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Forkortningar

Ds Departementsserien

EG Europeiska Gemenskapen

EG-domstolen Europeiska Gemenskapernas domstol

EG-fordraget Fordraget om upprittandet av den Europeiska Gemenskapen

EGT Europeiska Gemenskapernas officiella tidning

EU Europeiska Unionen

Kommissionen Europeiska Gemenskapens Kommission

LVFS Lakemedelsverkets forfattningssamling

0J Official Journal of the European Communities

p. punkt

REG Raittsfallssamling frdn Europeiska Gemenskapernas domstol och
forstainstansritt.

S. sida(n), sidor(na)

st. stycke

SOU Statens Offentliga Utredningar

V. versus

AMV Atgird med motsvarande verkan



Sammanfattning

Ar 1970 forstatligades de tidigare privatigda apoteken och ett svenskt apoteksmonopol
inrdttades. Sveriges medlemskap i EU har lett till att apotekets detaljhandelsmonopol
ifrdgasatts fran flera héll. Efter ett medvetet initiativ frdn en hélsokostbutik aktualiserades
fragan om huruvida den svenska statens ensamritt till 1ikemedelsforsiljning kan anses vara

forenlig med EG-ritten.

Den davarande VD:n for hédlsokostforetaget Bringwell International AB, Krister Hanner,
atalades vid Stockholms tingsritt efter att i strid med de svenska bestdmmelserna géllande
monopolet ha bedrivit forséljning av nikotinplaster och nikotintuggummin. Hanner bestred
ansvar och menade att den svenska regleringen strider mot EG-rétten och principen om fri
rorlighet f6r varor. Tingsrétten vénde sig i sin tur till EG-domstolen med fragan huruvida ett
statligt monopol for detaljhandel med likemedel kan anses vara forenligt med EG-ritten,
under forutsittning att syftet bakom regleringen &r att trygga behovet av sidkra och effektiva

lidkemedel.

Forst och framst faststdlldes det i EG-domstolen att Apoteket AB utgor ett statligt
handelsmonopol i den bendmning som avses i gemenskapsritten. Det krdvs emellertid inte att
sddana handelsmonopol avskaffas utan istéllet skall dessa utformas péa ett sdtt att ingen
diskriminering med avseende pa anskaffnings- och saluforingsvillkor foreligger mellan
medlemsstaternas medborgare. Vad giller handelsmonopol har det sedan tidigare fastslagits
att monopol av det slag som bidrar till diskriminering av varor med ursprung i nagon av

medlemsstaterna dr forbjudna.

EG-domstolen konstaterar att avtalet mellan den svenska staten och Apoteket AB saknar
bestimmelser bade vad géller produktplan och ett system for upphandling dér de producenter
vars varor inte kvalificeras for upptagning i sortimentet kan fa en redogorelse for skilen
bakom beslutet for urval. Det saknas vidare, enligt EG-domstolen, en objektiv och oberoende
instans dér dessa far mojlighet till att 6verklaga Apoteksbolagets beslut. Apoteket verkar
enligt avtalet ha fria hinder att vélja vilka ldkemedel som skall ingd i deras sortiment. Det
system for urval av ldkemedel som tillampas av Apoteket AB riskerar enligt EG-domstolen,

att diskriminera lakemedel fran andra medlemsstater.



EG-domstolen gor emellertid géllande att statliga handelsmonopol som strider mot
gemenskapsritten kan anses vara rittfardigade, under forutsittning att det ror sig om ett
foretag som har getts uppdrag att tillhandahalla tjdnster av allmént ekonomiskt intresse, sdvida
fullgérandet av dessa uppgifter inte kan sékerstéllas pa anda mindre ingripande sitt. Det
statliga handelsmonopolet i fraga kan dock inte anses berittigat med hénsyn till nagot

skyddsvirt intresse. Handelsmonopolet star darmed i strid med gemenskapsritten.

Det dr emellertid oklart vilka typer av ldkemedel som omfattas av EG-domstolens dom.
Saledes har forehandsavgoérandet varit foremal for vitt skilda tolkningar. Vissa fornekar att
domen skulle innebédra nagra som helst fordandringar for svensk rétt, medan en del menar att
domen omfattar alla typer av Ildkemedel. Andra hdvdar i sin tur att all slags receptfritt
ldkemedel inbegrips, medan somliga anser att det endast dr nikotinklassat Ilikemedel som

asyftas.



1  Inledning

1.1 Amnespresentation

I Sverige har detaljhandel med ldkemedel sedan 1971 bedrivits av ett statligt monopol. Detta
for att ldttare kunna ha kontroll 6ver de ldkemedel som finns pd marknaden, men dven for att

sdkerstélla att kunder far bésta service och végledning.

I ett nyligen publicerat forhandsavgsrande fran EG-domstolen gillande Hanner-malet'
stilldes domstolen infor ett dilemma dia en ICA butiksinnehavare borjade sélja receptfria
nikotintabletter och nikotintuggummin i sin butik. Detta skedde i strid med svensk ritt och
fragan uppstod huruvida Apoteket AB kan behalla sitt monopol, eller om deras stidllning
strider mot EG- rétten pa sa sitt att de himmar konkurrensen och férsvarar for utlindska

aktorer att kunna etablera sig pa den svenska ldkemedelsmarknaden.

Sveriges intrdde till EU 1:a januari 1995 medforde otaliga foréndringar for landet och dess
lagstiftning. En av foljderna var bland annat inférandet av en ny konkurrenslag” som ett led i
Sveriges integration till 6vriga Europa och medlemsstaterna. De nya konkurrensreglerna var i
sin tur anpassade till EG: s konkurrensregler. Det dr saledes av extra stor vikt att kunna
orientera sig vil inom lagstiftningen och utvidga sina kunskaper inom EG: s konkurrensrétt sa

att man dven skapar sig béttre forstaelse for den svenska lagstiftningen.

Ett 6vergripande mal inom EG-rétten har varit den inre marknaden och regler om fri rorlighet
for varor. Existensen av monopol i form av det statliga apoteksmonopolet i Sverige &r ett

hinder mot en gemensam inre marknad dér varor fritt kan cirkulera bland medlemsstaterna.

Apoteksmonopolet aktualiserar sdledes tva nérliggande delar av EG-ritten. Forutom
konkurrensritten bertérs dven reglerna om den inre marknaden, i synnerhet EG-fordragets

artiklar 28 och 31.

' Mal C-438/02, domstolens dom den 31 maj 2005, Brottmal mot Krister Hanner. Begiran om
forhandsavgorande; Stockholms Tingsritt, Sverige, hddanefter kallad Hanner-malet.
?Den 1 juli 1993 bérjade den nya konkurrenslagen att gilla i Sverige, siledes tva &r innan Sveriges intride i EU.
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1.2 Syfte och metod

Sverige &r ett av de fatal lander i virlden dar staten &nnu har monopol pa
lakemedelsmarknaden. Genom sitt medlemskap i EU har Sverige emellertid skyldighet att ge
gemenskapsrittlig lagstiftning foretrdde. Fragan dr om det dr mojligt for Sverige att

vidmakthalla ett statligt monopol pa ldkemedel, utan att bryta mot EG-réttslig lagstiftning?

Hanner-malet har blivit foremél for vitt skilda tolkningar sedan publiceringen. Syftet med
uppsatsen #r att genom att granska rdttspraxis, i synnerhet Hanner-malet, forsoka utreda
huruvida det svenska statliga apoteksmonopolet strider mot EG-ritten, och om sa &r fallet, hur
man skall applicera domen pa realiteten. I sammanhanget skulle det vara intressant att ta reda
pa vilka slags lakemedel som omfattas av réttsfallet. Mitt mal har dock inte varit att granska
alla detaljer vad géller EU-lagstiftning kring ldkemedel, utan mitt syfte dr att aterge en

overskadlig bild av géllande ritt pa omradet.

Uppsatsen kommer huvudsakligen att grundas pé réttsfall och avgdranden fran EG-domstolen,
men #dven sedvanliga rittsdogmatiska killor sasom lagtext, praxis och doktrin. Jag kommer

dven att inhdmta material fran olika artiklar som publicerats kring Hanner-malet.

1.3 Disposition

Del 1 kommer inledningsvis att innehédlla en redogorelse kring den svenska
lakemedelslagstiftningen, fakta om Apoteket AB, samt en genomgang av likvirdig
gemenskapsrittslig lagstiftning och direktiv pa omradet. Det innebér att jag férst genomfor en
kort presentation av ldkemedelslagen och lagen om handel med likemedel mm. Direfter
fortsdtter jag med en beskrivning av Apoteksbolaget och en tillbakablick p& dess uppkomst.
Direfter ger jag en kort presentation av EG-rittslig reglering betréffande monopol, fri
rorlighet for varor och tjénster, diskriminering av utldndska varor i enlighet artikel 28 i EG-
fordraget, samt de undantagsregleringar som kan bli aktuella i fallet. Avsnittet innehaller dven
en analys av etablerad EG-rittslig praxis som gett upphov till grundliggande EG-rittsliga
principer, samt en genomgang av andra réttsfall som kan vara av végledande karaktédr for min

framstéllning.



Del 2 innehaller en redogorelse fér Hanner-malet samt en réttsfallsanalys av domen. Dérefter
forsoker jag utreda det svenska apoteksmonopolets forenlighet med EG-ritten, och vilka
undantagsregler som kan anses vara tillimpliga i fallet. Avslutningsvis redogér jag for
apoteksmonopolet i Sverige idag samt f6r fram olika argument fér och emot en eventuell

privatisering.

1.4 Fragestillningar

Hanner-malet har lett till en hel del forvirring kring vad forhandsavgorandet egentligen
innebér. Alla inblandade parter verkar ha tolkat domen till sin egen fordel. Apoteket och
regeringen jublar och menar att utgangen av Hanner-malet innebér att Sverige kan bibehalla
sitt offentliga monopol med endast smérre fordndringar, bland annat vad giller
tillgéingligheten av ldkemedel for allmidnheten. Andra menar att EG: s forhandsavgérande
tyder pé att apoteksmonopolet strider mot EG-ritten och bor déarfor avskaffas. Jag tycker att
det 4r intressant att forsoka bilda mig en egen uppfattning av vad domen egentligen innebér

och vad dess foljder kan bli.

Malsittningen med uppsatsen é&r att forsoka besvara foljande fragestillningar:

¢ Vilka konsekvenser kommer Hanner-malet att fa pa apoteksmonopolet i Sverige under
de kommande aren?

e Giller domen endast forsdljning av receptfria likemedel, nikotinklassat likemedel
eller samtliga typer av ldkemedel?

e Skulle apoteksmonopolet anses strida mot gemenskapsritten, kan i sa fall nagra

undantagsregler goras géllande?
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Del 1

2  Likemedelsregleringen i Sverige

I Sverige aterfinns bestimmelser kring likemedel i bla. likemedelslagen’,
likemedelsforordningen®, lagen om handel med likemedel m.m.’, férordningen om handel
med likemedel m.m.® samt i foreskrifter utfirdade av Likemedelsverket, Jordbruksverket och
Livsmedelsverket.” Nedan skall jag kort redogéra for likemedelslagen och lagen om handel

med lidkemedel mm..

2.1 Likemedelslagen

I svensk lagstiftning gors ingen atskillnad mellan ldkemedel som dr avsedd for ménniskor
eller ldkemedel som é&r avsedd for djur. Bestimmelserna i lagtexten giller saledes savil
humanlidkemedel som veterindrmedicinska lakemedel. Enligt den svenska definitionen i 1 §
avser ldkemedel “varor som #r avsedda att tillféras manniskor eller djur for att forebygga,

pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller att anvéndas i likartat syfte”.

Ett lakemedel skall enligt 4 § ladkemedelslagen vara av god kvalitet och vara dndamalsenligt.
For att ett 1akemedel skall anses vara dandamaélsenligt skall det vara verksamt for sitt &ndamal
och vid normal anviéndning inte medfora skadliga bieffekter som star i missférhallande till
den avsedda effekten. Enligt foreskrifter for godkidnnande av ldkemedel utfirdade av
Likemedelsverket skall den som soker godkinnande av likemedel ha fast driftstille i EU®.
Det ldkemedel som uppfyller kraven i 4 § skall godkénnas enligt 6 §. Av 7 § framgar det att
Likemedelsverket dr den myndighet som har ansvaret for prévning av godkidnnande av
lakemedel. I 23 § konstateras det att det aligger Likemedelsverket att se till efterlevnaden av

lydelsen i lagen. Vid dvertrddelse av dessa foreskrifter aterfinns straffbestimmelser i 26 §.

? Likemedelslagen (1992:859).

* Likemedelsforordningen, (1992:1752).

> Lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m..

® Fsrordningen ( 1996:1290) om handel med likemedel m.m..
7 Ds 2004:48, s 39.
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2.2 Lagen om handel med liikemedel m.m.

I lagens 2 § definieras detaljhandel och partihandel. Med detaljhandel avses forsiljning till
den som &r konsument, sjukvardshuvudman’, sjukhus eller annan vérdinrittning. Med
partihandel menas all annan f6rséljning. I 3 § konstateras det att handel med likemedel endast
far bedrivas av den som har Likemedelsverkets tillstand. Av 4 § framgar det att detaljhandel
med lidkemedel endast far bedrivas av staten eller av juridisk person i vilken staten dger ett
bestiammande inflytande, d.v.s. Apoteket AB. Enligt 8 § 4r Lakemedelsverket den myndighet
som har tillsyn Over efterlevnaden av lagen om handel med ldkemedel m.m..
Likemedelsverket har med stod av 5 § forordningen om handel med ldkemedel m.m.
meddelat foreskrifter om tillstand for partihandel med likemedel'®. Av foreskrifterna framgar
bl.a. att det skall finnas en sakkunnig som skall se till att kraven pé likemedlens kvalitet och
sdkerhet samt god distributionssed atlyds. Likemedelsverket har dven utfirdat féreskrifter och
allminna rad for godkinnande av parallellimporterade likemedel for forsiljning''. Det
framgér av foreskrifterna att parallellimporterat 1dkemedel inte far sédljas forrdn det godkénts

enligt bestimmelserna i foreskrifterna.

Overtridelser av bestimmelserna i denna lag kan leda till pafsljder i enlighet med 11 §.

