SCHLUSSANTRAGE DES HERRN CAPOTORTI — RECHTSSACHE 32/80

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
FRANCESCO CAPOTORTI
VOM 29. OKTOBER 1980*

Herr Président,
meine Herren Richter!

1. Der vorliegende Fall gibt Thnen er-
neut Anlafl zu einer Entscheidung iiber
das Problem der gemeinschaftsrecht-
lichen Zulissigkeit von Mafinahmen der
Mitgliedstaaten, die eine beschrinkende
Wirkung auf die Einfuhr pharmazeu-
tischer Erzeugnisse und insbesondere auf
die sogenannten Paralleleinfuhren haben
oder haben kénnen. Im Urteil vom 20.
Mai 1976 in der Rechtssache 104/75 (De
Peijper, Slg. 1976, 613) hat der Gerichts-
hof eine nationale Regelung fiir unzulis-
sig erachtet, welche die Erlaubnis zum
Vertrieb eines pharmazeutischen Erzeug-
nisses von der Vorlage von Unterlagen
abhingig machte, die fiir den Parallelim-
porteur im Regelfall nicht zuginglich
sind. Bei dieser Gelegenheit filhrte der
Gerichtshof aus, dafl nationale Mafinah-
men dieser Art, die es dem Hersteller
eines pharmazeutischen Erzeugnisses
und seinen Alleinvertriebshindlern er-
mdglichen, dessen Einfuhr und Vertrieb
zu monopolisieren, indem sie sich ein-
fach weigern, die betreffenden Unterla-
gen vorzulegen, gleiche Wirkungen wie

mengenmiflige Einfuhrbeschrinkungen
haben.

In der vorliegenden Rechtssache ist ein
anderer Gesichtspunkt dieses Problems
zu priifen, nimlich die mit einem natio-
nalen Registrierungssystem fiir einge-
fuhrte Arzneimittel verbundenen finan-
ziellen Belastungen. Es geht um die
Frage, ob und gegebenenfalls in welchen
Grenzen solche Belastungen unter

1 — Aus dem Franzdsischen tbersetzt.
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Beriicksichtigung der Voraussetzungen,
nach denen sich ihre Hdhe und ihre Zah-
lung richten, mit dem EWG-Vertrag ver-
einbar sind.

Ich fasse den Sachverhalt kurz zusam-
men.

Herr Kortmann, der in den Niederlan-
den mit Arzneimitteln handelt, wurde
angeklagt, im Laufe des Jahres 1978 un-
ter Zuwiderhandlung gegen die in die-
sem Staat geltenden Rechtsvorschriften
aus anderen Mitgliedstaaten der EWG
parallel eingefiihrte und nicht registrierte
pharmazeutische Priparate fiir die Liefe-
rung vorritig gehabt und in Verkehr ge-
bracht zu haben. Das in erster Instanz
zustindige Kantongericht Venlo sprach
den Angeklagten mit Urteil vom 8. Mirz
1979 frei. Auf die vom Officier van Justi-
tie hiergegen eingelegte Berufung wurde
wegen des gleichen Sachverhalts vor der
Arrondissementsrechtbank Roermond er-
neut gegen Herrn Kortmann verhandelt.
Im Rahmen dieses Verfahrens hat das
Gericht dem Gerichtshof folgende Frage
zur Vorabentscheidung vorgelegt:

»»Angenommen, daff

a) sich bestimmte pharmazeutische Er-
zeugnisse in einem oder mehreren
Mitgliedstaaten in dem Sinne recht-
miflig im Verkehr befinden, dafl den
Herstellern oder denjenigen, die fiir
das Inverkehrbringen dieser pharma-
zeutischen Erzeugnisse in jedem
dieser Mitgliedstaaten verantwortlich
sind, die erforderlichen Genehmigun-
gen in bezug auf die genannten Er-
zeugnisse nach den nationalen
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Rechtsvorschriften  erteilt  worden

sind, und

b) die Tatsache, dafl diese Genehmigun-
gen erteilt worden sind, in jedem die-
ser Mitgliedstaaten fiir Dritte dadurch
erkennbar ist, daf} sie durch eine Ver-
offentlichung von Amts wegen oder
auf anderem Wege allgemein be-
kanntgemacht wird, und

¢) ein in einem dieser Mitgliedstaaten
niedergelassener (Parallel-)Importeur
von Arzneimitteln, die in der angege-
benen Weise im Verkehr befindlichen
pharmazeutischen Erzeugnisse in den
Mitgliedstaat  seiner Niederlassung
einfithrt,

rechtfertigen es dann die Ausnahme-
bestimmungen zu den Regeln iiber den
freien Warenverkehr innerhalb der
EWG, namentlich Artikel 36 EWG-Ver-
trag, soweit er den Schutz der Gesund-
heit und des Lebens von Menschen be-
triffe, dafl die Behdrden des Einfuhrmit-
gliedstaats die Einfuhr der genannten
pharmazeutischen Erzeugnisse in diesen
Mitgliedstaat nur gegen Zahlung einer
Registrierungsgebiihr ~ zulassen, und,
wenn ja, anhand welcher Vorschriften
sind dann die Hohe und die Hiufigkeit
der Zahlungen sowie das System, durch
das die Zahlungen geregelt sind, zu prii-
fen?

