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Lagerriume und technische Ausriistun-
gen in dem letztgenannten Staat verfiigt,
so stellt dies, wenn der Lieferant auf die-
sem Gebiet die nach dem Recht des Mit-
gliedstaats, in dem er seinen Sitz hat,
aufgestellten Voraussetzungen erfiillt,

eine nach Artikel 30 EWG-Vertrag ver-
botene Mafinahme mit gleicher Wirkung
wie eine mengenmiflige Beschrinkung
dar, die nicht durch den Schutz der of-
fentlichen Gesundheit im Sinne des Arti-
kels 36 gerechtfertigt ist.

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
G. FEDERICO MANCINI
vom 22. April 1986 *

Herr Prasident,
meine Herren Richter!

1. Der luxemburgische Conseil d’Etat hat
Ihnen mit zwei Zwischenurteilen vom 26.
Mirz 1985 Fragen betreffend einige
Aspekte der Gemeinschaftsregelung fiir das
Inverkehrbringen von Arzneispezialititen
vorgelegt.

Am 19. Oktober 1984 wurde zwei belgi-
schen Unternehmen, der Firma Legia aus
Littich und der Firma Gyselinx — Copha-
lux — aus Namur, vom luxemburgischen
Gesundheitsminister die Genehmigung ver-
weigert, im Groflherzogtum den Grofihan-
del mit pharmazeutischen Erzeugnissen aus-
zuiiben. Der Minister begriindete die Ent-
scheidung damit, dafl die Antragstellerinnen
in Luxemburg weder einen Firmensitz noch
ein Warenlager unterhielten, wie dies nach
dem grofherzoglichen Beschluf vom 12.
Juli 1927 und nach dem Gesetz vom 4. Au-
gust 1975 vorgeschrieben sei. Er teilte ihnen
ferner mit, zur Fortsetzung ihrer Titigkeit
im Grofherzogtum miifiten sie sich ,,eines
dort niedergelassenen Groflhindlers oder
Importeurs® bedienen.

# Aus dem Tralienischen tibersetzt.
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Die Kligerinnen fochten diese Entscheidung
beim Conseil d’Etat an, der es zur Losung
der Rechtsstreitigheiten fiir erforderlich
hielt, Thnen folgende Frage vorzulegen:

,,Darf die zustindige Behorde des Einfuhr-
mitgliedstaats nach Artikel 30 EWG-Ver-
trag und den Artikeln 17 Buchstabe b und
19 Buchstabe d der Richtlinie 75/319 des
Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
tiber Arzneispezialititen (ABlL L 147, S. 13)
von einem Arzneimittellieferanten mit Sitz
in einem anderen Mitgliedstaat neben der
Erlaubnis der zustindigen Behorde des Ein-
fuhrmitgliedstaats auch verlangen, daf} er im
Einfuhrmitgliedstaat iiber Betriebsriume
und technische Ausriistungen verfiigt, die
den gesetzlichen Bestimmungen des Ein-
fuhrmitgliedstaats entsprechen und den
Kontrollbeamten dieses Staats jederzeit zu-
ginglich sind, obwohl der Lieferant im Sitz-
mitgliedstaat Inhaber der nach dem Recht
dieses Staates erforderlichen behordlichen
Erlaubnisse ist und dort insbesondere iiber
geeignete und ausreichende Betriebsriume,
technische Ausriistungen und Kontrollmég-
lichkeiten verfiigt, die den Anforderungen
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des Sitzmitgliedstaats sowohl unter dem Ge-
sichtspunkt des Schutzes und der Kontrolle
als auch unter dem der Lagerung der Er-
zeugnisse entsprechen?*

