HANNER

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)
den 31 maj 2005 "

I mél C-438/02,

angdende en begéran om foérhandsavgorande enligt artikel 234 EG, som framstéllts
av Stockholms tingsritt (Sverige), genom beslut av den 29 november 2002, som
inkom till domstolen den 4 december 2002, i brottmalet mot

Krister Hanner,

meddelar

DOMSTOLEN (stora avdelningen)

sammansatt av ordféranden V. Skouris, avdelningsordférandena P. Jann (referent),
C.W.A. Timmermans, A. Rosas samt domarna J.-P. Puissochet, R. Schintgen,
N. Colneric, S. von Bahr och J.N. Cunha Rodrigues,

generaladvokat: P. Léger,
justitiesekreterare: avdelningsdirektéren M. Mugica Arzamendi,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 20 januari 2004,
* Rittegingssprak: svenska.
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med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— K. Hanner, genom 1. Forrester, QC, J. Killick, barrister, A. Schulz, Rechtsanwalt,
L. Hiljemark och R. Olofsson, advokater, och A.-K. Pettersson, juris kandidat,

— Sveriges regering, genom A. Kruse, i egenskap av ombud,

— Nederldndernas regering, genom H.G. Sevenster, i egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom L. Strém och H. Stgvibak,
bada i egenskap av ombud,

och efter att den 25 maj 2004 ha hort generaladvokatens forslag till avgérande,

foljande

Dom

Begdran om forhandsavgérande avser tolkningen av artiklarna 28 EG, 31 EG och 43
EG.

Begdran har framstéllts i ett brottm4l mot Krister Hanner angdende dvertridelse av
svenska bestdimmelser enligt vilka endast Apoteket AB (nedan kallat Apoteket) far
bedriva detaljhandel med likemedel.
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Tillampliga bestdmmelser

Den nationella lagstiftningen

I Sverige foreskrivs det i 4 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. att
detaljhandel med receptfria och receptbelagda likemedel far bedrivas endast av
staten eller av juridisk person i vilken staten &ger ett bestimmande inflytande.
Regeringen bestimmer av vem och pa vilka villkor sédan handel far bedrivas.

I 5§ samma lag foreskrivs ett undantag frén denna bestdimmelse i friga om
detaljhandel med vissa likemedel till sjukhus, likare och veterindrer. Sédan handel
far nimligen bedrivas av andra aktérer savida de har tillstand till partihandel med
lakemedel.

I 6 § lagen om handel med likemedel foreskrivs att likemedelsforsorjningen skall
bedrivas rationellt och pa ett sddant sitt att behovet av séikra och effektiva likemedel

tryggas.

Av 11 § ovannémnda lag framgér att den som bryter mot 4 § i lagen skall démas till
béter eller fingelse i hogst tva ar.

11§ likemedelslagen (1992:859) definieras begreppet likemedel sasom varor som &r
avsedda att tillféras ménniskor eller djur for att férebygga, pavisa, lindra eller bota
sjukdom eller symtom pé sjukdom eller att anvéndas i likartat syfte.
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Av 5 § denna lag framgér att ett likemedel i princip far siljas forst sedan det
godkénts for forsdljning av den svenska behoriga myndigheten eller sedan ett
godkidnnande, som har meddelats av en myndighet i en annan medlemsstat, har
erkints i Sverige.

Om det &r pakallat frin hélso- och sjukvardssynpunkt far den svenska regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket foreskriva att ett likemedel
far Jamnas ut endast mot recept eller annan bestéllning fran den som ér behorig att
forordna ldkemedel.

Receptbelagda likemedel #r i princip subventionerade av staten (subventionerade
likemedel), vilket som regel inte dr fallet med receptfria likemedel (icke
subventionerade likemedel).

Tillimpningsdtgéirder

Den svenska regeringen har sedan ar 1970 givit i uppdrag at Apoteksbolaget AB, och
senare at dess rittsinnehavare Apoteket, vilket berors av omstindigheterna i méalet
vid den nationella domstolen, att bedriva detaljhandel med likemedel.

Apoteket ér ett aktiebolag som bildats enligt svensk ritt, visentligen utan vinstsyfte
och vars styrelse huvudsakligen bestir av politiker och statstjanstemén. Enligt
begiran om forhandsavgérande &gs bolaget till tva tredjedelar av svenska staten.

I -4596



13

HANNER

Apoteket importerar inte sjilvt likemedel utan anskaffar likemedel antingen direkt
hos tillverkare i Sverige eller hos tva partihandlare, ndmligen Kronans Droghandel
och Tamro. De tva sistnimnda bolagen fungerar som logistikcentra for leverans av
likemedel till Apoteket, utan att bedriva nigon egen forsiljning i egentlig mening.

