SCHLUSSANTRAGE VON HERRN RUIZ-JARABO COLOMER — RECHTSSACHE C-289/94

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER

vom 25. April 199~

1. Die Kommission hat beim Gerichtshof
Klage auf Feststellung erhoben, dafl die Ita-
lienische Republik dadurch gegen ihre Ver-
pflichtungen aus den Artikeln 8 und 9 der
Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom 28.
Mirz 1983 iiber ein Informationsverfahren
auf dem Gebiet der Normen und techni-
schen Vorschriften ! verstoflen hat, dafl sie
verschiedene  innerstaatliche Regelungen
erlassen hat, ohne sie der Kommission im
Entwurfsstadium mitzuteilen. Konkret han-
delt es sich um die vier folgenden Dekrete
des Gesundheitsministeriums: die Dekrete
Nrn. 256 und 257 vom 1. August 1990 {iber
cfibare Muscheln 2, das Dekret vom 1. Sep-
1990 iiber Muscheln3 und das
Dekret vom 7. Juni 1991 iiber Arzneispezia-
lititen aus Rinderorganen und -gewebe 4.

tember

* Originalsprache: Spanisch.
1 — ABL L 109, 8. 8.

2 — Deccreto ministeriale N° 256, 1° agosto 1990, Regolamento
rccante  modificazioni al decrcto ministeriale 27 aprile
1978 concernente i requisiti microbiologici, biologici, chimici
e fisici delle zone acquee sedi in banchi ¢ di giacimenti natu-
rali di molluschi eduli lamellibranchi ¢ dcﬁe zone acquce
destinate alla molluschicolrura, ai fini della classificazione in
approvate, condizionate ¢ precluse (GURI Nr. 211 vom
10.9.1990, S. 5).
Dccreto ministeriale N° 257, 1° agosto 1990, Regolamento
rccante  modificazioni al decrcto ministeriale 5 ottobre
1978 concernente i requisitt microbiologici, chimici e biolo-
iici dei molluschi eduli lamellibranchi in relazione alle loro

estinazione. Modaliti di prelievo dei molluschi eduli da sot-

toporre ad analisi durante le varie fassi della produzione ¢
commercializzazione (GURI Nr. 211 vom 10.9.1990, S. 7).

3 — Decreto, 1° settembre 1990, Metodi di analisi per la determi-
nazione delle biotossine algali nei molluschi bivalvi, nonché
Ecr la determinazione quali-quantitativa dei popolamenti

toplanctonici nelle acque marine adibite alla molluschicol-

tura (GURI Nr. 218 vom 18.9.1990, §. 8).

4 — Decreto 7 giuguo 1991, misure relative a specialita medicinali
provenicnti da organi ¢ tessuti bovini (GURI Nr. 135 vom
11.6.1991, S. 13).
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2. Um den Rahmen des Rechtsstreits in der
gebotenen Form kurz darzustellen, werde
ich zunichst das durch die Richtlinie
83/189 eingefithrte Verfahren der vorherigen
Information auf dem Gebiet der technischen
Vorschriften  wiedergeben.  Anschlieflend
werde ich die Probleme der Zulissigkeit der
Klage priiffen und mich schliefflich auf die
Untersuchung des materiellen Vorbringens
der Parteien konzentrieren.

Das Informationsverfahren der Richtlinie
83/189

3. Die durch die Richtlinien 88/182/EWG 5
und 94/10/EG ¢ geinderte Richtlinie
83/189 hat einen Priventivmechanismus
geschaffen, durch den zusammen mit dem
Verbot der Mafinahmen gleicher Wirkung
wie mengenmiflige Beschrinkungen der
Artikel 30 bis 36 EG-Vertrag und der Har-
monisierung der nationalen Vorschriften die
technischen Hemmnisse im innergemein-
schaftlichen Handel beseitigt werden sollen.

5 — Richdinic 88/182/EWG des Rates vom 22. Mirz 1988 zur
Anderung  der  Richtlinie  83/189/EWG  {iber cin
Informationsverfahren auf dem Gebicte der Normen und
technischen Vorschriften (ABI. L 81, S. 75).

6 — Richtlinic 94/10/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 23. Mirz 1994 zur zweciten wesentlichen Ande-
rung der Richtlinic 83/189/EWG iber cin Informations-
verfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vor-
schriften (ABL. L 100, S. 30).
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4. Die grundlegende Regelung in diesem
Verfahren findet sich in Artikel 8 der Richt-
linie 83/189, wonach die Mitgliedstaaten ver-
pflichtet sind, der Kommission alle Entwiirfe
technischer Vorschriften zu iibermitteln, es
sei denn, es handelt sich um eine Ubertra-
gung einer internationalen oder europiischen
Norm oder die Vorschriften werden auf-
grund von gemeinschaftsrechtlichen Bestim-
mungen erlassen’. Die Kommission unter-
richtet die Mitgliedstaaten unverziiglich von
diesen Entwiirfen und veroffentlicht dartiber
hinaus im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften eine Liste aller thr notifizier-
ten Entwiirfe, um es den ecinzelnen zu
erleichtern, davon Kenntnis zu nehmen 8.