3  Apoteket AB

3.1 Fakta

Apoteket AB har monopol pa detaljhandel med likemedel, och &r savil den enda inkdparen
som den enda forséljaren av ldkemedel i Sverige. Monopolet regleras fér nidrvarande genom
lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. Tillverkare och partihandlare kan endast
genom en aktor vidarebefordra sina varor till konsumenterna. Det star saledes Apoteket AB
fritt att utefter egna kriterier bestimma vilka varor som skall marknadsforas och séljas pa den

svenska ldkemedelsmarknaden. Apoteket AB bestimmer @ven storleken pa importen fran

°3 § LVFS 1995:8.

? Med sjukvardshuvudmin menas de 23 landstingen samt Gotlands, Malmds och Géteborgs kommuner.
' LVFS 1997:3.

"' LVFS 2004:8.
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ovriga medlemsstater.

Likemedelsmarknaden kan delas in i tre handelsled. Dels ett led for tillverkning och
forsdljning, dels ett partihandelsled och slutligen detaljistled, varav det sistndmnda utgors av
apoteken. Huvuddelen av likemedelsdistributionen i landet skoéts av tva partihandelsforetag;

Tamro Distribution AB och Kronans Droghandel. 2

Apoteket AB ir ett aktiebolag &gt av staten vars styrelse huvudsakligen bestar av politiker och
statstjanstemédn.” For att ett likemedel skall fa siljas i Sverige maste det vara godként av
Likemedelsverket eller den Europeiska likemedelsmyndigheten EMEA'. Ytterligare krav ér
att tillverkaren visar att lakemedlet &dr sékert, effektivt och av god kvalitet. Statens krav och
forvintningar pa Apoteket AB regleras i ett verksamhetsavtal'’. I avtalet fastslds bland annat
att Apoteket har ensamritt att bedriva handel med ldkemedel samt att 1dkemedelsforsorjning

skall ske till ldgsta mojliga kostnad.

Receptbelagda lakemedel subventioneras av staten, vilket 1 regel inte sker vad géller receptfria
likemedel.'® Receptbelagda likemedel utgdr ungefir tre fjardedelar av Apotekets totala
forsdljning. Andelen av receptfria ldkemedel utgdr cirka 12 procent av den totala
forsiljningen. !’ Huvuddelen av dessa kunder dr s.k. egenvardskunder, d.v.s. kunder som
sjdlva bestdimmer sitt val av ldkemedel. I avtalet mellan staten och Apoteket AB framgar det
att apoteket har samma skyldighet att tillhandahélla receptfria ldkemedel som receptbelagda

och de av Likemedelsverket godkénda naturlikemedlen. '®

Likemedelsdistributionen har dnda sedan bolagets bildande reglerats i ett avtal mellan staten
och Apoteksbolaget. Enligt avtalet har bolaget skyldighet att tillhandahdlla samtliga

likemedel som har godkénts av Likemedelsverket.'

I apotekets sortiment ingar dven andra varor. Dels varor som ingar i likemedelsférmanen utan

att klassas som ldkemedel, dels varor som inte ingar i likemedelsforménen som vanligen

"2 Konkurrensverkets Rapport 1999:4, s 19.

> Mal C-438/02, Hanner-mélet, p 12.

' European Agency for the Evaluation of Medicinal Products.
"> Apotekets verksamhetsavtal med staten, 20050622.

' Mal C-438/02, Hanner malet, p 10.

7 Konkurrensverkets Rapport 1999:4, s 28.

8 Apotekets verksamhetsavtal mellan staten 20050622, p J.

' SOU 1998:28 s 76.
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karaktiriseras som ldkemedelsnéra produkter, samt handelsvaror i 6vrigt. Som ett led i arbetet
att utoka tillgéngligheten har ett antal apoteksombud tilldelats tillstand att i glesbygden driva

forsiljning av receptfria likemedel 4t ett visst apotek.*

3.2 Apoteksombuden

Apoteket AB har ca 800 apotek och anvénder sig av 970 apoteksombud i Sverige. Dessa har
till uppgift att sdkerstdlla tillgang till ldkemedel pd mindre tdtbebyggda omréden.
Apoteksombuden &r inte pd nagot sitt tillhorande Apoteket AB, det &r istéllet fragan om
sjdlvstandiga nédringsidkare som genom avtal med Apoteket AB har fatt i uppdrag att bedriva

forsiljning av receptbelagda likemedel, samt ett mindre sortiment av receptfria likemedel.*’

Apoteksombuden saknar emellertid erforderlig utbildning och har ddrmed inte ritt att 1amna
rad till konsumenterna avseende anvindning av ldkemedel. De har inte heller rétt att

expediera recept.

3.3 Historik*

Apoteksbolaget AB fick av staten den 18 september 1970 ensamritt att driva detaljhandel
med likemedel.” Det privilegiesystem som rétt inom apotekaryrket under 400 ar upphorde da
apoteken omvandlades till ett statligt &gt monopol pa detaljhandel med ldkemedel. Monopolet
kom att omfatta samtliga lakemedel, det vill sdga ldkemedel savél for méanniskor som for djur

samt bade receptbelagda och receptfria lakemedel.

Diskussionen om ett forstatligande av privatigda apotek startade redan vid
socialdemokraternas extra partikongress 1967 om ett ndringspolitiskt program. Nagra ér

dérefter resulterade detta i att Statsforetag AB bildades for att samla flera av den statliga

2YSOU 1998:28 5 77 f.

1 M4l 438/02, Hanner-malet, p 14.

*? Historiken #r hiimtad ur en arikel av Tiwe, “Stark viinstervind skapade apoteksmonopolet”,
Likemedelsvarlden nr. 7-8, juli 2005.

# SOU 1998:28 s 67.
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industriella verksamheten under ett och samma tak. Pa vénsterkanten efterstrivade man att allt
fler foretag skulle dgas av staten. SSU ville forstatliga hela likemedelsindustrin medan

regeringen var lite forsiktigare, men samtidigt var man tvungen att agera.

Hélsoskdl angavs som den huvudsakliga anledningen till uppkomsten av Apoteksbolaget.
Andra skél bakom ett inforande av monopol pastods vara en séker distribution av ldkemedel
till konsumenterna. Dessa syften har emellertid ifrdgasatts fran olika hall. Det finns kritiker

som spekulerar kring huruvida forstatligandet kom till av rent politiska skél.

Apoteksbolaget Aktiebolag stiftades séledes den 3 juni 1970. Fran bérjan &dgdes
Apoteksbolaget till tva tredjedelar av staten och till en tredjedel av en stiftelse bildad av

Apotekarsocieteten.

Under tiden oljekrisen orsakade bekymmer fo6r den svenska industrin klarade sig
lakemedelsindustrin forvanansvért vil och exporten 6kade avsevirt under 1970-talet. Kraven
pa ett forstatligande av ldkemedelsindustrin fortsatte med nya motioner vid den
socialdemokratiska partikongressen 1972. Man boérjade utreda olika metoder for staten att fa

mojlighet att skaffa sig en 6kad kontroll och ett 6kat inflytande dver priserna.

Staten fortsatte att sakta men sdkert utoka sitt inflytande over lidkemedelsindustrin. Genom
avtalet med staten fick Apoteksbolaget ritt att fastldgga forsdljningspriset pa farmacevtiska
specialiteter samt rétt att forhandla for att lidgga fast ldkemedelsforetagens priser. Alla

fordndringar som hade dgt rum tydde pa att en ny lakemedelspolitik var pé ingéng.

Det avtal mellan staten och Apoteksbolaget som 16pte ut den 31 december 1985 fornyades
och forlangdes relativt ofordndrat under ytterligare fem ar. I samma veva salde
Apotekarsocieteten sin aktiepost till Apoteksbolagets pensionsstiftelse. I samband med den sé
kallade koncernutredningen 1991 forberedde Apoteksbolaget sig bland annat f6r en eventuell

avreglering.
I november 1996 startade en granskning av likemedelsdistributionen samt funderingar pa hur

den borde organiseras och regleras for att befolkningen skulle fa sdkra och effektiva

lakemedel till sa lag samhaéllskostnad som mojligt. Apoteksbolaget AB bytte namn till
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Apoteket AB den 1 januari 1998 och i juni samma ér blev staten ensam #gare till bolaget.*

4  EU och arbetet pa liikemedelsomradet

4.1 EU och dess konkurrensregler — en kort tillbakablick

For en stat som foljer den marknadsekonomiska®> modellen utgdr konkurrens ett centralt
inslag i sambhiillet. Intresse av konkurrens kan ligga i konsumenternas ritt att kunna vilja
mellan varor som har producerats av olika konkurrerande foretag under samma villkor. Néar
avvikelse sker fran denna modell avses tillgodogorandet av ett annat intresse hos staten och
lagstiftaren. Det uppstar ddrmed en intressekonflikt mellan huvudregeln fri konkurrens och de
mal de offentliga regleringarna har som syfte att uppfylla. Det bor séledes utféras en noggrann

avvigning av vilket intresse som bér tillméitas storst betydelse.*®

EU: s konkurrensregler dr utformade att upprétthalla effektiv konkurrens. Med det menas att
det pa varje marknad skall finnas tillrdcklig konkurrens sa att de grundldggande principerna
gillande uppritthallande av den inre marknaden tillgodoses.”” Ett frimjande av den
gransoverskridande handeln mellan medlemsstaterna har linge varit ett dvergripande mal
inom EU. Enligt artikel 3 i EG-fordraget var det viktigt for detta dndamél att etablera ett
system som har till syfte att se till att konkurrensen inte snedvrids. Ett ekonomiskt integrerat
Europa kréver att hinder for fri handel undanréjs. Malet &r att féretag inom unionen fritt skall
kunna etablera sig i vilken medlemsstat som helst och bli aktiva i andra marknader.
Konsumenter skall erbjudas ett varierande utbud av varor och valfrihet att fritt vélja bland

dessa. 2

For att den inre marknaden skall kunna fungera krévs bland annat fri rorlighet for varor, som
behandlas i artikel 23 1 EG-fordraget. En forutsittning for en fungerande inre marknad inom

EU é&r principen om en “6ppen marknadsekonomi med fri konkurrens”. For en vil fungerande

** Tiwe, “Stark vinstervind skapade apoteksmonopolet”, Likemedelsvirlden nr. 7-8, juli 2005.

** Marknadsekonomi kan definieras som en ekonomi dir priset pa varor och tjénster bestims pa olika marknader
dér sdljare och képare kan métas.

2 Bernitz och Edwardsson, s 14.

" Ritter och Braun, s 17.

28 Westin, s 23 ff.

16



gemensam inre marknad fordras gemensamma konkurrensregler. %

4.2 Direktiv 2004/27/EG och direktiv 2001/28/EG

Den 31 mars 2004 antogs tva direktiv av Europaparlamentet och Radet. Dels rérde det sig om

1%, dels ett

andring av ett direktiv om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemede
om #ndring av ett direktiv angdende upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel®'. Medlemsstaterna hade till 30 oktober 2005 att sitta dessa

direktiv i kraft.’* Sverige har emellertid implementerad bada dessa direktiv

I direktivet konstateras att den gemenskapsrittsliga lagstiftning som antagits hittills dr av
central betydelse for dstadkommandet av fri rorlighet for ldkemedel samt undanréjande av
hindren for handel med dessa. Med ldkemedel &syftas “varje substans eller kombination av
substanser som tillhandahélls med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller
forebygga sjukdom hos ménniskor eller djur eller kan anvidndas pa eller administreras till
minniskor eller djur i syfte att aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner

genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos”.*®

5 Den inre marknaden

Den gemensamma marknaden syftar till en 6kad ekonomisk integration som bygger pa tanken
pa effektiv produktion och fordelning av resurser inom EU. ** Av artikel 4 i EG-fordraget
framgér att malet med den gemensamma marknaden uppnas under forutsittning att man i sa
stor utstrackning som mdojligt avskaffar de olika nationellt avgrinsade marknaderna och
istéllet skapar en mer gemensam marknad med harmoniserad ekonomisk politik med sin

grund i en 6ppen marknadsekonomi med fri konkurrens.

¥ Bernitz och Edwardsson, a.a. s 57.

*® Direktiv 2004/27/EG om dndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel.

*! Direktiv 2004/28/EG om dndring av direktiv 2001/82/EG om uppriittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska lakemedel.

2 Ds 2004:48, s 39.

3 Direktiv 2004/27/EG om dndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel.
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Artiklarna 28, 30 och 31 1 EG-fordraget #r av central betydelse vad géller
detaljhandelsmonopol och kompetensmonopol™. I artikel 28 i EG-fordraget aterfinns forbud
mot kvantitativa handelsrestriktioner och atgidrder med motsvarande verkan. Syftet dr att
skapa en inre marknad utan grénser, sa att varor kan rora sig lika fritt som inom en nationell
grins. En forutsittning 4r likabehandling samt likvirdiga villkor for marknadstilltrade. *° I
artikel 30 stadgas de undantag som kan rattfardiga forbuden i artikel 28. Undantagen utgérs
av hédnsyn till allmén moral, allmédn ordning, allmén sékerhet eller intresset for skydd av
minniskors och djurs hédlsa och liv. Undantagen accepteras under forutséttning att de inte
utgér medel for godtycklig diskriminering eller fortdckt begransning av handeln mellan
medlemsstaterna samt att proportionalitetsprincipen iakttas. Artikel 31 i1 EG-fordraget
behandlar medlemsstaternas plikt att sdkerstilla att statliga handelsmonopol anpassas pa

sadant sétt att ingen diskriminering med avseende pa anskaffnings- och saluforingsvillkor

foreligger mellan medlemsstaternas medborgare.

I malen Delattre®” och Monteil och Sammani®® gjorde EG-domstolen ett viktigt uttalande
rérande  monopol. Domstolen ansdg att ett kompetensmonopol kan verka
samhandelshindrande och vara hinder mot den fria rorligheten for varor, dock kan ett sadant
hinder rittfirdigas om det kan bevisas att skyddsatgérderna inte dr alltfor ingripande.*”

Bevisbdrdan ligger den som vill ha mindre ingripande &tgirder att bevisa att det ricker.*

5.1 Kvantitativa handelshinder samt atgirder med motsvarande verkan

Artikel 28 1 EG-fordraget dr en av de mest omdebatterade artiklarna i fordraget och det ar
oklart vad som egentligen omfattas av lydelsen. Grundldggande &r dock forbudet mot

nationell diskriminering samt restriktioner av olika slag.*'

Processen for hur en bedomning av vad som faller inom artikel 28 i EG-fordraget sker pa sa

** Bernitz och Kjellgren, s 175.

** Med kompetensmonopol avseende likemedel menas att forsiljning av likemedel inte far fsrekomma utan
nérvaro av utbildad farmaceutisk personal.

