonoma regionen Asturien (se, for ett liknande resonemang, dom av den
11 mars 2010 i mal C-384/08, Attanasio Group, REG 2010, s. I-2055, punkterna 23
och 24 och dér angiven réttspraxis).

For det tredje innehaller besluten om hénskjutande tillrdckliga redogérelser for de
tillampliga bestimmelserna och de faktiska omstdndigheterna i de nationella malen,
och den hanskjutande domstolens papekanden gor det mojligt att avgora tolknings-
fragornas innebord. Dessa beslut har séledes gett berdrda parter en verklig mojlighet
att inkomma med synpunkter enligt artikel 23 i domstolens stadga, vilket for ovrigt
framgér av de synpunkter som har inkommit i de aktuella férfarandena.

Mot denna bakgrund anser domstolen att begéran om férhandsavgorande i bada ma-
len kan tas upp till sakprévning.
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Provning i sak

Inledande anmdrkningar

For det forsta framgar det av bade artikel 168.7 FEUF, i dess innebord enligt dom-
stolens praxis, och skal 26 i direktiv 2005/36 att unionsrétten inte inkraktar pd med-
lemsstaternas behorighet att sjédlva utforma sina system for social trygghet och att, i
synnerhet, organisera och tillhandahalla hélso- och sjukvardstjénster, sésom apotek.
Vid utévandet av denna behorighet d4r medlemsstaterna emellertid skyldiga att iaktta
unionsritten, diribland férdragets bestimmelser om de grundlidggande friheterna.
I dessa bestimmelser foreskrivs att medlemsstaterna inte fir infora eller bibehélla
obefogade inskrinkningar i utévandet av dessa friheter inom omradet for hélso- och
sjukvérd (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda maélet Hartlau-
er, punkt 29, dom av den 19 maj 2009 i mal C-531/06, kommissionen mot Italien,
REG 2009, s. I-4103, punkt 35, och av den 19 maj 2009 i de férenade mélen C-171/07
och C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., REG 2009, s. 1-4171, punkt 18).

Vid bedomningen av huruvida denna skyldighet har iakttagits ska hansyn tas till
att ménniskors hélsa och liv ges hogsta prioritet bland de virden och intressen som
skyddas genom fordraget och att det ankommer pa medlemsstaterna att faststilla
pa vilken niva de vill sikerstélla skyddet for folkhélsan och pa vilket sitt denna niva
ska uppnds. Eftersom nivan kan variera medlemsstaterna emellan, ska medlemssta-
terna medges ett utrymme for skonsmissig bedomning (se, for ett liknande resone-
mang, dom av den 11 september 2008 i mal C-141/07, kommissionen mot Tyskland,
REG 2008, s. I-6935, punkt 51, och domen i de ovanndmnda forenade mélen Apothe-
kerkammer des Saarlandes m.fl., punkt 19).
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For det andra foreskrivs inte, vare sig i direktiv 2005/36 eller i ndgon annan réttsakt
som avser genomforande av de grundldggande friheterna, nagra regler om ritten att
starta apoteksverksamhet genom vilka det faststélls villkor for nér nya apotek far 6pp-
nas i medlemsstaterna.

Iartikel 45.5 i direktiv 2005/36 foreskrivs visserligen att om det den 16 september 1985
i en medlemsstat fanns ett system for att vélja ut de apotekare som ska tilldelas de nya
apotek som ska Oppnas inom ramen for ett nationellt geografiskt fordelningssystem,
far denna medlemsstat fortsétta med urvalssystemet och kréiva att &ven medborgare i
ovriga medlemsstater deltar i detta.

Det ér utrett att ett sdidant urvalssystem fanns i Spanien vid nimnda tidpunkt och att
det forfarande som dr omtvistat i mélen vid den nationella domstolen inleddes inom
ramen for detta system. Den berérda medlemsstaten kan f6ljaktligen behélla ett sé-
dant forfarande och kriva att alla apotekare deltar i detta, under forutsittning att de
bestdmmelser som styr forfarandet inte strider mot unionsrétten.

Detta innebér emellertid inte att de bestimmelser som styr det berorda forfarandet
undgar att omfattas av fordragets bestimmelser savitt avser villkoren foér den geo-
grafiska fordelningen, eftersom siddana inte omfattas av tillimpningsomradet for
direktiv 2005/36.

Det aktuella direktivets syfte dr enligt artikel 1 i detsamma ndmligen att faststilla
regler om erkdnnande av yrkeskvalifikationer for att gora det mojligt for innehavare
av sddana kvalifikationer att utova ett reglerat yrke antingen som egen foretagare eller
som anstélld. Direktivet reglerar diremot inte 6ppnande av eller villkoren for att driva
apotek, och inte heller, mer konkret, deras geografiska fordelning.
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Detta bekriftas dessutom av skl 26 i direktiv 2005/36, enligt vilket direktivet inte
avser samordning av samtliga villkor for tilltrdde till farmaceutisk verksamhet, och
enligt vilket bland annat den geografiska fordelningen av apotek bor forbli medlems-
staternas ensak.

