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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (fjarde avdelningen)

den 5 december 2013 *

"Etableringsfrihet — Artikel 49 FEUF — Folkhélsa — Nationell lagstiftning som innebdr att
receptbelagda likemedel som fullt ut bekostas av den enskilde inte far saluforas pa
parafarmaceutiska forséljningsstéllen”
I de férenade malen C-159/12—-C-161/12,
angdende beslut att begéra forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, fran Tribunale amministrativo
regionale per la Lombardia (Italien), av den 29 februari 2012 respektive den 15 mars 2012, som inkom
till domstolen den 2 april 2012, i mélen
Alessandra Venturini
mot
ASL Varese,
Ministero della Salute,
Regione Lombardia,
Comune di Saronno,
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-159/12),
och
Maria Rosa Gramegna
mot
ASL Lodi,
Ministero della Salute,
Regione Lombardia,
Comune di Sant’Angelo Lodigiano,

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

och

* Rattegangssprak: italienska.

SV
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Anna Muzzio

mot

ASL Pavia,

Ministero della Salute,

Regione Lombardia,

Comune di Bereguardo,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-161/12),
ytterligare deltagare i rattegangen:

Federfarma - Federazione Nazionale Unitaria dei Titolari di Farmacia Italiani
(C-159/12-C-161/12),

meddelar
DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)
sammansatt av avdelningsordféranden L. Bay Larsen, domstolens vice ordférande K. Lenaerts, tillika
tillforordnad ordférande pa fjarde avdelningen, samt domarna M. Safjan, J. Malenovsky (referent) och
A. Prechal,
generaladvokat: N. Wahl,
justitiesekreterare: handlaggaren A. Impellizzeri,
efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 15 maj 2013,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Alessandra Venturini, Maria Rosa Gramegna och Anna Muzzio, genom R. Cafari Panico,
T. Ugoccioni och J.F. Brigandi, avvocati,

— Federfarma — Federazione Nazionale Unitaria dei Titolari di Farmacia Italiani, genom M. Luciani,
F. Rigano, G.M. Roberti och I. Perego, avvocati,

— Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitrddd av F. Urbani Neri, avvocato
dello Stato,

— Spaniens regering, genom M.]. Garcia-Valdecasas Dorrego och S. Centeno Huerta, bada i egenskap
av ombud,

— Portugals regering, genom L. Inez Fernandes och A.P. Antunes, bdda i egenskap av ombud,
— Europeiska kommissionen, genom E. Montaguti och I.V. Rogalski, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 5 september 2013 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande
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Dom
Respektive begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 49 FEUF.

Respektive begiran har framstéllts i mal mellan Alessandra Venturini (mal C-159/12), Maria Rosa
Gramegna (C-160/12) och Anna Muzzio (C-161/12), tre farmaceuter som &r medlemmar i
farmaceutsamfundet i Milano och innehavare av parafarmaceutiska forséiljningsstillen ("parafarmacie”),
a ena sidan, och lokala hilso- och sjukvardsmyndigheter (Aziende Sanitarie Locali, ASL), namligen ASL
Varese (C-159/12), ASL Lodi (C-160/12) och ASL Pavia (C-161/12), hilsovardsministeriet (Ministero
della Salute), regionen Lombardiet (Regione Lombardia), kommunen Saronno (Comune di Saronno)
(mal C-159/12), kommunen Sant’ Angelo Lodigiano (Comune di Sant’ Angelo Lodigiano) (mal
C-160/12) och kommunen Bereguardo (Comune de Bereguardo) (C-161/12), samt italienska
lakemedelsmyndigheten (Agenzia Italiana del Farmaco, AIFA), a andra sidan. Malen ror ett forbud for
parafarmaceutiska forsiljningsstdllen att saluféra receptbelagda lakemedel som inte bekostas av den
nationella hélso- och sjukvardsmyndigheten (Servizio sanitario nazionale, SSN) och som fullt ut
bekostas av den enskilde.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Skal 26 i Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande
av yrkeskvalifikationer (EGT L 255, s. 22) har foljande lydelse:

"Detta direktiv avser inte samordning av samtliga villkor for att fa tilltréde till och utéva farmaceutisk
verksamhet. Sdrskilt bor den geografiska fordelningen av apotek och fragan om monopol pa utlimning
av likemedel forbli medlemsstaternas ensak. Detta direktiv paverkar inte medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar som forbjuder eller uppstiller vissa villkor for foretagens utovande av viss
farmaceutisk verksamhet.”

