SCHLUSSANTRAGE VON HERRN TESAURO — RECHTSSACHE C-249/88

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
GIUSEPPE TESAURO
vom 30. Januar 1991 %

Herr Président,
meine Herren Richter!

1. Mit der vorliegenden Klage beantragt die
Kommission die Feststellung, daff das Ko-
nigreich Belgien durch den Erlaf einer be-
stimmten Regelung iiber pharmazeutische
Erzeugnisse gegen seine Verpflichtungen
aus Artikel 30 des Vertrags verstofien hat.
Die Kommission wendet sich gegen drei
Aspekte dieser Regelung, namlich die jewei-
ligen Vorschriften iiber die Festsetzung von
Hachstpreisen !, die Zulassung zur Kosten-
erstattung  durch die Sozialversicherung?
und schlieflich die im Arzneimittelsekior
eingefiihrten ,,Programmvertrige?.

Diese Vorschriften sind eingehend im Sit-
zungsbericht beschrieben, auf den ich ver-
weise; ich werde daher hierauf nur insoweit
Bezug nehmen, als dies fiir die Pritfung der
einzelnen Riigen der Kommission erforder-
lich ist.

A — Die Regelung iiber die Festsetzung von
Héchstpreisen

2. Zunichst ist festzustellen, daf die Fest-
setzung der Héchstpreise fiir pharmazeuti-

* Originalsprache: Italienisch.

1 — Gesetz vom 9. Juli 1975 (Moniteur belge vom 30. 7. 1975,
S. 9328) und konigliche Verordnung vom 11. Dezember
1975 (Moniteur belge vom 16. 12. 1975, S. 15989).

2 — Konigliche Verordnung vom 1. September 1980 (Monitenr
belge vom 30 9. 1980, S. 11106) und konigliche Verord-
nung vom 2. Sep nber 1980 (Monit belge vom
30. 9, 1980, S 11107)

3 — Konigliche Verordnung vom 14. Oktober 1985 (Moniteur

belgevom 21. 11. 1985, S. 17137).
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sche Erzeugnisse, wie sie in den belgischen
Rechtsvorschriften vorgesehen ist, sowohl
die Erzeugnisse im allgemeinen als auch die
Erzeugnisse im ,,besonderen®, das heifit ein-
zeln, betreffen kann. In erster Linie wird ge-
rade diese zweite Technik vom Wirtschafts-
minister angewandt, der die Héchstpreise
nach ‘Anhérung des Preisausschusses fiir

‘Arzneispezialititen festzusetzen hat.

Die Kommission hat in ihrer Erwiderung
betont, die Methode der Festsetzung von
Preisen fiir jedes einzelne Erzeugnis gestatte
es, nach Mafigabe des Ursprungs der Er-
zeugnisse selektiv vorzugehen, und sei da-
her bereits fiir sich genommen geeignet, die
Einfuhrméglichkeiten zu beschrinken.

Hierzu mochte ich sogleich bemerken, daf§
die Kommission weder im vorprozessualen
Verfahren noch in der Klageschrift geltend
gemacht hat, ein derartiges System der
Preisfestsetzung sei als solches mit Artikel
30 des Vertrags unvereinbar; es handelt sich
deshalb um ein neues, im Laufe des Verfah-
rens vorgebrachtes und somit unzulissiges
Angriffsmittel, worauf im ibrigen auch die
belgische Regierung hingewiesen hat.

Wenn ferner ein solches System zu willkiir-
lichen Praktiken fithren kann, da es gestat-
tet, auf das einzelne Erzeugnis Einfluf zu
nehmen, handelt es sich doch jedenfalls in
formaler Hinsicht um eine unterschiedslos
anwendbare Regelung: Worauf es daher an-
kommt, ist die Art und Weise ihrer Anwen-



KOMMISSION / BELGIEN

dung, der ich mich im folgenden zuwenden
werde; die Regelung als solche kann indes-
sen nicht als mit dem Gemeinschaftsrecht
unvereinbar angesehen werden.

3. Nach diesen Vorbemerkungen méchte
ich zunichst auf den Wortlaut der Richtli-
nie 70/50/EWG der Kommission vom 22.
Dezember 1969+ hinweisen, nach deren Ar-
tikel 2 Absatz 3 Buchstaben d und e mit Ar-
tikel 30 des Vertrags Mafinahmen unverein-
bar sind, ,,die eine etwaige Preiserhthung
fir die eingefiihrten Waren entsprechend
den mit der Einfuhr verbundenen zusitzli-
chen Kosten und Belastungen unméglich
machen® oder ,,die die Preise fiir Waren in
Abhingigkeit vom Gestehungspreis oder der
Qualitdt der inlindischen Waren allein in
einer solchen Hohe festlegen, daff sich hier-
aus ein Einfuhrhindernis ergibt®,

Die in der genannten Richtlinie zum Aus-
druck kommende Auslegung von Artikel 30
ist durch die stindige Rechtsprechung des
Gerichtshofes bestitigt worden®. Was spe-
ziell die Festsetzung von Hochstpreisen be-
trifft, so hat der Gerichtshof in dem Urteil
Tascaé folgendes ausgefithrt: ,,Ein unter-
schiedslos fiir einheimische wie eingefiihrte
Erzeugnisse geltender Héchstpreis ist zwar
als solcher noch keine Mafinahme gleicher
Wirkung wie eine mengenmiflige Beschrin-
kung, doch kann er eine solche Wirkung
entfalten, wenn er derart festgesetzt wird,
dafl der Absatz von Einfuhrerzeugnissen un-
moglich oder gegeniiber dem einheimischer
Produkte erschwert wird. Daher stellt ein
Hochstpreis, jedenfalls soweit er fiir Ein-
fuhrerzeugnisse gilt, insbesondere dann eine

4 — ABL 1970 L 13,S. 29.

