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Erste Kammer
ECLI:EU:C:1996:124

Leitsatz

Artikel 4 der Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber Tierarzneimittel in seiner urspriinglichen Fassung und in der
Fassung der Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 ist so auszulegen, dal3 er es
verbietet, ein von dieser Richtlinie erfaldtes Arzneimittel in einen Mitgliedstaat einzuftihren, um es dort in
den Verkehr zu bringen oder zu verabreichen, ohne dal3 die zustdndige Behdrde dieses Mitgliedstaats
zuvor eine Genehmigung erteilt hat.

In der Rechtssache C-297/94

betreffend ein dem Gerichtshof gemaR Artikel 177 EG-Vertrag vom belgischen Conseil d'Etat in den bei
diesem anhéngigen Rechtsstreitigkeiten

Dominique Bruyere u. a.
gegen
Belgischer Staat

vorgelegtes Ersuchen um Vorabentscheidung tiber die Auslegung von Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie
81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber Tierarzneimittel (ABI. L 317, S. 1) in seiner urspriinglichen Fassung und in der
Fassung der Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 (ABI. L 373, S. 15)

erlafnt
DER GERICHTSHOF (Erste Kammer)

unter Mitwirkung des Kammerprasidenten D. A. O. Edward, der Richter P. Jann und L. Sevén
(Berichterstatter),

Generalanwalt: ?. B. Elmer,
Kanzler: L. Hewlett, Verwaltungsratin,
unter Beriicksichtigung der schriftlichen Erklarungen

der Klager der Ausgangsverfahren Bruyére, Charlier und Union syndicale vétérinaire belge, vertreten
durch Rechtsanwaélte Denis Philippe und Jean-Paul Lagasse, Briissel,

der Klager der Ausgangsverfahren Basseleer u. a., vertreten durch Rechtsanwalte André Renette und
Bernard André, Littich,

des belgischen Staates, vertreten durch Rechtsanwalt Pierre Legros, Brissel,

der Kommission der Européischen Gemeinschaften, vertreten durch den Juristischen Hauptberater
Richard Wainwright und durch Jean-Francis Pasquier, zum Juristischen Dienst der Kommission
abgeordneter nationaler Beamter, als Bevollméachtigte,

aufgrund des Sitzungsberichts,

nach Anhdrung der miundlichen Ausfiihrungen der Klager der Ausgangsverfahren Bruyére, Charlier tind
Union syndicale vétérinaire belge, vertreten durch Rechtsanwalt Denis Philippe, der Klager der
Ausgangsverfahren Basseleer u. a., vertreten durch Rechtsanwalt André Renette, des belgischen
Staates, vertreten durch Rechtsanwalte Philippe Coenraets und Delphine de Norre, Briissel, und der
Kommission, vertreten durch Richard Wainwright, in der Sitzung vom 6. Juli 1995,
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nach Anhdrung der Schlu3antrage des Generalanwalts in der Sitzung vom 17. Oktober 1995,

folgendes

Urteil

1 Der belgische Conseil d'Etat hat mit Urteil vom 12. Oktober 1994, beim Gerichtshof eingegangen am 4.
November 1994, gemal Artikel 177 EG-Vertrag zwei Fragen nach der Auslegung von Artikel 4 Absatz 2
der Richtlinie 81/8 51/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber Tierarzneimittel (ABI. L 317, S. 1; im folgenden: Richtlinie 81/851) in seiner
urspringlichen Fassung und in der Fassung der Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember
1990 (ABI. L 373, S. 15; im folgenden: Richtlinie 90/676) zur Vorabentscheidung vorgelegt.

2 Die Richtlinie 81/851 dient der Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber
Tierarzneimittel und insbesondere der Voraussetzungen fur die Erteilung der Genehmigungen fir das
Inverkehrbringen. Nach ihrer ersten Begriindungserwagung mussen alle Rechts- und
Verwaltungsvorschriften auf dem Gebiet der Herstellung und des Vertriebs von Tierarzneimitteln in erster
Linie dem Schutz der Volksgesundheit dienen. Der elften Begrindungserwagung zufolge bildet die
Richtlinie nur eine Stufe bei der Verwirklichung des freien Handels mit Tierarzneimitteln, wozu sich neue
Mafnahmen unter Beriicksichtigung der erworbenen Erfahrungen als notwendig erweisen werden, um
die noch bestehenden Hemmnisse des freien Handels zu beseitigen.