Vad giller Apotekets forsiljningsnét, framgar det av uppgifter frén den nationella
domstolen att Apoteket forfogar éver cirka 800 apotek, som det sjélvt dger och
driver. Apotekens lokalisering beslutas av Apoteket i nira samarbete med
kommunala organ och hilso- och sjukvirdsmyndigheter. I glesbygd anvénder sig
Apoteket av cirka 970 apoteksombud, vilka stir under Apotekets tillsyn. De ir
enskilda niringsidkare, i allménhet lokala livsmedelsaffirer, som tillhandahéller
receptbelagda likemedel till konsumenterna och #ven kan silja vissa receptfria
likemedel. Ombudens likemedelslager égs av Apoteket, och sortimentet beslutas av
apotekschefen for regionen i samrdd med den lokala sjukvérden. Vid tiden for
omstindigheterna i malet vid den nationella domstolen bedrev Apoteket slutligen
dven forsiljning av receptfria likemedel per telefon.

Enligt ett avtal mellan svenska staten och Apoteket av den 20 december 1996 (nedan
kallat 1996 &rs avtal), vilket var i kraft vid tiden for omsténdigheterna i malet vid den
nationella domstolen, skall Apoteket

— i n#ra samarbete med virden organisera ett rikstickande system for att
distribuera likemedel, som &r anpassat till lokala férhallanden och som
tillgodoser kravet pa en siker, rationell och effektiv likemedelsforsérjning,
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— bevaka konsumenternas intressen vid lokalisering och utformning av forsilj-
ningsstillen,

— ha den lager- och leveransberedskap i fraga om ldkemedel som krivs for att
tillgodose hilso- och sjukvardens behoriga krav,

— snarast mojligt tillhandahalla samtliga likemedel, sévél receptbelagda som
receptfria,

— sikerstilla att likemedelsforsorjningen genomfors till ligsta majliga kostnad,
savil i distributionsledet som i Gvrigt,

— ha forsdljningspriser som &r enhetliga 6ver hela landet och som, for
.subventionerade likemedel, faststills av Likemedelsf6rmansndmnden och, for
icke subventionerade likemedel, faststills av Apoteket s& att det erhaller en
skalig forréntning av det egna kapitalet,

— Dbedriva ett fortlopande effektiviserings- och rationaliseringsarbete, samt

— svara for producentobunden information till sina kunder.
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Tvisten vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

De svenska myndigheterna har vickt &tal mot Krister Hanner, i egenskap av
verkstillande direktér i bolaget Bringwell International AB, vilket bildats enligt
svensk rdtt och har norska och svenska #gare. Bolaget sdlde under perioden
den 30 maj—27 juli 2001, i strid med den svenska ordningen enligt vilken endast
Apoteket far bedriva handel med likemedel (nedan kallad den ifrigasatta siljord-
ningen), tolv forpackningar av Nicorette Plaster och Nicorette tuggummi. Dessa
produkter anses utgora receptfria likemedel i den mening som avses i lagen om
handel med likemedel.

Krister Hanner har till sitt férsvar gjort gillande att denna ordning innebér att det
inrittas ett statligt monopol som stér i strid med artiklarna 28 EG, 31 EG och 43 EG.

Eftersom Stockholms tingsritt ansdg att det var oklart huruvida den ifragasatta
siljordningen dr forenlig med gemenskapsritten, beslutade den att vilandeforklara
malet och stélla f6ljande fragor till domstolen:

1) Det finns pa nationell niva ett fristdende system fér provning och godkdnnande
av lakemedel med syfte att uppritthdlla en god kvalitet pa likemedel och
undanréja skadeverkningar av likemedel. Vissa likemedel omfattas vidare av
krav pa forskrivning (recept) av legitimerad ldkare. Utgor vid sidana
forhallanden artikel 31 EG hinder f6r en nationell lagstiftning som foreskriver
att detaljhandel med likemedel endast far bedrivas av staten eller av juridisk
person i vilken staten har ett bestimmande inflytande och vars &ndamal &r att
trygga behovet av sikra och effektiva likemedel?
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2) Utgor artikel 28 EG, med beaktande av vad som ségs i friga 1, hinder for en
sddan lagstiftning som avses i fraga 1?

3) Utgor artikel 43 EG, med beaktande av vad som ségs i fraga 1, hinder for en
sddan lagstiftning som avses i fraga 1?

4) Utgdr vid provningen av frigorna 1-3 proportionalitetsprincipen hinder for en
sddan nationell lagstiftning som avses i fraga 1?

