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Preise so niedrig sind, dafl der Absatz
der eingefithrten Erzeugnisse entwe-
der unmoglich oder gegeniiber dem
inlindischer Erzeugnisse erschwert
wird.

. Artikel 30 EWG-Vertrag verbietet,
daf ein Mitgliedstaat fiir pharmazeu-
tische Erzeugnisse, die aus den ande-
ren Mitgliedstaaten eingefithrt wer-
den, eine Sonderregelung trifft und
darin auf die Basispreise ab Fabrik
Bezug nimmt, die iblicherweise fiir
die zum Verbrauch in dem Mitglied-
staat der Herstellung bestimmten Er-
zeugnisse berechnet werden, wenn
der Regelung fiir inlindische Erzeug-

nisse lediglich ein Einfrieren der
Preise auf dem Niveau eines bestimm-
ten Referenzdatums zugrunde liegt.

Fine solche Situation kann namlich
den Absatz eingefiihrter Erzeugnisse
benachteiligen, indem sie ihn er-
schwert, wenn nicht gar unmdglich
oder jedenfalls weniger rentabel

~ macht als den Absatz inlindischer Er-

zeugnisse; dies ist der Fall, wenn das
Preisniveau, das die Regelung des ein-
fihrenden Mitgliedstaats fiir Erzeug-
nisse aus den anderen Mitgliedstaaten
vorschreibt, unter dem fiir Erzeug-
nisse dieses Staates selbst geltenden

Preisniveau liegt.

In der Rechtssache 181/82

betreffend das dem Gerichtshof nach Artikel 177 EWG-Vertrag vom Prisi-
denten der Arrondissementsrechtbank Den Haag in dem vor dieser anhingi-
gen Rechtsstreit :

RoussiL LABORATORIA BV, mit Sitz in Hoevelaken,
DupHAR BV, mit Sitz in Amsterdam,

MERCK, SHARP & DOHME BV, mit Sitz in Haarlem,
Essex (NEDERLAND) BV, mit Sitz in Amstelveen,
KagvirRuM BV, mit Sitz in Amsterdam,

CN ScumipT BV, mit Sitz in Amsterdam,

WiLi pHARMA BV, mit Sitz in Amsterdam,
Tenpo-Haco FarMacie BV, mit Sitz in Wapenveld,
ACF CuemierarMA NV, mit Sitz in Amsterdam,
CLiy Mipy BV, mit Sitz in Massluis,

NEDERLANDSE ASSOCIATIE VAN DE FARMACEUTISCHE INDUSTRIE (,,NEEARMA®), mit
Sitz in Utrecht, :

gegen

NIEDERLANDISCHEN STAAT (Wirtschaftsminister und Minister fiir Volksgesund-
heit und Umweltschutz) ‘
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vorgelegte Ersuchen um Vorabentscheidung tiber die Auslegung verschiede-
ner Bestimmungen des EWG-Vertrags, insbesondere der Artikel 3, 5,7, 30,
85 und 86 im Hinblick auf die niederlindischen Rechtsvorschriften tiber die

Preise eingefiihrter Arzneimittel,

erlifit

DER GERICHTSHOF

unter Mitwirkung des Présidenten J. Mertens de Wilmars, der Kammerprisi-
denten T. Koopmans, K. Bahlmann und Y. Galmot, der Richter P. Pesca-
tore, Mackenzie Stuart, A. O’Keeffe, G. Bosco und U. Everling,

Generalanwalt: S. Rozes
Kanzler: P. Heim

folgendes

URTEIL

Tatbestand

Der Sachverhalt, der Verfahrensablauf
und die nach Artikel 20 des Protokolls
tiber die Satzung des Gerichtshofes der
EWG abgegebenen Erklirungen lassen
sich wie folgt zusammenfassen:

I — Sachverhalt und Verfahren

1. Wie sich aus dem Vorlagebeschlufl
ergibt, ermichtigt in den Niederlanden
die Prijzenwet (Preisgesetz) vom 24.
Mirz 1961 (Stbl. 1965, Nr. 645) die
Verwaltung, zur Bekimpfung der In-
flation oder einer Festschreibung der
Preise, die wegen mangelhaften Wettbe-
werbs keinem Druck ausgesetzt sind, in
die freie Preisgestaltung einzugreifen.

Nach Artikel 2 Absatz 1 dieses Gesetzes
diirfen die zustindigen Minister, insbe-
sondere, wenn sie es im allgemeinen
wirtschaftlichen und sozialen Interesse
fir erforderlich halten, Hochstpreise
festsetzen.

Die aufgrund dieser Bestimmung ergan-
genen Verordnungen treten ein Jahr
nach ihrem Inkrafitreten automatisch
aufler Kraft, wenn sie nicht bereits vor-
her aufgehoben worden sind. Nach Arti-
kel 3 der Prijzenwet kann hinsichtlich
der auf diese Weise erlassenen Regelun-
gen auf Antrag eine Ausnahmebewilli-
gung erteilt werden. Jedes Verhalten, das
mit diesen Bestimmungen nicht im Ein-
klang steht, gilt als Ubertretung.
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2. Seit Anfang der siebziger Jahre er-
lieR die niederlindische Regierung ge-
mifl Artikel 2 Absatz 1 der Prijzenwet
jahrlich eine allgemeine Preisverordnung.
Fiir das Jahr 1982 untersagte diese Ver-
ordnung — die Prijzenbeschikking goe-
deren en diensten 1982 vom 29. Dezem-
ber 1981 (Preisverordnung Waren und
Dienstleistungen — Staatscourant Nr.
250 vom 29. 12. 1981, S. 6) — den Wa-
renherstellern, auf dem Inlandsmarke
eine Ware zu einem Preis zu verkaufen,
der 100,9 % des Bezugspreises, d. h. des
Preises iiberschritt, der fiir eine vor dem
28. November 1981 gelieferte Ware ohne
Umsatzsteuer zuziiglich bzw. abziiglich
des Betrages in Rechnung gestellt wurde,
um den der Einkaufspreis fiir Roh- und
Hilfsstoffe, die Transportkosten sowie
die Verbrauch- und Umsatzsteuern ge-
stiegen bzw. gefallen waren. Eine ver-
gleichbare Vorschrift fir die Handels-
unternehmen verpflichtete diese, ihren
Preisen den Wareneinkaufspreis zuziig-
lich 105% der Preisspanne, die diese
Unternehmen oder deren Rechtsvorgin-
ger vor dem 28. November 1981 fur die
gleiche Ware berechnet hatten, sowie zu-
ziiglich der zu zahlenden Umsatzsteuer
zugrunde zu legen.

Bis Juni 1982 galt die Regelung der Prij-
zenbeschikking goederen en diensten so-
wohl fiir inldndische als auch fiir einge-
fiihrte Arzneimittel.

Am 18. Juni 1982 trat die Prijzenbe-
schikking registergeneesmiddelen 1982
vom 8. Juni 1982 (Preisverordnung fiir
registrierte Arzneimittel 1982 — Staats-
courant Nr. 107 vom 9. 6. 1982, S. 7) in
Kraft, die ausschlieflich auf die Preise
eingefiihrter registrierter ~Arzneimittel
Anwendung findet und fiir diese Gruppe
von Erzeugnissen an die Stelle der Prij-
zenbeschikking goederen en diensten
1982 tritt, wihrend die letztgenannte
Verordnung weiterhin fiir in den Nieder-
landen hergestellte Arzneimittel gilt.
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Nach der Prijzenbeschikking registerge-
neesmiddelen 1982 ist es jedem unter-
sagt, ein von ihm eingefiihrtes registrier-
tes Arzneimittel auf dem niederlindi-
schen Inlandsmarkt an andere als Privat-
personen zu einem hoheren Preis zu ver-
kaufen als dem vor dem 15. Mai 1982 im
Ursprungsland in einem #hnlichen Fall
fiir das gleiche Arzneimittel in derselben
Verpackungsgrofle zuletzt geltenden Ba-
sispreis ab Fabrik zuziiglich oder abziig-
lich des Betrages, um den dieser Basis-
preis ab Fabrik seit dem 15. Mai 1982
gestiegen bzw. gefallen ist, sowie zuzlig-
lich der direkten Kosten (ohne Umsatz-
steuer) und der Preisspanne, die der Ver-
kiufer oder sein Rechtsvorginger vor
dem 15. Mai 1982 fiir das gleiche Arz-
neimittel in einem zhnlichen Fall zuletzt
berechnet hat, bzw. der hochsten Preis-
spanne, die er aufgrund der Prijzenbe-
schikking goederen en diensten 1982 be-
rechnen durfte, sowie einschliefflich der
zu zahlenden Umsatzsteuer. Wird das
Arzneimittel im Ursprungsland in einer
abweichenden Verpackungsgrofle zum
Verkauf angeboten, so wird der Basis-
preis ab Fabrik entsprechend berechnet.
Artikel 3 der Prijzenbeschikking register-
geneesmiddelen 1982 hat die Wirkung,

" daf ein Grofhindler, solange er an den

vor dem 15. Mai 1982 geltenden Ein-
kaufspreis des Arzneimitiels gebunden
ist, absolut gesehen seine Gewinnspanne

behalt.

Ausweislich der in dem Vorlagebeschlufl
wiedergegebenen Erlduterung zu der
Prijzenbeschikking registergeneesmidde-
len 1982 wurde deren Erlaf damit be-
griindet, daf8 die Prijzenbeschikking goe-
deren en diensten 1982 nur unzuling-
liche Moglichkeiten fir eine Uberwa-
chung der Preise eingefithrter Arzneimit-
tel biete. Die Preise fiir eingefiihrte Arz-
neimittel seien hiufig hoher als die
Preise in bestimmten Lindern, aus de-
nen diese Arzneimittel eingefithrt wiir-
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den, ohne daf diese Preisunterschiede
durch  abweichende Handelsspannen,
Wihrungsunterschiede, unterschiedliche
Transportkosten oder durch die unmit-
telbaren Importkosten erklirc werden
konnten. Die Arzneimitteleinfuhr befinde
sich iiberwiegend in den Hinden multi-
nationaler Unternehmen, und der Im-
portpreis eines bestimmten Arzneimittels
werde von diesen hiufig im Rahmen
einer konzerninternen Preispolitik festge-
setzt. Nach der Prijzenbeschikking goe-
deren en diensten 1982 kénne dieser Im-
portpreis anschlieflend abgewilze wer-
den. Das sei die Folge eines ungeniigen-
den Preiswettbewerbs auf diesem Sektor;
der Endverbraucher habe kaum einen
Einfluf auf Art, Qualitit, Menge und
Preis des Arzneimittels, da die Auswahl
im wesentlichen vom Arzt getroffen
werde, und wegen des Versicherungs-
systems zudem nur ein begrenztes finan-
zielles Interesse an einem maoglichst billi-
gen Eigenverbrauch an Arzneimitteln.

