SCUMACHER / HAUPTZOLLAMT FRANKFURT AM MAIN-OST

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
GIUSEPPE TESAURO
vom 26. Januar 1989 %

Herr Président,
meine Herren Richter!

1. Der Sachverhalt in dem Vorabentschei-
dungsverfahren, mit dem wir heute befafit
sind, steht im Zusammenhang mit einer
Reise, die der deutsche Staatsangehorige
Schumacher 1983 als Tourist nach Frank-
reich unternahm. Bei dieser Gelegenheit
hatte er die ,,ungliickliche® (oder ,,wohl-
iiberlegte**?) Idee, sich an seinen Wohnsitz
in der Bundesrepublik Deutschland von der
Post eine Packung ecines Medikaments
schicken zu lassen, das er in einer Apotheke
in Swafburg gekauft hatte und bei dem es
sich im wesentlichen um einen Artischok-
kenextrakt handelt. Wire er, statt dieses Be-
forderunpsmittel zu wihlen, dem Beispiel
Tausender von Touristen gefolgt und hitte
er das erworbene Produkt einfach in die
Tasche gesteckt und es somit direke einge-
fithrt, wiire er nicht dem Eifer des deutschen
Zolls zum Opfer gefallen. In der Tat muf}
sich Herr Schumacher seit jenem Tag mit
der Zollverwaltung seines Heimatlandes
herumschlagen, die unter Berufung auf die
Regelung des Arzneimittelgesetzes scinen
Antrag auf Abfertigung des Arzneimittels
zum freien Verkehr mit der Begriindung ab-
gelehnt hat, sie verstofle gegen das in die-
sem Gesetz vorgesehene Einfuhrverbot. Um
nicht unnétig Thre Zeit in Anspruch zu neh-
men, sehe ich davon ab, Thnen noch einmal
die tibrigen Episoden dieser amiisanten An-
gelegenheit vor Augen zu fiihren, in der ich
den Verdacht habe, dafl — wie es hiiufig in
den Vorabentscheidungssachen, die vor den
Gerichtshof gebracht werden, der Fall ist —
die Rolle des Hauptdarstellers vom Gott des
Handels und nicht von der Géttin der Heil-

¢ Originalsprache: Italicnisch.

kunst gespielt wird. Aus den Akten geht
nimlich hervor, daf das Medikament in
Deutschland rund viermal so teuer wie in
Frankreich verkauft wird ... Ich verweise Sie
also auf den Sitzungsbericht und beschrinke
mich darauf, die Thnen vom Hessischen Fi-
nanzgericht vorgelegte Frage zu zitieren:

,»Ist § 73 Absatz 1 Nr. 1 des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts vom 24,
August 1976 (BGBL. I, S. 2445) mit Artikel
30 EWG-Vertrag vereinbar, soweit er gene-
rell die Einfuhr von Arzneimitteln aus Mit-
gliedstaaten durch Privatpersonen unter-
sagt?

2. Ich brauche nicht darauf hinzuweisen,
dafl die so gefaflte Frage umformuliert wer-
den muf, da der Gerichtshof im Rahmen ei-
nes Vorabentscheidungsverfahrens  nicht
iiber die Vereinbarkeit einer nationalen Be-
stimmung mit dem Gemeinschaftsrecht ent-
scheiden darf. Gestiitzt auf Ihre stindige
Rechtsprechung, der zufolge der Gerichts-
hof bei in unzulissiger Weise formulierten
Vorlagefragen in seiner Entscheidung Krite-
rien herausarbeiten kann, die es dem natio-
nalen Gericht ermoglichen, den Rechtsstreit
zu entscheiden, schlage ich Thnen vor, da-
von auszugehen, dafl das vorlegende Ge-
richt im wesentlichen wissen will, ob die Ar-
tikel 30 und 36 EWG-Vertrag dahin auszu-
legen sind, dafl sie es cinem Mitgliedstaat
verbieten, Privatpersonen die Einfuhr von in
seinem Hoheitsgebiet zugelassenen und re-
zeptfrei erhiltlichen Arzneimitteln fir ihren
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personlichen Gebrauch zu untersagen, wenn
der Bezug dieser Arnzeimittel iber eine
Apotheke in einem anderen Mitgliedstaat
erfolgt ist.