5. Von der Notifizierung an riumt Artikel 9
der Richtlinie 83/189 der Kommission und
den anderen Mitgliedstaaten die Moglichkeit
ein, die Vereinbarkeit des Entwurfs einer
technischen Vorschrift mit dem Gemein-
schaftsrecht zu priifen und gegebenenfalls
binnen drei Monaten nach der Uber-
mittlung eine ausfiihrliche Stellungnahme

7 — Konkret bestimmt Artikel 8 der Richtlinic 83/189 in der Fas-
sung der Richtlinie 88/182 folgendes:
(1) Dic Mitgliedstaaten iibermittein der Kommission unver-
ziiglich jeden Entwurf cincr technischen Vorschrift, cs sei
denn, cs handelt sich lediglich um cine vollstindige Ubertra-
gung ciner internationalen oder curopdischen Norm, wobci
¢s dann ausrcicht mitzutcilen, um wc]l::hc Norm es sich han-
delt; sic unterrichten dic Kommission gleichzeitig in einer
kurzen Mitteilung iiber die Griinde, die die Festlegung ciner
derartipen technischen Vorschrift erforderlich machen, es sei
denn, ﬁic Griinde gehen bereits aus dem Encwurf hervor.
Gegebenenfalls iibermitteln dic Mitglied gleichzeitig
den Wortlaut der hauptsichlich und unmittelbar betroffenen
rundlegenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften, wenn
ﬁcrcn Wortlaut fiir dic Beurteilung der Tragweite des Ent-
wul{'zfs ciner technischen Vorschritt herangezogen werden
mufl,
Dic Kommission unterrichtet dic anderen Mitglicdstaaten
unverziiglich von dem Entwurf; sic kann ihn auch dem in
Artikel 5 genannten Ausschuff und gegebenenfalls dem fisr
das jewcilige Sachgebiet zustindigen Ausschuff vorlegen.®

8 — Sichc in dicsem Zusammenhang die Mittcilung 89/C
67/03 der Kommission vom 17. Mirz 1989 bctrchcnd dic
Verdffentlichung der Titcl der von den Mitgliedstaaten im
Rahmen der Richtlinic 83/189/EWG des Rates, geindert
durch die Richtiinic 88/182/EWG des Rates, notihzierten
Entwiirfc technischer Vorschriften im Amtsblatt  der
Europii Gemei ften (ABL C67,8.3).

abzugeben. Wird keine ausfithrliche Stel-
lungnahme abgegeben, so kann der Mitglied-
staat die technische Vorschrift erlassen,
sobald die Frist fiir die Beibehaltung des bis-
herigen Zustands von drei Monaten abgelau-
fen ist. Diese Frist betrigt sechs Monate,
wenn eine ausfiihrliche Stellungnahme abge-
geben wird, und sie verlingert sich auf zwolf
Monate, wenn die Kommission dem betref-
fenden Staat ihre Absicht mitteilt, den Erlaf}
einer gemeinschaftsrechtlichen Regelung fiir
den betreffenden Bereich vorzuschlagen °.

6. Diese Verpflichtung zur Aufrechter-
haltung des Status quo gilt nach Artikel 9
Absatz 3 der genannten Richtlinie nicht in
schwerwiegenden und nicht vorhersehbaren
Fillen, die die eilige Ausarbeitung von tech-
nischen Vorschriften durch einen Mitglied-
staat erfordern, um grundlegende gesell-

9 — Artikel 9 der Richtlinic 83/189 in der Fassung der Richtlinie
88/182/EWG bestimmu
»(1) Unbeschadet der Absitze 2 und 2a nchmen dic
Mitglicdstaaten den Entwurf einer technischen Vorschrift
erst sechs Monate nach der Ubermittlung gemifl Arti-
kel 8 Absatz 1 an, wenn dic Kommission oder cin anderer
Mitglicdstaat binnen drei Monaten nach dicsem Zeitpunke
cine ausfiihrliche Stcllungnahme abgibt, aus der hervorgcht,
dafl dic gepl Maflnah gei t werden sollte, um
ctwaige Handclshemmnisse, dic sich aus der geplanten Mafi-
nahme ergeben kdnaten, zu verhindern oder zu begrenzen.
Der betroffene Mitglicdstaat crstattet der Kommission dar-
iiber Beticht, welche Folge er diesen ausfithrlichen Stellung-
nahmen geben will. Diec Kommission gibt dazu cine Sachiu-
Bcrung aE.
(2) Dic in Absatz 1 genannte Frist betrige zwdlf Monate,
wenn dic Kommission innerhalb von drei Monaten nach der
Ubermittlung gemifl Artikel 8 Absatz 1 ihre Absicht mit-
teilt, eine Ricl Einic fiir den betreffenden Berceich vorzuschla-
gen oder zu erlassen.
(2a) Stellt dic Kommission fest, dafl sich cine Mittcilung
ﬁcmiﬂ Artikel 8 Absatz 1 auf einen Gegenstand erstreckt,

er von cinem dem Rat vorgelegten Richtlinien- oder

Verordnungsvorschlag erfat wird, so unterrichtet sic den
betreffenden Mitglicdstaat von dicser Feststellung inncrhalb
von drei Monaten nach dieser Mitteilung.
Dic Mitgliedstaaten crlassen zwélf Monate lang ab dem Zeit-
punkt, zu dem dic Kommission dem Rat cinen Richtlinien-
oder Verordnungsvorschlag unterbreitet hat, dessen Vorlage
vor der Mittcilung gemiff Artkel 8 Absatz 1 erfolge ist,
keine technischen Vorschriften iiber cinen von diesem Vor-
schlag erfaflten Gegenstand.
Dic Absitze 1, 2 und 2a des vorlicgenden Artikels kénnen
nicht gleichzeitig in Anspruch genommen werden.“
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schaftliche Belange wie die Gesundheit von
Menschen und Tieren, die Erhaltung von
Pflanzen oder die Sicherheit zu schiitzen 0.