Hirav foljer att domstolen ska préva de berdrda nationella bestimmelserna om geo-
grafisk fordelning mot bakgrund av férdragets bestimmelser, sarskilt artikel 49.

Den forsta delen av respektive tolkningsfraga, angdende huvudvillkoren om
befolkningstdthet och minimiavstdnd mellan apoteken

Den hinskjutande domstolen har stéllt den forsta delen av fragorna for att fa klarhet i
huruvida artikel 49 FEUF ir till hinder for sddan nationell lagstiftning som den som ar
i fraga i de nationella malen, som begrinsar mojligheten att utfirda tillstand att 6ppna
nya apotek, genom att det déri foreskrivs

— attdetivarje apoteksomrade som huvudregel far finnas hogst ett apotek per 2 800
invanare,

— att ytterligare ett apotek far etableras enbart om invénarantalet dverstiger ndmn-
da grians med mer &n 2000 invanare, och

— att apotek endast far etableras med beaktande av ett minimiavstand, som huvud-
regel 250 meter, till redan befintliga apotek.
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Huruvida det foreligger en inskrankning av etableringsfriheten

Det framgar av fast rattspraxis att varje nationell atgird som, dven om den tillimpas
utan diskriminering pa grund av nationalitet, kan gora det svarare eller mindre att-
raktivt for gemenskapens medborgare att utdva den etableringsfrihet som garanteras
genom fordraget utgor en inskrénkning i den mening som avses i artikel 49 FEUF (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 14 oktober 2004 i mal C-299/02, kommis-
sionen mot Nederldnderna, REG 2004, s. [-9761, punkt 15, och av den 21 april 2005 i
mal C-140/03, kommissionen mot Grekland, REG 2005, s. I-3177, punkt 27).

I denna kategori ingér bland annat nationell lagstiftning enligt vilken ett féretag med
hemvist i en annan medlemsstat maste ha ett foregaende tillstand for att etablera
sig, eftersom den kan medfora att det blir svarare for detta féretag att utéva sin eta-
bleringsfrihet genom att det hindras fran att fritt bedriva sin verksamhet genom ett
fast driftstélle. Foretaget riskerar namligen for det forsta att belastas med den ytterli-
gare administrativa och ekonomiska bérda som foljer av utverkandet av varje sddant
tillstdnd. For det andra innebér systemet med foregdende tillstand att néringsidkare
som inte uppfyller forutbestimda krav, som maste vara uppfyllda for att tillstdnd ska
utfirdas, utestings fran mojligheten att utéva verksamhet som egenforetagare (se, for
ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda mélet Hartlauer, punkterna 34
och 35).

Sadan nationell lagstiftning som innebér att verksamhet endast kan utovas pa villkor
som har anknytning till det ekonomiska eller sociala behovet av denna verksamhet
utgor en inskridnkning, eftersom den tenderar att begrénsa antalet tjansteleveran-
torer (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda malet Hartlauer,
punkt 36).
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Den nu aktuella nationella lagstiftningen innebdr dels att ett nytt apotek far 6ppnas
endast under forutséttning att det har utfirdats ett foregdende administrativt till-
stand, dels att ett sadant tillstand bara utfardas till den som har godkénts genom ett
urvalsforfarande.

Vidare innebdr denna lagstiftning att det i varje apoteksomriade som huvudregel far
finnas hogst ett apotek per 2800 invanare och att ytterligare ett apotek far etableras
endast om invanarantalet 6verstiger nimnda grans med mer dn 2000 invénare.

Slutligen innebdr ndmnda lagstiftning att apotekarna inte kan utéva ekonomisk verk-
samhet som egenforetagare i lokaler som de sjélva viljer, eftersom de som huvudregel
ar skyldiga att beakta ett minimiavsténd till redan befintliga apotek.

Sadana bestammelser gor det foljaktligen svirare och mindre attraktivt for apote-
kare fran andra medlemsstater att bedriva sin verksamhet i Spanien genom ett fast
driftstalle.

Nationell lagstiftning som den nu aktuella utgor saledes en inskrankning av etable-
ringsfriheten i den mening som avses i artikel 49 FEUF.
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Huruvida inskridnkningen av etableringsfriheten ar motiverad

Det framgar av fast réttspraxis att en inskriankning av etableringsfriheten, som ér till-
lamplig utan diskriminering pa grund av nationalitet, kan vara motiverad av tving-
ande skil av allménintresse, forutsatt att den ar dgnad att sikerstélla forverkligandet
av det mal som efterstrédvas med den och att den inte gar utdver vad som ér nédvan-
digt for att uppna detta mal (se domen i det ovanndmnda malet Hartlauer, punkt 44,
och domen i de ovanndmnda forenade mélen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl.,
punkt 25).

Nir det giller malen vid den nationella domstolen ska det forst och framst papekas
att de aktuella nationella bestimmelserna &r tillimpliga utan diskriminering pa grund
av nationalitet.

