CbJ1 HA EBPOIIEMCKHS CHIO3 EIROPAS SAVIENIBAS TIESA
EUROPOS SAJUNGOS TEISINGUMO TEISMAS

TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA
SOUDNI DVUR EVROPSKE UNIE AZ EUROPAI UNIO BIROSAGA
DEN EUROPZISKE UNIONS DOMSTOL ~ IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA TAL-UNJONI EWROPEA
GERICHTSHOF DER EUROPAISCHEN UNION éh HOF VAN JUSTITIE VAN DE EUROPESE UNIE

EUROOPA LIIDU KOHUS TRYBUNAL SPRAWIEDLIWOSCI UNII EUROPEJSKIEJ
AIKAXTHPIO THE EYPQITAIKHE ENQEHY TRIBUNAL DE JUSTICA DA UNIAO EUROPEIA

COURT OF JUSTICE OF THE EUROPEAN UNION CVRIA CURTEA DE JUSTITIE A UNIUNII EUROPENE
COUR DE JUSTICE DE L'UNION EUROPEENNE SUDNY DVOR EUROPSKEJ UNIE
CUIRT BHREITHIUNAIS AN AONTAIS EORPAIGH SODISCE EVROPSKE UNLIE
SUD EUROPSKE UNUE LUXEMBOURG EUROOPAN UNIONIN TUOMIOISTUIN
CORTE DI GIUSTIZIA DELL'UNIONE EUROPEA EUROPEISKA UNIONENS DOMSTOL

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
MACIEJA SZPUNARA
przedstawiona w dniu 2 czerwca 2016 r.!

Sprawa C-148/15

Deutsche Parkinson Vereinigung eV
przeciwko
Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs eV

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez
Oberlandesgericht Diisseldorf (wyzszy sad krajowy w Diisseldorfie, Niemcy)]

Swobodny przeptyw towaréw — Artykuty 34 i 36 TFUE — Ustalanie przez
panstwo ceny produktow leczniczych dostepnych tylko na recepte — Srodek
0 skutku réwnowaznym z ograniczeniami ilosciowymi — Sposob sprzedazy —

Uzasadnienie wzglgdami zdrowia publicznego

1 Jezyk oryginatu: angielski.
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DEUTSCHE PARKINSON VEREINIGUNG

|- Wprowadzenie

1. Problematyka art. 36 TFUE? Trybunat zajmowal si¢ zanim nawet
wypracowano zasady bezposredniej skuteczno$ci czy pierwszenstwa prawa’.
Rozstrzyganie miedzy unijnym interesem w swobodnym przeptywie a interesami
panstw cztonkowskich, realizujgcych pozagospodarcze cele polityki publicznej,
jest delikatnym zadaniem, ktére z uplywem czasu nie stracitlo znaczenia. Wrecz
przeciwnie — te same kwestie prawne pojawiaja si¢ na Nowo W kontekscie roznych
okolicznosci faktycznych. Niniejsza sprawa $wiadczy O tym, ze postanowienia
traktatu dotyczace rynku wewnetrznego, aWw szczego6lnosci swobodnego
przeptywu towardéw, nadal stanowig istote porzadku prawnego Unii 1 jej struktury
gospodarczej.

2. Niniejsze odestanie prejudycjalne ztozone przez Oberlandesgericht
Diisseldorf (wyzszy sad krajowy w Diisseldorfie, Niemcy), ktory pragnie upewnic¢
si¢, czy system, na mocy ktorego produkty lecznicze dostepne tylko na recepte
moga by¢ przedmiotem jednolitych cen, jest zgodny z art. 34 i 36 TFUE, wyraznie
$wiadczy 0 znaczeniu postanowien dotyczacych swobodnego przeptywu towarow.

3. Niezaleznie od tej kwestii i w mniej oczywisty sposob sprawa ta dostarcza
kolejnego przyktadu znaczenia postepowania prejudycjalnego. W wyniku
rozbieznego orzecznictwa dwoch z niemieckich sadéw najwyzszych —
Bundessozialgericht (federalny sad ds. socjalnych) i Bundesgerichtshof (federalny
trybunal sprawiedliwo$ci) — odnosnie do zgodnoS$ci z prawem spornych przepiséw
w $wietle art. 34 i36 TFUE, wspolna izba najwyzszych sadow federalnych’
orzekta, ze przepisy te sa zgodne z prawem Unii°. Gdyby nie Oberlandesgericht
Diisseldorf, ktory moim zdaniem stusznie zywi watpliwosci co do tej zgodnosci,
sprawa nigdy nie dotartaby do Trybunatu.

2_  Dawniej art. 30 WE (traktat z Amsterdamu) i art. 36 EWG (traktat rzymski).

—  Pierwszy wyrok dotyczacy art. 36 TFUE (wdowczas EWG), Komisja/Wlochy (7/61,
EU:C:1961:31), zostal wydany w dniu 19 grudnia 1961 r., natomiast wyrok van Gend & Loos
(26/62, EU:C:1963:1) w dniu 5 lutego 1963 r., zas Costa (6/64, EU:C:1964:66) w dniu 15 lipca
1964 r.

4_  Ta wspolna izba, przewidziana w art. 95 ust. 3 niemieckiej ustawy zasadniczej (konstytucji), ma
na celu, zgodnie z tym przepisem, ,,zachowanie jednolito$ci orzecznictwa” niemieckich sadow
najwyzszych, jest organem powotywanym ad hoc tylko w nadzwyczajnym wypadku, kiedy
najwyzsze sady niemieckie r6znig si¢ w swoim orzecznictwie. Podejmuje ona wigzaca decyzj¢
w sprawie. Jej szczegélowe zadania isklad sa okreslone w specjalnej ustawie — Gesetz zur
Wahrung der Einheitlichkeit der Rechtsprechung der obersten Gerichtshofe des Bundes z dnia
19 czerwca 1968 r. (BGBI. I, s. 661-664).

5_  Zobacz GmS-OGB, postanowienie zdnia 22sierpnia  2012r., dostepne  na:
https://openjur.de/u/617231.html. Orzeczenie to jako ostatnie z wydanych przez ten organ jest
faktycznie dopiero czternastym orzeczeniem od chwili utworzenia wspoélnej izby w 1968 r., zob.
https://openjur.de/gericht_e-235-0-ed-desc.html.
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4. W koncu powinni§my nazwac¢ rzecz po imieniu: do Trybunalu zwrocono
si¢ po raz trzeci 0 ocen¢ zgodnosci uregulowania niemieckiego z postanowieniami
traktatu dotyczacymi swobodnego przeptywu w sprawie, w ktorej niderlandzka
apteka DocMorris stara si¢ uzyska¢ dostep do rynku niemieckiego. W pierwszej
sprawie, w ktorej stronami byli Deutscher Apothekerverband eV, 0800 DocMorris
NV iJacques Waterval®, do Trybunalu zwrocono sie 0 zbadanie, czy niemiecki
zakaz sprzedazy wysylkowej produktow leczniczych, ktorych sprzedaz w danym
panstwie czltonkowskim jest zastrzezona dla aptek, byt zgodny zart. 34
136 TFUE. Trybunal orzekt, Ze oile rozpatrywany S$rodek stanowit Srodek
0 skutku réwnowaznym w rozumieniu art. 34 TFUE, o tyle mozna bylo powotac
si¢ na art. 36 TFUE w odniesieniu do produktéw leczniczych wymagajacych
recepty w Niemczech, ale nie do produktow niewymagajacych recepty. Druga
sprawa — a wlasciwie sprawy potaczone, W ktérych stronami w postepowaniu byty
Apothekerkammer des Saarlandes iin., Saarland, Ministerium fiir Justiz,
Gesundheit und Soziales (C-171/07) oraz Helga Neumann-Seiwert, Saarland,
Ministerium fiir Justiz, Gesundheit und Soziales (C-172/07)" — dotyczyla tego, czy
postanowienia traktatu odnoszace sie do przedsiebiorczosci® sprzeciwiaja sie
przepisom niemieckim, ktore zakazuja posiadania i prowadzenia aptek osobom
niemajagcym statusu farmaceuty (Fremdbesitzverbot). Trybunat orzekt, ze
swoboda przedsigbiorczosci nie wyklucza Fremdbesitzverbot.

5. W nastepstwie pierwszej sprawy, w ktorej strong byta DocMorris, Niemcy
zmienity swoje ustawodawstwo 1 zezwolity na sprzedaz wysytkowa nie tylko
produktow leczniczych niewymagajacych recepty, lecz réwniez dostepnych tylko
na recept¢. Z informacji dostarczonych Trybunatowi wynika, ze przynajmniej
czasowo brak bylo przepisoéw dotyczacych jednolitych cen w odniesieniu do
produktéw leczniczych dostgpnych tylko na recepte importowanych z innych
panstw cztonkowskich. Pdzniej przepisy takie zaczeto stosowaé rowniez do tych
produktow. Prowadzi nas to do ram prawnych.

Il- Ramy prawne
A — Niemiecka ustawa o produktach leczniczych

6. Paragraf 78 ust. 1 zdanie pierwsze Arzneimittelgesetz  (ustawy
o0 produktach leczniczych, zwanej dalej ,,AMG”) przewiduje:

,,Federalne ministerstwo gospodarki i technologii jest upowaznione:

6_  Wyrok z dnia 11 grudnia 2003 r., Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664).

"~ Wyrok z dnia 19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes i in. (C-171/07 i C-172/07,
EU:C:2009:316).

8 Artykuly 49 i 54 TFUE.
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1) do ustalania przedzialow cenowych dla produktow leczniczych, ktore sa
sprzedawane w handlu hurtowym, w aptekach lub przez weterynarzy

2

w dalszej sprzedazy [...]".
7. Paragraf 78 ust. 2 AMG jest sformutowany nastepujaco:

,Ceny iprzedzialy cenowe muszg uwzglednia¢ wuzasadnione interesy
konsumentéow produktow leczniczych, weterynarzy, aptek ihandlu hurtowego.
Nalezy zapewni¢ jednolita apteczng cene sprzedazy dla produktow leczniczych,
ktore sg wylaczone z obrotu pozaaptecznego [...]".