7. Nach Artikel 10 der Richtlinie 83/189 gilt
dieses Verfahren der vorherigen Notifizie-
rung von Entwiirfen technischer Vorschrif-
ten nicht, wenn diese Vorschriften aufgrund
einer gemeinschaftsrechtlichen Norm oder
einer internationalen Ubereinkunft erlassen
werden,

Zur Zuldssigkeit der Klage

8. Die Kommission erhielt Kenntnis davon,
dafl Italien die vier Ministerialdekrete erlas-
sen hatte, die Gegenstand der vorliegenden
Klage sind und die nach Auffassung der
Kommission technische Vorschriften darstel-
len. Da der italienische Staat des durch die
Richtlinie 83/189 eingefithrte Informations-
verfahren nicht beachtet hatte, beschlofl die
Kommission, ein Verfahren gemif} Artikel 169
EWG-Vertrag  einzuleiten und richtete
zwei Aufforderungsschreiben an die italieni-
sche Regierung. Das erste Schreiben vom 12.
Mirz 1991 betraf die drei Dekrete iiber
Muscheln und iiber eflbare Muscheln, das
zweite vom 12. Februar 1992 bezog sich auf
das Dekret ilber Arzneispezialititen aus
Rinderorganen und -gewebe. In beiden Auf-
forderungsschreiben wies die Kommission

10 — Artikel 9 Absatz 3 der Richtlinic 83/189 in der Fassung der
Richtlinic 88/182 lautet wic folgt:
»Die Absitze 1, 2 und 2a gelten nicht, wenn cin Mitglied-
staat aus dringenden Griinden des Gesundheitsschutzes von
Menschen und Tieren, der Erhaltung von Pflanzen oder der
Sicherheit gezwungen ist, ohne Méglichkeit vorheriger
Konsultation in kiirzester Frist technische Vorschriften aus-
zuarbeiten, um sic unverziiglich zu crlassen und durchzu-
fiihren. Der Mitglicdstaat gibt in der in Artikel 8 genannten
Mitteilung die Griinde fiir dic Dringlichkeit dicser MaBinah-
men an. Dic Kommission trifft geeignete Mafinahmen, falls
di_cs:l:s Verfahren mifibriuchlich in Anspruch genommen
wird.*
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die italienische Regierung darauf hin, daf} es
sich bei diesen Dekreten um technische Vor-
schriften handele, und dafl es einen Verstof§
gegen die Artikel 8 und 9 der Richtlinie
83/189 darstelle, dafl die Dekrete im
Entwurfsstadium der Kommission nicht mit-
geteilt worden seien. In Anbetracht dieser
offenkundigen Pflichtverletzung forderte die
Kommisston die italienische Regierung auf,
sich dazu ihr gegeniiber zu duflern und die
Anwendung der in Frage stehenden techni-
schen Vorschriften, die nach Ansicht der
Kommission Dritten nicht entgegengehalten
werden konnten, auszusetzen.

9. Zu den drei Dekreten iiber efibare
Muscheln duflerte die italienische Regierung
sich gegeniiber der Kommission am 18. April
1991 und gab an, dafl diese Dekrete aufgrund
der Notwendigkeit erlassen worden seien,
den Gehalt an Biotoxinen der zur Muschel-
zucht bestimmten Gewisser zu kontrollie-
ren, der sich durch das Auftreten von Mikro-
algen im Adriatischen Meer erhSht habe.
Diese Kontrolle der Biotoxine sei unbedingt
erforderlich gewesen, um eine Beeintrichti-
gung der Gesundheit der Verbraucher durch
Muscheln zu verhindern. Was das andere
Dekret angeht, wurden Erklirungen am 31.
Mirz 1992 vorgelegt, wobei die italienischen
Stellen angaben, diese Regelung sei als dring-
liche Mafinahme erlassen worden, um den
gesundheitlichen Problemen entgegenzu-
treten, die durch bestimmte, in verschiede-
nen europiischen Lindern bei Rindern auf-
getretene Viruskrankheiten entstanden seien.