Vidare framgér det av artikel 52.1 FEUF att skyddet for allmén hélsa kan motive-
ra inskrankningar av de grundldggande friheter som skyddas genom fordraget, sa-
som etableringsfriheten (se, bland annat, domen i det ovanndmnda mélet Hartlauer,
punkt 46, och domen i de ovanndmnda forenade malen Apothekerkammer des Saar-
landes m.fl., punkt 27).

Inskrdankningar av den fria rorligheten kan ndrmare bestdmt vara motiverade med
hansyn till malet att sdkerstilla en siker och hogkvalitativ lakemedelsforsorjning till
befolkningen (domen i det ovanndmnda mélet kommissionen mot Italien, punkt 52,
och domen i de ovanndmnda forenade mélen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl.,
punkt 28).

Vikten av nimnda mal bekriftas av artikel 168.1 FEUF och artikel 35 i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna, i vilka det foreskrivs bland an-
nat att en hog hélsoskyddsniva for ménniskor ska sékerstillas vid utformning och
genomforande av unionens politik och atgarder.

I - 4677



66

67

68

69

70

DOM AV DEN 1.6.2010 — FORENADE MALEN C-570/07 OCH C-571/07

Hérav foljer att malet att sdkerstilla en séker och hogkvalitativ ldkemedelsforsorjning
till befolkningen kan motivera nationell lagstiftning sdsom den aktuella.

Domstolen ska nu préva huruvida en sadan lagstiftning dr dgnad att sikerstélla for-
verkligandet av detta mal.

For det forsta ska det papekas att, mot bakgrund av det ovan i punkt 44 nimnda ut-
rymmet for skonsmissig bedomning som medlemsstaterna har, det forhéllandet att
bestimmelserna i en medlemsstat angaende skyddet for allmén halsa &r strangare dn
dem som géller i en annan medlemsstat inte kan anses innebéra att de forstndmnda ar
oforenliga med fordragets bestimmelser om de grundliaggande friheterna (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 10 februari 2009 i mal C-110/05, kommissionen
mot Italien, REG 2009, s. I-519, punkt 65 och dér angiven rittspraxis).

De aktuella malens utgang &r foljaktligen inte beroende av den omstédndigheten att
medlemsstaterna har olika bestimmelser pa omradet i fraga, ndrmare bestamt att vis-
sa av dem inte begrdnsar antalet tilldtna apotek inom det nationella territoriet medan
andra ddremot gor det genom att anta bestimmelser om geografisk férdelning.

For det andra framgar det av domstolens praxis att inrdttningar och anlaggningar for
hélso- och sjukvard kan bli féremal for planering. En sddan planering kan innefatta
krav pa ett foregaende tillstind for inrdttande av nya vérdleverantorer, ndr det visar
sig nédvandigt for att fylla eventuella luckor i tillgdngen pé hélso- och sjukvard och
for att undvika att det inréttas 6verlappande strukturer, s att sddan hélso- och sjuk-
vard kan garanteras som dr anpassad till befolkningens behov, som ticker hela terri-
toriet och genom vilken hénsyn tas till geografiskt isolerade och i 6vrigt missgynnade
omréaden (se, analogt, dom av den 12 juli 2001 i mal C-157/99, Smits och Peerbooms,
REG 2001, s. 1-5473, punkterna 76—80, dom av den 16 maj 2006 i mal C-372/04,
Watts, REG 2006, s. [-4325, punkterna 108—110, och domen i det ovanndmnda malet
Hartlauer, punkterna 51 och 52).
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Denna slutsats kan helt och hallet 6verforas pé vardleverantorer pa apoteksomradet.

For det tredje ska det papekas att ménga apotekare skulle kunna uppfatta vissa om-
raden, sasom tdtortsomraden, som mycket 1onsamma och saledes mycket mer att-
raktiva. Andra delar av det nationella territoriet skulle diremot kunna betraktas som
mindre attraktiva, sasom landsbygdsomraden samt geografiskt isolerade eller i vrigt
missgynnade omraden.

Det kan dérfor inte uteslutas att apotekare, i avsaknad av reglering, skulle vilja om-
rdden som betraktas som attraktiva, med den foljden att det i vissa andra, mindre
attraktiva, omraden inte skulle finnas tillrdckligt manga apotekare med mojlighet att
sakerstilla sdkra och hogkvalitativa apotekstjénster.

For det fjarde kan medlemsstaterna, nér det rader ovisshet om férekomsten eller om-
fattningen av riskerna for ménniskors hélsa, vidta skyddsatgdrder utan att invénta
att det till fullo bevisas att dessa risker foreligger (domen i de ovanndmnda férenade
maélen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., punkt 30).

En medlemsstat kan under dessa omstindigheter anse att det i vissa delar av landet
foreligger en risk for brist pa apotek och, foljaktligen, en risk for att en saker och hog-
kvalitativ ldkemedelsforsorjning inte kan sdkerstéllas.