*® Bernitz och Kjellgren, s 175.

*7C-369/88 Delattre.

*% C-60/89 Monteil och Samanni.

jz SOU 1998:28 s 88, med hdnvisning till malen C- 369/88, Delattre, och C-60/89, Monteil och Samanni.
A.a. s 89.
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sétt att man forst och framst avgor huruvida de vidtagna nationella restriktionerna &r av
diskriminerande karaktdr gentemot utldndskt tillverkade varor. EG-domstolen har vidare
faststéll att &ven om utldndska och inhemska varor behandlas lika kan &tgdrderna likvil anses
som samhandelshindrande, och omfattas av artikel 28 EG-fordraget. I artikel 30 i EG-
fordraget finns det emellertid mojlighet att rattfardiga en negativ sdrbehandling. Den
diskriminerande nationen kan &beropa forekomsten av allménintressen som vuxit fram i
rittspraxis, sa kallade tvingande hinsyn. Aberopandet av tvingande hiénsyn accepteras under

forutsittning att de 4r genuina, dndamélsenliga och proportionerliga. **

Kvantitativa handelshinder har av EG domstolen definierats som “atgédrder som leder till
fullstindiga eller delvisa inskrdnkningar av beroende pa omstdndigheterna, import, export
eller varor i transit”. Kvantitativa handelshinder kan utgoras av infoérselforbud, inférandet av

kvotsystem eller krav pa importlicenser.*

Aven atgirder med motsvarande verkan forbjuds i artikel 28 i EG-fordraget. 1 det
omdiskuterade fallet Dassonville*® definieras atgirder med motsvarande verkan som “alla
handelsregler antagna av medlemsstater som kan utgora ett hinder, direkt eller indirekt,
faktiskt eller potentiellt, for handeln eller inom gemenskapen™.* Detta uttalande kom att
utvecklas dn mer i det vilkinda maélet Cassis de Dijon, dir man fastslog att dven icke
diskriminerande atgirder, d.v.s. sddana atgirder som inte gor atskillnad mellan utldndska och
inhemska varor, kan anses vara av handelshindrande karaktdr och utgora atgird med
motsvarande verkan. I samband med att EG domstolen vidgade artikel 28 i EG-fordraget till
att dven omfatta icke diskriminerande atgirder, utdokades dven mdgjligheterna for
medlemsstaterna att dberopa undantag genom praxis, dberopandet av tvingande hénsyn. *’

Kriterier for vad som kan anses utgéra AMV dr mycket vagt definierade och en avvigning

maste ske i det enskilda fallet.*®

Avgorandena i malen Dassonville och Cassis de Dijon fick enorma konsekvenser och

I Bernitz och Kjellgren, Europarittens grunder, s 183 f.

2 Bernitz och Kjellgren, s 183 f.

¥ A.a. s 184, med hinvisning till mél 2/73 Geddo v. Ente Nazionale Risi.

* Mal 8/74 Dassonville.

* Mal 8/74, Dassonville, p 5.

%120/78 Cassis de Dijon.

* Bernitz och Kjellgren, s 184.

* Direktiv 70/50 [1970] OJ L13/29, artikel 2(3). Direktivet var endast verksamt under 6vergangsperioden, dock har den
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tillstromningen av mal till EG domstolen tilltog avsevért. EG-domstolen var tvungen att
begrinsa omfattningen av artikel 28, vilket dven gjordes i Keck®. Begréinsningen innebar att
nationella regleringar som inte paverkar varornas utseende eller sammanséttning 1 sig skall

anses falla utanfor artikel 28 i EG-fordraget. *° Mer om Cassis det Dijon foljer nedan.

5.1.1 Diskriminerande atgdrder enligt artikel 28 EG-fordraget

EG-domstolen har i en mingd olika rittsfall bedomt olika nationella atgidrder som gjort
atskillnad mellan importerade varor och inhemskt tillverkade. Som huvudregel ar det till
exempel otillatet att stélla krav pa ursprungsangivelser av en vara och att handlingen ar att
jamstdlla med en AMV enligt artikel 28 i EG-fordraget.’' EG-domstolen anser att en
ursprungsmarkning underléttar for konsumenter att vélja vara efter sina fordomar. Under vissa
forutsdttningar har ursprungsmirkningar varit tillatna. Det kan till exempel rora sig om en
ursprungsmérkning vars syfte &r att dterge viss kvalitet, viss form av tillverkning, eller om
mérkningen har till syfte att aterge vissa egenskaper som kan relateras till kulturellt bundna

traditioner.”

Det kan dven finnas andra typer av atgédrder som forsvarar eller medfor for hoga kostnader for
den utldndska varan att etablera sig pd marknaden. Det kan till exempel handla om
inspektioner av importerade varor >, sdvida dessa inspektioner inte kan anses nddvindiga for

att skydda exempelvis ménniskors liv och hélsa.
Vanligt dr att en medlemsstat infor import- eller exportrestriktioner. Som exempel kan
ndmnas da Italien félldes for att ha tillimpat svarare och mer komplicerade regler vad géller

registrering av importerade bilar jamfort med registrering av inhemskt producerade bilar.”*

Atgirder vidtagna av en medlemsstat och som uppmuntrar till diskriminering har ansetts

fatt en vigledande effekt betridffande vad som kan anses utgéra AMV.

* Malen C-267 och 268/91 Keck och Mithouard.

P A pls.

> Mal 113/80, kommissionen mot Irland, p 4; mal 207/83, kommissionen mot Storbritannien, p 22.

>2 Craig och de Burca, s 621, jfr mal 12/74, kommissionen mot Tyskland.

>3 Ml 251/78, Denkavit Futtermittel GmbH v. Minister Fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten des Landes.
Se dven mal 53/76, Procureur de la République Besancon v. Bouhelier.

> Ma&l 154/85, kommissionen mot Italien.
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utgéra forbjudna atgérder av EG-domstolen. Som exempel kan ndmnas “Ko6p irldndsk™ —
fallet’”, ddr den irlindska staten limnade bidrag till en kampanj vars syfte var att ka

forsdljningen av inhemska produkter.

Ytterligare atgirder som kan anses vara forbjudna &r prisregleringar som kan bidra till svarare
omstindigheter for utlindska varor att sld sig fram pa marknaden. En medlemsstat kan
exempelvis faststélla s& pass hoga minimipriser att utldindska varor inte ens ges en mojlighet

att konkurrera med den billiga inhemska varan.™

Nationella regleringar kan i vissa fall verka neutrala rent formellt, men i praktiken drabba
utldndska varor hardare &n inhemskt producerade. I dessa fall tillampas Cassis de Dijon —
doktrinen. Det talas da om en slags indirekt diskriminering, och faller givetvis inom artikel 28

EG-fordraget.”’

5.2 Undantag enligt artikel 30 EG- fordraget

Skulle en atgird vidtagen av en medlemsstat befinnas vara diskriminerande, kan atgédrden
dndock réttfardigas med hjalp av artikel 30 i EG- fordraget. EG-domstolen forsoker emellertid
att vara sé restriktiv som méijligt i sin tillimpning av undantagsregler i artikel 30.°® Skulle en
medlemsstat kunna motivera en atgird med hjédlp av nagon omsténdighet under artikel 30 i
EG- fordraget, krdvs det dnda att atgdrden har varit proportionerlig, dndamalsenlig och
genuin®. Med det menas att medlemsstaten skall ha anvint sig av den minst ingripande
atgdrden for att uppnd dndamaélet. Bevisbordan for att si &r fallet aligger medlemsstaten i

fraga.

Under artikel 30 stadgas det att bestimmelserna i artiklarna 28 och 29 i EG- fordraget inte
skall hindra férbud eller restriktioner for import, export eller transitering, om de grundas pa

hénsyn till allmén moral, allmén ordning eller allmin sikerhet. Aven intresset for skydd av

> Mal 249/81, kommissionen mot Irland. Se dven mal 222/82, Apple and Pear Counsil v.
K.J. Lewis Ltd..

> Mal 82/77, Openbaar Ministerie v. Van Tiggele.

37 Ma&l 152/78, kommissionen mot Frankrike.

*% Craig och de Birca, s 626.

> Bernitz och Kjellgren, s 184.

% Craig och de Burca, a.a. s 626.
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minniskors och djurs hélsa och liv, bevarandet av véxter, skydd av nationella skatter av
konstnarlig, historisk eller arkeologisk vdrde och skydd av industriell och kommersiell

dganderitt, faller innanfor artikel 30 1 EG- fordraget.

5.2.1 Allmdin moral

Exempel pé nédr en medlemsstat har &beropat allmén moral aterfinns speciellt 1 tva brittiska
mal, Henn and Darby®" och Conegate-malet®”. Undantaget har aberopats oftast i syfte att

hindra olika typer av pornografi eller sexrelaterade varor.

Det forstndmnda fallet ror importforbud av pornografiska filmer fran Nederldnderna.
Storbritannien hdvdade att import av den typ av filmer &r att anses som omoraliskt och
hinvisade till artikel 30 1 EG-fordraget. EG-domstolen menade att det i férsta hand ar upp till
varje medlemsstat att sjélva avgora vilka moraliska gréanser som skall gélla i landet, &ven om
det kan innebéra totalférbud av en viss vara. Begrinsningarna méste dock dven drabba
inhemska varor av samma slag, annars kan forbuden anses som en form av fortdckt
diskriminering av utldndska varor. EG-domstolen kom fram till att det inte rorde sig om
fortdckt diskriminering i malet Henn and Darby, trots att brittisk lagstiftning inte forbjod

pornografi producerat i Storbritannien.

Det blev emellertid annorlunda utfall i Conegate-malet. Det brittiska foretaget Conegate
importerade uppblasbara dockor fran Tyskland med motiveringen att de skulle anvéndas till
skyltning, medan tullinspektionen hévdade att syftet med dessa dockor var mindre ansténdiga,
och beslagtog och forverkade dessa. Precis som i fallet ovan hivdade EG-domstolen det dven
har ar upp till varje medlemsland att sjalvt avgora vad som kravs for att upprétthalla allméin

moral %

Det ansags emellertid inte tillatet att forbjuda en utlandsk vara som lagligen tillverkas
och omsiitts 1 det egna landet. I Storbritannien saknades det nagra reella forbud mot sddana
uppblésbara dockor, och restriktionerna ansdgs ha drabbat Conegate hardare @n inhemska

producenter. **

®' M4l 34/79, R. v. Henn and Darby.
62 M4l 121/85, Conegate Ltd. v. Commissioners of Customs and Excise.
 Mal 121/85, Conegate Ltd. v. Commissioners of Customs and Excise, p 14.
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5.2.2 Allmdn ordning

Kriteriet allmén ordning har tolkats relativt restriktivt av EG-domstolen, trots att flera
medlemsstater vid flera tillfdllen aberopat det kriteriet. Allmén ordning har till exempel inte
ansetts kunna innefatta konsumentskydd. ® Aven argumentet att nationella regler som stods
av straffrittsliga sanktioner skulle anses rittfirdigande s& som allmén ordning har avvisats
med motiveringen att det skulle bli alltfor 14tt for medlemsstaterna att kringgé artikel 30 i EG-

fordraget.

5.2.3 Allmdin scikerhet

Med allmiin sikerhet asyftas bade statens inre och yttre sikerhet. Campus Oil-maélet®” anses
fortfarande vara det ledande fallet ddr allmén sdkerhet exemplifieras. Irland krdvde att
petroleumimportorer skulle kopa en tredjedel av sina behov fran ett statsdgt raffinaderi och
betala ett pris som faststillts av den irlindska regeringen. Kravet sades vara nddvéndigt for att
hindra Irlands enda raffinaderi fran att g& i konkurs. EG-domstolen ansdg att atgdrderna
vidtagna av Irlands regering kan falla innanfor artikel 30 i EG-fordraget och har som syfte att
skydda allmén sdkerhet pa sa sitt att man genom atgirden garanterade forsorjningen av

petroleumprodukter i en krissituation.

5.2.4 Allmdn hdlsa

Det har funnits otaliga fall ddr medlemsstaterna har forsokt legitimera olika atgédrder genom
kriteriet allmén hilsa enligt artikel 30 i EG-fordraget. EG-domstolen har emellertid varit
forsiktig vid godkénnandet. Forst och framst maste det avgdras huruvida allmén hilsa i
realiteten dr det verkliga skélet bakom ett forbud, eller om atgérden &r ett slags fortackt

diskriminering av utlédndska varor.®® Storbritannien har vid ett tillfille infort importstopp for

* Aa.,pl6.

®Mal 113/80, kommissionen mot Irland, se dven mél 177/83, Kohl v. Ringelhan.
% Mal 16/83, Karl Prantl , p 33.

7'Ml 72/83, Campus Oil v. Minister for Industry and Energy.

% Craig och de Birca, s 631.
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dgg och kott fran fjaderfian ifran 6vriga medlemsstater med motiveringen att det dr nédvandigt
for skydd av den allménna héilsan. EG-domstolen avvisade Storbritanniens argument och
hévdade att importforbudet i forsta hand syftade till att utestdnga franskuppfodda kalkoner

fran den engelska julfagelmarknaden.®

Vilka krav giller i det fall en medlemsstat aberopar skydd for ménniskors och djurs hilsa?
Vid de tillféllen det kan anses foreligga genuina vetenskapliga tvivel betrdffande en varas
substans ofarlighet, kan man &beropa skydd for ménniskors och djurs hélsa. Bevisbordan for
att det i sjdlva verket foreligger nagra allvarliga hot mot méanniskors och djurs hilsa aligger

medlemsstaten. "’

I ett annat fall forbjods forsiljningen av vitaminerade livsmedel med hiinsyn till folkhilsan.”"
Forbudet motiverades med att innehallet av vitaminerna utgjorde en hilsorisk. Det var ett kint
faktum att vitaminer dr bra for hilsan, men vissa menade att dverkonsumtion kunde vara
skadlig for hédlsan. Det saknades emellertid tillrdcklig forskning pé huruvida péstdendet
saknade grund eller ej. EG-domstolen konstaterade dock att det i avsaknad av reglering av ett
visst omrade pa gemenskapsniva, dr det upp till medlemsstaten att sjélv avgora vilken grad av

skydd for invénarnas hilsa som skall rada, i ljuset av proportionalitetsprincipen.’