5 — Siche die Urteile vom 29. November 1983 in der Rechtssa-
che 181/82, Roussel Laboratoria/Niederlande, Slg. 1983,
3849, Randnr. 17; vom 29. Januar 1985 in der Rechtssa-
che 231/83, Cullet/Leclerc, Slg. 1985, 305, Randnr. 23;
und vom 9. Juni 1988 in der Rechtssache 56/87, Kommis-
sion/Italien, Slg. 1988, 2919, Randnr. 6.

6 — Urteil vom 26. Februar 1976 in der Rechtssache 65/75,
Slg. 1976, 291, Randnr. 26/28.

Mafinahme mit gleicher Wirkung wie eine
mengenmiflige Beschrinkung dar, wenn er
so niedrig festgesetzt wird, dafl Hindler,
die das fragliche Erzeugnis in den betreffen-
den Mitgliedstaat einfithren wollen, dies
— unter Beriicksichtigung der allgemeinen
Lage bei Importerzeugnissen verglichen mit
der bei einheimischen Produkten — nur mit
Verlust tun kénnten.*

Dieser Rechtsprechung ist zu entnehmen,
dafl eine innerstaatliche Héchstpreisrege-
lung Artikel 30 des Vertrags verletzt, wenn
sie es den Erzeugern oder Importeuren un-
méglich macht, in den Verkaufspreis die
verschiedenen Kostenfaktoren des betreffen-
den Erzeugnisses einschlieflich der mit der
Einfuhr verbundenen zusitzlichen Kosten
einzubeziehen.

Im Lichte dieser Ausfiihrungen will ich mich
nun der Priifung der einzelnen Riigen zu-
wenden, die die Kommission gegen die
streitige Regelung anfithrt und die folgende
Punkte betreffen:

— die Hauptkriterien fiir die Festsetzung
der Preise;

— die bei eingefiihrten Erzeugnissen an-
geblich unrentable Héhe der so festge-
setzten Preise;

— die angeblich fehlende Transparenz bei
der Anwendung dieser Kriterien.

— Die Hauptkriterien fiir die Festsetzung der
Preise

4, Die Preise ,,im besonderen® werden auf-
grund mehrerer Kriterien, insgesamt zehn
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an der Zahl, festgesetzt, von denen ein Teil
Faktoren beriicksichtigt, die auch oder al-
lein eingefithrte Erzeugnisse betreffen (zum
Beispiel Bestandteile des Preises ab Herstel-
ler oder ab Importeur, Einflul der Ver-
triebs- und der Lieferspannen, Einfluf} der
Mehrwertsteuer, Vergleich mit den fir
gleichartige Erzeugnisse in anderen Lindern
mit shnlichem Lebensstandard geforderten
Preisen), wihrend sich andere auf Faktoren
bezichen, die dem Inlandsmarkt eigen sind
(zum Beispiel Investition und Beschiftigung,
Markt- und Wettbewerbsbedingungen und
deren Einflufl auf die Ausfuhr, Vergleich
mit den in Belgien praktizierten Preisen fiir
Arzneispezialititen oder Arzneimittel, die in
therapeutischer Hinsicht miteinander ver-
gleichbar sind und auf dem Markt gehan-
delt werden). Diese Kriterien gestatten
grundsitzlich die Beriicksichtigung der spe-
zifischen Kostenfaktoren der eingefiihrten
Erzeugnisse.

Im Hinblick auf die Ausfithrungen des Ge-
richtshofes in dem Urteil Cullet”, wonach
die Kriterien fiir die Festsetzung der Preise,
»um jede nachteilige Auswirkung auf den
Absatz eingefithrter Erzeugnisse auf dem
Markt auszuschlieflen, ... die Ubernahme-
preise aller Marktteilnehmer unabhingig
vom Ursprung der Ware angemessen be-
riicksichtigen [miissen]®, ist iiberdies festzu-
stellen, dafl die Festsetzung von Kriterien,
die lediglich die inlindischen Erzeugnisse
betreffen, fiir sich allein nicht mit Artikel 30
des Vertrags unvereinbar ist8. Auch hier
kommt es wiederum auf die praktische An-
wendung der in Rede stehenden Kriterien
an.

Die Kommission macht jedoch geltend, bei
der Preisfestsetzung werde denjenigen Kri-

7 — Urteil vom 29. Januar 1985, a. a. O., Randnr. 26.

8 — Siehe hierzu das Urteil vom 13. Dezember 1990 in der
Rechtssache C-347/88, Kommission/Griechenland, Slg.
1990, 1-4747, Randnrn., 72 bis 74.
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terien, die ausschliefilich solchen Faktoren
Rechnung triigen, die dem belgischen Markt
eigen seien, unverhiltnismiflige Bedeutung
zugemessen; dieser Umstand sei geeignet,
die Einfuhren zu behindern. Im wesentli-
chen beschrinkt sich die Kommission aller-
dings auf das Vorbringen des ,,quid demon-
strandum® (das heiflt, daff die Preise den
Kosten der eingefiihrten Erzeugnisse nicht
Rechnung triigen), erldutert jedoch die
Griinde, auf die sie dieses Ergebnis stiitzt,
lediglich anhand von Beispielen, die nicht
iiberzeugen kénnen.