8. Ze wzgledu na to, ze orzecznictwo niemieckich sadow najwyzszych byto
rozbiezne W Kwestii tego, czy przepis ten mial zastosowanie roéwniez do
produktow leczniczych dostepnych tylko na recepte, otrzymywanych w drodze
sprzedazy wysytkowej od aptek majacych siedzib¢ W innym panstwie
czlonkowskim, ustawodawca niemiecki ustawg z dnia 19 pazdziernika 2012 r.°
dodat nastepujace zdanie w § 78 ust. 1 AMG: ,,Wydane na podstawie zdania
pierwszego rozporzadzenie W sprawie cen produktow leczniczych dotyczy takze
produktow leczniczych, ktére sa objete zakresem obowigzywania niniejszej
ustawy na podstawie § 73 ust. 1 zdanie pierwsze pkt 1a”. Przywotany § 73 ust. 1
zdanie pierwsze pkt la AMG dotyczy produktow leczniczych sprzedawanych
konsumentom koncowym w Niemczech droga wysytkowa przez apteke z siedzibg
W innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej.

9. Ponadto, majagc na uwadze rozbiezne orzecznictwo najwyzszych sadoéw
niemieckich, wspdlna izba najwyzszych sadow federalnych postanowieniem
z dnia 22 sierpnia 2012 r. orzekta, ze w ten sposéb nalezy interpretowac takze
wczesniejsze brzmienie AMG.

B —  Niemieckie rozporzqdzenie W sprawie cen produktow leczniczych

10.  Arzneimittelpreisverordnung (rozporzadzenie W sprawie cen produktow
leczniczych) przewiduje — w zakresie, w jakim ma to znaczenie w niniejszej
sprawie — ze producent ustala ceng za swoj lek (§ 1), do ktorej zostajg dodane
narzuty hurtowe (§ 2) inarzuty apteczne (§ 3). Rozporzadzenie to nie dotyczy
lekow niewymagajacych recepty. Ponadto § 7 ust.1 pkt2 Heilmittelgesetz
(ustawy 0 srodkach leczniczych) zakazuje rabatow.

1l - Okolicznosci faktyczne, postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

11.  Deutsche Parkinson Vereinigung eV (zwane dalej ,,DPV”) jest organizacja
samopomocy utworzong W formie zarejestrowanego stowarzyszenia, ktorego
celem jest poprawa warunkow zycia pacjentdow chorych na chorob¢ Parkinsona
i ich rodzin. Pismem z lipca 2009 r., reklamujacym wspotprace pomigdzy DPV

®_  Zobacz art.1 pkt62 Zweites Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften z dnia 19 pazdziernika 2012 r. (BGBI. 1, s. 2192-2227, s. 2212).
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a niderlandzka apteka wysytkowa DocMorris, DPV zwrécitlo si¢ do swoich
cztonkow i przedstawito im system rabatow, ktory przewiduje dla cztonkéw DPV
rézne rabaty przy nabywaniu od DocMorris lekow przeciwparkinsonowskich
dostepnych tylko na recepte i tylko w aptekach.

12.  Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs eV (stowarzyszenie
zwalczania nieuczciwej konkurencji, zwane dalej ,,ZBW”) uznaje te reklame za
nieuczciwg W rozumieniu § 4 ust. 11 Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb
(ustawy 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, zwanej dalej ,,UWG”) w zwigzku
z dawng wersjag § 78 AMG 1 §§ 1 i 3 Arzneimittelpreisverordnung, a obecnie, po
zmianie, w zwiazku z § 78 ust. 1 zdanie czwarte AMG, gdyz reklamowany System
rabatow jest sprzeczny z wymaganym ustawowo ustalaniem jednolitej ceny
detalicznej, ktérag powinny stosowaé apteki.

13.  Landgericht (sad okregowy) uwzglednit skarge ZBW i zakazal DPV
reklamowania w warunkach konkurencji w ramach wspotpracy z apteka
wysytkowa DocMorris jej systemu rabatdéw, jezeli odbywa sie to w sposob taki
jak za pomocg pisma, ktore wywotato niniejszy spor. Landgericht stwierdzit, ze
zadanie zaniechania jest zasadne, poniewaz pozwany W kwestionownaym pismie
naruszyt § 8 ust. 3 pkt 2, § 3, § 4 ust. 11 UWG w zwigzku z § 78 AMG i1§§113
rozporzadzenia w sprawie cen produktow leczniczych. Uznal on, ze pismo to
stanowi nieuczciwe dziatanie handlowe DPV, poniewaz reklamowany system
rabatow jest niedopuszczalny na podstawie prawa konkurencji. Ponadto
Landgericht orzekl, ze w czasie, kiedy wystapity okolicznosci faktyczne sprawy,
rozpatrywane przepisy miaty rowniez zastosowanie do dostaw prowadzonych
przez apteke DocMorris, ktora nie miata siedziby na terytorium Niemiec. Wynika
to obecnie z § 78 ust. 1 zdanie czwarte AMG w wersji z dnia 26 pazdziernika
2012r.

14.  DPV wniosto apelacj¢ od tego wyroku, w ktorej podtrzymuje swoje
zadanie oddalenia powodztwa ZBW.

15. W ramach tego postepowania postanowieniem z dnia 24 marca 2015r.,
ktore wplyneto do Trybunatu wdniu 30 marca 2015r., Oberlandesgericht
Diisseldorf (wyzszy sad krajowy w Diisseldorfie) zwrodcit si¢ do Trybunalu
Z nastgpujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

,»1)  Czy art. 34 TFUE nalezy interpretowaé W ten sposob, ze nakazane przez
prawo krajowe ustalanie cen dla produktow leczniczych dostepnych tylko

na recepte stanowi $rodek 0 skutku rownowaznym W rozumieniu
art. 34 TFUE?

2) W wypadku udzielenia przez Trybunat odpowiedzi twierdzacej na pytanie
pierwsze:

Czy ustalanie cen dla produktéw leczniczych na recepte jest uzasadnione na
podstawie art. 36 TFUE ochrong zdrowia i zycia ludzi, jezeli tylko w ten
-4
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sposdb mozna zapewni¢ rownomierne | obejmujace cate terytorium
Niemiec, W szczegolnosci obszary wiejskie, zaopatrzenie ludnosci
w produkty lecznicze?

3) W wypadku udzielenia przez Trybunat odpowiedzi twierdzacej takze na
pytanie drugie:

Jakie wymogi cigzg na ustaleniu sgdowym, ze okoliczno$¢ wskazana w drugiej
czgsci zdania W pytaniu drugim rzeczywiscie ma miejsce?”.

IV - Analiza

A— W przedmiocie pytania pierwszego dotyczgcego ograniczenia swobody
przeplywu towarow

16. Czy ustanowiony w prawie krajowym system sztywnych cen dla
produktow leczniczych dostepnych tylko na recepte stanowi $rodek o skutku
roOwnowaznym W rozumieniu art. 34 TFUE?

1. Formuta Dassonville

17.  Definicja srodka 0 skutku réwnowaznym z ograniczeniami ilosciowymi
jest tak znana, ze praktycznie nie trzeba jej przypomina¢. Od wydania wyroku
Dassonville Trybunat uznaje, ze ,,wszelkie przepisy panstw czlonkowskich
dotyczace obrotu handlowego, mogace bezposrednio lub posrednio, rzeczywiscie
lub potencjalnie utrudni¢ wewnatrzwspolnotowa wymian¢ handlowg uznac nalezy
za $rodek 0 skutku réwnowaznym z ograniczeniami ilosciowymi”%. Obecnie
Trybunal raczej odnosi si¢ do ,$rodkow” niz do ,przepisOw panstw
cztonkowskich dotyczacych obrotu handlowego™!, niemniej wraca czasami do
tradycyjnej formuty z wyroku Dassonville'?. Cel art. 34 TFUE i nast. zostat jasno
podsumowany przez Trybunal w nastgpujacy sposob: ,,Zgodnie z utrwalonym
orzecznictwem od wyroku [...] Dassonville [...] art.[34 i35 TFUE],
interpretowane w ich kontekscie, nalezy postrzega¢ jako zmierzajace do usuwania
wszelkich utrudnien, bezposrednich czy posrednich, rzeczywistych czy
potencjalnych, w handlu wewngtrzwspdlnotowym™*3,

10 Zobacz wyrok z dnia 11 lipca 1974 r., Dassonville (8/74, EU:C:1974:82, pkt 5).

1 Zobacz miedzy innymi wyroki: zdniall grudnia 2003 r., Deutscher Apothekerverband

(C-322/01, EU:C:2003:664, pkt 66); z dnia 15 listopada 2007 r., Komisja/Niemcy (C-319/05,
EU:C:2007:678, pkt 80).

12_ Zobacz w szczegodlnosci wyroki: z dnia 16 stycznia 2014 r., Juvelta (C-481/12, EU:C:2014:11,
pkt 16); z dnia 10 lutego 2009 r., Komisja/Wtochy (C-110/05, EU:C:2009:66, pkt 33); z dnia
30 kwietnia 2009 r., Fachverband der Buch- und Medienwirtschaft (C-531/07, EU:C:2009:276,
pkt 16).

13_ Zobacz wyrok z dnia 12 czerwca 2003 r., Schmidberger (C-112/00, EU:C:2003:333, pkt 56).
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18.  Stale ceny sa solg W oku kazdego podmiotu gospodarczego nicobecnego na
rynku, gdyz konkurencja jest ze swej natury determinowana przez ceng.
Odebranie podmiotowi gospodarczemu mozliwosci zejscia ponizej pewnej ceny
pozbawia go okreslonego elementu jego konkurencyjnosci. Towary pochodzace
z panstw cztonkowskich innych niz Niemcy napotykaja w konsekwencji trudnosci
przy wchodzeniu na rynek niemiecki. Kwestionowane przepisy moga ograniczac
przywo6z do Niemiec.

19. W konsekwencji zgodnie z wyrokiem Dassonville rozpatrywane przepisy
stanowig srodek 0 skutku réwnowaznym. Jest bardziej niz prawdopodobne, ze
beda zakloca¢ handel. Dowodzi tego rowniez odnotowany przez DocMorris
w Niemczech spadek sprzedazy produktéw leczniczych dostgpnych tylko na
recepte po wprowadzeniu rozpatrywanych przepisow.