En medlemsstat far da anta lagstiftning i vilken det foreskrivs att hogst ett apotek far
inréttas vid en viss befolkningsmingd (se ovan punkt 57).
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Ett sddant villkor kan medfora att etableringen av nya apotek styrs till de delar av lan-
det dér tillgdngen till apotekstjanster ar knapp. Med hénsyn till att villkoret hindrar
apotekare frin att etablera sig i omrdden med ett tillrickligt stort antal apotek, inne-
bér det en uppmaning att etablera sig i omrdden med brist pa apotek.

Villkoret i fraga kan alltsé leda till att apoteken fordelas jamnt 6ver landet, att det pa
sa sitt sdkerstills att hela befolkningen far adekvat tillgang till apotekstjanster och,
foljaktligen, att lakemedelsforsorjningen till befolkningen blir sékrare och av hogre
kvalitet.

Det ska vidare papekas att det finns risk for att villkoret kopplat till befolkningsmangd
inte i sig racker for att undvika att det inom ett geografiskt omrade som har plane-
rats med tillimpning av detta villkor uppstar en koncentration av apotek pa vissa
attraktiva orter inom omradet. En sddan apotekskoncentration skulle kunna ge upp-
hov till 6verlappande strukturer med samtidig brist pa apotek i andra delar av samma
omrade.

Under dessa omstdndigheter far en medlemsstat foreskriva ytterligare villkor i syfte
att hindra en saddan koncentration, till exempel ett sadant som &r aktuellt i de natio-
nella malen, enligt vilket det maste finnas ett minimiavstand mellan apoteken.

Detta villkor i sig gor det namligen majligt att undvika en koncentration av ndimnda
slag och kan alltsa leda till en jamnare fordelning 6ver ett visst geografiskt omréde.
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Villkoret kopplat till minimiavstdnd leder ocksa till en 6kad visshet hos patienterna
om att de kommer att ha tillgéng till ett nérliggande apotek och att de foljaktligen
kommer att ha snabb och smidig tillgang till adekvata apotekstjanster.

Sadana villkor skulle kunna anses nddvéndiga sarskilt med tanke pa att behovet av
lakemedelsdistribution kan vara bradskande och att det bland apotekskunderna finns
personer med nedsatt rorelseformaga, sdsom dldre eller allvarligt sjuka.

Villkoret kopplat till minimiavstand kompletterar pa detta sitt villkoret om befolk-
ningsméngd och kan dédrmed bidra till méjligheten att uppna malet att apoteken ska
vara jaimnt fordelade 6ver landet. Det kan pa sa sitt sikerstélla att hela befolkningen
far adekvat tillgang till apotekstjénster och, foljaktligen, leda till att lakemedelsfor-
sorjningen till befolkningen blir sékrare och av hogre kvalitet.

Slutligen ska det papekas att stravan efter att uppné det mal som de tva ovanndmnda
villkoren syftar till forstirks genom vissa kriterier som, enligt dekret 72/2001, ska till-
lampas vid urvalet av nya apoteksinnehavare.

Enligt punkt 7 b i bilagan till detta dekret giller ndmligen, vid lika podngstéllning
efter tillimpning av den bedémningsmall med hjélp av vilken nya apoteksinnehavare
viljs ut, att tillstdnd ska beviljas med prioritet for — efter sddana apotekare som anges
i punkt 7 a — apotekare som har varit apoteksinnehavare i omraden eller kommuner
med férre dn 2 800 invénare.
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Mot bakgrund av att apotekare i allminhet anser att geografiska omraden som har
farre 4n 2800 invanare dr mindre attraktiva (se punkt 72 ovan), syftar ndmnda till-
standsvillkor till att uppmuntra apotekare att etablera sig i sddana mindre attraktiva
omrdden och att kompensera dem for detta vid ett senare tillfille i samband med
tilldelning av andra tillstand att 6ppna nya apotek.

Klagandena i de nationella malen och Plataforma para la Libre Apertura de Farmacias
har emellertid gjort géllande att den aktuella nationella lagstiftningen inte kan anses
dgnad att uppna det dberopade malet, eftersom den leder till att vissa apotekare ute-
stiangs fran mojligheten att starta yrkesverksamhet som egenforetagare samtidigt som
de apotekare som redan ér etablerade p& marknaden ges oproportionerliga fordelar.

Domstolen kan inte godta ett saidant resonemang.

Naringsidkarnas etableringsfrihet ska ndmligen vigas mot behovet av skyddet for
allmén hélsa, och vikten av de efterstrdvade malen kan gora det befogat att vidta &t-
giarder som har negativa konsekvenser, till och med betydande sadana, for vissa na-
ringsidkare (se, for ett liknande resonemang, dom av den 17 juli 1997 i mal C-183/95,
Affish, REG 1997, s. I-4315, punkterna 42 och 43).

