
SCHLUSSANTRÄGE VON HERRN TESAURO — RECHTSSACHE C-369/88 

SCHLUSSANTRÄGE DES GENERALANWALTS 
GIUSEPPE TESAURO 
vom 16. Januar 1991 * 

Herr Präsident, 
meine Herren Richter! 

1. Die dem Gerichtshof vom Tribunal de 
grande instance Nizza (Frankreich) zur 
Vorabentscheidung vorgelegten Fragen be­
treffen die Auslegung der Gemeinschaftsre­
gelung auf dem Gebiet der Arzneimittel 1, 
weiterer Gemeinschaftsbestimmungen über 
Erzeugnisse (insbesondere kosmetische Mit­
tel und Lebensmittel), die sich auf die Ge­
sundheit auswirken können 2, und der Arti­
kel 30 und 36 EWG-Vertrag. 

Ich fasse den wesentlichen Sachverhalt des 
Ausgangsverfahrens zusammen, während 
ich wegen der Einzelheiten auf den Sit­
zungsbericht verweise. 

2. Aufgrund einer Strafanzeige des Conseil 
national de l'ordre des pharmaciens [Lan­
desvorstand der Apothekerkammer] wurde 
Herr Delattre als Geschäftsführer der fran­
zösischen Gesellschaft SARL Svensson Tour 
Pol (im folgenden: Firma Svensson) der un­
erlaubten Ausübung des Apothekerberufs 
angeklagt, weil er bestimmte Erzeugnisse 
verkauft hatte, die nach den geltenden fran­
zösischen Vorschriften als Arzneimittel an­
gesehen werden; als solche erfordern sie 
eine Genehmigung für das Inverkehrbringen 
und dürfen ausschließlich in Apotheken ver­
kauft werden 3. 

Bei dem Strafverfahren vor dem vorlegen­
den Gericht geht es um elf Erzeugnisse : vier 
Schlankheitsmittel („SLIM 4", „Zéro 3", 
„Kilomin", „Chlorella"), ein Knoblaucher­
zeugnis zur Verdauungsförderung („Macé­
rat huileux d'ail"), zwei Erzeugnisse zur 
Unterstützung des Blutkreislaufs (Kräuter­
mittel für die Beine und ein Gel gegen Er­
müdung der Beine), ein Mittel gegen Juck­
reiz („M27"), ein Mittel gegen Müdigkeit 
(„huile de germes de blé + vitamines E"), 
ein Mittel für die Gelenke („Minéral 23") 
und schließlich eine Methode, um das Rau­
chen aufzugeben („Turn off") 4. 

Die Firma Svensson, die ihren Sitz in Nizza 
hat, führt diese in Belgien hergestellten Er­
zeugnisse ein und verkauft sie im Versand­
handel; in Belgien werden sie nicht als Arz­
neimittel, sondern (außer dem Erzeugnis 
„Turn off") entweder als Nahrungsmitteler-

* Originalsprache: Italienisch. 

1 — Erste und Zweite Richtlinie (65/65/EWG und 
75/319/EWG) des Rates zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten (ABl. 
Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369, und ABl. L 147 vom 
19. 6. 1975, S. 13). 

2 — Das vorlegende Gericht bezieht sich insbesondere auf ei­
nige Bestimmungen folgender Richtlinien: 
— Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 

zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied­
staaten über kosmetische Mittel (ABl. L 262 vom 
27. 9. 1976, S. 169); 

— Richtlinie 74/329/EWG des Rates vom 18. Juni 1974 
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied­
staaten für Emulgatoren, Stabilisatoren, Verdickungs-
und Geliermittel, die in Lebensmitteln verwendet wer­
den dürfen (ABl. L 189 vom 12. 7. 1974, S. 1); 

— Richtlinie 80/777/EWG des Rates vom 15. Juli 1980 
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied­
staaten über die Gewinnung von und den Handel 
mit natürlichen Mineralwässern (ABl. L 229 vom 
30. 8. 1980, S. 1); 

— Richtlinie 85/573/EWG des Rates vom 19. Dezember 
1985 zur Änderung der Richtlinie 77/436/EWG betref­
fend die Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit­
gliedstaaten über Kaffee-Extrakte und Zichorien-Ex­
trakte (ABl. L 372 vom 31. 12. 1985, S. 22). 

3 — Siehe die Artikel L.512, L.596 und L.601 des Code de la 
santé publique [Gesetz über das Gesundheitswesen]. 

4 — Was dieses Erzeugnis angeht, so gilt nach Artikel L.511 
des Code de la santé publique jedes Erzeugnis, das zur 
Aufgabe des Rauchens verhelfen soll, als Arzneimittel. 
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gänzungen oder als kosmetische Mittel qua­
lifiziert; sie werden — ebenso qualifiziert — 
auch in den Niederlanden, in Luxemburg, in 
Deutschland, im Vereinigten Königreich 
und in Spanien vertrieben. 

Herr Delattre hält die fraglichen Erzeug­
nisse nicht für Arzneimittel, da acht von ih­
nen in Belgien als Lebensmittel und zwei 
(„M 27" und das Gel für die Beine) als 
kosmetische Mittel eingestuft würden. Da­
her sei ihre Unterwerfung unter die in 
Frankreich für Arzneimittel vorgesehene 
Regelung, wonach für das Inverkehrbringen 
eine vorherige Genehmigung erforderlich sei 
und mit der das Verkaufsmonopol der Apo­
theker verbunden sei, mit dem Gemein­
schaftsrecht, insbesondere mit den Vor­
schriften über den freien Warenverkehr, un­
vereinbar. 

3. Der Ermittlungsrichter beim Tribunal de 
grande instance Nizza hat daher dem Ge­
richtshof vier Fragen zur Vorabentschei­
dung vorgelegt, die sich meines Erachtens 
vernünftigerweise wie folgt zusammenfassen 
lassen: 

1) Gibt es eine Gemeinschaftsdefinition des 
Begriffs „Krankheit" (auf deren Heilung 
sich der Begriff „Arzneimittel" bezieht), 
die es verhindern kann, daß ein und das­
selbe Erzeugnis in einem Mitgliedstaat 
als Lebensmittel und in einem anderen 
als Arzneimittel qualifiziert wird, und er­
faßt eine solche Definition auch natürli­
che Körperzustände, wie Hunger, Mü­
digkeit, schwere Beine und Juckreiz, be­
rücksichtigt man, daß beispielsweise die 
Richtlinie 88/777 über natürliche Mine­
ralwässer Körperfunktionen, die die Ver­
dauung und die Absonderung von Galle 
betreffen, nicht als Krankheit ansieht? 
Wenn es dagegen jedem Mitgliedstaat 

freisteht, eine eigene Definition der 
Krankheit festzulegen mit der Folge, daß 
er in seinem Hoheitsgebiet den Verkauf 
eines Erzeugnisses, das in einem anderen 
Mitgliedstaat rechtmäßig als Lebensmit­
tel im Handel ist, mit der Begründung 
verbieten kann, es handele sich dabei um 
ein Arzneimittel, darf der Mitgliedstaat 
dann ohne weiteres so vorgehen, auch 
ohne die durch die einschlägigen Vor­
schriften geschaffenen Ad-hoc-Aus­
schüsse zu konsultieren? 

2) Kann ein Mitgliedstaat angesichts des 
Urteils Van Bennekom die Einfuhr und 
den Vertrieb eines aus einer Pflanze des 
allgemeinen Verzehrs (Knoblauch) ge­
wonnenen Erzeugnisses nur deshalb be­
schränken, weil dessen äußere Form (die 
also keine Hinweise oder Empfehlungen 
enthält, die das Erzeugnis als „Arznei­
mittel" ausweisen) charakteristisch ist 
für Arzneimittel, obwohl die Richtlinie 
85/573 die Verwendung einer solchen 
Aufmachung für Zichorien-Extrakte er­
laubt, ohne daß diese deshalb als „Arz­
neimittel" zu qualifizieren sind? Ist die 
fragliche Maßnahme nach Artikel 36 ge­
rechtfertigt, auch wenn das betreffende 
Erzeugnis ausdrücklich die Aufschrift 
trägt, daß es sich nicht um ein Arznei­
mittel handelt, es nicht als Mittel mit 
therapeutischen Eigenschaften bezeich­
net ist, seine Bestandteile keinen hohen 
Konzentrationsgrad erreichen und mit 
seinem Verbrauch keine wissenschaftlich 
nachweisbaren Risiken für die Gesund­
heit verbunden sind? 

3) Fällt die Einführung eines Verkaufsmo­
nopols zugunsten der Apotheker in die 
Zuständigkeit der Mitgliedstaaten, und 
betrifft ein solches Monopol nur Arznei­
mittel im Sinne der Definition der Richt­
linie 65/65 oder vielmehr die Arzneimit­
tel, wie sie jeder Mitgliedstaat definiert? 
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Stellt das Verbot, bestimmte Erzeugnisse, 
die in einem oder mehreren Staaten un­
terschiedlich qualifiziert werden, außer­
halb von Apotheken zu verkaufen, eine 
Maßnahme dar, die gegen die Artikel 30 
und 36 verstößt, insbesondere wenn man 
berücksichtigt, daß das Erzeugnis in dem 
Staat, in dem es als Arzneimittel qualifi­
ziert wird, trotzdem ohne ärztliche Ver-
schreibung verkauft wird? 