Die Richtigkeit der Ansicht, wonach das bei
den Entscheidungen iiber die Preisfestset-
zung hauptsichlich angewendete Kriterium
der Vergleich zwischen den in Belgien prak-
tizierten Preisen fiir in therapeutischer Hin-
sicht miteinander vergleichbare Arzneispe-
zialititen sei, ist nimlich nicht nachgewie-
sen; es handelt sich vielmehr um eine blofle
Schlufifolgerung, zumal die Kommission
selbst einrdumt, dafl ,,sich dies nicht aus den
in den Schreiben des Ministers an die Un-
ternehmen angefithrten Griinden ergibt
(S. 10 der Erwiderung).

Auch die einfache Folgerung der Kommis-
sion (Nr. 11 der Erwiderung), in zahlrei-
chen Fillen sei keine Kostendeckung ge-
wihrleistet, was dadurch bewiesen werde,
dafl einige Unternehmen wegen der zu
niedrigen Preise darauf verzichtet hitten,
ihre Erzeugnisse nach Belgien einzufihren,
vermag nicht darzutun, dafl die die Kosten
der eingefiihrten Erzeugnisse betreffenden
Kriterien nicht einmal in den Fillen beriick-
sichtigt worden wiren, in denen die Ent-
scheidungen iiber die Preisfestsetzung auf
diese Kriterien ausdriicklich Bezug genom-
men haben.

Nach alledem hat die Kommission daher
meines Erachtens nicht den Beweis dafiir er-
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bracht, dafl bei der Preisfestsetzung aus-
schliefllich oder vorwiegend Kriterien zum
Zuge gekommen wiren, die lediglich Fakto-
ren des Inlandsmarktes beriicksichtigten.

— Festsetzung der Preise anf unrentablem
Nivean

5. Die Kommission riumt selbst ein, dafl
der Nachweis der mangelnden Rentabilitit
bestimmter Preise eine ,,eingehende Unter-
suchung der Kostenstruktur des eingefiihr-
ten Erzeugnisses® erfordere (S. 8 der Kla-
geschrift), Sie nimmt jedoch keine Analyse
der Produktkosten vor, sondern begniigt
sich damit, die mangelnde Rentabilitit aus
dem Umstand abzuleiten, dafl die Arznei-
mittelpreise in anderen Lindern hher seien
und daf einige Unternechmen darauf ver-
zichtet hitten, ihre Erzeugnisse in Belgien
zu vertreiben, weil die vorgeschriebenen
Preise derart niedrig seien, dafl sie keinen
Gewinn abwiirfen.

In diesem Zusammenhang ist unbestritten,
daR der Marktanteil der eingefiihrten Arz-
neimittel 60 % (den gleichen Prozentsatz
wie 1975) erreicht und der Anteil der Ein-
fuhren aus anderen Mitgliedstaaten zuge-
nommen hat. Die Kommission rdumt iiber-
dies ein, daf der Durchschnittspreis der ein-
gefiihrten Erzeugnisse hoher ist als der
Durchschnittspreis der inlindischen Erzeug-
nisse.

Diec Kommission beschrinkt sich zum
Nachweis der mangelnden Rentabilitit der
eingefithrten Erzeugnisse auf die Behaup-
tung, das Niveau, auf dem die belgischen
Behorden die Preise fiir die erstmals auf den
belgischen Markt verbrachten Erzeugnisse
festsetzten, ,,gibt Grund zu der Annabme,
daf der Beitrag dieser Erzeugnisse zur all-
gemeinen Rentabilitit des Unternchmens

entweder sehr begrenzt oder negativ ist*
(S. 12 der Erwiderung). Angesichts der
strengen Beweislast, die die Kommission in
einem Verfahren wie dem vorliegenden
trifft, bedarf eine solche Behauptung keines
weiteren Kommentars.

Was die bereits auf dem Marke befindlichen
Erzeugnisse angeht, so beanstandet die
Kommission die belgische Regelung mit der
Begriindung, da die bereits festgesetzten
Preise nicht ohne Zustimmung des Ministers
erhoht werden koénnten, fithre sie dazu, die
Preise auf einem derart niedrigen Niveau
einzufrieren, daf} der Absatz der eingefiihr-
ten Erzeugnisse unméoglich gemacht werde.

Die Kommission vertritt in der Tat die Auf-
fassung, die obenerwihnten, in Artikel 3 der
koniglichen Verordnung vom 11. Dezember
1975 niedergelegten Kriterien schldssen bei
der Genehmigung von Preiserhdhungen die
Beriicksichtigung  von Kostenerhshungen
bei den eingefithrten Erzeugnissen aus. Dies
treffe namentlich fiir die auf Wihrungs-
schwankungen zuriickzufithrenden Erho-
hungen zu.

Die belgische Regierung bestreitet, dafl die
Preisregelung, um die es sich handelt, zu ei-
nem Einfrieren der Preise fiihre, da regel-
miflige Anpassungen vorgesehen seien und
die Unternehmen auflerdem aus wirtschaftli-
chen Griinden eine Erhohung des Preises
fir das betreffende Erzeugnis beantragen
kénnten.

Unabhiingig von der abstrakten Frage, ob
ein Preissystem als eingefroren angesehen
werden kann, wenn es jedenfalls die Mog-
lichkeit einer Preiserhohung vorsieht, meine
ich, dafl ein solches System nur dann geeig-
net sein konnte, sich einschrinkend auszu-
wirken, wenn es keine rechtzeitige Anpas-
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sung der Preise an die auf dem Marke ein-
getretenen Kostenschwankungen zuliefle.

Wie sich dem Urteil Danis? entnehmen lifit,
ist eine Regelung dieser Art mit dem Ge-
meinschaftsrecht nicht unvereinbar, wenn
die Preise auf einem Niveau eingefroren
werden, das die eingeftihrten Erzeugnisse
nicht benachteiligt, und wenn gerechtfer-
tigte Preiserh6hungen genehmigt werden.

