EuGH: Europarechtskonformitét einer Bedarfsplanung fir Apotheken
Urt. v. 1.6.2010 - Rs. C-570/07, 571/07

1. Art. 49 AEUV ist dahin auszulegen, dass er grundsatzlich einer nationalen
Regelung wie der in den Ausgangsverfahren fraglichen nicht entgegenstenht,
die die Erteilung von Niederlassungserlaubnissen fur neue Apotheken
begrenzt, indem sie vorsieht, dass

- in jedem Apothekenbezirk grundsatzlich nur eine einzige Apotheke pro
Einheit von 2 800 Einwohnern errichtet werden kann,

- eine zusatzliche Apotheke nur errichtet werden kann, wenn diese
Schwelle Gberschritten wird, wobei diese Apotheke bei einer Uberschreitung
um mehr als 2 000 Einwohner errichtet wird, und

- jede Apotheke eine Mindestentfernung gegentber bereits bestehenden
Apotheken zu beachten hat, wobei diese Entfernung im Allgemeinen 250 Meter
betragt.

Art. 49 AEUV steht jedoch einer solchen nationalen Regelung entgegen, sofern
die Grundregeln von 2 800 Einwohnern und 250 Metern in jedem raumlichen
Bezirk mit besonderen demografischen Merkmalen die Errichtung einer
hinreichenden Zahl von Apotheken, die einen angemessenen
pharmazeutischen Dienst gewéhrleisten kdnnen, verhindern, was das
nationalen Gericht zu prifen hat.

2. Art. 49 AEUV in Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 und 2 der Richtlinie
85/432/EWG des Rates vom 16. September 1985 zur Koordinierung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften Gber bestimmte pharmazeutische Tatigkeiten und
mit Art. 45 Abs. 2 Buchst. e und g der Richtlinie 2005/36/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 Uber die Anerkennung von
Berufsqualifikationen ist dahin auszulegen, dass er Kriterien wie denjenigen,
die in den Nrn. 6 und 7 Buchst. ¢ des Anhangs des Decreto 72/2001 regulador
de las oficinas de farmacia y botiquines en el Principado de Asturias (Dekret
72/2001 zur Regelung des Apothekenwesens im Principado de Asturias) vom
19. Juli 2001 aufgestellt werden, entgegensteht, aufgrund deren die Inhaber
neuer Apotheken ausgewahlt werden.

(Tribunal Superior de Justicia de Asturias (Spanien), Beschl. v. 22.10. und
26.10.2007)

Aus den Grinden:

1 Die Vorabentscheidungsersuchen betreffen die Auslegung von Art. 49 AEUV.



2 Sie ergehen im Rahmen von Rechtsstreitigkeiten, in denen sich Herr Blanco
Pérez und Frau Chao Goémez auf der einen und die Consejeria de Salud y Servicios
Sanitarios (Behorde fur Gesundheit und Gesundheitsdienste) (C-570/07) bzw. der
Principado de Asturias (Furstentum Asturien) (C-571/07) auf der anderen Seite
gegenuberstehen und in denen es um einen Aufruf zu Bewerbungen fir die Erteilung
von Niederlassungserlaubnissen fur neue Apotheken in der Autonomen
Gemeinschaft Asturien geht.

Rechtlicher Rahmen
Gemeinschaftsrecht

3 Der 26. Erwagungsgrund der Richtlinie 2005/36/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 Uber die Anerkennung von
Berufsqualifikationen (ABL. L 255, S. 22), der im Wesentlichen den zweiten
Erwagungsgrund der Richtlinie 85/432/EWG des Rates vom 16. September 1985 zur
Koordinierung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften tGiber bestimmte
pharmazeutische Tatigkeiten (ABI. L 253, S. 34) aufgreift, lautet:

,Diese Richtlinie gewahrleistet nicht die Koordinierung aller Bedingungen fur die
Aufnahme und die Ausiibung der Tatigkeiten des Apothekers. Insbesondere sollten
die geografische Verteilung der Apotheken und das Abgabemonopol fur Arzneimittel
weiterhin in die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fallen. Diese Richtlinie berthrt
keine Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten, die Gesellschaften
die Austibung bestimmter Tatigkeiten des Apothekers verbieten oder ihnen fiur die
Ausubung solcher Tatigkeiten bestimmte Auflagen machen.”

4 Art. 1 dieser Richtlinie bestimmt:

,Diese Richtlinie legt die Vorschriften fest, nach denen ein Mitgliedstaat, der den
Zugang zu einem reglementierten Beruf oder dessen Auslibung in seinem
Hoheitsgebiet an den Besitz bestimmter Berufsqualifikationen knupft ..., fir den
Zugang zu diesem Beruf und dessen Ausibung die in einem oder mehreren anderen
Mitgliedstaaten ... erworbenen Berufsqualifikationen anerkennt, die ihren Inhaber
berechtigen, dort denselben Beruf auszutben.”

5 Art. 45 der genannten Richtlinie tragt die Uberschrift ,Ausiibung der Tatigkeiten
des Apothekers” und bestimmt:

»(1) Fur die Zwecke dieser Richtlinie sind Tatigkeiten des Apothekers die
Tatigkeiten, deren Aufnahme und Ausiibung in einem oder mehreren Mitgliedstaaten
beruflichen Eignungsbedingungen unterliegen und die den Inhabern eines der in
Anhang V Nummer 5.6.2. aufgefiihrten Ausbildungsnachweise offen stehen.

(2) Die Mitgliedstaaten sorgen daflr, dass Inhaber eines pharmazeutischen
Ausbildungsnachweises einer Universitat oder eines als gleichwertig anerkannten
Ausbildungsnachweises, der den Bedingungen des Artikels 44 genlgt, zumindest die
folgenden Tatigkeiten aufnehmen und austben dirfen, gegebenenfalls vorbehaltlich
des Erfordernisses einer erganzenden Berufserfahrung:

a) Herstellung der Darreichungsform von Arzneimitteln,



b)  Herstellung und Prifung von Arzneimitteln,
c) Arzneimittelprifung in einem Laboratorium fir die Prifung von Arzneimitteln,

d) Lagerung, Qualitatserhaltung und Abgabe von Arzneimitteln auf der
GroRhandelsstufe,

e) Herstellung, Prifung, Lagerung und Abgabe von Arzneimitteln in der
Offentlichkeit zuganglichen Apotheken,

f)  Herstellung, Prufung, Lagerung und Abgabe von Arzneimitteln in
Krankenhausapotheken,

g) Information und Beratung Uber Arzneimittel.

(5) War in einem Mitgliedstaat am 16. September 1985 ein Auswahlverfahren
aufgrund von Prifungen vorgeschrieben zur Auswahl der in Absatz 2 genannten
Inhaber, die zu Inhabern neuer Apotheken bestellt werden, deren Errichtung im
Rahmen eines nationalen Systems geografischer Aufteilung beschlossen worden ist,
so kann dieser Mitgliedstaat abweichend von Absatz 1 dieses Auswahlverfahren
beibehalten und es auf Staatsangehorige der Mitgliedstaaten anwenden, die Inhaber
eines in Anhang V Nummer 5.6.2. aufgefihrten Ausbildungsnachweises sind oder
Artikel 23 [betreffend erworbene Rechte] in Anspruch nehmen.”

6 Art. 45 Abs. 2 und 5 der Richtlinie 2005/36 gibt im Wesentlichen Art. 1 Abs. 1
bis 3 der Richtlinie 85/432 wieder.

Nationales Recht

7 Nach Art. 103 Abs. 3 der Ley 14/1986 General de Sanidad (Allgemeines
Gesetz 14/1986 Uber das Gesundheitswesen) vom 25. April 1986 (BOE Nr. 102 vom
29. April 1986, S. 15207) unterliegen die Apotheken unter den in der
Sondergesetzgebung fur Arzneimittel und Apotheken festgelegten Bedingungen der
gesundheitsbehdrdlichen Planung.

8 Art. 2 der Ley 16/1997 de Regulacion de los Servicios de las Oficinas de
Farmacia (Gesetz 16/1997 zur Regelung des Apothekenwesens) vom 25. April 1997
(BOE Nr. 100 vom 26. April 1997, S. 13450) sieht vor:

1. ...[Z]ur Organisation der pharmazeutischen Versorgung der Bevdlkerung
stellen die Autonomen Gemeinschaften, denen es obliegt, diese Versorgung
sicherzustellen, besondere Planungskriterien fur die Zulassung von Apotheken auf.

2.  Die Apothekenplanung wird unter Berticksichtigung der Bevolkerungsdichte,
der geografischen Merkmale und der Bevolkerungsverteilung erstellt, um den Zugang
zu der Dienstleistung und deren Qualitat sowie eine hinreichende Versorgung mit



Arzneimitteln gemald den medizinischen Bedurfnissen jedes Gebiets zu
gewahrleisten.

Die territoriale Verteilung dieser Niederlassungen erfolgt anhand von
Bevolkerungseinheiten und der Entfernungen zwischen den Apotheken, die von den
Autonomen Gemeinschaften gemaf den oben genannten allgemeinen Kriterien
festgelegt werden. Die Normen Uber die territoriale Verteilung mussen in jedem Fall
der gesamten Bevolkerung eine angemessene pharmazeutische Versorgung
gewahrleisten.