2. Zunichst einmal ein kurzer Hinweis auf
die Gemeinschaftsregelung. Die Besonder-
heiten der hier behandelten Materie — bei
der die Erfordernisse des Gemeinsamen
Marktes hdufig dem nicht weniger wichti-
gen Gebot des Gesundheitsschutzes entge-
genstehen — haben den Rat der Europii-
schen Gemeinschaften dazu veranlafit,
schrittweise durch Angleichungsvorschriften
die zahlreichen Hemmnisse zu beseitigen,
die die Mitgliedstaaten dem Handel mit
Arzneimitteln in den Weg stellen. Die vier
bisher erlassenen Richtlinien beeinflussen le-
diglich jene behordlichen Eingriffe und
Kontrollmaflnahmen der staatlichen Behor-
den, die sich auf die beiden Phasen vor dem
Vertrieb derartiger Erzeugnisse beziehen,
nimlich auf die Herstellung und das Inver-
kehrbringen. Hierfiir sehen die Richtlinien
65/65 (ABL. Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369)
und 75/319 (ABL. L 147 vom 9. 6. 1975,
S. 13) zwei verschiedene Genehmigungen
vor,

Was die zweite angeht, erinnere ich daran,
daf ,,eine Arzneispezialitit ... in einem Mit-
gliedstaat erst dann in den Verkehr gebracht
werden [darf], wenn die zustindige Behorde
dieses Mitgliedstaats die Genehmigung da-
fir erteilt hat (Artikel 3 der Richtlinie
65/65). Die erste wird von den Behérden
des Mitgliedstaats erteilt, in dem die Her-
stellung erfolgt. An ihre Stelle tritt bei in
Drittlindern hergestellten Arzneispezialiti-
ten eine Einfuhrerlaubnis (Artikel 16 der
Richtlinie 75/319). Beim gegenwirtigen
Stand des Gemeinschaftsrechts besteht also
folgende Rechtslage:

a) Eine spezielle Erlaubnis wird nur fiir
Arzneimittel mit Herkunft aus Drittlin-
dern verlangt; der Wirtschaftsteilnehmer,
der in der Gemeinschaft hergestellte oder
dort eingefithrte Arzneimittel in einen

anderen Mitgliedstaat ausfithren will,
braucht dagegen nur jeweils die von den
Behorden dieses Staates erteilte Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen einzu-
holen;

b) abgesehen von dem Erfordernis, in je-
dem Einzelfall diese Genehmigung ein-
zuholen, ist die Regelung des Vertriebs
weiterhin Sache der nationalen Gesetz-
geber, selbstverstiandlich im Rahmen der
durch die Artikel 30 ff. EWG-Vertrag

gezogenen Grenzen.

Vor diesem Hintergrund ist also festzustel-
len, dafl die Bezugnahme des Conseil d’Etat
auf die Artikel 17 und 19 der Richtlinie
75/319 offensichtlich auf einem Irrtum be-
ruht. Diese Vorschriften stellen nimlich le-
diglich die Voraussetzungen fiir die Ertei-
lung der Erlaubnis fiir die Herstellung so-
wie, bei Erzeugnissen mit Herkunft aus
Drittlindern, der Erlaubnis fiir die Einfuhr
auf; sie haben also nichts mit der hier anste-
henden Frage zu tun, bei der es um den
Vertrieb pharmazeutischer Erzeugnisse mit
Herkunft aus Mitgliedstaaten der Gemein-
schaft geht.

3. Die luxemburgische Regelung ist sehr
viel komplexer. Zunichst einmal gibt es eine
Regelung fiir die Herstellung und die Ein-
JSihr pharmazeutischer Erzeugnisse im Ge-
setz vom 4. August 1975 und in der
entsprechenden  Durchfithrungsverordnung
vom 12. November 1975. Nach Artikel 6
des Gesetzes ,,[bedarf es] zur Einfuhr von
Arzneimitteln zu Handelszwecken ... einer
vorherigen Erlaubnis des Gesundheitsmini-
sters. Diese Erlaubnis wird nur fiir Arznei-
mittel erteilt, fiir die bereits eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen vorliegt ...
Nach den Artikeln 8 und 13 der Verord-
nung mufl der Antragsteller ferner iiber aus-
reichend qualifiziertes Personal, Betriebs-
rdume, technische Ausriistungen und wis-
senschaftliche Geridte verfiigen, die dem
Umfang und der unterschiedlichen Ausge-
staltung der zugelassenen Titigkeiten sowie
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den vorgeschriebenen Kontrollen angemes-
sen sind.