3. Die Kligerinnen des Ausgangsver-
fahrens, zehn Pharmaunternehmen sowie
der niederlindische Verband der phar-
mazeutischen Industrie, haben bei der
Arrondissementsrechtbank  Den  Haag
gegen den niederlindischen Staat Klage
erhoben und beantragt, die Prijzenbe-
schikking registergeneesmiddelen 1982
im Wege der einstweiligen Anordnung
aufler Kraft zu setzen.

Zur Begriindung ihres Antrages haben
die Kligerinnen des Ausgangsverfahrens
vorgetragen, die streitige Verordnung
stehe im Widerspruch zur Prijzenwet,
verstofle gegen Artikel 30, 3 Buchstabe f,
85 und 86 sowie 5 und 7 EWG-Vertrag
und widerspreche den allgemeinen ge-
meinschaftsrechtlichen Grundsitzen der
Gleichheit, Verhiltnismifigkeit, Rechts-
sicherheit und der ordnungsgemifen
und sorgfiltigen Vorbereitung der Ge-

setzgebung. Der niederlindische Staat
hat zu seiner Verteidigung insbesondere
geltend gemacht, der zwischenstaatliche
Handel werde nicht beschrinkt, wenn
cine hoheitliche Mafinahme zur Folge
habe, daf8 einer auf einem Doppelpreis-
system beruhenden kiinstlichen Aufspal-
tung des Gemeinsamen Marktes entge-
gengewirkt werde.

Mit im Verfahren der einstweiligen An-
ordnung ergangenem Beschlufl vom 14.
Juli 1982 hat der Prisident der Arrondis-
sementsrechtbank Den Haag den Antrag
des niederlindischen Verbands der phar-
mazeutischen Industrie fir unzuléssig
und die auf den Verstofl gegen Artikel 2
Absatz 1 der Prijzenwet gestiitzte Riige
fiur unbegriindet erklirt, da die streitige
Verordnung in den Rahmen der durch
diese Bestimmung gedeckten Inflations-
bekimpfung falle. Im Hinblick auf die
behauptete Unvereinbarkeit der streitigen
Verordnung mit dem Gemeinschaftsrecht
hat der Prisident der Arrondissements-
rechtbank Den Haag durch denselben
Beschluf das Verfahren ausgesetzt und
dem Gerichtshof gemdf Artikel 177
EWG-Vertrag die folgenden Fragen zur
Vorabentscheidung vorgelegt:

1. Ist die Prijzenbeschikking registerge-
neesmiddelen 1982 unter Beriicksich-
tigung der Argumentation des Mit-
gliedstaats Niederlande anzusehen
als:

— eine durch Artikel 30 EWG-Ver-
trag verbotene Maflnahme mit
gleicher Wirkung wie ecine men-
genmiflige Einfuhrbeschrinkung,

— eine nach Artikel 7 EWG-Vertrag
verbotene Diskriminierung?

2. Haben die Artikel 3 Buchstabe f und
5 in Verbindung mit den Artikeln 85
und 86 EWG-Vertrag unmittelbare
Wirkung?
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3, Wenn ja, hat der Mitgliedstaat
Niederlande dann durch den Erlafl
der Prijzenbeschikking registergenees-
middelen 1982 gegen diese Artikel
verstoflen?

4. Haben die Grundsitze der
— Gleichheit,
— VerhiltnismiBigkeit,
— Rechtssicherheit sowie

— ordnungsgemiflen und sorgfilti-
gen Vorbereitung

in einem Rechtsstreit wie dem vorlie-
genden unmittelbare Wirkung?

5. Wenn ja, hat der Mitgliedstaat
Niederlande dann durch den Erlafl
der Prijzenbeschikking registergenees-
middelen 1982 gegen einen oder meh-
rere dieser Grundsitze verstoflen?

4. Der Vorlagebeschlufl ist am 20. Juli
1982 in das Register der Kanzlei des Ge-
richtshofes eingetragen worden.

Nach Artikel 20 des Protokolls iiber die
Satzung des Gerichtshofes der EWG ha-
ben die Klagerinnen des Ausgangsverfah-
rens, vertreten durch Rechtsanwalt B. H.
ter Kuile, Den Haag, die niederlindische
Regierung, vertreten durch den Secreta-
ris-generaal im Aufenministerium F. Ita-
lianer, und die Kommission der Europii-
schen Gemeinschaften, vertreten durch
ihren Rechtsberater Rolf Wigenbaur und
das Mitglied ihres Juristischen Dienstes
Thomas van Rijn als Bevollmichtigte,
schriftliche Erklirungen abgegeben.

Der Gerichtshof hat auf Bericht des Be-
richterstatters nach Anhérung des Gene-
ralanwalts beschlossen, die miindliche
Verhandlung ohne vorherige Beweisauf-
nahme zu erdffnen. Er hat jedoch die
Kommission ersucht, schriftlich einige
Fragen zu beantworten.
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11 — Schriftliche Erkldrungen

Zu der einschligigen Regelung im allge-
meinen

Die Kligerinnen des Ausgangsverfabrens
tragen vor, etwa 80% der in den
Niederlanden verbrauchten Arzneimittel
wiirden eingefiihrt, und zwar zu einem
groflen Teil aus anderen Mitgliedstaaten
der Gemeinschaft. Von den in den
Niederlanden hergestellten Arzneimitteln
wiirden ebenfalls ungefihr 80 % ausge-
fithrt, groftenteils nach anderen Mit-
gliedstaaten.

Zwar gebe es keine gemeinsame Markt-
organisation fiir Arzneimittel, die ein ge-
meinsames Preissystem enthalte; gleich-
wohl habe sich im Rahmen der Ratsricht-
linien zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispe-
zialititen (65/65 vom 26. 1. 1965, ABL
S. 369; 75/318 vom 20. 5. 1975, ABL
L 147, S. 1; 75/319 vom 20. 5. 1975,
ABL L 147, S. 13) ein gemeinsamer
Marke fiir Arzneimittel gebildet. Das auf
diese Weise errichtete System stehe allen
Mafinahmen der Mitgliedstaaten entge-
gen, die die Entwicklung der pharmazeu-
tischen Industric und den Handel mit
pharmazeutischen Erzeugnissen inner-
halb der Gemeinschaft hemmen konnten.

Bei Arzneimitteln gebe es innerhalb der
Gemeinschaft von einem Mitgliedstaat
zum anderen ein sehr unterschiedliches
nationales Preisniveau. Wie die Kommis-
sion in ihrer Antwort auf eine parlamen-
tarische Anfrage ausgefiihrt habe (Ant-
wort vom 16. 3. 1978 auf die Schriftliche
Anfrage Nr. 916/77 von Herrn Cointat,
ABL C 98, 1978, S. 9), beruhten diese
Preisunterschiede ‘auf den Preisregelun-
gen in einigen Mitgliedstaaten, die es in
anderen Mitgliedstaaten nicht gebe, den
von bestimmten offentlichen Instanzen
angeordneten Preissenkungen, den Be-
hinderungen des freien Handelsverkehrs
mit Arzneimitteln, den auf Arzneimittel
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angewandten Mehrwertsteuersitzen, den
Wechselkursinderungen sowie der Preis-
politik der Unternehmen, und sie spiegel-
ten oft Unterschiede in der Wirtschafts-,
Wahrungs-, Finanz- und Sozialpolitik
der Mitgliedstaaten wider. Es handele
sich also nicht um Manipulationen von
seiten der betroffenen Lieferanten der
fraglichen Arzneimittel.

Vor allem in bestimmten Mitgliedstaaten
wie Belgien, Frankreich und Italien wiir-
den die Arzneimittelpreise kiinstlich
niedrig gehalten: Mit Hilfe von Preisre-
gelungen und Vorschriften tiber die Er-
stattung durch die Krankenkassen werde
tief in die natiirliche Preisbildung auf
dem Markt der Arzneispezialititen ein-
gegriffen. Diese nationale Preispolitik
habe die Kommission veranlafit, ein noch
schwebendes Verfahren einzuleiten, in
dem die Zulissigheit der Politik dieser
Mitgliedstaaten gepriift werde.

Diese Politik habe zur Folge, daf§ bei
einer groflen Zahl vollig gleicher Arznei-
mittel das Preisniveau in den sog. Billig-
lindern sowohl fiir inlindische als auch
fir eingefithrte Erzeugnisse deutlich
niedriger sei als in den Niederlanden.
Wegen dieser Preisunterschiede habe die
niederlindische ~ Regierung  nationale
Mafinahmen ergriffen, um die Arznei-
mittelpreise auf dem niederlindischen
Marke kiinstlich, d. h. anders als durch
den natiirlichen Preismechanismus, bis
auf das relativ niedrige Niveau abzusen-
ken, das in jedem der Billiglinder
bestehe.