Ttaliensk rdtt

Genom lag nr 468 av den 22 maj 1913 slogs fast att farmaceutiska tjanster skulle utgora “statlig
primérvard”, som endast kunde tillhandahallas genom kommunala apotek eller genom privata apotek
vilka getts tillstand av staten.

I syfte att sdkerstélla att apoteken fordelades over hela landet och diarmed forebygga risken for att
apoteken koncentrerades till de fran kommersiell synpunkt mest attraktiva omradena, infordes ett
administrativt system for reglering av utbudet, kallat “pianta organica” (nedan kallat
"fordelningsplan”). I fordelningsplanen anges det sammanlagda antalet apotek som far finnas i landet
och att apoteken ska vara beligna pa ett sadant sitt att samtliga berérda personers efterfragan
tillgodoses, sa att vart och ett av apoteken far sin marknadsandel och att likemedelsforsorjningen
sakerstills i hela landet.

De dérefter foljande regleringsatgarderna medforde inte nagra storre forandringar av detta system.
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I artiklarna 1.1, 1.2 och 1.7 i lag nr 475 av den 2 april 1968 om bestimmelser avseende farmaceutiska
tjianster (legge n. 475 — Norme concernenti il servizio farmaceutico) (GURI nr 107, av den
27 april 1968, s. 2638), i dess lydelse enligt lag nr 362 av den 8 november 1991 om bestammelser om
omstrukturering av apotekssektorn (legge n. 362 — Norme di riordino del settore farmaceutico) (GURI
nr 269 av den 16 november 1991, s. 3) foreskrivs saledes foljande:

”1. Tillstand att oppna och driva ett apotek utfirdas av den behoriga myndigheten i det berdrda
omradet.

2. Antalet tillstind per kommun ska faststillas sa att det finns ett apotek per 5000 invanare i
kommuner med befolkning pa upp till 12 500 invanare och ett apotek per 4000 invanare i Ovriga
kommuner.

7. Alla nya apotek maste ligga minst 200 meter fran andra apotek, och maste under alla
omsténdigheter vara beldgna si att omradesinvanarnas behov mots.”

Enligt artikel 122 i kungligt dekret nr 1265 av den 27 juli 1934 fick lakemedelsforsdljning endast ske via
apotek.

I ett senare skede gjordes en omklassificering av likemedel genom lag nr 537 av den
24 december 1993. Likemedlen placerades i en av foljande kategorier: A) grundliggande likemedel
och lidkemedel mot kroniska sjukdomar, B) lakemedel, som inte omfattas av kategori A men som &r av
sarskilt terapeutiskt intresse och C) andra ldkemedel som inte omfattas av kategorierna A och B. Enligt
artikel 8.14 i lag nr 537 av den 24 december 1993 ska de likemedel som ingar i kategorierna A och B
fullt ut bekostas av den nationella hélso- och sjukvardsmyndigheten, medan de likemedel som ingér i
kategori C fullt ut bekostas av den enskilde.

Genom artikel 85.1 i lag nr 388 av den 23 december 2000 togs sedan kategori B bort. I stillet infordes
en ny kategori likemedel genom artikel 1 i lag nr 311 av den 30 december 2004, namligen
kategori C-bis for lidkemedel som inte ar receptbelagda och som, till skillnad fran varor som omfattas
av ovriga kategorier, far vara foremal for marknadsforing till allmdnheten. I likhet med de likemedel
som omfattas av kategori C, bekostas ldkemedlen i kategori C-bis fullt ut av den enskilde.

Genom lagdekret nr 223 av den 4 juli 2006, vilket omvandlades till lag genom lag nr 248 av den
4 augusti 2006, blev det tillatet att 6ppna parafarmaceutiska forséljningsstillen. Innehavarna av dessa
forsaljningsstillen gavs rdtt att vid dessa forséljningsstillen salufora likemedel som omfattas av
kategori C-bis. Det nyligen inforda lagdekretet nr 201 av den 6 december 2011, vilket omvandlades till
lag nr 214 av den 22 december 2011, innebér att dénnu fler likemedel far sdljas av parafarmaceutiska
forsdljningsstallen, vilka hddanefter far salufora till allmdnheten vissa ldkemedel i kategori C som inte
ar receptbelagda.