3. Ein erster Punkt scheint mir vollig aufler
Zweifel zu stehen: Das Verbot der Medika-
menteneinfuhr seitens einer Privatperson
stellt eine Mafinahme gleicher Wirkung dar
und fillt insoweit unter Artikel 30 (Recht-
sprechung Dassonville). Das bestreiten nicht
einmal die Bundesregierung und die dini-
sche Regierung, die zusammen mit der fran-
z6sischen Regierung und der Kommission
in dem Verfahren vor dem Gerichtshof Er-
klarungen abgegeben haben.

4. Die ganze Problematik besteht einzig
darin, ob das fragliche Verbot aufgrund von
Artikel 36, insbesondere zum Schutze der
Gesundheit, gerechtfertigt werden kann.

5. Dazu sind zwei vollig unterschiedliche
Auffassungen vorgetragen worden: Auf der
einen Seite haben die Bundesregierung und
die dinische Regierung geltend gemacht,
Artikel 36 sei im vorliegenden Fall anwend-
bar, auf der anderen Seite haben die franzs-
sische Regierung und die Kommission dies
entschieden verneint.

6. Ich sage Thnen sogleich, daf ich die letz-
tere Ansicht in vollem Umfang teile. Und
ebenso spontan erklire ich, daff ich es im
vorliegenden Fall fiir tiberfliissig halte, die
zur Verteidigung der deutschen Regelung
vorgebrachten Argumente in allen Einzel-
heiten zu widerlegen. Diese Argumente be-
schrinken sich im wesentlichen auf die Be-
hauptung, dafl das fragliche Verbot hinge-
nommen werden miisse, da es integrierender
Bestandteil des Vertriebssystems fiir Arznei-
mittel sei. Als solches sei es das einzige ge-
eignete Mittel, um den Erfordernissen des
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Gesundheitsschutzes gerecht zu werden;
deshalb kénne es nicht geindert oder durch
alternative Kontrollmittel ersetzt werden.
Alles in allem sei trotz der gebotenen Ge-
wihrleistung eines einheitlichen Binnen-
marktes der Gemeinschaft eine Anderung
der deutschen Regelung unvorstellbar.

Diese Auffassung ist nicht stichhaltig.

7. Um uns davon zu tberzeugen, wollen
wir uns zunichst noch einmal dem Sachver-
halt des bei dem nationalen Gericht anhin-
gigen Verfahrens zuwenden. Es ist unbe-
stritten, dafl das Arzneimittel in deutschen
Apotheken frei erhiltlich ist, d. h. es bedarf
keines #drztlichen Rezepts. Es steht ebenfalls
fest, dafl das fragliche Erzeugnis von einer
Apotheke in Frankreich verkauft wurde. Es
steht ebenso aufler Frage, daff Herr Schu-
macher, wenn er selbst das Arzneimittel von
Straflburg zu seinem Wohnort transportiert
hitte, nicht unter die deutsche Regelung ge-
fallen wire, denn § 73 Absatz 2 Nr. 7 des
Arzneimittelgesetzes sieht ausdriicklich vor,
dafl das in Absatz 1 derselben Vorschrift
vorgesehene Verbot nicht fiir Arzneimittel
gilt, die ,,in Verkehrsmitteln mitgefiihrt
werden und ausschlieflich zum Gebrauch
oder Verbrauch der durch diese Verkehrs-
mitte] beférderten Personen bestimmt sind*.