Die Prijzenbeschikking registergenees-
middelen 1982 funktioniere folgender-
maflen: Weigere sich der auslindische
Lieferant dem niederlindischen Impor-
teur gegeniiber, seinen Verkaufspreis ge-
mafl der streitigen Verordnung, die fiir
ihn nicht bindend sei, zu senken, so
werde der niederlindische Importeur das
Arzneimittel wahrscheinlich nicht mehr
abnehmen, da seine Preisspanne, die

nach der kiinstlichen Senkung des
Wiederverkaufspreises und in Anbetracht
des unverinderten Einkaufspreises ver-
bleibe, so gering sei, dafl die Geschifte
fir ihn nicht mehr rentabel seien. Der
auslandische Lieferant werde also priifen,
ob er nicht lieber auf die Maglichkeit,
seine Erzeugnisse auf dem niederlindi-
schen Markt zu verkaufen, verzichten
sollte, anstatt weiterhin zu den neuen
niedrigeren Preisen zu verkaufen und
eine Wettbewerbsstellung fiir seine Er-
zeugnisse auf dem niederlindischen
Markt zu behaupten. Beschliefle der aus-
lindische Lieferant, um seine Wett-
bewerbsstellung auf dem niederlindi-
schen Markt zu behalten, den Verkaufs-
preis gemifl den Kriterien der streitigen
Verordnung zu senken, so bleibe der Tm-
porteur davon unberiihrt, weil ihm in der
neuen Preissituation seine urspriingliche
Handelsspanne erhalten bleibe. Den aus
der Preissenkung resultierenden Gewinn-
ausfall habe fast ausschliefilich der aus-
lindische Lieferant zu tragen, der daraus
méglicherweise die Konsequenz ziehe,
wegen der kiinstlich verschlechterten
Lage bei den Preisen fiir seine Erzeug-
nisse langfristig weniger nach den Nie-
derlanden auszufiihren. Es sei durchaus
denkbar, dafl ein Arzneimittelhersteller
zwar bereit sei, seine Arzneimittel im Ur-
sprungsland zu wirtschaftlich unrenta-
blen Preisen zu verkaufen, es jedoch ab-
lehne, die gleichen unrentablen Preise in
anderen Mitgliedstaaten anzuwenden.

Die niederlindische Regierung fithrt aus,
vor Erlafl der Prijzenbeschikking regi-
stergeneesmiddelen 1982 habe es einen
groflen Unterschied zwischen der Preis-
bildungskontrolle in den Niederlanden
hergestellter Arzneimittel und der ent-
sprechenden Kontrolle eingefihrter Arz-
neimittel gegeben. Wihrend bei inlindi-
schen Erzeugnissen allein der auf die

3855



URTEIL VOM 29. 11. 1983 — RECHTSSACHE 181/82

Kosten der eingefiihrten Roh- und Hilfs-
stoffe entfallende Teil der Herstellungs-
kosten, d. h. hiufig weniger als 5 % des
endgiiltigen Gesamtpreises, von der vor-
gesehenen Beschrinkung ausgenommen
gewesen sei, sei bei eingeftihrten Erzeug-
nissen die gesamte Preisbildung, ein-
schlieflich des Preises frei Haus des Im-
porteurs, von den hoheitlich auferlegten
Beschrinkungen freigestellt gewesen.

Da die Herstellung und der Verkauf von
Arzneimitteln groftenteils durch multina-
tionale Unternehmen kontrolliert wiir-
den, zu denen auch der Lieferant und
der Importeur gehorten, konne man in
diesem Bereich nicht von einer normalen
Preisbildung sprechen, wie sie sich auf
cinem freien Markt zwischen unabhingi-
gen Partnern vollziehe. Auch wenn der
Importeur nicht zu einem multinationa-
len Unternehmen gehore, werde er doch
als Alleinvertreter titig, so dafl die Preis-
bildung auch in diesem Fall nicht normal
sei. Die Preise wiirden vom auslindi-
schen Lieferanten in einer Situation fest-
gesetzt, in der fiir die Preisbildung nicht
die Entwicklung der Herstellungs- oder
Vertriebskosten, sondern die Frage ent-
scheidend sei, inwieweit auf dem Ziel-
markt Wettbewerb bestehe und welche
,,ausgleichenden Abwehrkrifte® (,,coun-
tervailing power®) dort wirksam seien.
Auf dem niederldndischen Arzneimittel-
markt gebe es weder Preiswettbewerb
noch ,ausgleichende  Abwehrkrifte™
oder jedenfalls kaum etwas davon, da
der Endverbraucher im allgemeinen kei-
nen Einflufl auf die Wahl des Arzneimit-
tels und kein unmittelbares finanzielles
Interesse an einem billigen Arzneimittel-
verbrauch habe.

Da etwa 80 % der insgesamt in den
Niederlanden verbrauchten Arzneimittel
cingefihrt wiirden, habe die vor Erlafl
der streitigen Verordnung praktizierte
Preispolitik nur ungefahr 20 % des In-
landsverbrauchs erfafit.
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Unter diesen Umstinden habe die nieder-
Jindische Regierung es fiir notwendig
gehalten, stirker in die Preisbildung bei
eingefithrten Arzneimitteln einzugreifen,
um die Preispolitil wirksamer zu gestal-
ten.

Zn Artikel 30 EWG-Vertrag

Die Kligerinnen des Ausgangsverfabrens
tragen vor, die Tatsachen, auf die sich
der niederlindische Staat zur Rechtferti-
gung der streitigen Verordnung stiitze,
seien nicht objektiv und mit Angabe von
Griinden in einem ordnungsgemifien
kontradiktorischen Verfahren festgestellt
worden, in dem den betroffenen Wirt-
schaftskreisen Gelegenheit zur Stellung-
nahme gegeben worden wire. Die vom
niederlindischen Staat angefithrten Um-
stinde seien ganz und gar unzutreffend.

Mit dem Versuch, die kiinstliche Auf-
spaltung des Arzneimittelmarktes der
Gemeinschaft mittels der streitigen Ver-
ordnung auf nationaler Ebene zu korri-
gieren, verfolge der niederlindische Staat
in erster Linie ein Interesse der Gemein-
schaft; er wolle einseitig und auf nationa-
ler Grundlage die angebliche- Unzuling-
lichkeit der gemeinsamen Arzneimittel-
mirkte bekimpfen. Auf einem gemeinsa-
men Markt, auf dem Richtlinien eine ge-
wisse Harmonisierung der Rechtsvor-
schriften bewirkt hitten, seien die Mit-
gliedstaaten aber nicht befugt, mit Hilfe
nationaler Mafinahmen Gegebenheiten
zu korrigieren, die nach ihrer Ansicht
gegen  den gemeinschaftsrechtlichen
Grundsatz des freien Warenverkehrs ver-
stieRen. Allein die Gemeinschaft habe die
Befugnis festzustellen, ob eine Situation
dem gemeinsamen Interesse wider-
spreche, und korrigierend einzugreifen.

Jedenfalls diirfe ein Mitgliedstaat nicht
dergestalt titig werden, dafl eine korri-
gierende Mafinahme ihrerseits gegen Ar-
tikel 30 EWG-Vertrag oder gegen eine
andere Bestimmung des Gemeinschafts-
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rechts verstofle. Die Prijzenbeschikking
registergeneesmiddelen 1982 sei mit Arti-
kel 30 unvereinbar, weil sie geeignet sei,
den Handel zwischen Mitgliedstaaten zu
beeinflussen und die Handelsstréme in-
nerhalb der Gemeinschaft zu beeintrich-
tigen, und weil sie nicht unterschiedslos
fur inlindische Erzeugnisse wie fiir ein-
gefiihrte Arzneimittel gelte.

Selbst wenn die Mitgliedstaaten zum Er-
lafl handelsbeschrinkender Preismafinah-
men befugt sein sollten, miifiten die
nationalen Behorden jedenfalls den
Haochstpreis des eingefithrten Erzeugnis-
ses derart festsetzen, dafl der Verkauf
dieses Erzeugnisses nicht unméglich oder
gegeniiber dem des inldndischen Erzeug-
nisses erschwert werde (Urteile des Ge-
richtshofes vom 26. 2. 1976 in der
Rechtssache 65/75, Tasca, Slg. S. 291,
und vom 6. 11. 1979 in den Rechts-
sachen 16 bis 20/79, Danis, Slg. S.
3327). Der Hochstpreis, den der Impor-
teur gemif der streitigen Verordnung
beim Wiederverkauf von Arzneimitteln,
die aus sogenannten Billiglindern einge-
filhrt worden seien, berechnen diirfe,
entspreche diesem Kriterium nicht. Die
Einfuhr und der Verkauf von Arzneispe-
zialititen aus Belgien, Frankreich oder
Italien in den Niederlanden seien, wenn
nicht unméglich gemacht, so doch zu-
mindest gegeniiber dem Absatz der ent-
sprechenden inlindischen Erzeugnisse
sehr erschwert worden, die nur der
niederlindischen Preisregelung der Prij-
zenbeschikking goederen en diensten un-
terldgen.

Die streitige Verordnung fiithre zu einer
Erstarrung der Handelsstrome, da eine
Anderung des Ursprungslandes nach
dem Referenzdatum des 15. Mai 1982
unabhiingig von dem Grund fiir diese
Anderung keine Anderung des Hochst-
preises zur Folge habe. Eine Verlagerung
der Arzneimittelherstellung in  andere
Mitgliedstaaten sei deshalb im Hinblick

auf fiir den niederldndischen Markt be-
stimmte Arzneimittel nicht zweckmifig.
Deshalb stehe die streitige Verordnung
im Widerspruch zur Existenz eines Ge-
meinsamen Marktes als solcher. Im iibri-
gen werde eine etwaige Anhebung des
niederlindischen Wiederverkaufspreises
fiir Arzneimittel, die aus Lindern mit re-
lativ hohem Preisniveau in die Nieder-
lande eingefiihrt worden seien, von vorn-
herein durch Artikel 2 Absatz 3 der Prij-
zenbeschikking  registergeneesmiddelen
1982 unméglich gemacht.