10. Die Kommission sah die Erklirung der
italienischen Regierung als nicht ausreichend
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an und beschlofl, das Vertragsverletzungs-
verfahren fortzusetzen; am 2. Dezember
1991 richtete sie eine mit Griinden versehene
Stellungnahme zu den drei Dekreten iiber
Muscheln und am 23. Oktober 1992 eine
weitere mit Grinden versehene Stellung-
nahme zu dem Dekret iiber Arzneispezialiti-
ten aus Rindergewebe an die italienische
Regierung. In beiden Stellungnahmen
bekriftigte die Kommission, dafl es sich bei
den italienischen Dekreten um technische
Vorschriften handle. In der ersten Stellung-
nahme begrindet sie diese Behauptung
jedoch nicht, wihrend sie sie in der zweiten
unter Berufung auf eine Untersuchung des
Dekrets rechtfertigt, die sie dazu veranlafit
habe, das Dekret als eine technische Vor-
schrift anzusehen, da es rechtlich verbindli-
che Verwaltungsvorschriften iiber die
Sicherheitsanforderungen an aus Rinder-
organen und -gewebe gewonnene Arzneispe-
zialitdten enthalte.

11. In beiden Stellungnahmen weist die
Kommission die Berufung der italienischen
Regierung auf die Dringlichkeit zuriick und
fiihrt aus, Artikel 9 Absatz 3 der Richtlinie
83/189 lasse den unverziiglichen Erlaf} tech-
nischer Vorschriften zu, befreie die Mitglied-
staaten aber nicht von der Verpflichtung,
diese Vorschriften der Kommission mitzutei-
len und dabei die Griinde fiir die Dringlich-
keit ihres Erlasses anzugeben. Auflerdem
bleibt die Kommission bei ihrer Auffassung,
dafl nicht notifizierte technische Vorschriften
aufgrund der unmittelbaren Wirkung der
Verpflichtungen der Mitgliedstaaten aus der
Richtlinie 83/189 keine rechtlichen Wirkun-
gen gegeniiber Dritten entfalteten.

12. Die italienischen Behérden antworteten
auf diese beiden mit Griinden versehenen
Stellungnahmen der Kommission nicht; die
Kommission hat daraufhin die vorliegende
Klage beim Gerichtshof erhoben und bean-
tragt, festzustellen, daf} Italien dadurch gegen
seine Verpflichtungen aus den Artikeln 8 und
9 der Richtlinie 83/189 verstoflen hat, dafl es
die vier streitigen Dekrete erlassen hat, ohne
sté im Entwurfsstadium zu notifizieren.

13. Die Italienische Republik macht geltend,
die Klage sei unzulissig, weil die Mahn-
schreiben der Kommission insoweit unzurei-
chend und allgemein formuliert seien, als die
Kommission sich darauf beschrinke, die 1ta-
lienischen Dekrete als technische Vorschrif-
ten zu betrachten, ohne diec Griinde zu
erkliren, die sie zu dieser Schluflfolgerung
veranlafit hitten; die italienische Regierung
habe deshalb nicht genau erfahren kénnen,
worauf die Klage sich stiitze, und habe daher
ithre Verteidigungsvorbringen nicht sachge-
recht formulieren kénnen.

14. Meines Erachtens ist dieses Vorbringen
Italiens zuriickzuweisen. Nach stindiger
Rechtsprechung des Gerichtshofes 1! soll das
Aufforderungsschreiben im vorgerichtlichen
Vertragsverletzungsverfahren nimlich den
Streitgegenstand festlegen und dem zur
Auflerung aufgeforderten Mitgliedstaat die
erforderlichen Hinweise fiir die Vorbereitung
seiner Verteidigung geben. In der vorliegen-

11 — U. a Urtcile vom 15. Novcrnbcr 1988 in der Rechtssache
229/87 (Kc >n/Gri Slg. 1988, 6347,
Randnr. 12), vom 28. Mirz 1985 in der Rechtssache
274/83 (Kommussnon/ltallcn, Slg. 1985, 1077) und vom 11.
Juli 1984 in der R he 51/83 (Kommission/Italien,
Slg. 1984, 2793).

I-4411
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den Rechtssache wird die Italien zur Last
gelegte  Vertragsverletzung, nimlich der
Erlafl von vier technische Vorschriften ent-
haltenden Ministerialdekreten ohne die nach
der Richtlinie 83/189 vorgeschriebene Mit-
teilung an die Kommission im Entwurfs-
stadium, in den beiden von der Kommission
an die italienische Regierung gerichteten
Mahnschreiben ganz genau bezeichnet. Zwar
wird die Begriindung der Vertragsverletzung
in den Mahnschreiben nur kurz dargestellt.
Wie der Gerichtshof festgestellt hat 12, kann
das Mahnschreiben zwangsliufig nur in einer
ersten knappen Zusammenfassung der
Begriindung der Vertragsverletzung beste-
hen, die von der Kommission in ithrer mit
Griinden versehenen Stellungnahme niher
dargelegt, im einzelnen ausgefiihrt und
begriindet werden wird. Dies ist in der vor-
liegenden Rechtssache der Fall gewesen, da
die mit Griinden versechenen Stellungnah-
men, die die Kommission an die italienischen
Behorden gerichtet hat, eine klare und aus-
reichend begriindete Darstellung der dem
italienischen  Staat zur Last gelegten
Vertragsverletzung enthalten.

