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Keine Entscheidung des Gerichtshofs. Dieses Dokument ist ein unabhangiger Entscheidungsvorschlag an den
Gerichtshof. Der Gerichtshof ist daran nicht gebunden und kann anders entscheiden.

Ergebnis: Vorschlag an den Gerichtshof

Nach alledem schlage ich dem Gerichtshof vor, 1. festzustellen, dass die Franzésische Republik dadurch
gegen ihre Verpflichtungen aus Artikel 30 EG-Vertrag (nach Anderung jetzt Artikel 28 EG) verstoRen hat,
dass sie mit dem Dekret Nr. 96-351 vom 19. April 1996 verlangt hat, auf der au3eren Verpackung jedes
Arzneimittelreagenzes oder, falls es keine &uf3ere Verpackung gibt, auf der Verpackung des Reagenzes
selbst die nationale Registriernummer anzugeben, die bei der Registrierung des Reagenzes nach den
Vorschriften dieses Dekrets zugeteilt wird; 2. die Klage der Kommission im Ubrigen abzuweisen; 3. die
Kommission und die Franzosische Republik zu verurteilen, ihre eigenen Kosten zu tragen.

Schlussantrage des Generalanwalts
Nial Fennelly

vom 6. April 2000

| — Einleitung

1 Die vorliegende Vertragsverletzungsklage wirft im Wesentlichen eine Frage nach der
Verhaltnismagigkeit der im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit angeordneten Beschrankung des freien
Warenverkehrs durch ein nationales Registrierungssystem fiir diagnostische Arzneimittelreagenzien auf.
Der Gerichtshof ist aufgefordert worden, die VerhaltnismaRigkeit im Licht eines angeblich weniger
beschrankenden Registrierungssystems fir In-vitro-Diagnostika zu beurteilen, das in einer
Harmonisierungsmaf3nahme der Gemeinschaft vorgesehen ist, die zur maf3geblichen Zeit noch nicht in
Kraft war.

Il — Rechtlicher und tatséchlicher Kontext

2 Nach Artikel L. 761-14-1 Absatz 1 des franzdsischen Code de la santé publique, der durch Gesetz Nr.
94-43 vom 18. Januar 1994 eingefligt wurde, sind Reagenzien, die fir die Verwendung in vitro — in
Labors fiir biomedizinische Analysen oder durch die Offentlichkeit, fiir &rztliche Diagnosen oder die
Feststellung einer Schwangerschaft — bestimmt sind, unter Bedingungen, die durch Dekret festzulegen
sind, vor dem Inverkehrbringen bei der Arzneimittelagentur (Agence du médicament) zu registrieren.

3 Ein Jahr nach dieser Gesetzesanderung, am 19. Januar 1995, Ubermittelten die franzésischen
Behorden der Kommission gemaf der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom 28. Marz 1983 Uber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften den Entwurf eines
Dekrets Uber Arzneimittelreagenzien und fihrten geman Artikel 9 Absatz 3 dieser Richtlinie aus, dass sie
aus dringenden Griunden des allgemeinen Gesundheitsschutzes und der Sicherheit gezwungen seien,
die MaRnahme unverziglich durchzufiihren, ohne dass vorherige Konsultationen mdglich seien. Sie
fuhrten jingere Tests von Reagenzien zur Diagnose von AIDS und Hepatitis B und C an, die ergeben
hétten, dass einige dieser Reagenzien nur mittelmaRig empfindlich seien, und wiesen auf die dringende
Notwendigkeit einer rechtlichen Handhabe hin, um verlangen zu kénnen, dass mit solchen schweren
Erkrankungen in Zusammenhang stehende Produkte, die die verlangten hohen Standards nicht erfillten,
vom Markt genommen wirden.

4 In einem Fernschreiben vom 23. Januar 1995 erklarte sich die Kommission damit einverstanden, dass
sich Frankreich des Dringlichkeitsverfahrens bediente, wobei sie aber ausfuhrte, dass dies ihrer
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Beurteilung der Vereinbarkeit des tibermittelten Textes mit dem Gemeinschaftsrecht nicht vorgreife.

5 In einem Schreiben vom 6. April 1995 an den Standigen Vertreter Frankreichs bei der Européischen
Union meldete die Kommission Bedenken hinsichtlich des in dem Dekretentwurf vorgesehenen Systems
der vor dem Inverkehrbringen einzuholenden Genehmigung aller Arzneimittelreagenzien an. Ihrer Ansicht
nach wich diese Vorgehensweise eindeutig von dem Vorschlag fur eine Richtlinie des Europaischen
Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Dia-gnostika ab, der bei den meisten dieser Produkte verlange,
dass die Hersteller spezifische Informationen vorlegten. Ein System der vorherigen Genehmigung gelte
nur fur die Diagnose bestimmter schwerer Krankheiten wie Aids und bestimmte Formen von Hepatitis.
Die Kommission stellte auBerdem die Notwendigkeit einiger der Informationen in Frage, die nach dem
Dekretentwurf vom Antragsteller zu erteilen waren, inshesondere solche Giber den therapeutischen
Nutzen des Reagenzes, die Ergebnisse von Stabilitatstests auch bei anorganischen Reagenzien und die
Ergebnisse klinischer und analytischer Tests auch dann, wenn die erforderlichen Leistungsdaten bereits
in der wissenschatftlichen Literatur zugénglich sind, sowie das Erfordernis, dass die Akte immer dann zu
aktualisieren ist, wenn ein Reagenzmittel geéndert wird, und das Erfordernis, dass eine
Registriernummer auf der Verpackung von Reagenzien angebracht wird; sie beanstandete aul3erdem
das Fehlen einer Klausel, wonach in anderen Mitgliedstaaten bereits vorgenommene Tests und die dort
erfolgte Inspektion oder Registrierung von Reagenzien gegenseitig anerkannt werden. Diese
Beanstandungen bilden die Grundlage fur den nachfolgenden Schriftwechsel zwischen den Parteien.