Vidare framgér det av handlingarna i mélet att de behoriga myndigheterna &tminsto-
ne en gang om &ret ska organisera ett forfarande for beviljande av tillstind att 6ppna
apotek med hinsyn till demografiska forandringar. Den autonoma regionen Asturien
inledde salunda genom beslutet av den 14 juni 2002 ett forfarande for beviljande av
tillstdnd for 24 nya apotek inom regionen fran och med é&r 2002.
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Slutligen foreskrivs i punkt 4 i bilagan till dekret 72/2001 att yrkeserfarenhet som
apoteksinnehavare eller medinnehavare av ett apotek eller andra meriter inte kan be-
aktas, om meriterna redan tidigare har anvénts som grund for att erhélla ett etable-
ringstillstdnd. Dessutom foreskrivs det, i punkt 7 a i samma bilaga, att det vid lika
poéngstillning efter tillimpning av bedomningsmallen ska beviljas tillstand med
prioritet for apotekare som inte har varit apoteksinnehavare.

Dessa kriterier leder till att sédan nationell lagstiftning genom sina verkningar gynnar
apotekare som @nnu inte har beviljats etableringstillstand. Den syftar saledes till att ge
fler apotekare rétt att starta yrkesverksamhet i egenskap av egenforetagare.

Det foljer visserligen av det ovan anforda att sddan lagstiftning som é&r i fraga i de na-
tionella malen i princip dr dgnad att uppna malet att sékerstélla en siker och hogkva-
litativ lakemedelsforsorjning till befolkningen. Mélet far emellertid inte efterstravas
pa ett inkonsekvent sitt i lagstiftningen. Det foljer nimligen av domstolens praxis att
enskilda bestimmelser och den nationella lagstiftningen i sin helhet endast ér dgnade
att sakerstélla forverkligandet av det &beropade malet, om de verkligen svarar mot en
onskan att uppna detta pa ett konsekvent och systematiskt sitt (se, for ett liknande
resonemang, domen i det ovanndmnda malet Hartlauer, punkt 55, och domen i de
ovannamnda forenade malen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., punkt 42).

Domstolen ska saledes préva huruvida villkoren i dekret 72/2001, ndrmare bestamt
villkoret om en lagsta befolkningsméngd per apotek pa, som huvudregel, 2800 el-
ler2 000 invanare och villkoret om ett minimiavstdnd mellan apoteken pa, som hu-
vudregel, 250 meter, medfor att mélet att sékerstilla en siker och hogkvalitativ like-
medelsforsorjning till befolkningen efterstravas pa ett konsekvent och systematiskt
satt. Vid denna provning ska hiansyn éven tas till lag 16/1997, eftersom dekret 72/2001
antogs i syfte att genomfora denna lag.
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Det kan hérvid konstateras att de tva villkoren i dekretet — som ér tillimpliga inom
hela det berorda territoriet — forutsatts sékerstélla en saker och hogkvalitativ lakeme-
delsforsorjning till befolkningen pa grundval av schabloner som med nédvédndighet
bygger pa normala demografiska omstandigheter som betraktas som genomsnittliga.
Hérav foljer att det finns risk for att en likformig tillimpning av sddana villkor inte
sakerstiller adekvat tillgang till apotekstjanster i omraden med vissa demografiska
sardrag.

Sa kan vara fallet till exempel i vissa landsbygdsomridden med allmint sett farre och
mer utspridda invanare. Om villkoret om ett lagsta invanarantal pa 2 800 skulle tillam-
pas strikt pa sddana omraden, skulle vissa berérda boende befinna sig utom rimligt
lokalt avstand fran ett apotek och séledes berdvas adekvat tillging till sadana tjanster.

I den nationella lagstiftningen foreskrivs i detta avseende vissa justeringsatgéarder
som gor det mojligt att mildra effekterna av en tillimpning av huvudregeln om 2800
invénare. Enligt artikel 2.3 andra stycket i lag 16/1997 far de autonoma regionerna
faststélla ldgre grinstal for erforderlig befolkningsmiangd for landsbygdsomraden, tu-
ristomrdden och bergsomraden eller for omrdden som pa grund av sina geografiska
och demografiska forhallanden eller hilso- och sjukvardsforhéllanden inte skulle ha
nagon mdjlighet att erbjuda apotekstjanster om de allmédnna kriterierna tillimpades.
Regionerna kan pé sa sétt gora apotek i ett sidan speciellt omrade mer tillgangliga for
de kringboende.

Vidare finns det en risk att en strikt tillimpning av det andra villkoret i dekret 72/2001,
som avser minimiavstand mellan apotek, medfor att det inte dr mojligt att sékerstélla
adekvat tillging till apotekstjanster i vissa geografiska omrdden med hog befolknings-
tathet. [ saidana omraden kan antalet invanare som ar bosatta i ndrheten av ett apotek
med god marginal 6verstiga det generellt faststillda antalet invanare per apotek. Un-
der sddana sirskilda omsténdigheter riskerar en tillimpning av villkoret om ett mini-
miavstand pa 250 meter mellan apoteken att leda till en situation dér det omridde som
betjénas av ett och samma apotek befolkas av fler &én 2800 invanare — till och med fler
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dn 4000 invénare i den situation som avses i artikel 2.3 i lag 16/1997. Det kan séledes
inte uteslutas att invanarna i sédana omraden vid en strikt tillaimpning av bestdimmel-
sen om minimiavstand kan fa det svart att na ett apotek pa villkor som sékerstéller
tillgdng till adekvata apotekstjénster.