15. Die italienische Regierung beruft sich
zur Begriindung der Unzuldssigkeit der
Klage zweitens darauf, daf} die Kommission
in ithrer mit Griinden versehenen Stellung-
nahme vom 2. Dezember 1991 und ihrer
Klage den Erla des Decreto-legge Nr.
530 vom 30. Dezember 1992 nicht beriick-
sichtige, durch das die Richtlinie
91/492/EWG 3 umgesetzt werde. Diese ita-
lienische Regelung sei an die Stelle des
Dekrets Nr. 257 vom 1. August 1990 und des

12—U. a in den Urteilen vom 28. Mirz
1995 (Kommission/Italicn, a. 2. O.) und vom 31. Januar
1984 in der Rechtssache 74/82 (Kommission/Irland, Slg.
1984, 317).

13 — Richdinic 91/492/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 zur
Festlegung von Hygicnevorschriften fiir dic Erzeugung und
Vermarktung ]cbcnscr Muscheln (ABI. L 268, S. 1).
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Dekrets vom 1. September 1990 iiber efbare
Muscheln getreten; sie sei der Kommission in
der gebotenen Form mitgeteilt worden, und
diese habe am 27. Januar 1993 eine ausfithr-
liche Stellungnahme dazu abgegeben. .

16. Auch dieser Unzulissigkeitsriige ist
nicht stattzugeben. In stindiger Rechtspre-
chung ist entschieden worden, dafl ,,das Vor-
liegen einer Vertragsverletzung ... anhand der
Situation des Mitgliedstaats zu beurteilen ist,
wie sie sich bei Ablauf der in der mit Griin-
den verschenen Stellungnahme erwihnten
Frist darstellte, und daf} spiter eingetretene
Verinderungen folglich vom Gerichtshof
nicht beriicksichtigt werden konnen.* ** In
der vorliegenden Rechtssache wurde die
neue italienische Regelung nach dem Ablauf
der Frist erlassen, die Italien in der mit
Griinden versehenen Stellungnahme fur die
Abstellung seiner Vertragsverletzung gesetzt
worden war,

17. Nach alledem bin ich der Ansicht, daf§ es
keinen Grund dafiir gibt, die von der Kom-
mission erhobene Klage fiir unzulissig zu
erkliren.

14 — Urteile vom 17. November 1992 in der Rechtssache
C-105/91 (Kommission/Griechenland, Slg. 1992, 1-5871,
Randnr. 21), vom 24, Mirz 1994 in der Rechtssache
C-80/92 (Kommission/Belgien, Slg. 1994, 1-1019) und vom
18. Mai 1994 in dcr Rechtssache C-118/92 (Kommission/
Luxemburg, Slg. 1994, 1-1891).
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Zur materiellen Rechtslage

18. Bis jetzt ist der Gerichtshof mit verschie-
denen unstreitigen Verletzungen 15 der durch
die Richtlinie 83/189 eingefithrten Verpflich-
tung zur Notifizierung von Entwiirfen tech-
nischer Vorschriften und mit zwei Fillen
befaflt gewesen, in denen die — Deutsch-
land ¢ und dem Kénigreich der Niederlan-
de 17 zur Last gelegte — Verletzung dieser
Verpflichtung streitig war. In der vorliegen-
den Rechtssache bestreitet die italienische
Regierung die von der Kommission geltend
gemachte  Vertragsverletzung mit  der
Begriindung, dafl zwei der in Frage stehen-
den Dekrete keine technischen Vorschriften
darstellten und folglich nicht in den
Anwendungsbereich der Richtlinie 83/189

fielen.

19. In Artikel 1 Nr. 5 der Richtlinie
83/189 wird der Begriff ,technische Vor-
schrift® wie folgt definiert:

»Technische Spezifikationen einschliefllich
der einschligigen Verwaltungsvorschriften,
deren Beachtung de jure oder de facto fiir die
Vermarktung oder Verwendung [eines

15 — Urteile vom 2. August 1993 in der Rechtssache
C-139/92 (Kommission/ltalien, Slg. 1993, 1-4704), vom 14.
Juli 1994 in der Rechissache C-52/93 (Kommission/
Nicderlande, Slg. 1994, 1-3591) und vom 14, Juli 1994 in dcr
Rechtssache C-61/93 (Kommission/Nicderlande, Slg. 1994,
1-3607).

16 — Urteil vom 1. Juni 1994 in der Rechtssache C-317/92
(Kommission/Dcutschland, Slg. 1994, 1-2039).

17 — Urteil vom 11. Januar 1996 in der Rechtssache C-273/94
(Kommission/Niederlande, Slg. 1996, 1-31).

Erzeugnisses] in einem Mitgliedstaat oder in
einem groflen Teil dieses Staates verbindlich
ist...“

In Artikel 1 Nr. 1 der Richtlinie 83/189 in
der Fassung der Richtlinic 88/182 wird der
Begriff ,, Technische Spezifikation” seinerseits
wie folgt bestimmt:

»Spezifikation, die in einem Schriftstiick ent-
halten ist, das Merkmale eines Erzeugnisses
vorschreibt, wie Qualititsstufen, Gebrauchs-
tauglichkeit, Sicherheit oder Abmessungen,
einschlieflich der Festlegungen {iber Termi-
nologie, Bildzeichen, Priifung und Priifver-
fahren, Verpackung, Kennzeichnung oder
Beschriftung sowie Produktionsmethoden
und -verfahren fiir landwirtschaftliche
Erzeugnisse im Sinne von Artikel 38 Absatz 1
des Vertrages, fiir Nahrungs- und Futter-
mittel sowie fiir Arzneimittel im Sinne des
Artikels 1 der Richtlinie 65/65/EWG
zuletzt geindert durch die Richtlinie
87/21/EWG ..“