Malen vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Var och en av klagandena i malen vid den nationella domstolen ingav en ansokan till de behoriga
lokala hélso- och sjukvardsmyndigheterna, de behoriga kommunerna, hélsovardsministeriet och den
italienska likemedelsmyndigheten om tillstand att bedriva verksamhet for forsiljning till allmdnheten
av receptbelagda lakemedel som fullt ut bekostas av den enskilde samt av receptbelagda
veterindrmedicinska likemedel, vilka &ven de fullt ut bekostas av den enskilde.
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Den 17 augusti 2011 avslog de berorda lokala hélso- och sjukvardsmyndigheterna deras ansokningar
och angav att sddana likemedel i enlighet med gillande nationell lagstiftning pa omradet endast far
sdljas i apotek. Halsovardsministeriet fattade beslut om avslag med liknande innehall den 16 och den
18 augusti 2011.

Klagandena i de nationella malen 6verklagade ndmnda beslut till Tribunale amministrativo regionale
per la Lombardia. De gjorde gillande att den lagstiftning som ligger till grund fér besluten om avslag
ar oforenlig med unionsritten i den del som den utgor hinder for att pa parafarmaceutiska
forsaljningsstallen silja likemedel i kategori C, vilka ar receptbelagda men som inte bekostas av den
nationella hélso- och sjukvardsmyndigheten.

Mot denna bakgrund beslutade Tribunale amministrativo regionale per la Lombardia att
vilandeforklara malen och stdlla foljande fraga till domstolen, vilken har samma lydelse i
malen C-159/12-C-161/12:

"Utgor principerna om etableringsfrihet, icke-diskriminering och konkurrensskydd enligt artikel 49
FEUF och f6ljande artiklar i FEUF hinder for nationella bestimmelser enligt vilka en farmaceut — som
ar behorig och medlem i farmaceutsamfundet men inte innehar ett forsiljningsstille som omfattas av
fordelningsplanen — inte ges rétt att bedriva detaljhandel, inom ramen fo6r det parafarmaceutiska
forsaljningsstille som farmaceuten driver, &ven med den typen av receptbelagda likemedel som kraver
ett sa kallat vitt recept (ricetta bianca) vilka likemedel inte bekostas av den nationella hilso- och
sjukvardsmyndigheten och fullt ut bekostas av den enskilde, varvid dessa nationella bestimmelser dven
innebdr ett forbud pad ndmnda omrade mot forsédljning av vissa kategorier likemedel och en
begrinsning av antalet forsdljningsstéllen som far etableras i Italien?”

Domstolens ordférande har genom beslut av den 27 april 2012 forenat malen C-159/12—C-161/12 vad
giller det muntliga forfarandet och domen.

Provning av tolkningsfragan

Inledande anmdrkningar

EU-domstolen framhéller att den nationella domstolen i sin tolkningsfraga hénfor sig till
etableringsfriheten, men édven till icke-diskrimineringsprincipen och konkurrensskyddet.

Icke-diskrimineringsprincipen kan enligt fast réttspraxis endast tillimpas sjalvstindigt i sddana
situationer som omfattas av unionsrdtten men for vilka det inte finns nagra sdrskilda regler om
icke-diskriminering i EUF-fordraget. Icke-diskrimineringsprincipen har emellertid inforts pa
etableringsrittens omrade genom artikel 49 FEUF (se, bland annat, dom av den 29 februari 1996 i mal
C-193/94, Skanavi och Chryssanthakopoulos, REG 1996, s. 1-929, punkterna 20 och 21, av den
13 april 2000 i mal C-251/98, Baars, REG 2000, s. [-2787, punkterna 23 och 24, och av den
11 mars 2010 i mal C-384/08, Attanasio Group, REU 2010, s. I-2055, punkt 37).

I forevarande fall ska icke-diskrimineringsprincipen saledes beaktas inom ramen for artikel 49 FEUF.