2. Die Frage ist zwar allgemein gefaflt
und entspricht damit formell den Vor-
aussetzungen des Artikels 177 EWG-
Vertrag. In Wirklichkeit geht sie jedoch
dahin, ob die geltenden niederlindischen
Rechtsvorschriften iiber den Arzneimit-
telhandel im Hinblick auf die Belastun-
gen, die bei Paralleleinfuhren die Regi-
strierung dieser Erzeugnisse mit sich
bringt, mit dem Gemeinschaftsrecht ver-
einbar sind. Der Gerichtshof ist also ein
weiteres Mal aufgerufen, im Rahmen
eines Vorabentscheidungsverfahrens eine
Frage zu l6sen, die genauer hitte gepriift

werden konnen, wenn die Kommission
unmittelbar gemifl Artikel 169 EWG-
Vertrag Klage erhoben hiue. Es besteht
in der Tat Grund zu der Befiirchtung,
dafl es nicht einfach sein wird, dem
innerstaatlichen Gericht durch die Beant-
wortung der dem Gerichtshof vorgeleg-
ten hypothetischen Frage die von ihm
benétigten genauen Angaben zu liefern,
die sich auf Besonderheiten der einschli-
gigen niederlindischen Rechtsvorschrif-
ten beziehen.

Nach dieser Vorbemerkung erscheint es
mir zweckmiflig, den Inhalt dieser Vor-
schriften in seinen Hauptziigen zusam-
menzufassen.

Aufgrund des Gesetzes vom 28. Juli 1958
iiber die Arzneimittelversorgung (Wet op
de geneesmiddelenvoorziening) ist fiir
die Herstellung und die Abgabe pharma-
zeutischer Spezialititen und Priparate
deren vorherige Registrierung durch
einen Sachverstindigenausschufl erfor-
derlich, der diese Erzeugnisse zuzulassen
und ihre Anwendung zu genehmigen hat.
Eine Verordnung vom 8. September
1977 bestimmt die Modalititen dieser
Registrierung. Sie enthilt unterschied-
liche Regelungen fiir die offiziellen Im-
porteure und die Parallelimporteure: Er-
stere werden ebenso behandelt wie die
inlindischen Hersteller, wihrend fir
letztere eigene Modalititen gelten.

Wer ein pharmazeutisches Erzeugnis in
die Niederlande ,,parallel® einfiihren
will, das dort (offensichtlich auf Antrag
des der Einfachheit halber von mir so ge-
nannten ,,offiziellen Importeurs*) bereits
registriert ist, mufl gemifl Artikel 23 der
Verordnung vom 8. September 1977 das
Erzeugnis ebenfalls registrieren lassen,
damit gepriift werden kann, ob es die bei
der vorhergehenden Registrierung fest-
gestellten Eigenschaften hat. Das ent-
sprechende Verwaltungsverfahren ist je-
doch vereinfacht, da hierbei die Durch-
fuhrung einer ersten Priifung des Er-
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zeugnisses auf Antrag des ,,offiziellen
Importeurs” (entweder des Herstellers
selbst oder eines vertraglich gebundenen
Vertriebshiindlers) beriicksichtigt wird.

Der in dieser Rechtssache interessierende
Aspekt der niederlindischen Regelung ist
angesichts der Formulierung der Frage
durch das vorlegende Gericht die mit
dem Registrierungsverfahren verbundene
Zahlung  von  Gebithren.  Denn
nach dieser Regelung ist der Parallelim-
porteur verpflichtet, flir jede eingefiibrte
Spezialitit zwei verschiedenartige Ge-
biihren zu entrichten: eine anfinglich zu
zahlende einmalige Gebiihr und eine
jahrlich fillige Gebiihr. Die einmalige
Gebiihr betrigt 667 HFL fiir den Paral-
lelimporteur und 2 668 HFL fiir den offi-
ziellen Importeur (s. Artikel 4 der Ver-
ordnung vom 8. September 1977, gedn-
dert durch Artikel 6 der Verordnung
vom 15. April 1977). Wihrend aber dem
offiziellen Importeur durch den Minister
fir Volksgesundheit bei Vorliegen be-
sonderer Umstinde eine teilweise Befrei-
ung von der Gebithr gewihrt werden
kann (s. Artikel 4 Absatz 3 der Verord-
nung vom 8. September 1977), ist fiir
den Parallelimporteur eine entsprechende
Mboglichkeit nicht vorgesehen. Die jihr-
liche Gebiihr ist fiir den offiziellen und
den Parallelimporteur einheitlich (auf
890 HFL pro Arzneimittelspezialitiit)
festgesetzt (s. Artikel 15 Absatz 1 der
Verordnung vom 8. September 1977 und
Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung vom
15. Dezember 1977); bei Vorliegen be-
sonderer Umstiinde kann der zustindige
Minister jedoch dem einen wie dem an-
deren Importeur eine teilweise Befreiung
gewihren. Die Bedeutung dieser Aus-
nahme wird in der Erliuterung zur Ver-
ordnung aus dem Jahre 1977 klargestellt,
wo ausgefithrt wird, daf8 sie namentlich
dann gewihrt werden kann, wenn das
betreffende Erzeugnis wegen der Selten-
heit der Erkrankung, bei der es ange-
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wandt wird, nur einen geringen Umsatz
hat.