Was insbesondere den Fall von Wihrungs-
schwankungen betrifft, so ist zu bemerken,
dafl eine Anderung der Wechselkurse nicht
notwendigerweise zu einer Preiserhohung
fithren mufl. Es bedarf immerhin in jedem
Einzelfall des Beweises, dafl das Niveau der
vorgeschriebenen Preise angesichts der mit
den Einfuhren verbundenen =zusitzlichen
Kosten den Absatz der Erzeugnisse unmég-
lich oder jedenfalls weniger vorteilhaft
macht als den der inlindischen Erzeugnisse.

Im vorliegenden Fall hat sich die Kommis-
sion auf keinen mit einer Abwertung des
belgischen Franken zusammenhingenden
besonderen Umstand berufen und jedenfalls
nicht dargetan, welche Wihrungsschwan-
kungen sich in welchem Umfang tatsichlich
so ausgewirkt hitten.

Nach alledem bin ich der Ansicht, daf§ die
Begriindetheit der soeben gepriiften Riige
nicht hinreichend nachgewiesen wurde.

6. Der Vollstindigkeit halber mochte ich je-
doch auf die Analyse des. Preisniveaus ein-

9 — Urteil vom 6. November 1979 in den verbundenen Rechts-
sacdhen 16/79 bis 20/79, Slg. 1979, 3327, Randnrn. 7
und 10.
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gehen, die die Kommission vorgenommen
hat, um zu beweisen, dafl die streitige Rege-
lung die Einfuhren behindere und daf ins-
besondere die in dieser Weise festgesetzten
Preise fiir die Importeure nicht gewinnbrin-
gend seien.

Im wesentlichen hat die Kommission als
Grundlage einen ,,Korb® gewihlt, der sich
aus den 50 in Belgien 1975 meistverkauften
Erzeugnissen zusammensetzt, und diese Er-
zeugnisse mit den gleichen Erzeugnissen,
bezogen auf die Verhilinisse zehn Jahre
spiter, verglichen. Aus dieser Analyse geht
hervor, dafl der Gesamtpreis der in Rede
stehenden Erzeugnisse um 7,5 % zuriickge-
gangen ist und dafl der Riickgang sogar
11 % betrigt, wenn man lediglich die er-
stattungsfahigen FErzeugnissé in Betracht
zieht.

Die belgische Regierung wendet sich mit
Nachdruck gegen diese Untersuchungsme-
thode und weist stattdessen anhand eines
Vergleichs zwischen dem Preis der 50 im
Jahre 1975 meistverkauften Erzeugnisse und
dem der 50 im Jahre 1986 meistverkauften
Erzeugnisse nach, dafl die Preise um 54,1 %
gestiegen sind.

Es handelt sich um véllig unterschiedliche
Methoden, die jedoch meines Erachtens an-
gesichts der Besonderheit des Arzneimittel-
sektors beide nicht ganz beweiskriftig sind.
Die von der Kommission gewihlte Methode
trigt, obwohl sie theoretisch am besten ge-
eignet ist, die zeitliche Entwicklung der
Produkepreise erkennen zu lassen, dem Um-
stand nicht geniigend Rechnung, dafl es sich
um einen Markt handelt, der sich infolge
der Arzneimittelforschung stindig verindert
und auf dem sehr hiufig bestimmte Erzeug-
nisse durch andere, wirksamere Erzeugnisse
ersetzt werden.

Tatsichlich kann ein Vergleich zwischen
den gleichen 50 pharmazeutischen Erzeug-
nissen {iber zehn Jahre hinweg nicht aussa-
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gekriftig sein, da einige Erzeugnisse gerade
endgiiltig aus dem Markt genommen wor-
den sein kénnen, wihrend andere jedenfalls
von neuen, wirksameren Priparaten iber-
holt wurden, so dafl sie zwar weiterhin ver-
triecben werden, ihr Preis jedoch unverin-
dert bleibt oder sogar zuriickgeht.

Bei einer anderen Untersuchung und einer
anderen Methode der Kommission, die von
der belgischen Regierung heftig kritisiert
werden, geht es um den Preisvergleich zwi-
schen dem belgischen Markt und dem
Markt der anderen Mitgliedstaaten, durch
den bewiesen werden soll, daf} die Preise
auf den letztgenannten Mirkten eindeutig
héher seien als in Belgien.

Ich meine, daf} es einer Priifung der Me-
thode und der Ergebnisse dieses Vergleichs
gar nicht bedarf, da die Schluffolgerungen,
zu denen ich gekommen bin, hierdurch in
keiner Weise beriihrt wiirden; tiberdies hat
die Kommission selbst redlicherweise aus-
driicklich eingeriumt, dafl sie aus den Da-
ten betreffend den Vergleich zwischen dem
jeweiligen Preisniveau bei pharmazeutischen
Erzeugnissen in den Mitgliedstaaten der
Gemeinschaft keinerlei rechtliche Konse-
quenzen ziche.

— Feblende Transparenz bei der Anwendung
der Kriterien

7. Nach Artikel 3 der Verordnung vom 11.
Dezember 1975 unterrichtet der Wirt-
schaftsminister bei der Mitteilung seiner
Entscheidung iiber die Preisfestsetzung das
betroffene Unternehmen tiber die Kriterien,
auf die er sich gestiitzt hat. Die Kommission

behauptet, in der Mehrzahl der Fille ent-
hielten diese Entscheidungen nur den Hin-
weis darauf, dafl die Kriterien 1 bis 10 be-
riicksichtigt worden seien. Bei einer solchen
Praxis sei es somit nicht méglich, in jedem
Einzelfall die Kriterien zu erfahren, auf die
sich der Minister bei der Festsetzung des
Hochstpreises fiir die jeweiligen Erzeugnisse
gestiitzt habe, und erst recht nicht, die
Griinde fiir die Entscheidung zu beurteilen.