Die innerhalb der Gemeinschaft beste-
henden Preisunterschiede bet Arzneimit-
teln seien nicht ausschliefllich oder vor-
rangig auf von den betroffenen Lieferan-
ten festgelegte subjektive und willkiir-
liche Kiriterien, sondern auf objektive
Faktoren zuriickzufithren, die nicht in
den Verantwortungsbereich der Lieferan-
ten fielen. Aber auch wenn man hier von
willkiirlichen  Preisunterschieden spre-
chen konnte, wire der Grund dafiir je-
denfalls der, dafl von einigen Mitglied-
staaten hiufig Mafinahmen getroffen
wiirden, die zu einer kiinstlichen Festset-
zung und Aufrechterhaltung der Arznei-
mittelpreise in diesen Staaten auf einem
anderen Niveau fiihrten, als es sich aus
einem normalen Funktionieren des Preis-
bildungsmechanismus ergeben wiirde.
Ein solcher kiinstlicher Eingriff wirke
sich natiirlich auf die Arzneimittelpreise
in anderen Mitgliedstaaten aus. Die Ver-
zerrung werde von einem Mitgliedstaat
nach allen anderen ,,exportiert. Auf
einem Gemeinsamen Marke miifiten sich
die Mitgliedstaaten jedes einseitigen na-
tionalen Eingriffs in den Preisbildungs-
mechanismus enthalten, wenn zu erwar-
ten sei, dafl dieser Eingriff zusitzliche
Verzerrungen innerhalb der Gemein-
schaft bewirken werde.

Eine nationale Mafinahme wie die hier in
Rede stehende sei auch nicht aufgrund
des Grundsatzes der sogenannten ,,rule
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of reason® von dem Verbot des Artikels
30 ausgenommen (Urteil des Gerichts-
hofes vom 20. 2. 1979 in der Rechtssache
120/78, Rewe, Slg. S. 649), da es im vor-
liegenden Fall gemeinschaftsrechtliche
Richtlinienvorschriften iber das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln gebe, die
streitige Verordnung nicht unterschieds-
los fiir eingefithrte und inlindische Er-
zeugnisse gelte und nicht auf die Errei-
chung eines im allgemeinen Interesse lie-
genden, dem freien Warenverkehr vor-
rangigen Ziels gerichtet sei.

Obwohl das vorlegende Gericht keine
Fragen zu. Artikel 36 des Vertrages ge-
stelle habe, sei es zweckmifig, zur
Vermeidung einer neuen Vorabentschei-
dungsvorlage darauf hinzuweisen, dafl
die streitige Verordnung auch nicht auf-
grund dieses Artikels gerechtfertigt wer-
den konne, weil sie offensichtlich nicht
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
erlassen worden sei, sondern einen ho-
heitlichen Rechtsakt wirtschaftlicher Art
darstelle.

Die niederlindische Regierung macht gel-
tend, nach der Rechtsprechung des Ge-
richtshofes (Urteil vom 9. 12: 1981 in der
Rechtssache 193/80, Kommission/Ita-
lien, Slg. S. 3019) stehe es den Mitglied-
staaten in Ermangelung einer gemein-
schaftsrechtlichen Regelung . grundsitz-
lich frei, Vorschriften iiber die Herstel-
lung und das Inverkehrbringen auf ihrem
Hobheitsgebiet zu erlassen. Ebenso blie-
ben die Mitgliedstaaten grundsitzlich be-
fugt, Preismaflinahmen zu ergreifen.
Diese Auffassung stehe im Einklang mit
den Bestimmungen des Artikels 103
EWG-Vertrag, der von dem Gedanken
ausgehe, dafl auf dem Gebiet der Kon-
junkturpolitik in erster Linie die Mit-
gliedstaaten zustindig seien.

Wie in dem Vorlagebéschlufl bestitigt
worden sei, sei die Prijzenbeschikking
registergeneesmiddelen 1982 Bestandteil
der im Rahmen der allgemeinen Kon-
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junkturpolitik der niederlindischen Re-
gierung  durchgefithrten Inflationsbe-
kdmpfung. Es gebe keine gemeinschafts-
rechtlichen Vorschriften tiber die Arznei-
mittelpreise. Eine Abstimmung zwischen
der Kommission und den Mitgliedstaaten
zu dem Zweck, eine groflere Transpa-
renz der Preisbildung auf dem Arznei-
mittelmarkt zu erreichen, habe bisher zu
keinen Ergebnissen gefiihre.

Im Hinblick auf eine etwaige Beschrin-
kung des ftir den Verkauf eingefiihrter
Erzeugnisse festgesetzten Preisniveaus sei
zu bemerken, daf} die streitige Verord-
nung keine isolierte Norm sei, sondern
zu einer allgemeinen Regelung der Arz-
neimittelpreise gehore; diese umfasse
auch in der allgemeinen Prijzenbeschik-
king goederen en diensten 1982 enthal-
tene Vorschriften iiber die Preise inldndi-
scher Erzeugnisse. Es gebe hinreichende
Griinde dafiir, eingefithrte Arzneimittel
besonderen, ihrer spezifischen Situation
angepafiten Bestimmungen zu unterwer-
fen. Die streitige’ Verordnung sei also
nicht schon deshalb, weil sie nur einge-
fithrte Arzneimittel betreffe, eine Mafi-
nahme mit gleicher Wirkung wie eine
mengenmifige Einfuhrbeschrinkung.

Der Absatz eingefithrter Erzeugnisse
werde durch die streitige Verordnung
nicht unmoglich gemacht. Denn der auf
dem auslindischen Markt berechnete Ba-
sispreis ab Fabrik werde auch fir den
niederlindischen Markt beriicksichtigt.

Bei der Priifung der Frage, ob die strei-
tige Verordnung eine Benachteiligung
eingefiihrter Erzeugnisse zur Folge habe,
sei zu unterscheiden zwischen den Ko-
sten, die der Importeur in seinen Ver-
kaufspreis einbeziehen konne, einerseits
und der Gewinnspanne, die er ebenfalls
in diesen Preis einkalkulieren kénne, so-
wie den Preisspannen, die auf den an-
schliefenden Vertriebsstufen berechnet
werden konnten, andererseits.
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Was die Preisspanne des Grofhindlers
und des Importeurs betreffe, so verweise
die Prijzenbeschikking registergenees-
middelen 1982 auf die Preisspanne ge-
mifl der allgemeinen Prijzenbeschikking
goederen en diensten 1982; soweit der
Preis fiir eingefithrte Arzneimittel nicht
aufgrund der streitigen Verordnung ge-
indert werde, bleibe die Handelsspanne
also dieselbe wie zuvor, so dafl von einer
unterschiedlichen Behandlung eingefithr-
ter und inldndischer Erzeugnisse nicht
gesprochen werden koénne; soweit der
Preis fiir das eingefiihrte Arzneimittel in-
folge der streitigen Verordnung sinke,
diirften die Groflhindler und der Impor-
teur gleichwohl die Handelsspanne abso-
lut gesehen beibehalten, so dafl der Ein-
fuhrhandel von einer durch die streitige
Verordnung erzwungenen Senkung des
Einkaufspreises unberiihrt bleibe. Hin-
sichtlich der Preisspanne der Groflhind-
ler und der Importeure wiirden einge-
fithrte Arzneimittel somit in keiner Weise
benachteiligt.

Der Einkaufspreis des eingefiihrten Arz-
neimittels kénne, soweit er nicht den Ba-
sispreis ab Fabrik im Ausland iibersteige,
vom Importeur abgewilzt werden. Die
iibrigen Kosten kénnten in vollem Um-
fang weitergegeben werden. Der Impor-
teur konne auch im Ursprungsland ein-
getretene  Preiserhthungen  vollstindig
abwilzen. Die streitige Verordnung stehe
somit im Einklang mit der Rechtspre-
chung des Gerichtshofes (Urteile vom
26. 2. 1976 in der Rechtssache 65/75,
Tasca, Slg. S. 291, und in den Rechtssa-
chen 88 bis 90/75, SADAM, Slg. S. 323).

Ausgangspunkt der streitigen Verord-
nung sei, dafl bei gutem Funktionieren
des Gemeinsamen Marktes ein Lieferant
Abnehmern aus verschiedenen Mitglied-
staaten keine unterschiedlichen Preise
berechnen konne, wenn diese Unter-
schiede nicht auf unterschiedliche Kosten
zuriickzufiihren seien. Preisunterschiede,

die auf dem Bestreben beruhten, aus je-
dem nationalen Markt herauszuholen,
»was dieser hergibt, bewirkten oder
verstirkeen eine Abschottung der natio-
nalen Mirkte und beeintrichtigten daher
den freien Verkehr. Die streitige Verord-
nung lasse dem Importeur die Moglich-
keit, auf dem Markt des Ursprungslands
zu den dem Groflhandel berechneten
Preisen einzukaufen und diese Preise
dann abzuwilzen. Weigere sich der Lie-
ferant, zu demselben Preis zu liefern, so
sei das nicht auf die Prijzenbeschikking
registergeneesmiddelen 1982 zuriickzu-
filhren, sondern beruhe auf seiner freien
Entscheidung. Eine Verringerung der
Handelsstrome aufgrund einer solchen
Weigerung sei deshalb keine Folge, die
gegen Artikel 30 verstofle. Jede andere
Auffassung fithre dazu, dafl ein Mit-
gliedstaat jedes Preisniveau, das willkiir-
lich fiir eingefiihrte Erzeugnisse verlangt
werde, akzeptieren miifite. Die Mitglied-
staaten konnten dann keine Mafinahmen
gemifl den Zielen und Bestimmungen
der Artikel 85 ff. des Vertrages mehr ge-
gen Preise, die von Unternehmen unter
Verstofl gegen diese Bestimmungen fest-
gesetzt wiirden, treffen. Ein kleiner aber
natiirlicher Handelsstrom sei einem gro-
fleren Handelsstrom vorzuziehen, der
das Ergebnis einer von Lieferanten prak-
tizierten Preisdiskriminierung sei, die ih-
rerseits durch einen schlecht funktionie-
renden Markt erméglicht werde.

Ein Unternehmen diirfe eine tatsichliche
Marktaufspaltung nicht dazu benutzen,
sich in dem Mitgliedstaat der Einfuhr fiir
ein Erzeugnis, das in dem Mitgliedstaat
der Ausfuhr von einem anderen mit die-
sem Unternehmen rechtlich oder wirt-
schaftlich verbundenen Unternehmen in
den Handel gebracht worden sei, einen
Vorteil zu verschaffen, den es in dem
Ausfuhrstaat nicht habe erlangen kon-
nen. Das Unternehmen kénne frei und in
Kenntnis der Sachlage dariiber entschei-
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den, ob es sein Erzeugnis in dem Aus-
fuhrstaat in den Handel bringen wolle.
Entschliefle es sich dazu, so entspreche
es einem guten Funktionieren des Ge-
meinsamen Marktes, dafl es bei seiner
Preisfestsetzung keinen Unterschied nach
der zufilligen geografischen Bestimmung
innerhalb dieses Marktes mache. Inso-
weit konne fiir einen vergleichbaren Zu-
sammenhang auf das Urteil des Gerichts-
hofes vom 14. Juli 1981 in der Rechts-
sache 187/80 (Merck, Slg. S. 2063,
Randnummer 11 der Entscheidungs-
griinde) verwiesen werden.