3. Als erstes wirft das niederlindische
Gericht das Problem auf, ob es mit den
Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts
iiber den freien Warenverkehr vereinbar
ist, wenn die Mitgliedstaaten den Paral-
lelimporteuren  pharmazeutischer  Er-
zeugnisse eine Gebiihr fiir die Registrie-
rung auferlegen.

Zu betonen ist, daf auf diese Weise nicht
die- Rechtmifigkeit der Registrierungs-
pilicht fiir parallel eingefiihrte Arzneimit-
tel in Frage gestellt wird. Ich hatte be-
reits Gelegenheit, das Urteil des Ge-
richtshofes vom 25. Mai 1976 in der
Rechtssache De Peijper zu erwihnen, die
eine Besonderheit des innerstaatlichen
Registrierungsverfahrens fiir parallel im-
portierte Erzeugnisse betraf. An dieser
Stelle beschrinke ich mich auf die Be-
merkung, dafl dieses Urteil sich nicht mit
der offensichtlich bereits als geklirt an-
gesehenen Rechimifligkeit der Registrie-
rung als vorbeugender gesundheitspoli-
zeilicher Kontrollmafinahme beschiftigt,
sondern vielmehr mit einer Besonderheit
des Zulassungsverfahrens (der eventuel-
len Pflicht des Parallelimporteurs, die
das eingefithrte Erzeugnis betreffenden
Unterlagen vorzulegen). Der Gerichtshof
hat die Artikel 30 und 36 EWG-Vertrag
allgemein dahin ausgelegt, da8l ,.eine na-
tionale Regelung oder Praxis, die eine
die Einfuhren pharmazeutischer Erzeug-
nisse beschrinkende Wirkung hat oder
haben kann, ... mit dem Vertrag nur
vereinbar [ist], soweit sie fiir einen wirk-
samen Schutz der Gesundheit und des
Lebens von Menschen notwendig ist.
Mifit man die Registrierungspflicht fiir
pharmazeutische Erzeugnisse an diesem
Standpunkt, so kann man nach meiner
Meinung ohne Zdgern sagen, dafl diese
Pflicht, obwohl sie ein méglicherweise
unter das Verbot des Artikels 30 EWG-
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Vertrag fallendes Einfuhrhindernis dar-
stelle, wegen ihrer Erforderlichkeit fiir
den Gesundheitsschutz nach Artikel 36
gerechtfertigt ist. Es gibt keine Griinde,
diese Feststellung auf die Registrierung
von ,,offiziell eingefithrten Erzeugnis-
sen zu beschrinken. Die Registrierung
bletbt zur Erreichung der dargestellten
Zwecke auch dann objektiv erforderlich,
wenn es sich um im Wege der Parallel-
einfuhr importierte Arzneimittel handelt.
Daher rechtfertigt es Artikel 36 auch in
diesem Falle, das System fiir rechumiflig
zu halten. Das niederlindische Gericht
hat also im Ergebnis zu Recht keine
Zweifel in dieser Hinsicht geduflert. Je-
doch ist zu bemerken, dafl die ausdriick-
liche Bezugnahme auf Artikel 36 nur
dann wirklich erheblich gewesen wiire,
wenn die Frage sich auch auf diesen
Punkt erstreckt hitte.

Zur Bestitigung der auf die Vorschriften
des EWG-Vertrages iiber den freien
Warenverkehr gestitzen Erwigungen
mochte ich bemerken, dafl das abgelei-
tete Gemeinschaftsrecht zur Angleichung
der nationalen Handelsregelungen fiir
pharmazeutische Erzeugnisse vorsieht,
dafl das Inverkehrbringen dieser Erzeug-
nisse von der Erteilung einer Genehmi-
gung durch die zustindige Behorde des
Mitgliedstaates abhingig ist, in dem der
Vertrieb erfolgen soll. Dies gilt fir die
von inldndischen Herstellern erzeugten
wie fir die eingefithten Spezialititen.
Die einschligigen Regelungen finden
sich insbesondere in den Richtlinien
65/65/EWG vom 26. Januar 1965 (ABL
Nr. 22 vom 9. Februar 1965, S. 369) und
75/319/EWG vom 20. Mai 1975 (ABIL
Nr. 147 vom 9. Juni 1975, S. 13). Diese
unterscheiden bei der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen nicht zwischen
dem Hauptimporteur und dem Parallel-
importeur. Aufschlufireich in diesem Zu-
sammenhang ist auch, dafl der am 2. Juni
1980 von der Kommission dem Rat vor-