5) Paverkas bedémningen, savitt avser fragorna 1-4, av om sé kallade receptfria
ldkemedel helt eller delvis undantas frén krav i nationell lagstiftning pa att
detaljhandel med likemedel endast far bedrivas av staten eller av juridisk person
i vilken staten har ett bestimmande inflytande?

Prévning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den nationella domstolen har stillt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida
artikel 31.1 EG utgér hinder for en ordning som innebdr en ensamritt att bedriva
detaljhandel och som #r utformad pé ett sidant sétt som den som dr i friga i malet
vid den nationella domstolen.
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Yttranden som avgetts till domstolen

Krister Hanner och kommissionen har anfort att den ifrgasatta siljordningen utgér
ett diskriminerande statligt monopol som stér i strid med artikel 31 EG.

Krister Hanner har till st6d for sin uppfattning gjort gillande att systemet f6r urval
av produkter, vilket dr grundat pa forutsebara forandringar i efterfrigan, gor det
mycket svért att introducera nya receptfria likemedel i lagren och pa apotekens och
apoteksombudens hyllor.

Vad giller vissa typer av lakemedel, sasom nésspray och likemedel mot feber och
huvudvirk, dr de flesta produkterna pa apotekens hyllor antingen tillverkade i
Sverige, tillverkade av féretag med en stark koppling till Sverige eller saluférda av
svenska foretag.

Han har vidare hdvdat att det finns for fi forséljningsstdllen och att apotekens
oppettider dr mycket begrinsade.

Han har dessutom gjort géllande att den ifrdgasatta séljordningen inte &r motiverad
av hinsyn till allménintresset, eftersom ensamrétten inte &r nédvéndig och inte
under nigra omstindigheter stir i proportion till sitt syfte. Séljordningen omfattar
ndmligen inte bara receptbelagda likemedel utan dven receptfria likemedel.
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Kommissionen har gjort géllande att den ifrdgasatta sdljordningen kan missgynna
handeln med likemedel fran andra medlemsstater i forhallande till handeln med
inhemska ldkemedel och att den séledes kan vara diskriminerande. Urvalssystemet
for receptfria likemedel ger inte mojlighet till insyn, innehaller inte ndgot krav pa att
avslag skall motiveras och erbjuder ingen méjlighet till en oberoende Gverprévning.
Forsdljningsnitet bestar till stor del av apoteksombud, vilkas antal och lokalisering
inte bestdms utifran objektiva kriterier och inte kan bli foremal for 6verprévning.

Den svenska regeringen har ddremot anfort flera argument till stod for att den
ifrdgasatta sdljordningen inte utgér ett sddant diskriminerande statligt monopol som
star i strid med artikel 31 EG.

Regeringen har i frdga om systemet for urval av likemedel uppgivit att valet av vilka
receptbelagda likemedel som skulle ingd i produktsortimentet vid tiden for
omstindigheterna i méalet vid den nationella domstolen huvudsakligen var beroende
av faktorer som lag utanfér Apotekets kontroll, ndmligen huruvida likemedlet var
subventionerat och de forskrivande likarnas val. Aven urvalet av receptfria
lakemedel &r grundat pé ett objektivt kriterium som &r rent affirsmassigt, namhgen
efterfrigans forutsebara utveckling. Apoteket 4r dessutom skyldigt att p& begiran
tillhandahalla samtliga likemedel, och kan, med hjilp av ett centraliserat
dataregister 6ver produkter som godkints som likemedel for forsiljning i Sverige,
i praktiken gora detta inom 24 timmar. Dessutom skickas ett informationsblad ut till
samtliga apotek for varje ny produkt som godkinns som likemedel. For ovrigt kan
tillverkarna péverka savil konsumenternas efterfrigan som Apotekets beslut om val
av likemedel genom reklamkampanjer for sina receptfria likemedel.

Apoteket skall, vad giller utformningen av férséljningsnitet, bevaka konsumenter-
nas intressen vid lokaliseringen av forsiljningsstillen. Antalet forsaljningsstillen ar
inte heller si begrinsat att konsumenternas tillging till ldkemedel &ventyras.
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Den svenska regeringen har dessutom gjort gillande att Apoteket, i friga om
marknadsforing av likemedel, dr skyldigt att tillhandahalla oberoende information
om produkterna. Sasom redan framgér av punkt 27 i forevarande dom, kan
dessutom tillverkarna sjilva genomf6ra marknadsforingskampanjer avseende sina
receptfria likemedel riktade mot konsumenterna.