6 Der Dekretentwurf wurde schlie3lich von den franzdsischen Behorden als Dekret Nr. 96-351 vom 19.
April 1996 (im Folgenden: streitiges Dekret oder Dekret) verabschiedet. Artikel 1 des Dekrets macht das
Inverkehrbringen diagnostischer Reagenzien in Frankreich von deren vorheriger Registrierung abhangig.
Nach Artikel 2 muss der Antrag auf Registrierung eine Vielzahl von Informationen Uber das Produkt sowie
dariiber, wie es der Offentlichkeit prasentiert wird, einschlieRlich der von der Kommission bereits
beanstandeten Erfordernisse in Bezug auf seinen therapeutischen Nutzen und die Ergebnisse von
Stabilitatstests sowie von klinischen und analytischen Tests enthalten.

7 Die Artikel 6 und 7 des streitigen Dekrets sehen die Einrichtung eines beratenden Ausschusses fir die
Registrierung von Reagenzien vor, der sich aus Vertretern des Staates, der Reagenzienindustrie und
wissenschaftlichen Sachverstéandigen zusammensetzt. Seine Aufgabe besteht darin, auf Verlangen des
Gesundheitsministers oder des Generaldirektors der Arzneimittelagentur u. a. zu Antragen auf
Registrierung von Reagenzien sowie auf Bewertung und Neubewertung von Reagenzien Stellung zu
nehmen. Sind die in Artikel 2 erwéahnten Antragsunterlagen vollstandig, so hat der Generaldirektor der
Arzneimittelagentur nach Artikel 3 des Dekrets ein Reagenz zu registrieren, nachdem er in bestimmten
Fallen (le cas échéant) den beratenden Ausschuss angehort hat. Gemaf Artikel 4 des Dekrets hat
derjenige, fur den die Registrierung vorgenommen wurde, der Arzneimittelagentur jede sich auf den
Inhalt der Antragsakte auswirkende Anderung anzuzeigen.

8 Nach Artikel 5 des streitigen Dekrets ist auf der auf3eren Verpackung des Reagenzes oder, wenn es
keine solche gibt, auf der Verpackung des Reagenzes selbst die Registriernummer des Produktes
anzugeben. Beide Formen der Verpackung mussen auf3erdem die jeweilige Nummer der
Herstellungscharge angeben. Die Packungsbeilage des Produktes muss auf die Registrierung hinweisen
sowie Namen und Adresse des Herstellers, des Handlers und gegebenenfalls des Importeurs angeben,;
auf der Verpackung missen Name und Adresse des Handlers angegeben sein.

9 Am 15. April 1997 richtete die Kommission an Frankreich ein Mahnschreiben, in dem sie ausfuhrte,
dass das Dekret eine gegen Artikel 30 EG-Vertrag (nach Anderung jetzt Artikel 28 EG) verstoRende
MafRnahme mit gleicher Wirkung wie eine mengenmafige Beschrankung des freien Warenverkehrs sei,
wobei sie die oben zusammengefassten Beanstandungen wiederholte.

10 Frankreich bemerkte in seinem Antwortschreiben vom 3. Juli 1997, dass die seit 1993 bei 289
verschiedenen Reagenzien vorgenommenen Kontrollen dazu gefiihrt hatten, dass 108 Produkte vom
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Markt genommen und 25 Produkte geéndert worden seien. Die von der Kommission beanstandeten
Aspekte des Registrierungssystems seien im Wesentlichen auch in die Genehmigungsregelung fur
Diagnostika fur bestimmte schwere Erkrankungen wie AIDS sowie Hepatitis B und C lbernommen
worden, die seinerzeit nach dem Richtlinienentwurf vorgesehen gewesen sei, oder seien Gegenstand
von Anderungsvorschlagen gewesen. Frankreich fiihrte weiter aus, dass die Ausdehnung einiger dieser
Erfordernisse auf Reagenzien zur Diagnose anderer Erkrankungen immer noch diskutiert werde, dass
jedes Diagnostikum die Quelle von Irrtiimern sein kénne, deren Folgen fir die Patienten dramatisch sein
konnten, und dass wachsende Bedenken in der Offentlichkeit in Bezug auf die ffentliche Gesundheit, die
durch Krisen in jingerer Zeit Nahrung erhielten, ein hohes Schutzniveau rechtfertigten.

11 Am 10. August 1998 gab die Kommission eine mit Griinden versehene Stellungnahme des Inhalts ab,
dass das streitige Dekret weder durch das Ziel des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit noch durch das
des Verbraucherschutzes gerechtfertigt sei, weil die Beschrankungen, die es dem freien Warenverkehr
auferlege, unverhaltnismafig seien, und forderte Frankreich auf, dieser Stellungnahme binnen zwei
Monaten nachzukommen. Die Kommission fiihrte ihre friihere Kritik an dem Erfordernis fur in Frankreich
in den Verkehr gebrachte diagnostische Reagenzien, eine Registriernummer zu tragen, weiter aus. Da
das Registrierungsverfahren keine eingehende Priifung von Produkten vor ihrer Genehmigung umfasse,
biete die Angabe dieser Nummer auf der Verpackung den Verbrauchern keine gréRere Garantie oder
Sicherheit. Frankreich antwortete am 19. Oktober 1998, dass der zustandigen Behorde eine Anderung
des streitigen Dekrets zur Genehmigung vorgelegt worden sei, mit der der Grundsatz der gegenseitigen
Anerkennung aufgenommen werde.