1

gelegte Vorschlag fiir eine Richtlinie zur
Anderung der Richtlinien 65/65/EWG
und 75/319/EWG (ABL C 143 vom 12.
Juni 1980, S. 8) unter anderem ausdriick-
lich gerade die Registrierung von Paral-
lelimporten zum Gegenstand hat, deren
Modalititen in Artikel 102 des Vor-
schlages bestimmt sind. Erwihnenswert
ist auch der Inhalt der dritten Begriin-
dungserwigung in der Priambel zu die-
sem Vorschlag: ,,Folglich sind die Vor-
schriften der Richtlinie 65/65/EWG zu
erginzen, um die Registrierung der Par-
allelimporteure als fiir das Inverkehrbrin-
gen verantwortliche Personen zu ermég-
lichen, die fiir die einwandfreie Uberwa-
chung des Marktes d -h di: zustindi-
gen Behorden erforderhci. ..

4. Gehen wir jetzt der Frage nach, ob
die Vorschriften des EWG-Vertrages
tiber den freien Warenverkehr es den
Mitgliedstaaten erlauben, das Inverkehr-
bringen pharmazeutischer Erzeugnisse
durch Parallelimporteure von der Zah-
lung von Gebtihren abhingig zu machen.

Im Rahmen der vorliegenden Rechts-
sache hat die niederlindische Regierung
zunichst geltend gemacht, diese Frage
sei unerheblich, da nach den niederlindi-
schen Rechtsvorschriften das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln durch Paral-

lelimporteure nicht dadurch verhindert
werde, dafl die Gebithr nicht bezahlt sei.

Diese Auffassung ist — vor allem aus
einer grundsitzlichen Erwigung — zu-
riickzuweisen. Wenn der Gerichtshof bei
der Ausiibung der ihm in Artikel 177
EWG-Vertrag ilbertragenen Zustindig-
keit das Gemeinschaftsrecht und nich ir-
gendwelche innerstaatlichen Rechtsvor-
schriften auszulegen hat, so ist erst recht
auszuschliefen, dafl er aufgrund einer
bestimmten Auslegung des Rechts eines
Mitgliedstaates die von einem innerstaat-
lichen Gericht gestelite Frage als uner-
heblich oder uberflilssig ansieht. Aufler-
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dem hat in unserem Fall das vorlegende
Gericht seine Frage allgemein und unter
Bezugnahme auf Bestimmungen des Ge-
meinschaftsrechts abgefaflt. Ich sehe da-
her nicht, wie der Gerichtshof seiner
Pflicht zur Beantwortung dieser Frage
ausweichen konnte, indem er sich auf
den Inhalt der von diesem Gericht ange-
wandten innerstaatlichen  Rechusvor-
schriften beruft.

Auch abgesehen von diesem grundsitz-
lichen Einwand ist die von der niederléin-
dischen Regierung gemachte These so
schwach, dafl ihr nicht gefolgt werden
kann. Nach meiner Auffassung wird
nimlich durch die vorgelegten Doku-
mente widerlegt, daff die Registricrung
von Arzneimitteln in den Niederlanden
unabhingig von der Zahlung der Gebiihr
erfolgen kann, sondern vielmehr gezeigt,
dafl nach der herrschenden Verwaltungs-
praxis ohne vorherige Zahlung der ersten
Gebiihr die Registrierungsantrige nicht
bearbeitet werden koénnen. Dies ergibt
sich insbesondere aus dem Schreiben von
Dr. Teijgeler, dem Hauptinspekteur der
Staatstoezicht op de Volksgezondheid,
vom 4. Januar 1979, das gerade die Re-
gistrierung von parallel eingefithrten
pharmazeutischen Erzeugnissen betrifft.

5. Ich habe bereits bemerkt, daf} die
dem Gerichtshof zur Priifung vorgelegte
Frage insbesondere auf Artikel 36 EWG-
Vertrag Bezug nimmt. Dies schlieft die
Vorstellung ein, die den Parallelimpor-
teuren auferlegten Gebtihren fiir die Re-
gistrierung der eingefiihrten Arzneimittel
kdnnten als Mafinahmen mit gleicher
Wirkung wie mengenmiflige Beschrin-
kungen angeschen werden, die jedoch als
den Gesundheitsschutz bezweckende Be-
schrinkungen von der Ausnahmevor-
schrift des Artikels 36 gedeckt sein kénn-
ten.