Nach diesen Bestimmungen sind meines
Erachtens technische Vorschriften alle Prak-
tiken sowie Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten, die die Erfiil-
lung von Voraussetzungen fiir die Erzeugung
und die Vermarktung von Waren vorschrei-
ben. Daher miissen fiir das Vorliegen einer
technischen Vorschrift drei Voraussetzungen
erfilllt sein: eine einem Mitgliedstaat zuzu-
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rechnende Handlung, tatsichliche oder
rechtliche Verbindlichkeit und ein Einfluf§
auf die Herstellung oder die Vermarktung
von Waren 18,

20. In der vorliegenden Rechtssache bestrei-
tet die italienische Regierung, daff es sich bei
dem Dekret Nr. 256 vom 1. August 1990 um
eine technische Vorschrift im Sinne der
Richtlinie 83/189 handle. Sie ist der Ansicht,
dafl dieses Dekret nur Normen iiber die
Qualitit von zur Muschelzucht bestimmten
Gewassern enthalte und keine Voraussetzun-
gen fiir die Vermarktung von Muscheln auf-
stelle. Die in diesem Dekret enthaltenen
technischen Spezifikationen betrifen daher
kein Erzeugnis, sondern die Gewisser.

21. Dieses Vorbringen ist zuriickzuweisen.
Das Dekret Nr. 256 ist nimlich eine techni-
sche Vorschrift, weil es, wie die Kommission
vortragt, eine enge Verkniipfung zwischen
der Qualitit der Muschelzuchtgewisser und
den zum menschlichen Verzehr bestimmten
Muscheln herstellt. Mit anderen Worten: Es
diirfen nur Muscheln vermarktet werden, die
in Gewassern geziichtet sind, die den 1m
Dekret Nr. 256 festgelegten technischen Spe-
zifikationen entsprechen. Es handelt sich also
um eine vom italienischen Staat erlassene
und rechtlich verbindliche Regelung, die sich
auf die Vermarktung von zum menschlichen
Verzehr bestimmten Muscheln auswirkt und
die daher als technische Vorschrift anzusehen
ist.

18 — Fiir cine cingchende Untersuchung dicses Begriffs der tech-
nischen Vorschrift vgl. meine Schluflantrige vom 12. Okto-
ber 1995 in der Rechtssache C€-273/94 (Kommission/
Nicderlande, Slg. 1996, 1-31, Nirn. 22 bis 24).
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22. Die italienische Regierung ist der
Ansicht, auch das Dekret vom 7. Juni
1991 iiber aus Rinderorganen und -gewebe
gewonnene Arzneispezialititen stelle keine
technische Vorschrift dar, da es pharmazeuti-
sche Erzeugnisse erfasse, fiir deren Vermark-
tung in jedem Mitgliedstaat eine vorherige
Genehmigung erforderlich sei, und weil es
die Kontrollen und Priifungen zum Gegen-
stand habe, die die nationale Behorde im
Rahmen des Verfahrens der Registrierung
von Arzneimitteln anordnen koénne. Das
Ministerialdekret sei keine neue technische
Vorschrift, sondern cine Modalitit der Aus-
ibung der Befugnis oder der Erfiillung der
Verpflichtung, die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen auszusetzen, und der Aus-
iibung der Befugnis, eine Erginzung der zur
Begriindung des Antrags auf Erteilung dieser
Genehmigung vorgelegten Angaben zu ver-
langen. In seiner Antwort auf die schriftliche
Frage des Gerichtshofes vertritt Italien die
Ansicht, das Verfahren der Richtlinie
83/189 gelte nur fiir die die Methoden und
die Verfahren der Herstellung von Arznei-
mittel betreffenden Normen, ohne aber die
Kontroll- und Priifungsbefugnisse der natio-
nalen Behérden im Rahmen der durch die
Richtlinie 65/65/EWG 1? eingefithrten spezi-
ellen Regelung iiber die Registrierung von
Arzneispezialititen zu beriihren.

23. Meines Erachtens ist diesem Argument
nicht beizupflichten. Das Dekret vom 7. Juni
1991 ist eine technische Vorschrift im Sinne
der Richtlinie 83/189, weil es sich um eine
vom italienischen Staat erlassene rechtlich
verbindliche Regelung handelt, durch die die
Sicherheitsanforderungen festgelegt werden,
denen aus Rinderorganen und -gewebe