2. Formuta Keck

20.  Nastepnie nalezy zbadac¢, czy rozpatrywane przepisy niemieckie stanowig
,,Sposob  sprzedazy” w rozumieniu orzecznictwa Keck. Gdyby tak bylo,
rzeczonych przepisOw nie obejmowatby zakres postanowien traktatu dotyczacych
swobodnego przeptywu towarow.

21. W wyroku, ktéry jest by¢ moze najczesciej krytykowanym wyrokiem
W dziedzinie swobodnego przeptywu toward6w na mocy traktatu!4, Trybunat
stwierdzil, jak wiadomo, zZe ,w przeciwienstwiec do dotychczasowego
orzecznictwa zastosowanie do produktow pochodzacych zinnych panstw
cztonkowskich krajowych przepisow, ktoére ograniczaja niektore sposoby
sprzedazy badz ich zakazuja, 0 ile tylko obowigzuja one wszystkie zainteresowane
podmioty gospodarcze prowadzace dziatalno$¢ na terytorium krajowym i dotycza
W ten sam sposob, z prawnego i faktycznego punktu widzenia, obrotu produktami
krajowymi i produktami pochodzacymi zinnych panstw cztonkowskich, nie
utrudnia, bezposrednio ani posrednio, rzeczywiscie ani potencjalnie wymiany
handlowej migdzy panstwami czlonkowskimi w rozumieniu wyroku [...]
Dassonville”®. Nastepnie Trybunat stwierdzil, ze ,,[jlezeli [...] powyzsze warunki

sa spelnione, zastosowanie uregulowan tego typu do sprzedazy produktow
14 Zobacz migdzy innymi, Mattera, A., ,,De I’arrét »Dassonville« a I’arrét »Keck«: 1’obscure clarté
d’une jurisprudence riche en principes novateurs et en contradictions”, Revue du marché unique
européen, 1994, nr 1, s. 117-160; Gormley, L., ,,Reasoning Renounced? The Remarkable
Judgment in Keck & Mithouard”, European Business Law Review, 1994, s. 63-67; Steindorff,
E., ,Unvollkommener Binnenmarkt”, Zeitschrift fiir das gesamte Handelsrecht und
Wirtschaftsrecht, 1994, s. 149-169; Lenz, C. O., ,,Ein undeutlicher Ton”, Neue juristische
Wochenschrift, 1994, s. 1633-1634. For a defence of Keck, see Joliet, R. [jeden z sedzidw
orzekajacych w tej sprawie], ,,Der freie Warenverkehr: Das Urteil Keck und Mithouard und die
Neuorientierung der Rechtsprechung”, Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht,
internationaler Teil, 1994, s. 979-987.

15 Zobacz wyrok zdnia 24 listopada 1993r., Keck iMithouard (C-267/91 i C-268/91,
EU:C:1993:905, pkt 16), zwany ,,wyrokiem Keck”, podobnie jak orzecznictwo zapoczatkowane
tym wyrokiem.
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pochodzacych z innego panstwa czlonkowskiego, zgodnych z przepisami tego
panstwa, nie moze uniemozliwi¢ ich dostepu do rynku lub ograniczy¢ ten dostep
W stopniu wigkszym, niz ma to miejsce W odniesieniu do produktow krajowych.
Przepisy te pozostaja zatem poza zakresem stosowania art. [34 TFUE]"®,

22.  Wyrok Keck postrzegam jako uzasadniong odpowiedz Trybunatu na coraz
czestsze powolywanie si¢ podmiotow gospodarczych na art. 34 TFUE po to, by
sad krajowy uchylit kazdy $rodek utrudniajacy prowadzenie ich dziatalnosci
gospodarczejt’. Problematyczna jest dla mnie nie tyle liczba wnoszonych spraw,
co kwestie, ktore sa W nich podnoszone'®. Bardzo szeroka interpretacja zakresu
art. 34 TFUE doprowadzita do tego, ze Trybunat musiat coraz czesciej zajmowac
si¢ kwestiami jedynie marginalnie zwigzanymi Zz rzeczywistym swobodnym
przeptywem towaroéw, a bardziej z delikatnymi kwestiami polityki spotecznej,
takimi jak godziny otwarcia sklepéw W niedziele i tak dalej.

23.  Niemniej sprawy, w ktorych Trybunat faktycznie zastosowat odstgpstwo
przewidziane w wyroku Keck sa nieliczne, ado tego Trybunal nigdy nie
zdefiniowal w sposdb pozytywny, co doktadnie nalezy rozumie¢ przez ,,sposob
sprzedazy®. Skoro jednak przypadki takie istnieja, rozstrzygniecie z wyroku
Keck jest nadal aktualne i musi zosta¢ zbadane w niniejszej sprawie?.

24.  Przepisy takie jak rozpatrywane w niniejszej sprawie, dotyczace ustalania
cen niektorych produktéw, na pierwszy rzut oka moga nie stanowié ,regut
ustanawiajacych wymagania, ktorym musza odpowiada¢ [...] towary (takie jak
wymagania dotyczace oznaczenia, formy, rozmiarow, wagi, sktadu,
przedstawienia, etykietowania, pakowania)*?t. Ponadto w odniesieniu do

16 Zobacz wyrok zdnia 24 listopada 1993r., Keck iMithouard (C-267/91 i C-268/91,
EU:C:1993:905, pkt 17).

17 Rzecznik generalny G. Tesauro trafnie ocenil nastroje panujgce bezposrednio przed wydaniem
wyroku Keck, stwierdzajac trafnie i retorycznie w opinii w sprawie Hiinermund i in. (C-292/92,
EU:C:1993:863, pkt1): ,,Czy [art. 34 TFUE] jest postanowieniem majacym zliberalizowaé
wewnatrzwspolnotowa wymiang handlowa czy tez bardziej ogdlnie promowaé swobodne
prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich?”.

18 Zobacz tez Weiler, J.H.H., ,,The constitution of the common market place”, w P. Craig, G. de
Burca, The evolution of EU law, Oxford University Press, 1999, s. 349-376, na s. 370.

19 Zobacz m.in. A. Kellerhals, Das Binnenmarktrecht der Warenverkehrsfreiheit, w: P.Ch. Miiller-
Graff (ed.), Europdisches Wirtschaftsordnungsrecht (Enzyklopddie Europarecht, Band 4),
Baden-Baden, Nomos, 2015, s. 357-396, s. 376.

2 Formuly Keck nie nalezy jednak stosowa¢ mechanicznie. Celem zdefiniowania sposobow

sprzedazy nie jest catkowite wylaczenie ich z zakresu art. 34 TFEU, lecz raczej wprowadzenie
domniemania, ze reguly takie nie ograniczaja wymiany handlowej migdzy panstwami
cztonkowskimi w rozumieniu wyroku Dassonville. Zobacz Szpunar, M., Promocja towarow w
prawie wspolnotowym, Krakow, 2002, s. 185.

2L Terminologia uzyta w samym wyroku Keck, zob. wyrok z dnia 24 listopada 1993 r., Keck

i Mithouard (C-267/91 i C-268/91, EU:C:1993:905, pkt 15).
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uregulowania krajowego dotyczacego cen ksigzek Trybunat orzekt jednak, ze
,jezeli nie odnosi si¢ do cech charakterystycznych produktow, lecz dotyczy
wylacznie sposobow, W jakich powinny zosta¢ one sprzedane, nalezy je uznaé za
dotyczace sposobow sprzedazy W rozumieniu [wyroku Keck]”?2.

25. Chociaz wtej samej sprawie Trybunat stwierdzil nastepnie, ze
rozpatrywane uregulowanie stanowito mimo to srodek o skutku rownowaznym,
gdyz wprowadza ono ,,dla importowanych ksigzek odmienne uregulowanie, ktore
powoduje mniej korzystne traktowanie towaré6w pochodzacych z innych panstw
cztonkowskich”?®, nie poszedtbym tak daleko, by uzy¢ poczatkowego
stwierdzenia, ze $rodek W postaci ustalania cen stanowi sposob sprzedazy.
Sztywna cena narzucona na konkretny produkt jest bardzo zblizona do regut
prezentacji, etykietowania lub pakowania. W koncu cena czg¢sto jest podana na
etykiecie, ktora stanowi czg$¢ opakowania produktu. Ponadto kazdy srodek, ktory
reguluje jeden z podstawowych aspektow produktu, a mianowicie cene, stanowi
moim zdaniem co§ wiegcej niz sposob sprzedazy. Srodki dotyczace ceny
oddziatuja bezposrednio na konkurencyjne atuty podmiotu gospodarczego i sa
duzo bardziej dotkliwe z punktu widzenia podmiotow gospodarczych i regut
swobodnego przepltywu niz powiedzmy zakaz sprzedazy ze strata czy przepisow
regulujacych godziny otwarcia sklepéw. Nie powinno si¢ ich uwaza¢ za ,,sposob
sprzedazy”. Mam z tego powodu zasadniczg trudnos¢ w zakwalifikowaniu srodka
dotyczacego ustalania cen jako sposobu sprzedazy, wobec Czego w nastepnej
kolejnosci zbadam, czy $rodek ten utrudnia dostgp do rynku lub czy jest
dyskryminujacy.

26. Moim zdaniem wystarczaloby raczej sprawdzi¢, czy warunki okreslone
w formule z wyroku Dassonville zostaty spelnione czy nie. Tak czy inaczej,
biorgc pod uwagg istniejace orzecznictwo, poddam analizie rozpatrywane
przepisy, tak jakby stanowily ,,sposob sprzedazy”.

27.  Jednolita cena detaliczna w sprzedazy aptecznej, taka jak w rozpatrywanej
sprawie, bez watpienia stosuje si¢ Z mocy prawa zardéwno do aptek niemieckich,
jak 1 nieniemieckich, atym samym zaréwno do produktéw niemieckich, jak
I importowanych.