Aven i ett sadant fall kan effekterna mildras genom den uppmjukande bestimmelse
som foreskrivs i artikel 2.4 i lag 16/1997, enligt vilket det minimiavstandet mellan
apotek “som huvudregel” ska vara 250 meter. De autonoma regionerna far namli-
gen, i relation till befolkningens koncentrationsgrad, tilldta kortare avstind mel-
lan apoteken och pa sa sitt oka antalet tillgéngliga apotek inom omraden med hog
befolkningstithet.

Harvid ska det papekas att de behoriga myndigheterna i syfte att, i ett sddant fall
som beskrivits ovan i punkt 99, pa ett konsekvent och systematiskt sétt uppna ma-
let att sikerstilla adekvata apotekstjinster, till och med skulle kunna féranledas att
tolka huvudregeln pa sa sitt att det ar tilldtet att utfirda ett tillstdnd for att inrdtta
ett apotek inom ett kortare avstind dn 250 meter, inte bara i undantagsfall utan varje
gang som det finns risk for att en strikt tillimpning av huvudregeln 250 meter inte
sakerstiller adekvat tillgang till apotekstjdnster i vissa geografiska omraden med hog
befolkningstithet.

Mot denna bakgrund ankommer det pa den hénskjutande domstolen att kontrollera
huruvida de behoriga myndigheterna pa det sitt som beskrivits ovan i punkterna 98,
100 och 101 anvénder sig av mojligheten enligt ovanndmnda bestdmmelser i geo-
grafiska omrdden som har sérskilda demografiska egenskaper och dér en strikt till-
lampning av huvudreglerna om 2800 invénare respektive 250 meter skulle riskera
att hindra etablering av ett tillrickligt stort antal apotek med formaga att sakerstélla
adekvata apotekstjénster.
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Mot bakgrund av det ovan anforda konstaterar domstolen att den lagstiftning som é&r
i fraga i de nationella mélen dr 4gnad att uppna det efterstrivade malet, med forbehall
for vad som angetts ovan i punkterna 94—100.

Det aterstar att prova huruvida inskrankningen av etableringsfriheten &r mer langt-
gdende én vad som dr nédvindigt for att uppnéd det dberopade malet, det vill sdga
huruvida malet skulle kunna uppnés med hjélp av mindre ingripande atgérder.

Klagandena i malen vid den nationella domstolen, Plataforma para la Libre Apertura
de Farmacias och Europeiska kommissionen, har bland annat gjort géllande att det
skulle vara tillrackligt att ha bestimmelser genom vilka det faststilldes ett krav pé ett
minsta antal apotek inom vissa faststillda geografiska omraden (nedan kallat mini-
misystemet). Tillstand for nya apotek skulle dé visserligen inte fa utfirdas i omraden
dér det redan finns tillrackligt ménga apotek, till skillnad fran i nuvarande system, och
detta forbud skulle kvarsta till dess samtliga faststéllda geografiska omraden uppnér
minimiantalet. Etableringen av nya apotek skulle emellertid vara fri s& fort minimian-
talet apotek uppnétts i samtliga faststéillda omraden.

Hérvid ska det emellertid papekas att en medlemsstat, med hansyn till det utrymme
for skonsméssig bedomning som medlemsstaterna har pa omradet for folkhilsa (se
ovan i punkt 44), kan anse att minimisystemet inte dr lika effektivt som det nuvarande
systemet for att uppna malet att sékerstalla en siker och hogkvalitativ ldkemedelsfor-
sOrjning i mindre attraktiva omraden.

Forst och framst ska det erinras om att det i det nuvarande systemet dr den om-
stindigheten att apotekare till foljd av ett objektivt demografiskt villkor inte far eta-
blera sig i omraden dér det redan finns tillrickligt manga apotek — eller ndrmare be-
stamt inte far etablera sig dir forrdan befolkningen inom dessa omraden Overstiger
den faststéllda gransen — som utgor incitament for att de ska etablera sig i omraden
utan apotek. Detta system innebdr saledes i princip att de apotekare som vill utéva

I - 4686



108

109

110

111

BLANCO PEREZ OCH CHAO GOMEZ

yrkesverksamhet som egenforetagare inte har ndgot annat val dn att etablera sig i om-
raden utan apotek, dér lakemedelsforsorjningen till befolkningen &r otillrdcklig och
det sdledes dr tillatet att 6ppna apotek.