Fiir das Inverkebrbringen gilt dagegen das
Gesetz vom 11. April 1983 (als Nachfolger
des — ebenfalls am 4. August 1975 erlasse-
nen — Gesetzes, auf das die Vorlageurteile
Bezug nehmen). Artikel 3 des neuen Geset-
zes, das die Grundsitze der Richtlinien
65/65 und 75/319 verwirklicht, bestimmt:
»»Zum Inverkehrbringen von Arzneispeziali-
titen und im voraus hergestellten Arznei-
mitteln bedarf es einer vorherigen Genehmi-
gung des Gesundheitsministers.” Fiir den
Grofthandel und den Vertrieb gilt schlieflich
der groflherzogliche Beschlufl vom 12. Juli
1927. Danach mufl jeder, der Arzneimittel
en gros verkaufen will, hierzu die Erlaubnis
des zustindigen Ministers beantragen. Im
Antrag hat er den Namen des Apothekers
anzugeben, mit dem er zusammenarbeiten
méchte, sowie, wo die Riume, in denen die
Ware gelagert wird, gelegen sind. Verkiufe
diirfen nur an die luxemburgischen Apothe-
ken und Drogerien erfolgen (Artikel 1, 2
und 7).

Aus den Vorlageurteilen ergibt sich ferner,
daR der Leiter der Division ,,pharmacie et
médicaments” (Direction de la santé) in ei-
nem Rundschreiben vom 15. Oktober 1984
an die in Luxemburg niedergelassenen
Grofihindler, Importeure und Apotheker
aus den geltenden Rechtsvorschriften fol-
gende Regeln abgeleitet hat:

1) Nur die vom Gesundheitsminister zuge-
lassenen, in Luxemburg niedergelassenen
Grofihindler diirfen die luxemburgischen
Apotheken und Drogerien beliefern;

2) die zugelassenen Importeure diirfen nur
die zugelassenen Groflhindler beliefern;

3) die niedergelassenen Apotheker diirfen
sich nur bei den zugelassenen Groflhind-
lern versorgen.

Zum personlichen Geltungsbereich der so-
eben dargestellten Regelung stellt der Con-
seil d’Etat in der Begriindung seiner Vorla-
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geurteile schlieflich folgendes klar: ,,Unter
Importeur ist der in Luxemburg niedergelas-
sene Groflhindler oder Apotheker zu ver-
stehen, der sich bei einem ausldndischen
Lieferanten versorgt. Das Gesetz [vom
4. August 1975 iiber die Einfuhr von Arz-
neimitteln] gilt [daher] nicht fiir ausldndi-
sche Lieferanten, die Arzneimittel [nach Lu-
xemburg] ausfilhren.“ Der Beschluff vom
12. Juli 1927, der auch den Grofhandelsver-
kauf regelt, gilt dagegen fiir jeden, der diese
Titigkeit im Groflherzogtum ausiiben will.

Zusammenfassend ist festzustellen, dafl die
luxemburgische Rechtsordnung den drei
Kategorien von Unternehmen, die im Arz-
neimittelsektor titig sind  (Importeure,
Grofhindler, auslindische Lieferanten), ne-
ben der in jedem Fall erforderlichén Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen folgende
Verpflichtungen auferlegt:

a) Die Importeure miissen eine Einfuhrer-
laubnis einholen, die nur erteilt wird,
wenn sie iber geeignete Betriebsriume
und Ausriistungen in Luxemburg verfii-
gen. Sie diirfen ausschlielich Groffhind-
ler beliefern (Artikel 6 und 7 des Geset-
zes vom 4. August 1975 und Nr. 2 des
Rundschreibens vom 15. Oktober 1984);