28. Niemcy twierdza, ze to samo mozna powiedzie¢ 0 sytuacji faktycznej.
Wspdlna izba najwyzszych sadow federalnych rowniez stoi na stanowisku, ze

22 Zobacz wyrok zdnia 30 kwietnia 2009 r., Fachverband der Buch- und Medienwirtschaft
(C-531/07, EU:C:2009:276, pkt 20).

3 Zobacz wyrok zdnia 30 kwietnia 2009 r., Fachverband der Buch- und Medienwirtschaft
(C-531/07, EU:C:2009:276, pkt 22).



DEUTSCHE PARKINSON VEREINIGUNG

system sztywnych cen stosuje si¢ pod wzgledem prawnym i faktycznym tak samo
do aptek krajowych i zagranicznych?,

29. Komisja Europejska uwaza natomiast, ze wystepuje tu $rodek 0 skutku
rownowaznym. Stoi ona na stanowisku, ze system sztywnych cen stanowi wigksze
obcigzenie dla aptek zagranicznych, poniewaz moga one zrekompensowac
niekorzystng sytuacj¢ polegajaca na dostepie do rynku niemieckiego wytacznie
poprzez sprzedaz wysylkowa jedynie w taki sposob, ze sprzedaja swoje towary
zgodnie z przepisami dotyczacymi cen panstwa cztonkowskiego, W ktorym maja
siedzib¢. Natomiast sprzedaz wysylkowa dla aptek niemieckich stanowi jedynie
dodatkowy kanat dystrybucji.

30. Jak stusznie zaznaczaja DPV, rzad niderlandzki i Komisja, apteki
niemajace siedziby w Niemczech maja tylko jedng droge¢ dostepu do rynku
niemieckiego, a mianowicie przez internet. Glownym powodem tego jest
niemiecki Fremdbesitzverbot, to znaczy zastrzezenie posiadania i prowadzenia
apteki wylacznie dla farmaceutow?. Apteka internetowa, zlokalizowana poza
Niemcami, ktora zamierza sprzedawaé¢ swoje produkty w Niemczech, napotyka
z tego powodu przeszkode w dostepie do rynku niemieckiego, jezeli nie moze
konkurowa¢ ceng.

31. Rozpatrywana sprawa idzie jednak dalej.

32.  Srodki, ktére maja takie samo zastosowanie pod wzgledem prawnym, ale
nie pod wzgledem faktycznym, sa ogoélnie znane jako $rodki posrednio
dyskryminujgce. Ustalenie jakiejkolwiek dyskryminacji jest zawsze delikatng
kwestig. Zalezy ono od przedmiotu poréwnania, jak wyraznie pokazuje niniejsza
sprawa. Jezeli za przedmiot porownania wybraé, tak jak to czyni wspdlna izba,
apteki internetowe, wtedy trudno jest wykry¢ dyskryminacj¢ posrednig. Zaréwno
apteka z siedzibg w Hamburgu (Niemcy), jak iapteka w Heerlen (Niderlandy),
ktore zamierzaja zaopatrywaé pacjentow w Trewirze (Niemcy), beda de facto
traktowane w ten sam sposob.

33.  Niemniej nie jest to wlasciwy punkt widzenia dla badania kwestii
(posredniej) dyskryminacji w niniejszej sprawie.

34. Z pewnoscig porownywaé nalezy nie apteki internetowe, lecz apteki
ogolem. Wtedy za$ pojawia si¢ odmienny obraz z tego prostego powodu, ze — jak
prawidtowo wskazuje DPV — apteki niemieckie i nieniemieckie wykorzystuja

% _ GmS-OGB, postanowienie zdnia 22 sierpnia 2012r., pkt47, dostepne na stronie:

https://openjur.de/u/617231.html.

% W przeciwiefistwie do spotki kapitatowej prowadzacej zgodnie z prawem apteke w innym
panstwie cztonkowskim. Fremdbesitzverbot zostal uznany przez Trybunat za zgodny
z postanowieniami traktatu dotyczacymi swobody przedsiebiorczo$ci, zob. wyrok z dnia
19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes i in. (C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316,

pkt 61).
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internet w réznym stopniu. Apteka, ktora jest juz obecna w Niemczech,
normalnie, jezeli w ogdle, bedzie korzysta¢ z internetu jedynie w ograniczonym
zakresie, podczas gdy apteka z siedzibg poza Niemcami nie ma innych $rodkow
niz internet, by zaopatrywaé pacjentow mieszkajacych w Niemczech. Innymi
stowy, podczas gdy dla apteki niemieckiej dostawa w drodze sprzedazy
wysytkowej stanowi jedynie dodatkowy kanat dystrybucji, dla apteki
nieniemieckiej jest to jedyny kanal dystrybucji.

35. W wyroku Deutscher Apothekerverband Trybunat uznal, Zze zakaz
sprzedazy wysylkowej produktow farmaceutycznych W ,,wigkszym stopniu
ogranicza farmaceutéw prowadzacych dziatalno$¢ poza granicami Niemiec anizeli
farmaceutéw dziatajacych na terytorium Niemiec”?. Nastepnie stwierdzit, ze
chociaz istnicje pewna watpliwos¢ co do tego, czy zakaz pozbawia apteki
niemieckie dodatkowego lub alternatywnego sposobu dotarcia do koncowych
uzytkownikow produktow leczniczych na rynku niemieckim, to jednak zachowuja
one mozliwos$¢ sprzedazy produktow w swoich lokalach. Jednakze dla aptek,
ktore nie majg lokalu na terytorium niemieckim, internet stanowi o wiele bardziej
istotny sposob bezposredniego dotarcia do tego rynku. Zakaz, ktory w wiekszym
stopniu dotyka apteki dziatajace poza terytorium Niemiec, moze W wigkszym
stopniu ogranicza¢ dostep do rynku produktéw pochodzacych z innych panstw
cztonkowskich anizeli dostep produktéw krajowych?’.

36. W wyroku Ker-Optika Trybunat rozszerzyt takie rozumowanie do zakazu
sprzedazy wysytkowej soczewek kontaktowych. Uznal, ze taki zakaz pozbawia
podmioty gospodarcze pochodzace z innych panstw cztonkowskich szczegdlnie
skutecznego sposobu sprzedazy tych towarow i znacznie ogranicza w ten sposob
dostep tych podmiotéw do rynku danego panstwa cztonkowskiego?.

37. W sytuacji gdy skutkiem $rodka jest zablokowanie albo co najmniej
ograniczenie dostepu do rynku dla aptek internetowych, zwykle zagranicznych,
aby utrzymac sprawng strukture aptek fizycznych, niemozliwe jest moim zdaniem
mowienie 0 nier6znicujacym sposobie sprzedazy. W konsekwencji stwierdzitbym,
ze rozpatrywane uregulowanie niemieckie poprzez posrednie dyskryminowanie

% _ Zobacz wyrok zdnia 11grudnia 2003r., Deutscher Apothekerverband (C-322/01,
EU:C:2003:664, pkt 74). Wyrdznienie moje.

27 Zobacz wyrok zdnia 11grudnia 2003 r., Deutscher Apothekerverband (C-322/01,
EU:C:2003:664, pkt 74). Podobny argument podnoszony jest w doktrynie, gdzie stwierdza sig,
ze sztywna cena detaliczna moze mie¢ negatywny wplyw na przywodz, wynikajacy
z ograniczenia konkurencyjnego atutu importera, zob. P.Ch. Miiller-Graff, w: H. von der
Groeben, J. Schwarze, A. Hatje (eds), Europdisches Unionsrecht (Kommentar), 7. Aufl., Baden-
Baden, Nomos, Artikel 34 AEUV, pkt 143. Zobacz rowniez U. Becker, w: Schwarze (ed.), EU-
Kommentar, 3. Aufl., Baden-Baden, Nomos, Artikel 34 AEUV, pkt 69.

%8 _ Zobacz wyrok zdnia 2 grudnia 2010r., Ker-Optika (C-108/09, EU:C:2010:725, pkt 54).
W wyroku tym Trybunal zbadal wspoélnie kwestie dostgpu do rynku idyskryminacji, jak,
wydaje sig, robi to czesto.
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aptek nieniemieckich nie jest ,,okreslonym sposobem sprzedazy” w rozumieniu
wyroku Keck i stanowi przeszkode w handlu towarami leczniczymi z innych
panstw czlonkowskich.

38. Prowadzi mnie to do koncowej klasyfikacji przepisow niemieckich: moj
whniosek jest w petni zgodny nie tylko z trescig wyroku Keck, lecz réwniez z jego
uzasadnieniem przedstawionym  powyzej. Wrazliwe kwestie o charakterze
niegospodarczym, ktore sg zwigzane jedynie marginalnie ze Swobodnym
przeptywem jako takim (i ktore nie sg dyskryminujgce) nalezy pozostawié
panstwom czlonkowskim. Nie widz¢ miejsca dla takiej wrazliwosci, kiedy
skutkiem $rodka jest ograniczenie konkurencji idostepu zagranicznych
podmiotow gospodarczych do rynku. Taki S$rodek nie ma nic wspdlnego
Z regutami sprzedazy ze strata?®, sprawami dotyczacymi handlu w niedziele®® czy
sprawami dotyczacymi ograniczen reklamy®! kontroli cen napojow alkoholowych.

B- W przedmiocie pytar drugiego itrzeciego dotyczqcych uzasadnienia
wzgledami zdrowia publicznego

39. W pytaniach drugim itrzecim, ktore nalezy rozpatrzy¢ lacznie, sad
odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy rozpatrywane przepisy sa

uzasadnione wzgledem ,,ochrony zdrowia izycia ludzi” na podstawie
art. 36 TFUE®2,

1. Przywotany motyw uzasadnienia: zdrowie publiczne

40. Od wyroku De Peijper w pierwszej sprawie dotyczacej odstepstwa ze
wzgledu na zdrowie publiczne, Trybunat w utrwalonym orzecznictwie przyjmuje,
ze ,,posrod dobr lub intereséw chronionych w art. 36 [TFUE] zdrowie i zycie ludzi
maja priorytetowe znaczenie i do panstw cztonkowskich nalezy podjecie decyzji,

% Zobacz wyrok zdnia 24 listopada 1993r., Keck i Mithouard (C-267/91 i C-268/91,
EU:C:1993:905).

80_  Zobacz wyroki: z dnia 23 listopada 1989r., B & Q (C-145/88, EU:C:1989:593), z dnia 16
grudnia 1992 r., B & Q (C-169/91, EU:C:1992:519) (oba poprzedzajace wyrok Keck); z dnia
2 czerwca 1994 r., Punto Casa i PPV (C-69/93 i C-258/93, EU:C:1994:226) (pdzniejszy od
wyroku Keck).