8. Ich komme jetzt zur rechtlichen Beurtei-
lung. Es erscheint mir nicht unbedingt not-
wendig, eine eingehende Priifung der
Rechtsprechung des Gerichtshofes vorzu-
nehmen, deren’ einziger Zweck darin be-
stiinde, nachzuweisen, was nach dem Urteil
vom 20. Mai 1976 in der Rechtssache
104/75 (De Peijper, Slg. 1976, 613) vollig
evident ist: Beim gegenwirtigen Stand des
Gemeinschaftsrechts unterliegen auch die
Arzneimittel dem Erfordernis des freien
Warenverkehrs. Natiirlich muff diese Aus
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sage sofort durch einen Vorbehalt abge-
schwicht werden: ,,unter bestimmten Vor-
aussetzungen. Und dies liegt auf der
Hand, wenn man bedenkt, daff ein Arznei-
mittel, von dem man annimmt, dafl es sich
im freien Verkehr befindet, weder ein Nuf}-
knacker noch ein Korkenzieher ist und dafl
die Verabreichung eines Arzneimittels nach
der Natur der Sache neben den oder gerade
anstelle der erhofften therapeutischen Wir-
kungen auch erhebliche Gesundheitsschiden
verursachen kann.

Aus diesen Griinden hat der Gemeinschafts-
gesetzgeber schrittweise ein normatives Sy-
stem geschaffen, dessen Ziel der ,,freie Ver-
kehr mit Araneispezialititen’ ist, wie sich aus
der fiinften Begriindungserwigung der
zweiten Richtlinie des Rates vom 20. Mai
1975 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften tiber Arzneispezialiti-
ten (75/319/EWG, ABL L 147 vom 9. 6.
1975, S. 13) ergibt.

9. Wenngleich es also gegenwirtig absolut
gesehen noch einige Ausnahmen von dem
Grundsatz des freien Verkehrs der Arznei-
mittel gibt — die gemdfl Artikel 36, einer
unbestreitbar  restriktiv  auszulegenden
Norm, gerechtfertigt sind —, sind die tat-
sichlichen Umstinde des vorliegenden Falls
doch so beschaffen, dafl die Ansicht der bei-
den Regierungen — der Bundesregierung
und der dinischen Regierung —, das in
Rede stehende Einfuhrverbot miiflte eine
Rechtfertigung in dem Gebot des Gesund-
heitsschutzes finden, einer Priifung nicht
standhilt, die richtigerweise bei den mit den
Artikeln 30 und 36 verfolgten Zielen ansetzt
und die somit als Beurteilungsparameter
nicht gleich auf die Ausnahme, also die zu-
lassigen Beschrinkungen des freien Ver-
kehrs, sondern auf die Regeln, nimlich den
freien Verkehr, abstellt. :

Um zu diesem Ergebnis zu gelangen,
braucht man meines Erachtens nicht einmal

auf die Rechtsprechung des Gerichtshofes
(Urteil De Peijper) zur ,,Verhilmismafig-
keit* zuriickzugreifen. Mit anderen Worten,
angesichts der gewifl unvollstindigen, aber
gleichwohl nicht zu unterschitzenden Ent-
wicklung in der Angleichung der nationalen
Rechtsvorschriften tiber Arzneispezialititen
bin ich der Auffassung, daff im vorliegenden
Fall die dem Mitgliedstaat der Einfuhr ver-
bleibenden Befugnisse auf ein Minimum re-
duziert sind.

10. In der Tat, wenngleich es gerechtfertigt
erscheinen mag, dafl die Behorden eines
Mitgliedstaats — die Zweifel an der Un-
schidlichkeit eines in einem anderen Mit-
gliedstaat hergestellten Arzneimittels hegen,
dessen Inverkehrbringen weder im ersten
noch im zweiten Staat erlaubt wire — sich
auf die in Artikel 36 genannten Griinde des
Gesundheitsschutzes berufen, um die Ein-
fuhr dieses Arzneimittels in ihr Hoheitsge-
biet zu kontrollieren, so ist doch der Sach-
verhalt des bei dem vorlegenden Gericht an-
hingigen Rechtsstreits dergestalt, dafl der
Riickgriff auf Artikel 36 nicht gerechtfertigt
ist. Und das Hessische Finanzgericht hat
nach meinem Dafiirhalten richtig reagiert,
als es in dem Vorlagebeschlufl ausdriicklich
hervorhob, dafl es ,,erbebliche Zweifel*
daran habe, ob § 73 des deutschen Arznei-
mittelgesetzes mit Artikel 30 EWG-Vertrag
im Einklang stehe.