3.  Die Mindesteinwohnerzahl fur die Eréffnung von Apotheken liegt im
Allgemeinen bei 2 800 Einwohnern je Niederlassung. Abhangig von der
Bevdlkerungskonzentration konnen die Autonomen Gemeinschaften eine hdhere
Einwohnerzahl festlegen, wobei eine Grenze von 4 000 Einwohnern nicht
Uberschritten werden darf. Werden diese Schwellen tberschritten, kann jedenfalls je
Uberschreitung um mehr als 2 000 Einwohner eine neue Apotheke eingerichtet
werden.

Unbeschadet des vorstehenden Unterabsatzes konnen die Autonomen
Gemeinschaften in landlichen Gebieten, Tourismusgebieten, bergigen Gebieten oder
in solchen Gebieten, in denen aufgrund ihrer geografischen, demografischen oder
gesundheitsbehordlichen Merkmale die pharmazeutische Versorgung bei
Anwendung der allgemeinen Kriterien nicht méglich ware, kleinere
Bevdlkerungseinheiten festlegen.

4.  Die Mindestentfernung zwischen Apotheken betréagt in Anbetracht der
geografischen Kriterien und der Kriterien der Bevolkerungsverteilung im Allgemeinen
250 Meter. In Abhangigkeit von der Bevolkerungskonzentration kénnen die
Autonomen Gemeinschaften geringere Abstande zwischen Apotheken gestatten;
ebenso kdnnen die Autonomen Gemeinschaften fur die Einrichtung von Apotheken in
der Nahe von Gesundheitszentren Grenzen aufstellen.”

9 In Anwendung dieser Regelung erliel3 die Autonome Gemeinschaft Asturien
das Decreto 72/2001 regulador de las oficinas de farmacia y botiquines en el
Principado de Asturias (Dekret 72/2001 zur Regelung des Apothekenwesens im
Principado de Asturias) vom 19. Juli 2001 (BOPA Nr. 175 vom 28. Juli 2001,

S. 10135).

10 Art. 1 Abs. 1 Unterabs. 1 dieses Dekrets sieht vor:

,Das Hoheitsgebiet der Autonomen Gemeinschaft besteht aus Apothekenbezirken,
die im Allgemeinen mit Basiszonen flr die Gesundheitsversorgung, die im Rahmen
der gesundheitsbehdrdlichen Planung des Principado de Asturias festgelegt werden,
ubereinstimmen.”

11  Den Angaben der Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios und des
Principado de Asturias zufolge besteht die Autonome Gemeinschaft Asturien aus 68
Basiszonen fir die Gesundheitsversorgung, die im Allgemeinen mit
Apothekenbezirken tGbereinstimmen.

12 Art. 2 des Dekrets bestimmt:



»(1)  Injedem Apothekenbezirk entspricht die Zahl der Apotheken einer Einheit von
2 800 Einwohnern pro Apotheke. Wird dieses Grol3enverhaltnis Gberschritten, kann
fur einen Anteil von mehr als 2 000 Einwohnern eine neue Apotheke errichtet
werden.

(2) Inallen Basiszonen fir die Gesundheitsversorgung und in allen Concejos
[asturische Verwaltungseinheiten] darf es mindestens eine Apotheke geben.”

13 Art. 3 des Dekrets 72/2001 sieht vor:

,Im Rahmen dieses Dekrets erfolgt die Berechnung der Einwohnerzahl auf der
Grundlage der letzten Revision des Einwohnerregisters.”

14 Art. 4 dieses Dekrets bestimmt:

(2) Die Mindestentfernung zwischen zwei Apotheken betragt unabhéangig vom
Apothekenbezirk, zu dem sie gehoren, im Allgemeinen 250 Meter.

(2) Diese Mindestentfernung von 250 Metern ist auch gegenuber den
Gesundheitszentren in den Apothekenbezirken, gleichviel ob es sich um 6ffentliche
Zentren oder private, mit den Sozialversicherungstragern vertraglich verbundene
Zentren mit ambulantem oder stationdrem Behandlungsauftrag, mit ambulanter
Sprechstunde oder Notfalldiensten handelt, zu wahren, und zwar unabhangig davon,
ob diese Einrichtungen bereits in Betrieb oder noch im Bau sind.

Das Erfordernis der Entfernung zu den Gesundheitszentren findet weder Anwendung
in Apothekenbezirken mit nur einer Apotheke noch in Orten, in denen es derzeit nur
eine Apotheke gibt und bei denen wegen ihrer Besonderheiten die Eréffnung neuer
Apotheken nicht zu erwarten ist.

“*

15  Das Verfahren zur Erteilung der Offnungserlaubnis regeln die Art. 6 bis 17 des
Dekrets 72/2001.

16  Nach diesen Bestimmungen ist die Autonome Gemeinschaft Asturien gehalten,
von Amts wegen mindestens einmal jahrlich ein Verfahren zur Erteilung von
Niederlassungserlaubnissen fir neue Apotheken einzuleiten, um der Entwicklung der
Bevdlkerungsdichte Rechnung zu tragen.

17  Im Aufruf zur Teilnahme an dem Auswabhlverfahren werden der
Apothekenbezirk und gegebenenfalls die Gemeinde und der Niederlassungsort
angegeben. Nach Veroffentlichung des Aufrufs reichen die interessierten Apotheker
ihre Antrage und die Unterlagen ein, die ihre Verdienste belegen. Schliel3lich tritt eine
Kommission zusammen, die sich aus Mitgliedern der Verwaltung, der
berufsstandischen Selbstverwaltung und beruflichen Vereinigungen zusammensetzt,
um die Verdienste der Bewerber zu bewerten.

18 Nach Erteilung der Erlaubnis hat der Apotheker, der den Zuschlag erhalten
hat, die Raumlichkeiten zu benennen, in denen er seiner Tatigkeit nachgehen wird.



Die zustandigen Behorden prifen, ob die Kriterien der territorialen Planung, die die
Regelung auferlegt hat, beachtet werden.

19  Sodann sieht das Dekret 72/2001 in einem Anhang einen Verdienstekatalog
vor, der die Kriterien enthalt, auf deren Grundlage in dem vorgenannten Verfahren
die Bewerber, die beantragt haben, Inhaber einer neuen Apotheker zu werden,
bewertet werden.

20  Der Verdienstekatalog bewertet die Bewerber u. a. nach ihrer Ausbildung, ihrer
Berufserfahrung und ihrer akademischen Erfahrung.

21  AulRerdem heildt es in den Nrn. 4 bis 7 dieses Anhangs des Dekrets 72/2001:

WA, Die Berufserfahrung als Inhaber oder Mitinhaber einer Apotheke wird ebenso
wenig angerechnet wie sonstige Verdienste, wenn diese Erfahrung oder solche
Verdienste bereits in der Vergangenheit fur die Erteilung einer Zulassung
bericksichtigt wurden.

6. Fur auf die Berufsausiibung bezogene berufliche Verdienste, die im Principado
de Asturias erworben wurden, wird bei der Berechnung ein Aufschlag von 20 %
gewahrt.

7.  Fahrt die Anwendung des Katalogs zu Punktgleichheit, werden die
Zulassungen nach folgender Rangfolge erteilt:

a) Apotheker, die noch nicht Inhaber einer Apotheke waren.

b) Apotheker, die Inhaber von Apotheken in Apothekenbezirken oder Orten mit
weniger als 2 800 Einwohnern waren.

C) Apotheker, die ihre Tatigkeit im Principado de Asturias ausgetbt haben.

Ausgangsverfahren und Vorlagefragen

22  Im Jahr 2002 beschloss die Autonome Gemeinschaft Asturien, nach den Art. 6
bis 17 des Dekrets 72/2001 ein Verfahren zur Vergabe von Zulassungen flr neue
Apotheken einzuleiten.

23  Die Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios erliel? am 14. Juni 2002 eine
Entscheidung, mit der zur Einreichung von Bewerbungen fir die Erteilung von
Niederlassungserlaubnissen fur Apotheken in der Autonomen Gemeinschaft Asturien
aufgerufen wurde (BOPA Nr. 145 vom 24. Juni 2002, S. 8145; im Folgenden:
Entscheidung vom 14. Juni 2002).

24  Die Bestimmungen des Aufrufs zur Einreichung von Bewerbungen sahen die
Er6ffnung von 24 Apotheken insbesondere in Abhangigkeit von der



Bevolkerungsdichte, der Bevélkerungsverteilung, der Entfernung zwischen
Apotheken sowie der Mindestbevdlkerungskontingente vor.

25  Die Klager der Ausgangsverfahren, diplomierte Apotheker, wollten in der
Autonomen Gemeinschaft Asturien eine neue Apotheke ertffnen, ohne dass die
Regelung der territorialen Planung, die sich aus dem Dekret 72/2001 ergibt, auf sie
Anwendung finden sollte.

26  Folglich klagten sie im ersten Ausgangsverfahren gegen die Entscheidung von
14. Juni 2002 sowie gegen die diese bestéatigende Entscheidung des Consejo de
Gobierno del Principado de Asturias (Ministerrats des Furstentums Asturien) vom 10.
Oktober 2002.

27  Im zweiten Ausgangsverfahren fochten sie beim Tribunal Superior de Justicia
de Asturias die implizite Entscheidung tUber die Beschwerde gegen das Dekret
72/2001 und insbesondere gegen dessen Art. 2, 4, 6 und 10 sowie gegen seinen den
Verdienstekatalog betreffenden Anhang an.