81 Zobacz wyroki: z dnia 15 grudnia 1993 r., Hiinermund i inni (C-292/92, EU:C:1993:932, pkt
21), i z dnia 9 lutego 1995 r., Leclerc-Siplec (C-412/93, EU:C:1995:26, pkt 21). Ponadto
Trybunat uznat, Zze niektore ograniczenia reklamy stanowia $rodek o skutku rownowaznym,
mianowicie wtedy gdy utrudniaja dostep do rynku, zob. np. wyrok z dnia 8 marca 2001 r.,
Gourmet International Products (C-405/98, ECR, EU:C:2001:135, pkt 21).

32 Jako ze ustalono, iz $rodek jest posrednio dyskryminujgcy, Niemcy mogg powolaé sie tylko na

pisemne motywy uzasadnienia wymienione w art. 36 TFUE, a nie na bezwzgledne wymagania
przyjete na przez Trybunal na podstawie orzecznictwa zapoczatkowanego wyrokiem Rewe-
Zentral, zwanym ,wyrokiem Cassis de Dijon” (wyrok zdnia 20 lutego 1979r., 120/78,
EU:C:1979:42).
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W granicach okreslonych traktatem, co do poziomu, na jakim zamierzaja te¢
ochrone zapewni¢ [...]"%.

41.  Niemcy, ktore przywotuja ten motyw uzasadnienia, podkreslaja, ze
rozpatrywany S$rodek jest niezbedny wcelu (1) zapewnienia rownomiernych
dostaw produktow farmaceutycznych na catlym terytorium Niemiec, (2)
zapewnienia jakoSci takich dostaw i ochrony pacjentow i (3) kontroli rozwoju
kosztow w sektorze zdrowia.

42.  Nie mozna powolywac si¢ na ostatni punkt motywu uzasadnienia. Jako ze
art. 36 TFUE ,,dotyczy hipotez 0 charakterze niegospodarczym™®*, $rodki majace
na celu obnizenie kosztow systemoOw zabezpieczenia spolecznego nie moga by¢
uzasadnione odniesieniem do zdrowia na podstawie art. 36 TFUE®. Jedynie
ryzyko powaznego zagrozenia réwnowagi finansowej systemu zabezpieczenia
spotecznego moze stanowié nadrzedny wzglad interesu ogdlnego®, co ze wzgledu
na wyjatkowy charakter tego motywu uzasadnienia jednoznacznie nie ma tu
miejsca®’. Niezaleznie od tego ceny, ktdre nie sg sztywne, i wieksza konkurencja
moglyby prowadzi¢ w rzeczywisto$ci do obnizenia cen, co byloby korzystne dla
systemOw zabezpieczenia spolecznego.

43.  Co si¢ tyczy dwoch pozostatych podpunktéw tego motywu uzasadnienia,
Trybunat uznal, Ze zasadniczo motyw ,zdrowia” obejmuje $rodki dotyczace
koniecznos$ci udzielenia zindywidualizowanej porady klientowi i zapewnienia mu
ochrony przy wydawaniu produktow leczniczych oraz koniecznos$ci

3 _  Zobacz wyrok z dnia 20 maja 1976r., de Peijper (104/75, EU:C:1976:67, pkt 15). Zobacz
réwniez wyroki: z dnia 7 marca 1989 r., Schumacher (215/87, EU:C:1989:111, pkt 17); z dnia
16 kwietnia 1991 r., Eurim-Pharm (C-347/89, EU:C:1991:148, pkt 26); z dnia 10 listopada
1994 r., Ortscheit (C-320/93, EU:C:1994:379, pkt 16); z dnia 11 grudnia 2003 r., Deutscher
Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, pkt 103).

3 _ Zobacz pierwsza sprawe dotyczacg art. 36 TFUE (wowczas EWG): wyrok z dnia 19 grudnia
1961 r., Komisja/Wtochy (7/61, EU:C:1961:31, s. 329).

% _ Zobacz wyrok z dnia 28 kwietnia 1998 r., Decker (C-120/95, EU:C:1998:167, pkt 39, 40).

% Zobacz wyrok z dnia 28 kwietnia 1998 r., Decker (C-120/95, EU:C:1998:167, pkt 39). Trybunat
przyjmuje to samo podejscie w stosunku do swobody $wiadczenia ustug, zob. wyrok z dnia
28 kwietnia 1998 r., Kohll (C-158/96, EU:C:1998:171, pkt 41).

37— Mowiac Scisle i zgodnie z orzecznictwem Cassis de Dijon, aby by¢ uzasadnionym nadrzednym
wzgledem interesu publicznego (lub we wczesniejszym orzecznictwie: bezwzglednym
wymogiem), rozpatrywany $rodek musiatby stosowaé si¢ bez roznicy do produktow krajowych
i zagranicznych, co, jak stwierdziliSmy powyzej, nie ma tutaj miejsca. Wobec tego nie jestem
pewien, czy Trybunat nadal utrzymuje taka jednoznaczng pozycje, w szczegolno$ci gdy chodzi
0 srodki, ktére sg dyskryminujace pod wzgledem faktycznym, ale nie prawnym. Zobacz na
przyktad wyrok z dnia 30 kwietnia 2009 r., Fachverband der Buch- und Medienwirtschaft
(C-531/07, EU:C:2009:276, pkt 22, 34), nawet jezeli w owej sprawie (pkt 35, 36) Trybunat
uznat rozpatrywany $rodek za nieproporcjonalny w swietle nadrzgdnego wymogu ,,ochrony
ksigzki jako dobra kultury”.
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kontrolowania  autentycznosci  recept  |zagwarantowania  szerokiego
i dostosowanego do potrzeb zaopatrzenia w produkty lecznicze®.

2. Proporcjonalnosé¢

44.  Na tym tle chciatbym zbada¢ proporcjonalno$¢ uregulowania niemieckiego
wzgledem konieczno$ci zapewnienia rownomiernych dostaw  produktow
farmaceutycznych na calym terytorium Niemiec, jako$ci takich dostaw i ochrony
pacjentow. Zbadam przy tym odpowiednio$¢ ikoniecznos¢ kwestionowanych
przepisow.

45.  Ogolnie rzecz biorge, Niemcy® nie przedstawiajg tej sprawy jako typowej
sprawy, w ktorej zastosowanie regut swobodnego przeptywu prowadzitoby do
katastrofalnych skutkéw w Niemczech®. Wydaje sie, Zze nie chodzi tu 0 kwestie
wzajemnego uznawania czy wzajemnego zaufania®’. Niemiecka linia
argumentacji jest bardziej fundamentalna: zbyt wiele rzekomej konkurenciji,
wlaczajagc Wto nizsze ceny dla pacjentow |wyzszy stopien swobodnego
przeptywu produktéw leczniczych miedzy innymi panstwami cztonkowskimi
a Niemcami, miatoby negatywne konsekwencje dla ochrony zdrowia publicznego
w Niemczech. Nieuniknione niedomaganie rynku prowadzitoby do koncentracji
aptek na okre$lonych obszarach na niekorzys¢ osob na obszarach peryferyjnych,
0sOb 0 ograniczonej zdolnos$ci poruszania si¢ czy starszych.

46.  Niemcy obawiaja si¢, ze wraz ze zwickszong konkurencja tradycyjne
niemieckie apteki detaliczne, tradycyjnie dbajace o wysoki stopien
profesjonalizmu w doradztwie i konsultacjach oferowanych konsumentom,
musiatyby obnizy¢ jakos¢ takich ustug, aby utrzymac¢ konkurencyjnos¢.

47.  Trudno mi poja¢, dlaczego z powodu zwigkszonej konkurencji farmaceuci
mieliby obnizy¢ jako$¢ swoich ustug. Oczekiwatbym efektu przeciwnego. W tym

% _ Zobacz wyroki: zdnia 11grudnia 2003r., Deutscher Apothekerverband (C-322/01,
EU:C:2003:664, pkt106); zdnia 11 wrzesnia 2008r., Komisja/Niemcy (C-141/07,
EU:C:2008:492, pkt47) w odniesieniu do swobodnego przeptywu towaréw. Trybunal
rozszerzyt potem to rozumowanie na swobod¢ przedsigbiorczosci, zob. np. wyroki: z dnia
19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes i in. (C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316,
pkt 28); zdnia 1czerwca 2010r., Blanco Pérez iChao Gomez (C-570/07 i C-571/07,
EU:C:2010:300, pkt 64); z dnia 5 grudnia 2013 r., Venturini i in. (od C-159/12 do C-161/12,
EU:C:2013:791, pkt 42); z dnia 13 lutego 2014 r., Sokoll-Seebacher (C-367/12, EU:C:2014:68,
pkt 25).

39 _  Zobacz natomiast argumentacje Niemiec dotyczaca zakazu sprzedazy wysylkowej produktow

leczniczych w wyroku Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, pkt 80).

40_  Pozostawiajac na boku wyniszczajaca konkurencje cenows, zob. bezposrednio ponize;j.

4_  Co moim zdaniem byloby bardzo trudne do przyjecia w epoce wzajemnego uznawania

kwalifikacji zawodowych, w szczegdlnosci lekarzy i farmaceutow na podstawie dyrektywy
2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych (Dz.U. L 255, s. 22).
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kontekscie pozwole sobie przywotac rzecznika generalnego M. Poiaresa Madura,
ktory w elegancki sposob podnosi podobny celny argument w opinii w sprawie
Blanco Perez*.

a) Odpowiednios¢

48.  Dla spetnienia wymogu proporcjonalnosci srodek musi by¢, po pierwsze,
odpowiedni (suitable), stosowny (appropriate) lub wiasciwy (adequate)*® dla
zagwarantowania osiggni¢cia zamierzonego celu. Taka odpowiednios¢ dla
zagwarantowania osiggniecia przywotanego celu ma miejsce tylko wtedy, gdy
dany $rodek rzeczywiscie odpowiada trosce O Osiggniecie tego celu W sposob
spojny i systematyczny*. Generalnie Trybunat przyznaje szeroki zakres uznania
panstwom cztonkowskim na tym etapie®. Jezeli srodek krajowy nie ma wptywu
na motyw uzasadnienia, wtedy dany $rodek nie jest odpowiedni. To samo dotyczy
srodka przyjetego na podstawie oczywistego bledu w ocenie?®.