11. Die Realitit ist duflerst einfach: Beim
gegenwirtigen Stand des Gemeinschafts-
rechts in dem betreffenden Bereich und vier
Jahre vor der Verwirklichung des grofien
Gemeinsamen Marktes ist in dem von dem
vorlegenden Gericht beschriebenen Fall kein
Raum, um in objektiver oder subjektiver
Hinsicht Argumente zum Schutz der Ge-
sundheit vorzubringen, die der Geltung des
Verbots in Artikel 30 EWG-Vertrag entge-
genstiinden. Und dies aus einem einfachen
Grund: Da es sich um ein in beiden betrof-
fenen Mitgliedstaaten zugelassenes Arznei
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mittel handelt, sind di¢ Erfordernisse des
Gesundheitsschutzes bereits im Ausfuhrstaat
beriicksichtigt; dies mufl fiir den Einfuhr-
Staat geniigen.

12. Objektiv: Das gleiche' Erzeugnis ist in
dem Land, in das es eingefithrt werden soll,
rezeptfrei in der Apotheke erhiltlich. Wer
auch immer dort wohnt, kann es somit in
unbegrenzten Mengen kaufen; fiir sich
selbst, fir Familienangehorige, fiir seine
Nachbarn, fiir seine Kollegen. Ist dies nicht
der beste Beweis dafiir, dafl der betreffende
Mitgliedstaat, .indem er den Verkauf des
Arzneimittels erlaubt, und zwar sogar ohne
drztliches Rezept, dessen Unschidlichkeit
anerkannt hat? Unter diesen Umstinden er-
scheint die Verteidigung des Einfuhrverbots
fir das Arzneimittel sehr schwach. Und
zwar um so mehr, als nach der ersten und
der zweiten Richtlinie des Rates zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften iiber Arzneispezialititen
(65/65/EWG und 75/319/EWG) das Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels in einem
Mitgliedstaat von einer vorherigen priventi-
ven Genehmigung durch die zustindigen
Behorden abhingt, was die unterschiedliche
Behandlung des Verkaufs eines Arzneimit-
tels und eines Korkenziehers zur Geniige
verdeutlicht.

Nun, die Erteilung der Genehmigung zum
Inverkehrbringen setzt die Durchfiihrung
duflerst strenger Verfahren voraus, und je-
der Migliedstaat ist gemifl Artikel 5 der
vorerwihnten ersten Richtlinie gehalten,
diese Genehmigung zu versagen, wenn sich
herausstellt, dafl die Arzneispezialitit bei
bestimmungsgemifiem Gebrauch schidlich
ist. Auferdem hat der Gemeinschaftsgesetz-
geber nach Mafigabe der Artikel 9 ff. der
zweiten Richtlinie ein Verfahren vorgese-
hen, das es dem Hersteller eines Arzneimit-
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tels, dessen Inverkehrbringen in einem Mit-
gliedstaat genehmigt wurde, vom Ausschuf§
fiir Arzneispezialititen priifen zu lassen, ob
dieses Arzneimittel die Voraussetzungen fiir
die Erteilung der Genehmigung in anderen
Mitgliedstaaten erfiillte. Diese Staaten haben
hierbei die Méglichkeit, sich der Erteilung
der Genehmigung in ihrem Hoheitsgebiet
zu widersetzen.