Vidare krévs det att den nationella domstolen klargér den faktiska och rittsliga bakgrunden till de
fragor den stillt, eller att den dtminstone forklarar de faktiska omstdndigheter som ligger till grund for
dessa fragor, eftersom det dr nodvindigt att komma fram till en tolkning av unionsriatten som &r
anvdndbar for den nationella domstolen. Dessa krav édr av sérskild betydelse pa konkurrensomradet,
som kédnnetecknas av komplicerade faktiska och rittsliga forhéllanden (se, bland annat, domen i det
ovannimnda malet Attanasio Group, punkt 32, och dom av den 10 maj 2012 i de forenade
mélen C-357/10-C-359/10, Duomo Gpa m.fl., punkt 22).
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Besluten om hénskjutande innehéller i forevarande fall emellertid inte de upplysningar om faktiska och
rattsliga omstédndigheter som skulle mojliggora for EU-domstolen att faststélla de villkor under vilka
sadana statliga atgirder som de som ér i fraga skulle kunna omfattas av fordragets konkurrensregler. I
nidmnda beslut ges i synnerhet inte nagra uppgifter om vilka exakta konkurrensregler som avses, och
inte heller ndgon forklaring avseende det samband som i besluten faststills mellan dessa regler och
maélen vid den nationella domstolen eller saken i dessa mal.

Vid ett sadant forhéallande ska tolkningsfrigan inte provas med avseende pa konkurrensskyddet.

Saledes ska tolkningsfragan forstds pa sa sdtt att den nationella domstolen i huvudsak soker klarhet i
huruvida artikel 49 FEUF ska tolkas sa, att artikeln utgor hinder for en sadan lagstiftning som den hir
aktuella enligt vilken en farmaceut — som &r behorig och medlem i farmaceutsamfundet men inte
innehar ett apotek som omfattas av fordelningsplanen — inte ges rétt att bedriva detaljhandel, inom
ramen for det parafarmaceutiska forséljningsstille som farmaceuten driver, &ven med den typen av
receptbelagda likemedel som inte bekostas av den nationella hélso- och sjukvirdsmyndigheten och
fullt ut bekostas av den enskilde.

Huruvida tolkningsfragan kan tas upp till sakprovning

Federfarma har gjort géllande att tolkningsfragan inte kan upptas till sakprovning, eftersom malen vid
den nationella domstolen saknar gransoverskridande inslag. Federfarma anser att forevarande mal i
princip ér identiskt med det mal som avgjordes genom dom av den 1 juli 2010 i mél C-393/08, Sbarigia
(REU 2010, s. I-6337). I nimnda dom angav EU-domstolen att det var uppenbart att etableringsritten
inte var aktuell i malet och avvisade darfor begdran om forhandsavgorande.

Enligt EU-domstolens fasta praxis kan en sadan nationell lagstiftning som den hér aktuella och som ska
tillampas utan atskillnad pa italienska medborgare och pa medborgare i andra medlemsstater,
visserligen i allmédnhet omfattas av bestimmelserna om de grundldggande friheter som sidkerstills
genom fordraget enbart i den man lagstiftningen ar tillimplig pa forhallanden som har samband med
handeln mellan medlemsstaterna. Det kan emellertid inte pa nagot sitt uteslutas att medborgare som
ar etablerade i andra medlemsstater dn Republiken Italien har varit eller &r intresserade av att 6ppna
parafarmaceutiska forsdljningsstéllen i Italien (se, for ett liknande resonemang, dom av den
1 juni 2010 i de forenade mélen C-570/07 och C-571/07, Blanco Pérez och Chao Gémez, REU 2010,
s. [-4629, punkt 40 och dir angiven rattspraxis).

Det foljer visserligen av besluten om hdnskjutande att klagandena i de nationella malen ar italienska
medborgare och att samtliga omstindigheter ror forhéllandena i en och samma medlemsstat. De
bestimmelser som dr i fraga i de nationella malen kan emellertid ha verkningar dven utanfor Italien.

Dessutom skiljer sig omstédndigheterna i de hér aktuella nationella mélen fran omstédndigheterna i det
ovanndmnda malet Sbarigia. Malet Sbarigia rorde ett beslut avseende mojligheten att beviljas
undantag betréffande Oppettiderna for ett visst apotek. Det var i det fallet saledes oklart hur ett sadant
beslut skulle kunna paverka niringsidkare fran andra medlemsstater.