19 — Richtlinic 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber
Arzneispezialititen (ABL 1965, Nr. 22, S. 369).
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gewonnene Arzneispezialititen entsprechen
missen, wenn thre Vermarktung genehmigt
werden soll. Der Umstand, daf} es sich um
pharmazeutische Erzeugnisse handelt, fiihrt
nicht zur Unanwendbarkeit der Richtlinie
83/189, da nach Artikel 1 Nr. 1 dieser Richt-
linte in der Fassung der Richtlinie
88/182 Produktionsmethoden und -verfahren
fiir Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der
Richtlinie 65/65 technische Spezifikationen
sind. Auflerdem ist durch die Richtlinie
88/182 auch Artikel 1 Nr. 7 der Richtlinie
83/189 geindert und seine Anwendbarkeit
auf ,alle Erzeugnisse, die gewerblich herge-
stellt werden, sowie alle landwirtschaftlichen
Erzeugnisse“ ausgedehnt worden; damit gilt
fiir die in der Richtlinie 65/65 definierten
Arzneimittel das Informationsverfahren,
nachdem Arzneimittel in der urspriinglichen
Fassung des Artikels 1 Nr. 7 der Richtlinie
83/189 ausdriicklich ausgenommen waren.
Zum anderen hat der Gerichtshof 20 die
Richtlinie 83/189 fiir anwendbar auf eine
deutsche Vorschrift gehalten, durch die die
aufgrund der Richtlinie 65/65 geltenden
Kennzeichnungserfordernisse fiir Arzneimit-
tel auf sterile medizinische Instrumente zur
einmaligen Verwendung ausgedehnt wurden.

24. Jedenfalls regelt das italienische Dekret
nicht das Genehmigungsverfahren fiir diese
Art von Arzneispezialititen zur Durchfiih-
rung der Richtlinie 65/65 und der spiter zu
deren Anderung erlassenen Richtlinien, son-
dern es stellt eine Reihe von Voraussetzun-
gen auf, die bei ihrer Vermarktung zu beach-
ten sind, um gesundheitlichen Gefahren
entgegenzutreten, die sich aus der Verbrei-
tung von Infektionskrankheiten bei Rindern
(insbesondere der als ,Rinderwahnsinn®
bekannten gefihrlichen bovinen spongifor-

20 — Urtcil Kommission/Deutschland, zitiert in Fufinote 16.

men Enzephalopathie) ergeben. Die italieni-
sche Regelung stellt fiir die Herstellung und
die Vermarktung von aus Rinderorganen
und -gewebe gewonnenen Arzneimitteln
strenge Voraussetzungen auf, um die mogli-
chen  schidlichen  Auswirkungen des
~Rinderwahnsinns® zu verhindern. Es han-
delt sich daher um eine technische Vorschrift,
die der Kommission gemifl Artikel 8
der Richtlinie 83/189 zu iibermitteln war.
Da die italienische Regelung keine Mafi-
nahme zur Durchfilhrung der fiir die Regi-
strierung von Arzneispezialititen geltenden
Gemeinschaftsregelung  darstellte, war die
Ausnahmeregelung in Artikel 10 der Richtli-
nie 83/189 nicht anwendbar.

25, Auch die aus einem Fall der gesundheit-
lichen Gefihrdung hergeleiteten Griinde fiir
die Dringlichkeit, die Italien anfithrt, um die
Nichtiibermittlung der vier Ministerialde-
krete zu rechtfertigen, kénnen nicht aner-
kannt werden. Artikel 9 Absatz 3 der Richt-
linie 83/189 sieht eine Ausnahme von der
Verpflichtung zur Beibehaltung des beste-
henden Zustandes in den beiden vorangehen-
den Absitzen dieser Vorschrift vor, wenn er,
wie ausgefiihrt worden ist, zuliflt, daf} tech-
nische Vorschriften aus dringenden Griinden
erlassen werden konnen, ohne daf} sie in
threm Entwurfsstadium der Kommission
iibermittelt werden. Nun sind die Mitglied-
staaten aber verpflichtet, der Kommission die
erlassene technische Vorschrift zu iibermit-
teln und die Griinde anzugeben, die den
dringlichen Erlaf der Vorschrift gerechtfer-
tigt haben. Im Ergebnis enthilt Artikel 9
Absatz 3 eine Ausnahme von der Ver-
pllichtung zur Beibehaltung des bisherigen
Zustands, er befreit den Mitgliedstaat aber
nicht von der in Artikel 8 niedergelegten
Verpflichtung, die technische Vorschrift der
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Kommission zu iibermitteln. Die Italienische
Republik hat die Ministerialdekrete auch
nachtriglich nicht der Kommission iibermit-
telt.

26. Schliefllich beanstandet die italienische
Regierung einige Punkte der ithr von der
Kommission zur Last gelegten Vertrags-
verletzung und stiitzt sich dabei auf Artikel 10
der Richtlinie 83/189, wonach keine Ver-
pflichtung besteht, der Kommission techni-
sche Vorschriften zu iibermitteln, die
aufgrund  von  gemeinschaftsrechtlichen
Vorschriften erlassen worden sind.

27. Insoweit ist Italien der Ansicht, das
Dekret Nr. 256 iiber die Merkmale von
zur Muschelzucht bestimmten Gewissern
stelle eine Umsetzung der Richtlinie
79/923/EWG 2! dar. Auf die schriftliche
Frage des Gerichtshofes haben die italieni-
schen Behérden geantwortet, die einzige
technische Spezifikaton des Dekrets Nr.
256, nimlich die in Artikel 4 Absatz 5 des
Dekrets vorgesehene Aussetzung der Ernte
von Muscheln in mit Biotoxinen verunrei-
nigten Gewissern sei mit Artikel 7 Absatz 3
der Richtlinie 79/923 verkniipft, wonach
die zustindige Behorde die geeigneten Maf3-
nahmen ergreifen diirfe, wenn die Gewisser
den Qualititsanforderungen der Richtlinie
nicht entsprichen. Das voriibergehende

21 — Richdinic 79/923/EWG des Rates vom 30. Oktober
1979 iiber dic Qualititsanforderungen an Muschelgewisser
(ABL. L 281, S. 47).
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Verbot der Ernte von Muscheln in diesen
verunreinigten Gewissern sei eine geeignete
Maflnahme im Sinne der Richtlinie.