4) Verbietet schließlich die Richtlinie 
74/329 den Mitgliedstaaten, Beschrän­
kungen des freien Verkehrs mit den in 
Anhang I dieser Richtlinie aufgeführten 
Erzeugnissen (wie Guar-Gummi) einzu­
führen, oder können etwaige Beschrän­
kungen dieser Art nach Artikel 36 be­
gründet und gerechtfertigt sein? 

A — Allgemeine Erwägungen 

4. Die in dieser Weise zusammengefaßten 
Vorabentscheidungsfragen machen klar, daß 
es dem vorlegenden Gericht letztlich darum 
geht, durch die Auslegung des Gerichtshofes 
zu klären, ob es möglich ist, eine genaue 
Grenzlinie zwischen Arzneimitteln und ver­
schiedenartigen Erzeugnissen (seien es kos­
metische Mittel oder Lebensmittel) zu zie­
hen, wodurch es ihm vor allem ermöglicht 
würde, die im Ausgangsverfahren im Streit 
befindlichen Erzeugnisse nach Gemein­
schaftskriterien zu qualifizieren. Zum zwei­
ten möchte das vorlegende Gericht wissen, 
ob dann, wenn für die fraglichen Erzeug­
nisse eine Gemeinschaftsqualifikation, die 
natürlich dazu führen würde, den Vorbehalt 
nach Artikel 36 aufzuheben, fehlt, die Ge­
nehmigungspflicht für das Inverkehrbringen 
eines Erzeugnisses, das in einem oder meh­
reren Mitgliedstaaten unterschiedlich quali­
fiziert wird, mit den Artikeln 30 ff. EWG-
Vertrag vereinbar ist. Und schließlich soll 
geklärt werden, ob der unterschiedliche 
Umfang des Verkaufsmonopols zugunsten 

der Apotheker, bei dem mithin nicht darauf 
abgestellt wird, daß alle Mitgliedstaaten 
mehr oder weniger die gleichen Erzeugnisse 
als Arzneimittel qualifizieren, nach Artikel 
36 gerechtfertigt ist. 

Es handelt sich also um keine neuen Pro­
bleme und auch nicht um solche von gerin­
gem Gewicht, spiegeln sie doch zwei 
Grundwerte der Gemeinschaft und der Mit­
gliedstaaten wider: den freien Warenverkehr 
und den Schutz der Gesundheit. 

Hiernach ist zunächst festzustellen, daß die 
gestellten Fragen, insbesondere die ersten 
beiden, größtenteils bereits durch das Urteil 
Van Bennekom5 beantwortet werden, aber 
auch Anlaß zu abweichenden Überlegungen 
geben, insbesondere, was die systematische 
Auslegung der Richtlinie 65/65 im Hinblick 
auf andere Gemeinschaftsbestimmungen an­
geht, die vielleicht in bestimmter Weise 
dazu beitragen können, den Geltungsbe­
reich dieser Richtlinie zu begrenzen. 

Bevor ich zur Prüfung der einzelnen Vorla­
gefragen übergehe, scheint es mir zweckmä­
ßig, zuerst kurz zu untersuchen, inwieweit 
die nationalen Bestimmungen über die Er­
zeugung von und den Handel mit Arznei­
mitteln harmonisiert sind, inwieweit ein et­
waiger Zusammenhang mit den Vorschrif­
ten über kosmetische Mittel und Lebensmit­
tel besteht und welche Probleme hinsichtlich 
des freien Verkehrs mit Arzneimitteln und 
den heute üblicherweise „Parapharmazeu-
tika" genannten Erzeugnissen noch beste­
hen oder sich noch stellen können. 

5 — Urteil vom 30. November 1983 in der Rechtssache 227/82, 
Slg. 1983, 3883. 
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5. Die Richtlinie 65/65/EWG, die be­
zweckt, die Hindernisse für den freien Ver­
kehr mit Arzneimitteln zu beseitigen, stellt 
die grundlegende Regelung auf diesem Ge­
biet dar. Tatsächlich handelt es sich nur um 
einen ersten Schritt zur Harmonisierung der 
nationalen Rechtsvorschriften; diese Har­
monisierung wurde zwar durch die Zweite 
Richtlinie 75/319/EWG bereits vorangetrie­
ben, bleibt jedoch noch partiell, da sie zum 
einen für bestimmte Arzneimittelarten (z. B. 
Impfstoffe, Sera, homöopathische Arznei­
spezialitäten; s. Artikel 34 der Zweiten 
Richtlinie) nicht gilt und da zum anderen 
auf diesem Wege noch kein Verfahren der 
Gemeinschaftsgenehmigung oder der gegen­
seitigen Anerkennung der nationalen Ge­
nehmigungen eingeführt wurde. 

Nach Artikel 1 der Richtlinie 65/65 sind 
Arzneimittel „alle Stoffe oder Stoffzusam­
mensetzungen, die als Mittel zur Heilung 
oder zur Verhütung menschlicher oder tieri­
scher Krankheiten bezeichnet werden" 
(erste Definition: Arzneimittel nach der Be­
zeichnung). Nach dieser Vorschrift gelten 
ebenfalls als Arzneimittel „alle Stoffe oder 
Stoffzusammensetzungen, die dazu be­
stimmt sind, im oder am menschlichen oder 
tierischen Körper zur Erstellung einer ärztli­
chen Diagnose oder zur Wiederherstellung, 
Besserung oder Beeinflussung der menschli­
chen oder tierischen Körperfunktionen an­
gewandt zu werden" (zweite Definition: 
Arzneimittel nach der Funktion). 

Arzneimittel, „die im voraus hergestellt und 
unter einer besonderen Bezeichnung und in 
einer besonderen Aufmachung in den Ver­
kehr gebracht werden", werden Arzneispe­
zialitäten genannt. 

Des weiteren bestimmt Artikel 3 der Richtli­
nie, daß eine Arzneispezialität „in einem 
Mitgliedstaat erst dann in den Verkehr ge­

bracht werden [darf], wenn die zuständige 
Behörde dieses Mitgliedstaats die Genehmi­
gung dafür erteilt hat". 

Dementsprechend folgt daraus für die Mit­
gliedstaaten die eindeutige Verpflichtung, — 
nur — Arzneispezialitäten einer vorherigen 
Genehmigung für das Inverkehrbringen zu 
unterwerfen. Dagegen sind die Mitglied­
staaten nicht verpflichtet, sondern nur be­
rechtigt, unter Beachtung der Artikel 30 und 
36 EWG-Vertrag solche Erzeugnisse einer 
Genehmigung für das Inverkehrbringen zu 
unterwerfen, die a) zwar der Gemein­
schaftsdefinition für Arzneimittel, nicht aber 
der für Arzneimittelspezialitäten entspre­
chen oder jedenfalls vom Geltungsbereich 
der Richtlinie ausdrücklich ausgenommen 
sind oder b) zwar nicht unter die Gemein­
schaftsdefinition für Arzneimittel fallen, je­
doch von einem oder mehreren Mitglied­
staaten als solche bezeichnet werden oder 
jedenfalls die Gesundheit beeinflussen kön­
nen. 

Der Gerichtshof hat bestätigt, daß „das Ge­
meinschaftsrecht vorbehaltlich der Artikel 
30 ff. EWG-Vertrag über die aus anderen 
Mitgliedstaaten eingeführten Erzeugnisse 
nicht das Recht der Mitgliedstaaten [be­
rührt], solche Substanzen aufgrund des ei­
genen nationalen Arzneimittelrechts Kon­
trollen oder dem Erfordernis einer vorheri­
gen Genehmigung zu unterwerfen"6. 

Tatsächlich ist es trotz der Feststellung des 
Gerichtshofes, daß der Gemeinschaftsbegriff 
des Arzneimittels weit auszulegen ist7, 

6 — Urteil vom 20. März 1986 in der Rechtssache 35/85, Tis-
sier, Slg. 1986, 1207, Randnr. 22. 

7 — Vgl. Urteil vom 30. November 1983 in der Rechtssache 
227/82, Van Bennekom, a. a. O., sowie das Urteil Tissier, 
a. a. O., Randnr. 26. 
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durchaus möglich, daß ein Mitgliedstaat 
oder mehrere Mitgliedstaaten den Arznei­
mittelbegriff noch weiter definieren; auf je­
den Fall ist immer dann, wenn es nicht um 
„Arzneispezialitäten" im Sinne der Richtli­
nie 65/65 geht, für eingeführte Erzeugnisse 
zu prüfen, ob die nationalen Bestimmungen, 
die das Inverkehrbringen beschränken, mit 
den Artikeln 30 und 36 EWG-Vertrag ver­
einbar sind. 