Det ska hdrutover framhallas att dven i en sddan rent inhemsk situation sasom den har aktuella, dir
samtliga omstdndigheter ror forhallandena i en och samma medlemsstat, kan EU-domstolens svar
emellertid vara anvandbart for den nationella domstolen. Detta giller i synnerhet nir nationell ratt
innebdr att den nationella domstolen ska tillerkinna en medborgare i det egna landet samma
rattigheter som dem som medborgare frin andra medlemsstater skulle ha i samma situation enligt
unionsrétten (se domen i de ovanndmnda forenade malen Blanco Pérez och Chao Gémez, punkt 39
och dér angiven rattspraxis).

Under dessa omstidndigheter kan tolkningsfragan i de tre malen upptas till sakprovning.
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Provning i sak

Huruvida det foreligger en inskrankning i etableringsfriheten

Det framgéar av fast rdttspraxis att varje nationell atgird som — &dven om den tillimpas utan
diskriminering pa grund av nationalitet — kan gora det svarare eller mindre attraktivt for Europeiska
unionens medborgare att utova den etableringsfrihet som garanteras genom fordraget utgér en
inskrankning 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, kommissionen mot Nederlinderna, REG 2004, s. 1-9761, punkt 15,
och av den 21 april 2005 i mal C-140/03, kommissionen mot Grekland, REG 2005, s. 1-3177,
punkt 27).

Sasom foljer av de ovan angivna nationella bestimmelserna har en farmaceut som 6nskar etablera sig i
Italien mojlighet att antingen ansdka om och, i férekommande fall, erhalla tillstdnd som innebér att
vederborande har ritt att inneha ett apotek, eller 6ppna ett parafarmaceutiskt forséljningsstélle, for
vilket det inte kravs nagot sadant tillstand.

Vad betriffar det forsta alternativet, har domstolen redan erinrat om att tillstandskravet i princip utgor
en inskrankning i etableringsfriheten i den mening som avses i artikel 49 FEUF (se beslut av den
17 december 2010 i mal C-217/09, Polisseni, punkt 16, och beslut meddelat av domstolens ordférande
den 29 september 2011 i mal C-315/08, Grisoli, punkt 23).

I malen vid den nationella domstolen dr det emellertid det andra alternativet som ar aktuellt. Det ska
provas huruvida nationella bestimmelser — som innebér att en farmaceut, som dr medborgare i en
annan medlemsstat och som innehar ett parafarmaceutiskt forsdljningsstille, inte har ratt att salufora
dven receptbelagda ldkemedel, sirskilt dem som inte bekostas av den nationella hilso- och
sjukvardsmyndigheten och fullt ut bekostas av den enskilde — kan anses utgora en inskrankning i
etableringsfriheten.

Den som innehar ett parafarmaceutiskt forsaljningsstélle — till skillnad fran den som innehar ett apotek
— har inte rétt att salufora namnda kategori lakemedel. Ddarmed utesluts vederborande fran vissa delar
av ldkemedelsmarknaden i Italien och gar foljaktligen miste om inkomster i motsvarande man.

Sadana nationella bestaimmelser kan siledes gora det svarare och mindre attraktivt for farmaceuter fran
andra medlemsstater att etablera sig i Italien i syfte att driva ett parafarmaceutiskt forséljningsstélle.

Sadana nationella bestimmelser som de som dr i fraga i de nationella malen utgér siledes en
inskrdankning i etableringsfriheten i den mening som avses i artikel 49 FEUF.

Huruvida inskrankningen i etableringsfriheten dr motiverad

Det foljer av fast rattspraxis att inskrdnkningar i etableringsfriheten som &r tillimpliga utan
diskriminering pa grund av nationalitet kan vara motiverade av tvingande skil av allménintresse,
forutsatt att inskrdnkningarna dr dgnade att sikerstdlla att det efterstrivade malet uppnas och att de
inte gar utover vad som dr nodvandigt for att uppnd detta mal (dom av den 10 mars 2009 i
mél C-169/07, Hartlauer, REG 2009, s. I-1721, punkt 44, och av den 19 maj 2009 i de forenade
malen C-171/07 och C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl, REG 2009, s. 1-4171,
punkt 25).