Samma regering har &ven gjort gillande att den ifrigasatta siljordningen &r
motiverad, eftersom Apoteket har anfortrotts att tilthandahélla en tjinst av allmént
ekonomiskt intresse, ndmligen forsiljning av likemedel Gver hela Sverige till
enhetliga priser.

Den nederlédndska regeringen har gjort géllande att den nationella domstolen har
limnat for lite information avseende det sitt pd vilket Apoteket beslutar vilka
likemedel som skall anskaffas. Den nationella domstolen har siledes inte
tillhandahallit tillrdckliga uppgifter for att det skall vara majligt att avgdra huruvida
och i vilken utstréckning denna séljordning stér i strid med artikel 31 EG.

Domstolens svar

Det framgar av artikel 31.1 forsta stycket EG att denna bestimmelse skall tillimpas
pa statlign handelsmonopol. I artikel 31.1 andra stycket EG féreskrivs att
bestimmelsen skall tillimpas pa varje organ genom vilket en medlemsstat, rittsligt
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eller i praktiken, direkt eller indirekt kontrollerar, styr eller mérkbart péverkar
import eller export mellan medlemsstaterna.

Vad giller mélet vid den nationella domstolen skall konstateras att den ifragasatta
séljordningen utgér ett statligt handelsmonopol i den mening som avses i artikel 31.1 -
EG, vilket generaladvokaten angett i punkterna 36-39 i sitt forslag till avgérande.
Apoteket bedriver nimligen en affirsverksamhet, det vill séiga detaljhandel med
likemedel, till vilken det har ensamritt i enlighet med lagen om handel med
lakemedel. Den svenska regeringen har inte bestridit att Apoteket vid bedrivandet av
denna verksamhet kontrolleras av staten savil genom att staten innehar en majoritet
av bolagets kapital som genom sammansittningen av bolagets ledningsorgan.

Med avseende pd en sddan situation framgér det av fast rittspraxis att
artikel 31.1 EG inte fordrar att statliga handelsmonopol skall avskaffas utan
foreskriver i stillet att monopolen skall utformas pa ett sddant sitt att ingen
diskriminering med avseende pa anskaffnings- och saluféringsvillkor foreligger
mellan medlemsstaternas medborgare (se, for ett liknande resonemang, dom av den
3 februari 1976 i mal 59/75, Manghera m.fl, REG 1976, s. 91, punkterna 4 och 5,
svensk specialutgava, volym 3, s. 9, av den 13 mars 1979 i mal 91/78, Hansen, REG
1979, 5. 935, punkt 8, av den 7 juni 1983 i mél 78/82, kommissionen mot: Italien,
REG 1983, s. 1955, punkt 11, svensk specialutgéva, volym 7, s. 179, av den 14
december 1995 i mal C-387/93, Banchero, REG 1995, s. [-4663, punkt 27, och av den
23 oktober 1997 i mél C-189/95, Franzén, REG 1997, s. 1-5909, punkt 38).

Artikel 31.1 EG har ndmligen till dndamal att forena de krav som fSljer av
inrdttandet av den gemensamma marknaden och dess funktionssitt med medlems-
staternas majlighet att upprétthalla vissa handelsmonopol, i syfte att uppna vissa mél
av allmdnintresse. Avsikten med denna bestimmelse &r att undanréja alla hinder for
den fria rorligheten for varor, dock med undantag for de begrénsningar i handeln
som utgdr en nddvindig f6ljd av att det foreligger sddana monopol (domen i det
ovannidmnda malet Franzén, punkt 39).

I- 4604



HANNER

Domstolen har séledes i fraga om handelsmonopol fastslagit att de monopol som ar
utformade péd ett sidant sitt att handeln med varor fran andra medlemsstater
réttsligt eller faktiskt missgynnas i forhallande till handeln med inhemska varor &r
férbjudna (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda maélet Franzén,
punkt 40).

Domstolen skall foljaktligen préva huruvida den ifragasatta séljordningen &r
utformad pa ett sddant sitt att all diskriminering av likemedel frén andra
medlemsstater ér utesluten.

Det skall darfor undersokas huruvida det ifrégavarande statliga monopolets
organisation och funktionssdtt riskerar att missgynna likemedel ifrin andra
medlemsstater (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda malet
Franzén, punkt 40) eller huruvida monopolet i praktiken missgynnar sidana
ldkemedel.

Vad giller det forsta alternativet framgér det av domen i det ovannimnda maélet
Franzén (punkterna 44 och 51) att ett statligt forsiljningsmonopols urvalssystem
skall vara grundat pé kriterier som 4r oberoende av produkternas ursprung och ge
mojlighet till insyn genom att det uppstélls krav pa savdl motivering av beslut som
ett oberoende kontrollférfarande.