Die Kommission und die niederlindische
Regierung verneinen nach meiner Auf-
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fassung zu Recht, daf die fraglichen Ge-
bithren als Maflnahmen mit gleicher
Wirkung wie mengenmiBige Einfuhrbe-
schrinkungen angesehen werden kén-
nen. Die Subsumtion unter die von den
Artikeln 30 bis 36 EWG-Vertrag erfafite
Gruppe von Beschrinkungen wire zu-
treffend, wenn es um die Kontrolle der
eingefilhrten pharmazeutischen Erzeug-
nisse durch das Registrierungssystem
ginge. Wie bereits gesagt, hat es das vor-
legende Gericht zu Recht fiir iiberfliissig
gehalten, Zweifel zu diesem Punkte zu
duflern, und der Gegenstand der vorlie-
genden Rechtssache beschrinkt sich da-
her auf die gemeinschaftsrechtliche Zu-
lissigkeit von finanziellen Lasten, die
den Importeuren fiir die Registrierung
von Arzneimitteln auferlegt werden.

Die Frage des vorlegenden Gerichts be-
zieht sich auch generell auf die Verein-
barkeit solcher finanzieller Lasten mit
den Bestimmungen des EWG-Vertrages
tiber den freien Warenverkehr. Die erste
dieser Bestimmungen (sowohl der Num-
mernfolge als auch der Bedeutung nach)
ist bekanntlich Artikel 9 EWG-Vertrag,
der das Verbot enthilt, zwischen den
Mitgliedstaaten Einfuhr- und Ausfuhr-
zdlle und Abgaben gleicher Wirkung zu
erheben. Artikel 9 steht in Zusammen-
hang mit dem nachfolgenden Artikel 12,
der das Verbot enthilt, ,,neue Einfuhr-
oder Ausfuhrzolle oder Abgaben gleicher
Wirkung ein{zu]fithren®. Diese beiden
Bestimmungen kénnten im vorliegenden
Fall auf den vom niederlindischen Ge-
richt beschriebenen Sachverhalt anwend-
bar sein. Die den Importeuren pharma-
zeutischer Erzeugnisse auferlegte Pflicht
zur Zahlung bestimmter Geldbertrige als
Gebiihr fir die Registrierung dieser Er-
zeugnisse 148t sich abstrake auf den Be-
griff einer Abgabe zollgleicher Wirkung
zuriickfiihren, denn es handelt sich um
eine finanzielle Belastung, di¢ Auswir-
kungen auf den Preis der eingefiihrten
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Waren hat und damit die gleiche restrik-
tive Wirkung auf die Handelsstréme aus-
tibt wie ein Zoll.

Die Mbéglichkeit der Subsumtion der
fraglichen Gebiihren unter die Verbote
der Artikel 9 und 12 wire jedoch dann
ausgeschlossen, wenn diese Gebihren als
Gegenleistung fiir einen dem Importeur
vom Einfuhrstaat geleisteten Dienst —
die gesundheitspolizeiliche Kontrolle —
anzusehen wiren. Bekanntlich kann nach
der Rechtsprechung des Gerichtshofes
eine finanzielle Belastung, die die Ge-
genleistung fiir einen von der Verwal-
tung geleisteten Dienst darstellt, nicht als
Abgabe zollgleicher Wirkung angesehen
werden. Der Gerichishof hat  sich
wiederholt in diesem Sinne ausgespro-
chen; ich erinnere an die Urteile vom
1. Juli 1969 in der Rechtssache 24/68
{Kommission/Italienische Republik, Slg.
1969, 193, insbesondere Randnr. 11 der
Entscheidungsgriinde), vom 11. Oktober
1973 in der Rechtssache 39/73 (Rewe,
Slg. 1973, 1039, insbesondere Randnr. 4
der Entscheidungsgriinde), vom 5 Fe-
bruar 1976, in der Rechtssache 87/75
(Bresciani, Slg. 1976, 129), vom 25. Ja-
nuar 1977 in der Rechtssache 46/76
(Bauhuis, Slg. 1977, 5, insbesondere
Randnr. 7/11 der Entscheidungsgriinde)
und vom 12. Juli 1977 in der Rechts-
sache 89/76 (Kommission/Kénigreich
der Niederlande, Slg. 1977, 1355). Im
vorliegenden Fall ist die Berufung auf
diese Rechtsprechung jedoch aus dem
einfachen Grund nicht méglich, weil die
Titigkeit der staatlichen Verwaltung, die
der Durchfthrung von gesundheitspoli-
zeilichen Kontrollen im allgemeinen In-
teresse dient, nicht als ein dem der Kon-
trolle unterworfenen Unternechmen indi-
viduell erbrachter Dienst angesehen wer-
den kann, so daff man von diesem Un-
ternehmen als Gegenleistung die Entrich-
tung einer Gebtithr fordern konnte (s.
hierzu die bereits erwihnten Urteile vom