Vidare kan en medlemsstat som Konungariket Spanien lagligen utforma systemet for
geografisk fordelning pa regional niva, det vill sédga lata regionerna sjélva organisera
fordelningen av apoteken mellan regionernas interna geografiska omraden.

Situationen i de olika regionerna kan emellertid skilja sig at avsevirt vad giller eta-
blering for apotekare.

Det dr ndrmare bestdmt tédnkbart att det i vissa regioner finns ett eller flera geogra-
fiska omraden dédr minimiantalet apotek dnnu inte har uppnatts. Dér kan nya apotek
saledes 6ppnas enbart i dessa bristomraden.

I andra regioner kan det tvirtom vara sa att alla geografiska omraden redan har natt
upp till minimiantalet apotek, sa att hela regionen, inbegripet de mest attraktiva om-
radena, enligt det alternativa minimisystemet som beskrivits ovan i punkt 105 ar fri
for etablering av nya apotek. En sddan situation skulle emellertid kunna motverka
det nationellt efterstravade malet, sdsom detta framgar av lag 16/1997, det vill sdga
att styra apotekare till omridden dir det saknas apotek, oavsett i vilken region dessa
omraden ér beldgna. Det kan namligen inte uteslutas att apotekare tenderar att an-
sluta sig till apotekare som har etablerat sig i mittade regioner — dér det alltsa &r fritt
att 6ppna nya apotek — i stillet for att 6vervéga etablering i omraden dir det saknas
apotek i regioner som inte ér méttade.
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Under dessa forhallanden kan det inte anses att den aktuella nationella lagstiftningen
gar utover vad som dr nédvéndigt for att uppné det efterstravade maélet.

Mot bakgrund av det ovan anfoérda ska den forsta delen av tolkningsfragorna besvaras
pa foljande satt: Artikel 49 FEUF ska tolkas s4, att den i princip inte é&r till hinder for
sadan nationell lagstiftning som é&r i frdga i malen vid den nationella domstolen, som
begriansar mojligheten att utfirda tillstand att 6ppna nya apotek, genom att det dari
foreskrivs

— attdetivarje apoteksomrade som huvudregel far finnas hogst ett apotek per 2 800
invanare,

— att ytterligare ett apotek far etableras enbart om invénarantalet dverstiger ndmn-
da grins med mer &n 2000 invanare, och

— att apotek endast far etableras med beaktande av ett minimiavstand, som huvud-
regel 250 meter, till redan befintliga apotek.

Artikel 49 FEUF utgor emellertid hinder for sddan lagstiftning i den mén huvudreg-
lerna angéende 2800 invanare respektive 250 meter hindrar att ett tillrdckligt stort
antal apotek som kan sékerstilla adekvata apotekstjénster etableras i geografiska
omraden med sirskilda demografiska egenskaper. Det ankommer pa den nationella
domstolen att kontrollera detta forhéllande.
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Den andra delen av tolkningsfragorna, angdende de kriterier for urval av innehavare
av nya apotek som foreskrivs i punkterna 4, 6 och 7 a—c i bilagan till dekret 72/2001

Genom den andra delen av tolkningsfrégorna vill den nationella domstolen ha klarhet
i huruvida artikel 49 FEUF utgor hinder for sadana kriterier som dem i punkterna 4,
6 och 7 a—c i bilagan till dekret 72/2001, vilka ar tilldimpliga vid urval av innehavare
av nya apotek.

Det framgér av 6vervigandena ovan i punkterna 86, 87, 92 och 93 att kriterierna en-
ligt punkt 4 och punkt 7 a och b i ndimnda bilaga, i 6verensstimmelse med artikel 49
FEUF, bidrar till mojligheten att genomfora det dberopade allménintresset.

Under dessa forhallanden ska domstolen slutligen préva huruvida artikel 49 FEUF
utgor hinder for kriterierna i punkterna 6 och 7 ¢ i ndmnda bilaga, med hénsyn till
att namnda artikel innebér att de kriterier som ér tillimpliga inom ramen for ett sys-
tem med administrativa tillstdnd inte far vara diskriminerande (se domen i det ovan-
nimnda malet Hartlauer, punkt 64).

Principen om icke-diskriminering innebir inte endast ett forbud mot direkt eller 6p-
pen diskriminering pa grund av nationalitet utan ocksa mot varje form av dold dis-
kriminering som, med tillimpning av andra sérskiljningskriterier, i praktiken leder
till samma resultat (se dom av den 26 juni 2001 i mél C-212/99, kommissionen mot
Italien, REG 2001, s. I-4923, punkt 24, och av den 19 mars 2002 i mal C-224/00, kom-
missionen mot Italien, REG 2002, s. [-2965, punkt 15).
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En bestdmmelse i nationell ritt som inte &r objektivt motiverad eller stér i proportion
till det efterstravade syftet ska dérfor anses som indirekt diskriminerande, nér den till
sin natur innebdr en risk for att medborgare i andra medlemsstater drabbas i hogre
grad dn landets egna medborgare och den foljaktligen riskerar att missgynna med-
borgarna i andra medlemsstater (dom av den 18 juli 2007 i mél C-212/05, Hartmann,
REG 2007, s. I-6303, punkt 30).