5.2.5 Industriell och kommersiell dgander<ditt

Enligt artikel 295 1 EG-fordraget far EU inte ingripa i medlemsstaternas egendomsordningar.
Immateriella rittigheter innebdr att rittighetsinnehavaren ges en lagskyddad, territoriellt
begriansad ensamritt, nagot som ofta inverkar pa den fria varurdrligheten. EG-domstolen har
gjort atskillnad mellan rattigheterna som sadana och utévandet av dessa. Trots att
rdttigheterna i sig kan vara tilldtna, kan utévandet av dem komma att st i strid med artikel 28

i EG-fordraget. "

59 Mal 40/82, kommissionen mot Storbritannien.
" Bernitz och Kjellgren, s 193 f.

L' MA&l 174/82, Officier van Juatitie v. Sandoz BV.
" Aa.,pl6.

> Mal 15/74, Centrafarm v. Sterling drug, p 7.
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5.3 Artikel 31 i EG-fordraget

I artikel 31 i EG-fordraget stadgas medlemsstaternas skyldighet att anpassa statliga
handelsmonopol pa ett sdtt att ingen diskriminering med avseende pé anskaffnings- och
saluforingsvillkor foreligger mellan medlemsstaternas medborgare. Bestdmmelserna skall
vidare tilldmpas pa varje verksamhet dir staten utdvar en mirkbar kontroll 6ver import eller

export mellan medlemsstaterna.

Syftet bakom artikeln &r att eliminera hinder for den fria rorligheten for varor som beror pa
statliga monopols handlingar. Artikel 31 har att sdkerstélla att medlemsstaterna inte anvédnder

sig av statliga monopol for protektionistiska dndamal som strider mot gemenskapsritten.

Artikel 31 forefaller tdcka ett storre omrdde &n fordragsbestimmelser om fri rorlighet for
varor. Det dr inte bara diskriminering avseende varor frdn andra medlemsstater som férbjuds 1
artikeln, utan dven diskriminering mellan medlemsstaternas medborgare med avseende pa
villkor f6r anskaffning och saluf6éring av varorna. Artikel 31 mojliggor saledes tillfdllen for
savil aktorer fran 6vriga medlemsstater att kunna etablera sig i en medlemsstat och erbjuda
sina varor till berorda kunder, som konsumenter att kunna konsumera varor fran vilka aktorer

de vill.”?

5.4 Cassis de Dijon- doktrinen

Behandlas inhemska och utlindska wvaror lika, kan en atgdrd #&ndd anses som
samhandelshindrande och omfattas av artikel 28 i EG-fordraget. EG-domstolen konstaterar i
Cassis de Dijon att regler som formellt drabbar inhemska och utldndska varor lika drabbar i
praktiken importerade varor hardare. Nér en producent tillverkar en vara méste denne se till
att de uppfyller vissa produktkrav i hemlandet. En importér maste i sin tur inte bara se till att

varan uppfyller produktkrav i hemlandet, utan dven i importlandet. I samband med att EG-

™ Forslag till avgdrande av generaladvokat Philippe Léger den 25 maj 2004, i mal C-438/02, Brottmal mot
Krister Hanner, p 27-28.
" Aa, p 87.
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domstolen 1 sitt avgorande i mélet Cassis de Dijon utvidgade kretsen av otillatna atgérder,
okade dven behovet av fler undantag dn de ndmnda i artikel 30 i EG-fordraget. Losningen pa
problematiken blev doktrinen om tvingande hénsyn, d.v.s. olika skyddsbehov av

allménintresse. '°

Cassis de Dijon. Mélet handlar om en fransk likér som forbjods marknadsforing i Tyskland.
Likoren innehdll mindre dn 25 % alkohol, ndgot som var acceptabelt i Frankrike men ej
tillrackligt for att kunna klassificeras som likor i Tyskland. Man menade att den tyska lagen
var en atgidrd med motsvarande verkan enligt artikel 28 i EG-fordraget eftersom det hindrade
den franska likdren fran att kunna marknadsf6ras i Tyskland. Férbudet motiverades genom
pastaendet att man ville begrinsa alkoholkonsumtionen i landet genom att hindra
alkoholsvaga drycker, som ju kan leda till att lagkonsumtionskunder kan omvandlas till
alkoholister. Forbudet syftade vidare till att hindra otillborlig priskonkurrens genom

sdankningar av alkoholstyrkan.

I forsta hand faststélldas det att i avsaknad av reglering pa alkoholomradet pa gemenskapsnivé
ar det upp till medlemsstaten att sjdlv avgora villkor knutna till alkoholproduktion och
marknadsforing.”’ EG-domstolen slog emellertid fast att den tyska lagen hindrar handeln
mellan medlemsstaterna. Man konstaterade vidare att en vara som lagligen tillverkas och
marknadsfors i ett medlemsland 1 princip inte far vigras tilltrdde till andra medlemslidndernas
marknader. Déarmed etablerades principen om Omsesidigt erkdnnande av nationella
produktregler’®. Denna princip innefattar olika nationella krav p& varors innehall,

tillverkningsprocess, form eller forpackning pa varor.”’

I avsaknad av gemenskapsrittsliga regler far en medlemsstat vidta atgirder for att hindra

illojala forfaranden, under forutséttning att atgdrderna ar rimliga, och att de bevis som krévs

inte medfor att handeln mellan medlemsstaterna forhindras.®°

5.5 Doktrinen om tvingande hinsyn

7% Bernitz, s 196 f.

M4l 120/78, Cassis de Dijon, p 8.
®Aa.,pl4.

" Bernitz, s 196.

%0 Mal 120/78, Cassis de Dijon, p 8.
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Huvudregeln har alltid varit att en medlemsstat inte kunnat réttfirdiga en atgédrd pa andra
grunder #n de i artikel 30 i EG-fordraget nimnda.®’ Tvingande hinsyn utgdrs av diverse
undantag som under aren utvecklats i praxis och kan &dberopas av medlemsstater som forsoker
rattfardiga likabehandlande men samhandelshindrande atgiarder som kan falla in under Cassis
de Dijon doktrinen. Doktrinen om tvingande hidnsyn inte bara kompletterar artikel 30 i EG-
fordraget, utan tar det ett steg lingre till att omfatta dven andra mer vagt definierade hinsyn®*.
Bland skyddshénsyn som accepterats som tvingande hénsyn i Cassis de Dijon — malet kan
nidmnas hinsynen till effektiv kontroll®®, skydd for folkhilsan, goda handelsseder och
konsumentskydd®®. Bland ytterligare omstéindigheter som kan rittfirdiga en forbjuden &tgérd

85

kan nimnas sparande pa offentliga resurser®, virnande om medias mangfald®® och biologisk

mangfald®” har accepterats som tvingande hansyn.

For att en medlemsstat skall kunna stodja sig pa nagot av de tvingande hénsynen maéste det
dven i det hér fallet visas att atgirden dr proportionerlig, &ndamaélsenlig och genuin. Det skall
ej heller finnas mindre ingripande atgirder #n de vidtagna. Aberopandet av de tvingande

hénsyn beddms i ljuset av de allménna rittsprinciperna samt grundliggande rittigheter®.

5.6 Keck-doktrinen

Den extensiva tolkningen av artikel 28 i EG-fordraget kom att omfatta dven icke-
diskriminerande &tgidrder som inte gor atskillnad mellan inhemska och utldndska varor,
ifrdgasattes alltfler nationella atgérder och tillstrémningen av mal till EG-domstolen 6kade
betydligt. EG-domstolen blev tvungen att avgrinsa sig, vilket ocksa skedde i avgérandet i
Keck®.” Begrinsningen bestod i att vissa forsdljningsatgdrder som inte paverkar varors

utseende eller sammansittning, vilka faktiskt eller réttsligt inte gor atskillnad mellan

$! Craig och de Burca, s 634.

82 Bernitz, s 198.

% Se t ex Mal 13/77, GB-Inno v. , och mél 134/83, Abbink.

% Mal 286/81, Oosthoek Utigeversmaatschappij B V.

% Mal 238/82, Duphar BV.

%6 Mal C-368/95, Vereinigte Familiapress Zeitungsverlag — und vertriebs GmbH v. Heinrich Bauer Verlag.
*”Maél C-67/97, Ditlev Bluhme.

8 Mal C-368/95, Vereinigte Familiapress Zeitungsverlag — und vertriebs GmbH v. Heinrich Bauer Verlag p 37.
% Mélen C-267 och 268/91, Keck och Mithouard.

% Bernitz, s 184 f.
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inhemska och utldndska varor, och ej heller kan anses paverka samhandeln, skall falla utanfor
artikel 28 i EG-fordraget.”’ Dirmed behover de ej heller rittfirdigas av nigra tvingande

héinsyn.”*

I fallet Keck ansags ett nationellt forbud mot forséljning till konsumenter till priser som
kraftigt understeg butikens inkopspris falla utanfor artikel 28. Ovriga marknadsregleringar
som godtagits pa motsvarande sitt kan nimnas regleringar rorande butikers dppettider” och
forbud av viss sorts reklam utanfor apotek®.”

For att béttre kunna illustrera skillnaden mellan vad som faller innanf6r och utanfor artikel 28
i EG-fordraget, gors en uppdelning av de bedéomda atgidrderna i statiska och dynamiska.
Statiska marknadsforingsatgérder dr de atgirder som har ett direkt samband med varans
tillhandahallande, d.v.s. butiken och dess Oppettider. Dynamiska atgérder dr ddremot de
atgdrder som dr oberoende av det faktiska forsdljningsstéllet, d.v.s. krav pa produktutseende,

innehall och dylikt.”®

I de fall en atgérd forsvarar eller omojliggor tilltrade pa den nationella marknaden fran andra
medlemsstater, faller atgidrden inom artikel 28. Keck-doktrinen kan tolkas pa sa sitt att de
atgdrder som ror sjdlva varans utformning och sammansittning kan presumeras vara
samhandelshindrande, medan atgérder om varans distribution maéste i praktiken ha en

himmande effekt for att kunna anses falla innanfor artikel 28 i EG-fordraget. *’

Situationen anses dock mer komplicerad i de fall dér statliga monopol finns inblandade. Dessa
behover inte vara forbjudna, men maste folja reglerna i EG-fordraget. Ett viktigt avgdrande

har i dessa sammanhang varit Franzén-fallet’ rorande det svenska alkoholmonopolet.”

! Mélen C-267 och 268/91, Keck och Mithouard, p 16-17.

%2 Bernitz, s 185.

% Bland annat malen C-401/92 och C-402/92, Tanskstation’t Heukske V O F och J B E Boermans.
' Mal C-292/92, Hiindermund et al mot Landesapothekerkammer Baden-Wurttemberg.

% Bernitz, s 200 f.

% A.a.s201f.

77 A.a.s202.

% M4l C-189/95, Harry Franzén.
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6 Monopol

Motsatsen till fri konkurrens & monopol. Med monopol menas en marknadsform dar det
existerar endast en sidljare dock manga fler kopare, eller tvdrtom. Att monopolstidllning
uppstar kan antingen bero pa att det foreligger ndgon sorts hinder for andra foretag att sla sig
fram pa marknaden, eller att tillstindet har uppkommit pa ett naturligt sitt, d.v.s. endast ett
foretag kan verka vinstdrivande pa marknaden. Det finns ytterligare ett sitt monopol kan ha
uppkommit, och det dr da staten av olika skil genom lagstiftning ger ett féretag monopol pa

en viss vara. '

6.1 Offentliga monopol

For att ett monopol skall anses vara statligt fordras att den ifragavarande enheten skall ha ett
sirskilt samband med staten. Det kan rora sig om en del av forvaltningen '°' | ett offentligt

102

foretag'™ eller ett privat foretag som anfortrotts en ensamritt eller sirskilda rittigheter'™.

Huvudsaken ir att staten har ett betydande inflytande 6ver verksamheten. '**

Det kréavs vidare att det statliga monopolet skall grunda sig pa ett myndighetsbeslut och att
dess ensamritt skall garanteras rittsligt. Monopol av rent ekonomisk karaktidr omfattas
saledes inte av bestimmelsen, utan regleras fraimst genom EG-fordragets artikel 82. Slutligen
har domstolen angett att artikel 31 i EG-fordraget tar sikte pa handel med varor'® och ér inte
tillimplig p4 monopol pa tillhandahallande av tjdnster'® , under forutsittning att dessa
monopol inte dr av det slag att de kan ha en direkt paverkan pa handeln med varor mellan

medlemsstaterna'”’.

» Bernitz, s 202 f.
1% Jones och Sufrin, EC Competition Law, s 8.
1" Mal 30/87, Bodson v. Pompes Funébres des Régions Libérées SA.
12 M4l 154/85 kommissionen mot Italien, och mal C-202/88, Frankrike mot kommissionen, samt dom av den 23
oktober 1997 i mal C-189/95, Franzén.
Mal C-157/94, kommissionen mot Nederldnderna.
Mal 13/70,Francesco Cinzano och Cia GmbH mot Hauptzollamt Saarbriicken ett liknande
resonemang fors i sammanhanget.
195 Mal 6/64, Costa mot Enel p. 4.
1% Mal 155/73, Sacchi, p. 10.
197 Se bl.a. mal 271/81, Société coopérative d'amélioration de 1'élevage et d'insémination artificielle du Béarn
punkterna 8-13.
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Samtliga medlemsstater i EU 4r mer eller mindre fria marknadsekonomier, saledes kan fri
konkurrens pastas utgdra huvudregel. Offentliga regleringar som avviker fran huvudregeln
utgor sdledes undantag. I dessa fall &r réttsldget timligen oklart och det kridvs en avvigning
mellan olika intressen. I forevarande fall ror det sig om en avvigning mellan EU: s mal att
skapa en gemensam inre marknad och medlemsstaternas intresse av att med beaktande av
sarskilda faktorer dnda avvika fran huvudregeln, i syfte att hindra den fria rorligheten for

varor. 108

Enligt artikel 31 i EG-fordraget krdvs det inte att statliga handelsmonopol skall avskaffas. Det
ar medlemsstaternas uppgift att sidkerstélla att dessa monopol ér utformade pa ett sitt att ingen
diskriminering avseende anskaffnings- och saluforingsvillkor foreligger mellan
medlemsstaternas medborgare. 1 fallet i friga uppkommer diskussionen om huruvida en
ensamritt till detaljhandel kan anses vara forenlig med artikel 31 EG-fordraget. Ett
nirliggande resonemang har forts en gang tidigare i Franzén-malet'”. EG-domstolen kom
fram till att det monopol som var i friga i det malet var forenligt med artikel 31 EG-fordraget,
eftersom bestimmelserna om monopolet och dess funktionssétt varken var diskriminerande

eller sadana att varor importerade fran 6vriga medlemsstater missgynnades.