b) die Grofhindler miissen, auch wenn sie
nicht Luxemburger sind, die Genehmi-
gung fir den Groﬁhandelsverkauf einho-
len, und zur Ausubung dieser Titigkeit
miissen sie mit einem diplomierten lu-
xemburgischen Apotheker zusammenar-
beiten. Die Lagerriume und die Ausrii-
stungen fiir den Betriecb miissen sich in
Luxemburg befinden und von den ortli-
chen Gesundheitsbehérden genehmigt
sein. Die Groflhindler diirfen die Arz-
neimittel nur an die Apotheken und Dro-
gerien des Groflherzogtums verkaufen
(Artikel 1, 2 und 7 des Beschlusses vom
12. Juli' 1927 und Nr. 1 des erwihnten
Rundschreibens);

¢) die awuslindischen Lieferanten, die ledlg—
lich die luxemburgischen Grofihindler
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beliefern, benétigen weder eine beson-
dere Genehmigung, noch miissen sie im
Grofiherzogtum iiber geeignete Betriebs-
rdiume und Ausriistungen verfiigen.
Wenn sie jedoch die luxemburgischen
Apotheken ohne Einschaltung eines 6rtli-
chen Groflhindlers beliefern wollen,
miissen sie alle Voraussetzungen erfiil-
len, die fir die Erteilung der Erlaubnis
fiir den Groflhandel gelten, insbesondere
die Verpflichtung, in Luxemburg geeig-
nete Lagerriume einzurichten (Artikel 1,
2 und 7 des Beschlusses vom 12, Juli
1927). In genau dieser Situation befinden
sich die Kligerinnen.

Auf der Grundlage meiner Darstellung und
im Anschluff an die in der miindlichen Ver-
handlung erfolgten Prizisierungen wird die
Thnen vorgelegte Frage also klarer und lifit
sich folgendermaflen neu formulieren: Kén-
nen in Anbetracht dessen, dafl ein Mitglied-
staat nach der geltenden gemeinschafts-
rechtlichen Regelung das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln, die den in den Richtli-
nien des Rates aufgesteliten Anforderungen
hinsichtlich der Herstellung und des Inver-
kehrbringens entsprechen, im eigenen Ho-
heitsgebiet nicht verbieten darf, er aber wei-
ter berechtigt ist, ihren Vertrieb und ihren
Verkauf zu regeln, die Behorden dieses
Staates nach den Artikeln 30 ff. EWG-Ver-
trag von einem Lieferanten mit Sitz in ei-
nem anderen Mitgliedstaat, der die Apothe-
ken des Einfuhrmitgliedstaats direke belie-
fern will, verlangen, dafl er im Hoheitsge-
biet dieses Staates iiber Betriebsriume und
Ausriistungen verfiigt, die den nationalen
Anforderungen entsprechen und seinen
Kontrollbeamten jederzeit zuginglich sind,
obwohl er bereits im Sitzstaat iiber Betriebs-
rdume und Ausriistungen verfiigt, die den
Anforderungen dieses Staates unter den Ge-
sichtspunkten des Schutzes, der Kontrolle
und der Lagerung der Erzeugnisse entspre-
chen?