28. Mit den Argumenten, die die Kommis-
sion auf die schriftliche Frage des Gerichts-
hofes nach dem Verhiltnis zwischen dem
Dekret Nr. 256 und der Richtlinie
79/923 vorgebracht hat, laflt sich die von Ita-
lien vertretene Auffassung ohne weiteres ent-
kriften. Die Anpassung der innerstaatlichen
italienischen Rechtsordnung an die Richtlinie
79/923 erfolgte nimlich durch das Dekreto-
legge Nr. 131 vom 27. Januar 1992 22, das
die hygienischen Anforderungen an zur
Muschelzucht bestimmte Gewisser global
regelt. Auch wenn das Dekret Nr. 256 in sei-
nen Begriindungserwigungen eine Verwei-
sung auf die Richtlinie 79/923 enthielt, stellte
es deshalb noch keine teilweise Durchfith-
rung dieser Richtlinie dar, da es sich auf
einen Ausbau der Verfahren zur Entmahme

von Proben aus und der regelmiflig
wiederkehrenden  Kontrolle von  zur
Muschelzucht bestimmten Gewissern 1m

Einklang mit der schon vor der Richtlinie
geltenden italienischen Regelung beschrinkt,
und zwar mit dem Ziel, den Gehalt der
Muscheln an Biotoxinen und ihrer Eignung
fiir den Verzehr durch Menschen zu iiber-
wachen. Dagegen hat die Richtlinie
79/923 einen viel weiteren Anwendungs-
bereich, da sie ein komplexes System fiir die
Einstufung der fiir die Muschelzucht
bestimmten Gewissern gemiff den im
Anhang festgelegten Parametern sowie ein
Programm fiir die fortschreitende Sanierung
dieser Gewisser festlegt.

29, Zum anderen macht die Italienische
Republik geltend, vor der Abgabe der mit

22 — GURI Nr. 41 vom 19. Fchruar 1992.
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Griinden versehenen Stellungnahme zum
Dekret Nr. 257 vom 1. August 1990 und
zum Dekret vom 1. September 1990 iiber die
Erzeugung und die Vermarktung von
Muscheln, sei die Richtlinie 91/492 erlassen
worden. Beide Dekrete seien damit zu
Durchfiihrungsbestimmungen der Richtlinie
91/492 geworden und ihre Ubermittlung an
die Kommission gemif} Artikel 10 der Richt-
linie 83/189 sei folglich nicht erforderlich
gewesen. Diesem Argument ist nicht zuzu-
stimmen, da sich aus dem Inhalt der beiden
italienischen Dekrete deutlich ergibt, dafl sie
keine innerstaatlichen Durchfithrungsbestim-
mungen der Richtlinie 91/492 darstellen
kénnen, die viel genauere und erschépfende
Vorschriften iiber die Vermarktung von
Muscheln enthilt. Diese Feststellung wird
dadurch bestitigt, dafl Italien das Decreto-
legge Nr. 530 vom 30. Dezember 1992 zur
Durchfithrung der Richtlinie 91/492 im
innerstaatlichen italienischen Bereich erlassen
hat, durch das die fritheren Ministerialde-

Ergebnis

krete iiber die Vermarktung von Muscheln
aufgehoben werden. Artikel 10 der Richtlinie
83/189 gilt daher fiir die beiden streitigen ita-
lienischen Dekrete nicht, da es sich bei die-
sen nicht um Durchfiihrungsbestimmungen
einer gemeinschaftsrechtlichen  Regelung

handelt.

30. Nach alledem bin ich der Ansicht, daff
die Italienische Republik dadurch gegen die
Artikel 8 und 9 der Richtlinie 83/189 versto-
en hat, daf sie die vier in Frage stehenden
Ministerialdekrete im Entwurfsstadium der
Kommission nicht mitgeteilt hat.

31. Da den Antrigen der Kligerin nicht
stattgegeben werden kann, sind der [talieni-
schen Republik gemifl Artikel 69 §2 der
Verfahrensordnung die Kosten aufzuerlegen.

Aufgrund der vorstehenden Erwigungen schlage ich dem Gerichtshof vor,

1. festzustellen, daf} die Italienische Republik dadurch gegen ihre Verpflichtungen
aus den Artikeln 8 und 9 der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom 28. Mirz
1983 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen
Vorschriften verstoflen hat, daf} sie die Dekrete Nrn. 256 und 257 vom 1. August’
1990 iiber effbare Muscheln, das Dekret vom 1. September 1990 iiber Muscheln und
das Dekret vom 7. Juni 1991 iiber Arzneispezialititen aus Rinderorganen und
-gewebe erlassen hat, ohne diese Dekrete im Entwurfsstadium der Kommission zu

iibermitteln;

2. der Italienischen Republik die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen.
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