6.2 Artikel 86 i EG-fordraget

Vid inforandet av statliga regleringar med konkurrenshimmande effekter, uppstar det en
situation pd marknaden som avviker fran den marknadsekonomiska normen. Fragan &r om det

alltid medfor nackdelar eller kan det finnas d&ndamal som réttfardigar regleringarna?

For offentliga foretag som har beviljats en sérstdllning pa marknaden blir de allménna
konkurrensrittsliga reglerna i artiklarna 81 och 82 i EG-fordraget tillampliga. EG-domstolen
har emellertid pd lédngre sikt strdvat efter en avreglering av statliga monopol i

11
medlemsstaterna.' '’

I artikel 86 i EG-fordraget stadgas att foretag som anfortrotts att tillhandahélla tjénster av

198 Bernitz och Edwardsson, s 38.
1 Mal C-189/95, Allminna aklagaren mot Harry Franzén.
10 Bernitz, s 269.

30



allmint ekonomiskt intresse eller som har karaktdren av fiskala monopol skall lyda under
detta fordrag, savida tillimpningen av dessa regler inte hindrar att de sdrskilda uppgifter som
tilldelats dem fullgors. Utvecklingen av handeln fér inte paverkas i en omfattning som strider

mot gemenskapens intresse.

Syftet med artikel 86 i EG-fordraget &r att hindra medlemsstaterna fran att dra nytta av de
foretag de har inflytande Over, eller att soka kringga bestdmmelserna i artiklarna 28, 29 och 30

i EG-fordraget. '

Vad giller artikelns forsta stycke stadgas att medlemsstaterna inte via foretag som de pa nagot
sitt har inflytande Over far vidta &tgédrder som strider mot gemenskapsritten. I dess andra
stycke finns mojlighet till undantag frin konkurrensreglernas tillimpning. Mélgruppen é&r
foretag som har anfortrotts uppdrag av allmint ekonomiskt intresse. Medan forsta stycket

riktar sig till medlemsstaterna, riktar sig andra stycket framst till foretagen. '

Artikel 86 p.2 i EG-fordraget utgér undantag till fordragets regler och bor saledes tolkas
restriktivt enligt EG-domstolen. Vid tillimpandet av artikeln gors det &ven en
proportionalitetsbedomning av de vidtagna statliga atgérderna som avviker fran EG-rittslig
lagstiftning. Proportionalitetsprincipen innebér att en dtgérd inte skall g& utover vad som kan
anses nodvéndigt for dndamalet. Det dr frdgan om huruvida det existerar mindre ingripande

atgdrder som kan ge minst lika bra resultat som de vidtagna av staten.

For att avgora huruvida en vidtagen atgérd uppfyller kraven i proportionalitetsprincipen
provas det huruvida atgédrden &r ldmplig och nédvindig till andamalet. Det gors vidare en
provning av huruvida konsekvenserna av den vidtagna atgédrden &r rimlga i relation till det

onskade dndamalet.'"

Den vanligast ifrdgasatta nationella ordningen &r i de fall ett statligt foretag beviljats monopol
pa viss marknad. EG-domstolen har dé att undersoka om det forutsitts exklusiva réttigheter

for att ett foretag skall kunna utfora sina uppgifter.'*

U Edwardsson, s 125
”f Edwardsson, s 120 f.
3 Craig och de Burca, s 371.
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I artikel 86 p.2 sista st. foreskrivs det att handeln mellan medlemsstaterna inte far paverkas i
en omfattning som strider mot gemenskapens intresse. Denna bestimmelse mojliggor for EG-

domstolen att géra en avvigning mellan gemenskapens och medlemsstatens intresse.''’

6.2.1 Tillampningsvillkor

Generaladvokat Léger anger i sitt forslag till féorhandsavgorande sex tillampningsvillkor for
artikel 86. ''® Forst och framst fordras att organet i friga maste vara ett foretag; en enhet som
utovar ekonomisk verksamhet. ' For det andra krivs det att foretaget anfortrotts att

18 Det ricker

tillhandahalla tjanster av allmént ekonomiskt intresse genom myndighetsbeslut.
inte att en verksamhet bedrivs under statlig tillsyn for att en enhet skall anses falla innanfor
artikel 86 tillampningsomrade. For det tredje skall den berérda enheten ha anfortrotts att
tillhandahalla tjanster av allmdnt ekonomiskt intresse. Det ankommer medlemsstaterna att

avgora vad som skall anses vara en tjdnst av allmin ekonomisk intresse.

Vad giller det fjarde tillimpningsvillkoret gors en nodvindighetsprovning. For att artikel 86
p.2 skall kunna bli tillamplig krévs det att bestimmelserna i férdraget hindrar foretag fran att
fullfolja de atgérder som &vilats dem av staten. Det ricker emellertid att foretaget i avsaknad
av den tilldelade ensamritten, skulle hindras fran att fullgéra sina skyldigheter. De
omdebatterade inhemska bestimmelserna skall saledes vara nddvdindiga for att uppna

dndamalet.

For att det femte villkoret skall uppfyllas skall det goras en proportionalitetsprovning. Foretag
som uppléatits ensamritt att tillhandahalla tjédnster av allméint ekonomiskt intresse skall lyda
under reglerna i fordraget, i den utstrdckning tillimpningen av dessa regler inte hindrar dem 1
sitt fullgérande av de tilldelade uppgifterna. For att ensamrétten skall anses vara forenlig med

EG-ritten skall det naturligtvis inte finnas andra mindre ingripande atgérder for att na

"4 Edwardsson, s 140 f.

5 Aa., s 141, med hénvisning till Wahl, s 418 f.

"® Egrslag till forhandsavgorande av generaladvokat Léger i mal C-438/02, Hanner-malet, p 136 ff.

17 Mal 41/90, Hofner och Elser, p 21.

18 Mal 127/73, Belgische Radio en Televisie mot SV SABAM och NV Fonior, p 20, se dven mal 66/86 Ahmed
Saeed Flugreisen och Silver Line Reisebiiro GmbH mot Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs
e.V,p55.
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dndamalet'”.

Det sista villkoret i artikel 86 p. 2 foreskriver att utvecklingen av handeln inte far paverkas i
en utstrdckning som skulle sta i strid med gemenskapens intresse. Det krivs att de omtvistade
reglerna vdsentligen skall ha paverkat handeln inom gemenskapen, ett krav som inte annars
stédlls vad géller definition av begreppet kvantitativ restriktion eller atgdrd med motsvarande

verkan'?’,

Eftersom artikel 86 p. 2 utgdr ett undantag skall den tolkas restriktivt.'?! Det aligger

medlemsstaterna att bevisa att villkoren i artikel 86 p. 2 #r uppfyllda.'*

6.2.2 Begreppet foretag

Foretag i den mening som avses i artikel 86 1 EG-fordraget kan delas in i tre olika sorter. Dels
avses offentliga foretag, dels foretag med exklusiva rittigheter, och slutligen foretag med
sdrskilda réttigheter. Gemensamt for dessa tre typer av foretag &dr att samtliga har en viss
koppling till staten. Det kan antingen réra sig om staten som ensam #gare eller att staten har
beviljat foretagen antingen sirskilda eller exklusiva rattigheter. Oavsett 1 vilken typ dessa

foretag forekommer har de tilldelats en gynnad position gentemot andra foretag.'*

EG-domstolen har konstaterat att den nationella statens definition av féretagsbegreppet saknar
betydelse. Det &r upp till EG-domstolen att i varje enskilt fall avgora huruvida det ror sig om

ett foretag i den benimning som avses i fordragstexten. '2*

Med foretag i EG: s konkurrensritt menas saledes samtliga enheter som bedriver verksamhet
av ekonomisk natur. Det dr verksamhetens natur som avgor huruvida enheten som bedriver
rorelsen kommer att klassificeras som ett foretag eller ej. Offentliga foretag dr foretag som

bedriver verksamhet av ekonomisk natur och som star under inflytande av staten. Det spelar ¢j

"9 Mal C-209/98, Sydhavnens Sten & Grus, punkt 80.

12 Egrslag till avgorande av generaladvokat Cosmas fran den 26 november 1996, i malen kommissionen mot
Nederlénderna, Italien, Frankrike och Spanien, c-157-160/94 p. 126.

21 Mal C-157/94, kommissionen mot Nederlinderna, p 37.

122 Mal C-159/94, kommissionen mot Frankrike, p 94.

123 Edwardsson, s 124.

"t Aa., s 125.
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heller roll om inflytanden i realiteten utnyttjas eller inte, det rdcker att makten dr potentiell.
Varje form av inblandning fran staten medfor emellertid inte att ett foretag skall anses vara av

offentlig natur, utan det maste rora sig om ett dominerande inflytande.'?

6.2.3 Exklusiva rdttigheter

Ett foretag kan ha beviljats exklusiv rdttighet att bedriva viss ekonomisk verksamhet. Med
exklusiv rittighet menas att alla andra foéretag forbjuds utévande av samma verksamhet. Det
foretaget har saledes beviljats ett réttsligt monopol pa marknaden. I de fall féretag beviljas
rdttsligt monopol for en viss verksamhet medfor det att foretaget far en dominerande stéllning
pé just den marknaden. "% Monopol i sig har en tendens att ofta resultera i antingen for hoga
priser, for begrinsat utbud eller minskat fordndringstakt pa marknaden. Av mal C-202/88
Frankrike mot kommissionen, framgar det att det inte behdver vara sdkert att rittsliga
monopol som avses i artikel 86 i EG-fordraget r forenliga med gemenskapsritten'®’. Det &r

upp till EG-domstolen att préva varje enskilt fall for sig.'*®

6.2.4 Allmcint ekonomiskt intresse

I artikel 86 p. 2 erbjuds undantag fran artikel 82, under forutsittning att det foreligger skl av
allmdnt ekonomiskt intresse, nagot som begrénsar medlemsstaternas mojligheter att beviljas

undantag i enlighet med artikeln.'*’

I det ovanndmnda Frankrike mot kommissionen anforde EG-domstolen att syftet bakom
artikel 86 p.2 dr att genom att under vissa omstidndigheter bevilja undantag fran fordragets
allménna regler skall medlemsstaternas intresse av att anvidnda vissa foretag kunna forenas

med gemenskapens intresse av att konkurrensreglerna iakttas. '*°

' Edwardsson, s 131 f.

120 A a., s 132.

27 Mal C-202/88, Frankrike mot kommissionen, p2.

128 Edwardsson, s 144.

129 Bernitz och Edwardsson, s 75.

B0Mal C-202/88, Frankrike mot kommissionen, p.11-12.
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Nér man talar om en tjénst av allmént ekonomiskt intresse dr det viktigt att komma ihag att
lagga betoningen pa allmdint snarare é&n ekonomiskt. Det som anses utgora ett allmént intresse
kan ofta uttryckas i ekonomiska termer. Ett allmént ekonomiskt intresse bor vara nagot som
verkligen ger uttryck for det allménnas bdsta. Det kan exempelvis rora sig om samhéllets

behov av infrastruktur, utbildning, sociala skyddsnit etc. "'

Vad som avses med tjinst av allmént ekonomiskt intresse dr upp till medlemsstaten sjdlv att
avgora eftersom det dr medlemsstatens egna allménna ekonomiska intresse som avgor
huruvida ett foretag skall lyda under staten eller ej. Detta &r emellertid inte nagot som inte kan
overprovas av EG-domstolen. Begreppet fjdnst 1 artikel 86 p.2 har inte samma inneb6rd som i
ovriga artiklar i EG-fordraget. Artikel 50 i EG-fordraget definierar begreppet tjdnst som
“prestationer som normalt utfors mot ersittning”. I artikel 86 saknas dock krav pa ersittning
for att en prestation skall kunna definieras som fjcinst. Aven tjinster som erbjuds kostnadsfritt
eller till kostnad som inte motsvarar marknadsmaissigt pris omfattas saledes av artikel 86 i
EG-fordraget. Lydelsen “tjdnster allmént ekonomiskt intresse” innebér att tjénster av

kulturell, religids och social karaktir inte faller inom artikel 86 lydelse. '**

Till foretag som EG-domstolen har ansett utgora tjanster av allmént ekonomiskt intresse hor
bla. telekommunikationsbolag,'” radio- och tv-foreta,'** foretag som tillhandahaller

. 1 . oo . . . 1
baspostservice, > och foretag som ansvarar for distribution av el'*®.

De foretag som 6nskar fa atnjuta undantaget i artikel 86 har bevisboérdan f6r att en tillampning
av EG-fordragets regler skulle hindra dem fran att fullfslja de plikter som &ligger dem'®’. Det

ar inget krav pa foretaget att kunna bevisa att deras uppgifter skulle omgjliggoras, utan det

ricker att visa att hinder for ett fullgdrande av de tilldelade plikterna foreligger'*®."*’

140

Ett av de viktigaste malen betridffande artikel 86 p. 2 dr Corbeau-fallet™". Malet handlar om

ett postmonopol inrdttat av den belgiska staten. Det ansags ostridigt att foretaget anfortrotts en

B! Edwardsson, s 138 f.

132 Bernitz och Edwardsson, s 73.

3 Mal C-18/88, RTT v. GB-INNO-BM.

P+ Mal C-155/73, Sacchi.

> Mal C-320/91, Corbeau.

1 Mal C-66/86, Ahmed Saeed Flugreisen and Silver Linie Reisebiiro GmbH v. Zentrale zur Bekimpfung
unlauteren Wettbewerbs s V.

37 M4l 311/84, CBEM v. CLT and IPB, p 28.

1% Mal C-157/94, kommissionen mot Nederlinderna, p 32.