4. Im schriftlichen Verfahren haben die
Kligerinnen der Ausgangsverfahren, die

Kommission der Europdischen Gemein-
schaften, die italienische und die luxembur-
gische Regierung Erklirungen abgegeben.
Mit Ausnahme der letzteren haben die Be-
teiligten die Auffassung vertreten, das durch
das Gesetz vom 4. August 1975 auch fiir
Erzeugnisse mit Herkunft aus anderen Mit-
gliedstaaten aufgestellte Erfordernis einer
Einfuhrerlaubnis verstofle gegen das Ge-
meinschaftsrecht. Tatsichlich sihen die
Richtlinien 65/65 und 75/319 fiir solche
Arzneimittel lediglich Erlaubnisse fir die
Herstellung und fiir das Inverkehrbringen
vor. Dies kénne auch gar nicht anders sein,
wenn man davon ausgehe, dafl den Belan-
gen des Gesundheitsschutzes im innerge-
meinschaftlichen Handel bereits durch die
Kontrollen Rechnung getragen werde, die
bei den Herstellern von den &rtlichen Be-
horden und bei den Wirtschaftsteilnehmern,
die das Erzeugnis in den Verkehr brichten,
von den Behorden des betreffenden Staates
durchgefithrt wiirden. Da diese Materie
durch Harmonisierungsrichtlinien geregelt
sel, sei es im ibrigen nicht mehr zulissig,
die Ausnahmebestimmungen des Artikels 36
EWG-Vertrag geltend zu machen (Urteil
vom 5. April 1979 in der Rechtssache
148/78, Ratti, Slg. 1979, 1629).

Diese Kritik erscheint mir begriindet. Sie ist
im iibrigen nicht das einzige, was sich der
luxemburgischen Regelung entgegenhalten
lift. Zu denken ist etwa an das den einhei-
mischen Importeuren und Groflhindlern
auferlegte Verbot, ihre Arzneimittel in einen
anderen Mitgliedstaat auszufithren und dort
zu verkaufen. Diese Beschrinkungen versto-
Ben bereits als solche gegen die Vorschriften
der erwihnten Richtlinien, deren Ziel es ist,
alle Behinderungen des innergemeinschaftli-
chen Handels, zumindest was Erlaubnisse
angeht, zu beseitigen. Wenn es auch unbe-
streitbar ist, dafl sie nationale Beschrinkun-
gen nicht ausdriicklich untersagen, kann
man ihr ,,Schweigen®, wie der Gerichtshof
festgestellt hat, nicht dahin auslegen, daf§ sie
die Mitgliedstaaten ermichtigen, derartige
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Beschrinkungen aufzustellen oder aufrecht-
zuerhalten (Urteil vom 28. Februar 1984 in
der Rechtssache 247/81, Kommission/Bun-
desrepublik Deutschland, Slg. 1984, 1111).

Dies alles ist jedoch nur von relativer Be-
deutung. Die Protagonisten der Ausgangs-
verfahren sind nimlich zwei belgische Un-
ternehmen, die Arzneimittel nach Luxem-
burg ausfithren und dort verkaufen wollen.
Nun, die Vorschriften des Gesetzes vom
4. August 1975 iiber die Einfuhr solcher Er-
zeugnisse sind dem vorlegenden Gericht zu-
folge in diesem Fall nicht anwendbar; zum
anderen hat die luxemburgische Regierung
auf Fragen des Gerichtshofes klargestellt,
dafl dieses Gesetz von einem Lieferanten,
der seinen Sitz in einem anderen Mitglied-
staat hat und nur die Groflhindler des
Groflherzogtums beliefern will, nicht ver-
langt, dafl er eine Einfuhrerlaubnis einholt
und in Luxemburg iiber Betriebsriume und
Ausriistungen verfiigt. Kern der Vorabent-
scheidungsfrage ist daher in Wirklichkeit
nicht die Rechtmifligkeit dieser Erlaubnis,
sondern die Vereinbarkeit der Vorschrift,
die das Recht zur direkten Belieferung der
luxemburgischen Apotheker vom Besitz ge-
eigneter Lagerriume und Ausriistungen im
Grofiherzogtum abhingig macht, mit dem
Gemeinschaftsrecht. Daraus folgt meines
Erachtens, dafl der Gerichtshof in seiner
Antwort an das vorlegende Gericht nur auf
die Artikel 30 ff. EWG-Vertrag Bezug neh-
men kann. Die vier bisher erlassenen Richt-
linien haben nimlich, wie bereits gesagt, die
Regelungen fiir den Grofhandel mit Arz-
neimitteln nicht harmonisiert. Sie konnen
daher fiir die Losung des Problems, vor das
Sie gestellt sind, nicht verwendet werden.