3 Diese Richtlinie wurde geéndert durch die Richtlinie 90/676, mit der es insbesondere erméglicht werden
soll, daf3 ein in einem Mitgliedstaat auf der Grundlage der angeglichenen Vorschriften hergestelltes und
in den Verkehr gebrachtes Tierarzneimittel unter gebthrender Berticksichtigung der urspriinglichen
Genehmigung in den anderen Mitgliedstaaten zugelassen wird (vierte Begriindungserwéagung), und
sodann durch die Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der Richtlinien
81/851/EWG und 81/852/EWG (ABI. L 214, S. 31), die parallel zur Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer européischen Agentur fur die
Beurteilung von Arzneimitteln (ABI. L 214, S. 1) erlassen wurde. Nach der Richtlinie 93/40 sollte eine
Genehmigung fir das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels in einem Mitgliedstaat grundsatzlich von
den zustandigen Behoérden der anderen Mitgliedstaaten anerkannt werden (dritte
Begrundungserwagung).

4 Artikel 4 der Richtlinie 81/851 lautete urspringlich:

(1) Ein Tierarzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann in Verkehr gebracht werden, wenn die
zustandige Behorde dieses Mitgliedstaats die Genehmigung dafir erteilt hat.

(2) Ein Tierarzneimittel darf Tieren erst dann verabreicht werden, wenn die oben vorgesehene
Genehmigung erteilt ist; ausgenommen sind Falle von Tierarzneimittelversuchen gemaf Artikel 5
Nummer 10.

5 Dieser Artikel wurde durch Artikel 1 Nr. 4 der Richtlinie 90/676 wie folgt geandert:

(1) Ein Tierarzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann in [den] Verkehr gebracht werden, wenn die
zustandige Behorde dieses Mitgliedstaats die Genehmigung dafir erteilt hat.

Wenn die gesundheitlichen Verhéltnisse es jedoch erfordern, kann ein Mitgliedstaat die Vermarktung
oder die Verabreichung von Tierarzneimitteln genehmigen, die von einem anderen Mitgliedstaat geman
dieser Richtlinie genehmigt worden sind.

Im Falle einer schweren Epidemie kdnnen die Mitgliedstaaten in Ermangelung angemessener
Arzneimittel vorlaufig die Verwendung immunologischer Tierarzneimittel ohne Genehmigung fur das
Inverkehrbringen gestatten, nachdem sie die Kommission im einzelnen lber die
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Verwendungsbedingungen informiert haben.

(3) Ein Tierarzneimittel darf Tieren erst verabreicht werden, wenn die Genehmigung nach Absatz 1 erteilt
ist; ausgenommen sind Tierarzneimittelversuche

(5) Abweichend von Absatz 3 stellen die Mitgliedstaaten sicher, dal3 Tierarzte, die in einem anderen
Mitgliedstaat Dienste erbringen, kleine, den taglichen Bedarf nicht Gibersteigende Mengen
gebrauchsfertiger Tierarzneimittel, ausgenommen immunologische Tierarzneimittel, zur Verabreichung
an Tiere mitfuhren durfen, die in dem Mitgliedstaat der Dienstleistung (Gastmitgliedstaat) nicht verwendet
werden dirfen, sofern folgende Voraussetzungen erfullt sind:

6 In Belgien sind die fir Arzneimittel geltenden Regelungen im Arzneimittelgesetz vom 25. Mérz 1964
(MB vom 17. April 1964) enthalten; Artikel 6 Absatz 2 dieses Gesetzes bestimmt:

[Jedes] Arzneimittel [ist], bevor es in den Verkehr gebracht wird, beim Ministerium fir Gesundheit und
Familie unter den vom Konig geregelten Voraussetzungen und nach den Modalitaten zu registrieren.