139 Bernitz och Edwardsson, s 74.
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tjdnst av allmidnt ekonomiskt intresse. Uppgifterna bestod i insamling, befordran och
utdelning av post for samtliga konsumenter inom den berdrda medlemsstatens territorium, till
likartade taxor, och pa enhetliga villkor, utan hénsyn till graden av ekonomisk 16nsamhet hos
varje enskild transaktion. EG-domstolen menade att konkurrensen pa en marknad kan behdva
begrinsas, eller till och med helt uteslutas, om det anses nodvandigt for att sdkerstilla
fullgérandet av de sérskilda uppgifter som tilldelats de foretag som innehar de exklusiva
rittigheterna. Att ett foretag av forevarande slag kan behdva dra nytta av ett monopol for att

utfora en viss tjdnst méaste emellertid accepteras.'*!

7  Franzén-malet och det svenska alkoholmonopolet

Alkohollagen'** reglerar tillverkning och handel med alkoholdrycker i Sverige. Syften bakom
lagen &dr en begrdnsning av alkoholkonsumtionen i Sverige, i avsikt att minska negativa
skadeverkningar f6r folkhilsan. Alkohol far séledes inte framstéllas sdvida man inte innehar
tillstand f6r andamalet. I alkohollagen foreskrivs det vidare att endast Systembolaget AB, ett
av den svenska staten heldgt aktiebolag, har ritt att bedriva detaljhandel med alkohol. For

ovrig servering och forséljning krévs sdrskilt tillstdnd.

Harry Franzén atalades for att uppsatligen och utan tillstand bedrivit forséljning av alkohol i
sin butik. Till sitt forsvar menar han att han inte gjort sig skyldig till nagot brott eftersom det
svenska alkoholmonopolet star i strid med artiklarna 28 och 31 i EG-fordraget, pa sa sétt att
importen av alkoholdrycker fran 6vriga medlemsstater diskrimineras. Fragan stélldes pa sin
spets och tingsrétten stéllde tolkningsfragor till EG-domstolen rérande huruvida ett lagstadgat
monopol sasom Systembolaget dr forenligt med artikel 28 i EG-fordraget, och om monopolet

i sddana fall bor upphora eller anpassas.

Franzén gjorde gillande att utformningen av monopolet underlittar for Systembolaget att
gynna forsdljningen av inhemska produkter, och pa motsvarande sitt foreligger ett hinder for
importen frin andra medlemsstater. Han menar att de alkoholdrycker som produceras i andra

medlemsstater endast kan saluforas i Sverige under forutséttning att de importeras av nagon

19 M4l C-320/91, Corbeau.
1IMal C-320/91, Corbeau, p. 14.
142 Alkohollag (1994:1738)
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som innehar tillstand for detta, samt att urvalet av vad som far importeras baseras pa kriterier

som faststéllts av Systembolaget.

Den svenska regeringen gjorde géllande att varken artikel 28 eller 31 i EG-férdraget utgor
hinder for de nationella bestimmelserna i fraga. De menar att de regleringar som avses i fallet

varken direkt eller indirekt hindrade handeln inom gemenskapen.

Artikel 31 1 EG-fordraget har till syfte att forena de krav som foljer av ett inrdttande av den
gemensamma marknaden och dess funktionssitt, med medlemsstaternas mdojlighet att i syfte
att uppna vissa mal av allménintresse, upprétthalla vissa monopol. Avsikten med artikeln &r
att undanrdja alla hinder for den fria rorligheten for varor, dock med undantag for de

begransningar i handeln som dr nddvéndig foljd av att det foreligger sddana monopol.

Det krévs saledes enligt artikel 31 att monopolets utformning och funktionssétt anpassas pa ett
sadant sétt att ingen diskriminering med avseende pa anskaffnings- och saluféringsvillkor
foreligger mellan medlemsstaternas medborgare. Handeln med varor med ursprung i 6vriga
medlemsstater far varken réttsligt eller faktiskt missgynnas i forhéllande till handeln med
inhemska varor, och det far inte uppstd nagon snedvridning av konkurrensen mellan

medlemsstaterna.

Franzén hidvdade att en anledning till att utlindska varor diskrimineras &r att Systembolaget
godtyckligt vidljer drycker till sitt sortiment, utan mojlighet till objektiv kontroll. Detta i sig &r
inte en atgdrd av sddant slag som direkt eller indirekt gynnar inhemska produkter. De
utldndska produkter som avvisas i ett forsta urval har andra mojligheter att fi sina produkter
provade, det finns séledes ytterligare végar att ga for att kunna inféras i sortimentet. Med
hansyn till uppgifterna i malet forefaller saledes Systembolagets kriterier och urvalsmetoder

varken vara diskriminerande eller av sddant slag att de missgynnar importerade produkter.

Den svenska staten hade &beropat artikel 30 i EG-férdraget och hévdat att den svenska
lagstiftningen grundas pa intresset att skydda ménniskors hilsa. EG-domstolen konstaterar
emellertid att trots att den svenska regeringen asyftar skydd for ménniskors liv och hilsa som
grund for monopolet, har de i detta fall inte lyckats visa vare sig att det tillstindssystem som
det stadgas om i alkohollagen stér i proportion till syftet att skydda folkhélsan, eller att detta
syfte inte kan tillgodoses genom mindre ingripande atgérder.
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EG-domstolen ansag emellertid att Systembolaget utgjorde ett tillatet monopol mot bakgrund
av att dess metoder for urval, detaljhandelsorganisation och marknadsforing varken réttsligt
eller faktiskt missgynnar importerade alkoholdrycker.'* 1 sitt avgorande tog EG-domstolen
hinsyn till det allménintresse som aberopats av Systembolaget, d.v.s. skydd for ménniskors

hilsa mot alkoholens skadeverkningar.'**

Del 2

8 Hanner malet

Diskussionen om huruvida det svenska apoteksmonopolet dr forenlig med EG-rittslig
lagstiftning startade ndr en hélsobutik i Stockholm, Bringwell AB, i strid med svensk rétt
bedrev forsiljning av nikotinklassade tabletter och tuggummin. Dessa &r produkter godkénda
av Liakemedelsverket, och omfattas sdledes av statens monopol pa ldkemedelsforsédljning.
Atgirden var emellertid ett medvetet incitament fran foretagsledningens sida for att fa till
stind en provning av apotekets monopol samt dess forenlighet med EG-rittsliga

konkurrensregler samt regler om den inre marknaden.

Den dévarande VD:n for foretaget Bringwell AB, Krister Hanner, atalades vid Stockholms
tingsrétt f6r brott mot 4 § lagen om handel med lizkemedel m.m. Hanner bestred ansvar for
brott och menade att det statliga apoteksmonopolet stod i strid med EG-réttens principer om
fri rorlighet for varor. Tingsrétten vinde sig i sin tur till EG-domstolen f6r att veta huruvida
ett statligt monopol for detaljhandel med likemedel kan accepteras under forutsdttning att

syftet bakom monopolet &r att trygga behovet av sdkra och effektiva lidkemedel.

Tingsrétten gor géllande att Apoteket AB, enligt sitt avtal med staten, ensamt avgor vilka
receptfria ldkemedel som skall saluforas. Tillverkare av receptfria ldkemedel i andra ldnder
har ingen ritt att fa sina produkter saluférda i Sverige av Apoteket AB. Det sortiment som

skall saluforas bestdms av apotekschefen i samrad med sjukvarden. Det &r sdledes Apoteket

43 Mal C-189/95 Franzén, p 52.
14 Aa., p 80.
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AB som avgor vilka varor som skall sdljas och vilka som skall ha tillgang till den svenska

ldkemedelsmarknaden.

For att fA klarhet i situationen védnde sig Stockholms tingsritt till EG-domstolen med en

begdran om forhandsavgorande innehéllande féljande fragor:

» Utgor artiklarna 28, 31 eller 43 EG-fordraget hinder for en nationell lagstiftning som
foreskriver att detaljhandel med likemedel endast far bedrivas av staten eller av en
juridisk person i vilken staten har ett bestimmande inflytande och vars dndamal ar att
trygga behovet av sikra och effektiva lakemedel?

= Utgodr proportionalitetsprincipen hinder f6r en sddan nationell lagstiftning som avses
ovan?

» Péaverkas bedomningen av om receptfria lakemedel helt eller delvis undantas fran krav
i nationell lagstiftning pa att detaljhandel med ldkemedel endast far bedrivas av staten

eller ombud utsett av denne?

Krister Hanner menar att apoteksmonopolet hdmmar andra aktérer att sla sig in pa den
svenska ldkemedelsmarknaden, eftersom apotekets sortiment huvudsakligen utgérs av
svenska produkter eller produkter som tillverkats i linder med stark anknytning till Sverige.'*’
Han menar vidare att apoteket har begréansad atkomlighet mot bakgrund av dess Oppettider
samt tillgéinglighet pa marknaden.'*® Hanner papekar dven att den svenska regleringen inte
uppfyller kraven i nodvindighetsprincipen pa sa sitt att ensamrétten att silja ldkemedel inte dr
nodvéndig for andamalet. Ej heller uppfylls proportionalitetsprincipen dd monopolet inte kan
anses vara proportionerlig till sitt syfte. Kommissionen gor géllande att regleringen av
receptfria likemedel kan vara av diskriminerande karaktidr och missgynna handel med andra

medlemsstater i forhéllande till inhemska produkter. *’

Regeringen forsvarar sig och pekar pd syftet bakom monopolet. De menar att urvalet av
receptfria ldkemedel grundas pé ett objektivt kriterium av rent affirsmissigt karaktir,
ndmligen efterfragans forutsebara utveckling. De betonar dven apotekets skyldighet att

leverera all slags likemedel nist intill omedelbart. Apoteket tillhandahaller vidare oberoende

145 Mal C-438/02, Hanner-mélet p 22.
10 Aa. p23.
YT A.a. p 24-25.
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information till formén for konsumenterna. Regeringen menar att apoteksmonopolet &r
motiverat ur ett allmént samhillsekonomiskt intresse, pa sa sdtt att det svenska folket

tillforsikras tillgang till samma likemedel 6ver hela landet till enhetliga priser.'*®

I sitt forslag till avgorande konstaterar generaladvokat Léger att Sveriges statliga monopol for
forsdljning av ldkemedel strider mot gemenskapsritten. Han menar att apotekets ensamrtt
inte dr nodvindigt eller proportionellt for ett sdkerstidllande av ldkemedelsforsorjningen. Det
vore sdledes inte otdnkbart att Sverige kunde inrétta ett system med forsédljningstillstdnd {or
privata aktorer.'* Det saknas hir betydelse huruvida ensamrittsinnehavaren #ven har
ensamritt till import. Genom att Apoteket AB kan bestdamma vilka varor som skall ingé i
deras sortiment, kan det i realiteten dven bestimma vilka varor som kommer att kunna
importeras in i landet. Ett statligt monopol av den sorten har siledes samma effekt som ett

statligt importmonopol. '*°

Artikel 31 1 EG-fordraget é&r tillimplig pa statliga handelsmonopol och avser "varje organ
genom vilket en medlemsstat direkt eller indirekt kontrollerar, styr eller mérkbart paverkar
import eller export mellan medlemsstaterna". Det forutses emellertid att det statliga
monopolet skall avse handel; en ekonomisk verksamhet. Med det menas att verksamheten i

fraga skall erbjuda varor eller tjdnster pa en viss marknad.'>!

Trots att artikel 31 inte krédver att statliga handelsmonopol avskaffas, utan endast anpassas pa
ett sétt att ingen diskriminering av utlindska varor férekommer, menar generaladvokat Léger
att den anpassningsskyldighet som omnémns i artikeln kan mycket vil innefatta en skyldighet

. . . 152
for medlemsstaterna att avskaffa vissa ensamritter.'

EG-domstolen gor géllande i maélet
Manghera, att en ensamrétt att importera varor innebdr den typ av diskriminering som
forbjuds i1 artikel 31 i EG-fordraget. Det avilar medlemsstaterna att avskaffa sddana

rittigheter. '

'8 M4l C-438/02, Hanner-mélet p. 27.

' Forslag till avgorande av generaladvokat Philippe Léger den 25 maj 2004, i méal C-438/02, Brottmal mot
Krister Hanner, p 172-173.

Forslag till avgorande av generaladvokat Philippe Léger den 25 maj 2004, i mal C-438/02, Brottmal mot
Krister Hanner, p 114.

1T ex. mél 59/75, Manghera, avseende statliga handelsmonopol for tobaksvaror.

B2 Aa., p4l.

133 Mal 59/75, Manghera, p 12-13.
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Fragan dr om ensamritt till detaljhandel kan vara forenlig med artikel 31 i EG-férdraget.
Detta har tidigare behandlats i Franzén fallet diar det framkommer att det inte &r oftrenligt
med EG-ritten att bedriva statliga monopol, sdvida dessa inte &r utformade pa ett sitt att de
missgynnar varor fran andra medlemsstater. EG-domstolen gor géllande att det urvalssystem
som staten tillimpar maste vara oberoende av produkternas ursprung, samt ge mojlighet till
insyn genom krav pa motivering av beslut samt ett oberoende kontrollforfarande.>*
Ytterligare kriterier som har stillts for att ett statligt monopol skall kunna forekomma éar att
det skall finnas tillrdckligt manga forséljningsstdllen si att konsumentens tillgang till
lakemedel inte dventyras. Slutligen stélls det krav pa att en opartisk marknadsforing som skall
vara oberoende av varornas ursprung och endast vara dgnade att tillkdnnage konsumenterna
nya produkter som tillkommit pd marknaden. EG-domstolen kom fram till att monopolet i
fraga kunde anses vara forenlig med artikel 31 i EG-fordraget, eftersom bestammelserna om
monopolet och dess funktionssétt varken var diskriminerande eller sadana att importerade
varor fran ¢vriga medlemsstater diskriminerades, och syftet med monopolet var att uppfylla
vissa mél av allménintresse. Generaladvokat Léger anser att det finns brister i den
bedomningen. Han menar att artikel 31 inte uppstéller krav pa att ett statligt handelsmonopol
har mal av allménintresse. Det fordras endast att medlemsstaterna anpassar sina monopol sa
att ingen diskriminering av varor producerade i andra medlemsstater féorekommer. Utover
detta uppstills inga ytterligare krav i artikel 31 i EG-fordraget."® Pa grundval av det
ovansagda finns det inga skél for EG-domstolen att i férevarande gora en liknande bedomning

som den i Franzén fallet.