12 Am 27. Oktober 1998 erliel3en das Europaische Parlament und der Rat die Richtlinie 98/79/EG uber
In-vitro-Diagnos-tika (im Folgenden: Richtlinie). Die Richtlinie war noch nicht in Kraft, als die mit Griinden
versehene Stellungnahme abgegeben wurde, aber sie ist trotzdem zu berticksichtigen, da die
Kommission sie als Bezugsrahmen fir ihr Vorbringen herangezogen hat. Obwohl an dem urspriinglichen
Vorschlag zahlreiche Anderungen vorgenommen wurden, blieb die Grundstruktur erhalten, die auf
unterschiedlichen Regelungen fir zwei verschiedene Klassen von In-vitro-Diagnostika beruhte. Die 22.
Begrindungserwagung der Richtlinie lautet:

Vor allem fur die Konformitatsbewertungsverfahren ist es erforderlich, die In-vitro-Diagnostika in zwei
Hauptklassen zu unterteilen. Da die gro3e Mehrzahl dieser Produkte keine unmittelbaren Risiken fr
Patienten darstellen und von geschultem Personal angewandt werden und da sich ferner die Ergebnisse
oft auf anderem Wege bestétigen lassen, kénnen die Konformitatsbewertungsverfahren generell unter
der alleinigen Verantwortung des Herstellers erfolgen. Unter Berticksichtigung der geltenden
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften und der erfolgten Notifizierungen im Rahmen des Verfahrens nach
der Richtlinie 98/34/EG ist eine Beteiligung der benannten Stellen nur fur bestimmte Produkte
erforderlich, deren richtiges Funktionieren fur die medizinische Praxis wesentlich ist und deren Versagen
ein ernstes Risiko fur die Gesundheit darstellen kann.

In der 23. Begrindungserwagung werden als Beispiel fir Produkte der zweiten Klasse die im
Zusammenhang mit der Ubertragung von Blut und der Vorbeugung gegen Aids und bestimmte
Hepatitiserkrankungen verwendeten Produktgruppen genannt.

13 Nach Artikel 3 der Richtlinie missen alle Produkte die grundlegenden Anforderungen gemaf Anhang |
in Bezug auf Gesichtspunkte wie Sicherheit, vertretbares Risikoniveau und Leistung erfillen. Anhang Il
der Richtlinie enthalt zwei Listen von Produkten, deren Inverkehrbringen das Einschalten der von den
Mitgliedstaaten benannten Stellen erforderlich macht. Liste A in Anhang Il bezieht sich auf Reagenzien
zur Bestimmung bestimmter Blutgruppen und zum Nachweis, zur Bestatigung und zur quantitativen
Bestimmung von HIV, HTLV sowie Hepatitis B, C und D im Menschen, wahrend in Liste B Reagenzien
oder Produkte zur Bestimmung anderer Blutgruppen, zur Blutzuckerbestimmung und zur Bestimmung,
zum Nachweis oder zur quantitativen Bestimmung einzelner Krankheiten oder Zustédnde oder zur
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Schétzung des Risikos aufgefihrt sind. Artikel 9 Absétze 2 und 3 der Richtlinie sieht in Bezug auf die
Listen A und b verschiedene mdogliche Genehmigungsverfahren vor, die in den Anhangen IV bis VII der
Richtlinie aufgefuhrt sind. Bei allen erlaubten Kombinationen von Verfahren wird die Vermarktung des
Produktes von der von einem der Mitgliedstaaten benannten Stelle genehmigt, wobei an Produkte der
Liste A strengere Anforderungen gestellt werden.

14 Bei allen anderen als den in Anhang Il der Richtlinie aufgefuhrten Produkten haben die Hersteller,
damit die CE-Kennzeichnung angebracht werden kann, die den freien Verkehr ihrer Produkte in der
Gemeinschaft ermdglicht, das Verfahren geméafR Anhang Ill der Richtlinie einzuhalten und vor dem
Inverkehrbringen des Produktes die geforderte EG-Konformitétserklarung auszustellen. Bei diesem
Verfahren ist eine technische Dokumentation zusammenzustellen und sind Malinahmen zu treffen, um
bei dem Herstellungsprozess die Qualitatssicherung zu gewahrleisten. Die verlangte technische
Dokumentation umfasst Angaben aus den Leistungsbewertungspriifungen, die aus in einer klinischen
oder sonstigen geeigneten Umgebung vorgenommenen Untersuchungen oder aus der einschléagigen
Literatur stammen [missen], und Ergebnisse der Stabilitatsprifungen. Fir Produkte zur
Eigenanwendung, die zur Anwendung durch Laien in der hauslichen Umgebung bestimmt sind, sehen
Artikel 9 Absatz 1 und Anhang Ill zusatzlich die Genehmigung der Konstruktion durch eine benannte
Stelle vor.

15 Artikel 12 der Richtlinie sieht die Einrichtung einer europaischen Datenbank vor, die Angaben zur
Meldung der Hersteller und der Produkte, Angaben im Zusammenhang mit Bescheinigungen, die gemaf
den Verfahren der Anhange Il bis VIl ausgestellt, geéndert, erganzt, ausgesetzt, zuriickgezogen oder
verweigert wurden, und Angaben von Mitgliedstaaten gemaf Artikel 11 der Richtlinie tUber jede
Funktionsstérung oder jeden Ausfall oder jede UnsachgemaRheit der Kennzeichnung oder
Gebrauchsanweisung eines Produktes enthélt, die zum Tod oder zu einer schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person fiihren kénnte oder gefiihrt haben kénnte.

16 Die Richtlinie trat am Tag ihrer Verdéffentlichung, also am 7. Dezember 1998, in Kraft. Nach Artikel 22
Absatz 1 der Richtlinie hatten die Mitgliedstaaten die DurchfihrungsmafRnahmen bis zum 7. Dezember
1999 zu erlassen. Diese Malinahmen sind ab 7. Juni 2000 anzuwenden. Gemal Artikel 22 Absatz 5
haben die Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen von Produkten zu gestatten, die den zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens der Richtlinie in ihrem Hoheitsgebiet geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

Il — Das vorliegende Verfahren

17 Am 16. Februar 1999 hat die Kommission beim Gerichtshof gemaf Artikel 169 EG-Vertrag (jetzt
Artikel 226 EG) die Feststellung beantragt, dass die Franzdsische Republik dadurch gegen ihre
Verpflichtungen aus Artikel 30 EG-Vertrag verstof3en hat, dass sie mit dem Dekret ein
Registrierungsverfahren fur alle Arzneimittelreagenzien eingefuhrt und verlangt hat, bei allen diesen
Reagenzien auf der &ul3eren Verpackung und der Packungsbeilage die betreffende Registriernummer
anzugeben. Die Kommission hat ihre Klage in Bezug auf das Fehlen einer Klausel Uber die gegenseitige
Anerkennung aufgrund des von Frankreich gegebenen Versprechens, das Dekret zu &ndern, férmlich
zurickgenommen. Frankreich tritt dem Antrag der Kommission entgegen.