7 In Artikel 6bis § 2 dieses Gesetzes ist folgendes bestimmt:

Zur Ausfihrung einer arztlichen Verschreibung kann ein nicht registriertes Arzneimittel von einem
niedergelassenen Apotheker eingefuihrt werden. Die Voraussetzungen und Modalitaten fir die Einfiihrung
dieses Arzneimittels sowie etwaige Beschrankungen regelt der Kénig.

8 In Durchfuhrung dieser zuletzt genannten Bestimmung erlie3 der Kénig die Verordnung vom 29. Januar
1987 (MB vom 4. April 1987), mit der in die Kdnigliche Verordnung vom 6. Juni 1960 tber die
Herstellung, die Zubereitung, den Grol3handelsvertrieb und die Abgabe von Arzneimitteln (MB vom 22.
Juni 1960) ein Artikel 48bis eingefugt wurde. In diesem Artikel 48bis ist bestimmit:

Ein nicht registriertes Arzneimittel fir den tierheilkundlichen Gebrauch darf von einem niedergelassenen
Apotheker nur unter folgenden Voraussetzungen eingefuhrt werden:

1. Auf dem Markt fiir Arzneimittel darf keine Zusammenstellung mit gleichen Wirkstoffen oder mit
gleichartiger therapeutischer Wirkung existieren;

2. das Arzneimittel muf3 von einem Tierarzt verschrieben worden sein, der zur Ausiibung der Tiermedizin
in Belgien berechtigt ist;

3. das Rezept muf} von dem verschreibenden Tierarzt mit Datum versehen und unterzeichnet worden
sein und folgende Angaben enthalten: ...

9 Mit Verordnung vom 20. Dezember 1989 (MB vom 3. Februar 1990) hob der Kdnig diesen Artikel 48bis
mit Wirkung vom 1. Marz 1990 auf (MB vom 15. Marz 1990). Eine Kénigliche Verordnung vom 14.
Februar 1990, die ebenfalls am 1. Marz 1990 in Kraft trat, fihrte jedoch wieder eine Einfuhrmdglichkeit
ein. In Artikel 1 dieser Koniglichen Verordnung heif3t es namlich:

Ein niedergelassener Apotheker kann zur Ausfiihrung einer in seinem Besitz befindlichen arztlichen
Verschreibung, die von einem Tierarzt mit Datum versehen und unterzeichnet worden ist, nicht
registrierte Arzneimittel unter der Voraussetzung einfiihren, dal sie als einzigen oder Hauptwirkstoff
enthalten: [die Verordnung fiihrt sechs chemische Inhaltsstoffe auf].

Diese Kdnigliche Verordnung wurde durch eine Kdnigliche Verordnung vom 16. Januar 1992 (MB vom
18. Mérz 1992) geandert, die der Aufzahlung weitere acht chemische Stoffe hinzufigte.

10 Bei den Klagern des Aus gangs Verfahrens handelt es sich um Tierérzte, niedergelassene Apotheker,
eine Vereinigung ohne Gewinnzweck mit der Bezeichnung Union syndicale vétérinaire belge sowie ein

nu:legal - recht.nulegal.eu - Nicht-amtliche Fassung. MaRR3gebliche Fassung: curia.europa.eu Seite 3 von 6



nu:legal Européischer Gerichtshof, Urteil vom 21.03.1996 — C-297/94

Unternehmen, das Tierarzneimittel, die nicht in Belgien, sondern in Frankreich registriert sind, an
belgische niedergelassene Apotheker auf Verschreibung belgischer Tierarzte liefert. Sie haben beim
Conseil d'Etat verschiedene Klagen auf Aufhebung der Kéniglichen Verordnung vom 20. Dezember 1989,
die den Grundsatz des vollstéandigen Verbots der Einfuhr eines nicht registrierten Arzneimittels enthalt,
der Koniglichen Verordnung vom 14. Februar 1990, die eine Ausnahme von diesem Grundsatz fir sechs
Inhaltsstoffe vorsieht, und der Kéniglichen Verordnung vom 16. Januar 1992 erhoben, mit der diese Zahl
auf vierzehn erhéht worden ist.