Es erscheint daher mehr als gewagt, zu be-
haupten, dafl eine Arzneispezialitit, deren
Inverkehrbringen sowohl im Ausfuhr- als
auch im Einfuhrmitgliedstaat rechtmifliger-
weise genehmigt wurde und die tiberdies
nicht rezeptpflichtig ist, in dem letztgenann-
ten Staat eine derartige Gefahr fiir die
Volksgesundheit darstellen kann, daff ein
Einfuhrverbot gerechtfertigt ist. Und dies al-
les, ich wiederhole, abgesehen von den Er-
wigungen in bezug auf den Verstoff gegen
das Gebot der Verhiltnismafligkeit, die mir
im vorliegenden Fall wirklich @berfliissig er-
scheinen. -

Auflerdem I8¢ der Bundesgesetzgeber, wie
ich zuvor bereits ausgefiihrt habe und wie
sich auch in der heutigen Sitzung herausge-
stellt hat, die Einfuhr von Arzneimitteln
durch Privatpersonen im Reiseverkehr zu,
wenn die betreffende Menge dem personli-
chen Verbrauch angemessen ist (§ 73 Ab-
satz 2 Nr. 6); fiir den Fall, dafl der Grenz-
iibertritt in Verkehrsmitteln erfolgt, lifit er
sie ohne Mengenbegrenzung zu, wenn die
Arzneimittel zum Gebrauch der Reisenden
bestimmt sind (§ 73 Absatz 2 Nr. 7). Unter
diesen Umstinden bleibt die Frage unbeant-
wortet, ob es denn einen Unterschied zwi-
schen diesen Fillen der Einfuhr und dem
unserem Vorabentscheidungsverfahren zu-
grundeliegenden Fall der Einfuhr auf dem
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Postwege zum personlichen Gebrauch gibt,
in dem die Méoglichkeiten einer Kontrolle
der Mengen, der Herkunft und des Emp-
fingers sicherlich grofler sind.

13. Subjektiv: Die Kommission hat meines
Erachtens zu Recht auf die Bedeutung hin-
gewiesen, die die Richtlinie des Rates zur
Koordinierung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften iiber bestimmte pharma-
zeutische Titigkeiten (85/432/EWG, ABL
L 253 vom 24. 9. 1985, S. 34) und die
Richtlinie des Rates iiber die gegenseitige
Anerkennung der Diplome, Priifungszeug-
nisse und sonstigen Befihigungsnachweise
des Apothekers (85/433/EWG, a. a. O,
S. 37) im vorliegenden Fall haben. Ohne Sie
mit einer detaillierten Darstellung der Be-
stimmungen dieser Richtlinien langweilen
zu wollen, halte ich es doch fiir geboten, im

wesentlichen darauf hinzuweisen, daff die
Mitgliedstaaten sich verpflichtet haben, die
beruflichen Qualifikationen der Apotheker
aus den anderen Mitgliedstaaten anzuerken-
nen und sie zur Ausiibung der Titigkeit der
»Abgabe von Arzneimitteln in der Offent-
lichkeit zuginglichen Apotheken® zuzulas-
sen. Daraus folgt, dafl die These, der Ver-
kauf von Arzneimitteln auf dem eigenen
Binnenmarke sei von Apothekern des Ein-
fuhrmitgliedstaats zu kontrollieren, sich als
unbegriindet erweist. Von dem Moment an,
in dem die Mitgliedstaaten die berufliche
Qualifikation der Apotheker aus den ande-
ren Mitgliedstaaten anerkennen, konnen sie
von Rechts wegen nicht mehr behaupten —
dies wire ein Widerspruch in sich —, daf§
der Schutz der Gesundheit der eigenen Be-
volkerung nur dann gewihrleistet sei, wenn
die Arzneimittel von den eigenen Apothe-
kern verkauft wiirden.

14. Abschlieflend schlage ich Ihnen vor, dem vorlegenden Gericht zu antworten,
dafl die Artikel 30 und 36 EWG-Vertrag es einem Mitgliedstaat verbieten, Privat-
personen die Einfuhr von in seinem Hoheitsgebiet zugelassenen und rezeptfrei er-
hiltlichen Arnzeimitteln fiir ihren persdnlichen Verbrauch zu untersagen, wenn
diese Arzneimittel in einer Apotheke in einem anderen Mitgliedstaat gekauft

wurden.
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