6. Was den vorliegenden Fall angeht, so 
geht es bei den vom vorlegenden Gericht er­
wähnten Erzeugnissen um folgende Alterna­
tive: Entweder handelt es sich um Arzneispe­
zialitäten im Sinne der Richtlinie 65/65, die 
daher in allen Staaten zwingend einer vor­
herigen Genehmigung für das Inverkehr­
bringen zu unterwerfen sind, oder sie fallen 
nicht unter diesen Begriff, und es stellt sich, 
sofern es sich um eingeführte Erzeugnisse 
handelt, das Problem der Vereinbarkeit der 
Genehmigungspflicht mit den Artikeln 30 
und 36 EWG-Vertrag, da die Genehmigung 
ein Hindernis für den freien Warenverkehr 
darstellen kann. 

Des weiteren ist noch allgemein festzustel­
len, daß in den meisten Fällen ein unter den 
Arzneimittelbegriff fallendes Erzeugnis be­
sonders bezeichnet und besonders aufge­
macht ist, so daß es außerdem unter den 
Begriff der Arzneispezialität fällt. Das be­
deutet letztlich, daß ein Erzeugnis, das un­
ter eine der Definitionen des Arzneimittels 
im Sinne der Richtlinie 65/65 fällt, norma­
lerweise auch eine Arzneispezialität ist mit 
der Folge, daß es der vorherigen Genehmi­
gung unterworfen werden muß, es sei denn, 
es gehört zu den ausdrücklich ausgeschlos­
senen Erzeugnissen (Artikel 34 der Zweiten 
Richtlinie). 

Somit ist es unumgänglich, die Natur des 
fraglichen Erzeugnisses festzustellen und 
dabei zu prüfen, ob es unter die Gemein­
schaftsdefinition des Arzneimittels fällt. Eine 
solche Prüfung erweist sich als äußerst kom­
plex, gerade deshalb, weil angesichts der 
Besonderheit des fraglichen Sektors Erwä­
gungen eher wissenschaftlicher als rechtli­
cher Art anzustellen sind. Außerdem werfen 
die erwähnten Gemeinschaftsdefinitionen 
eine ganze Reihe von Fragen sowohl hin­
sichtlich der Erzeugnisse auf, die angeblich 
der Heilung einer Krankheit dienen (erste 
Definition), als auch vor allem — angesichts 
der größeren Schwankungsbreite in diesem 
Fall — hinsichtlich der Erzeugnisse, die 
„zur Wiederherstellung, Besserung oder 
Beeinflussung der... Körperfunktionen" 
(zweite Definition) bestimmt sind. 

7. Was insbesondere die erste Definition 
angeht, so besteht die Schwierigkeit gerade 
darin, daß die Definition des Arzneimittels 
— was einleuchtet — auf den Begriff 
„Krankheit" abstellt, dieser jedoch selbst 
nicht definiert ist. Sodann ist die zweite De­
finition so weit gefaßt, daß sie ihrem Buch­
staben nach sowohl auf Arzneimittel als 
auch auf Lebensmittel sowie auf bestimmte 
kosmetische Mittel anwendbar ist. 

In der Praxis äußert sich in diesen Unge-
nauigkeiten (die in gewisser Weise in der 
Natur der zu definierenden Erzeugnisse lie­
gen) jedoch die Schwierigkeit, eine genaue 
Grenzlinie zwischen Arzneimitteln und bei­
spielsweise Lebensmitteln und kosmetischen 
Mitteln zu ziehen. Zur besseren Abgren­
zung des Arzneimittelbegriffs kann es daher 
nützlich sein, wie es das vorlegende Gericht 
selbst vorzuschlagen scheint, die Gemein­
schaftsvorschriften über kosmetische Mittel 
und Lebensmittel heranzuziehen. 
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8. Was kosmetische Mittel betrifft, so sei 
daran erinnert, daß darunter zu verstehen 
sind „Stoffe oder Zubereitungen, die dazu 
bestimmt sind, äußerlich mit den verschiede­
nen Teilen des menschlichen Körpers... 
oder mit den Zähnen und den Schleimhäu­
ten der Mundhöhle in Berührung zu kom­
men, und zwar zu dem ausschließlichen 
oder überwiegenden Zweck, diese zu reini­
gen, zu parfümieren, zu schützen, um sie in 
gutem Zustand zu halten, ihr Aussehen zu 
verändern oder den Körpergeruch zu beein­
flussen". Wie man sieht, liegt damit eine 
präzise und detaillierte Definition vor, die 
es grundsätzlich ermöglicht, den Bereich der 
kosmetischen Mittel von dem der Arznei­
mittel abzugrenzen. Trotzdem können Pro­
bleme bei Erzeugnissen auftreten, die nicht 
nur unter diese Definition, sondern auch 
unter diejenige der Arzneimittel fallen (dies 
kann vor allem bei kosmetischen Mitteln mit 
Schutzwirkung der Fall sein); hier kann es 
nützlich sein, auf das Kriterium des über­
wiegenden Verwendungszwecks und somit 
in gewisser Weise auf die Verkehrsauffas­
sung bei den Verbrauchern abzustellen. 

Was beispielsweise die als kosmetische Mit­
tel qualifizierten Svensson-Erzeugnisse, das 
heißt „M27" (Erzeugnis gegen Juckreiz auf 
der Basis von Basilikum) und das Gel gegen 
Ermüdung der Beine (Kräutermittel, das als 
kreislauffördernd bezeichnet wird), angeht, 
so ist zu prüfen, ob diese Erzeugnisse, die 
beide äußerlich anzuwenden sind, zu einem 
der in der Richtlinie über kosmetische Mit­
tel vorgesehenen Zwecke verwendet werden. 
Nach meiner Ansicht sind diese Erzeugnisse 
vernünftigerweise als kosmetische Mittel zu 
qualifizieren, da sie nur ganz oberflächlich 
in die Gewebe eindringen und ihr Einfluß 
auf die Körperfunktionen nahezu irrelevant 
in dem Sinne ist, daß beispielsweise das eine 
rein erfrischend wirkt (ich überlasse es den 
Experten, etwaige andere Eigenschaften des 
Basilikums als die üblichen — die nach wie 

vor die eines Lebensmittels sind — nachzu­
weisen) und das andere (ebenso wie nor­
male Handcremes) eine vorwiegend schüt­
zende Funktion hat. Sollte dagegen festge­
stellt werden, daß sich diese Erzeugnisse 
nachhaltig auf die Körperfunktionen aus­
wirken (in dem Sinne, daß beispielsweise 
das Gel für die Beine geeignet ist, so auf die 
Gewebe einzuwirken, daß es Kreislaufstö­
rungen behebt oder verhütet), so haben wir 
es natürlich mit einem Arzneimittel zu tun. 

Es ist Sache des nationalen Gerichts, gege­
benenfalls unter Hinzuziehung eines Sach­
verständigen festzustellen, wie die fraglichen 
Erzeugnisse auf der Grundlage der hier vor­
geschlagenen Kriterien zu qualifizieren sind. 

9. Komplexer scheint das Verhältnis zu den 
Lebensmittelvorschriften zu sein, die offen­
sichtlich keine Gemeinschaftsdefinition der 
Lebensmittel enthalten. 

Zunächst ist darauf hinzuweisen, daß es 
nach der Richtlinie 79/112/EWG 8 unter­
sagt ist, „einem Lebensmittel Eigenschaften 
der Vorbeugung, Behandlung oder Heilung 
einer... Erkrankung zu[zu]schreiben oder 
den Eindruck dieser Eigenschaften entste­
hen [zu] lassen". Eine Ausnahme von die­
sem Verbot, Lebensmittel als solche mit the­
rapeutischen Eigenschaften aufzumachen, 
ist in Artikel 9 der bereits erwähnten Richt­
linie 80/777 über Mineralwässer vorgese­
hen, der die Angaben „regt die Verdauung 
an" und „kann den Gallenfluß fördern" zu-

8 — Richtlinie zur Anglcichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über die Etikettierung und Aufmachung 
von für den Endverbraucher bestimmten Lebensmitteln so­
wie die Werbung hierfür (ABI. L 33 vom 8. 2. 1979, 
S. 1). 
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läßt, obwohl Heilwässer vom Geltungsbe­
reich dieser Richtlinie ausgenommen sind 
und es auch verboten ist, auf entsprechende 
Eigenschaften hinzuweisen. Diese Aus­
nahme ist folglich vernünftigerweise dahin 
auszulegen, daß Erzeugnisse, die die ange­
gebenen Eigenschaften besitzen (Anregung 
der Verdauung und Förderung des Gallen­
flusses), trotzdem nicht ihre Lebensmittel­
eigenschaft verlieren, da sie jedenfalls zu 
Ernährungszwecken eingenommen werden; 
ihrer vorwiegenden Verwendung nach die­
nen sie damit nach wie vor Ernährungs­
zwecken. 

Eine weitere und noch signifikantere Bestä­
tigung erhalten diese Ausführungen durch 
die Richtlinie 89/398/EWG des Rates vom 
3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechts­
vorschriften der Mitgliedstaaten über Le­
bensmittel, die für eine besondere Ernäh­
rung bestimmt sind9. Diese Richtlinie ent­
hält nämlich eine Regelung für die Erzeug­
nisse, die sich zwar wegen ihrer besonderen 
Zusammensetzung oder ihres besonderen 
Herstellungsverfahrens von Lebensmitteln 
des allgemeinen Verzehrs eindeutig unter­
scheiden, jedoch einem Ernährungszweck 
dienen, der besonderen Anforderungen ent­
spricht. Es geht also um Lebensmittel, die 
für bestimmte Gruppen von Personen be­
stimmt sind, deren Verdauungs- bzw. Re­
sorptionsprozeß oder Stoffwechsel gestört 
ist, oder für Personen, die sich in besonde­
ren physiologischen Umständen befinden 
und deshalb einen besonderen Nutzen aus 
der kontrollierten Aufnahme bestimmter, in 
der Nahrung enthaltener Stoffe ziehen kön­
nen (Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b). 