Vad betréffar mélen vid den nationella domstolen framhaller EU-domstolen for det forsta att de
nationella bestimmelserna i fraga ar tillimpliga utan diskriminering pa grund av nationalitet.
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For det andra ska det papekas att ndr det &r fraga om ett mal som har anhdngiggjorts vid
EU-domstolen enligt artikel 267 FEUF, ankommer det pad den nationella domstolen att avgora fragan
avseende vilka dndamal som faktiskt efterstravas genom den nationella lagstiftningen och som kan
innebdra att inskrédnkningarna i etableringsfriheten dr motiverade (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 15 september 2011 i mal C-347/09, Dickinger och Omer, REU 2011, s. I-8185, punkt 51,
och av den 24 januari 2013 i de forenade malen C-186/11 och C-209/11, Stanleybet International
m.fl., punkt 26).

Det foljer av besluten om hénskjutande att de hir aktuella nationella bestimmelserna dr dgnade att
uppna malet att sikerstilla en sdker och hogkvalitativ ldkemedelsforsorjning till befolkningen. Detta
mal omfattas av det mera allmdnna malet att skydda folkhélsan.

Vidare framgar det av artikel 52.1 FEUF att folkhdlsoskyddet kan motivera inskrankningar i
etableringsfriheten. Vikten av ndimnda mal bekriftas av artikel 168.1 FEUF och artikel 35 i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande rattigheterna, i vilka det foreskrivs bland annat att en hog
halsoskyddsniva for manniskor ska sékerstéllas vid utformning och genomférande av unionens politik
och atgirder (se domen i de ovannidmnda forenade malen Blanco Pérez och Chao Goémez,
punkterna 63-65).

Dessutom har EU-domstolen ndrmare bestamt slagit fast att inskrdnkningar i etableringsfriheten kan
vara motiverade med hénsyn till malet att sdkerstilla en sdker och hogkvalitativ lakemedelsforsorjning
till befolkningen (se domen i de ovanndmnda forenade malen Blanco Pérez och Chao Gémez, punkt 64
och dér angiven rattspraxis).

Hirav foljer att malet att sékerstélla en sadan likemedelsforsorjning kan innebédra att sadana nationella
bestammelser som de hér aktuella d4r motiverade.

For det tredje ska EU-domstolen prova huruvida sddana bestimmelser dr dgnade att sdkerstilla att
detta mal uppnas.

Etablering av apotek i Italien omfattas av bestimmelser som avser fordelningen av apoteken. Dels
begrinsas antalet apotek och fordelas jamt over landet, dels krévs att farmaceuten erhaller ett tillstand
innan ett nytt apotek dppnas.

EU-domstolen har emellertid slagit fast att en nationell lagstiftning som innehaller siadana
bestaimmelser om fordelningen av apotek i princip dr dgnad att uppna malet att sdkerstélla en sdker
och hogkvalitativ ldkemedelsforsorjning till befolkningen (se, for ett liknande resonemang, domen i de
ovannimnda forenade malen Blanco Pérez och Chao Go6mez, punkt 94, samt besluten i de
ovanniamnda malen Polisseni, punkt 25, och Grisoli, punkt 31).

Sadana fordelningsbestimmelser kan namligen visa sig vara nodviandiga for att fylla eventuella luckor i
tillgangen pa hilso- och sjukvard och for att undvika att det inrdttas overlappande strukturer, sa att
sadan halso- och sjukvéird kan garanteras som é&r anpassad till befolkningens behov, som ticker hela
landet och genom vilken hénsyn tas till geografiskt isolerade eller i 6vrigt missgynnade omréden (se,
for ett liknande resonemang, domen i det ovannimnda malet Hartlauer, punkt 52, och i de
ovanndmnda férenade malen Blanco Pérez och Chao Gémez, punkt 70).

Sasom EU-domstolen har framhallit skulle det kunna finnas en risk for att apoteken, i avsaknad av
reglering, koncentreras till omraden som betraktas som attraktiva, med den foljden att det i vissa
andra, mindre attraktiva, omraden inte skulle finnas tillrackligt ménga apotek med mojlighet att
sakerstilla att sikra och hogkvalitativa farmaceutiska tjanster tillhandahalls (domen i de ovanndmnda
forenade mélen Blanco Pérez och Chao Gémez, punkt 73).
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En medlemsstat kan under dessa omstandigheter anse att det i vissa delar av landet foreligger en risk
for brist pa apotek och, foljaktligen, en risk for att en sidker och hogkvalitativ ladkemedelsforsorjning
inte kan sdkerstéllas. Medlemsstaten far da infora bestimmelser om fordelning av apoteken (se, for ett
liknande resonemang, domen i de ovannidmnda forenade malen Blanco Pérez och Chao Gdmez,
punkt 75).