Die belgische Regierung macht geltend,
diese Praxis sei aufgrund einer Reihe von
Urteilen des Staatsrats 10 aufgegeben wor-
den. Der Minister hat also die Art der Be-
griindung seiner Entscheidungen gefindert;
die von thm beriicksichtigten Kriterien wer-
den nunmehr erldutert. Die Kommission
rdumt ein, daf} die beanstandete Praxis jetzt
seltener sei als friiher, stellt jedoch fest, daf§
sie immer noch geiibt werde. Allerdings liegt
das einzige Beispiel, das die Kommission
zur Stiitzung ihres Vorbringens anfiihrt,
zeitlich vor den genannten Urteilen des
Staatsrats.

Die belgische Regierung fiihrt ferner aus,
die Tatsache, dall dem Preisausschufl fiir
Aszneispezialititen ein Vertreter der Phar-
maindustrie angehoére, habe zur Folge, dafl
den Unternechmen die Griinde bekannt
seien, die zur Festsetzung des Preises fiir
das jeweilige einzelne Erzeugnis gefiihrt
hitten.

Dies vorausgeschickt, méchte ich vor allem
darauf hinweisen, dafl der Gerichtshof in
seinem Urteil Duphar ! beziiglich der Krite-
rien fiir die Zulassung zur Kostenerstattung
durch die Sozialversicherung festgestellt hat,
die in Rede stehenden Kriterien miilten un-
ter anderem ,,fiir jeden Importeur tiberpriif-
bar* sein.

10 — Urteile 20987 bis 20993 vom 27. Februar 1981 und 23215
bis 23220 vom 6. Mai 1983.

11 — Unrteil vom 7. Februar 1984 in der Rechtssache 238/82,
Slg. 1984, 523, Randnr. 21,
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Nach Ansicht der Kommission ist dieses Er-
fordernis auch in bezug auf Entscheidungen
unerldfllich, mit denen Preise festgesetzt
werden. 2 Unter diesem Gesichtswinkel
konne weder aufgrund einer blofilen Auf-
zihlung der angewandten Kriterien noch
aufgrund dessen, dafl ein Vertreter der In-
dustrie dem Preisausschuff angehére, davon
ausgegangen werden, dafl die Marktteilneh-
mer des betroffenen Sektors, namentlich die
Importeure, nachpriifen konnten, welche
Kriterien angewandt worden seien. Aus die-
ser Sicht gestatte es die belgische Praxis, ob-
gleich sie infolge der vorerwihnten Urteile
des Staatsrats geidndert worden sei, den Im-
porteuren nicht, nachzupriifen, in welcher
Weise die Kriterien angewandt worden
seien, und namentlich, welchen Einfluf} je-
des von ihnen auf die Festsetzung des Prei-
ses fiir das jeweilige Erzeugnis gehabt habe.

8. Hierzu sei zunichst bemerkt, dafl eine
Begriindungspflicht ohne Zweifel unerlifi-
lich ist, wenn die einschligigen Rechtsvor-
schriften wie im vorliegenden Fall nur eine
Aufzihlung der Kriterien enthalten und es
dem zustindigen Minister iiberlassen, nach
Anhérung des Preisausschusses fiir Arznei-
spezialititen zu entscheiden, welche dieser
Kriterien mit welchem Gewicht in jedem
Einzelfall zu beriicksichtigen sind.

Das Bestehen eines solchen Ermessensspiel-
raums — sei es auch im Hinblick auf Krite-
rien, die in dem Sinne objektiv sind, dafl sie
den spezifischen Kosten der eingefithrten
Erzeugnisse insgesamt Rechnung tragen —

12 — Dieses Erfordernis ist im tbrigen nunmehr in der Richdli-
nie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 be-
weffend die Transparenz von Mafinahmen zur Regelung
der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fir den menschli-
chen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen
Krankenversicherungssysteme (ABL L 40 vom 11. 2. 1989,
S. 8) festgelegt.
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erfordert es aber meines Erachtens, daf} die
Entscheidung, das Inverkehrbringen eines
bestimmten Erzeugnisses zu dem vom Im-
porteur gewiinschten Preis nicht zuzulassen,
die sie tragenden Griinde klar darlegt.

Nachdem somit die mangelnde Transparenz
bei der Anwendung der in Rede stehenden
Kriterien festgestellt wurde — eine Tatsa-
che, die von der belgischen Regierung im
iibrigen nicht ernsthaft bestritten wird, was
den Aspekt der auf Griinde gestiitzten Un-
terrichtung der Unternehmen anbelangt —,
mufl gepriift werden, ob diese fehlende
Transparenz fiir sich allein einen Verstof§
gegen Artikel 30 darstellt.

Ich bejahe diese Frage, weil meiner Mei-
nung nach eine Preisfestsetzungsregelung
der hier vorliegenden Art, wenn sie auf die
Erzeugnisse ,,im besonderen®, also individu-
ell, angewandt wird, zu willkiirlichen Prak-
tiken und damit zu Diskriminierungen aus
Griinden des Ursprungs der Erzeugnisse
filhren kann. Infolgedessen muf} jede Mafi-
nahme, die zu einer Einschrinkung der Ein-
fuhren filhren kann, mit einer Begriindung
versehen werden, die die Nachpriifung ge-
stattet, ob die in Rede stehenden Kriterien
dergestalt angewandt wurden, dafl sie die
Einfuhren nicht behindern.