Hier muß hervorgehoben werden, daß diese 
Erzeugnisse, auch wenn sie sich in spezifi­
scher Weise günstig auf die Gesundheit aus­

wirken, nicht ihre Lebensmitteleigenschaft 
verlieren. Diese Feststellung erlaubt es, 
wenn auch mit der gebotenen Vorsicht, den 
Begriff „Arzneimittel" genauer zu erfassen, 
und zwar vor allem in bezug auf die zweite 
in der Richtlinie 65/65 genannte Definition. 
Aus den obigen Erwägungen folgt nämlich, 
daß ein Erzeugnis, selbst wenn es im kon­
kreten Fall Körperfunktionen wiederher­
stellt, bessert oder beeinflußt, nicht die 
Qualifikation als Lebensmittel verliert, so­
fern es einen im wesentlichen auf die Ernäh­
rung gerichteten Zweck behält, auch wenn 
es — aber als solches — wegen seiner gün­
stigen Beeinflussung eines natürlichen phy­
siologischen Zustands (z. B. leichtes Über­
gewicht) oder als wirksames Hilfsmittel bei 
der Behandlung (diese jedoch mit Arznei­
mitteln) einer echten Krankheit (z. B. Dia­
betes) verwendet wird 10. 

Dies alles veranlaßt mich zu der Schlußfol­
gerung, daß die zweite Definition des Arz­
neimittels nach der Richtlinie 65/65 not­
wendig in Verbindung mit den Bestimmun­
gen über Lebensmittel ausgelegt werden 
muß, wenn Probleme der Abgrenzung zwi­
schen Lebensmitteln und Arzneimitteln auf­
treten: Daher hat man es mit einem Arznei­
mittel im wesentlichen dann zu tun, wenn 
das Mittel ausschließlich oder jedenfalls 
hauptsächlich zur Behandlung einer Krank­
heit verwendet wird oder wenn es sich 
nachhaltig genug auf die Körperfunktionen 
auswirkt, um über die Wirkungen hinauszu­
gehen, die Lebensmittel — seien es nun sol­
che des allgemeinen Verzehrs oder solche, 
die für eine besondere Ernährung bestimmt 
sind — auf diese Funktionen ausüben. 

9 — ABl. L 186 vom 30. Juni 1989, S. 27. Zu beachten ist, daß 
diese Richtlinie eine Neufassung der Richtlinie 
77/94/EWG (ABl. L 26 vom 31. 1. 1977, S. 55) darstellt. 

10 — Insoweit enthält der Anhang I der Richtlinie 89/398 eine 
— nicht abschließende — Liste von Gruppen von Erzeug­
nissen, die in ihren Geltungsbereich fallen (darunter na­
mentlich Lebensmittel mit niedrigem oder reduziertem 
Brennwert zur Gewichtsüberwachung und Lebensmittel 
für Diabetiker) und für die der Erlaß spezifischer Richtli­
nien vorgesehen ist, mit denen eine vollständige Harmoni­
sierung der nationalen Rechtsvorschriften auf dem jeweili­
gen Gebiet erreicht werden soll. 
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Ich meine, diese Auslegung steht mit dem 
von der genannten Vorschrift angestrebten 
Ziel in Einklang. Und auch wenn es richtig 
ist, daß die zweite Definition Erzeugnisse 
betrifft, die unabhängig von ihrer Bezeich­
nung auf jeden Fall geeignet sind, „Körper­
funktionen wiederherzustellen, zu bessern 
oder zu beeinflussen", so trifft es doch auch 
zu, daß ihre Formulierung weit genug ist, 
um auch solche Stoffe zu erfassen, die ins­
besondere Körperfunktionen beeinflussen 
können, ohne jedoch heilende oder vorbeu­
gende Eigenschaften im Hinblick auf eine 
echte Krankheit zu besitzen; außerdem 
scheint mir eine solche Formulierung jeden­
falls nicht so ausgelegt werden zu können, 
daß sie auch Erzeugnisse umfaßt, die sich 
zwar ihrer Art nach mit Sicherheit auf Kör­
perfunktionen auswirken, aber im wesentli­
chen einem Ernährungszweck dienen. An­
dernfalls müßte zum Beispiel auch Salz als 
Arzneimittel angesehen werden, das von 
Sportlern — mangels eines anderen Mittels 
— verwendet wird, um Krämpfen vorzu­
beugen oder sie zu beheben. 

Unter diesem Gesichtspunkt kann beispiels­
weise ein Erzeugnis wie „Kilomin", ein Pul­
ver, das in Wasser oder Milch aufgelöst ein 
Getränk ergibt, mit dem, wenn es vor den 
Mahlzeiten eingenommen wird, der Appetit 
reduziert werden kann, das aber zugleich 
eine Reihe von für den Organismus unver­
zichtbaren Vitaminen enthält, zu Recht — 
es sei denn das nationale Gericht stellt etwas 
anderes fest — als diätetisches Lebensmittel 
qualifiziert werden, das damit in den Gel­
tungsbereich der Richtlinie 89/398 fällt. 

10. Die gleiche Lösung ist meines Erachtens 
auch dann geboten, wenn es nicht um Le­
bensmittel geht, die für eine besondere Er­
nährung bestimmt sind, sondern um Stoffe, 
die normalerweise in Lebensmitteln des all­
gemeinen Verzehrs enthalten sind, einem 

Ernährungszweck dienen und sogar als für 
die tägliche Ernährung und das gesunde 
Funktionieren des Organismus unbedingt 
erforderlich angesehen werden. Wie der Ge­
richtshof im Urteil Van Bennekom in bezug 
auf Vitamine festgestellt hat 11, können na­
türlich derartige Stoffe dann nicht als Arz­
neimittel angesehen werden, wenn sie in ei­
ner Dosierung, die dem normalen Bedarf 
entspricht, und jedenfalls zu dem Zweck 
eingenommen werden, um einen Mangel an 
diesen Stoffen zu beheben, der durch beson­
dere physiologische Umstände verursacht 
wurde, die nicht auf eine echte Pathologie 
des Organismus zurückzuführen sind. 

Im Lichte dieser allgemeinen Erwägungen 
können wir uns nunmehr einer spezifische­
ren Beantwortung der einzelnen Fragen des 
französischen Gerichts zuwenden, soweit sie 
sich nicht unmittelbar aus den vorstehenden 
Überlegungen ergibt. 

B — Die Fragen 

11. Was die erste Frage angeht, so wirft sie 
vor allem das Problem der Definition des 
Begriffs „Krankheit" auf. Ich würde aus­
schließen, daß der Krankheitsbegriff als ge­
nauer und erschöpfender Gemeinschaftsbe­
griff, allgemeiner: als Rechtsbegriff, exi­
stiert, obwohl es sich um einen Begriff han­
delt, der in zahlreichen Gemeinschafts­
rechtsakten verwendet wird und letztlich in 
allen Mitgliedstaaten eine sehr ähnliche Be­
deutung haben dürfte. Wichtig erscheint es 
mir, daß man über die übliche Wortbedeu­
tung nicht sehr weit hinausgehen darf und 
die pathologischen Zustände des menschli­
chen Organismus im Auge haben muß, die 
eben deshalb eine ärztliche Behandlung und 
die Hilfe durch spezifische Heilmittel erfor-

11 — Urteil vom 30. November 1983, a. a. O., Randnr. 26. 
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dem. Dagegen können besondere physiolo­
gische Bedingungen, wie beispielsweise eine 
bloße Müdigkeit (nach einer körperlichen 
oder geistigen Anstrengung) oder eine 
schlechte Verdauung (nach übermäßigem 
Nahrungsmittelgenuß) vernünftigerweise — 
und hierbei halte ich mich an allgemeine Er­
fahrungswerte und den gesunden Men­
schenverstand — als solche nicht als Krank­
heiten angesehen werden. Mir scheint, daß 
die Frage des vorlegenden Gerichts zu die­
sem Punkt fast rhetorisch ist. 

Denn es kann zwar sein, daß eine Müdig­
keit oder eine schlechte Verdauung auch 
das Symptom oder die Wirkung einer ech­
ten organischen Krankheit ist; in diesem 
Fall werden aber Erzeugnisse auf der Basis 
natürlicher Stoffe, die sich nur als Ergän­
zung der Ernährung zwecks Förderung ei­
nes gesunden Funktionierens des Organis­
mus auswirken, sicher keine geeigneten Mit­
tel zur Heilung der fraglichen Krankheit 
darstellen: Der Betroffene wird vor allem 
solche Mittel — und zwar Arzneimittel — 
brauchen, die die Krankheit behandeln und 
nicht nur eine Erleichterung für die sich 
daraus ergebende Ermüdung schaffen. 