28 In diesen beiden Rechtssachen stellten die Klager die RechtmaRigkeit der
oben genannten Entscheidungen und des Dekrets 72/2001 insbesondere deshalb in
Abrede, weil sie eine Behinderung des Zugangs der Apotheker zu neuen Apotheken
in der Autonomen Gemeinschaft Asturien bewirkten. Aul3erdem sehe dieses Dekret
unzulassige Kriterien fur die Auswahl der Inhaber neuer Apotheken vor.

29 In diesem Zusammenhang fragt sich das vorlegende Gericht, ob die im Dekret
72/2001 vorgesehene Regelung eine mit Art. 49 AEUV unvereinbare Beschrénkung
der Niederlassungsfreiheit darstellt.

30  Unter diesen Umstanden hat das Tribunal Superior de Justicia de Asturias
beschlossen, das Verfahren auszusetzen und dem Gerichtshof in der Rechtssache
C-570/07 folgende Frage zur Vorabentscheidung vorzulegen:

Steht Art. 49 AEUV den Bestimmungen der Art. 2, 3 und 4 des Dekrets 72/2001
sowie den Nrn. 4, 6 und 7 des Anhangs des Dekrets entgegen?

31 Inder Rechtssache C-571/07 hat das Tribunal Superior de Justicia de Asturias
beschlossen, das Verfahren auszusetzen und dem Gerichtshof folgende Frage zur
Vorabentscheidung vorzulegen:

Steht Art. 49 AEUV der Regelung der Comunidad Autonoma del Principado de
Asturias Uber die Zulassung zur Eroffnung einer Apotheke entgegen?

32  Mit Beschluss vom 28. Februar 2008 hat der Prasident des Gerichtshofs die
Rechtssachen C-570/07 und C-571/07 zu gemeinsamem schriftlichen und
mundlichen Verfahren und zu gemeinsamer Entscheidung verbunden.

Zur Zulassigkeit
33  Der Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espafia

sowie die spanische, die griechische, die franzdsische und die italienische Regierung
stellen die Zulassigkeit der Vorlagefragen in Abrede.



34  Das vorlegende Gericht beschreibe zunachst nicht die tatséchliche Lage der
Klager der Ausgangsverfahren. Sodann gebe es nicht klar die einschlagigen
nationalen Vorschriften an und lege nicht hinreichend die Gruinde dar, die es dazu
veranlasst hatten, die Frage der Vereinbarkeit dieser Vorschriften mit Art. 49 AEUV
aufzuwerfen. Schliel3lich seien die Vorlagefragen hypothetisch, denn in den
Ausgangsrechtsstreitigkeiten gehe es um zwei spanische Staatsangehdrige. In
Ermangelung eines grenzuberschreitenden Bezugs fehle es diesen Fragen somit an
jeder Verbindung zum Recht der Union.

35 Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass es ausschlief3lich Sache der mit dem
Rechtsstreit befassten nationalen Gerichte ist, in deren Verantwortungsbereich die zu
erlassende gerichtliche Entscheidung fallt, im Hinblick auf die Besonderheiten des
Einzelfalls zu beurteilen, ob eine Vorabentscheidung fur den Erlass ihres Urteils
erforderlich ist und ob die dem Gerichtshof vorgelegten Fragen erheblich sind. Daher
ist der Gerichtshof grundséatzlich gehalten, Gber die ihm vorgelegten Fragen zu
befinden, wenn diese die Auslegung des Rechts der Union betreffen (vgl. in diesem
Sinne Urteile vom 13. Mérz 2001, PreussenElektra, C-379/98, Slg. 2001, 1-2099,
Randnr. 38, und vom 10. Marz 2009, Hartlauer, C-169/07, Slg. 2009, I1-1721, Randnr.
24).

36  Folglich spricht eine Vermutung fur die Entscheidungserheblichkeit der Fragen
zum Unionsrecht. Die Zuriickweisung des Ersuchens eines nationalen Gerichts ist
dem Gerichtshof mithin nur méglich, wenn die erbetene Auslegung des Unionsrechts
offensichtlich in keinem Zusammenhang mit der Realitat oder dem Gegenstand des
Ausgangsrechtsstreits steht, wenn das Problem hypothetischer Natur ist oder wenn
der Gerichtshof nicht Gber die tatsachlichen und rechtlichen Angaben verfiigt, die fur
eine zweckdienliche Beantwortung der ihm vorgelegten Fragen erforderlich sind (vgl.
in diesem Sinne Urteile vom 5. Dezember 2006, Cipolla u. a., C-94/04 und C-202/04,
Slg. 2006, 1-11421, Randnr. 25, und vom 7. Juni 2007, van der Weerd u. a.,
C-222/05 bis C-225/05, Slg. 2007, 1-4233, Randnr. 22).

37 In Anbetracht dieser Rechtsprechung ist erstens festzustellen, dass das
vorlegende Gericht in den Vorlageentscheidungen seine Entscheidung, dass ein
Vorabentscheidungsersuchen erforderlich ist, begriindet hat, indem es ausgefuhrt
hat, dass die RechtmaRigkeit der im Ausgangsverfahren in Rede stehenden
Regelung von der Auslegung von Art. 49 AEUV durch den Gerichtshof abhange.

38  Zweitens ist nicht offenkundig ersichtlich, dass die begehrte Auslegung in
keinem Zusammenhang mit der Realitat oder dem Gegenstand der
Ausgangsrechtsstreitigkeiten stiinde oder dass das Problem hypothetischer Natur
ware.

39  Es steht zwar fest, dass die Klager der Ausgangsverfahren spanische
Staatsangehoérige sind und dass samtliche Elemente der
Ausgangsrechtsstreitigkeiten innerhalb eines einzigen Mitgliedstaats liegen. Dennoch
kann die Antwort des Gerichtshofs, wie aus der Rechtsprechung hervorgeht, dem
vorlegenden Gericht auch unter derartigen Umstanden von Nutzen sein,
insbesondere dann, wenn sein nationales Recht vorschreiben sollte, dass einem
spanischen Staatsangehorigen die gleichen Rechte zustehen, die einem
Staatsangehdrigen eines anderen Mitgliedstaats als des Kdnigreichs Spanien in der
gleichen Lage kraft Unionsrecht zustiinden (vgl. insbesondere Urteile vom 30. Mérz



2006, Servizi Ausiliari Dottori Commercialisti, C-451/03, Slg. 2006, 1-2941, Randnr.
29, und Cipolla u. a., Randnr. 30).

40  AuBerdem kann zwar eine nationale Regelung wie die in den
Ausgangsverfahren fragliche, die nach ihrem Wortlaut unterschiedslos auf spanische
Staatsangehdrige und Staatsangehdrige anderer Mitgliedstaaten anwendbar ist, im
Allgemeinen nur dann unter die Bestimmungen uber die vom Vertrag garantierten
Grundfreiheiten fallen, wenn sie fur Sachlagen gilt, die eine Verbindung zum Handel
zwischen den Mitgliedstaaten aufweisen, doch lasst sich keineswegs ausschliel3en,
dass Staatsangehdrige, die in anderen Mitgliedstaaten als dem Konigreich Spanien
ansassig sind, Interesse daran hatten oder haben, in der Autonomen Gemeinschaft
Asturien Apotheken zu betreiben (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 11. Marz 2010,
Attanasio Group, C-384/08, Slg. 2010, 1-0000, Randnrn. 23 und 24 und die dort
angefuhrte Rechtsprechung).

41  Dirittens ist festzustellen, dass die Vorlageentscheidungen den rechtlichen und
tatsachlichen Rahmen der Ausgangsrechtsstreitigkeiten hinreichend beschreiben
und dass die Angaben des vorlegenden Gerichts es ermdglichen, die Reichweite der
Vorlagefragen zu bestimmen. Diese Entscheidungen haben somit den
Verfahrensbeteiligten eine tatsachliche Mdglichkeit eroffnet, gemaf Art. 23 der
Satzung des Gerichtshofs der Europaischen Union Erklarungen einzureichen, was im
Ubrigen der Inhalt der in den vorliegenden Verfahren eingereichten Erklarungen
belegt.

42  Unter diesen Umstanden sind die Vorabentscheidungsersuchen als zulassig
anzusehen.

Zur Beantwortung der Fragen
Vorbemerkungen

43  Erstens ist darauf hinzuweisen, dass nach Art. 168 Abs. 7 AEUV das
Unionsrecht in seiner Konkretisierung durch die Rechtsprechung und den 26.
Erwagungsgrund der Richtlinie 2005/36 die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fir die
Ausgestaltung ihrer Systeme der sozialen Sicherheit und insbesondere fir den
Erlass von Vorschriften zur Organisation von Diensten im Gesundheitswesen wie der
Apotheken unberihrt lasst. Jedoch missen die Mitgliedstaaten bei der Ausiibung
dieser Zustandigkeit das Unionsrecht und insbesondere die Vertragsbestimmungen
Uber die Grundfreiheiten beachten; diese Bestimmungen untersagen es den
Mitgliedstaaten, ungerechtfertigte Beschrankungen der Ausiibung dieser Freiheiten
im Bereich der Gesundheitsversorgung einzuflihren oder beizubehalten (vgl. in
diesem Sinne Urteil Hartlauer, Randnr. 29, vom 19. Mai 2009, Kommission/Italien,
C-531/06, Slg. 2009, 1-0000, Randnr. 35, und vom 19. Mai 2009, Apothekerkammer
des Saarlandes u. a., C-171/07 und C-172/07, Slg. 2009, 1-0000, Randnr. 18).