11. Oktober 1973, Rewe, und vom 5. Fe-
bruar 1976, Bresciani).

Vielmehr ist ein anderer Umstand dafir
entscheidend, daf} die fraglichen Gebiih-
ren nicht als Abgaben zollgleicher Wir-
kung angesehen werden kénnen. Wie be-
reits erwihnt, wird in den niederlindi-
schen Rechtsvorschriften sowohl von den
Herstellern wie von den Importeuren
von Arzneimitteln die Entrichtung einer
Gebithr fiir die Registrierung verlangt,
und wir wissen, dafl das vorlegende Ge-
richt bei der Abfassung seiner Frage sehr
wohl an die niederlindischen Rechtsvor-
schrifien dachte. Eine Gebiihr, die Teil
einer auf alle — einheimischen und ein-
gefithrten — Erzeugnisse einer bestimm-
ten Warengruppe anwendbaren inlindi-
schen Abgabenregelung und von einer
Formalitit abhingig ist, die fir alle Er-
zeugnisse dieser Gruppe in gleicher
Weise gilt, kann nicht als Belastung an-
gesehen werden, die die Einfuhren spezi-
fisch trifft, und damit nicht als Abgabe
zollgleicher Wirkung. Der Gerichtshof
hat diesen Grundsatz wiederholt besti-
tigt; ich erinnere an das Urteil vom 14.
Dezember 1972 in der Rechtssache
29/72 (Marimex, Slg. 1972, 1309, insbe-
sondere Randnr. 7 der Entscheidungs-
grinde), die bereits erwihnten Urteile
vom 11. Oktober 1973 (Rewe) und vom
25, Januar 1977 (Bauhuis), und an die
Urteile vom 29. Juni 1978 in der Rechus-
sache 142/77 (Statens Kontrol med aedle
Metaller/Preben  Larsen, Slg. 1978,
1543) und vom 8. November 1979 in der
Rechtssache 251/78 (Denkavit, Slg.
1979, 3369, insbesondere Randnr. 30 der
Entscheidungsgriinde). Nun bezieht sich
die dieser Rechtssache zugrunde liegende
Frage — jedenfalls implizit — auf eine
Gebtihrenart, die sowohl die Parallelim-
porteure wie die offiziellen Importeure
wie auch die inlindischen Hersteller
uifft. Hieraus folgt nach meiner Auffas-
sung, dafl die Antwort auf die Frage
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nicht im Anwendungsbereich der Artikel 9
und 12 EWG-Vertrag, sondern in dem von
Artikel 95 zu suchen ist, der das Verbot
enthilt, aus anderen Mitgliedstaaten ein-
gefithrte Waren mit hoheren Abgaben zu
belasten als inldndische Waren.

6. Dieses Ergebnis bleibt auch dann
giiltig, wenn zwischen der Behandlung
der Importeure und der der inlindischen
Erzeuger gewisse Unterschiede bestehen,
soweit diese nicht so bedeutsam sind,
dafl es ausgeschlossen ist, sie auf ein im
wesentlichen einheitliches System zu-
riickzufiihren.

Wihlen wir als Bezugspunkt erneut die
durch die niederlindischen Rechtsvor-
schriften geschaffene Lage. Die angedeu-
teten Unterschiede zwischen den Rege-
lungen bestehen dort im wesentlichen
aus zwei Punkten: aus dem unterschied-
lichen Betrag der einmaligen Gebiihr, die
fiir Parallelimporteure niedriger ist, und
der Méglichkeit einer teilweisen Befrei-
ung von dieser Gebiihr, die fiir Parallel-
importeure nicht besteht.

Zum ersten Punkt méchte ich bemerken,
dafl der niederlindische Gesetzgeber
durch die Festsetzung einer niedrigeren
Gebithr fiir die Parallelimporteure ver-
mutlich beabsichtigte, die Hohe der Ge-
biithr (wenn auch pauschal) dem vermut-
lichen Geschiftsumfang anzupassen und
damit die Abgabenlast derjenigen anzu-
nihern, die die anderen Unternechmen
tragen miissen. Denn bekanntlich neigen
die Parallelimporteure dazu, sich auf ver-
schiedenen Murkten eine betrichtliche
Anzahl von Erzeugnissen zu beschaffen;
damit miissen sie nach dem niederlindi-
schen System, das fiir jede eingefiihrte
Arzneimittelspezialitit die Entrichtung
einer Gebiihr vorschreibt, im Verhiltnis
zum gesamten Umsatz schr viele Ein-
heitsgebtihren zahlen. Dagegen bringen
die offiziellen Importeure und die inlin-
dischen Hersteller eine geringere Anzahl
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von Spezialititen jeweils in betrdchtlicher
Menge in Verkehr und miissen folglich
im Verhilwnis zum Umsatz weniger Ein-
heitsgebiithren zahlen. Bei dieser Sach-
lage hingt der Umstand, daf die nieder-
lindischen Rechtsvorschriften eine spiir-
bar niedrigere anfingliche Gebiihr fir
den Parallelimporteur vorsehen, nicht
nur mit den niedrigeren Kosten der Kon-
trollen zusammen, die der Staat an dem
Erzeugnis vor dessen Registrierung
durchfthren muf}, sondern scheint auch
von der Absicht getragen zu sein, einen
gewissen Ausgleich der Abgabenlast zwi-
schen Parallelimporteuren und anderen
Unternehmern herzustellen. Diese Erwi-
gungen erlauben nach meiner Auffassung
die Feststellung, dafl die von den Paral-
lelimporteuren erhobene Registrierungs-
gebiihr Teil einer ihrem Wesen nach ein-
heitlichen allgemeinen inlindischen Ab-
gabenregelung ist.