Mit der streitigen Verordnung werde im
wesentlichen das gleiche Ergebnis wie bei
Paralleleinfuhren erreicht. Sobald eine
Ware in einem Mitgliedstaat von dem
Rechtsinhaber selbst oder mit dessen
Einverstindnis in den Verkehr gebracht
worden sei, miisse diese Ware auch im
Gemeinsamen Markt frei zirkulieren
kénnen. Die streitige Verordnung wirke
sich dahin aus, daff man ein in irgendei-
nem Mitgliedstaat zu einem bestimmten
Preis auf den Markt gebrachtes Arznei-
mittel zu demselben Preis auch auf den
niedertindischen Markt bringen konnen
miisse, ohne auf zusitzliche Hindernisse
zu stofien.

Die niederldndische Regierung kommt
folglich zu dem Schluff, daf§ eingefiihrte
Erzeugnisse gegeniiber inldndischen Er-
zeugnissen nicht benachteiligt wiirden
und daf von gegen Artikel 30 verstoflen-
den Mafnahmen nicht die Rede sein
kénne.

Die Kommission trigt vor, nach der.

Rechtsprechung des Gerichtshofes (vgl.
die genannten Urteile in den Rechis-
sachen Tasca, SADAM und Danis sowie
die Urteile vom 16. 11. 1977 in der
Rechtssache 13/77, GB-INNO-BM/
ATAB, Slg. S. 2115, und vom 24. 1. 1978
in der Rechtssache 82/77, van Tiggele,
Slg. S. 25) seien nationale Preismafinah-
men an sich noch nicht als Mafinahmen
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mit gleicher Wirkung wie mengenmiflige
Beschrinkungen anzusehen. Das kénne
jedoch anders sein, wenn die Preise der-
art festgesetzt wiirden, dafl der Absatz
von Einfuhrerzeugnissen dadurch un-
moglich oder gegeniiber dem einheimi-
scher Erzeugnisse fithlbar erschwert
werde. Es sei allerdings darauf hinzuwei-
sen, dafl es sich im vorliegenden Fall im
Unterschied zu den bisher vom Gerichts-
hof entschiedenen Fillen um eine Preis-
regelung handele, die nicht unterschieds-
los fiir eingefithrte wie fiir inlindische
Erzeugnisse gelte, auch wenn fiir inlin-
dische Erzeugnisse ebenfalls ein Preisre-
gelungssystem errichtet worden sei. Die
Richtlinie 70/50 der Kommission (ABI.
L 13 vom 19. 1. 1970, S. 29) habe ge-
geniiber Preismafinahmen, die sich aus-
schliefllich auf eingefiihrte Erzeugnisse
erstreckten, eine kritische Haltung einge-
nommen. )

Die Problematik im vorliegenden Fall
bestehe darin, ob es eine Handelsbe-
schrinkung darstelle, wenn der Hochst-
preis fiir ein eingefithrtes Erzeugnis an
das normale Preisniveau im Ursprungs-
land gebunden werde und dadurch Un-
ternehmen daran gehindert wiirden, je
nach dem Bestimmungsland unterschied-
liche Preise zu berechnen. Das sei grund-
sitzlich zu verneinen, denn die Einfuh-
ren wiirden nicht unméglich gemacht
oder erschwert, wenn man davon aus-
gehe, dafl die Unternehmen aufgrund
des Preisniveaus im Ursprungsland einen
hinreichenden wirtschaftlichen Ertrag er-
zielten. Wenn der Hochstpreis im Ein-
fuhrland so hoch festgesetzt werde, daff
dem Hersteller der gleiche wirtschaft-
liche Ertrag garantiert werde, den er mit
seinen Verkdufen im Ursprungsland er-
ziele, und wenn die zwischen dem Her-

stellungsstadium' im Utsprungsland und

dem Verkaufsstadium im Einfuhrland
entstehenden zusitzlichen Kosten sowie
eine verniinftige Verdienstspanne fiir den
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Importeur in vollem Umfang in den
Hochstpreis einkalkuliert werden kénn-
ten, dann wiirden die Einfuhren weder
unméglich gemacht noch erschwert.

Die gesetzliche Preisregulierung konne
sich jedoch dahin auswirken, daf die
Abwilzung der Kosten mehr oder weni-
ger unmoglich gemacht werde, so dafl
der dem Groflhandel in Rechnung ge-
stellte Preis nicht mehr mit demjenigen
iibereinstimme, der wirtschaftlich als Ge-
stehungspreis des Erzeugnisses angese-
hen werde. In diesem Fall fithre die Bin-
dung des Héchstpreises im Einfuhrland
an den Preis im Ursprungsland dazu,
daf das Unternehmen auch im Einfuhr-
land zu einem Preis verkaufen miisse,
der dem wirklichen Gestehungspreis
nicht entspreche, was unter Rentabilitits-
gesichtspunkten nicht sinnvoll sei. Die
Preisregelung kénne dann eine Einfuhr-
beschrinkung zur Folge haben.

In der Erwigung, das Preisniveau sei in
bestimmten Mitgliedstaaten wie Frank-
reich, Italien und Belgien aufgrund einer
strengen Uberwachung der Preise fiir
pharmazeutische Produkte zu niedrig
und stehe nicht im Einklang mit dem
Gemeinschaftsrecht, sei die Kommission
bei den Regierungen dieser Mitgliedstaa-
ten wegen der dort bestehenden Preisre-
gelung vorstellig geworden; das habe zu
einer fithlbaren Preisinderung in Italien
und zu einer Freigabe der Preise in
Frankreich gefiihrt. Die Kommission
konne jedoch nicht sagen, ob das Preis-
niveau der pharmazeutischen Produkte
in allen Mitgliedstaaten gegenwiirtig den
wirklichen Gestehungspreis dieser Er-
zeugnisse korrekt widerspiegele.

Es sei Sache des nationalen Gerichts, bei
der Priifung, ob die in Rede stehende
Regelung mit Artikel 30 vereinbar sei,
diese Gegebenheiten des gemeinschaft-
lichen Marktes fiir pharmazeutische Er-
zeugnisse zu beriicksichtigen: Die Preis-
regelung diirfe nicht dazu fiihren, daf§
die Hersteller von Arzneispezialititen
daran gehindert wiirden, diese in den

Niederlanden zu einem Preis zu verkau-
fen, der zumindest den wirklichen Geste-
hungspreis des Erzeugnisses korreke
widerspiegele.

Zu Artikel 7 EWG-Vertrag

Die Kligerinnen des Ausgangsverfahrens
machen geltend, die niederlindische
Preispolitik gegeniiber den Arzneispezia-
lititen habe zur Folge, dafl Arzneimittel,
die ganz und gar miteinander vergleich-
bar seien, hinsichtlich des Preises je
nachdem unterschiedlich behandelt wiir-
den, ob sie aus dem Ausland eingefiihrt
oder in den Niederlanden hergestellt
worden seien. Das Kriterium, auf dessen
Grundlage diese Diskriminierung von
Erzeugnissen und Lieferanten erfolge, sei
der Ursprungsort der Arzneimittel. Eine
solche unterschiedliche Behandlung ver-
gleichbarer Sachen und Personen konne
als Diskriminierung aus Griinden der
Staatsangehorigkeit im Sinne des Artikels
7 EWG-Vertrag qualifiziert werden,
einer Bestimmung, im Hinblick auf die
nach der Rechtsprechung des Gerichts-
hofes eine unmittelbare Nachpriifung
méglich sei.

Die niederlindische Regierung verweist
auf ihre Stellungnahme zu Artikel 30
und erklirt, von einer Benachteiligung
des eingefithrten Erzeugnisses gegeniiber
dem inlindischen Erzeugnis kinne keine
Rede sein. Urspriinglich hitten sich die
allgemeinen Vorschriften der Prijzenbe-
schikking goederen en diensten iiber die
Preisberechnung unterschiedlich auf die
Einfuhr und auf die inlindlische Produk-
tion ausgewirkt, so dafl es gerechtfertigt
gewesen sei, die beiden Erzeugnisgrup-
pen nicht absolut derselben Regelung zu
unterwerfen. Man konne also im vorlie-
genden Fall nicht von einem Verstof) ge-
gen Artikel 7 sprechen.

Nach Auffassung der Kommission sind
die gegen die streitige Verordnung ge-
mifl Artikel 7 erhobenen Bedenken mit
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den zu Artikel 30 vorgebrachten Beden-
ken identisch. Da Artikel 30 die speziel-
lere Regelung sei, brauche die Verein-
barkeit der streitigen Verordnung mit
Artikel 7 nicht gesondert gepriift zu wer-
den. Im tbrigen sei eine Diskriminierung
nur dann gegeben, wenn entweder ver-
gleichbare Sachverhalte unterschiedlich
oder unterschiedliche Sachverhalte gleich
behandelt wiirden. Es sei gegebenenfalls
Sache des nationalen Gerichts zu priifen,
inwieweit die Preisregelung fiir einge-
fithrte und die ftr inlindische Erzeug-
nisse vergleichbare Sachverhalte betrifen.