44  Bei der Prufung, ob das genannte Gebot beachtet worden ist, ist zu
beriicksichtigen, dass unter den vom Vertrag geschuitzten Gitern und Interessen die
Gesundheit und das Leben von Menschen den héchsten Rang einnehmen und dass
es Sache der Mitgliedstaaten ist, zu bestimmen, auf welchem Niveau sie den Schutz
der Gesundheit der Bevolkerung gewahrleisten wollen und wie dieses Niveau
erreicht werden soll. Da sich dieses Niveau von einem Mitgliedstaat zum anderen



unterscheiden kann, ist den Mitgliedstaaten ein Wertungsspielraum zuzuerkennen
(vgl. in diesem Sinne Urteile vom 11. September 2008, Kommission/Deutschland,
C-141/07, Slg. 2008, 1-6935, Randnr. 51, und Apothekerkammer des Saarlandes
u. a., Randnr. 19).

45  Zweitens ist festzustellen, dass weder die Richtlinie 2005/36 noch ein anderer
Rechtsakt zur Verwirklichung der Grundfreiheiten Vorschriften Gber die Aufnahme
von Tatigkeiten im Apothekenwesen aufstellen, die darauf abzielen, die
Voraussetzungen festzulegen, unter denen im Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten
neue Apotheken errichtet werden kénnen.

46  Zwar sieht Art. 45 Abs. 5 der Richtlinie 2005/36 vor, dass, wenn in einem
Mitgliedstaat am 16. September 1985 zur Auswahl der Apotheker, die zu Inhabern
neuer Apotheken bestellt werden, deren Errichtung im Rahmen eines nationalen
Systems geografischer Aufteilung beschlossen worden ist, ein Auswahlverfahren
aufgrund von Prifungen vorgeschrieben war, dieser Mitgliedstaat dieses
Auswahlverfahren beibehalten und es auf Staatsangehoérige der Mitgliedstaaten
anwenden kann.

47  Insoweit steht fest, dass zu diesem Zeitpunkt ein derartiges Auswahlverfahren
in Spanien vorgeschrieben war und dass es sich bei dem im Ausgangsverfahren
fraglichen Verfahren um ein solches Auswabhlverfahren handelt. Folglich kann der
betreffende Mitgliedstaat dieses Verfahren beibehalten und es auf samtliche
Apotheker anwenden, vorausgesetzt, die sich hierauf beziehenden Regeln
entsprechen dem Recht der Union.

48  Daraus folgt indes nicht, dass in Bezug auf die Erfordernisse der territorialen
Verteilung der Apotheken die Vorschriften zur Regelung des betreffenden Verfahrens
den Bestimmungen des Vertrags entzogen waren, weil dieser Gesichtspunkt
aul3erhalb des Anwendungsbereichs der Richtlinie 2005/36 liegt.

49  Gegenstand dieser Richtlinie ist namlich gemaf ihrem Art. 1, die Vorschriften
auf dem Gebiet der Anerkennung von Berufsqualifikationen festzulegen, um es den
Inhabern dieser Qualifikationen zu ermdéglichen, einen reglementierten Beruf
selbstandig oder als Arbeitnehmer auszuliben. Sie enthalt jedoch keine Vorschriften
zur Regelung der Errichtung von Apotheken, zu den Voraussetzungen ihres Betriebs
oder im Einzelnen zu ihrer gebietsmafigen Verteilung.

50 Diese Feststellung wird aufRerdem durch den 26. Erwagungsgrund der
Richtlinie 2005/36 bekraftigt, wonach sie nicht die Koordinierung aller Bedingungen
fur die Aufnahme der Tatigkeiten des Apothekers gewébhrleistet, so dass
insbesondere die Verteilung der Apotheken auf das Staatsgebiet weiterhin in die
Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fallt.

51  Unter diesen Voraussetzungen sind die betreffenden Vorschriften des
innerstaatlichen Rechts anhand der Bestimmungen des Vertrags und insbesondere
anhand von Art. 49 AEUV zu prufen.

Zum ersten Teil der Vorlagefragen, der sich auf die Hauptvoraussetzungen bezieht,
die mit der Bevdlkerungsdichte und der Mindestentfernung zwischen Apotheken in
Zusammenhang stehen



52  Mit dem ersten Teil seiner Fragen mochte das vorlegende Gericht im Kern
wissen, ob Art. 49 AEUV einer nationalen Regelung wie der in den
Ausgangsverfahren fraglichen entgegensteht, die die Erteilung von
Niederlassungserlaubnissen fiir neue Apotheken begrenzt, indem sie vorsieht, dass

- in jedem Apothekenbezirk grundsétzlich nur eine einzige Apotheke pro Einheit
von 2 800 Einwohnern errichtet werden kann,

— eine zusatzliche Apotheke nur errichtet werden kann, wenn diese Schwelle
Uberschritten wird, wobei diese Apotheke bei einer Uberschreitung um mehr als
2 000 Einwohner errichtet wird, und

- jede Apotheke eine Mindestentfernung gegeniber bereits bestehenden
Apotheken zu beachten hat, wobei diese Entfernung im Allgemeinen 250 Meter
betragt.

Zum Vorliegen einer Beschrankung der Niederlassungsfreiheit

53  Nach standiger Rechtsprechung stellt jede nationale Malinahme, die zwar
ohne Diskriminierung aus Grinden der Staatsangehdrigkeit anwendbar ist, die aber
geeignet ist, die Austbung der durch den Vertrag garantierten Niederlassungsfreiheit
durch die Unionsangehdrigen zu behindern oder weniger attraktiv zu machen, eine
Beschrankung im Sinne von Art. 49 AEUV dar (vgl. in diesem Sinne Urteile vom 14.
Oktober 2004, Kommission/Niederlande, C-299/02, Slg. 2004, 1-9761, Randnr. 15,
und vom 21. April 2005, Kommission/Griechenland, C-140/03, Slg. 2005, 1-3177,
Randnr. 27).

54  Hierunter fallt insbesondere eine nationale Regelung, die die Niederlassung
eines Unternehmens eines anderen Mitgliedstaats von der Erteilung einer vorherigen
Erlaubnis abhéngig macht, denn sie ist geeignet, die Austbung der
Niederlassungsfreiheit durch dieses Unternehmen zu beeintrachtigen, indem sie es
daran hindert, seine Tatigkeiten mit Hilfe einer Betriebsstatte frei auszutiben. Dieses
Unternehmen l&uft namlich zum einen Gefahr, die zusatzlichen Verwaltungskosten
und finanziellen Belastungen, die jede Erteilung einer solchen Erlaubnis mit sich
bringt, tragen zu missen. Zum anderen schliel3t das System der vorherigen
Erlaubnis diejenigen Wirtschaftsteilnehmer von der Ausiibung einer selbstandigen
Tatigkeit aus, die im Voraus festgelegte Anforderungen nicht erfillen, von deren
Einhaltung die Erteilung dieser Erlaubnis abh&ngt (vgl. in diesem Sinne Urteil
Hartlauer, Randnrn. 34 und 35).

55  Eine nationale Regelung stellt aul3erdem eine Beschrankung dar, wenn sie die
Ausibung einer Téatigkeit von einer Bedingung abhangig macht, die an den
wirtschaftlichen und sozialen Bedarf an dieser Tatigkeit ankntpft, denn sie zielt
darauf ab, die Zahl der Dienstleister zu begrenzen (vgl. in diesem Sinne Urteil
Hartlauer, Randnr. 36).

56  Was die Ausgangsverfahren betrifft, ist erstens darauf hinzuweisen, dass die
nationale Regelung die Errichtung einer neuen Apotheke von der Erteilung einer
vorherigen behérdlichen Erlaubnis abhéngig macht und dass diese ferner nur den
erfolgreichen Bewerbern eines Auswahlverfahrens erteilt wird.



57  Zweitens gestattet diese Regelung in jedem Apothekenbezirk grundsatzlich nur
die Errichtung einer einzigen Apotheke pro Einheit von 2 800 Einwohnern, wobei
eine zusatzliche Apotheke nur errichtet werden kann, wenn diese Schwelle um mehr
als 2 000 Einwohner Uberschritten wird.

58  Drittens steht diese Regelung der Ausiibung einer selbsténdigen
wirtschaftlichen Tatigkeit durch Apotheker in Raumlichkeiten ihrer freien Wahl
entgegen, weil die Apotheker im Allgemeinen eine Mindestentfernung von 250
Metern zu bereits bestehenden Apotheken beachten missen.

59  Derartige Vorschriften bewirken, dass die Austubung der Tatigkeiten von
Apothekern anderer Mitgliedstaaten mit Hilfe einer Betriebsstatte im spanischen
Hoheitsgebiet behindert oder weniger attraktiv gemacht wird.

60 Eine nationale Regelung wie die in den Ausgangsverfahren fragliche stellt
folglich eine Beschrankung der Niederlassungsfreiheit im Sinne von Art. 49 AEUV
dar.