Unter diesem Gesichtspunkt kann beispiels­
weise ein (aus Weizenkeimöl und Vitamin E 
bestehendes) Erzeugnis zur Bekämpfung 
von Ermüdungszuständen, wie das im Aus­
gangsverfahren in Rede stehende, meines 
Erachtens vernünftigerweise nicht als Arz­
neimittel qualifiziert werden, da es an sich 
nicht dazu bestimmt ist, eine Krankheit zu 
behandeln, sondern sich bloß fördernd und 
erleichternd auf einen physiologischen Zu­
stand auswirkt, der natürliche und, wie ich 
hinzufügen möchte, völlig normale Ursa­
chen hat. 

Hiernach möchte ich an dieser Stelle nur 
bemerken, daß der Umstand, daß der Be­
griff „Krankheit", der auf allgemeiner Er­

fahrung beruht und zum gemeinsamen Be­
sitzstand der Mitgliedstaaten gehört, kein 
kodifizierter Begriff der gemeinschaftsrecht­
lichen Vorschriften ist, es für sich allein 
nicht rechtfertigen kann, daß das gleiche 
Erzeugnis in den einzelnen·Mitgliedstaaten 
unterschiedlich qualifiziert wird. Anderer­
seits läßt sich, wie ich vorhin erläutert habe, 
anhand einer systematischen Auslegung der 
anderen Vorschriften über Lebensmittel und 
kosmetische Mittel im vorliegenden Fall 
eine hinreichend klare Abgrenzung dieser 
Erzeugnisgruppen von Arzneimitteln, wie 
sie in der Richtlinie 65/65 definiert sind, er­
reichen. 

Daraus folgt, daß etwaige berechtigte unter­
schiedliche Qualifizierungen des gleichen 
Erzeugnisses nicht so sehr aufgrund einer 
unterschiedlichen Definition des Begriffs 
„Krankheit" in den einzelnen Mitgliedstaa­
ten bestehen, sondern eher im Hinblick auf 
solche Erzeugnisse, die sich zwar unter die 
Definition des Arzneimittels nach der Funk­
tion im Sinne der Richtlinie fassen lassen, 
jedoch vorwiegend einem Ernährungszweck 
dienen. Ich denke dabei insbesondere an die 
Stoffe, die, für die menschliche Ernährung 
unverzichtbar, eingenommen werden, um 
einen bestehenden Mangel an diesen Stoffen 
zu beheben, der auf, sagen wir, rein zufäl­
lige physiologische Bedingungen zurückzu­
führen ist, weshalb sie in einer Dosierung 
eingenommen werden, die eine bestimmte 
Menge nicht überschreitet. 

In diesem Fall ist es natürlich — vor allem, 
wenn eine Harmonisierung fehlt — schwie­
rig, festzustellen, inwieweit ein Stoff nur 
eine Nahrungsmittelergänzung darstellt (der 
ausschließlich zur Ergänzung der täglichen 
Ernährung bestimmt ist) und wann er im 
Gegensatz dazu wegen seiner starken Kon­
zentration und/oder einer über den norma­
len Bedarf hinausgehenden Dosierung zu ei­
nem Arzneimittel wird. Wie der Gerichtshof 
im Urteil Van Bennekom im Hinblick auf 
Vitamine klargestellt hat, ist die Qualifizie­
rung eines solchen Stoffes als Arzneimittel 
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„von Fall zu Fall unter Berücksichtigung 
der beim jeweiligen Stand der wissenschaft­
lichen Erkenntnis feststehenden pharmako­
logischen Eigenschaften jedes einzelnen... 
[Stoffes] vorzunehmen" 12. 

Nun, angesichts der Unsicherheit und der 
Entwicklung der wissenschaftlichen Kennt­
nisse auf vielen Sektoren der Pharmakologie 
und insbesondere — soweit hier von Bedeu­
tung —, was die Feststellung des Konzen­
trationsgrades angeht, von dem an der Ver­
zehr von Stoffen, die im wesentlichen einem 
Ernährungszweck dienen, schädlich sein 
kann, ist festzustellen, daß über die Qualifi­
zierung der fraglichen Erzeugnisse von Fall 
zu Fall entschieden werden muß. Daher ist 
es durchaus möglich, daß ein Mitgliedstaat 
diese Erzeugnisse aufgrund seiner eigenen 
nationalen Rechtsvorschriften als Arzneimit­
tel betrachtet, vorbehaltlich der Möglichkeit 
einer gerichtlichen Kontrolle im Hinblick 
auf die Beachtung des im übrigen einschlä­
gigen Gemeinschaftsrechts, insbesondere 
was die Vereinbarkeit mit den Artikeln 
30 ff. EWG-Vertrag angeht. 

Unter diesem Gesichtspunkt ist eine etwaige 
Konsultierung des Ausschusses für Arznei­
spezialitäten oder des Ständigen Lebensmit­
telausschusses oder noch anderer Ad-hoc-
Ausschüsse nicht geeignet, unterschiedliche 
Qualifizierungen des gleichen Erzeugnisses 
zu verhindern, da diese Ausschüsse nicht die 
Aufgabe haben, die Erzeugnisse einzustufen 
(jedenfalls ist ihre Stellungnahme für die 
Mitgliedstaaten nicht bindend). 

12. Die zweite Frage betrifft hauptsächlich 
die Auslegung des Begriffs „Arzneimittel 
nach der Bezeichnung" gemäß Artikel 1 
Nr. 2 Absatz 1 der Richtlinie 65/65, nach 

der, wie gesagt, „alle Stoffe oder Stoffzu­
sammensetzungen, die als Mittel zur Hei­
lung oder zur Verhütung menschlicher oder 
tierischer Krankheiten bezeichnet werden", 
als Arzneimittel gelten. 

Der Gerichtshof hatte bereits im Urteil Van 
Bennekom Gelegenheit, sich zu dieser Defi­
nition zu äußern; er hat darin ausgeführt, 
daß „ein Erzeugnis nicht nur dann ,als Mit­
tel zur Heilung oder zur Verhütung ... [von] 
Krankheiten' im Sinne der Richtlinie 65/65 
gezeichnet' wird, wenn es ausdrücklich... 
als solches ,bezeichnet' oder ,empfohlen' 
wird, sondern auch dann, wenn bei einem 
durchschnittlich informierten Verbraucher 
auch nur schlüssig, aber mit Gewißheit der 
Eindruck entsteht, daß dieses Erzeugnis — 
in Anbetracht seiner Aufmachung — die 
in der ersten gemeinschaftsrechtlichen Defi­
nition beschriebene Wirkung haben 
müsse" 13. Das bedeutet, daß die genannte 
Richtlinie die Verbraucher nicht nur vor 
schädlichen oder giftigen Arzneimitteln, 
sondern auch vor verschiedenen Erzeugnis­
sen „schützen" will, die als geeignete Heil­
mittel aufgemacht sind. Das ist auch gerade 
der Grund, weshalb „der Begriff der Be­
zeichnung' eines Erzeugnisses ... weit auszu­
legen [ist]" 14. Im selben Urteil hat der Ge­
richtshof ferner ausgeführt, daß die äußere 
Form des Erzeugnisses (Tabletten, Pillen 
oder Kapseln) ein wichtiges Indiz für die 
Absicht des Verkäufers oder des Herstellers 
sein kann, das Erzeugnis als Arzneimittel in 
den Handel zu bringen; er hat jedoch hin­
zugefügt, daß dieses Indiz nicht als aus­
schlaggebend angesehen werden kann, „da 
anderenfalls bestimmte Nahrungsmittel er­
faßt würden, die herkömmlicherweise in 
ähnlicher Form wie pharmazeutische Er­
zeugnisse aufgemacht sind"15. 

12 — Urteil vom 30. November 1983, a. a. O., Randnr. 29. 

13 — Urteil vom 30. November 1983, a. a. O., Randnr. 18. 
14 — A. a. O., Randnr. 17. 
15 — A. a. O., Randnr. 19. 
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Gerade unter Berufung auf die letztge­
nannte Feststellung möchte das vorlegende 
Gericht speziell wissen, ob ein aus einer 
Pflanze des allgemeinen Verzehrs, wie 
Knoblauch, gewonnenes Erzeugnis auch 
dann, wenn Angaben oder Empfehlungen, 
die es als „Arzneimittel" ausweisen, fehlen, 
allein aufgrund seiner äußeren Form als 
Arzneimittel angesehen werden muß, be­
rücksichtigt man dabei, daß eine derartige 
Aufmachung nach der bereits genannten 
Richtlinie 85/573 für Zichorien-Extrakte er­
laubt ist, ohne daß diese deshalb unter den 
Begriff des „Arzneimittels nach der Be­
zeichnung" fallen. 