5. Wie bereits ausgefiihrt, stellen die lu-
xemburgischen Vorschriften iiber den Ver-
trieb von Arzneimitteln fiir die Groflhindler
mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat, die
die luxemburgischen Apotheken direkt be-
liefern wollen, zwei strikte Bedingungen
auf, nimlich
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a) dafl sie im Groflherzogtum tiber zur La-
gerung solcher Erzeugnisse geeignete
Riume und iiber eine angemessene tech-
nische Ausriistung verfiigen;

b) dafl sie dafiir sorgen, dafl diese den Ge-
sundheitsbehérden stindig zuginglich
sind.

Nach Auffassung der luxemburgischen Re-
gierung stellt eine solche Verpflichtung
keine Mafinahme gleicher Wirkung im
Sinne des Artikels 30 dar, da sie fiir jeden
— in- oder auslindischen — Groflhindler
gelte, der die Apotheken des Landes belie-
fere. Im iibrigen bedeute sie-nicht, dafl der
auslindische Lieferant seinen Sitz in Luxem-
burg nehmen oder dort einen Vertreter ha-
ben miisse. Der vorliegende Fall kénne da-
her nicht mit demjenigen gleichgesetzt wer-
den, zu dem das Urteil des Gerichtshofes in
der erwihnten Rechtssache 247/81 ergan-
gen sei.

Mit dieser Argumentation verwechselt die
Regierung jedoch zwei unterschiedliche
Vorginge: den Groflhandelsverkauf von
Arzneimitteln und ihre Ausfubr nach Lu-
xemburg durch einen Grofhindler mit Sitz
in einem anderen Mitgliedstaat. Nun, es be-
steht kein Zweifel, daf alle Staaten berech-
tigt sind, von jedem, der seine Haupttitig-
keit in ihrem Hoheitsgebiet austiben will,
eine behordliche Genehmigung zu verlan-
gen, die bestimmten 6ffentlichen Interessen
Rechnung trigt. Der auslindische Lieferant,
um den es im vorliegenden Fall geht, ist je-
doch tiberhaupt nicht daran interessiert, im
Grofiherzogtum die Titigkeit eines Grofi-
hindlers auszuiiben. Was er méchte, ist le-
diglich, die einheimischen Apotheken direkt
zu beliefern. Soviel steht aber fest, dafl‘er
bei einem Verkauf derselben Warenliefe-
rung an einen luxemburgischen Grofihind-
ler weder eine Erlaubnis noch Lagerriume
vor Ort benétigt. Erstreckt man die Rege-
lung fiir den Grofhandelsverkauf auf ihn
und verpflichtet ihn dazu, {iber Betriebs-
rdiume in Luxemburg zu verfiigen, obwohl
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er bereits in dem Staat, in dem er seinen
Sitz hat, iiber solche verfiigt, so bedeutet
dies also, daf} ihm zusitzliche Belastungen
auferlegt werden und damit sein Zugang
zum Markt des Einfuhrstaats behindert
wird, wenn nicht unméglich gemacht wird.

Da eine solche Mafinahme eindeutig gegen
das Verbot des Artikels 30 EWG-Vertrag
verstoflt, mufl jetzt also gepriift werden, ob
sie aufgrund von Artikel 36, insbesondere
aufgrund der die Gesundheit betreffenden
Bestimmung, zu rechtfertigen ist. In diesem
Zusammenhang verweist die luxemburgische
Regierung darauf, dafl beinahe simtliche in
Luxemburg verkauften Arzneimittel einge-
fiihrt wiirden und daf§ die 6rtlichen Gesund-
heitsbehsrden ohne die streitige Verpflich-
tung keinerlei Moglichkeit hitten, diesen
Markt wirksam zu kontrollieren. Eine Kon-
trolle sei jedoch aus folgenden Griinden der
offentlichen Ordnung unerliflich:

a) um den Erhaltungszustand der Erzeug-
nisse zu priifen;

b) um die nicht vorschriftsmafligen Partien
einzuziehen;