Zur Rechtfertigung der Beschrankung der Niederlassungsfreiheit

61  Beschrankungen der Niederlassungsfreiheit, die ohne Diskriminierung aus
Grunden der Staatsangehdrigkeit gelten, kdnnen nach stéandiger Rechtsprechung
durch zwingende Griinde des Allgemeininteresses gerechtfertigt sein, sofern sie
geeignet sind, die Erreichung des mit ihnen verfolgten Ziels zu gewahrleisten, und
nicht iber das hinausgehen, was zur Erreichung dieses Ziels erforderlich ist (Urteile
Hartlauer, Randnr. 44, und Apothekerkammer des Saarlandes u. a., Randnr. 25).

62 In Bezug auf die Ausgangsverfahren ist als Erstes festzustellen, dass die
fragliche nationale Regelung ohne Diskriminierung aus Grinden der
Staatsangehdorigkeit Anwendung findet.

63  Als Zweites geht aus Art. 52 Abs. 1 AEUV hervor, dass der Schutz der
Gesundheit der Bevolkerung Beschrankungen der vom Vertrag gewéhrleisteten
Grundfreiheiten wie der Niederlassungsfreiheit rechtfertigen kann (vgl. insbesondere
Urteile Hartlauer, Randnr. 46, und Apothekerkammer des Saarlandes u. a., Randnr.
27).

64 Im Einzelnen lassen sich Beschrankungen der Niederlassungsfreiheit mit dem
Ziel rechtfertigen, eine sichere und qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung der
Bevodlkerung sicherzustellen (Urteile Kommission/Italien, Randnr. 52, und
Apothekerkammer des Saarlandes u. a., Randnr. 28).

65 Die Bedeutung des genannten Ziels wird durch Art. 168 Abs. 1 AEUV und
Art. 35 der Charta der Grundrechte der Européischen Union bestatigt, wonach
insbesondere ein hohes Gesundheitsschutzniveau bei der Festlegung und
Durchfiihrung aller Unionspolitiken und -mafinahmen sichergestellt wird.

66  Daraus folgt, dass das Ziel, eine sichere und qualitativ hochwertige
Arzneimittelversorgung der Bevolkerung sicherzustellen, eine nationale Regelung wie
die in den Ausgangsverfahren fragliche rechtfertigen kann.



67  Als Drittes ist zu prifen, ob eine derartige Regelung geeignet ist, dieses Ziel zu
gewahrleisten.

68  Hierbei ist erstens darauf hinzuweisen, dass in Anbetracht des in Randnr. 44
des vorliegenden Urteils angesprochenen weiten Wertungsspielraums der Umstand,
dass ein Mitgliedstaat auf dem Gebiet des Schutzes der Gesundheit der Bevolkerung
strengere Vorschriften erlasst als ein anderer Mitgliedstaat, nicht implizieren kann,
dass diese Vorschriften nicht mit den Bestimmungen des Vertrags Uber die
Grundfreiheiten vereinbar waren (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 10. Februar 2009,
Kommission/Italien, C-110/05, Slg. 2009, 1-519, Randnr. 65 und die dort angefuhrte
Rechtsprechung).

69  Folglich ist fir die Entscheidung der vorliegenden Rechtssachen der Umstand
nicht ausschlaggebend, dass die Mitgliedstaaten unterschiedliche Vorschriften auf
diesem Gebiet vorsehen und dass manche von ihnen die Zahl der Apotheken, die im
nationalen Hoheitsgebiet errichtet werden kdnnen, nicht beschranken, wohingegen
andere ihre Zahl nach Mal3gabe von Bestimmungen der geografischen Planung
begrenzen.

70  Zweitens ist darauf hinzuweisen, dass nach der Rechtsprechung des
Gerichtshofs Einrichtungen und Infrastruktur des Gesundheitswesens Gegenstand
einer Planung sein konnen. Diese kann eine vorherige Erlaubnis fur die
Niederlassung neuer Leistungserbringer umfassen, wenn diese Erlaubnis sich als
unerlasslich erweist, um eventuelle Licken im Zugang zu Leistungen des
Gesundheitswesens zu schliel3en und um die Einrichtung von Strukturen einer
Doppelversorgung zu vermeiden, so dass eine Gesundheitsversorgung gewahrleistet
ist, die den Bedurfnissen der Bevdlkerung angepasst ist, das gesamte Hoheitsgebiet
abdeckt und geografisch isolierte oder in sonstiger Weise benachteiligte Regionen
bericksichtigt (vgl. entsprechend Urteile vom 12. Juli 2001, Smits und Peerbooms,
C-157/99, Slg. 2001, 1-5473, Randnrn. 76 bis 80, vom 16. Mai 2006, Watts, Slg.
2006, 1-4325, Randnrn. 108 bis 110, und Hartlauer, Randnrn. 51 und 52).

71  Dieses Ergebnis lasst sich in vollem Umfang auf die Leistungserbringer im
Gesundheitswesen im Apothekensektor tbertragen.

72  Drittens ist darauf hinzuweisen, dass es Ballungsgebiete wie etwa in
stadtischen Gegenden gibt, die von vielen Apothekern als sehr ertragreich und somit
attraktiver angesehen werden konnten. Demgegentber kénnten andere Teile des
nationalen Hoheitsgebiets, etwa landliche, geografisch isolierte oder in sonstiger
Weise benachteiligte Gebiete, als weniger attraktiv erachtet werden.

73 Unter diesen Umstanden l&sst sich nicht ausschlief3en, dass sich ohne jede
Regulierung Apotheker in als attraktiv beurteilten Ortschaften konzentrieren, so dass
bestimmte andere, weniger attraktive Ortschaften unter einer unzureichenden Zahl
von Apothekern, die einen sicheren und qualitativ hochwertigen pharmazeutischen
Dienst gewahrleisten kbnnten, leiden wirden.

74  Viertens kann der Mitgliedstaat, wenn eine Ungewissheit hinsichtlich des
Vorliegens oder der Bedeutung der Gefahren fiir die Gesundheit der Bevolkerung
bleibt, Schutzmafl3nahmen treffen, ohne warten zu mussen, bis der Beweis fur das



tatséchliche Bestehen dieser Gefahren vollstandig erbracht ist (Urteil
Apothekerkammer des Saarlandes u. a., Randnr. 30).

75  Unter diesen Umstanden kann ein Mitgliedstaat der Ansicht sein, dass in
bestimmten Teilen seines Hoheitsgebiets die Gefahr eines Apothekenmangels und
folglich des Fehlens einer sicheren und qualitativ hochwertigen
Arzneimittelversorgung besteht.

76  Folglich kann ein Mitgliedstaat angesichts dieser Gefahr eine Regelung
erlassen, nach der fir eine bestimmte Zahl von Einwohnern nur eine einzige
Apotheke errichtet werden kann (siehe Randnr. 57 des vorliegenden Urteils).

77  Eine derartige Voraussetzung kann namlich bewirken, dass die Ansiedlung
von Apotheken in diejenigen Teile des nationalen Hoheitsgebiets, in denen der
Zugang zum pharmazeutischen Dienst lickenhatft ist, gelenkt wird, weil sie die
Apotheker daran hindert, sich in Gebieten niederzulassen, in denen es bereits eine
hinreichende Zahl von Apotheken gibt, und so dazu veranlasst, sich in denjenigen
Gebieten niederzulassen, in denen Apothekenmangel herrscht.

78  Daraus folgt, dass die genannte Voraussetzung geeignet ist, die Apotheken
gleichmafiig Uber das nationale Hoheitsgebiet zu verteilen, somit der
Gesamtbevolkerung einen angemessenen Zugang zum pharmazeutischen Dienst zu
gewahrleisten und folglich die Sicherheit und die Qualitat der Versorgung der
Bevolkerung mit Arzneimitteln zu steigern.

79  Sodann ist darauf hinzuweisen, dass bei einer allein auf
Bevolkerungseinheiten abstellenden Regelung die Gefahr besteht, dass sich damit
innerhalb eines nach dieser Voraussetzung bestimmten Gebiets eine Konzentration
von Apotheken an bestimmten attraktiven Stellen dieses Gebiets nicht verhindern
lasst. Eine solche Apothekenkonzentration kdnnte zur Schaffung von Strukturen
einer Doppelversorgung fuhren, wahrend andere Teile desselben Gebiets unter
einem Apothekenmangel leiden kénnten.

80  Unter diesen Umstanden steht es einem Mitgliedstaat frei, zusatzliche
Voraussetzungen vorzusehen, die darauf abzielen, diese Konzentration zu
verhindern, etwa indem sie eine Voraussetzung wie die in den Ausgangsverfahren
fragliche aufstellen, die Mindestentfernungen zwischen den Apotheken verlangt.

81 Diese Voraussetzung ermdglicht es ndmlich schon ihrer Art nach, eine solche
Konzentration zu verhindern, und ist damit geeignet, die Apotheken gleichmaliger
innerhalb eines bestimmten raumlichen Gebiets zu verteilen.

82  Die Voraussetzung einer Mindestentfernung erhéht folglich auch die
Gewissheit der Patienten, dass sie in ihrer Nahe tber eine Apotheke verfigen und
folglich leichten und schnellen Zugang zu einem angemessenen pharmazeutischen
Dienst haben.

83  Derartige Zugangsvoraussetzungen kénnen als notwendig angesehen werden,
zumal sich zum einen die Verabreichung von Arzneimitteln als dringlich erweisen
kann und zum anderen zum Kundenkreis der Apotheken in ihrer Mobilitat
eingeschrankte Personen wie Alte oder Schwerkranke gehdren.