11 Nach Verbindung der verschiedenen Rechtssachen hat der Conseil d'Etat das Verfahren ausgesetzt
und dem Gerichtshof die beiden folgenden Fragen zur Vorabentscheidung vorgelegt:

1. Ist die Richtlinie 81/851 des Rates der Europaischen Gemeinschaften vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tUber Tierarzneimittel, insbesondere ihr Artikel 4
Absatz 2, so auszulegen, dal3 darin das Verbot enthalten ist, ein Arzneimittel ohne Genehmigung der
zustandigen Behorde eines Mitgliedstaats zu verabreichen, und ist sie somit so auszulegen, dal} sie das
Verbot enthélt, dieses Arzneimittel einzufihren, wenn es in diesem Mitgliedstaat nicht in den Verkehr
gebracht und daher nicht zuvor von der Behérde dieses Mitgliedstaats zugelassen worden ist?

2. Ist die Richtlinie 81/851 des Rates der Europédischen Gemeinschaften vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tUber Tierarzneimittel, insbesondere ihr Artikel 4
in der Fassung der Richtlinie 90/676 des Rates vom 13. Dezember 1990, so auszulegen, daf3 sie das
Verbot enthélt, ein Arzneimittel ohne Genehmigung der zustandigen Behérde eines Mitgliedstaats zu
verabreichen; und ist sie somit so auszulegen, dal3 sie das Verbot enthélt, dieses Arzneimittel
einzufiihren, wenn es in diesem Mitgliedstaat nicht in den Verkehr gebracht und daher nicht zuvor von
der Behorde dieses Mitgliedstaats und auch nicht in einem anderen Mitgliedstaat zugelassen worden ist?

12 Beide Fragen betreffen das Problem, ob ein Mitgliedstaat die Einfuhr eines Arzneimittels verbieten
kann, dessen Inverkehrbringen nicht zuvor von der zustandigen Behérde genehmigt worden ist. Daher
sind sie gemeinsam zu untersuchen.

13 Die Klager des Ausgangsverfahrens bestreiten nicht die Vereinbarkeit der Kéniglichen Verordnungen
mit Artikel 4 der Richtlinie 81/851, selbst nach dessen Anderung durch die Richtlinie 90/676. Sie machen
jedoch geltend, daf? diese Verordnungen unter dem Gesichtspunkt der Artikel 30 und 36 EG-Vertrag zu
untersuchen seien, da die Richtlinie 81/851, die nur eine Stufe bei der Verwirklichung des Zieles des
freien Handels mit Tierarzneimitteln bilde, keine vollstandige Harmonisierung aller nationalen
MafRnahmen vorsehe und damit Platz fur die Anwendung der Artikel 30 und 36 des Vertrages lasse.
Ferner fielen bestimmte Tierarzneimittel, wie Seren, nicht in den Anwendungsbereich der Richtlinie
81/851; diese regele nur das Inverkehrbringen der Arzneimittel, also ihren Vertrieb durch
Pharmaunternehmen, nicht aber die Einfuhr eines in Belgien nicht registrierten Arzneimittels auf
Verschreibung eines belgischen Tierarztes durch einen niedergelassenen Apotheker. Schliel3lich seien
die Tierhalter vom guten Willen der Pharmaunternehmen abhéangig, die wegen der Formalitaten und der
Kosten im Zusammenhang mit dem Genehmigungsantrag und wegen der geringen Gewinne, die sie auf
einem so engen Markt wie Belgien erwarten kénnten, darauf verzichteten, bestimmte Tierarzneimittel auf
diesen Markt zu bringen. Das Verbot, bestimmte Arzneimittel einzufiihren, fir die es auf diesem Markt
nichts Gleichwertiges gebe, gefahrde somit die Gesundheit sowohl der Tiere als auch — wegen der
Gefahr der Ubertragung bestimmter Krankheiten — der Menschen.

14 Sowohl der belgische Staat als auch die Kommission sind der Ansicht, da’ der Wortlaut des Artikels 4
der Richtlinie 81/851 eindeutig sei, indem er einen Mitgliedstaat erméchtige, das Inverkehrbringen, die
Verabreichung und somit auch die Einfuhr eines nicht zuvor genehmigten Arzneimittels zu verbieten.