Vidare skall ett sidant monopols forsdljningsnidt vara utformat si att antalet
forsiljningsstéllen inte &r s begrinsat att konsumenternas tillgang till likemedel
dventyras (se, for ett liknande resonemang, med avseende pé artikel 28 EG, domen i
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det ovannidmnda malet Banchero, punkt 39, och, med avseende pi artikel 31.1 EG,
domen i det ovanndmnda malet Franzén, punkt 54).

Slutligen skall de atgirder for marknadsféring och produktinformation som vidtas
inom ramen for ett sddant monopol vara opartiska och oberoende av produkternas
ursprung och vara dgnade att gora nya produkter kinda for konsumenterna (se, for
ett liknande resonemang, domen i det ovannidmnda malet Franzén, punkt 62).

Vad giller malet vid den nationella domstolen framgér det av de uppgifter som
lamnats till domstolen att 1996 érs avtal inte innehéller bestimmelser om vare sig en
produktplan eller ett system for upphandling, inom vilkas ram tillverkare vars
produkter inte tagits med i sortimentet har ritt att fi en redogorelse for skilen till
Apotekets beslut om urval av lakemedel. Det foreskrivs inte heller nidgon méjlighet
att overklaga detta beslut till en oberoende kontrollinstans. Tvirtom forefaller
Apoteket, enligt detta avtal, i princip ha fria hinder nir det viljer ut sitt sortiment.

1996 ars avtal innebér saledes inte att all diskriminering 4r utesluten. Den svenska
regeringen har inte hénvisat till ndgon annan atgird som skulle kunna kompensera
denna brist pd strukturella garantier.

Dessa omsténdigheter ar tillrickliga for att fastsld att Apotekets organisation och
funktionssdtt och nérmare bestimt dess system for urval av likemedel kan
missgynna handeln med likemedel frin andra medlemsstater i forhallande till
handeln med svenska likemedel. Detta statliga monopol ir siledes inte utformat pa
ett sddant sétt att all diskriminering av lékemedel frén andra medlemsstater dr
utesluten. Monopolet strider siledes mot artikel 31.1 EG.
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Det dr ddrmed inte nodvéndigt att préva huruvida Apoteket i praktiken inissgynnar
likemedel fran andra medlemsstater.

Den svenska regeringen har emellertid dessutom gjort géllande att den ifragasatta
séljordningen &r beréttigad av andra skél.

Det framgir av domstolens ridttspraxis att en medlemsstat kan &beropa
artikel 86.2 EG f6r att motivera att ett foretag som har anfortrotts att tillhandahéalla
tjinster av allmdnt ekonomiskt intresse beviljas exklusiva réttigheter som strider
mot artikel 31.1 EG, i den mén fullgérandet av de sirskilda uppgifter som foretaget
har tilldelats inte kan sikerstillas pa annat sdtt 4n genom att dessa rittigheter
beviljas och under forutsittning att utvecklingen av handeln inte péaverkas i en
omfattning som strider mot gemenskapens intresse (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 23 oktober 1997 i mal C-157/94, kommissionen mot Nederldnderna,
REG 1997, s. 1-5699, punkt 32, i mal C-158/94, kommissionen mot Italien,
REG 1997, s. 1-5789, punkt 43, och i mal C-159/94, kommissionen mot Frankrike,
REG 1997, s. 1-5815, punkt 49).

En sddan siljordning som &r i fraga i malet vid den nationella domstolen kan
emellertid inte grundas pa artikel 86.2 EG nir det, sdsom beskrivs i punkterna 42
och 43 i forevarande dom, saknas ett urvalssystem som utesluter all diskriminering
av ladkemedel fran andra medlemsstater.

Den forsta fragan skall saledes besvaras pa foljande sétt. Artikel 31.1 EG utgor
hinder for en ordning som innebédr en ensamritt till detaljhandel och som &r
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utformad pa ett sidant sitt som den ordning som é&r i friga i malet vid den
nationella domstolen.

Andra — femte fragorna

Med beaktande av svaret pa den forsta frigan saknas det anledning att besvara de

ovriga fragorna.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma mal, ankomrer det pa den nationella
domstolen att besluta om rittegingskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande
till domstolen som andra #n nimnda parter har haft r inte ersittningsgilla.

P dessa grunder beslutar domstolen (stora avdelningen) foljande dom:

Artikel 31.1 EG utgor hinder for en ordning som innebir en ensamritt till
detaljhandel och som ir utformad pa ett sidant sétt som den ordning som dr i
fraga i malet vid den nationella domstolen.

Underskrifter
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