84  Die Voraussetzung einer Mindestentfernung erweist sich somit als Erganzung
der Voraussetzung, die auf die Bevdlkerungseinheiten abstellt, und kann somit zur
Verwirklichung des Ziels beitragen, die Apotheken gleichméfiig tber das nationale
Hoheitsgebiet zu verteilen, auf diese Weise der Gesamtbevolkerung einen
angemessenen Zugang zum pharmazeutischen Dienst zu gewahrleisten und folglich
die Sicherheit und die Qualitat der Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln zu
steigern.

85  Schliel3lich ist festzustellen, dass die Verfolgung des Ziels, dem die beiden
vorgenannten Voraussetzungen dienen, durch bestimmte Kriterien, die nach dem
Wortlaut des Dekrets 72/2001 in der Phase der Auswahl der Inhaber neuer
Apotheken eine Rolle spielen, unterstitzt wird.

86  Nach Nr. 7 Buchst. b des Anhangs dieses Dekrets werden namlich, wenn die
Anwendung des Katalogs der Verdienste, anhand dessen die Inhaber neuer
Apotheken ausgewahlt werden, zu Punktgleichheit fuhrt, die Zulassungen in einer
Rangfolge vergeben, die nach den in Nr. 7 Buchst. a aufgefuhrten
Apothekerkategorien denjenigen Apothekern Vorrang einraumt, die Inhaber von
Apotheken in Apothekenbezirken oder Orten mit weniger als 2 800 Einwohnern
waren.

87 In Anbetracht dessen, dass raumliche Bezirke mit einer Bevolkerung von
weniger als 2 800 Einwohnern im Allgemeinen von den Apothekern als weniger
attraktiv erachtet werden (siehe Randnr. 72 des vorliegenden Urteils), zielt die
genannte Voraussetzung fur die Zulassungserteilung darauf ab, Apotheker zu
ermutigen, sich in diesen Bezirken mit der Aussicht niederzulassen, spater bei der
Vergabe weiterer Zulassungen fiir neue Apotheken belohnt zu werden.

88  Die Klagerinnen der Ausgangsverfahren und die Plataforma para la Libre
Apertura de Farmacias machen indessen geltend, dass die in den
Ausgangsverfahren fragliche Regelung nicht als zur Erreichung des angeflhrten
Ziels geeignet angesehen werden konne, denn sie habe zur Folge, dass bestimmten
Apothekern jeder Zugang zur selbstandigen Berufstétigkeit verwehrt sei, wahrend die
auf dem Markt etablierten Apotheker in den Genuss unverhéaltnisméRiger Gewinne
kamen.

89  Diesem Vorbringen ist nicht zu folgen.

90  Esist namlich zunachst darauf hinzuweisen, dass die Niederlassungsfreiheit
der Wirtschaftsteilnehmer gegen die zwingenden Belange des Schutzes der
Gesundheit der Bevolkerung abgewogen werden muss und dass das Gewicht der
auf diesem Gebiet verfolgten Ziele Beschrankungen rechtfertigen kann, die — sogar
betrachtliche — negative Folgen fur bestimmte Wirtschaftsteilnehmer haben (vgl. in
diesem Sinne Urteil vom 17. Juli 1997, Affish, C-183/95, Slg. 1997, 1-4315, Randnrn.
42 und 43).

91  Sodann ergibt sich aus den Akten, dass die zustadndigen Behérden mindestens
einmal jahrlich in Abhangigkeit von der Bevoélkerungsentwicklung ein Verfahren zur
Erteilung von Niederlassungserlaubnissen fir neue Apotheken veranstalten. So
leitete die Autonome Gemeinschaft Asturien mit der Entscheidung vom 14. Juni 2002



ein Verfahren ein, um in ihrem Hoheitsgebiet ab 2002 24 neue
Apothekenzulassungen zu vergeben.

92  SchlieR3lich werden nach Nr. 4 des Anhangs des Dekrets 72/2001 weder die
Berufserfahrung als Inhaber oder Mitinhaber einer Apotheke noch sonstige
Verdienste angerechnet, wenn sie bereits in der Vergangenheit fur die Erteilung einer
Zulassung berucksichtigt wurden. Ebenso bestimmt Nr. 7 Buchst. a dieses Anhangs,
dass die Zulassungen, wenn die Anwendung des Katalogs zu Punktgleichheit fihrt,
in einer Rangfolge erteilt werden, nach der Apotheker, die noch nicht Inhaber einer
Apotheke waren, Vorrang geniel3en.

93  Mittels dieser Kriterien begtinstigt eine solche Regelung in ihren Wirkungen
diejenigen Apotheker, die noch keine Zulassung erhalten haben, und zielt folglich
darauf ab, mehr Apothekern den Zugang zur selbstandigen Berufstatigkeit zu
gewahrleisten.

94  Zwar geht aus dem Vorstehenden hervor, dass eine Regelung wie die in den
Ausgangsverfahren fragliche grundsatzlich geeignet ist, das Ziel zu erreichen, eine
sichere und qualitativ hochwertige Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln zu
gewabhrleisten, doch darf diese Regelung das genannte Ziel nicht in inkoharenter
Weise verfolgen. Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofs sind die verschiedenen
Regeln und die nationalen Rechtsvorschriften insgesamt namlich nur dann geeignet,
die Erreichung des geltend gemachten Ziels zu gewébhrleisten, wenn sie tatsachlich
dem Anliegen gerecht werden, es in koharenter und systematischer Weise zu
erreichen (vgl. in diesem Sinne Urteile Hartlauer, Randnr. 55, und Apothekerkammer
des Saarlandes u. a., Randnr. 42).

95  Dabher ist zu prufen, ob das Dekret 72/2001 das Ziel, eine sichere und qualitativ
hochwertige Versorgung der Bevoélkerung mit Arzneimitteln zu gewabhrleisten,
koharent und systematisch verfolgt, wenn es die Mindesteinwohnerzahl pro Apotheke
grundsatzlich auf 2 800 oder 2 000 und die Mindestentfernung zwischen den
Apotheken im Allgemeinen auf 250 Meter festlegt. Hierbei ist auch das Gesetz 16/97
zu bertcksichtigen, da das Dekret 72/2001 dieses Gesetz ausfihrt.

96  Hierzu ist festzustellen, dass die beiden in diesem Dekret vorgesehenen — und
auf das gesamte betreffende Hoheitsgebiet anwendbaren — Voraussetzungen eine
sichere und qualitativ hochwertige Versorgung der Bevoélkerung mit Arzneimitteln auf
der Grundlage von Angaben pauschaler Natur gewahrleisten sollen, die zwangslaufig
den gewohnlichen, fur durchschnittlich erachteten demografischen Aspekten
Rechnung tragen. Daraus folgt, dass bei einheitlicher Anwendung der so gefassten
Voraussetzungen in Bezirken, die bestimmte demografische Besonderheiten
aufweisen, die Gefahr besteht, dass ein angemessener Zugang zum
pharmazeutischen Dienst nicht gewahrleistet ist.

97  Dies kann erstens in bestimmten landlichen Gebieten der Fall sein, in denen
die Bevolkerung im Allgemeinen verstreut siedelt und weniger zahlreich ist. Diese
Besonderheit kann bewirken, dass bestimmte betroffene Einwohner, wirde die
Voraussetzungen der Mindestanzahl von 2 800 Einwohnern unverdndert angewandt,
keine Apotheke in verninftiger Entfernung vorfanden und ihnen somit ein
angemessener Zugang zum pharmazeutischen Dienst genommen wurde.



98 Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass die nationale Regelung bestimmte
Anpassungsmalinahmen vorsieht, die es ermdglichen, die Auswirkungen der
Anwendung der 2800-Einwohner-Grundregel abzumildern. Denn nach Art. 2 Abs. 3
Unterabs. 2 des Gesetzes 16/1997 kbnnen die Autonomen Gemeinschaften in
landlichen Gebieten, Tourismusgebieten, bergigen Gebieten oder in solchen
Gebieten, in denen aufgrund ihrer geografischen, demografischen oder
gesundheitsbehordlicher Merkmale die pharmazeutische Versorgung bei Anwendung
der allgemeinen Kriterien nicht méglich ware, unter 2 800 Einwohnern liegende
Bevdlkerungseinheiten festlegen und somit eine in einem solchen besonderen Bezirk
gelegene Apotheke fur den in ihrem Umfeld lebenden Bevdlkerungsteil leichter
zugéanglich machen.

99  Zweitens besteht bei einer strikten Anwendung der anderen Voraussetzung
des Dekrets 72/2001, derjenigen der Mindestentfernung zwischen den Apotheken,
die Gefahr, dass kein angemessener Zugang zum pharmazeutischen Dienst in
bestimmten Gebieten mit starker Bevolkerungskonzentration gewahrleistet ist. Denn
in diesen Gebieten kann die Bevdlkerungsdichte im Umkreis einer Apotheke deutlich
Uber der pauschal festgelegten Einwohnerzahl liegen. Unter diesen spezifischen
Umstanden besteht bei Anwendung der Voraussetzung der Mindestentfernung von
250 Metern zwischen Apotheken die Gefahr, dass eine Lage eintritt, in der das fir
eine einzige Apotheke vorgesehene Einzugsgebiet mehr als 2 800 Einwohner
umfasst oder sogar mehr als 4 000 Einwohner in der Konstellation, auf die in Art. 2
Abs. 3 des Gesetzes 16/1997 abgestellt wird. Folglich Iasst sich nicht ausschliel3en,
dass die Einwohner in Gebieten mit solchen Merkmalen aufgrund der strikten
Anwendung der Regel der Mindestentfernung Schwierigkeiten haben kdnnen, unter
Bedingungen Zugang zu einer Apotheke zu haben, die es ermdglichen, einen
angemessenen pharmazeutischen Dienst zu gewahrleisten.