Hierzu ist sogleich zu sagen, daß der Hin­
weis auf Zichorien-Extrakte von geringer 
Relevanz und keinesfalls ausschlaggebend 
ist, da ein solches Erzeugnis, wenn es nicht 
als Mittel zur Heilung oder zur Verhütung 
einer Krankheit bezeichnet wird, sehr wohl 
zu den Lebensmitteln gehören kann, die 
herkömmlicherweise (und oft aus rein kom­
merziellen Gründen) in einer Form darge­
boten werden, die derjenigen von Arznei­
mitteln entspricht, und da dieses Erzeugnis 
eben Gegenstand einer spezifischen Vor­
schrift ist, soweit diese nur für die Erzeug­
nisse gilt, auf die sie sich ausdrücklich be­
zieht. 

Nun ist hinsichtlich des fraglichen Erzeug­
nisses (Tabletten auf Knoblauchbasis) ohne 
weiteres davon auszugehen, wie es auch der 
Gerichtshof bereits getan hat, daß das Kri­
terium der äußeren Form des Erzeugnisses 
nicht allein ausschlaggebend dafür sein 
kann, ihm Heilzwecke zuzuschreiben und es 
als Arzneimittel anzusehen; ich kann auch, 
selbst wenn ich keinerlei Vertrauen in die 
intellektuellen Fähigkeiten eines durch­
schnittlichen Verbrauchers hätte, nicht glau­
ben, daß dieser bei einem Erzeugnis der 
fraglichen Art davon überzeugt ist, es mit 
einem Mittel zur Behandlung von Krankhei­
ten zu tun zu haben, gleichgültig, ob es nun 

die typische Form von Knoblauch oder die 
einer Tablette besitzt; das gilt erst recht 
dann, wenn, wie im vorliegenden Fall, auf 
der Verpackung angegeben ist, daß es sich 
nicht um ein Arzneimittel handelt, was ein­
deutig die Absicht des Herstellers zum Aus­
druck bringt, es nicht als Arzneimittel in 
den Verkehr zu bringen. 

In Anbetracht meiner obigen Ausführungen 
hinsichtlich der Erzeugnisse, die lediglich 
die Verdauung fördern, ohne ihren Charak­
ter zu verlieren, der nach wie vor vorwie­
gend der eines Lebensmittels ist, haben wir 
es folglich nicht mit einem „Arzneimittel 
nach der Bezeichnung" und grundsätzlich 
auch nicht mit einem „Arzneimittel nach 
der Funktion" zu tun. 

Im übrigen ist nicht auszuschließen, daß ein 
Mitgliedstaat ein Erzeugnis, das einen ho­
hen Konzentrationsgrad aufweist oder bei 
übermäßigem Gebrauch schädlich ist, als 
Arzneimittel ansieht und es einer Genehmi­
gungspflicht unterwirft. In diesem Fall ist es 
Sache des nationalen Gerichts, gegebenen­
falls unter Hinzuziehung eines Sachverstän­
digen, die Angemessenheit dieser Einstufung 
auf der Grundlage der vorhandenen wissen­
schaftlichen Kenntnisse zu überprüfen. 

13. Insoweit ist nämlich festzustellen, daß 
dann, wenn, wie im vorliegenden Fall, ein 
Erzeugnis keine „Arzneispezialität" im 
Sinne der Richtlinie 65/65 ist, der Umstand, 
daß der nationale Gesetzgeber für sein In­
verkehrbringen eine Genehmigungspflicht 
einführt, bei importierten Erzeugnissen — 
nach der bekannten Formulierung des Ur­
teils Dassonville — eindeutig auf eine un 
mittelbare oder mittelbare, tatsächliche oder 
potentielle Behinderung des innergemein­
schaftlichen Handels hinausläuft. Eine wei­
tere Konsequenz ist, wie der Gerichtshof 
wiederholt festgestellt hat16, die, daß 

16 — Vgl. zum Beispiel zuletzt Urteil vom 13. Dezember 1990 in 
der Rechtssache 42/90, Bellon, Slg. 1990,1-4863. 
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Rechtsvorschriften, mit denen Hindernisse 
für den freien Warenverkehr eingeführt 
werden, nur dann nach Artikel 36 — im 
vorliegenden Fall aus Gründen des Gesund­
heitsschutzes — „gerechtfertigt" sein kön­
nen, wenn sie im Hinblick auf das fragliche 
Erfordernis verhältnismäßig und nicht über­
trieben sind und wenn es keine anderen Lö­
sungen gibt, die es dem Mitgliedstaat er­
möglichen, das gleiche Ziel unter geringerer 
Störung des Handels zu erreichen. 

Speziell auf dem Gebiet des Gesundheits­
schutzes hat der Gerichtshof mehrmals be­
kräftigt 17, daß die Mitgliedstaaten in Er­
mangelung einer Harmonisierung auf Ge­
meinschaftsebene angesichts der beim ge­
genwärtigen Stand der wissenschaftlichen 
Forschung bestehenden Unsicherheiten ent­
scheiden können, welcher Grad des Schut­
zes der Gesundheit und des menschlichen 
Lebens gerechtfertigt ist. Hierbei geht es je­
doch nicht um ein absolutes Ermessen und 
auch nicht um einen Zuständigkeitsvorbe­
halt: Die Mitgliedstaaten müssen — und 
hierfür tragen sie die Beweislast — die we­
gen der Erfordernisse des Gesundheits­
schutzes eingeführten Einschränkungen da­
hin gehend rechtfertigen können, daß sich 
die fragliche Regelung auf das beschränkt, 
was zur Erreichung der rechtmäßig verfolg­
ten Ziele des Gesundheitsschutzes notwen­
dig ist. Im Urteil Van Bennekom hat der 
Gerichtshof ausgeführt, daß es „Sache der 
nationalen Stellen [ist], in jedem Einzelfall 
darzutun, daß ihre Regelung erforderlich 
ist, um die in Artikel 36 EWG-Vertrag ge­
nannten Interessen wirksam zu schützen, 
insbesondere, daß der Vertrieb des in Frage 
stehenden Erzeugnisses eine ernste Gefahr 
für die Gesundheit darstellt" 18. 

Eine derartige Prüfung, die der nationale 
Richter vorzunehmen hat, ist äußerst kom­

plex und vor allem heikel angesichts der be­
stehenden Unsicherheiten hinsichtlich der 
Schwelle, von der an der Verbrauch der 
fraglichen Erzeugnisse für die Gesundheit 
kritisch wird. 

Wenn somit zwar die fraglichen Hindernisse 
für den freien Warenverkehr aus Gründen 
des Gesundheitsschutzes nach Artikel 36 
EWG-Vertrag gerechtfertigt sein können, 
so kann diese Vorschrift jedoch nur heran­
gezogen werden, um den Handel mit sol­
chen Erzeugnissen (gleichgültig, ob sie als 
Arzneimittel qualifiziert werden oder nicht) 
zu beschränken, die unbestreitbar keine un­
mittelbare oder mittelbare Gefahr für die 
Gesundheit darstellen. 

Es ist klar, daß dann, wenn das nationale 
Gericht, wie es das vorlegende Gericht hier 
offenbar getan hat, feststellt, daß ein derar­
tiges Erzeugnis keine heilenden oder vor­
beugenden Eigenschaften im Hinblick auf 
Krankheiten besitzt, nicht als ein solches 
Mittel bezeichnet ist, keine Bestandteile be­
sitzt, deren hoher Konzentrationsgrad es zu 
einem Arzneimittel machen könnte, und 
keine ernste Gefahr für die Gesundheit mit 
sich bringt, die Einführung einer Genehmi­
gungspflicht für ein solches Erzeugnis, wenn 
es importiert wird, nicht nach Artikel 36 
EWG-Vertrag gerechtfertigt ist. 

Ich möchte schließlich hinzufügen, daß es 
für die Berufung auf Artikel 36 eine uner­
läßliche Voraussetzung ist, daß die be­
schränkende Maßnahme kein Mittel der 
willkürlichen Diskriminierung und keine 
verschleierte Beschränkung des Handels 
darstellt: Dieser Fall wäre dann gegeben, 
wenn erwiesen wäre, daß ähnliche Erzeug­
nisse wie die streitigen in Frankreich ver­
marktet werden, ohne daß sie der Regelung 
der vorherigen Genehmigung unterliegen. 

17 — Vgl. Urteil vom 14. Juli 1983 in der Rechtssache 174/82, 
Sandoz, Slg. 1983, 2445, und Urteil vom 12. März 1987 in 
der Rechtssache 178/84, Kommission/Deutschland, Slg. 
1987, 1227. 

18 — Urteil vom 30. November 1983, a. a. O., Randnr. 40. 
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14. Mit der dritten Frage soll geklärt wer­
den, ob nach dem Gemeinschaftsrecht die 
Einführung eines Verkaufsmonopols zugun­
sten der Apotheker in die Zuständigkeit der 
Mitgliedstaaten fällt und wie weit dieses 
Monopol geht, das heißt, ob es nur die Arz­
neimittel erfaßt, wie sie in der Richtlinie 
65/65 definiert sind, oder auch diejenigen, 
wie sie von jedem Mitgliedstaat definiert 
werden. 