Zum zweiten Punkt, nimlich der Be-
schrinkung der Maéglichkeit, eine teil-
weise Befreiung von der einmaligen Ge-
biihr zu erlangen, auf die inldndischen
Hersteller und offiziellen Importeure, ist
zu sagen, dafl dieser Unterschied nur
eine begrenzte Tragweite hat, zumal die
Befreiung nicht als ein Rechtsanspruch
der Unternechmen, sondern als eine Be-
fugnis der Verwaltung fiir Ausnahmefille
ausgestaltet ist.

7. Steht fest, dafl die Registierungsge-
bithr fiir Arzneimittel nach Artikel 95 zu
beurteilen ist, bleibt zu priifen, welche
Folgerungen fiir die Behandlung der
Parallelimporteure aus dieser Bestim-
mung gezogen werden konnen. Im Rah-
men dieser Prifung ist auch das zweite
von dem vorlegenden Gericht aufgewor-
fene Problem zu untersuchen, das die
Kriterien betrifft, nach denen die Hohe
und die Hiufigkeit der Zahlungen sowie
das System, durch das die Zahlungen ge-
regelt sind, zu beurteilen sind. Hierzu
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mufl ich jedoch wiederholen, was ich be-
reits eingangs betont habe: Die Antwort
auf eine solche abstrakt gefafite Frage
kann nur allgemeiner Natur sein; die Be-
ricksichtigung der besonderen Umstinde
des vorliegenden Falles ginge dagegen
tber die Funktion dieses Verfahrens
hinaus.

Stellt man nun die sich aus dem nieder-
lindischen System ergebende Abgabenbe-
lastung der Parallelimporteure derjenigen
der offiziellen Importeure und der inlin-

dischen Hersteller gegeniiber, so lifit -

sich leicht feststellen, dafl die vom Paral-
lelimporteur erhobene einmalige Gebtihr
fiur jedes eingefithrte pharmazeutische
Erzeugnis und fiir jeden Mitgliedstaat,
aus dem es stammt, pauschal festgesetzt
ist. Beriicksichtigt man den bereits er-
wihnten Umstand, dafl die Parallelim-
porteure gewdhnlich eine reichere Aus-
wahl an pharmazeutischen Erzeugnissen
anbieten, als sie von den offiziellen Im-
porteuren und inlidndischen Erzeugern in
Verkehr gebracht wird, so ist auflerdem
festzustellen, dafl bei einer Abgabenrege-
lung wie der niederldndischen trotz des
Korrektivs der geringeren Hohe der von
den Parallelimporteuren erhobenen Ge-
biihr die Gefahr besteht, dafl sie die letz-
teren stirker belastet als die inlindischen
Hersteller. Der Gerichtshof hat sich be-
reits im Urteil vom 5. Mai 1970 in der
Rechtssache 77/69 (Kommission/Kénig-
reich Belgien, Slg. 1970, 237) mit dem
Fall einer pauschal festgestzten Abgabe
beschiftigt und entschieden, daf eine
pauschale Steuer, die infolge der unter-
schiedlichen Stewerveranlagung bewirkt,
dafl die eingeftihrten Erzeugnisse hoher
belastet werden als inlindische, diskrimi-
nierend ist und gegen Artikel 95 Absatz
1 EWG-Verrag verstdfit. Bedenkt man,
dafl im vorliegenden Fall ein solches Un-
gleichgewicht auftreten kann, dafl sein
Auftreten angesichts der Besonderheiten
des internationalen Handels mit pharma-

zeutischen Erzeugnissen sogar wahr-
scheinlich ist, ist nach meiner Auffassung
eine inlindische Regelung, die die Ge-
biihr ohne Beriicksichtigung der Bemes-
sungsgrundlage festsetzt, diskriminierend
und verletzt Artikel 95. Hiergegen
kénnte man einwenden, es sei praktisch
unmoglich, die Bemessungsgrundlage,
d. h. die Hbhe des Umsatzes, zu dem
Zeitpunkt festzustellen, zu dem der Im-
porteur die Registrierung eines bestimm-
ten  Erzeugnisses beantragt. Diese
Schwierigkeit konnte jedoch durch die
Schaffung eines Systems nachtriglicher
Zahlungen oder besser noch durch Ab-
schafftung der einmaligen Gebiihr tiber-
wunden werden, so dafl nur noch eine
nach der Hohe des Umsatzes bemessene
periodische Abgabe tbrig bliebe.