15 Zum Hinweis auf die Artikel 30 und 36 des Vertrages vertritt die Kommission die Ansicht, dal3 der
Conseil d'Etat zu Recht gemaR dem Grundsatz lex specialis generalibus derogat nur die Auslegung der
Richtlinie 81/851 begehre, die der Harmonisierung der Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und
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die Verabreichung von Arzneimitteln zu tierarztlichem Gebrauch diene, indem sie die Genehmigung
durch die zustéandigen Behorden des betreffenden Mitgliedstaats vorschreibe. Nur auf Arzneimittel, die
von der Richtlinie 81/851 nicht erfalRt wirden, kdnne Artikel 30 Anwendung finden; in diesem Fall sei
dann zu priifen, ob die nationale Regelung aus einem der in Artikel 36 erwahnten Griinde gerechtfertigt
sei.

16 Die belgische Regierung &uf3ert sich nicht zur Frage der Vereinbarkeit der belgischen Regelung mit
den Artikeln 30 und 36 des Vertrages.

17 Dem Vorbringen der Klager des Ausgangsverfahrens kann nicht gefolgt werden.

18 Die Richtlinie 81/851 stellt sich zwar als eine Stufe bei der Verwirklichung des freien Handels mit
Tierarzneimitteln dar (elfte Begriindungserwagung), doch laft sich daraus nicht ableiten, daf? sie bei den
Arzneimitteln, die in ihren Anwendungsbereich fallen, Platz fur die Anwendung der Artikel 30 und 36 des
Vertrages lieBe. Wie namlich die Entwicklung des Gemeinschaftsrechts gezeigt hat, bedeutet diese
Wendung nur, daB3 die urspriinglich durch die Richtlinie 81/851 eingefiihrte Regelung des
Nebeneinanders nationaler Genehmigungen fir das Inverkehrbringen dazu bestimmt war, durch eine
Regelung der Berlicksichtigung der in anderen Mitgliedstaaten erteilten Genehmigungen (Richtlinie
90/676) und spater durch eine Regelung der grundséatzlichen gegenseitigen Anerkennung dieser
Genehmigungen (Richtlinie 93/40) ersetzt zu werden.

19 Was Arzneimittel betrifft, die méglicherweise nicht von der Richtlinie 81/851 erfaf3t werden und auf die
die Artikel 30 und 36 des Vertrages anzuwenden waren, so ist es allein Sache der nationalen Gerichte,
bei denen ein Rechtsstreit anhangig ist und die die Verantwortung fur die zu erlassende gerichtliche
Entscheidung tragen, unter Berlcksichtigung der Besonderheiten der jeweiligen Rechtssache sowohl die
Erforderlichkeit einer Vorabentscheidung fiir den Erlaf3 ihres Urteils als auch die Erheblichkeit der von
ihnen dem Gerichtshof vorgelegten Fragen zu beurteilen (inbes. Urteil vom 7. Dezember 1995 in der
Rechtssache C-472/93, Spano u. a., Sig. 1995, 1-4321, Randnr. 15); die Parteien kénnen die Fassung
dieser Fragen nicht &ndern (Urteil vom 15. Juni 1972 in der Rechtssache 5/72, Grassi, Slg. 1972, 443,
Randnr. 4).

20 Da der Conseil d'Etat nicht um Auslegung der Artikel 30 und 36 des Vertrages er sucht hat, ist
hiertiber nicht zu entscheiden.

21 Die Tragweite von Artikel 4 der Richtlinie 81/851, auf den somit fiir die von dieser erfal3ten
Arzneimittel abzustellen ist, ist eindeutig, da er sowohl das Inverkehrbringen als auch die Verabreichung
eines Arzneimittels im Gebiet eines Mitglied-Staats davon abhéngig macht, dal3 die zustdndige Behorde
dieses Staates zuvor eine Genehmigung erteilt hat. Das Verbot, ein Arzneimittel in den Verkehr zu
bringen und zu verabreichen, umfal3t das Verbot seiner Einfuhr, wenn diese zu einem dieser Zwecke
erfolgt. Daher gilt diese Bestimmung auch fiir die Einfuhr eines in diesem Staat von einem Tierarzt zur
Deckung eines besonderen Bedarfs verschriebenen Arzneimittels durch einen Apotheker dieses Staates.