Wie die zweite Begründungserwägung der 
Richtlinie 85/432/EWG 19 ausdrücklich an­
erkennt, fällt die Einführung eines Mono­
pols für den Vertrieb von Arzneimitteln in 
die Zuständigkeit der Mitgliedstaaten. Die­
ses Monopol ist grundsätzlich nicht an die 
Gemeinschaftsvorschriften über Arzneimittel 
gebunden, da die Ziele und Geltungsberei­
che beider Regelungen verschieden sind. 
Hauptzweck der Richtlinie 65/65 ist es 
nämlich, Arzneispezialitäten einer Genehmi­
gung für das Inverkehrbringen zu unterwer­
fen; dagegen legt sie nicht fest, welche Er­
zeugnisse einer einschränkenden Vertriebs­
regelung zu unterwerfen sind, und noch we­
niger regelt sie die Verpflichtung, den Ver­
kauf von einer ärztlichen Verschreibung ab­
hängig zu machen. Die einzige gemein­
schaftsrechtliche Beschränkung besteht 
grundsätzlich darin, daß ein solches Ver­
triebssystem nicht mit den Artikeln 30 ff. 
EWG-Vertrag unvereinbar sein darf. 

Hierzu vertritt Herr Delattre die Auffas­
sung, daß eine Verkaufsregelung, die einen 
bestimmten Vertriebsweg vorschreibe, eine 
Maßnahme mit gleicher Wirkung wie eine 
mengenmäßige Beschränkung darstelle und 
daß diese Beschränkung nicht als gerecht­
fertigt angesehen werden könne, wenn sie 
für Erzeugnisse gelte, für deren Gebrauch 
keine Beratung durch einen Apotheker er­
forderlich sei. Dagegen hält die Kommis­

sion, die einige Zweifel in bezug auf den 
Umstand äußert, daß die Beschränkung des 
Handels mit Arzneimitteln aufgrund der 
Einführung eines Verkaufsmonopols zugun­
sten der Apotheker mit Artikel 30 unverein­
bar sein kann, denn es handele sich um eine 
unterschiedslos für einheimische und einge­
führte Erzeugnisse geltende Maßnahme, die 
genannte Regelung jedenfalls aus Gründen 
des Gesundheitsschutzes für gerechtfertigt. 

Somit ist als erstes zu prüfen, ob eine Han­
delsregelung der fraglichen Art eine Maß­
nahme mit gleicher Wirkung wie mengen­
mäßige Beschränkungen im Sinne des Arti­
kels 30 darstellt. 

Hierzu ist zunächst festzustellen, daß eine 
Maßnahme, die den Verkauf einer Katego­
rie von Erzeugnissen ausschließlich be­
stimmten Personen vorbehält und hierfür ei­
nen bestimmten Ort vorschreibt, eine Maß­
nahme mit gleicher Wirkung im Sinne der 
Definition des Gerichtshofes im bekannten 
Urteil Dassonville 20 darstellen kann, da es 
sich um eine Handelsregelung handelt, die 
„geeignet ist, den innergemeinschaftlichen 
Handel unmittelbar oder mittelbar, tatsäch­
lich oder potentiell zu behindern". 

Insbesondere kann sich eine Regelung wie 
die vorliegende dadurch, daß sie die Ver­
käufe durch ein enges Vertriebsnetz kanali­
siert, auf die Einfuhren sowohl im Sinne des 
Rückgangs der Verkaufszahlen als auch im 
Sinne einer Preiserhöhung auswirken. 

Gleichwohl ist meines Erachtens darauf hin­
zuweisen, daß diese Regelung, wie im übri-

19 — Richtlinie des Rates vom 16. September 1985 zur Koordi­
nierung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften über be­
stimmte pharmazeutische Tätigkeiten (ABl. L 253 vom 
24. 9. 1985, S. 34). 

20 — Urteil vom 11. Juli 1974 in der Rechtssache 8/74, Slg. 
1974, 837. 
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gen alle den Verkauf betreffenden Regelun­
gen, unterschiedslos für eingeführte und 
einheimische Erzeugnisse gilt. Außerdem 
enthält sie kein absolutes Verkaufsverbot, 
sondern nur allgemeine Beschränkungen des 
Vertriebs, so daß das Inverkehrbringen der 
eingeführten Erzeugnisse gegenüber demje­
nigen der einheimischen Erzeugnisse nicht 
erschwert wird. 

Tatsächlich werden etwaige Hindernisse für 
den freien Warenverkehr in derartigen Fäl­
len nicht durch eine Verschiedenheit der na­
tionalen Rechtsvorschriften geschaffen, son­
dern sie ergeben sich unmittelbar aus der 
Existenz der fraglichen Rechtsvorschriften, 
da sie unabhängig davon bestehen, ob der 
Mitgliedstaat, aus dem das Erzeugnis 
stammt, den Verkauf außerhalb von Apo­
theken verbietet oder aber zuläßt 21. 

Die einschlägige Rechtsprechung des Ge­
richtshofes scheint auf den ersten Blick von­
einander abweichende Lösungen entwickelt 
zu haben. In einigen Fällen hat der Ge­
richtshof gemeint, es sei auf jeden Fall un­
verzichtbar, das zwingende Erfordernis zu 
prüfen, auf das er nach dem bekannten Lö­
sungsansatz im Urteil Cassis de Dijon ab­
stellt, um festzustellen, ob die Mittel, die 
zur Erreichung eines bestimmten Zwecks 
eingesetzt wurden, dem angestrebten Zweck 
angemessen sind und ob sie erforderlich 
sind in dem Sinne, daß dieser Zweck nicht 
durch ein anderes Mittel verwirklicht wer­
den kann, das den innergemeinschaftlichen 
Handel weniger beschränkt 22. In anderen, 
scheinbar gleichgelagerten Rechtssachen hat 
es dagegen eher den Anschein, daß zwi­
schen Regelungen der fraglichen Art und 
den entsprechenden Einfuhren kein Zusam­
menhang hergestellt worden ist. Bei genaue­
rem Hinsehen ergibt sich jedoch, daß es nur 

wenige derartige Beispiele gibt, für die zu­
dem nach Ansicht des Gerichtshofes der 
Umstand bestimmend war, daß entweder 
die fragliche Regelung sich nicht auf die 
Vermarktung des Erzeugnisses in einem für 
den innergemeinschaftlichen Handel rele­
vanten Stadium auswirkte 23 oder daß sie 
sich nicht auf andere Formen des Vertriebs 
desselben Erzeugnisses bezog 24 oder 
schließlich daß das Erzeugnis über andere 
Vertriebswege abgesetzt werden konnte 25. 

15. Im Fall des Apothekermonopols liegt es 
dagegen auf der Hand, daß außerhalb des 
Vertriebswegs der Apotheken keine Form 
des Absatzes möglich ist, was es in Anbe­
tracht der Tatsache, daß ein Erzeugnis 
möglicherweise in einem Mitgliedstaat nur 
in Apotheken verkauft werden darf, in ei­
nem anderen Mitgliedstaat jedoch auch an­
derswo, sowie des Umstands, daß es grund­
sätzlich nicht auszuschließen ist, daß ein 
Mitgliedstaat das Monopol zugunsten der 
Apotheker auf Erzeugnisse ausdehnt, die si­
cher keine Arzneimittel sind, an sich schon 
unzulässig erscheinen läßt, daß dieser Mit­
gliedstaat eine solche Regelung nicht im 
Sinne von Artikel 36 zu rechtfertigen 
braucht. 

Was nun den vorliegenden Fall angeht, so 
möchte ich nur darauf hinweisen, daß es 
auch in dieser Rechtssache bei dem zwin­
genden Erfordernis, das sowohl von der 
Kommission als auch von den Mitgliedstaa­
ten, die Erklärungen abgegeben haben, an­
geführt worden ist, um die Behinderung des 
freien Warenverkehrs zu rechtfertigen, um 
den Gesundheitsschutz geht. 

21 — Siehe dazu die Schlußanträge des Generalanwalts Van 
Gerven vom 29. Juni 1989 in der Rechtssache C-145/88, B 
& Q plc, Slg. 1989,3851,3865. 

22 — Vgl. in diesem Sinne die Urteile vom 16. Mai 1989 in der 
Rechtssache 382/87, Buet, Slg. 1989, 255, und vom 23. 
November 1989 in der Rechtssache C-145/88, B & Q plc, 
Slg. 1989,3851. 

23 — Urteil vom 14. Juli 1981 in der Rechtssache 155/80, Oebel, 
Slg. 1981, 1993, Randnrn. 19 f. 

24 — Urteil vom 31. März 1982 in der Rechtssache 75/81, Bles-
gen, Slg. 1982, 1211, Randnr. 9. 

25 — Urteil vom 12. Juli 1990 in der Rechtssache C-23/89, 
Quietlynn und Richards, Slg. 1990,I-3059. 
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Hierbei handelt es sich zweifellos um einen 
Zweck, der an sich auf Gemeinschaftsebene 
schutzwürdig und daher grundsätzlich legi­
tim ist. Denn nationale Rechtsvorschriften, 
die den Verkauf pharmazeutischer Erzeug­
nisse spezialisierten Geschäften (Apotheken) 
und einem qualifizierten Berufsstand (den 
Apothekern) vorbehalten, bezwecken ein­
deutig den Schutz der Gesundheit, da es um 
Erzeugnisse geht, die ihrer Definition nach 
die Gesundheit betreffen. 