18 Ich méchte von vornherein klarstellen, dass es in dieser Rechtssache nicht um eine Verletzung oder
einen Misshrauch der Verfahren nach der Richtlinie 83/189 geht. AuRBerdem hat sich die Kommission, als
sie der Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens durch Frankreich zugestimmt hat, ihre Stellungnahme
hinsichtlich der Vereinbarkeit der einzufihrenden Mal3hahme mit dem Vertrag vorbehalten und ihre
Einwéande eingehend dargelegt, bevor das Dekret tatsachlich erlassen wurde. Ich sehe nichts, was jetzt
gegen das Ersuchen an den Gerichtshof sprechen kénnte, zu prifen, ob diese sachlichen Einwande
begrindet sind. Wie Generalanwalt Jacobs vor kurzem ausgefihrt hat, enthalt [d]ie Richtlinie ... lediglich
Verfahrensvorschriften, die definitionsgeman unter materiellrechtlichen Gesichtspunkten neutral sind.
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19 Es ist unstreitig, dass die franzésischen Vorschriften, die in der Klageschrift der Kommission genannt
sind, Ma3nahmen mit gleicher Wirkung wie eine mengenmafige Einfuhrbeschréankung darstellen. Sie
verzoégern das Inverkehrbringen von Reagenzien und verursachen zusatzliche Kosten. Der Streit hat sich
deshalb auf die Frage der Rechtfertigung und insbesondere darauf konzentriert, ob das Dekret, das, wie
die Kommission einrAumt, dem Ziel der 6ffentlichen Gesundheit dient, eine verhaltnismalfige
Beschrankung des Warenhandels darstellt. Es wird nicht behauptet, dass das streitige Dekret
diskriminierende Wirkung héatte.

20 Auch wenn die Richtlinie noch nicht anwendbar war, als das Dekret erlassen wurde, sind ihre
Bestimmungen nach Ansicht der Kommission zweckdienlich fur die Beurteilung der Frage, welche Arten
von Registrierungserfordernissen, die in den meisten Fallen eine einfache Erklarung des Herstellers
verlangen, im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit fir den Handel mit Arzneimittelreagenzien
vorgeschrieben werden kénnen, ohne dass damit gegen den Grundsatz der Verhaltnismafigkeit
verstof3en wird. Die Kommission hat jedoch nicht die Ansicht vertreten, dass das streitige Dekret zur
mafgeblichen Zeit — am 10. Oktober 1998 erfolgter Ablauf der Frist, um der mit Griinden versehenen
Stellungnahme nachzukommen — eine Maf3hahme gewesen sei, die die Erreichung des mit der
Richtlinie fir das Ende der Umsetzungsfrist vorgeschriebenen Zieles ernsthaft hatte gefahrden kénnen.

21 Anders als bei der Richtlinie, argumentiert die Kommission, sei der Anwendungsbereich des Dekrets
zu weit, da die vorherige Registrierung als Voraussetzung fur das Inverkehrbringen aller
Arzneimittelreagenzien verlangt werde, ohne dass zwischen den Produkten nach dem Grad der
Gefahrdung unterschieden werde, die bei Funktionsstérungen oder Unzuverlassigkeit fur das Leben und
die Gesundheit von Menschen bestuinde.

22 Die Kommission hat urspriinglich die Ansicht vertreten, ein Registrierungssystem sei nur in Bezug auf
Reagenzien fir ernste Erkrankungen wie Aids und bestimmte Arten von Hepatitis gerechtfertigt, die im
Antrag Frankreichs auf Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens erwahnt worden seien und die auch
Anhang Il der Richtlinie auffihre. Spéater hat sie eingerdaumt, dass der Nachweis anderer von Frankreich
angefihrter Zustdnde oder Krankheiten wie Schwangerschaft und bestimmter Entziindungskrankheiten
ebenfalls von wesentlichem Interesse fir die 6ffentliche Gesundheit sein kénne; gleichwohl dirften nicht
alle Arzneimittelreagenzien ein und demselben Registrierungsverfahren unterworfen werden. In der
mindlichen Verhandlung hat der Vertreter der Kommission ausgefiihrt, dass ungeféhr 60 % der 20000
In-vitro-Diagnostika, die in der Gemeinschaft auf dem Markt seien, zur Gruppe der gefahrlosen Produkte
gehorten, fir die er als Beispiele Tests zum Nachweis des Cholesterins, von Allergien, von Salmonellen,
der Menopause und von Diabetes genannt hat.

23 Zu bemerken ist, dass die Kommission insoweit nicht angegeben hat, in welchem MalR3e Reagenzien
wahrend des Registrierungsverfahrens der Prifung unterliegen. Wie wir oben gesehen haben, beziehen
sich ihre spezifischen Beanstandungen auf bestimmte Angaben, die bei allen Produkten in der
Antragsakte enthalten sein miissen — zum therapeutischen Nutzen des Produktes und zum Ergebnis der
Stabilitatstests sowie von klinischen und analytischen Tests —, sowie auf das Erfordernis, die Akte zu
aktualisieren, wenn das Produkt geandert wird.