Ferner hat der Gerichtshof mehrfach ausge-
fithrt, daf die zustindigen innerstaatlichen
Behorden verpflichtet sind, Einzelentschei-
dungen zu begriinden, wenn diese einen
EinfluB auf den effektiven Schutz von
Rechten haben, die der Vertrag den einzel-
nen unmittelbar gewihrt 13; dies dient insbe-

13 +— Siehe hierzu das Urteil vom 15. Oktober 1987 in der
Rechtssache 222/86, Unectef/Heylens, Slg.” 1987, 4097,
Randnrn. 15 und 16, wo der genannte Grundsatz in bezug
auf die Freiziigigkeit der Arbeitnehmer aufgestellt wurde.



KOMMISSION / BELGIEN

sondere dem Ziel, die Wirksamkeit einer et-
waigen richterlichen Nachpriffung zu ge-
wihrleisten, wobei das letztgenannte Erfor-
dernis einen allgemeinen Grundsatz des Ge-
meinschaftsrechts darstellt.

Das Ergebnis, zu dem ich gelangt bin, steht
auflerdem in Einklang mit den vom Ge-
richtshof speziell in dem bereits angefiihrten
Urteil Duphar aufgestellten Grundsitzen, in
dem Sinne, dafl das Vorhandensein objelkti-
ver und nachpriifbarer Kriterien als wesent-
liche Voraussetzung fiir die Vereinbarkeit
einer derartigen Regelung mit dem Gemein-
schaftsrecht angesehen wird.

Nach alledem ist die Riige, wonach die Un-
kenntnis von der Art und Weise der Anwen-
dung der Kriterien die Einfuhren behindern
kann und deshalb eine Verletzung von Arti-
kel 30 darstellt, meines Erachtens begriin-
det.

B — Das System der Zulassung zur Kosten-
erstattung

9. Nach den von der Kommission beanstan-
deten belgischen Rechtsvorschriften sind le-
diglich die in einer besonderen Liste aufge-
fithrten Erzeugnisse erstattungsfihig. Die
Aufnahme in derartige Listen erfolgt nach
Mafgabe mehrerer Kriterien, die sich auf
Zusammensetzung, Preis und sozialen Nut-
zen eines jeden Erzeugnisses bezichen.

Die Kommission stiitzt ihre Auffassung, die
streitige Regelung sei mit Artikel 30 unver-
einbar, auf bestimmte, von einigen Unter-
nehmen gemeldete konkrete Fille, die deut-
lich machten, daf diese Unternehmen sich
gezwungen gesehen hitten, die Preise ihrer
Erzeugnisse unter die Rentabilititsschwelle
zu senken oder auf die Kostenerstattung

— mit der Folge eines Ausschlusses vom
Markt — zu verzichten.

Sie macht gegeniiber der streitigen Rege-
lung zwei Riigen geltend: fehlende Transpa-
renz hinsichtlich der fiir die Zulassung zur
Kostenerstattung herangezogenen Kriterien
sowie den Umstand, daf} diese Zulassung in
zahlreichen Fillen von einer Senkung des
von dem betroffenen Unternehmen vorge-
schlagenen Preises abhingig gemacht werde.

Bevor ich mich der Priifung der Begriindet-
heit der Riigen zuwende, halte ich einige
Klarstellungen fiir unerldfilich.

Aus der Klageschrift der Kommission geht
hervor, dafl die belgische Regelung nach
Ablauf der in der mit Griinden versehenen
Stellungnahme gesetzten Frist und vor Kla-
geerhebung durch die Kénigliche Verord-
nung vom 20. April 1988 gedndert wurde.
Die Kommission erkennt zwar an, daf} die
durch diese Verordnung vorgenommenen
Anderungen den gréfleren Teil der bean-
standeten Miingel ausriumen, ist jedoch der
Auffassung, dafl die Regelung tiber die Zu-
lassung zur Kostenerstattung ,,nach wie vor
bestimmte Probleme im Hinblick auf Artikel
30 des Vertrags aufwirft (S. 24 der Klage-
schrift).

Da die Kommission ihre Riigen nicht zu-
riickgenommen hat und da nach stindiger
Rechtsprechung des Gerichtshofes !> Gegen-
stand einer Klage nach Artikel 169 die Fest-
stellung ist, dafl der betreffende Staat seine
Verpflichtungen aus dem Vertrag verletzt
und diese Verletzung nicht innerhalb der
Frist, die ihm zu diesem Zweck in der mit

14 — Monitenr belge vom 29. 4. 1988, S. 6118,

15 — Siche zuletzt das unter Fuflnote 8 zitierte Urteil vom 13.
D ber 1990, Kommission/Griechenland, Randnr. 40.
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Griinden versehenen Stellungnahme von der
Kommission gesetzt worden war, abgestellt
hat, ist fiir die Entscheidung iiber die vorlie-
gende Klage von der Lage zum Zeitpunkt
des Ablaufs der dem Konigreich Belgien zur
Befolgung der mit Griinden versehenen
Stellungnahme gesetzten Frist auszugehen.

— Die Kriterien

10. Der Kommission zufolge beruhen die
Entscheidungen {iber die Zulassung zur Ko-
stenerstattung nicht auf objektiven und
nachpriifbaren Kriterien, was der Gerichts-
hof jedoch in seinem Urteil Duphar?é als
wesentliche Voraussetzung angesehen habe.