Zu den Artikeln 3 Buchstabe f und 5 in
Verbindung mit den Artikeln 85 und 86
EWG-Vertrag

Die Kligerinnen des Ausgangsverfabrens
tragen vor, infolge der verschiedenen
Eingriffe der nationalen Behorden in die
Preisbildung bei Arzneimitteln, wie sie
auch in den Niederlanden vorgenommen
worden seien, wiirden die Preise der
Arzneispezialititen auf einem kiinstlich
niedrigen Niveau gehalten, wenn dieses
auch von einem Mitgliedstaat zum an-
deren variiere. Diese nationalen Maf-
nahmen hitten zur Folge, dafl sich der
‘Arzneimittelpreis nicht nach Angebot
und Nachfrage auf dem freien Marke
der Gemeinschaft natiirlich entwickeln
konne. Diese Sachlage fithre zur Verfdl-
schung des Wettbewerbs in der Gemein-
schaft. Das Wettbewerbssystem des Arti-
kels 3 Buchstabe f, wie es unter anderem
in den Artikeln 85 ff. niher ausgestaltet
sei, gehdre zu den Grundprinzipien der
Gemeinschaft. Die Mitgliedstaaten hit-
ten ihre Rechte und Pflichten aufgrund
der einschligigen Bestimmungen des
Vertrages iibertragen; daher seien ihre
souverinen Rechte in diesem Bereich
endgiiltig eingeschrinkt. Rechtsvorschrif-
ten, die ein Mitgliedstaat einseitig erlasse
und die mit dem Wettbewerbssystem un-
vereinbar seien, hitten keinerlei Rechts-
.wirkung. Die streitige Verordnung ver-
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stofle somit gegen Artikel 3 Buchstabe {
sowie gegen Artikel 5 in Verbindung mit
den Artikeln 85 und 86 des Vertrages.
Ein Angehoriger der Gemeinschaft, der
die Auffassung vertrete, seine Rechte aus
dem Vertrag oder aus dem abgeleiteten
Gemeinschaftsrecht wiirden durch eine
solche nationale Regelung beeintrichtigt,
konne sich an das zustindige nationale
Gericht wenden und die Wahrung seiner
verletzten Rechte verlangen. Den fragli-
chen Bestimmungen sei unmittelbare
Wirkung zuzuerkennen.

Nach Ansicht der niederlindischen Regie-
rung zwingt oder veranlaflt die streitige
Verordnung die Unternehmen nicht zu
einem Verstoff gegen die Artikel 85 und
86 des Vertrages und leistet einem der-
artigen Verhalten auch nicht Vorschub.
Werde an auslindische Abnehmer zu
demselben Preis geliefert wie an inlindi-
sche Abnehmer, so kénne das nicht als
Verstofl gegen diese Vorschriften ange-
sehen werden. Eine hoheitliche MaR-
nahme, die zu demselben Ergebnis fiihre,
konne also nicht mit Artikel 5 in Verbin-
dung mit den Artikeln 85 ff. des Vertra-
ges in Konflikt geraten. Die dritte Frage
des vorlegenden Gerichts miisse somit
verneint werden; damit werde die zweite
Frage gegenstandslos. Fiir den Fall, dafl
der Gerichtshof sie gleichwohl beantwor-
ten wolle, moge er dariiber entscheiden,
ob den Artikeln 3 Buchstabe f und 5 in
Verbindung mit den Artikeln 85 und 86
unmittelbare Wirkung zukomme.

Die Kommission fihrt aus, Artikel 3
Buchstabe f habe keine selbstindige
Bedeutung und konne deshalb nur in
Verbindung mit den Artikeln 85 und 86
geltend gemacht werden. Die einzelnen
konnten sich ohne jeden Zweifel vor
dem nationalen Gericht auf diese Artikel
berufen. Man kénne den einzelnen auch
nicht das Recht absprechen, sich vor dem
nationalen Gericht auf Artikel 5 zu beru-
fen, soweit dieser in Verbindung mit den



ROUSSEL LABORATORIA / NIEDERLANDE

Artikeln 85 und 86, die unmittelbare
Wirkung hitten, geltend gemacht werde.
Die vorliegende Preisregelung falle aller-
dings nicht in den Anwendungsbereich
der Artikel 85 und 86, da sie nicht als
eine Vereinbarung zwischen Unterneh-
men, ein Beschluf einer Unternehmens-
vereinigung, ein abgestimmtes Verhalten
oder ein Miflbrauch einer beherrschen-
den Stellung angesehen werden kénne.

Zur unmittelbaren Wirkung bestimmter
allgemeiner Grundsitze des Gemeinschafts-
rechts

Die Kligerinnen des Ausgangsverfabrens
meinen, die allgemeinen Grundsitze des
Gemeinschaftsrechts seien wegen ihrer
Rechtsnatur und Tragweite allgemein
und umfassend anzuwenden; ihnen
miisse also unmittelbare Wirkung in dem
Sinne zugesprochen werden, daf§ sich die
Gemeinschaftsorgane, die Mitgliedstaa-
ten und die einzelnen Angehérigen der
Gemeinschaft auf sie berufen kénnten.
Im Hinblick auf das sekundire Gemein-
schaftsrecht sei in der Rechtsprechung
des Gerichtshofes bereits anerkannt wor-
den, dafl bestimmte allgemeine Grund-
sitze des Gemeinschaftsrechts unmittel-
bare Wirkung hitten. In Anbetracht des
universellen Charakters dieser gemein-
schafsrechtlichen Grundsitze konne da-
von ausgegangen werden, dafl sie auch
dann anwendbar seien, wenn nationale
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
mit ihnen kollidierten. Eine derartige
Wirkung sei fiir die Einheit des Gemein-
schaftsrechts und eine einheitliche Politik
der Gemeinschaft wichtig. Die Mitglied-
staaten hitten auf diese Weise weniger
Maoglichkeiten, selbstindig Mafinahmen
zu treffen, die die Gemeinschaftspolitik
beeintrichtigten. Korrigiere das natio-
nale Gericht auf Betreiben eines Ange-
hérigen der Gemeinschaft eine solche
MafBnahme, so sei das oft direkter und
schneller als der Weg itber das Verfahren
des Artikels 169.

Die niederlindische Regierung trigt vor,
die Frage nach der unmittelbaren Wir-
kung bestimmter allgemeiner Grundsitze
diirfe nicht mit der unmittelbaren Wir-
kung derjenigen Artikel des Vertrages
verwechselt werden, in denen ein solcher
Grundsatz niedergelegt sei. In der Recht-
sprechung des Gerichtshofes spielten die
allgemeinen Rechtsgrundsitze vor allem
dann eine Rolle, wenn es um die Beurtei-
lung von Handlungen der Organe gehe.
Diese Grundsitze wiirden dann als Er-
kenntnisquelle fiir die Auslegung ge-
meinschaftsrechtlicher Vorschriften oder
fiir die Feststellung herangezogen, ob ein
Organ seine Befugnisse verniinftig wahr-
genommen habe. Dagegen gebe es in der
Rechtsprechung des Gerichtshofes kei-
nen Hinweis auf allgemeine Grundsitze
als selbstindige Kriterien zur Beurteilung
mitgliedstaatlicher Handlungen und Be-
schliisse; eine Ausnahme bestehe mog-
licherweise fiir den Fall, dafl eine natio-
nale Behorde in einer Situation titig
werde, die durch das Gemeinschaftsrecht
besonders geregelt sei und in der die na-
tionale Behorde in Wirklichkeit eine
Funktion im Namen der Gemeinschaft
erfiille. Die Bedeutung der in der vierten
Frage aufgefithrien allgemeinen Rechts-
grundsttze brauche also in der vorliegen-
den Rechtssache nicht gesondert gepriift
zu werden. Jedenfalls kénne den allge-
meinen Rechtsgrundsitzen deshalb keine
unmittelbare Wirkung zuerkannt wer-
den, weil sie keinen selbstindigen Ent-
stehungsgrund fiir Verpflichtungen dar-
stellten.

Die Kommission erklirt, der Gerichtshof
erkenne die Geltung allgemeiner Rechts-
grundsitze an, wenn es sich um Rechts-
streitigkeiten handele, in denen die Ge-
meinschaftsorgane unmittelbar betroffen
seien, wenn es unmittelbar um eine be-
stimmte Vorschrift des Gemeinschafts-
rechts gehe oder wenn der allgemeine
Rechtsgrundsatz unmittelbar oder mittel-
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bar in einer gemeinschaftsrechtlichen
Vorschrift aufgegriffen worden sei. Eine
Mafinahme, die ein Mitgliedstaat ge-
geniiber seinen Staatsangehorigen getrof-
fen habe, konne nur dann mit den allge-
meinen Grundsitzen des Gemeinschafts-
rechts unvereinbar sein, wenn sie auf
einer zwingenden Vorschrift des Ge-
meinschaftsrechts beruhe oder wenn die
allgemeinen Rechtsgrundsdize in einer
derartigen Vorschrift niedergelegt seien.

II1 — Miindliche Verhandlung

In der Sitzung vom 2. Mirz 1983 haben
die Kligerinnen des Ausgangsverfahrens,
vertreten durch Rechtsanwalt B. H. ter
Kuile, Den Haag, die niederlindische
Regierung, vertreten durch ihren Bevoll-
michtigten A. Bos, und die Kommission,
vertreten durch ihre Bevollmichtigten
R. Wigenbaur und J.-F. Verstrynge,
miindliche Ausfiihrungen gemacht.

Der Generalanwalt hat seine Schluflan-
wrige in der Sitzung vom 11. Mai 1983
vorgetragen.

Im vorliegenden Fall seien die allgemei-
nen Grundsitze des Gemeinschaftsrechts
also nicht anwendbar.

Entscheidungsgriinde

Der Prisident der Arrondissementsrechtbank Den Haag hat mit Beschlufl
vom 14. Juli 1982, beim Gerichtshof eingegangen am 20. Juli 1982, gemifl
Artikel 177 EWG-Vertrag mehrere Fragen nach der Auslegung der Artikel 3
Buchstabe f, 5, 7, 30, 85 und 86 EWG-Vertrag sowie bestimmter Grundsitze
des Gemeinschaftsrechts zur Vorabentscheidung vorgelegt, um beurteilen zu
konnen, ob nationale Rechtsvorschriften tiber den Preis eingefiihrter Arznei-
mittel mit dem Gemeinschaftsrecht vereinbar sind.