24 Zu dem Erfordernis, dass auf der Verpackung und der Packungsbeilage des Reagenzes die jeweilige
Registriernummer angegeben wird, vertritt die Kommission — in Bezug auf alle Reagenzien — die
Ansicht, dass das Registrierungsverfahren rein formal sei, so dass das Bekanntmachen der Tatsache der
Registrierung in der verlangten Art den Verbrauchern keine besondere Produktsicherheitsgarantie gebe.
AuRerdem wiederholt sie das Argument aus dem friiheren Schriftwechsel mit den franzésischen
Behorden, dass dieses Erfordernis nicht dazu beitrage, dass fehlerhafte Produkte oder deren Ursprung
zurlickverfolgt werden kénnten, da bereits das von ihr als angemessen akzeptierte Erfordernis bestehe,
dass auf der Verpackung und der Packungsbeilage Name und Adresse der Hersteller, der Handler und
der Importeure sowie die Nummer der Herstellungscharge angegeben wirden.
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25 Frankreich vertritt die Ansicht, die Kommission trage die Beweislast dafiir, dass das streitige Dekret
unverhaltnismafig sei, und spricht sich dagegen aus, die Richtlinie als Bezugspunkt fur die Frage der
Verhaltnismafigkeit des Dekrets heranzuziehen. Den Mitgliedstaaten stehe es nach Artikel 100a Absatz
4 EG-Vertrag (nach Anderung jetzt Artikel 95 Abséatze 4 bis 9 EG) weiterhin frei, auch nach dem Erlass
von Harmonisierungsmaflinahmen aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit nationale Vorschriften
anzuwenden. AulRerdem habe der Gerichtshof bestétigt, dass es bei Fehlen von
Harmonisierungsvorschriften Sache der Mitgliedstaaten sei, dariiber zu entscheiden, in welchem Umfang
sie den Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen gewahrleisten wollten und ob sie fir das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die gefahrliche Stoffe enthielten, eine vorherige Zulassung
verlangten, auch wenn diese Stoffe bereits in einem anderen Mitgliedstaat genehmigt worden seien. Alle
unter das Dekret fallenden Reagenzien ermdglichten den Nachweis und die Behandlung von Krankheiten
oder Zustanden, die eine arztliche Reaktion erforderten und ohne Nachweis oder Reaktion genauso
schwere Auswirkungen haben kdnnten wie Aids oder Hepatitis.

26 Das Registrierungsverfahren habe nicht nur formalen und administrativen Charakter. Auch wenn das
streitige Dekret kein System von Kontrollen einfiihre wie diejenigen, die vor der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen eines Markenarzneimittels erfolgten, und deshalb nicht so anspruchsvoll, streng oder
zeitraubend sei, ermoglichten es die Angaben in der Akte, die mit dem Registrierungsantrag einzureichen
sei, unzuverlassige oder unwirksame Arzneimittelreagenzien zu entdecken. Dieses Erfordernis erlaube
zusammen mit dem der Erteilung jeder neuen Information Uber die Zusammensetzung oder Leistung von
Reagenzien auRerdem den Aufbau einer regelméaRig aktualisierten Datenbank (wie sie auch in der
Richtlinie vorgesehen sei), die fiir die stdndige Reactovigilanz von grundlegender Bedeutung sei. Auch
wenn nicht alle Reagenzien vor der Registrierung geprift wirden, stelle die Akte ebenfalls die Grundlage
fur spatere Bewertungs- oder Neubewertungstests des beratenden Ausschusses fiir die Registrierung
von Reagenzien dar und erlaube somit eine Langzeitiberwachung des Marktes fir diese Produkte.

27 Bezuglich der obligatorischen Angabe der Registriernummer von Reagenzien verweist Frankreich
darauf, wie wichtig es im Kontext der 6ffentlichen Gesundheit sei, dass ein Produkt zuriickverfolgt werden
koénne, und fuhrt weiter aus, dass diese Nummer erforderlich sei, um die Verwechslung verschiedener
Versionen eines Arzneimittelreagenzes mit demselben oder einem &hnlichen Markennamen zu
verhindern.

IV — Rechtliche Wirdigung
i) Der angeblich zu weite Anwendungsbereich

28 Die von der Kommission in erster Line vorgetragene Rige, der Anwendungsbereich der
Registrierungsregelung fiir Arzneimittelreagenzien nach dem streitigen Dekret sei zu weit und das
Erfordernis, Registrierungsantragen bestimmte Informationen beizufiigen, sei unnétig, tiberzeugt mich
nicht. FUr mich ist das Vorbringen Frankreichs gegen das streitige Dekret in vieler Hinsicht nicht klar oder
Uberzeugend genug, als dass ich dem Gerichtshof vorschlagen kdnnte, die von der Kommission
beantragte Feststellung auszusprechen.

29 Erstens hat die Kommission dem Gerichtshof kein anderes Kriterium als die Liste in Anhang Il der
Richtlinie fir die Feststellung geliefert, um wie viel, wenn Uberhaupt, der Anwendungsbereich der
franzdsischen Regelung zu weit ist. Sie hat auf das Vorbringen Frankreichs, dass der Nachweis von
Entzindungskrankheiten und von Zusténden wie Schwangerschaft — die beide nicht in Anhang Il
genannt sind — ebenso wichtige Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit haben kénne wie Aids
oder bestimmte Formen von Hepatitis, nicht Uberzeugend erwidert, und das kénnte méglicherweise so
betrachtet werden, als habe sie es zugestanden. Die von der Kommission vorgelegte Liste von
Krankheiten und Zustanden, deren Diagnose keine so groRe Sorgfalt erfordere, enthalt Krankheiten wie
Diabetes und Probleme mit dem Cholesterinspiegel, die dem Laien in Ermangelung weiterer Erklarungen
alles andere als geringfugig erscheinen. Es sollte méglich sein, aus der Klage der Kommission die
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Schritte abzuleiten, die ein Mitgliedstaat zu unternehmen héatte, wenn der Gerichtshof der Klage
stattgeben sollte. Dies halte ich vorliegend nicht fiir méglich, da sich die Kommission ausschlief3lich auf
die in der Richtlinie getroffene Unterscheidung beschrénkt. Diese Richtlinie war zur maRRgeblichen Zeit
nicht in Kraft. Selbst wenn sie einen hilfreichen Bezugspunkt darstellt, kann sie nicht erschépfend den
Umfang bestimmen, in dem ein Mitgliedstaat von seiner Befugnis, den Kreis der zu registrierenden
Reagenzien festzulegen, Gebrauch machen kann.

30 Zweitens ist der genaue Charakter des Vorbringens der Kommission in Bezug auf den zu weit
gehenden Anwendungsbereich unklar. Es umfasst offenbar zwei sich teilweise Uberschneidende
Aspekte.