Die Kommission beanstandet die Zulas-
sungskriterien wegen des Fehlens klarer Re-
geln fiir die Aufteilung der pharmazeuti-
schen Erzeugnisse auf die vier in der Rege-
lung vorgesehenen Erstattungskategorien.
Insbesondere stellten sich die auf die Zu-
sammensetzung bezogenen Kriterien im we-
sentlichen als blofle Aufzihlung von thera-
peutischen Gruppen, chemischen Klassen
oder sogar Erzeugnissen dar. Es handele
sich also um willkiirliche Kriterien, da sie es
gestatteten, ein Erzeugnis von einer Katego-
rie in die andere zu iiberfithren und auf
diese Weise den Vergleich mit Erzeugnissen
von gleichem therapeutischem Wert zu ver-
meiden. Dies treffe gerade deswegen zu,
weil ein solches System es theoretisch ge-
statte, Erzeugnisse mit gleicher therapeuti-
scher Wirkung verschiedenen Kategorien
zuzuordnen. ‘

Ferner seien die Entscheidungen iiber die
Zulassung zur Kostenerstattung nicht aus-

16 — Urteil vom 7. Februar 1984, a. a. O., Randnr. 22.
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reichend begriindet und erlaubten es den
Unternehmen daher nicht, ihre Auffassung
geltend zu machen.

Die belgische Regierung tritt diesen Riigen
mit der Begriindung entgegen, die streitigen
Kiriterien seien objektiver Natur, da sich die
Erstattungsfihigkeit im wesentlichen auf
den therapeutischen Wert des jeweiligen Er-
zeugnisses im Verhiltnis zu anderen Er-
zeugnissen derselben Kategorie griinde. Die
Eingruppierung von zur Behandlung ein
und derselben Krankheit bestimmten Er-
zeugnissen in verschiedene Erstattungskate-
gorien sei mit Riicksicht auf die unter-
schiedliche therapeutische Wirksamkeit der
in Rede stehenden’ Erzeugnisse gerechtfer-
tigt. Jedenfalls fithrten die streitigen Krite-
rien zu keiner diskriminierenden Ungleich-
behandlung von eingefiihrten und inlindi-
schen Erzeugnissen, zumal auch inlindische
Erzeugnisse von der Erstattung ausgeschlos-
sen wiirden.

Auflerdem seien diese Kriterien nachpriif-
bar, da die Unternehmen die erforderlichen
Informationen mit Sicherheit bei den Dis-
kussionen im Technischen Rat fiir Arznei-
spezialititen erhielten.

Hierzu ist an die Feststellungen des Ge-
richtshofes in dem bereits erwihnten Urteil :
Duphar zu erinnern, wonach -,,angesichts
der Besonderheit des Arzneimittelhandels,
der dadurch gekennzeichnet ist, dafl Triger
der sozialen Sicherheit anstelle der Verbrau-
cher die Krankheitskosten tragen, ... eine
Regelung der hier gegebenen Art [Aus-
schlufl bestimmter Arzneimittel von der Ko-
stenerstattung] als solche nicht als Beschrin-
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kung der durch Artikel 30 EWG-Vertrag
gewihrleisteten Einfuhrfreiheit angesehen
werden [kann], sofern bestimmte Vorausset-
zungen erfiillt sind“ 7. Weiter hat der Ge-
richtshof ausgefiihrt: ,,Eine derartige Rege-
lung ist nur dann mit dem Vertrag verein-
bar, wenn bei der Auswahl der nicht erstat-
tungsfihigen Arzneimittel jede Diskriminie-
rung importierter Arzneimittel unterbleibt.
Die Negativlisten sind daher aufgrund ob-
jektiver Kriterien zu erstellen, die vom Ur-
sprung der Erzeugnisse unabhingig und fiir
jeden Importeur iiberpriifbar sind“18.

Da die Kommission im vorliegenden Fall je-
doch in keiner Weise den Nachweis dafiir
erbringt, dafl die beanstandete Regelung
eine Diskriminierung der Einfuhren zur
Folge hitte, ergibt sich meines Erachtens
aus ihrem Vorbringen zur angeblich man-
gelnden Objektivitit der Kriterien, auf die
sich die Entscheidungen tiber die Zulassung
zur Kostenerstattung stiitzten, dafl ihre
Riige sich eher gegen den praktischen
— angeblich diskriminierenden — Vollzug
jener Regelung richtet als gegen die Krite-
rien als solche. Jedenfalls vermégen die von
der Kommission vorgebrachten Tatsachen
und Argumente, wie mir scheint, die man-
gelnde Objektivitit der streitigen Kriterien
nicht hinreichend darzutun.

Dagegen mufl die Riige Erfolg haben, der
zufolge die Entscheidungen, mit denen die
Erstattungsfihigkeit verneint wird, nicht mit
Griinden versehen sind — genauer gesagt
bis zum Erlaf der koniglichen Verordnung
vom 20. April 1988 nicht mit Griinden ver-
sehen waren. Hierzu gelten die gleichen Be-
merkungen, wie ich sie zur fehlenden

17 — Urteil vom 7. Februar 1984, a. a. O., Randnr. 20,
18 — Urteil vom 7. Februar 1984, a. a. O., Randnr. 21.

Transparenz bei der Anwendung der fiir die
Preisfestsetzung  herangezogenen Kriterien
vorgetragen habe.

Angesichts der vorstehenden Uberlegungen
und im Lichte des Urteils Duphar bin ich
der Auffassung, dafl die Kriterien fiir die
Zulassung zur Kostenerstattung von den
Unternehmen nicht nachgepriift werden
kénnen, so daff die streitige Regelung unter
diesem Gesichtspunkt geeignet ist, die Ein-
fuhren zu behindern, und somit gegen Arti-
kel 30 verstofit.