Ett bibehallande av ett monopol som strider mot artikel 31, strider &ven mot artikel 28 och 29
i EG-fordraget. '*° Forekomsten av ett monopol pa salufdring utgdér en atgird med
motsvarande verkan som ndmns i artikel 28 i EG-fordraget, och medfor hinder for aktorer fran
andra medlemsstater att fa konsumenter att kopa deras varor. Artikel 28 i EG-fordraget utgor

saledes hinder for bibehéllandet av apoteksmonopolet. '*’

Enligt Léger omfattar artikel 31 1 EG-fordraget ett storre omrade 4n det

>* Mal 189/95, Franzén, p. 44-45.

1% Egrslag till avgorande av generaladvokat Philippe Léger den 25 maj 2004, i mal C-438/02, Brottmal mot
Krister Hanner f6rslag till avgérande, p 78.

136 Mal C-202/88, Frankrike mot kommissionen, p 43.

7 Forslag till avgorande av generaladvokat Philippe Léger den 25 maj 2004, i mal C-438/02, Brottmal mot
Krister Hanner p 120.
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diskrimineringsbegrepp som nimns i artikel 28 i EG-fordraget. Diskriminering i artikel 31
avser inte endast att sékerstilla att varor fran andra medlemsstater har tillgang till marknaden,
utan framfor allt ett sdkerstéllande av att aktorer etablerade i andra medlemsstater ges en
sddan tillgdng. Huvudsyftet &r saledes att aktorer som &r etablerade i andra medlemsstater
skall kunna erbjuda sina varor till valfria kunder i olika medlemsstater, likasa att kunder skall

ges mojlighet att anskaffa varor frén valfria aktdrer i anda medlemsstater.'>®

EG-domstolen anser inte att det framkommer av 1996-ars avtal vad apoteket AB grundar sitt
urval av lakemedel pa. Det verkar inte heller finnas ndgon oberoende instans att 6verklaga
besluten till. Tvdrtom ser det ut som om Apoteket AB sjdlva kan bestdamma hur deras
sortiment skall se ut. Det har heller inte presenterats nagra atgidrder mot eventuell
diskriminering. Det finns séledes en risk att Apoteket AB missgynnar likemedel fran andra
medlemslénder i forhallande till likemedel tillverkade i Sverige. Monopolet anses inte vara
utformat pa ett sétt att det forhindrar diskriminering av varor fran andra medlemsstater. Det

svenska apoteksmonopolet ansags saledes strida mot artikel 31 EG-fordraget'™.

I domen Frankrike mot Kommissionen'® fastslog EG-domstolen att en ensamriitt till
detaljistforséljning i princip strider mot fordragsbestammelserna om fri rorlighet for varor.
EG-domstolen menade att férekomsten av exklusiva importrattigheter hindrar niringsidkare
fran att f4 konsumenter att inhandla deras produkter. Det &r inte mgjligt for
ensamrittsinnehavaren att kunna erbjuda ett komplett sortiment av de modeller som finns pa
marknaden samt att informera konsumenter om deras konstruktion och funktion. '°' Detta
resonemang fordes i terminalsektors sammanhang. Fragan 4r om ett liknande resonemang kan
foras i detta fall. Apoteket AB har behorighet att sjilvstiandigt vélja urvalet av sortiment som
skall saluforas. Darmed utesluts likemedel godkénda i andra medlemsstater med likvérdig
eller andra funktioner. Detta i sig kan hindra svenska konsumenter fran att tillgodogéra sig ett
fullstdndigt sortiment av ldkemedel, godkdnda och marknadsférda i andra medlemsstater.
Saledes kan apotekets ensamritt till detaljhandel och import paverka saluforingsvillkoren, och
innebédra ett hinder for aktorer frdn andra medlemsstater att etablera sig pa den svenska

lakemedelsmarknaden. Mot bakgrund av det anforda kan apoteksmonopolet i Sverige medfora

¥ Egrslag till avgorande av generaladvokat Philippe Léger den 25 maj 2004, i mal C-438/02, brottmal mot

Krister Hanner, p 95.
39 Mal C-438/02, Hanner-malet, p 44.
180 Mal C-202/88, Frankrike mot kommissionen.
11 Mal C-202/88, Frankrike mot kommissionen, p 34-35.
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diskriminering av aktorer etablerade i 6vriga medlemsstater. Dessa kommer att exportera sina
produkter till Sverige endast under forutséttning att de &r sdkra pa att varorna kommer att

upptas i apotekets sortiment.

Enligt EG-domstolen kan en medlemsstat beviljas exklusiva rittigheter som star i strid med
artikel 31 i EG-fordraget, under forutséttning att det kan anses foreligga allménna ekonomiska
intressen 1 enlighet med artikel 86 p.2 i EG-fordraget, sdvida det inte finns andra mindre

162 g3 #r dock inte fallet med det svenska

ingripande &tgdrder &n de vidtagna
apoteksmonopolet, eftersom det saknas ett urvalssystem som utesluter all diskriminering av
lakemedel fran andra medlemsstater. Mot bakgrund av det ovan anférda kom EG-domstolen
fram till att den svenska regeringens monopol pé likemedel stér i strid med EG-ritten. I och

med denna slutstats anser EG-domstolen att det saknas anledning att besvara de &vriga

fragorna.
9 Ar apoteksmonopolet motiverat med hjalp av

undantagsbestimmelser?

9.1 Tvingande hinsyn

I artikel 30 stadgas det att bestimmelserna i artiklarna 28 och 29 inte hindrar sddana forbud
mot eller restriktioner av import eller export som grundar sig pa hénsyn till intresset att
skydda ménniskors och djurs hilsa. Sddana forbud far emellertid inte utgéra ett medel for
godtycklig diskriminering eller en fortiackt begrédnsning av handeln mellan medlemsstaterna.
Kan Apoteket AB anvédnda denna bestimmelse i syfte att rattfardiga en &tgérd som stér i strid

med artikel 31 i EG-fordraget?

Det réder skilda meningar om huruvida ovanstdende frdga kan svaras jakande. Det finns
forfattare som menar att artikel 30 endast har i syfte att begrénsa artiklarna 28 och 29 i EG-
fordraget, och eftersom det ror sig om avsteg fran en grundprincip inom EG-rétten; den fria

rorligheten  for varor, bor man vara restriktiv. i sin  tolkning avseende

12 Malen 157-160/94, kommissionen mot Nederlinderna, Italien, Frankrike och Spanien, p 38.
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undantagsbestimmelserna i artikel 30. '

I andra fall har anvindandet av artikel 30 i syfte att réttfardiga en atgird i artikel 31
foresprakats. Vissa har ansett att det vore orimligt att artikel 30 kan anvéndas for att
rattfardiga kvantitativa restriktioner eller en atgdrd med motsvarande verkan till foljd av en
statlig reglering, men att samma bestdmmelse inte kan anvéndas i syfte att rattfardiga samma
kvantitativa restriktion eller dtgdrd med motsvarande verkan endast baserad pa det faktum att
den dr en f6ljd av handlingar av ett statligt monopol i den bendmning som avses i artikel 31 i
EG-fordraget.'®* Generaladvokat Elmer konstaterar att det foreligger ett nira samband mellan
tillampningsomradena f6r artiklarna 28 och 31 och menar att det &r svart att dra en gréins dem
emellan, eftersom bada faktiskt kan tillimpas pa samma forhallanden. Elmer gor darfor
géllande att det inte vore orimligt att anvénda artikel 30 i syfte att réttfirdiga restriktioner som

ar en foljd av artikel 31, men som grundas pa till exempel skydd fér mianniskors liv och

halsa.'®

9.2 Undantag med hjilp av artikel 86 p. 2 i EG-fordraget

I tidigare réttspraxis har EG-domstolen konstaterat ett en bestimmelse som stér i strid med
artikel 31, endast kan rittfirdigas med hjilp av artikel 30 och ej genom artikel 86 p. 2. "I
malen kommissionen mot Nederldnderna, Italien, Frankrike och Spanien frangick EG-
domstolen emellertid sitt tidigare stéllningstagande. Det konstaterades dér att ensamritt till
import och export star i strid med artikel 31 i EG-fordraget, men det ansags inte nddvandigt
att undersoka huruvida atgérden kunna motiveras med hjdlp av artikel 30, utan istillet
koncentrerade man sig pad en motivering genom artikel 86 p. 2.'®” EG-domstolen menade
vidare att ett féretag som av staten har beviljats ensamritt att tillhandahalla tjanster av allmént

ekonomiskt intresse i strid med artikel 31, kan motivera atgédrden, savida fullgérandet av de

19 Forslag till avgdrande av generaladvokat Philippe Léger den 25 maj 2004, i mal C-438/02, Brottmal mot
Krister Hanner forslag till avgérande, p 127.

1% Forslag till avgdrande av generaladvokat Philippe Léger den 25 maj 2004, i mal C-438/02, Brottmal mot
Krister Hanner forslag till avgorande. p 128, med hénvisning till generaladvokat Cosmas, i sitt forslag till
avgorande i malen kommissionen mot Nederldnderna, Italien, Frankrike och Spanien (domar av den 23
oktober 1997), punkt 26.

Forslag till avgorande av generaladvokat Elmer fran den 4 mars 1997, i mal 189/95, brottmal mot Harry
Franzén p 106-107.

Forslag till avgorande av generaladvokat Philippe Léger den 25 maj 2004, i mal C-438/02, Brottmal mot
Krister Hanner forslag till avgérande, p 131.
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tilldelade uppgifterna inte kan sékerstillas pa andra mindre ingripande sitt.'®®

Mot bakgrund av det ovansagda torde en bestimmelse som strider mot artikel 31 i EG-

fordraget dven kunna motiveras genom artikel 86 p. 2 istillet for artikel 30.'%

9.3 Uppfyller Apoteket AB villkoren i artikel 86 p. 2 i EG-fiirdraget?170

Apoteket AB ér en verksamhet, eftersom de erbjuder varor péa lidkemedelsmarknaden, och &r
saledes ett foretag i1 enlighet med artikel 86 i EG-fordraget. Det &dr vidare ostridigt att
Apoteket AB anfortrotts uppdraget genom myndighetsbeslut, eftersom monopolet &r f6ljden

av ett beslut fattat av den svenska regeringen.

Sverige dr det land som nést efter Finland har ldgst befolkningstithet inom EU. Med
anledning av dess geografiska sdrdrag aligger det den svenska staten att se till att alla
medborgare har tillgdng till ldkemedel pad samma villkor, till enhetliga priser. Ensamritten
har saledes beviljats av staten, med avsikt att skydda folkhélsan, genom att sdkerstilla att
invanarna har tillgang till liakemedel pa den svenska marknaden. Behovet att sdkerstélla god
lakemedelsforsorjning till landets invanare &r ett &andamél som enligt min mening kan anses

utgora en tjanst av allmént ekonomiskt intresse i enlighet med lydelsen 1 artikel 86 p.2.

Apoteket AB dr saledes en verksamhet som har anfortrotts att tillhandahalla tjénster av

allmént ekonomiskt intresse, enligt artikel 86 p. 2 i EG-fordraget.

Gemenskapbestimmelser' ' kring godkidnnande och kontroll av likemedel har till syfte att
sdkerstélla skyddet for folkhélsan, ndrmare bestdmt skydda ménniskors och djurs hilsa mot

eventuella risker i samband med ldkemedelsfortiring. Det svenska apotekets ensamritt syftar

17 M4l C-158/94, kommissionen mot Italien, p 33-34.

'8 Mal C-157/94, kommissionen mot NL, p 32, mal C-158/94, kommissionen mot Italien, p 43, mal C-159/94,
kommissionen mot Frankrike, p. 49.

199 M4l C-438/02, Hanner-mélet p 47.

' Det bor understrykas att nedanstdende ér en personlig analys av gillande ritt snarare &n EG-domstolens

bedomning i Hanner-malet.

! Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, s. 67) och Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska
lakemedel (EGT L 311, s. 1).
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till att sékerstdlla den svenska befolkningens tillgang till lakemedel till enhetliga priser och
homogena villkor runtom i landet, medan EU-lagstiftning syftar till ett bevarande av fri
konkurrens mellan aktorer inom unionen samt ett uppréatthillande av den fria inre marknaden.

Den svenska statens skyddsintressen skiljer sig ddrmed frdn den gemenskapsréttsliga.

Den svenska staten har emellertid inte ansetts kunna réttfardiga behovet av ett monopol pa
lakemedel, ej heller varfor det anses nodvéndigt att inneha ensamrétt for att kunna uppfylla
dndamalet med regleringen. Man har inte redovisat nigra uppgifter som visar att omriaden
med lag befolkningstéthet inte skulle ha tillgang till lakemedel, om inte monopolet fanns. Det
forefaller saledes varken vara nédvandig eller proportionerlig med ensamrétt av det slag som

ifragasitts i fallet.'”

Begreppet diskriminering kan enligt EG: s rittspraxis omfatta flera olika slags atgérder.
Diskriminering avser varje skillnad i behandling mellan inhemska varor och importerade
varor producerade i andra medlemsstater. Begreppet omfattar dven regleringar som &r
tillimpliga utan atskillnad och som kan verka samhandelshindrande mellan medlemsstaterna.
Enligt rattspraxis har diskriminering omfattat samtliga hinder for den fria rorligheten for

varor. 173

Sa som tidigare ndmnts stricker sig artikel 31 utdver endast férbud av diskriminering av
varor. | fallet Manghera m. fl. konstaterades det att en ensamritt till import av varor i sig
medforde en diskriminering av gemenskapsexportorer, och att de statliga monopolen har att se

till att sddan typ av rittigheter avskaffas. '7*

Ett liknande resonemang har tidigare forts av EG-
domstolen dér de bekriftade att en ensamritt till import medfor en potentiell diskriminering
av exportorer etablerade i andra medlemsstater, eftersom en réttighet av det slaget “direkt kan

péaverka saluforingsvillkoren for enbart aktérer eller kdpare i 6vriga medlemsstater”. !

10 Apoteksmonopolet i Sverige idag

'2Mal C438/02, Hanner-malet p 47.

'3 Mal C-158/94, kommissionen mot Italien p III b, mal C-157/94 kommissionen mot nederlinderna p 25.
7" Mal 59/75, Manghera, p 4-5, p 12-13.

175 Mal C-157/94 kommissionen mot NL, p 15, Mal C-158/94 kommissionen mot Italien, p 23, mal C-159/94
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Det star klart att Apoteket AB bedriver en ekonomisk verksamhet eftersom det séljer varor pa
en viss marknad. Forsédljningen star under statens kontroll och dess kapital innehas av svenska
myndigheter. Styrelsen bestar av politiker och tjdnstemén. Apoteket AB har anfortrotts ett
rdttsligt monopol, eftersom ensamrétten till verksamheten garanteras savél i lagen om handel

med likemedel m.m."”® som i verksamhetsavtalet mellan staten och apoteket'””.