31 Der eine bezieht sich auf die angeblich uberflissige Dokumentation, die fir die Registrierung verlangt
wird. Die Tragweite dieser Riige variiert offenbar mit der angeblichen Uberfliissigkeit. Geriigt wird bei den
anorganischen Reagenzien das Erfordernis, die Ergebnisse von Stabilitdtstests vorzulegen, bei
Reagenzien, die Gegenstand eingehender veréffentlichter Studien sind, das Erfordernis, die Ergebnisse
klinischer und analytischer Tests vorzulegen, und bei allen Reagenzien die Angabe des therapeutischen
Nutzens des Produktes.

32 Die Bedenken der Kommission hinsichtlich der Erforderlichkeit der Vorlage solcher Dokumentationen
oder Informationen erscheinen mir in logischer Hinsicht ganz verschieden von dem zweiten Aspekt ihres
Vorbringens, dass ein vorheriges Registrierungsverfahren bei mindestens 60 % der
Arzneimittelreagenzien nicht erforderlich sei. Es ist nicht klar, ob nach Ansicht der Kommission die
vorherige Registrierung in diesen Fallen, die, wie wir gesehen haben, schwer festzustellen sind, allein
deshalb entbehrlich sein kann, weil von den Herstellern oder Handlern — analog zur Richtlinie —
verlangt werden kdnne, dass sie den Behorden die erforderlichen Informationen durch blof3e Erklarung
liefern, oder aber deshalb, weil die Kommission das Registrierungsverfahren als rein formal und
administrativ ansieht, mit der Folge, dass es belastend sei, ohne zur Erreichung des Zieles eines
besseren Gesundheitsschutzes beizutragen.

33 Die erstgenannte Alternative trifft offenbar zu, da die Kommission, wie ich bereits ausgefihrt habe, die
mit dem streitigen Dekret eingefihrte Regelung nur im Rahmen ihrer Klage in Bezug auf die Angabe der
Registriernummern der Reagenzien auf der Verpackung und der Packungsbeilage als im Wesentlichen
formal qualifiziert. In der Ansicht der Kommission liegt jedoch ein gewisser Widerspruch. Ist das
Verfahren im Wesentlichen formal, aber dennoch belastend, so kénnte man mit Recht behaupten, dass
es in Bezug auf alle Diagnostika unverhaltnismafig sei und nicht nur, soweit es Produkte betrifft, deren
Auswirkungen auf die Gesundheit von der Kommission als geringfligig angesehen werden.

34 Jedenfalls beruft sich Frankreich gegeniber beiden moglichen Alternativen dieses Gesichtspunkts des
Kommissionsvorbringens auf seine Befugnis, in Ermangelung von Harmonisierungsvorschriften das
Niveau des Gesundheitsschutzes in seinem Hoheitsgebiet zu bestimmen.

35 Die Entscheidung des Gerichtshofes im Urteil Harpegnies — das sich auf friihere Urteile wie
Frans-Nederlandse Maatschappij voor Biologische Producten und Brandsma stiitzt —, dass es Sache
der Mitgliedstaaten ist, bei Fehlen von Harmonisierungsvorschriften darliber zu entscheiden, in welchem
Umfang sie den Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen gewahrleisten wollen und ob sie
fur das Inverkehrbringen von Produkten, die gefahrliche Stoffe enthalten, eine vorherige Zulassung
verlangen, kann meiner Meinung nach entsprechend ausgedehnt werden auf nationale Vorschriften tiber
die Genehmigung von Produkten, die an sich normalerweise nicht gefahrlich sind, die aber, wenn auch
nur mittelbar, eine Gefahr fiur das Leben und die Gesundheit von Menschen darstellen kénnen, wenn ihre
diagnostische Leistung unzuverlassig ist.

36 Frankreich hat sich fiir etwas entschieden, was man als ein sowohl weites als auch hohes
Schutzniveau charakterisieren kann. Es ist insofern weit, als alle Arzneimittelreagenzien erfasst sind, und
insofern hoch, als es auch méglicherweise nur leicht beeintréachtigende Auswirkungen auf das Leben
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oder die Gesundheit von Menschen, die sich aus der diagnostischen Fehlfunktion oder Unzuverlassigkeit
solcher Produkte ergeben, verhindern oder zumindest verringern soll. Die Gefahr besteht darin, dass
vorherzusehen ist, dass deshalb eine angemessene arztliche Reaktion auf eine Krankheit oder einen
Zustand unterbleibt. Die Politik Frankreichs lasst sich von derjenigen der Richtlinie darin unterscheiden,
dass die Richtlinie ein strengeres Verfahren fur Diagnostika vorsieht, von denen angenommen wird, dass
sie eine unmittelbare Gefahr fir Patienten darstellen. Frankreichs Entscheidung, alle Gefahren, die den
Patienten unmittelbar oder mittelbar von Arzneimittelreagenzien drohen, mit dem in dem Dekret
vorgesehenen Registrierungssystem bekampfen zu wollen, ist in meinen Augen rechtmafig, sofern nicht
die zu seiner Durchfiihrung angewandten Mittel ibermaRig beschrankend sind.

37 Die Mittel, die von den Mitgliedstaaten angewandt werden, um berechtigterweise verfolgte Schutzziele
zu erreichen, sind natirlich auf das Erforderliche zu beschréanken. Das franzésische
Registrierungsverfahren wiirde diese Bedingung eindeutig nicht erfullen, wenn es rein formal ware und
keinerlei Beurteilung der Eigenschaften der zur Registrierung angemeldeten Produkte umfassen wirde.
Die Beschrankung des freien Warenverkehrs wirde in diesem Fall nicht durch eine gleichzeitige
Erhéhung des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit aufgewogen. In Ermangelung jedes weiteren
Gegenarguments der Kommission reichen mir jedoch die Versicherungen Frankreichs aus, dass das mit
dem streitigen Dekret eingeflihrte System keine reine Formalitat sei. Die Tatsache, dass darin keine
systematischen Kontrollen und Tests aller Reagenzien durch die Arzneimittelagentur vor Erteilung der
Genehmigung vorgesehen sind, muss nicht zwangslaufig als ein Zeichen von Unwirksamkeit verstanden
werden. Stichproben oder Prifungen aufgrund von Widerspriichen in den Antragsunterlagen kénnen in
Verbindung mit einem System von nach der Registrierung erfolgenden Beurteilungen und
Neubeurteilungen — aufgrund von Beschwerden oder allgemein — zu einem angemessenen Niveau der
Reactovigilanz fihren und gleichzeitig das gréRere MalR an Beschrankung vermeiden, das mit einem
System umfassender Prifungen vor der Registrierung verbunden wére. Der Vertreter Frankreichs hat in
der mindlichen Verhandlung ausgefiihrt, dass der Ausgangspunkt fuir solche Beurteilungen die mit den
Registrierungsantragen aufgebaute Datenbank der auf dem Markt befindlichen Produkte sei.