Aufgrund der bereits angeführten Recht­
sprechung des Gerichtshofes ist davon aus­
zugehen, daß es in Anbetracht der Art der 
Rechtsvorschriften Sache der nationalen Be­
hörden ist, nachzuweisen, daß der Verkauf 
der fraglichen Erzeugnisse außerhalb von 
Apotheken eine „ernste Gefahr für die Ge­
sundheit“ darstellt. 

Hiernach kann ich nicht umhin, den Wider­
spruch hervorzuheben, der sich für das Ge­
samtsystem ergeben würde, wenn man zu 
dem Schluß gelangte, daß ein Mitgliedstaat 
in jedem Einzelfall seine Entscheidung 
rechtfertigen müßte, den Verkauf des be­
treffenden Erzeugnisses, dem die Qualifika­
tion einer „Arzneispezialität“ im Sinne der 
Richtlinie 65/65 zuerkannt worden ist, den 
Apothekern vorzubehalten. Auch wenn 
nämlich die fragliche Richtlinie, wie ich be­
reits erläutert habe, sicher nicht bezweckt, 
Arzneimittel einem restriktiven Vertriebs­
netz zu unterwerfen, so ist doch aufgrund 
des Umstands, daß ein Erzeugnis unter die 
Gemeinschaftsdefinition der Arzneispeziali­
tät fällt, davon auszugehen, daß dieses Er­
zeugnis sich wegen seiner Eigenschaften auf 
die Gesundheit auswirken kann und daß 
sein Verbrauch mithin einen besonderen 
Schutz erforden. Die „Vergemeinschaf­
tung“ des Arzneimittelbegriffs, die es 
grundsätzlich mit sich bringt, daß das glei­
che Erzeugnis in allen Mitgliedstaaten in 
gleicher Weise qualifiziert wird, und vor al­
lem, daß das fragliche Erzeugnis so beschaf­
fen ist, daß sich sein Verbrauch auf die Ge­
sundheit auswirken kann, läßt es letztlich 
rechtmäßig und logisch erscheinen, daß die 

Mitgliedstaaten für diese „Arzneimittel“ ein 
Monopol zugunsten der Apotheker vorse­
hen können. 

Dagegen läßt sich für die Erzeugnisse, die 
nicht unter die Gemeinschaftsdefinition der 
Arzneispezialität fallen (weil sie durch die 
Rechtsvorschriften eines oder mehrerer Mit­
gliedstaaten als Arzneimittel qualifiziert 
werden oder weil es sich um andersartige 
Erzeugnisse handelt), ein Verkaufsmonopol 
zugunsten der Apotheker natürlich nicht 
uneingeschränkt rechtfertigen. 

Hier ist vielmehr von Fall zu Fall zu prüfen, 
ob das betreffende Erzeugnis so beschaffen 
ist, daß von ihm Gefahren für die Gesund­
heit ausgehen können, und insbesondere, ob 
sein Verkauf die Anwesenheit eines Apothe­
kers unbedingt erfordert. Dies gilt erst 
recht, wenn, wie es im vorliegenden Fall in 
bezug auf die Erzeugnisse der Produkt­
reihen „La Vie Claire“ und „Vitamin Sy­
stem“ auch vorgetragen wurde, gleichartige 
inländische Erzeugnisse außerhalb des Ver­
triebswegs der Apotheken vertrieben wer­
den: Dies würde eine Diskriminierung dar­
stellen, die, wie gesagt, die Anwendbarkeit 
des Artikels 36 EWG-Vertrag ausschließen 
würde. 

16. Mit der letzten Frage möchte das vorle­
gende Gericht Aufschluß darüber erhalten, 
ob die Mitgliedstaaten den Handel mit den 
in Anhang I der Richtlinie 74/329/EWG 
aufgeführten Erzeugnissen beschränken 
können. 

Die Frage ist natürlich zu verneinen, aber, 
es braucht kaum hinzugefügt zu werden, 
nur hinsichtlich der Emulgatoren, Stabilisa­
toren, Verdickungs- und Geliermittel, die in 
Lebensmitteln verwendet werden dürfen. 
Denn mit der genannten Richtlinie ist eine 
Harmonisierung für einige Stoffe durchge­
führt worden, die bei der Zubereitung von 
Lebensmitteln verwendet werden. Das be-

I -1522 



DELATTRE 

deutet, daß die Mitgliedstaaten den Vertrieb 
mit diesen Stoffen (außer in den in Artikel 5 
der Richtlinie genannten Fällen) nur dann 
nicht beschränken dürfen, wenn sie auch in 
dieser Weise verwendet werden. 

Nun läßt der Umstand, daß Guar-Gummi 
(ein in der fraglichen Richtlinie genanntes 
Erzeugnis) der einzige Bestandteil des Er­
zeugnisses „Zéro 3“ ist, vermuten, daß das 
vorlegende Gericht bei seiner Frage als si­
cher vorausgesetzt hat, daß „Zéro 3“ kein 
Arzneimittel ist. Jedoch kann die Tatsache, 
daß die Verwendung dieses Stoffes in Arz­
neimitteln — zudem ohne mengenmäßige 
Beschränkungen — erlaubt ist, sicher nicht 
als Hinweis darauf angesehen werden, daß 
dieser Stoff ungefährlich ist, und ebensowe­

nig darauf, daß es sich dabei um einen Stoff 
handelt, der als solcher keine therapeuti­
schen Eigenschaften besitzt. 

Somit ist festzustellen, daß die oben ange­
stellten allgemeinen Erwägungen sowie die 
Antworten auf die ersten beiden Fragen 
dem nationalen Gericht die Kriterien an die 
Hand geben können, um festzustellen, ob 
„Zéro 3“ ein Arzneimittel oder aber ein Le­
bensmittel ist. Es braucht nicht hinzugefügt 
zu werden, daß dann, wenn das Gericht 
feststellen sollte, daß es sich nicht um ein 
Arzneimittel handelt, das Problem etwaiger 
Handelsbeschränkungen für Guar-Gummi 
im Hinblick auf die Artikel 30 und 36 
EWG-Vertrag zu prüfen wäre (siehe 
Nr. 13). 

17. Unter Berücksichtigung der vorstehenden Erwägungen schlage ich daher dem 
Gerichtshof abschließend vor, die Fragen des Tribunal de grande instance Nizza 
wie folgt zu beantworten: 

1) Nur hinsichtlich der Arzneispezialitäten, wie sie in der Richtlinie 65/65 defi­
niert sind, besteht für die Mitgliedstaaten die Verpflichtung, das Inverkehrbrin­
gen von einer Genehmigung abhängig zu machen. Was eingeführte Erzeugnisse 
angeht, die nach der Beurteilung des nationalen Gerichts nicht unter den Be­
griff der Arzneispezialität fallen, da sie keine therapeutischen oder verhütenden 
Eigenschaften im Hinblick auf eine Krankheit des Organismus besitzen, son­
dern sich nur auf natürliche physiologische Zustände wie Hunger, Müdigkeit, 
Verdauung oder Juckreiz auswirken, so können die mit ihrem Inverkehrbringen 
verbundenen Verpflichtungen, die mit Artikel 30 EWG-Vertrag unvereinbar 
sind, nur dann nach Artikel 36 gerechtfertigt sein, wenn sie für den wirksamen 
Schutz der Gesundheit unverzichtbar sind und keine willkürliche Diskriminie­
rung darstellen. 

2) Stellt das nationale Gericht fest, daß ein Erzeugnis weder nach seiner Bezeich­
nung noch nach seiner Funktion ein Arzneimittel ist und daß von ihm aufgrund 
gesicherter wissenschaftlicher Kenntnisse keine Gefahr für die Gesundheit aus­
geht, so ist die Einführung einer Genehmigungspflicht für das Inverkehrbringen 
dieser Erzeugnisse, wenn sie importiert sind, mit Artikel 30 unvereinbar und 
nicht nach Artikel 36 gerechtfertigt. 
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3) Die Einführung eines Verkaufsmonopols zugunsten der Apotheker fällt in die 
Zuständigkeit der Mitgliedstaaten; grundsätzlich mit Ausnahme der Erzeug­
nisse, die Arzneispezialitäten im Sinne der Richtlinie 65/65 sind, ist die Aus­
dehnung dieses Monopols auf andere Erzeugnisse (unabhängig davon, ob sie 
als Arzneimittel qualifiziert werden), wenn sie importiert sind, durch die Erfor­
dernisse des Gesundheitsschutzes gerechtfertigt, sofern es um Erzeugnisse geht, 
die beim Kauf unbedingt die Anwesenheit eines Apothekers erfordern. 

4) Die Richtlinie 74/329 verbietet den Mitgliedstaaten die Einführung von Be­
schränkungen des freien Verkehrs mit den in Anhang I dieser Richtlinie ge­
nannten Erzeugnissen nur dann, wenn diese zu den in der Richtlinie genannten 
Zwecken verwendet werden. Etwaige Beschränkungen des Handels mit Guar-
Gummi sind, wenn dieser Stoff nicht zu den in der genannten Richtlinie vorge­
sehenen Zwecken verwendet wird, daher im Hinblick auf die Artikel 30 ff. 
EWG-Vertrag zu beurteilen. 
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