4 _ Zobacz opinia rzecznika generalnego M. Poiaresa Madura w sprawach polgczonych Blanco
Pérez i Chao Gomez (C-570/07 i C-571/07, EU:C:2009:587, pkt 26): ,,[...] nie wydaje si¢, by
istniaty materialty dowodowe wskazujace, ze wzmozona konkurencja doprowadzi farmaceutéw
do obnizenia poziomu jako$ci swoich ustug. Nie moge nie zauwazy¢, ze wystgpuje w tym
wzgledzie pewna nickonsekwencja w logice, na ktérej opierajg si¢ obszerne fragmenty
rozumowania niektorych stron i panstw cztonkowskich. Czasami ukazuje si¢ farmaceutow jako
osoby kierujace si¢ gtownie korzysciami finansowymi do tego stopnia, ze wszyscy oni daza do
wykonywania zawodu tylko w gesto zaludnionych rejonach, ajezeli zostang poddani
konkurencji, to gotowi sg przedktada¢ zysk nad zobowigzania zawodowe. Innym razem, gdy
farmaceuci posiadaja pozycje »monopolisty« w gesto zaludnionych rejonach, to przyjmuje sie,
ze prowadza swoja dzialalno$¢, kierujac si¢ zobowigzaniami zawodowymi oraz dazeniem
przede wszystkim do $wiadczenia ushug farmaceutycznych wysokiej jakosci. Z argumentacji
wielu uczestnikow postepowania wynikaloby, ze konkurencja przeksztalca Swigtych
W grzesznikow”.

4 _ W moim rozumieniu stosowana tu terminologia w jezyku angielskim jest zamienna. Osobiscie
preferuje termin ,,odpowiedni” (suitable), ktorego =zreszta uzywa prawodawca Unii
w dyrektywie ustugowej [zob. art. 15 ust. 3 lit. ¢) d 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczaca ustug na rynku wewngtrznym (Dz.U. L 376, s. 36)].
Zobacz C.Barnard, The substantive law of the EU. The four freedoms, 4" ed., Oxford
University Press, 2013, s. 177, ktory uzywa wszystkich trzech terminéw w kontekscie
art. 36 TFUE.

4 _ Zobacz wyroki: z dnia 21 grudnia 2011 r., Komisja/Austria (C-28/09, EU:C:2011:854, pkt 126);
zdnia 3 marca 2011r., Kakavetsos-Fragkopoulos (C-161/09, EU:C:2011:110, pkt42)
W odniesieniu do swobodnego przeptywu towardw. Zobacz réwniez wyroki: z dnia 19 maja
2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes i in. (C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316, pkt 42);
z dnia 13 lutego 2014 r., Sokoll-Seebacher (C-367/12, EU:C:2014:68, pkt 39) w odniesieniu do
swobody przedsigbiorczosci, i z dnia 16 grudnia 2010 r., Josemans (C-137/09, EU:C:2010:774,
pkt 70) w odniesieniu do swobody $wiadczenia ustug.

4 Zobacz wyrok z dnia 15 wrzesénia 1994 r., Houtwipper (C-293/93, EU:C:1994:330, pkt 22).

46 _  Zobacz wyrok z dnia 15 wrzeénia 1994 r., Houtwipper (C-293/93, EU:C:1994:330, pkt 22).
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)] Rownomierne dostawy

49.  ZBW irzad niemiecki stoja na stanowisku, ze rozpatrywane przepisy sg
odpowiednie dla zapewnienia rownomiernych i obejmujacych peten asortyment
dostaw produktow leczniczych na catym terytorium Niemiec.

50. Ponadto wspolna izba potwierdzita to ze wskazaniem na przyznany
ustawodawcy zakres swobodnej oceny z uzasadnieniem, Ze nie jest znany inny
konkretny system, ktory tak jak ustalanie cen w interesie pewnego i wysokiej
jakosci zaopatrzenia w produkty lecznicze ludnosci moze przeciwdziataé
zagrozeniu wyniszczajacg konkurencja cenowa miedzy aptekami, zapewni
rownomierne | obejmujgce cale terytorium zaopatrzenie ludnosci w produkty
lecznicze na recept¢ oraz zmniejszy¢ ryzyko niewlasciwego lub nadmiernego
spozycia produktow leczniczych?’,

51. Zwigzek migdzy uregulowaniem niemieckim i zamierzonym celem, to jest
rownomiernymi dostawami produktow farmaceutycznych wydaje mi si¢ zbyt
staby, co prowadzi mnie do przekonania, ze rozpatrywany S$rodek nie jest
odpowiedni do osiggnigcia zamierzonych celow z nizej wymienionych powodow.

52. Po pierwsze, jak stusznie wskazuje Komisja, liczba aptek nie oznacza
automatycznie rownomiernego zaopatrzenia na calym terytorium Niemiec. Kto
moze powiedzie¢, czy lepiej zaopatrzone begda regiony peryferyjne czy regiony,
w ktorych mieszka wiele osob starszych, jezeli liczba aptek bedzie wyzsza?
Konkurencja cenowa migdzy aptekami moglaby natomiast sprzyjac
robwnomiernemu zaopatrzeniu w produkty lecznicze. Przyjatbym, ze gdyby
zezwoli¢ aptekom na konkurencjg, regiony peryferyjne bylyby lepiej
zaopatrywane. Osoby o ograniczonej zdolno$ci poruszania si¢ moglyby
skorzysta¢  z mozliwosci sktadania zamoéwien online idostarczania ich
bezposrednio do domu. Nawet jesli nie sg one przyzwyczajone do rzekomych
trudno$ci W sktadaniu zamoéwien online, czgsto maja kogos, kto moze je w tym
wyreczy¢ (opiekun, dziecko, wnuk, sgsiad itd.).

53.  Po drugie, co si¢ tyczy produktow leczniczych dostepnych tylko na recepte,
nalezy raczej skupi¢ si¢ na liczbie lekarzy, anie na aptekach. Ldindlicher
Arztemangel, to znaczy brak lekarzy, w szczegdlnoéci na obszarach
peryferyjnych, z pewnos$cig stanowi rzeczywisty problem, nie za$ liczba aptek.
Zwykle tam, gdzie nie ma lekarza, ktory wypisatby recepte na produkty lecznicze,
nie bedzie tez apteki.

54.  Po trzecie, co si¢ tyczy bardziej delikatnej idrazliwej kwestii dostaw
W razie pilnej potrzeby, nie nalezy zapomina¢, ze Niemcy uchwalily w tym

47— Zobacz GmS-OGB, postanowienie z dnia 22 sierpnia 2012 r., pkt 50, dostepne na stronie:
https://openjur.de/u/617231.html.
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wzgledzie specjalng ustawe —Apothekennotdienstsicherstellungsgesetz*®. Ustawa
ta, ktora ma na celu zapewni¢ obejmujace pelen asortyment |roéwnomierne
dostawy produktow leczniczych w catych Niemczech, aw szczeg6lnosci na
obszarach wiejskich w czasie nastepujacym po zwyklych godzinach otwarcia
aptek, przewiduje wsparcie finansowe dla aptek swiadczacych takie pilne dostawy
z funduszu zarzadzanego przez Deutscher Apothekerverband. Optata pobierana
jest od sprzedanych produktow leczniczych. Nawiasem mowiac, z dostgpnych
informacji wynika, ze produkty lecznicze importowane do Niemiec podlegaja tej
oplacie, co oznacza, ze zagraniczne apteki sprzedajace swoje produkty na rynku
niemieckim wnosza wktad finansowy do tego funduszu®®.

55.  Nie mogg¢ zrozumie¢, W jaki sposOb rozpatrywane przepisy przyczyniatyby
si¢ dodatkowo do zapewnienia rownomiernego zaopatrzenia w produkty
lecznicze.

i) Jakos¢ zaopatrzenia

56.  Odnoszac si¢ do jakosci dostaw, nalezy kolejny raz przypomnieé, ze
zajmujemy si¢ tutaj produktami leczniczymi dostepnymi tylko na receptg. W tym
kontekscie chciatbym przywota¢ wyrok Venturini, w ktorym Trybunat orzekt, ze
»hie ma wielkiego znaczenia liczba lokali, w ktorych sprzedaje si¢ produkty
lecznicze dostepne tylko na recepte, W tym te, ktorych koszt nie jest pokrywany
przez narodowy fundusz zdrowia, lecz w petni przez nabywce. Ze wzgledu na to,
ze tylko lekarze sa uprawnieni do przepisania tych produktéw leczniczych, ani
wlasciciele  aptek, ani  wlasciciele punktow  sprzedazy  produktow
parafarmaceutycznych nie majg W kazdym razie bezposredniego wpltywu na
wielkos¢ sprzedazy tych produktéw leczniczych i nie moga zatem przyczynié si¢
do ich nadmiernego spozycia”®. W konsekwencji cena produktu leczniczego nie
ma wplywu na ilo§¢ produktow leczniczych dost¢pnych tylko na recepte, ktore
dostarczane sg pacjentowi. Farmaceuci majg zwigzane rece.

i) ,,Niepewnos¢ co do istnienia lub zakresu zagrozenia dla zdrowia ludzi”

57.  Ponadto nalezy pamigta¢ w tym kontekscie, ze cigzar dowodu zasadnosci
I proporcjonalnosci spoczywa na Niemczech. To panstwo czlonkowskie ma

48 _  Zobacz Gesetz zur Forderung der Sicherstellung des Notdienstes von Apotheken

(Apothekennotdienstsicherstellungsgesetz — ANSG) z dnia 15 lipca 2013 r., (BGBI. 1, s. 2420),

dostepna na stronie:
http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBI&jumpTo=bgbl113s242
0.pdf.

499 Zobacz pkt 5.8 regulaminu tego funduszu, dostgpnego na stronie http://www.dav-
notdienstfonds.de/wp-content/uploads/2016/02/VERFAHRENSORDNUNG-V-2-0-
16_02_03.pdf.

0 Zobacz wyrok zdnia 5grudnia 2013r., Venturini iin. (od C-159/12 do C-161/12,
EU:C:2013:791, pkt 57).
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wykaza¢ odpowiednio$¢ rozpatrywanego $rodka. Niemcy nie przedtozyly zadnego
dowodu na poparcie swoich przepisow. Odsylaja natomiast do utrwalonego
orzecznictwa Trybunatu, zgodnie z ktérym ,,gdy brak jest pewnosci co do
istnienia lub znaczenia zagrozen dla zdrowia osob, panstwo czlonkowskie moze
podja¢ srodki ochronne, nie czekajac na pelng realizacj¢ tych zagrozen”. W tym
kontekscie Niemcy odwotujg si¢ rowniez do zasady ostroznosci.