38 Die beanstandete franzdsische Registrierungsregelung unterscheidet sich von derjenigen der
Richtlinie darin, dass sie ein einziges Verfahren vorsieht, das ein Schutzniveau — und ein Niveau von
Handelsbeschrankungen — gewabhrleistet, das in Bezug auf die groRe Mehrzahl der nicht in Anhang Il
der Richtlinie aufgeftihrten Diagnostika wahrscheinlich héher und in Bezug auf die in Anhang Il
aufgefiihrten Produkte allenfalls gleich hoch ist. Diese Entscheidung erscheint mir unter Berticksichtigung
der Rechtsprechung, die zum Urteil Harpegnies gefiihrt hat, rechtmafig und in Anbetracht der
behaupteten Wirksamkeit des eingefuhrten Systems nicht unverhéltnismanig.

39 Aus einer Reihe von Griinden glaube ich nicht, dass das Urteil Monsees des Gerichtshofes eine
andere Schlussfolgerung gebietet. Erstens betraf diese Rechtssache MaRnahmen zum Schutz der
Gesundheit von Tieren. Der Gerichtshof ist offenbar nicht davon ausgegangen, dass den Mitgliedstaaten
bei der Verfolgung dieses Zieles das gleiche weite Ermessen zusteht, wie er es fiir die Gesundheit von
Menschen anerkannt hat. Dass er die Bestimmungen einer Richtlinie, deren Umsetzungsfrist noch nicht
abgelaufen war, als ein Beispiel fir zum Schutz der Gesundheit von Tieren geeignete MalRnahmen, die
den freien Warenverkehr weniger beschrankt hatten, angefiihrt hat, scheint auf eine vergleichsweise
enge Auffassung in Bezug auf die Grenzen des Ermessens der Mitgliedstaaten bei der Verfolgung dieses
Zieles hinzuweisen. Zweitens war die fragliche Beschrankung in dieser Rechtssache viel
schwerwiegender, da sie die Durchfuhr internationaler StraRentransporte von Schlachttieren durch
Osterreich beinahe unmdglich machte, so dass viel zwingendere Argumente erforderlich waren, um ihre
Wirksamkeit und Notwendigkeit und demzufolge ihre VerhéaltnismaRigkeit darzutun.

40 Ich stimme mit Frankreich auch darin Uberein, dass die nach Artikel 100a Absatz 4 EG-Vertrag
bestehende Moglichkeit, unter Berufung auf den in Artikel 36 EG-Vertrag (nach Anderung jetzt Artikel 30
EG) genannten Grund der o6ffentlichen Gesundheit von Harmonisierungsmaf3nahmen abzuweichen, die
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von der Kommission vertretene Auffassung in Bezug auf die Verwendung der Richtlinie als Bezugspunkt
fur die Beurteilung der VerhéltnismaRigkeit des beanstandeten Dekrets abschwacht. Auch wenn die
Kommission prifen muss, ob solche nationalen MaRnahmen mit Artikel 36 Satz 2 EG-Vertrag vereinbar
sind, andert dies nichts daran, dass nach dem Vertrag nationale Mal3nahmen, die den Handel mehr
beschranken als eine Harmonisierungsmafinahme, unter au3ergewdhnlichen Umsténden rechtméRig
und demgemal verhaltnismalfig sein kénnen. Das blol3e Vorhandensein einer
Harmonisierungsmaf3nahme schlief3t daher nicht von vornherein eine umfassende kontextbezogene
Prifung der Verhaltnismafigkeit solcher MaBnhahmen aus. Dies gilt erst recht dann, wenn die Frist fur die
Umsetzung der Harmonisierungsmaf3hahme noch nicht abgelaufen ist.

41 Ich wende mich nun wieder den spezifischeren Rligen der Kommission in Bezug auf die
Antragsunterlagen zu, die fir die Registrierung von Reagenzien in Frankreich vorzulegen sind. Die
Kommission hat natiirlich Recht mit ihrer Feststellung, dass Erfordernisse, wonach mit dem Antrag eine
Uberflissige Dokumentation einzureichen ist, zwangslaufig unverhaltnisméagig sind. Die Kommission hat
aber nicht zu meiner Uberzeugung nachgewiesen, dass die franzosische Regelung tatséchlich und
rechtlich die Einreichung von Unterlagen verlangt, die unnétig sind. Sie hat sich auf Behauptungen
beschrankt, die sehr wohl als bloRRe beilaufige Bemerkungen betrachtet werden kdénnten, anstatt ihre
Rugen unter Bezugnahme auf die wissenschaftliche und arztliche Praxis darzulegen.

42 Zu den Ergebnissen der Stabilitatstests ist zu bemerken, dass die in Anhang Il der Richtlinie
erwéhnte Konformitatserklarung von Herstellern von In-vitro-Diagnostika ebenfalls die Ergebnisse von
Stabilitatstests enthalten muss. In Anbetracht des Ausmaldes, in dem die Kommission auf die Richtlinie
vertraut, reicht dies aus, um mich an der Richtigkeit der Auffassung zweifeln zu lassen, die sie
gewissermalien ohne weitere Beweise hinsichtlich der anorganischen Reagenzien vertreten hat.