¢) um die ordnungsgemifle Versorgung des
Marktes zu gewihrleisten;

d) um den illegalen Handel mit gesund-
heitsschidlichen Stoffen aufzudecken;

e) um die etwaige Gewihrung von Rabat-
ten oder sonstigen Vorteilen bei Grof3-
handelsverkiufen zu tiberwachen.

Die drei letztgenannten Griinde haben, um
es gleich zu sagen, keine grofle Bedeutung.
Der fiinfte ist wohl mehr von protektionisti-
schen Bestrebungen als vom Schutz der Ge-
sundheit getragen; dem vierten (Bekdmp-
fung des Handels mit Betdubungsmitteln)
kann mit wirksameren und mit dem Ge-
meinschaftsrecht eher zu vereinbarenden
Mitteln, wie Xontrollen an der Grenze oder
in den einzelnen Apotheken, Rechnung ge-
tragen werden; und was den dritten Grund
angeht (dauerhafte Versorgung des luxem-
burgischen Marktes), so ist es wohl in erster

Linie Sache der Lieferanten und der einhei-
mischen Grofthindler, sich darum zu kiim-
mern. Die beiden anderen Griinde dagegen,
die die Qualitit des in den Verkehr ge-
brachten Arzneimittels und seine Vereinbar-
keit mit den nationalen Anforderungen be-
treffen, verdienen eine eingehendere Unter-
suchung. Der Vertreter Luxemburgs hat
ausgefithrt, es gebe auf den europiischen
Mirkten Arzneimittel, die zwar die gleiche
Bezeichnung und Verpackung hitten, in der
Zusammensetzung jedoch teilweise vonein-
ander abwichen. Gerade im Hinblick auf
diese — in den Augen der Verbraucher glei-
chen, jedoch wesentliche Unterschiede auf-
weisenden — Erzeugnisse seien regelmiflige
Kontrollen in den Lagern der direkten Be-
lieferer von Apotheken erforderlich. Solche
Kontrollen seien allerdings nur méglich,
wenn sich die Lager innerhalb des Hoheits-
gebiets befinden.

Was ist zu diesem Argument zu sagen? Mei-
nes Erachtens ist das’ Problem, auf das es
sich bezieht, bereits weitgehend durch die
Gemeinschaftsvorschriften gelost. So kann
der Mitgliedstaat nach Artikel 11 der Richt-
linie 65/65 die Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen von Arzneispezialititen ausset-
zen oder widerrufen, wenn sich herausstellt,
dafl sie unter normalen Anwendungsbedin-
gungen gesundheitsschidlich sind oder nicht
die angegebene Zusammensetzung nach Art
und Menge aufweisen. Artikel 13 schreibt
dartiber hinaus vor, dafl auf den #ufleren
Umhiillungen die Bezeichnung des Erzeug-
nisses, der Name und die Anschrift der fiir
das Inverkehrbringen verantwortlichen Per-
son und gegebenenfalls des Herstellers so-
wie ,,das Verfallsdatum bei Arzneispezialitii-
ten, deren Dauer der Haltbarkeit weniger
als drei Jahre betrigt®, angegeben werden
miissen. Schliefllich verpflichtet Artikel 30
der Richtlinie 75/319 die Mitgliedstaaten,
alle zweckdienlichen Mafinahmen zu tref-
fen, damit die zustindigen Behorden einan-
der die Informationen mitteilen, die erfor-
derlich sind, um sicherzustellen, daf8 die fiir
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das Inverkehrbringen der Arzneispezialiti-
ten vorgesehenen Anforderungen eingehal-
ten werden.