58.  To twierdzenie zasluguje na blizsze zbadanie.
— Punkt wyjscia: orzecznictwo dotyczace zasady ostroznosci

59. Przywotany fragment jest faktycznie regularnie przytaczany przez
Trybunat. Ma on zrédlo W orzecznictwie dotyczacym zasady ostroznosci. Zgodnie
z moja wiedzg zasada ta zostata zastosowana po raz pierwszy przez Trybunat
w odniesieniu do instytucji Unii w roku 1998 w dwoch wyrokach w kontekscie
kryzysu wywolanego gabczasta encefalopatia bydta (BSE)®L. Od tego czasu byta
stosowana zarowno W dzialaniach instytucji  unijnych, jak i panstw
cztonkowskich, w odstepstwie od regut swobodnego przeptywu. We wszystkich
wypadkach brak bylo pewnosci naukowej co do istnienia lub rozmiardéw
zagrozenia dla zdrowia ludzi. Zwykle takie wypadki pojawiaty si¢ w dziedzinie
witaminizowanych lub inaczej wzbogaconych $rodkéw spozywczych®?, srodkow
spozywczych nowego rodzaju®’, wymagan dotyczacych $rodkoéw spozywczych
I ich sktadnikow, ztozonych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie lub je
zawierajgcych® i znowu BSE®.

60. W niektorych sprawach do zasady ostroznos$ci odnidst si¢ rzecznik
generalny, ale nie Trybunal.

51 Zobacz wyroki: zdnia 5maja 1998r., National Farmers’ Union iin. (C-157/96,
EU:C:1998:191, pkt 63); z dnia 5 maja 1998 r., Zjednoczoen Krolestwo/Komisja (C-180/96,
EU:C:1998:192, pkt 99): ,,[G]dy istnieje niepewnos¢ co do istnienia lub wagi zagrozen dla
zdrowia ludzi, instytucje moga podja¢ $rodki ochronne, nie czekajac na petne urzeczywistnienie
si¢ tych zagrozen”. Wyrdznienie moje.

52 Wyrok z dnia 23 wrzesnia 2003 r., Komisja/ Dania (C-192/01, EU:C:2003:492, pkt 49). Zobacz
rowniez opinia rzecznika generalnego J. Mischa w sprawie Komisja/Dania (C-192/01,
EU:C:2002:760, pkt102): ,.Z tego powodu uwazam, ze wiarygodne zagrozenie zdrowia
publicznego wystarcza zgodnie z zasada ostroznosci do tego, by zezwoli¢ panstwu
cztonkowskiemu na przyjecie srodkéw na podstawie [art. 36 TFUE]. Ponadto im wigkszy jest
brak pewnosci naukowej, tym szersze sa uprawnienia dyskrecjonalne panstw cztonkowskich,
ktore sa odpowiedzialne za ochrong zdrowia publicznego”.

%8 _  Zobacz wyrok zdnia 9 wrzeénia 2003 r., Monsanto Agricoltura Italia iin. (C-236/01,
EU:C:2003:431, pkt 111).

% _ Wyrok zdnia 26 maja 2005r., Codacons i Federconsumatori (C-132/03, EU:C:2005:310,
pkt 61).

% Wyrok zdnia 12 stycznia 2006 r., Agrarproduktion Staebelow (C-504/04, EU:C:2006:30,
pkt 39).

I -17



OPINIA M. SZPUNARA — SPRAWA C-148/15

61. Na przyklad rzecznik generalny A. Tizzano w sprawie dotyczace]
mieszanek paszowych zaproponowat Trybunatowi odrzucenie zastosowania
zasady ostrozno$ci, wskazujac, ze dyrektywa 2002/2/WE®® nie jest $rodkiem
szczegllnym zarzadzania ryzykiem 0 charakterze tymczasowym, ktéry obejmuje
zakazem okreSlone produkty Ilub praktyki, albowiem istniejga watpliwosci
naukowe co do ich bezpieczenstwa. Przeciwnie, chodzi tu o akt prawny o zasi¢gu
ogb6lnym, ktéry w celu poprawy poziomu ochrony zdrowia publicznego (zob.
motywy czwarty i piaty), harmonizuje wymogi dotyczace etykietowania pasz
W sposdb bardziej restrykcyjny, niz miato to miejsce W przesztosci™®’. Bez
odwotywania si¢ do zasady ostroznosci Trybunat przychylit si¢ do argumentacji
rzecznika  generalnego  i1orzekl, Ze  wspomniana  dyrektywa  jest
nieproporcjonalna®,

Rozszerzenie zakresu orzecznictwa o apteki

62. W 2009r. sprawy przyjely inny obrot W orzecznictwie Trybunalu, ktéry
zaczal odnosi¢ si¢ do ,,niepewnosci co do istnienia lub zakresu zagrozenia dla
zdrowia ludzi” w kontekstach odmiennych od opisanych powyze;j.

63.  Wyrok Komisja/Wtochy dotyczyt uregulowania, ktore ograniczato prawo
do prowadzenia prywatnej apteki detaliczne; do 0sob fizycznych posiadajacych
dyplom farmaceuty ido spoétek ifirm zlozonych wylacznie z udzialowcow
bedacych farmaceutami, jak tez przepiséw ustawowych, ktére uniemozliwiaty
przedsigbiorstwom  prowadzacym  dystrybucje = produktow  leczniczych
(,,przedsi¢biorstwom  dystrybucyjnym”) nabywanie udzialow w spdtkach
prowadzacych apteki komunalne®®. Wyrok Apothekerkammer des Saarlandes i in.
dotyczyt przepisow krajowych ograniczajacych mozliwos¢ posiadania apteki do
farmaceutow®.

64. W obu tych sprawach Trybunal zastosowal wspomniang formutle,
z odniesieniem do orzecznictwa dotyczacego zasady ostroznosci. Nie powotat si¢
jednak wprost na te zasadg.

% Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. zmieniajaca dyrektywe
Rady 79/373/EWG w sprawie obrotu mieszankami paszowymi i uchylajaca dyrektywe Komisji
91/537/EWG (Dz.U. 2002, L 63, s. 29).

5 _  Opinia rzecznika generalnego A. Tizzana w sprawie ABNA i in. (C-453/03, EU:C:2005:202,
pkt 129).

%8 Zobacz wyrok z dnia 6 grudnia 2005 r., ABNA i in. (C-453/03, C-11/04, C-12/04 i C-194/04,
EU:C:2005:741, pkt 57 i nast.).

% Zobacz wyrok z dnia 19 maja 2009 r., Komisja/Wtochy (C-531/06, EU:C:2009:315).

80 Zobacz wyrok zdnia 19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes iin. (C-171/07
i C-172/07, EU:C:2009:316).

|-18



DEUTSCHE PARKINSON VEREINIGUNG

65.  Trybunal dokonatl jednak waznej kwalifikacji, dodawszy, co nastepuje: (1)
panstwo czlonkowskie moze podja¢ srodki, ktore W najszerszym mozliwym
zakresie zmniejszajg zagrozenie dla zdrowia publicznego, W tym w szczegdlnosci
zagrozenie dla niezawodnego i nalezytej jakos$ci zaopatrzenia ludnosci w produkty
lecznicze®®; (2) nalezy podkre$li¢ bardzo szczegdlny charakter produktow
leczniczych, gdyz skutki lecznicze odrézniaja je zasadniczo od innych towaréw®?;
(3) te lecznicze skutki powoduja, ze jesli produkty lecznicze sg spozywane bez
potrzeby lub w nicodpowiedni sposdb, mogg W powaznym stopniu zaszkodzi¢
zdrowiu, czego pacjent moze nie by¢ $wiadomy podczas ich spozywania®3; (4)
nadmierne lub nieprawidlowe spozywanie produktéw leczniczych prowadzi poza
tym do marnotrawienia zasobow finansowych, ktore jest tym bardziej szkodliwe,
ze sektor farmaceutyczny generuje znaczne koszty imusi zaspokaja¢ rosngce
potrzeby, podczas gdy zasoby finansowe, ktore mogg by¢ przeznaczone na opieke
zdrowotng, nie s3 nieograniczone, niezaleznie od zastosowanego sposobu
finansowania®.

66. W tych sprawach Trybunat uznat, ze w wyniku tego panstwa cztonkowskie
moga natozy¢ na osoby zajmujace si¢ detaliczng dystrybucja produktow
leczniczych $ciste wymogi dotyczagce miedzy innymi sposobdw sprzedazy tych

produktow i osiggania zyskow®.

67. W wyroku Blanco Pérez iChao Goémez Trybunat nawet porzucit
kwalifikacje wspomniang W poprzednim punkcie z wyjatkiem jednej. Zapytany,
W jakim zakresie panstwo cztonkowskie moze wydawac regulacje celem
zapobiezenia koncentracji aptek na okreslonych obszarach, Trybunal powtorzyt
wspomniang formule®, stwierdzajac nastepnie, ze pafstwo cztonkowskie
W obliczu zagrozenia tym, ze na niektorych obszarach jego terytorium bedzie

61 Zobacz wyroki: z dnia 19 maja 2009 r., Komisja/Wtochy (C-531/06, EU:C:2009:315, pkt 54);
zdnia 19 maja 2009r., Apothekerkammer des Saarlandes iin. (C-171/07 i C-172/07,
EU:C:2009:316, pkt 30).

62 Zobacz wyroki: z dnia 19 maja 2009 r., Komisja/Wtochy (C-531/06, EU:C:2009:315, pkt 55);
zdnia 19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes iin. (C-171/07 i C-172/07,
EU:C:2009:316, pkt 31).

8 Zobacz wyroki: z dnia 19 maja 2009 r., Komisja/Wtochy (C-531/06, EU:C:2009:315, pkt 56);
zdnia 19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes iin. (C-171/07 i C-172/07,
EU:C:2009:316, pkt 32).

6 _  Zobacz wyroki: z dnia 19 maja 2009 r., Komisja/Wtochy (C-531/06, EU:C:2009:315, pkt 57);
zdnia 19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes iin. (C-171/07 i C-172/07,
EU:C:2009:316, pkt 33).