Diese Fragen stellen sich im Rahmen eines Verfahrens, in dem zehn Phar-
maunternehmen sowie der niederlindische Verband der pharmazeutischen
Industrie gegen den Niederlindischen Staat Klage erhoben und beantragt
haben, die Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982 vom 8. Juni 1982
(Preisverordnung fiir registrierte Arzneimittel von 1982 — Staatscourant
Nr. 107 vom 9. 6. 1982, S. 7) im Wege der einstweiligen Anordnung aufler
Kraft zu setzen. Diese Preisverordnung war aufgrund der Prijzenwet (Preis-
gesetz) erlassen worden, welche die zustindigen Minister ermichtigt,
Hochstpreise festzusetzen, wenn sie dies im allgemeinen wirtschaftlichen und
sozialen Interesse fiir erforderlich halten.

Bis Juni 1982 wurden di¢ Preise fir Arzneimittel, unabhingig davon, ob
diese in den Niederlanden hergestellt oder eingefiihrt wurden, unterschieds-
los durch die Prijzenbeschikking goederen en diensten 1982 (Preisverord-
nung Waren und Dienstleistungen 1982 — Staatscourant Nr. 250 vom
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29. 12. 1981, S. 6) reglementiert, die auch weiterhin fiir inlindische Arznei-
mittel gilt. Nach dieser Verordnung ist es den Warenherstellern untersagt,
auf dem Inlandsmarkt eine Ware zu einem Preis zu verkaufen, der 100,9 %
des vor dem 28. November 1981 berechneten Bezugspreises iiberschreitet,
zuziiglich bzw. abziiglich des Betrages, um den der Einkaufspreis fiir Roh-
und Hilfsstoffe, die Transportkosten sowie die Verbrauch- und Umsatzsteu-
ern gestiegen bzw. gefallen sind. Die Handelsunternehmen diirfen den Wa-
reneinkaufspreis zuziiglich 105 % ihrer vor dem 28. November 1981 als
Referenzdatum berechneten Preisspanne sowie zuziiglich Umsatzsteuer nicht
tiberschreiten.

Durch die Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982 wurde eine Son-
derregelung fiir importierte Arzneimittel eingefithrt. Aus der in dem Vorlage-
beschlufl wiedergegebenen Begriindung dieser Verordnung ergibt sich, dafl
die zustindigen Minister zu der Auffassung gelangten, die frithere Regelung
habe nur unzulingliche Méglichkeiten fiir eine Uberwachung der Preise im-
portierter Arzneimittel geboten, da die Preise dieser Einfuhrerzeugnisse hiu-
fig hoher seien als die Preise in bestimmten Ursprungslindern, in denen das
Preisniveau bei Arzneimitteln niedriger sei, und da diese hohen Einfuhrpreise
nach der Prijzenbeschikking goederen en diensten abgewilzt werden kénn-
ten. Durch die Prijzenbeschikking registergencesmiddelen wurde deshalb un-
tersagt, ein eingefiihrtes Arzneimittel zu einem hoheren Preis zu verkaufen
als dem vor dem 15. Mai 1982 im Ursprungsland in einem shnlichen Fall fiir
das gleiche Arzneimittel in derselben Verpackungsgrofe zuletzt geltenden
Basispreis ab Fabrik zuziiglich bzw. abziiglich des Betrags, um den dieser
Basispreis ab Fabrik seit dem genannten Datum gestiegen bzw. gefallen ist,
sowie zuziiglich der direkten Kosten und der vor dem 15. Mai 1982 als Be-
zugsdatum berechneten Preisspanne bzw. der hochsten Preisspanne aufgrund
der Prijzenbeschikking goederen en diensten sowie einschlieflich der Um-
satzsteuer.

Im Ausgangsverfahren haben die Kligerinnen vor allem vorgetragen, diese
Regelungen verstofle gegen die Artikel 30, 7, 3 Buchstabe f, 85 und 86
EWG-Vertrag sowie gegen die allgemeinen gemeinschaftsrechtlichen Grund-
sdtze der Gleichheit, VerhiltnismiRigkeit, Rechtssicherheit und der sorgfilti-
gen Vorbereitung der Gesetzgebung. Der niederlindische Staat hat zur Ver-
teidigung der streitigen Verordnung insbesondere geltend gemacht, der in-
nergemeinschaftliche Handel werde nicht beschrinkt, wenn die nationalen
Behorden einer kiinstlichen Aufspaltung des Gemeinsamen Marktes entge-
genwirkten, die auf einem von einigen Pharmaunternehmen praktizierten
Doppelpreissystem beruhe.
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Der Prisident der Arrondissementsrechtbank kam zu der Auffassung, die
Entscheidung iiber den Rechtsstreit hinge von der Auslegung bestimmter
Vorschriften des Gemeinschaftsrechts ab; er hat deshalb dem Gerichtshof die
folgenden Fragen zur Vorabentscheidung vorgelegt:

1. Ist die Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982 unter Beriicksich-
tigung der Argumentation des Mitgliedstaats Niederlande anzusehen als:

— eine durch Artikel 30 EWG-Vertrag verbotene Mafinahme mit glei-
cher Wirkung wie eine mengenmiflige Einfuhrbeschrinkung,

— eine nach Artikel 7 EWG-Vertrag verbotene Diskriminierung?

2. Haben die Artikel 3 Buchstabe f und 5 in Verbindung mit den Artikeln 85
und 86 EWG-Vertrag unmittelbare Wirkung?

3. Wenn ja, hat der Mitgliedstaat Niederlande dann durch den Erlaf} der
Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982 gegen diese Artikel ver-
stoflen? ’

4. Haben die Grundsitze der
— Gleichbheit,

— Verhiltnismifigkeit,
— Rechtssicherheit sowie
— ordnungsgemifien und sorgfiltigen Vorbereitung
in einem Rechtsstreit wie dem vorliegenden unmittelbare Wirkung?
5. Wenn ja, hat der Mitgliedstaat Niederlande dann durch den Erlafl der

Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen 1982 gegen einen oder meh-
rere dieser Grundsitze verstofien?

Zum Arzneimittelmarkt in den Niederlanden

Vor der Beantwortung dieser Fragen empfiehlt es sich, einige Besonderheiten
des niederlindischen Arzneimittelmarktes, auf den sich die im Ausgangsver-
fahren streitige nationale Regelung bezieht, darzustellen.

Es steht fest, dafl es bei Arzneimitteln erhebliche Preisunterschiede von
einem Mitgliedstaat zum anderen gibt. Wahrend in manchen Mitgliedstaa-
ten, insbesondere in Frankreich, Belgien und Italien, das Preisniveau niedrig
ist, gehoren die Niederlande zu den Mitgliedstaaten mit einem hohen Preis-
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niveau sowohl bei inlindischen als auch bei eingefithrten Arzneimitteln.
Diese Preisunterschiede gehen vor allem darauf zuriick, dafl bestimmte Mit-
gliedstaaten entweder unmittelbar oder durch Mafinahmen auf dem Gebiet
der sozialen Sicherheit in die Preisbildung eingreifen.

Der Arzneimittelmarke ist durch sehr grofle Unternehmen geprigt, die in
mehreren Staaten oder sogar weltweit titig sind und ihre Preispolitik den
Verhiltnissen eines bestimmten nationalen Marktes anpassen kénnen. Der
Endverbraucher eines Arzneimittels hat im allgemeinen nur einen sehr gerin-
gen Einflufl auf die Wahl des Arzneimittels, das ihm meistens drztlich ver-
schrieben wird, und auch sein finanzielles Interesse an einem billigen Arznei-
mittelverbrauch ist normalerweise begrenzt, da die Kosten von der Sozialver-
sicherung iibernommen werden. Unter diesen Umstinden erstreckt sich der
Wettbewerb zwischen den Pharmaunternehmen kaum auf die Arzneimittel-
preise, und die von den Herstellern je nach dem Bestimmungsland der Arz-
neimittel unterschiedlich berechneten Preise lassen sich grundsitzlich leicht
auf den Verbraucher abwilzen.

Auf dem niederldndischen Markt werden etwa 80 % der verbrauchten Arz-
neimittel aus anderen Mitgliedstaaten eingefiihrt. Die in den Niederlanden
hergestellten Arzneimittel sind ihrerseits zu ungefihr 80 % fiir die Ausfuhr
bestimmt.

Die streitige Regelung der Prijzenbeschikking registergeneesmiddelen be-
zweckt eine Senkung der auf dem niederlindischen Markt bestehenden ho-
hen Preise fiir eingefithrte Arzneimittel; sie nimmt den Herstellern aus Mit-
gliedstaaten mit niedrigen Arzneimittelpreisen die Méglichkeit, ihre Preise
von einem Mitgliedstaat zum anderen je nach dem Bestimmungsort der Arz-
neimittel, hier in bezug auf den niederlindischen Markt, unterschiedlich fest-
zusetzen. Die auslindischen Hersteller befinden sich deshalb in der Lage,
entweder eine Senkung ihrer Preise bis auf das im Ursprungsland vorhan-
dene Niveau akzeptieren oder auf den Verkauf in den Niederlanden verzich-
ten zu miissen.

Zur Anwendung von Artikel 30

Mit dem ersten Teil seiner ersten Vorlagefrage mochte der Prisident der
Arrondissementsrechtbank im wesentlichen wissen, ob Artikel 30 EWG-Ver-
trag einer nationalen Preisregelung fiir Importwaren, wie sie vorstehend be-
schrieben worden ist, entgegensteht.
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Nach Ansicht der Kligerinnen des Ausgangsverfahrens mufl Artikel 30 dahin
gehend ausgelegt werden, dafl eine Regelung wie die hier streitige eine Mafi-
nahme mit gleicher Wirkung wie eine mengenmiflige Einfuhrbeschrinkung
darstelle. Sie beschrinke den Handelsverkehr, denn sie mache es den Arznei-
mittellieferanten unmoglich, die Arzneimittel zu rentablen Preisen zu verkau-
fen; da bestimmte Mitgliedstaaten die Arzneimittelpreise kiinstlich niedrig
hielten, kénnten in diesen Mitgliedstaaten keine Preise berechnet werden, die
die tatsichlichen Kosten deckten.