100 Gleichwohl kénnen auch in einem solchen Fall diese Auswirkungen durch die
in Art. 2 Abs. 4 des Gesetzes 16/1997 vorgesehene Flexibilitatsmalinahme
abgemildert werden, wonach die Mindestentfernung zwischen Apotheken ,im
Allgemeinen® 250 Meter betragt und in Abhangigkeit von der
Bevolkerungskonzentration die Autonomen Gemeinschaften geringere Entfernungen
zwischen Apotheken gestatten und auf diese Weise die Zahl der Apotheken in
Gebieten mit sehr starker Bevolkerungskonzentration erhéhen kénnen.

101 Hierzu ist darauf hinzuweisen, dass die zustandigen Behdrden, um in einem
Fall wie dem in Randnr. 99 des vorliegenden Urteils beschriebenen koharent und
systematisch das Ziel der Gewéhrleistung eines angemessenen pharmazeutischen
Dienstes zu erreichen, sogar veranlasst sein konnten, die allgemeine Regel so
auszulegen, dass sie es ermdglicht, eine Erlaubnis zur Errichtung einer Apotheke in
einer geringeren Entfernung als 250 Meter nicht nur in ausgesprochenen
Ausnahmefallen zu gestatten, sondern immer dann, wenn bei strikter Anwendung der
allgemeinen 250-Meter-Regel die Gefahr bestiinde, dass ein angemessener Zugang
zum pharmazeutischen Dienst in bestimmten Bezirken mit starker
Bevodlkerungskonzentration nicht gewahrleistet ist.

102 Unter diesen Voraussetzungen ist es Sache des vorlegenden Gerichts, zu
prufen, ob die zustandigen Behdrden in dem in den Randnr. 98, 100 und 101 des
vorliegenden Urteils beschriebenen Sinne Gebrauch von der Befugnis machen, die
ihnen durch diese Bestimmungen in jedem raumlichen Bezirk mit besonderen



demografischen Merkmalen eingerdumt wird, in dem bei strikter Anwendung der
Grundregeln von 2 800 Einwohnern und 250 Metern die Gefahr besteht, dass die
Errichtung einer hinreichenden Zahl von Apotheken, die einen angemessenen
pharmazeutischen Dienst gewahrleisten kénnen, verhindert wird.

103 Im Licht der gesamten vorstehenden Ausfihrungen ist festzustellen, dass sich
die in den Ausgangsverfahren fragliche Regelung vorbehaltlich der in den Randnrn.
94 bis 100 des vorliegenden Urteils angestellten Erwagungen als geeignet erweist,
das verfolgte Ziel zu erreichen.

104 Als Viertes bleibt zu prtfen, ob die Beschrankung der Niederlassungsfreiheit
nicht Gber das hinausgeht, was zur Erreichung des geltend gemachten Ziels
erforderlich ist, ob es also nicht weniger einschneidende Mal3nahmen zur Erreichung
dieses Ziels gibt.

105 Hierzu machen die Klager der Ausgangsverfahren, die Plataforma para la Libre
Apertura de Farmacias und die Europaische Kommission u. a. geltend, es genuge,
Regeln, die eine Mindestzahl von Apotheken in bestimmten rdumlichen Bezirken
festlegten, vorzusehen (im Folgenden: Mindestzahlsystem). Auf diese Weise werde
zwar in Bezirken, in denen es bereits eine hinreichende Zahl von Apotheken gebe,
keine Neuansiedlung einer Apotheke erlaubt — wie unter dem derzeitigen System —,
und zwar so lange, bis es in jedem der bestimmten rdumlichen Bezirke die
erforderliche Mindestzahl von Apotheken gebe. Die Er6ffnung einer Apotheke sei
jedoch von dem Augenblick an frei, in dem jeder dieser Bezirke tber diese
Mindestzahl von Apotheken verfiige.

106 Hierzu ist jedoch darauf hinzuweisen, dass ein Mitgliedstaat angesichts des
Wertungsspielraums, der den Mitgliedstaaten auf dem Gebiet des in Randnr. 44 des
vorliegenden Urteils erwadhnten Schutzes der Gesundheit der Bevolkerung zusteht,
die Ansicht vertreten kann, dass das Mindestzahlsystem es nicht ermdgliche, mit der
gleichen Wirksamkeit wie das derzeitige System das Ziel zu erreichen, eine sichere
und qualitativ hochwertige Versorgung mit Arzneimitteln in den wenig attraktiven
Gebieten sicherzustellen.

107 Zunachst ist daran zu erinnern, dass in dem derzeitigen System der Faktor,
der die Apotheker dazu veranlasst, sich in den Bezirken ohne Apotheke
niederzulassen, daraus resultiert, dass sie sich nicht in Bezirken ansiedeln kdnnen, in
denen es bereits eine hinreichende Zahl von Apotheken gibt, und zwar aufgrund
eines objektiven demografischen Kriteriums, namlich bis zu dem Zeitpunkt, zu dem
die Bevolkerung in diesen Bezirken Uber die festgesetzte Schwelle hinaus zunimmt.
Dieses System lasst somit grundséatzlich Apothekern, die einer selbstandigen
Berufstatigkeit nachgehen moéchten, keine andere Wabhl, als sich in Bezirken ohne
Apotheke niederzulassen, in denen die Versorgung der Bevolkerung mit
Arzneimitteln unzureichend und die Ansiedlung von Apotheken somit erlaubt ist.

108 SchlieBlich ist festzustellen, dass ein Mitgliedstaat wie das Konigreich Spanien
rechtmafiig ein System zur territorialen Verteilung auf regionaler Ebene einrichten,

d. h. den einzelnen Regionen die Aufgabe Ubertragen kann, die Verteilung von
Apotheken auf die rAumlichen Bezirke innerhalb ihres jeweiligen Gebiets zu
organisieren.



109 In Bezug auf die Niederlassung von Apothekern kann sich die Lage in den
einzelnen Regionen betréachtlich unterscheiden.

110 Soist es vorstellbar, dass es in bestimmten Regionen einen raumlichen Bezirk
oder mehrere raumliche Bezirke gibt, in denen die erforderliche Mindestzahl von
Apotheken noch nicht erreicht ist. Nur in diesen noch unterversorgten Bezirken
besteht also die Méglichkeit fiir die Einrichtung neuer Apotheken.

111 Demgegenuber kann sich fir andere Regionen die Situation so darstellen,
dass in allen ihren raumlichen Bezirken bereits eine erforderliche Mindestzahl von
Apotheken vorhanden ist und nach dem in Randnr. 105 des vorliegenden Urteils
beschriebenen alternativen ,Mindestzahlsystem® das gesamte Gebiet der Region
einschliel3lich der attraktivsten Bezirke somit fir eine freie Niederlassung von
Apothekern offensteht. Dieser Situation kdnnte dem nationalen Ziel, wie es sich aus
dem Gesetz 16/1997 gibt, schaden, Apotheker in Bezirke ohne Apotheke zu lenken,
in welcher Region auch immer. Denn es lasst sich nicht ausschlie3en, dass die
betreffenden Apotheker dazu neigen, sich zusatzlich zu den Apothekern, die sich in
den saturierten — und somit der freien Niederlassung offenstehenden — Regionen
niedergelassen haben, ebenfalls dort niederzulassen, anstatt eine Niederlassung in
Bezirken ohne Apotheke in noch nicht saturierten Regionen in Betracht zu ziehen.

112 Unter diesen Umstanden kann nicht gesagt werden, dass die in den
Ausgangsverfahren in Rede stehende Regelung Uber das hinausgeht, was zur
Erreichung des verfolgten Ziels erforderlich ist.

113 Nach alledem ist auf den ersten Teil der Vorlagefragen zu antworten, dass
Art. 49 AEUV dahin auszulegen ist, dass er grundsatzlich einer nationalen Regelung
wie der in den Ausgangsverfahren fraglichen nicht entgegensteht, die die Erteilung
von Niederlassungserlaubnissen fir neue Apotheken begrenzt, indem sie vorsieht,
dass

- in jedem Apothekenbezirk grundsatzlich nur eine einzige Apotheke pro Einheit
von 2 800 Einwohnern errichtet werden kann,

— eine zusatzliche Apotheke nur errichtet werden kann, wenn diese Schwelle
Uberschritten wird, wobei diese Apotheke bei einer Uberschreitung um mehr als
2 000 Einwohner errichtet wird, und

- jede Apotheke eine Mindestentfernung gegeniber bereits bestehenden
Apotheken zu beachten hat, wobei diese Entfernung im Allgemeinen 250 Meter
betragt.