Vidare erinrar EU-domstolen om att det i den nationella lagstiftningen i fraga foreskrivs att samtliga
receptbelagda lidkemedel uteslutande far saluféras via apotek.

Om det, sdsom klagandena i de nationella malen foérordar, vore tillatet att salufora vissa receptbelagda
ladkemedel via de parafarmaceutiska forsiljningsstéllena, skulle det innebdra att det var mojligt att
salufora dessa likemedel utan att omfattas av bestimmelserna avseende fordelningsplanen. Berorda
personer skulle i sa fall fritt kunna vélja var de vill etablera sin verksamhet.

Det kan inte uteslutas att en sadan mojlighet skulle medféra att innehavarna av parafarmaceutiska
forsaljningsstallen viljer omraden som anses mest lonsamma och siledes mest attraktiva. Detta skulle
kunna innebdra en minskning av kundkretsen for apoteken i de omradena, och nimnda apotek skulle
i sa fall ga miste om en betydande del av sina inkomster, sdrskilt som det uppstills ett antal sdrskilda
krav pa apoteken med avseende pa hur deras affirsmissiga verksamhet ska bedrivas.

Ett sadant inkomstbortfall skulle inte endast kunna medféra en sédnkning av kvaliteten pa de tjdnster
som allménheten tillhandahalls via apoteken, utan skulle till och med i forekommande fall kunna leda
till att vissa apotek laggs ned samt foljaktligen leda till brist pa apotek i vissa delar av landet. En séker
och hogkvalitativ lakemedelsforsorjning skulle séledes inte kunna sikerstéllas.

Den madjlighet som avses i punkt 51 i forevarande dom skulle saledes fa negativa aterverkningar pa hela
apoteksfordelningssystemet och ddrmed pé systemets stabilitet.

Under dessa omstdndigheter dr den aktuella lagstiftningen — enligt vilken receptbelagda likemedel
endast far saluforas via apotek, inbegripet de likemedel som inte bekostas av den nationella hélso-
och sjukvardsmyndigheten och fullt ut bekostas av den enskilde, och enligt vilken 6ppnande av nya
apotek dr underkastat bestimmelser om fordelning av apotek — dgnad att uppna malet att sdkerstilla
en sdker och hogkvalitativ ldkemedelsforsorjning till befolkningen och dédrmed dven malet att skydda
folkhalsan.

Den italienska regeringen befarar att utan sddana nationella bestimmelser sa skulle det finnas en risk
for overkonsumtion av ldkemedel. Det saknas emellertid enligt EU-domstolen grund for denna
farhéaga.

Det har ndmligen foga betydelse hur manga inrdttningar som salufor receptbelagda likemedel,
inbegripet likemedel som inte bekostas av den nationella hélso- och sjukvardsmyndigheten och fullt
ut bekostas av den enskilde. Eftersom endast lakare har rétt att skriva ut dessa likemedel, har, under
alla  omstdndigheter, varken apoteksinnehavare eller innehavare av  parafarmaceutiska
forsaljningsstillen nagon direkt inverkan pa forsiljningsvolymen for nidmnda likemedel och de kan
saledes inte bidra till nagon eventuell 6verkonsumtion.

Det aterstar for det fjarde att prova huruvida inskrédnkningen i etableringsfriheten gar utéver vad som
ar nodvandigt for att uppna det aberopade malet, det vill siga huruvida malet skulle kunna uppnas
med hjélp av mindre ingripande atgarder.

Det ska inledningsvis erinras om att det enligt EU-domstolens fasta réttspraxis, vid bedomningen av
iakttagandet av proportionalitetsprincipen pa folkhédlsoomréadet, ska tas hansyn till att en medlemsstat
kan faststélla pa vilken niva den vill sakerstilla skyddet for folkhélsan och pa vilket siatt denna niva ska
uppnas. Eftersom nivan i fraga kan variera mellan medlemsstaterna, ska medlemsstaterna medges ett
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utrymme for skonsméssig bedomning (se dom av den 11 september 2008 i mal C-141/07,
kommissionen mot Tyskland, REG 2008, s. 1-6935, punkt 51, domen i det ovannidmnda malet
Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., punkt 19, och domen i de ovanndmnda forenade maélen
Blanco Pérez och Chao Gémez, punkt 44).