Die niederlindische Regierung macht geltend, in Ermangelung einer gemein-
schaftsrechtlichen Regelung seien die Mitgliedstaaten befugt, die Waren-
preise zu reglementieren. Die streitige Verordnung sei Bestandteil einer all-
gemeinen Regelung der Arzneimittelpreise. Sie benachteilige eingefithrte
Arzneimittel nicht, da die Importeure die Fabrikpreise abwilzen kénnten, die
fiir die zum Verbrauch in dem Mitgliedstaat der Herstellung bestimmten Er-
zeugnisse berechnet wiirden, und da die Handelsspannen unverindert blie-
ben. Ein Mitgliedstaat diirfe Preisunterschiede bekidmpfen, die zwischen ein-
zelnen Mitgliedstaaten bestiinden und das Ergebnis eines schlechten Funktio-
nierens des Gemeinsamen Marktes sowie eines von bestimmten Herstellern
praktizierten Doppelpreissystems seien.

Die Kommission meint, nationale Mafinahmen, durch die der Preis einge-
fihrter Erzeugnisse reglementiert werde, seien an sich keine Mafinahmen mit
gleicher Wirkung wie mengenmifige Beschrinkungen, wenn die Reglemen-
tierung auf dem Fabrikpreis beruhe, der fiir die zum Verbrauch in dem Mit-
gliedstaat der Herstellung bestimmten Erzeugnisse berechnet werde. Etwas
anderes gelte jedoch, wenn der Absatz von Einfuhrerzeugnissen unmoglich
oder gegeniiber dem einheimischer Erzeugnisse erschwert werde, weil der im
Mitgliedstaat der Herstellung geltende Preis nicht ausreiche, um die tatsich-
lichen Gestehungskosten zu decken. Es sei Sache des nationalen Gerichts,
unter Beriicksichtigung der Besonderheiten des gemeinschaftlichen Marktes
fiir pharmazeutische Erzeugnisse zu priifen, ob dies hier der Fall sei.

Gemif} Artikel 30 EWG-Vertrag sind alle Mafinahmen mit gleicher Wirkung
wie mengenmiflige Beschrinkungen im Handel zwischen Mitgliedstaaten
verboten. Nach stindiger Rechtsprechung des Gerichtshofes zéhlen dazu alle
Mafinahmen, die geeignet sind, den Handelsverkehr zwischen Mitglied-
staaten unmittelbar, tatsichlich oder potentiell zu behindern.
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Der Gerichtshof hatte mehrfach Gelegenheit, diese Grundsitze auf Preis-
regelungen anzuwenden, die unterschiedslos fiir inlindische wie fiir einge-
fiihrte Erzeugnisse galten (Urteile vom 26. 2. 1976 in der Rechtssache 62/75,
Tasca, Slg. S. 291, und in den verbundenen Rechtssachen 88 bis 90/75,
Sadam, Slg. S. 323; Urteil vom 24. 1. 1978 in der Rechtssache 82/77, Van
Tiggele, Slg. S. 25; Urteil vom 6. 11. 1979 in den verbundenen Rechtssachen
16 bis 20/79, Danis, Slg. S. 3327). Er hat entschieden, daf} derartige Rege-
lungen zwar als solche keine Mafinahmen mit gleicher Wirkung wie eine
mengenméflige Beschrinkung darstellen, jedoch eine solche Wirkung entfal-
ten konnen, wenn die Preise so niedrig sind, dafl der Absatz der eingefiihrten
Erzeugnisse entweder unméglich oder gegeniiber dem inléndischer Erzeug-
nisse erschwert wird.

In einem Fall, wie er der Vorlagefrage zugrunde liegt, geht es jedoch nicht
um eine Regelung, die unterschiedslos fiir eingefithrte wie fiir inlindische
Erzeugnisse gilt, sondern um fiir beide Erzeugnisgruppen unterschiedliche
Bestimmungen, die in verschiedenen Verordnungen stehen und auch sachlich
voneinander abweichen. Wahrend die Regelung fiir inlindische Erzeugnisse
die in einem bestimmten Zeitpunkt berechneten Preise — vorbehaltlich der
unter bestimmten Voraussetzungen zulissigen Erhohungen — einfriert,
schreibt die Regelung fiir eingefihrte Erzeugnisse die Preise auf dem von
den Herstellern fiir den Verkauf im Herstellungsland praktizierten Niveau
fest.

Eine derartige Regelung, die zwischen den beiden Erzeugnisgruppen diffe-
renziert, mufl als eine Mafinahme mit gleicher Wirkung wie eine mengen-
mifige Beschrinkung angesehen werden, wenn sie geeignet ist, den Absatz
eingefiihrter Erzeugnisse in irgendeiner Weise zu erschweren.

Die Vereinbarkeit einer Regelung wie der hier in Rede stehenden mit den
oben genannten Rechtssitzen mufl unter Beriicksichtigung der Marktverhilt-
nisse in dem einfithrenden Mitgliedstaat beurteilt werden.

Eine Regelung, durch die die Preise auf dem Niveau eines bestimmten Zeit-
punkts eingefroren werden, berticksichtigt im wesentlichen, was die inlindi-
schen Erzeugnisse betrifft, den Fabrikpreis, der zu diesem Zeitpunkt fiir den
Verkauf im Herstellungsland berechnet worden ist; im vorliegenden Fall ist
dieser Preis auch das Kriterium fiir die Festsetzung des Preises eingefihrter
Erzeugnisse. Dieses Kriterium des Preises ab Fabrik hat jedoch in den ver-
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schiedenen Mitgliedstaaten, in denen die betreffenden Erzeugnisse hergestellt
werden, aufgrund der Rechtsvorschriften. und der wirtschaftlichen Verhilt-
nisse, von denen die Bildung dieses Preises abhingt, eine unterschiedliche
Bedeutung. Fine Regelung wie die im vorliegenden Fall wirkt sich deshalb
auf die Hersteller in einem Mitgliedstaat, der die Preise auf einem von den
Herstellern selbst zuvor festgesetzten Niveau einfriert, und auf die Hersteller
in einem Mitgliedstaat, der einseitig verbindliche Preise vorschreibt, unter-
schiedlich aus.

" Wihrend vor dem Inkrafitreten einer solchen differenzierenden Regelung

sowoh! die Herstellér inlindischer Exzeugnisse als auch die Hersteller einge-
fithrter Erzeugnisse die Gewinne erzielen konnen, die der Einfuhrmarkt her-
gibt, konnen dies danach nur noch die Hersteller inlindischer Erzeugnisse;
die Hersteller eingefiihrter Erzeugnisse sind dagegen an die im Mitgliedstaat
der Herstellung festgesetzten Preise gebunden. .

e

Eine solche’ Situation kann den Absatz eingefithrter Erzeugnisse benach-
teiligen, indem sie ihn erschwert, wenn nicht gar unmoglich oder jedenfalls
weniger rentabel macht als den Absatz inlindischer Erzeugnisse; dies ist der
Fall, wenn das Preisniveau, das die Regelung des einfithrenden Mitgliedstaats
fiir Erzeugnisse aus den anderen Mitgliedstaaten vorschreibt, unter dem fiir
Erzeugnisse dieses Staates selbst geltenden Preisniveau liegt. In diesem Fall
kann sie deshalb den Handel zwischen den Mitgliedstaaten behindern.

Damit wird den Mitgliedstaaten nicht die Moglichkeit genommen, die Infla-
tion zu bekimpfen und Mafinahmen zur Eindimmung des Preisanstiegs bei
Arzneimitteln — ungeachtet ihrer Herkunft — zu treffen, vorausgesetzt, dies
geschieht durch Mafinahmen, die eingefiihrte Arzneimittel nicht benach-
teiligen. ' ‘

Der erste Teil der ersten Frage ist also wie folgt zu beantworten: Artikel 30
EWG-Vertrag verbietet, daff ein Mitgliedstaat fiir eingefiihrte pharmazeuti-
sche Erzeugnisse eine Sonderregelung trifft und darin auf die Basispreise ab
Fabrik Bezug nimmt, die iblicherweise fiir die zum Verbrauch in dem Mit-
gliedstaat der Herstellung bestimmten Erzeugnisse berechnet werden, wenn
der Regelung fiir inlindische Erzeugnisse lediglich ein Einfrieren der Preise
auf dem Niveau eines bestimmten Referenzdatums zugrunde liegt.
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2%  Angesichts dieser Antwort auf den ersten Teil der ersten Frage brauchen die

27

tibrigen Vorlagefragen des Prisidenten der Arrondissementsrechtbank nicht
mehr beantwortet zu werden.

Kosten

Die Auslagen der niederldndischen Regierung und der Kommission der
Europiischen Gemeinschafien, die vor dem Gerichtshof Erklirungen abgege-
ben haben, sind nicht erstattungsfihig. Fir die Parteien des Ausgangsverfah-
rens ist das Verfahren vor dem Gerichtshof ein Zwischenstreit in dem bei
dem nationalen Gericht anhingigen Rechtsstreit. Die Kostenentscheidung ist
daher Sache dieses Gerichts.

Aus diesen Griinden

hat

DER GERICHTSHOF

auf die ihm vom Prisidenten der Arrondissementsrechtsbank Den Haag mit
Beschlufl vom 14. Juli 1982 vorgelegten Fragen fiir Recht erkannt:

Artikel 30 EWG-Vertrag verbietet, daf ein Mitgliedstaat fiir eingefithrte
pharmazeutische Erzeugnisse eine Sonderregelung trifft und darin auf die
Basispreise ab Fabrik Bezug nimmt, die iiblicherweise fiir die zum Ver-
brauch in dem Mitgliedstaat der Herstellung bestimmten Erzeugnisse be-
rechnet werden, wenn der Regelung fiir inlindische Erzeugnisse lediglich
ein Einfrieren der Preise auf dem Niveau eines bestimmten Referenz-
datums zugrunde Liegt.

Mertens de Wilmars Koopmans Bahlmann Galmot

Pescatore Mackenzie Stuart O’Keeffe Bosco Everling

Verkiindet in 6ffentlicher Sitzung in Luxemburg am 29. November 1983.

Der Kanzler Der Prisident

P. Heim J. Mertens de Wilmars
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