43 Die Kommission tragt weiter lediglich vor, dass sich das Erfordernis, dass die Antragsakte eine
Erklarung zum therapeutischen Nutzen des betreffenden Reagenzes enthalt, eher auf die Funktion des
Arztes zu beziehen scheine. Mangels jeder weiteren Erlauterung ist es flir mich alles andere als evident,
dass Informationen tber therapeutische Eigenschaften fir die Beurteilung von Arzneimittelreagenzien
irrelevant sind oder dass eine kurze Erklarung dariiber unnétigerweise belastend ist.

44 Ebenso hat die Kommission dem Gerichtshof keinen anderen Beweis als den, dass in der Richtlinie
ein anderer Standpunkt eingenommen werde, fur die Griinde geliefert, aus denen ein Mitgliedstaat nicht
berechtigt ist, von Herstellern klinische und analytische Tests der Wirksamkeit ihrer diagnostischen
Produkte auch dann zu verlangen, wenn es dazu wissenschaftliche Literatur gibt. Fir diese Frage ist es,
wie ich glaube, wichtig, sich zu vergegenwartigen, dass das Dekret fiir den Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit ein anderes Niveau anstrebt als die Richtlinie. Da nichts Uberzeugend dafir spricht, dass
Verweisungen auf die Literatur in allen Fallen ausreichen wirden, bin ich nicht der Meinung, dass das
Erfordernis in dem streitigen Dekret im Hinblick auf die Verfolgung dieses nationalen Zieles der
offentlichen Gesundheit unverhaltnisméaRig ist. Nebenbei bemerkt hat diese Frage nichts mit derjenigen
der Anerkennung von Tests zu tun, die in anderen Landern durchgefiihrt wurden.

45 Das Erfordernis der Aktualisierung der Akte, wenn Produkte gedndert werden, erscheint mir ebenfalls
rechtméRBig, sofern man das auf einer kontinuierlichen Bewertung basierende franzésische System der
Reactovigilanz fir rechtmafiig halt.

if) Das Vorbringen zur Kennzeichnung

46 Im Unterschied zu der soeben vorgenommenen Priufung schlie3e ich mich dem Vorbringen der
Kommission an, dass das franzésische Erfordernis, dass auf der Verpackung und der Packungsbeilage
von Reagenzien die betreffende Registriernummer angegeben wird, eine unverhaltnismafige
Beschrankung des Warenhandels darstellt. Der Gerichtshof hat wiederholt entschieden, dass die
Ausdehnung von Kennzeichnungspflichten auf eingeflihrte Erzeugnisse deren Vermarktung, vor allem im
Fall der Paralleleinfuhr, durch die Notwendigkeit erschweren oder verteuern kann, das Etikett zu &ndern,
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mit dem das Produkt in dem Mitgliedstaat, in dem es hergestellt wird, rechtmaRig in den Verkehr
gebracht wird. Der Hersteller oder Handler kann nicht nur gezwungen sein, die Aufmachung des
Produktes je nach dem Ort des Inverkehrbringens unterschiedlich zu gestalten, sondern auch dazu,
gesonderte Vertriebswege einzurichten. Der Gerichtshof hat demzufolge entschieden, dass in
Ermangelung von Harmonisierungsmaflnahmen die Anwendung von Vorschriften Uber die Etikettierung
auf Waren aus anderen Mitgliedstaaten, die dort rechtmaf3ig hergestellt und in den Verkehr gebracht
worden sind, eine nach Artikel 30 EG-Vertrag verbotene Malinahme gleicher Wirkung darstellt, sofern
sich die Anwendung dieser Vorschriften nicht durch einen Zweck rechtfertigen lasst, der im
Allgemeininteresse liegt und den Erfordernissen des freien Warenverkehrs vorgeht.

47 Ich teile die Ansicht der Kommission, dass die Tatsache, dass sowohl auf der &uReren Verpackung
von Reagenzien als auch auf der Verpackung des Reagenzes selbst Name und Adresse des Handlers
und die betreffende Nummer der Herstellungscharge sowie in der Packungsbeilage Name und Adresse
des Herstellers, des Handlers und gegebenenfalls des Importeurs angegeben sein missen, bedeutet,
dass kein zusatzlicher Beitrag zur Riuickverfolgbarkeit fehlerhafter Produkte oder ihrer Hersteller oder
Lieferanten durch das Erfordernis geleistet wird, dass auf der Verpackung von Reagenzien auch die
betreffende franzésische Registriernummer angegeben wird. Der Méglichkeit der Verwechslung
verschiedener Versionen ahnlicher oder gleichnamiger Produkte kann angemessen durch die
Verwendung von Chargennummern begegnet werden, die praktisch von gréRerem Nutzen sein dirften
als die fur alle Produkte eines bestimmten Typs gleiche Registriernummer, wenn es darum geht, die
Gruppe von Produkten einzuengen, die Anlass zur Besorgnis um die offentliche Gesundheit geben,
insbesondere in den Fallen, in denen sich die Besorgnis aus Fehlern, Verunreinigungen usw. ergibt, von
denen man weil3, dass sie in einem begrenzten Zeitraum aufgetreten sind.

V — Kosten

48 Da ich dem Gerichtshof vorschlage, der Klage der Kommission teilweise stattzugeben und sie
teilweise abzuweisen, schlage ich ihm auRerdem vor, gemanR Artikel 69 § 3 seiner Verfahrensordnung
jeder Partei ihre eigenen Kosten in diesem Verfahren aufzuerlegen.

VI — Ergebnis
49 Nach alledem schlage ich dem Gerichtshof vor,

1. festzustellen, dass die Franzésische Republik dadurch gegen ihre Verpflichtungen aus Artikel 30
EG-Vertrag (nach Anderung jetzt Artikel 28 EG) verstoRen hat, dass sie mit dem Dekret Nr. 96-351 vom
19. April 1996 verlangt hat, auf der &ul3eren Verpackung jedes Arzneimittelreagenzes oder, falls es keine
auRRere Verpackung gibt, auf der Verpackung des Reagenzes selbst die nationale Registriernummer
anzugeben, die bei der Registrierung des Reagenzes nach den Vorschriften dieses Dekrets zugeteilt
wird;

2. die Klage der Kommission im Ubrigen abzuweisen;

3. die Kommission und die Franzdsische Republik zu verurteilen, ihre eigenen Kosten zu tragen.
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