In bezug auf die in den niederlindischen
Rechtsvorschriften vorgesehene jébriiche
Registrierungsgebithr habe ich bereits
ausgefiihrt, dafl sie auf jedes hergestellte
oder eingefilhrie Erzeugnis in gleicher
Weise erhoben wird. Jedoch stellt man
auch hier fest, dafl ein Zusammenhang
mit der Hohe des Umsatzes, d. h. der
Menge der eingeftihrten und in Verkehr
gebrachten Erzeugnisse, fehlt. Die Ge-
bithr wird nidmlich jihrlich zu einem
festen Satz fiir jedes registrierte und in
Verkehr gebrachte Erzeugnis unabhin-
gig vom Umfang der Einfuhren erhoben.
Es tritt daher ein steuerliches Ungleich-
gewicht der gleichen Art wie bei der
einmaligen Gebithr auf, das sich ebenfalls
aus dem Umstand ergibt, dafl die Ge-
schifte der Parallelimporteure sich auf
eine weitaus hohere Anzahl von Erzeug-
nissen erstrecken als die der inlindischen
Hersteller und offiziellen Importeure.
Ich glaube auch nicht, dafl eine (fiir alle
Unternehmen vorgesehene) Méglichkeit
einer teilweisen Gebiihrenbefreiung die-
ses Ungleichgewicht korrigieren kann;
das zeigt sich schon daran, dafl die Be-
freiung nur dann gewihrt werden kann,
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,swenn sie durch (nicht niher bestimmte)
besondere Umstinde gerechtfertigt ist*,
und es damit dem zustindigen Minister
iberlassen ist, von Fall zu Fall {iber das
Vorliegen solcher Umstinde zu entschei-
den.

Der Unterschied zwischen der einmali-
gen und der jihrlichen Gebithr wirkt sich
also nach meiner Auffassung nicht auf
die Kriterien aus, nach denen dic Ver-
einbarkeit dieser Gebiihren mit Artikel
95 EWG-Vertrag zu beurteilen ist. Fiir
beide untersuchten Arten von Gebiihren

fiir die Registrierung von Arzneimitteln
kann man feststellen, dafl Artikel 95 die
Beachtung des Grundsatzes der Einheit-
lichkeit der Bemessungsgrundlage erfor-
dert, gleichgiiltig, ob es sich um im In-
land hergestellte oder aber durch einen
offiziellen oder einen Parallelimporteur
eingefihrte Arzneimittel handelt. Die
eigentliche Bedeutung dieses Grund-
satzes liegt darin, dafl die Gebiihf sich in
gleicher Weise auf den Preis der inlindi-
schen und der eingefithrten Erzeugnisse
auswirken mufl,

8.

Aus den dargestellten Erwigungen schlage ich vor, die dem Gerichtshof

von der Arrondissementsrechtbank Roermond, Niederlande, mit Urteil vom

4.

Dezember 1979 vorgelegte Frage wie folgt zu beantworten:

. Artikel 36 EWG-Vertrag rechtfertigt die Anwendung einer innerstaat-

lichen Kontroll- und Registrierungsregelung auf eingefithrte pharmazeu-
tische Erzeugnisse, soweit diese Regelung zum angemessenen Schutze der
Gesundheit und des Lebens von Menschen erforderlich ist.

. Werden von den inlindischen Herstellern pharmazeutischer Erzeugnisse

die gleichen Gebiihren fiir die Registrierung dieser Erzeugnisse erhoben
wie von den offiziellen und den Parallelimporteuren, so fallen diese Ge-
biihren nicht unter das Verbot von Abgaben zollgleicher Wirkung (Artikel
9 und 12 EWG-Vertrag), sondern sind anhand des Grundsatzes der glei-
chen Abgabenbelastung fiir inlindische Waren und Waren aus anderen
Mitgliedstaaten zu priifen (Artikel 95).

. Gemifl Artikel 95 Absatz 1 EWG-Vertrag darf die Paralleleinfuhr phar-

mazeutischer Erzeugnisse (d. h. die Einfuhr solcher Erzeugnisse, deren
Inverkehrbringen bereits im Einfuhrstaat auf Antrag eines anderen Impor-
teurs oder des Herstellers zugelassen worden ist) von den nationalen Be-
hérden nur dann von der Zahlung einer Gebiihr abhingig gemacht wer-
den, wenn sich diese Gebiihr aufgrund der Kriterien fiir die Berechnung
ihrer Hohe in gleicher Weise auf den Preis der parallel eingefiihrten Er-
zeugnisse und auf den der durch offizielle Importeure oder durch inlindi-
sche Hersteller in Verkehr gebrachten Erzeugnisse auswirkt.
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