— Die Forderung nach Senkung des Preises

11. Die zweite im vorliegenden Zusammen-
hang erhobene Riige betrifft die Tatsache,
daf8 die Erstattungsfihigkeit hiufig von ei-
ner Senkung des von dem betroffenen Un-
ternchmen vorgeschlagenen Preises abhin-
gig gemacht werde. Bei einer Regelung, die
ohnehin bereits niedrige Preise vorsehe, ver-
anlasse ein solches Vorgehen die Unterneh-
men dazu, entweder auf die Erstattung zu
verzichten oder zu nicht gewinnbringenden
Preisen zu verkaufen. Die Kommission fiihrt
eine Reihe von Beispielen fiir Erzeugnisse
an, die aus diesen Griinden aus dem Markt
genommen worden seien; die belgische Re-
gierung bestreitet diese Beispiele Punke fiir
Punkt.

Die Kommission erkennt iibrigens selbst an,
daf das System an und fiir sich nicht diskri-
minierend ist, macht jedoch geltend, der
Mechanismus insgesamt fithre praktisch zu
ciner Behinderung der Einfuhren, eben weil
er bestimmte eingefiihrte Erzeugnisse un-
rentabel mache; unter diesem Gesichtspunkt
sei er daher mit Artikel 30 unvereinbar.
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Diesem Vorbringen, dem die belgische Re-
gierung entgegentritt (der zufolge, von an-
deren Aspekten abgesehen, die Frage nach
der Rentabilitit der Preise mit dem Streit
iiber die Zulassung zur Kostenerstattung
nichts zu tun hat), kann jedoch nicht ge-
folgt werden, da die Kommission die man-
gelnde Rentabilitdc der in Rede stehenden
Preise nicht nachgewiesen hat.

Die Kommission nimmt nimlich keine Ana-
lyse der Kosten der fraglichen Erzeugnisse
vor; nur eine solche Analyse kénnte jedoch
beweisen, dafl die Preise dieser Erzeugnisse
— als Folge einer den Unternehmen, wenn
sie in den Genufl der fraglichen Erstattung
kommen wollen, zusitzlich aufgenstigten
Preissenkung — unrentabel sind.

Meines Erachtens ist die vorliegende Riige
daher zuriickzuweisen.

C — Das System der Programmvertriige

12. Nach Auffassung der Kommission ent-
hilt das System der Programmvertrige im
Arzneimittelsektor eine  Diskriminierung
zum Nachteil der eingefithrten Erzeugnisse,
und’ zwar unter zwei Aspekten.

Erstens konnten angesichts der geforderten
Bedingungen nur die in Belgien hergestell-
ten Erzeugnisse in den Genuf§ solcher Ver-
trige gelangen; diesen Erzeugnissen kimen
somit Preiserhohungen zugute, die den ein-
gefiihrten Erzeugnissen versperrt blieben.

Zum zweiten werde den inlindischen Er-
zeugnissen, was die Erstattungsfihigkeit be-
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treffe, dadurch ein zusitzlicher Vorteil ver-
schafft, dafl sie auch dann erstattungsfihig
blieben, wenn sich ihr Preis erhshe und sie
die in den Vorschriften tiber die Erstat-
tungsfahigkeit aufgestellten Voraussetzun-
gen nicht mehr erfillten. Zugleich blieben
dagegen die Preise fiir eingefithrte Erzeug-
nisse eingefroren. Auflerdem konnten die
Arzpeimittel, die Gegenstand eines Pro-
grammvertrags seien, nicht als Parameter
fir die Festsetzung der Erstattungsgrund-
lage bei Erzeugnissen dienen, deren Preis
aufgrund der allgemeinen Regelung festge-
setzt werde. Dies verstirke faktisch noch
den diskriminierenden Charakter des streiti-
gen Systems.

Es handelt sich um eine offensichtliche Dis-
kriminierung, die die belgische Regierung
im tibrigen nicht bestreitet. Diese beschrinkt
sich in der Tat darauf, geltend zu machen,
dafl die entsprechenden Rechtsvorschriften
im Anschlufl an die mit Griinden versehene
Stellungnahme vom 30. November 1987
durch ein Rahmengesetz vom 30. Dezember
19881° aufgehoben worden seien und dafl
die Klage daher insoweit gegenstandslos ge-
worden sei. Die belgische Regierung hat
sich verpflichtet, keine Programmvertrige
mehr zu schlieflen und die bestehenden Ver-
trige nicht mehr zu erneuern. Die noch in
Kraft befindlichen Vertrige bleiben aber
wirksam.

Nach Ansicht der Kommission ist die der
belgischen Regierung vorgeworfene Zuwi-
derhandlung somit noch nicht beseitigt wor-
den. Ferner wird nach stindiger Rechtspre-
chung des Gerichtshofes der Streitgegen-
stand einer nach Artikel 169 erhobenen
Klage durch die mit Griinden versehene
Stellungnahme bestimmt; auch wenn die
Zuwiderhandlung nach Ablauf der von der
Kommission gesetzten Frist behoben wurde,
ist fiir die Fortsetzung der Klage noch ein
Rechtsschutzinteresse gegeben 29,

19 — Moniteur belge vom 5. 1. 1989, S. 75.

20 — Siche unter anderem das Urteil vom 17. Juni 1987 in der
Rechtssache 154/85, Kommission/Italien, Slg. 1987, 2717.
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13. Nach alledem schlage ich dem Gerichtshof vor:

— festzustellen, dal das Konigreich Belgien dadurch gegen seine Verpflichtungen
aus Artikel 30 des Vertrags verstofien hat, dafl es seine Entscheidungen iiber
die Festsetzung von Hochstpreisen fiir pharmazeutische Erzeugnisse und iiber
die Zulassung dieser Erzeugnisse zur Kostenerstattung auf nicht nachpriifbare
Kriterien gestiitzt und das System der Programmvertrige eingefiihrt hat;

— die Klage im iibrigen abzuweisen;

— den Beklagten zur Tragung der Kosten zu verurteilen.
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