114 Art. 49 AEUV steht jedoch einer solchen nationalen Regelung entgegen,
sofern die Grundregeln von 2 800 Einwohnern und 250 Metern in jedem r&umlichen
Bezirk mit besonderen demografischen Merkmalen die Errichtung einer
hinreichenden Zahl von Apotheken, die einen angemessenen pharmazeutischen
Dienst gewahrleisten kbnnen, verhindern, was das nationalen Gericht zu prifen hat.

Zum zweiten Teil der Vorlagefragen, der sich auf die Kriterien fur die Auswahl der
Inhaber von neuen Apotheken bezieht, die in den Nrn. 4, 6 und 7 Buchst. a bis c des
Anhangs des Dekrets 72/2001 aufgestellt werden



115 Mit dem zweiten Teil seiner Fragen mochte das vorlegende Gericht wissen, ob
Art. 49 AEUV Kiriterien wie denjenigen, die in den Nrn. 4, 6 und 7 Buchst. a bis c des
Anhangs des Dekrets 72/2001 aufgestellt werden, entgegensteht, anhand deren die

Inhaber neuer Apotheken ausgewahlt werden.

116 Firdie Nrn. 4 und 7 Buchst. a und b dieses Anhangs ergibt sich aus den
Randnrn. 86, 87, 92 und 93 des vorliegenden Urteils, dass sie im Einklang mit Art. 49
AEUV zur Erreichung des geltend gemachten Ziels des Allgemeininteresses
beitragen.

117 Demnach bleibt zu prufen, ob Art. 49 AEUV den in den Nrn. 6 und 7 Buchst. ¢
des genannten Anhangs vorgesehenen Kriterien entgegensteht, wobei zu
berucksichtigen ist, dass dieser Artikel insbesondere verlangt, dass die im Rahmen
eines behordlichen Erlaubnisvorbehalts anwendbaren Kriterien nicht diskriminierend
sind (vgl. Urteil Hartlauer, Randnr. 64).

118 Hierzu ist darauf hinzuweisen, dass der Grundsatz der Gleichbehandlung nicht
nur unmittelbare oder offensichtliche Diskriminierungen aufgrund der
Staatsangehdorigkeit verbietet, sondern auch alle verschleierten Formen der
Diskriminierung, die durch die Anwendung anderer Unterscheidungskriterien
tatsachlich zu dem gleichen Ergebnis fuhren (vgl. Urteile vom 26. Juni 2001,
Kommission/Italien, C-212/99, Slg. 2001, 1-4923, Randnr. 24, und vom 19. Marz
2002, Kommission/Italien, C-224/00, Slg. 2002, 1-2965, Randnr. 15).

119 Soist eine Vorschrift des nationalen Rechts, sofern sie nicht objektiv
gerechtfertigt ist und in einem angemessenen Verhaltnis zum verfolgten Zweck steht,
als mittelbar diskriminierend anzusehen, wenn sie sich ihrem Wesen nach eher auf
Staatsangehoérige anderer Mitgliedstaaten als auf inlandische Staatsangehdérige
auswirken kann und folglich die Gefahr besteht, dass sie die Erstgenannten
besonders benachteiligt (Urteil vom 18. Juli 2007, Hartmann, C-212/05, Slg. 2007,
[-6303, Randnr. 30).

120 Im vorliegenden Fall wird gemafR Nr. 6 des Anhangs des Dekrets 72/2001 fur
auf die Berufsausibung bezogene berufliche Verdienste, die in der Autonomen
Gemeinschaft Asturien erworben wurden, ein Aufschlag von 20 % gewéhrt.

121 Sodann ergibt sich aus Nr. 7 Buchst. c dieses Anhangs, dass, wenn die
Anwendung des Katalogs zu Punktgleichheit fiihrt, die Zulassungen nach einer
Rangfolge erteilt werden, die den Apothekern, die ihre berufliche Tatigkeit in der
Autonomen Gemeinschaft Asturien ausgelbt haben, nach den in Nr. 7 Buchst. a und
b genannten Kategorien von Apothekern Vorrang einrdumt.

122 Diese beiden Kriterien begiinstigen somit im Auswahlverfahren Apotheker, die
ihre Téatigkeit in einem Teilgebiet des nationalen Hoheitsgebiets ausgeibt haben. Ein
derartiges Kriterium kann naturgemaf leichter von inlandischen Apothekern erfullt
werden, die ihrer wirtschaftlichen Tatigkeit zumeist im nationalen Hoheitsgebiet
nachgehen, als von Apothekern mit der Staatsangehdrigkeit anderer Mitgliedstaaten,
die diese Tatigkeiten zumeist in einem anderen Mitgliedstaat ausuben (vgl.
entsprechend Urteil Hartmann, Randnr. 31).



123 Die Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios und der Principado de Asturias
machen jedoch geltend, dass sich die unterschiedliche Behandlung durch das
Erfordernis rechtfertigen lasse, ein Qualitatsniveau des pharmazeutischen Dienstes
aufrechtzuerhalten, und dass dieses Niveau sanke, wenn die niedergelassenen
Apotheker nicht sofort in der Lage waren, pharmazeutische Dienstleistungen zu
erbringen. Eine solche sofortige Einsatzfahigkeit von Apothekern verlange
insbesondere, dass ihnen die von der Regionalverwaltung vorgesehenen
Gesundheitsprogramme bekannt seien und dass sie wiissten, wie Apotheken in
dieser Region betrieben wirden.

124 Einem solchen Vorbringen kann nicht gefolgt werden, da Art. 1 Abs. 1 und 2
der Richtlinie 85/432 und Art. 47 Abs. 2 Buchst. e und g der Richtlinie 2005/36
verlangen, dass Inhaber eines pharmazeutischen Ausbildungsnachweises einer
Universitat Tatigkeiten der Herstellung, Prifung, Lagerung und Abgabe von
Arzneimitteln in der Offentlichkeit zuganglichen Apotheken sowie Tatigkeiten der
Information und Beratung Uber Arzneimittel austiben durfen. Unter diesen
Voraussetzungen kdnnen die in der vorstehenden Randnummer erwéhnten
Anforderungen nicht geltend gemacht werden, um eine Ungleichbehandlung wie die
in den Ausgangsverfahren in Rede stehende zu rechtfertigen.

125 Nach alledem ist auf den zweiten Teil der Vorlagefragen zu antworten, dass
Art. 49 AEUV in Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 und 2 der Richtlinie 85/432 und mit

Art. 45 Abs. 2 Buchst. e und g der Richtlinie 2005/36 dahin auszulegen ist, dass er
Kriterien wie denjenigen, die in den Nrn. 6 und 7 Buchst. ¢c des Anhangs des Dekrets
72/2001 aufgestellt werden, entgegensteht, aufgrund deren die Inhaber neuer
Apotheken ausgewahlt werden.

Kosten

126 Fir die Parteien der Ausgangsverfahren ist das Verfahren ein Zwischenstreit in
dem bei dem vorlegenden Gericht anhangigen Rechtsstreit; die Kostenentscheidung
ist daher Sache dieses Gerichts. Die Auslagen anderer Beteiligter fir die Abgabe von
Erklarungen vor dem Gerichtshof sind nicht erstattungsfahig.

Aus diesen Grunden hat der Gerichtshof (Grofze Kammer) fir Recht erkannt:

1. Art. 49 AEUV ist dahin auszulegen, dass er grundsatzlich einer nationalen
Regelung wie der in den Ausgangsverfahren fraglichen nicht entgegensteht,
die die Erteilung von Niederlassungserlaubnissen fir neue Apotheken
begrenzt, indem sie vorsieht, dass

- in jedem Apothekenbezirk grundsatzlich nur eine einzige Apotheke pro
Einheit von 2 800 Einwohnern errichtet werden kann,

- eine zusatzliche Apotheke nur errichtet werden kann, wenn diese
Schwelle Gberschritten wird, wobei diese Apotheke bei einer Uberschreitung
um mehr als 2 000 Einwohner errichtet wird, und

- jede Apotheke eine Mindestentfernung gegentber bereits bestehenden
Apotheken zu beachten hat, wobei diese Entfernung im Allgemeinen 250 Meter
betréagt.



Art. 49 AEUV steht jedoch einer solchen nationalen Regelung entgegen, sofern
die Grundregeln von 2 800 Einwohnern und 250 Metern in jedem raumlichen
Bezirk mit besonderen demografischen Merkmalen die Errichtung einer
hinreichenden Zahl von Apotheken, die einen angemessenen
pharmazeutischen Dienst gewéhrleisten kdnnen, verhindern, was das
nationalen Gericht zu prifen hat.

2. Art. 49 AEUV in Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 und 2 der Richtlinie
85/432/EWG des Rates vom 16. September 1985 zur Koordinierung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften Gber bestimmte pharmazeutische Tatigkeiten und
mit Art. 45 Abs. 2 Buchst. e und g der Richtlinie 2005/36/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 tUber die Anerkennung von
Berufsqualifikationen ist dahin auszulegen, dass er Kriterien wie denjenigen,
die in den Nrn. 6 und 7 Buchst. ¢ des Anhangs des Decreto 72/2001 regulador
de las oficinas de farmacia y botiquines en el Principado de Asturias (Dekret
72/2001 zur Regelung des Apothekenwesens im Principado de Asturias) vom
19. Juli 2001 aufgestellt werden, entgegensteht, aufgrund deren die Inhaber
neuer Apotheken ausgewahlt werden.