Nér det rader ovisshet om forekomsten eller omfattningen av riskerna for ménniskors halsa, kan
medlemsstaterna vidta skyddsatgarder, utan att behova invénta att det till fullo bevisas att dessa risker
foreligger. Medlemsstaten kan dessutom vidta atgdrder som i mojligaste man minskar risken for
folkhidlsan, déribland, ndrmare bestimt, den risk som ror en sdker och hogkvalitativ
lakemedelsforsorjning till befolkningen (se domen i det ovanndmnda mélet Apothekerkammer des
Saarlandes m.fl,, punkt 30, och domen i de ovannimnda forenade malen Blanco Pérez och Chao
Gomez, punkt 74).

Enligt den aktuella nationella lagstiftningen far receptbelagda likemedel endast saluforas via apotek.
Patienternas anviandning och konsumtion av denna kategori likemedel kontrolleras l6pande av ldkare
och generellt sett har dessa likemedel en betydande hilsoeffekt. Saledes maste de snabbt, ldtt och
sdkert finnas tillgdngliga.

Den risk (se punkt 53 ovan) som dr forbunden med en eventuell brist pa apotek och som medfor att
receptbelagda likemedel inte snabbt och latt finns tillgdngliga i vissa delar av landet, &r saledes
betydande. En liberalisering av systemet for fordelning av apotek som endast avser receptbelagda
lakemedel som inte bekostas av den nationella hélso- och sjukvardsmyndigheten och fullt ut bekostas
av den enskilde, minskar inte omfattningen av ndmnda risk.

Det system som har inforts i Italien och som é&r i fraga i de nationella méalen — som innebar att det inte
vid parafarmaceutiska forsiljningsstillen ar tillatet att salufora dven receptbelagda likemedel, bland
annat dem som inte bekostas av den nationella hilso- och sjukvardsmyndigheten och fullt ut bekostas
av den enskilde, da ett sadant system i betydande man minskar den risk som angetts i punkt 62 ovan —
gar under dessa omstindigheter inte utover vad som dr nodvéandigt for att uppna malet att sdkerstilla
en siker och hogkvalitativ lidkemedelsforsorjning till befolkningen.

Det finns for ovrigt inte nagon uppgift i handlingarna i malet som anger vilket alternativt system som
lika effektivt skulle kunna minska en sadan risk.

Det system som har inforts genom den aktuella lagstiftningen ar saledes motiverat med beaktande av
malet att sdkerstilla en sidker och hogkvalitativ ldkemedelsforsorjning till befolkningen, det dr utformat
pé ett sadant sdtt att detta mal kan uppnas och det gar inte utdver vad som ar nodviandigt for att
uppnd ndmnda mal

Av det anforda foljer att tolkningsfragan ska besvaras enligt foljande. Artikel 49 FEUF ska tolkas s, att
artikeln inte utgoér hinder for en sadan lagstiftning som den hidr aktuella enligt vilken en farmaceut —
som &r behorig och medlem i farmaceutsamfundet men inte innehar ett apotek som omfattas av
fordelningsplanen — inte ges rétt att bedriva detaljhandel, inom ramen for det parafarmaceutiska
forsaljningsstille som farmaceuten driver, &ven med den typen av receptbelagda likemedel som inte
bekostas av den nationella hélso- och sjukvardsmyndigheten och fullt ut bekostas av den enskilde.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malen vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra én ndmnda parter
har haft ar inte ersattningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) f6ljande:

Artikel 49 FEUF ska tolkas sa, att artikeln inte utgor hinder for en sadan lagstiftning som den
hiar aktuella enligt vilken en farmaceut — som é&r behorig och medlem i farmaceutsamfundet
men inte innehar ett apotek som omfattas av fordelningsplanen - inte ges ritt att bedriva
detaljhandel, inom ramen for det parafarmaceutiska forsédljningsstille som farmaceuten driver,
dven med den typen av receptbelagda likemedel som inte bekostas av den nationella hilso- och
sjukvardsmyndigheten och fullt ut bekostas av den enskilde.

Underskrifter
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