Apoteket AB har vidare monopol pé detaljhandel med ldkemedel. Detta i sig anser EG-
domstolen vara en mojlighet for den svenska staten att kunna paverka importen av ldkemedel
fran 6vriga medlemsstater. Apoteket AB utgér saledes ett statligt monopol i den bendmning

som avses i artikel 31 EG-fordraget.

I méalet Manghera m.fl.'"® konstaterade EG-domstolen att en ensamritt att importera varor i
sig kan utgora diskriminering av det slag som forbjuds enligt artikel 31 i EG-fordraget.
Medlemsstaterna har en skyldighet att upphéva sadana exklusiva rittigheter. Kan apotekets
ensamrétt till detaljhandel anses vara forenlig med artikel 31 i EG-fordraget? Fragan ar
tidigare provad av EG-domstolen i Franzén-mélet géllande alkoholmonopolet, dér man kom
fram till att monopolet i fraga var i Overensstimmelse med artikel 31 i EG-fordraget.
Regleringen kring monopolet och dess funktionssétt anséags varken vara diskriminerande eller

sddana att de missgynnade varor importerade fran dvriga medlemsstater.

Det svenska monopolet har motiverats med att det dr nddvéandigt med hansyn till att Sverige
ar ett glest befolkat land och att monopolet leder till ett sdkerstdllande av
lakemedelsforsorjningen pa enhetliga villkor runtom i landet. Generaladvokat Léger anser
emellertid inte att regeringen har motiverat anledningen till varfor ensamritten till
detaljhandel dr nodvéndig for att apoteket skall kunna fullgéra det uppdrag som tilldgnats
dem. Mot denna bakgrund konstaterar Léger att en ensamritt till detaljhandel i sig bryter mot

artikel 31 1 EG-fordraget.

Apoteket AB anvinder sig av 970 apoteksombud som finns placerade i glesbygden i syfte att
tillgodose invénarnas behov av ldkemedel. Apoteksombuden dr aktorer fristdende fran

Apoteket AB. Dessa har istdllet ingatt avtal dir de atagit sig att formedla receptbelagda

kommissionen mot frankrike, p 33.
17° 4 § Lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m..
771 § Verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB.
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lakemedel och att silja ett begrédnsat sortiment av receptfria lakemedel. Dessa apoteksombud
saknar den utbildning som fordras for ett arbete i ett ordinarie apotek. Saledes saknar de rétt
att ge rad till kunderna gillande anvindning av likemedel. Av denna anledning menar Léger
att det dr obegripligt varfor ensamritten dr nodvéndig for att sdkerstélla forsorjningen av

ldkemedel 1 landet.

Nodvéndigheten av ensamritten fortas dn mer eftersom innehavaren av ensamritten salufor
lakemedel via telefon och Internet. Vilket apotek som helst skulle kunna bedriva
postorderforsdljning av likemedel med tillhdrande information om tillvigagangssitt for
anviandning. Det dr séledes inte nddvindigt att forbehalla Apoteket AB ensamritt till
lakemedelsforsiljningen nir denne bedriver delar av denna genom Internet och telefon, négot

som vilken aktor som helst &r kapabel till.

Apoteksmonopolet i Sverige dr varken nédvandig eller proportionell till sitt &ndamal och star

sledes i strid mot artikel 31 i EG-fordraget.'”

11 Sammanfattande slutsatser

Gemenskapsritten innebdr varken nagon inskrinkning av medlemsstaternas behorighet att
sjdlva utforma sina sociala trygghetssystem eller ritt att inrdtta bestimmelser som reglerar
konsumtionen av farmaceutiska produkter.'®® Det dr upp till varje enskild medlemsstat att
sjdlv faststélla vilka krav pa allmén hilsa som skall gélla inom landet, i den form som staten

sjdlv véljer.

Syftet bakom artikel 31 i EG-fordraget &r att medlemsstaterna skall undanréja alla hinder f6r
den fria rorligheten for varor, samt anpassa sina statliga handelsmonopol pé ett sitt att ingen
diskriminering med avseende pa anskaftnings- eller saluféringsvillkor foreligger mellan
medlemsstaternas medborgare. Det foreligger som tidigare nidmndes inga krav pa ett
avskaffande av statliga monopol, enbart att de anpassas pa ett sddant sdtt att inga varor fran

andra medlemsstater missgynnas.

178 Mal 59/75, Manghera m.fl. p 7.
' Mal C-438/02, Hanner-malet, p 49.
180 Mal 238/82, Duphar, p 1.
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Det framgar inte i det har fallet varfor det skulle vara nédvandigt att forbehélla ensamritt till
detaljhandel med ldkemedel till en ensam aktor pa ldkemedelsmarknaden. Syftet att
sdkerstilla att behovet av likemedel tillfreds i landsbygden kan uppnis med andra mindre
ingripande atgédrder. Det finns inget konkret som tyder pa att ett avskaffande av
apoteksmonopolet skulle missgynna invanarna pa nagot sitt, eller paverka folkhélsan pa ett
negativt sitt. Tvéartom finns det rapporter som tyder pa att det skulle kunna gé utmérkt med en

privatisering, och det skulle kunna leda till en séinkning av priserna pa likemedel. '*'

Det dr ytterligare svart att forstd hur man kan motivera apoteksmonopolet med att ensamrétten
sdkerstéller att det finns utbildad personal att tillgd pa apoteket. Apoteket AB bedriver sin
huvudsakliga forsédljning genom apoteksombuden, dir ingen av aterforsdljarna krévs pa
erforderlig utbildning inom ldkemedelsbranschen. Samtidigt har man boérjat bedriva
forsdljning genom Internet. Det finns inga faktorer som pekar pa att en privatisering inte
skulle kunna tillgodose konsumenternas behov minst lika bra som en postorder forsiljning
eller forsiljning via apoteksombud. Atgirderna i friga kan saledes inte anses vara

proportionerliga till sitt &ndamal.

For EG-domstolen &r det viktigt att handelsintressen inom Europeiska unionen behandlas lika.
Domstolen reagerar starkt ndr den anar eller kan se att diskriminering férekommer,
exempelvis att utldndska likemedelshandlare skulle missgynnas pa bekostnad av svenska

konkurrenter.

EG-domstolen finner det svenska monopolet vara oforenligt med gemenskapritten avseende
tva punkter. For det forsta géller system som skall sékerstilla att alla nya ldkemedel behandlas
lika oavsett ursprungsland, och for det andra med avseende pa tillgéngligheten for alla
konsumenter runtom i landet. EG-domstolen konstaterar att 1996 ars avtal mellan staten och
Apoteket AB saknar bestimmelser om sévil produktplan som system for upphandling. Det
saknas vidare en objektiv kontrollinstans dar tillverkare som inte fatt med sina produkter i
apotekets sortiment kan vénda sig till for att overklaga beslut. Apoteket har sjélvstiandigt
kunnat vilja sitt sortiment utan krav pa motivering. EG-domstolen hivdar att marknadsforing

och produktinformation frén ett féretag med monopol maste vara oberoende av produkternas

181 K onkurrensverkets rapportserie 2002:2, s 78.
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ursprung. Ett monopol skall vidare vara utformat pé ett sitt att konsumenternas tillgang till

lakemedel inte dventyras. Tillgédngligheten pa ldkemedel maste saledes forbattras.

Det bor emellertid konstateras att EG-domstolens dom i férevarande fall &r relativt svartolkad
och det dr svart att se konsekvenskerna av deras uttalande. Det har inte skett nagra
revolutionerande foréndringar till f61jd av Hanner-malet och apoteket bibehaller sin ensamritt
trots avgorandet. EG domstolen har inte bara varit mycket kortfattad i sitt avgdrande, utan
dven mer forsiktig 4n vad generaladvokat Léger varit i sitt forhandsavgorande. Det har varit
svart att utldsa ndgon egentlig slutsats ur domen utdver att det svenska apoteksmonopolet star
i strid med artikel 31 i fordraget. Jag har dven saknat en djupare argumentation av det slag
generaladvokat Léger for i sitt avgorande. EG-domstolen undviker vidare att kommentera
generaladvokatens argument i forhandsavgorandet och hinvisar mycket till Franzén malet.

Det dr saledes oklart vad domen innebér och vilka ldkemedel som omfattas av avgorandet.

12 Avslutande reflektioner

Genom EG-domstolens avgérande 1 malet Franzén framgar det att det statliga
detaljhandelsmonopolet kan bibehéllas under forutsittning att &ven riksdag och regering sa
vill. Det borde sdledes vara i Gverensstimmelse med gemenskapsritten att viss receptfritt
lakemedel siljs i 6ppen handel utan tillgang till kompetent personal, medan 6vrigt ldkemedel
kvarstar under monopolet. Staten har saledes mojlighet att tillata att viss receptfritt likemedel

far séljas i 5ppen handel. '

Det rader vitt skilda meningar kring tolkningen av det omdebatterade Hanner-malet. Som jag
nidmnde ovan menar foresprakare av apoteksmonopolet att EG-domstolens dom inte avser ett
avskaffande av apoteksmonopolet, snarare att det skall anpassas sé att ingen diskriminering
sker med avseende pa anskaffning eller saluforing av liakemedel. Det kan exempelvis ske
genom ett urvalssystem som baseras pa objektiva kriterier, samt en oberoende instans som
utlandska exportorer kan dverklaga urval av sortiment till. Systemet for urval av sortiment

maste saledes vara transparenta, avslagsbeslut maste motiveras och en oberoende

182.30U 1998:28, s 87.
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overprovning maste vara utforbar. Som det ser ut idag saknas ett sddant system i Sverige och

apoteksmonopolet uppfyller inte kraven pa att utesluta diskriminering av utlindska produkter.

Andra hdvdar emellertid att domen innebér slutet for apoteksmonopolet i Sverige avseende
samtliga ldkemedel, savil receptbelagda som receptfria. EG-domstolen preciserar sig aldrig i
domen avseende vad for slags ldkemedel som avses. Det kan innebdra att det mojligtvis
saknar betydelse i sammanhanget huruvida domen omfattar receptbelagda eller receptfria
lakemedel, utan kérnan &r att det svenska monopolet &r i behov av anpassningar till EG-ritten
betréiffande det system de tillimpar pa urval, tillgénglighet och 6verprévning. Det verkar som
om EG-domstolen omdirigerar fokus fran att ha varit pa likemedel, till formen f6r det
monopol som regeringen tilldelat apoteket. Det &r allmént ként att EG-domstolen ofta &r vaga
1 sina bedomningar. Det kan mgjligtvis bero pa att man vill ge medlemsldnderna utrymme och
mojlighet att bibehalla sin suverénitet utan att gemenskapsritten inskranker detta. Samtidigt
har Sverige fatt en kndpp pa ndsan och &r tvungen att omforma ensamritten till lakemedel sa
att aven utldndska tillverkare ges mojlighet att kunna etablera sig pa den svenska marknaden.
Enligt min uppfattning verkar det vara ett sitt for EG-domstolen att pdminna Sverige om EG-
rdttens foretrdde framfor nationell rétt, samtidigt som de i domen ldmnar ménga dérrar Sppna

for en bred nationell tolkning av domen i fraga.

Det skall sédledes goras en avvdgning mellan de olika argument som framforts samt
undersokas vilket som verkar vdga tyngst, d.v.s. skydd for folkhélsan eller exempelvis
mojligheten for individer att kunna kdpa huvudvarkstabletter och febernedsittande ldkemedel
pa de dagar och tider nédr apoteket har stingt. En stindig aterkommande faktor som EG-
domstolen tryckte p& var apotekens tillgénglighet for allménheten samt en nodvéndig
forbéttring av denna. Ett alternativ vore att apoteksmonopolet skulle vara kvar, men endast
omfatta receptbelagt ldkemedel. Pa sa sitt skulle konsumenter slippa kda pa apoteket for att
inhandla vanliga vérktabletter. Receptbelagt ldkemedel skulle fortfarande siljas pa apoteket
med tillgadng till utbildad personal, och tillgéngligheten pa ovrigt likemedel skulle oka
avsevirt. Ndr man ténker efter dr det lustigt att man skall ha mojlighet att kopa cigaretter
oppet i handeln, men inte nikotintuggummin och tabletter. Apoteksmonopolet motiveras med
skydd for folkhélsan. Vore inte skyddet for folkhélsan béttre i sa fall om dven cigaretter

omfattades av apoteksmonopolet?

Enligt min mening 4r det saledes osédkert huruvida Apoteket AB, vid en tilliampning av
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bestdmmelserna i fordraget, skulle hindras fran att fullfolja de uppgifter som avilats den av
staten. Det dr likaledes tvivelaktigt om proportionalitetsprincipen kan anses var uppfylld, och
om dndamaélet inte skulle uppfyllas om Apoteket AB skulle frintas sitt monopol.

Jag har tidigare varit av den uppfattningen att apoteksmonopolet bor avskaffas helt och att
Sverige skall aterga till ett system som ger privata aktérer mojlighet att &n en géng etablera
sig pd marknaden. Fri konkurrens pa ldkemedelsmarknaden skulle kunna leda till att
konsumenter erbjuds ett bredare utbud av ldkemedel till l4gre kostnader. Emellertid har senare
tids debatt kring ett utbrott av en ny sjukdomsepidemi fatt mig pa andra tankar. Vid ett utbrott
av epidemier, vore det inte béttre med ett statligt monopol i syfte att sikerstilla tillgang till
nodvindigt lakemedel for samtliga invanare? Mojliga risker med fri konkurrens vid epidemier
ar att livsnodvéndigt ladkemedel stiger i pris till den grad att enbart foretag vid sidan av
minniskor med ekonomiska fordelar skulle ha mojlighet och resurser att inhandla dem. Man
kan se spar av denna utveckling i 6vriga lander med fri konkurrens pa ldkemedelsmarknaden,
dér dessa likemedel redan har stigit i pris i orimliga proportioner. Vid sadana tillstdnd torde
den allménna folkhilsan gynnas av ett apoteksmonopol, under forutséttning att det skulle leda
till en stabilisering i krissituationer och en mer réttvis omférdelning av nddvéndiga resurser

till samhallets samtliga invanare.
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