22 Wie der Generalanwalt in Nummer 17 seiner SchluRantrdge hervorhebt, wére die fiir den
dienstleistenden Tierarzt mit Artikel 4 Absatz 5 durch die Richtlinie 90/676 geschaffene Abweichung
Uberflissig, wenn die Einfuhr eines Arzneimittels zum Zweck seiner Verabreichung nicht grundséatzlich
verboten waére. Im Ubrigen wirde die Zulassung der Einfuhr eines nicht zuvor genehmigten Arzneimittels
zum Zweck des Inverkehrbringens oder der Verabreichung das durch die Richtlinie geschaffene System
zerstoren.

23 Dem kann nicht entgegengehalten werden, dal’ der Gerichtshof in seinen Urteilen vom 7. Méarz 1989
in der Rechtssache 215/87 (Schumacher, Slg. 1989, 617) und vom 8. April 1992 in der Rechtssache
C-62/90 (Kommission/Deutschland, Slg. 1992, 1-2575), die zu den Artikeln 30 und 36 des Vertrages
ergangen sind, die Einfuhr von Arzneimitteln in einen Mitgliedstaat fir zuléssig erklart hat. In diesen
beiden Urteilen ging es ndmlich um im Einfuhrmitgliedstaat zugelassene Arzneimittel, die von
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Einzelpersonen, die sie selbst in einer Apotheke eines anderen Mitgliedstaats gekauft hatten, fir ihren
personlichen Bedarf eingefihrt worden waren.

24 Zu den Argumenten der Kléager, sie seien vom guten Willen der Pharmaunternehmen abhéngig und
das Verbot der Einfuhr bestimmter Arzneimittel, fiir die es nichts Gleichwertiges gebe, gefahrde die
Gesundheit sowohl von Tieren als auch von Menschen, genigt die Feststellung, dal3 der belgische Staat
beim Erlal3 der angefochtenen Kdniglichen Verordnungen innerhalb des Zustandigkeitsbereichs
gehandelt hat, den ihm das Gemeinschaftsrecht zubilligt. Daher kdnnte die Politik auf dem Gebiet des
Gesundheitswesens gegebenenfalls nur nach den Bestimmungen des nationalen Rechts beurteilt
werden.

25 Nach alledem ist Artikel 4 der Richtlinie 81/851 in seiner urspriinglichen Fassung und in der Fassung
der Richtlinie 90/676 so auszulegen, dal3 er es verbietet, ein von dieser Richtlinie erfaldtes Arzneimittel in
einen Mitgliedstaat einzuftihren, um es dort in den Verkehr zu bringen oder zu verabreichen, ohne daf}
die zustandige Behorde dieses Mitgliedstaats zuvor eine Genehmigung erteilt hat.

Kosten

26 Die Auslagen der Kommission der Europaischen Gemeinschaften, die vor dem Gerichtshof
Erklarungen abgegeben hat, sind nicht erstattungsféahig. Fur die Parteien des Ausgangsverfahrens ist das
Verfahren ein Zwischenstreit in dem bei dem nationalen Gericht anhangigen Rechtsstreit; die
Kostenentscheidung ist daher Sache dieses Gerichts.

Aus diesen Griinden
hat
DER GERICHTSHOF (Erste Kammer)

auf die ihm vom belgischen Conseil d'Etat mit Urteil vom 12. Oktober 1994 vorgelegten Fragen fiir Recht
erkannt:

Artikel 4 der Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber Tierarzneimittel in seiner urspriinglichen Fassung und in der
Fassung der Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 ist so auszulegen, dal3 er es
verbietet, ein von dieser Richtlinie erfaldtes Arzneimittel in einen Mitgliedstaat einzufiihren, um es dort in
den Verkehr zu bringen oder zu verabreichen, ohne daR3 die zustdndige Behdrde dieses Mitgliedstaats
zuvor eine Genehmigung erteilt hat.
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