8 Zobacz wyroki: z dnia 19 maja 2009 r., Komisja/Wtochy (C-531/06, EU:C:2009:315, pkt 58);
zdnia 19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes iin. (C-171/07 i C-172/07,
EU:C:2009:316, pkt 34).

8 _  Zobacz wyrok z dnia 1 czerwca 2010 r., Blanco Pérez i Chao Goémez (C-570/07 i C-571/07,
EU:C:2010:300, pkt 74).

I-19



OPINIA M. SZPUNARA — SPRAWA C-148/15

niedobor aptek, moze przyja¢ przepisy stanowigce, ze na okreslong liczbe
mieszkancow moze przypadaé tylko jedna apteka®’.

68.  To samo stwierdzenie zostalo powtdrzone W wyroku Venturini®®,

— W niniejszej sprawie: brak niepewno$ci co do istnienia lub zakresu
zagrozenia dla zdrowia ludzi

69. Rozszerzenie wspomnianej formuty do aptek od 2009 r. jest niefortunne,
gdyz zaciemnia pochodzenie wspomnianej formuly i przedmiot, ktorego
W rzeczywistosci dotyczy zasada ostroznosci: zarzadzania ryzykiem w kontekscie
braku pewnos$ci naukowej. Ma to zastosowanie zarowno wtedy, gdy zakres ryzyka
jest niepewny, jak i wtedy, gdy istnieja wagtpliwosci co do tego, czy w ogole ono
istnieje. Niemniej nie ma ono znaczenia W sytuacji niepewno$ci co do
skutecznos$ci polityki majacej stawi¢ czota zidentyfikowanemu wczesdniej
niebezpieczenstwu®®. Ostroznosci nie nalezy myli¢ z zapobieganiem. W wypadku
tego ostatniego pojecia nie ma elementu niepewnosci co do istnienia lub rozmiaru
ryzyka. Przy zapobieganiu niebezpieczenstwo jest znane’°.

70. W sprawach dotyczacych aptek od roku 2009, o ktorych mowa powyzej,
nie chodzi jednak o jakgkolwiek naukowg niepewnos¢ co zagrozenia dla zdrowia,
jakie niesie ze sobg niewtasciwe lub nadmierne spozycie produktéw leczniczych.
Ponadto produkty takie sg juz wprowadzone legalnie na rynek w Scisle
uregulowanym procesie dystrybucji. Niepewno$¢ ogranicza si¢ do sprawnosci lub
skuteczno$ci zamierzonego srodka.

71.  Zasada ostroznosci nie ma zatem znaczenia dla rozstrzygnigcia niniejszej
sprawy. W konsekwencji uwazam za wskazane, by Trybunat nie brat pod uwage
formuty ,,niepewnosci co do istnienia lub zakresu zagrozenia dla zdrowia ludzi”
jako argumentu.

67 Zobacz wyrok z dnia 1 czerwca 2010 r., Blanco Pérez i Chao Goémez (C-570/07 i C-571/07,
EU:C:2010:300, pkt 75, 76). Stwierdzenia takie nie pojawiaja si¢ natomiast w opinii rzecznika
generalnego M. Poiaresa Madura w tych sprawach potaczonych (C-570/07 iC-571/07,
EU:C:2009:587).

8 _  Zobacz wyrok zdnia 5grudnia 2013r., Venturini iin. (od C-159/12 do C-161/12,
EU:C:2013:791, pkt 60).

8 _ Zobacz A. Alemanno, The Precautionary principle, w: C. Baudenbacher, (ed.), The Handbook of
EEA Law, Springer, 2016, s. 839-851, na s. 848.

0 Zobacz A. Alemanno, Le principe de précaution en droit communautaire: stratégie de gestion

des risques ou risqué d’atteinte au Marché intérieur?, Revue du droit de ['Union européenne,
2001, s. 917-953, na s. 929.
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iv)  Ciezar dowodu

72.  Jak juz stwierdzono, ci¢zar dowodu zasadnos$ci $rodka przyjetego na
podstawie art. 36 TFUE spoczywa na panstwie cztonkowskim’. Jest to zgodne z
utrwalonym orzecznictwem Trybunatu. Jak przedstawiono pogladowo we
wplywowej literaturze prawniczej W tej dziedzinie, ,,Trybunat nie cofnat si¢ przed
zastosowaniem tej reguty w wypadkach, w ktérych chodzi o ludzkie zycie”’2.
Istotne jest przy tym, ze zastosowal ja zarowno W kontekscie odestan
prejudycjalnych, jak i postegpowan w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstw
cztonkowskich. Z biegiem lat Trybunat dopracowal t¢ zasade jako zasade
naktadajaca specyficzne zobowigzania na panstwa czlonkowskie. Stwierdzit, ze
ryzyko ,,nalezy ocenia¢ nie na podstawie ogoélnych przypuszczen, lecz wlasciwych
badan naukowych”"3,

73.  Trybunat regularnie stosuje obecnie nastepujaca formule: ,Wzgledom
uzasadniajgcym, ktore moga zosta¢ powotane przez panstwo cztonkowskie, musi
towarzyszy¢ analiza trafnoSci | proporcjonalnosci przyjetego przez to panstwo
$rodka restrykcyjnego oraz dane potwierdzajace argumentacje tego panstwa”’,

74.  Taki dowod nie zostat dostarczony.

75.  Przepisy niemieckie nie sg wigc odpowiednie dla osiggnigcia celu zdrowia
publicznego.

b) Konieczno$¢

76. Poniewaz doszedtem do wniosku, iz przepisy niemieckie nie sa
odpowiednie dla osiggni¢cia zamierzonych celéw, w tym miejscu poprzestang na
kilku sformutowaniach.

77. Jak zaznacza DPV, przed przyjeciem rozpatrywanych przepisow rzad
niemiecki rozwazat wprowadzenie systemu cen maksymalnych, anie cen
sztywnych. Z perspektywy aptek wysytkowych iswobodnego przeptywu
produktéw leczniczych w catej Unii, jest to $rodek mniej ograniczajacy, gdyz
umozliwia aptekom wysytkowym konkurencj¢ cenowa.

L Zobacz juz wyrok z dnia 8 listopada 1979 r., Denkavit Futtermittel (251/78, EU:C:1979:252,
pkt24). Zobacz tez wyrok zdnia 23 grudnia 2015r., Scotch Whisky Association i in.
(C-333/14, EU:C:2015:845, pkt 53).

72 Zobacz S. Enchelmaier, w: P. Oliver (ed.), Oliver on free movement of goods in the European
Union, 5% ed., Oxford, Hart Publishing, 2010, pkt 8.13.

8 Zobacz wyrok z dnia 14 lipca 1994 r., van der Veldt (C-17/93, EU:C:1994:299, pkt 17).

74_  Zobacz np. wodniesieniu do ochrony zdrowia w kontekscie art. 36 TFUE wyroki: z dnia
26 kwietnia 2012 r., ANETT (C-456/10, EU:C:2012:241, pkt 50); z dnia 7 czerwca 2007 r.,
Komisja/Belgia (C-254/05, EU:C:2007:319, pkt 36). Zobacz tez wyrok z dnia 15 listopada
2007 r., Komisja/Niemcy (C-319/05, EU:C:2007:678, pkt 88).

I-21



OPINIA M. SZPUNARA — SPRAWA C-148/15

78. Rolg Trybunalu nie jest oczywiscie ingerowanie W Krajowe procesy
polityczne i demokratyczne i przesadzanie pewnych decyzji politycznych.
Woystarczy jednak stwierdzi¢, ze — jak wlasnie si¢ przekonaliSmy — istniejg inne
realne srodki, ktore moglyby zostaé przyjete zamiast Systemu cen sztywnych.

C) Dalsze rozwazania na temat proporcjonalnosci

79.  Wreszcie, odnoszgc si¢ do proporcjonalnosci, chciatbym umiesci¢ moja
powyzszg argumentacje W kontekscie fragmentu pierwszego wyroku DocMorris.
Jak dobrze wiadomo, Trybunatl orzekt w pkt 119 tego wyroku, ze ,,konieczno$é
skutecznej i odpowiedzialnej weryfikacji autentycznosci recept, jakie wydaja
lekarze, izagwarantowanie wydania produktu leczniczego albo samemu
Klientowi, albo osobie, ktéra upowaznia on do odbioru, moze uzasadni¢ zakaz
sprzedazy droga wysytkowg”". Na podstawie tego fragmentu mozna sobie zadaé
pytanie: czy mozna opowiedzie¢ si¢ za takim zakazem, a jednoczes$nie uznaé, ze
nie jest odpowiedni srodek, ktory z perspektywy rynku wewnetrznego stanowi
,mniejsze zto?

80. Odpowiedz brzmi: ,,Tak, mozna”.

81. Jezeli panstwo cztonkowskie z wlasnej woli zdecydowato si¢ na
dopuszczenie sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych dostepnych tylko na
recepte, wtedy $rodek ten nalezy analizowa¢ pod wzgledem jego odpowiedniosci,
spojnosci i zgodnosci. W przeciwnym razie panstwo czlonkowskie, wiasnie ze
wzgledu na to, ze zezwolito na takg sprzedaz, miatoby swobode¢ niepodlegajaca
kontroli sadowej, a zagraniczne podmioty gospodarcze nie moglyby korzystac
zich  praw  podmiotowych  zawartych  w podstawowych  swobodach,
w szczeg6lnoscei (i in casu) z art. 34 TFUE.

V- Whnioski

82. W swietle powyzszych rozwazan proponuj¢, aby na pytania prejudycjalne
zadane przez Oberlandesgericht Diisseldorf (wyzszy sad krajowy w Diisseldorfie,
Niemcy) Trybunat odpowiedziat w nastepujacy sposob:

Artykuty 34 136 TFUE sprzeciwiaja si¢ ustanowionemu W prawie krajowym
systemowi sztywnych cen, majagcemu zastosowanie do produktéw leczniczych
dostgpnych tylko na receptg, takiemu jak zawarty w § 78 niemieckiej
Arzneimittelgesetz w zwigzku z niemieckim Arzneimittelpreisverordnung.

> Wyrok zdnia 11 grudnia 2003 r., Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664,
pkt 119).
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