I det aktuella fallet féreskrivs i punkt 6 i bilagan till dekret 72/2001 att meriter som
avser utovande av yrket inom den autonoma regionen Asturien vid berdkningen ska
okas med 20 procent.

Det foljer vidare av punkt 7 c i samma bilaga att tillstdnden vid lika poéngstéllning
efter tillimpning av bedémningsmallen ska utfirdas i enlighet med en ordning déir
prioritet forst ges till apotekare enligt punkt 7 a och b och dérefter till apotekare som
har utévat sin yrkesverksamhet i den autonoma regionen Asturien.

Pa sa sdtt gynnar dessa tva kriterier saidana apotekare i urvalsforfarandet som har
utovat sin verksamhet inom en del av det nationella territoriet. Ett sdidant kriterium
ar givetvis ldttare att uppfylla for nationella apotekare som oftare utévar sin ekono-
miska verksamhet inom det nationella territoriet &n for apotekare som ar medborgare
i andra medlemsstater, som oftare utovar verksamhet i en annan medlemsstat (se,
analogt, domen i det ovanndmnda maélet Hartmann, punkt 31).

Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios och Principado de Asturias har emellertid
gjort gillande att denna sdrbehandling kan vara motiverad med hénsyn till behovet av
att upprétthalla nivén pa apotekstjinsternas kvalitet. De menar att denna niva sjunker
savida inte de nya apotekarna r i stdnd att omedelbart borja tillhandahalla apoteks-
tjdnster, vilket sérskilt stéller krav pa att de kénner till den regionala administratio-
nens vardprogram och hur apoteken i regionen fungerar.
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124« En sddan argumentation kan emellertid inte vinna framgang. Enligt artikel 1.1 och 1.2

125

126

i direktiv 85/432 och artikel 45.2 e och g i direktiv 2005/36 ska ndmligen innehavare
av ett bevis pa formella kvalifikationer i farmaci p& universitetsniva ha tilltrade till
verksamhet i form av beredning, kontroll, lagring och utlimning av lakemedel pa
apotek som &r 6ppna for allménheten samt till verksamhet i form av information och
radgivning om likemedel. De krav som ndmndes i féregaende punkt kan darfor inte
aberopas som motivering for sadan sédrbehandling som den som ér i fraga i de natio-
nella malen.

Med hinsyn till det ovan anforda ska den andra delen av tolkningsfrégorna besvaras
pa foljande sitt: Artikel 49 FEUF i forening med artikel 1.1 och 1.2 i direktiv 85/432
samt med artikel 45.2 e och g i direktiv 2005/36 ska tolkas s&, att de utgor hinder for
sadana kriterier som dem i punkterna 6 och 7 c i bilagan till dekret 72/2001, vilka &r
tillampliga vid urval av innehavare av nya apotek.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma maél, ankommer det pa den nationella dom-
stolen att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till
domstolen som andra &n ndmnda parter har haft &r inte ersattningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) foljande:

1) Artikel 49 FEUF ska tolkas sa att den i princip inte ir till hinder for sidan na-
tionell lagstiftning som ér i fraga i malen vid den nationella domstolen, som
begriansar méjligheten att utfirda tillstand att 6ppna nya apotek, genom att
det diri foreskrivs

— att detivarje apoteksomrade som huvudregel far finnas hogst ett apotek
per 2800 invanare,

— att ytterligare ett apotek far etableras enbart om invanarantalet 6versti-
ger nimnda grins med mer én 2000 invanare, och

— attapotek endast far etableras med beaktande av ett minimiavstind, som
huvudregel 250 meter, till redan befintliga apotek.

Artikel 49 FEUF utgor emellertid hinder for sadan lagstiftning i den man huvud-
reglerna angaende 2800 invanare respektive 250 meter hindrar att ett tillrick-
ligt stort antal apotek som kan sidkerstilla adekvata apotekstjinster etableras i
geografiska omraden med sirskilda demografiska egenskaper. Det ankommer
pa den nationella domstolen att kontrollera detta forhallande.
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2) Artikel 49 FEUF i forening med artikel 1.1 och 1.2 i radets direktiv 85/432/
EEG av den 16 september 1985 om samordning av bestimmelserna i lagar
och andra forfattningar om viss farmaceutisk verksamhet samt med arti-
kel 45.2 e och g i Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den
7 september 2005 om erkidnnande av yrkeskvalifikationer ska tolkas sa, att de
utgor hinder for sadana kriterier som dem i punkterna 6 och 7 c i bilagan till
dekret 72/2001 om reglering av apotek och apoteksliknande inrittningar i
Asturien (Decreto 72/2001 regulador de las oficinas de farmacia y botiquines
en el Principado de Asturias), vilka ér tillimpliga vid urval av innehavare av
nya apotek.

Underskrifter
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