Aber es geht noch weiter. Der luxemburgi-
sche Gesetzgeber selbst teilt nicht die Be-
firchtungen seiner Regierung, wenn es zu-
trifft, dafl er die Regelung fiir das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln kiirzlich ge-
dndert hat, wobei er von den auslindischen
Lieferanten nicht verlangt hat, daf8 sie iiber
Lagerrdume in Luxemburg verfiigen, und
wobei er die Kontrollen auf die Stufe vor
dem Grofthandelsvertrieb und dem Verkauf
an die Endabnehmer vorverlegt hat. So ver-
bieten etwa die Artikel 4 und 13 des er-
wihnten Gesetzes vom 11. April 1983 den
Verkauf und die Einfubr von Arzneimitteln,
fir die keine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen von seiten der luxemburgischen
Behérden vorliegt. Des weiteren miissen der
Inhaber dieser Genehmigung und somit
auch der auslidndische Lieferant, der in Lu-
xemburg titig wird, gemifl Artikel 7 dem
Gesundheitsminister sofort alle neuen Tatsa-
chen, die das Arzneimittel betreffen, insbe-
sondere die von den Behorden des Her-
kunftslandes und der Linder, in denen das
Erzeugnis im Verkehr ist, erlassenen Ver-

bote und Beschrinkungen, mitteilen. Die
Genehmigung kann schlieflich, aufler aus
den in den Richtlinien vorgesehenen Griin-
den, verweigert werden, wenn die Bezeich- -
nung des Arzneimittels a) sich mit der eines
anderen Erzeugnisses deckt, das bereits auf
dem Marke vertreten ist und anders zusam-
mengesetzt ist, oder b) irrefilhrend sein
kann oder aufgrund einer Paronymie eine
Verwirrung hinsichtlich seiner therapeuti-
schen Wirksamkeit hervorrufen kann (Arti-

kel 11).

Dies geniigt meines Erachtens, um zu der
Auffassung zu gelangen, dafl die von der lu-
xemburgischen Regierung geltend gemach-
ten Gefahren unbegriindet oder jedenfalls
nicht so grof sind, daf sie Mafinahmen
rechtfertigen wiirden, die den Gemein-
schaftshandel beschrinken. Diese Schlufifol-
gerung erscheint um so zutreffender, als sie
durch ein letztes Argument gestiitzt wird,
das ich als pragmatisch bezeichnen wiirde:
Mir ist nimlich nicht ersichtlich, welchen
Zweck es haben sollte, vom auslindischen
Lieferanten zu fordern, dafi er tiber Lager-
riume vor Ort verfiigt, wenn die luxembur-
gischen Behérden von ihm nicht verlangen
konnen, dort von jeder Arzneispezialitit
eine bestimmte Menge vorritig zu halten,

6. Im Ergebnis schlage ich Thnen daher vor, die vom luxemburgischen Conseil

d’Etat mit Urteilen vom 26. Mirz 1985 in den Verfahren der Firmen Legia und
Gyselink — Cophalux gegen den Gesundheitsminister vorgelegte Frage wie folgt
zu beantworten:

Besitzt ein Unternehmen in dem Staat, in dem es seinen Sitz hat, die nach den
Rechtsvorschriften dieses Staates fiir den Handel mit Arzneispezialititen vorge-
schriebenen behordlichen Genehmigungen und sind die von ihm nach einem ande-
ren Mitgliedstaat ausgefiihrten Erzeugnisse durch eine von den zustindigen Be-
horden dieses Staates erteilte Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gedeckt, so
erlauben es die Artikel 30 ff. EWG-Vertrag den Behorden des Einfuhrstaats niche,
von dem betreffenden Unternehmen zu verlangen, dafl es in diesem Staat iiber
Betriebsrdume und technische Ausriistungen verfiigt, die den gesetzlichen Bestim-
mungen dieses Staates entsprechen und seinen Kontrollbeamten jederzeit zuging-
lich sind.
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