URTEIL VOM 15. 7. 2004 — RECHTSSACHE C-443/02

URTEIL DES GERICHTSHOFES (Erste Kammer)
15. Juli 2004"

In der Rechtssache C-443/02

betreffend ein dem Gerichtshof nach Artikel 234 EG vom Tribunale di Pordenone
(Italien) in dem bei diesem anhingigen Strafverfahren gegen

Nicolas Schreiber

vorgelegtes Ersuchen um Vorabentscheidung iiber die Auslegung der Richtlinie
98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABL L 123, S. 1) und des Artikels 28 EG

erlésst

DER GERICHTSHOF (Erste Kammer)

unter Mitwirkung des Kammerprisidenten P. Jann (Berichterstatter), der Richter
A. Rosas und S. von Bahr sowie der Richterin R. Silva de Lapuerta und des Richters
K. Lenaerts,

Generalanwalt: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
Kanzler: L. Hewlett, Hauptverwaltungsritin,

* Verfahrenssprache: Italienisch.
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unter Beriicksichtigung der schriftlichen Erklarungen

— von Herrn Schreiber, vertreten durch M. Casini und F. Capelli, avvocati,

— der belgischen Regierung, vertreten durch A. Snoecx als Bevollmichtigte,

— der Kommission der Europdischen Gemeinschaften, vertreten durch L. Strém
als Bevollmaichtigte, Beistand: M. Moretto, avocat,

aufgrund des Sitzungsberichts,

nach Anhérung der mindlichen Ausfithrungen von Nicolas Schreiber und der
Kommission in der Sitzung vom 8. Januar 2004,

nach Anhorung der Schlussantrige des Generalanwalts in der Sitzung vom
12. Februar 2004
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folgendes

Urteil

Das Tribunale di Pordenone hat mit Beschluss vom 20. November 2002, beim
Gerichtshof eingegangen am 6. Dezember 2002, gemifd Artikel 234 EG fiinf Fragen
nach der Auslegung der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 16. Februar 1998 tiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABL
L 123, S. 1) und des Artikels 28 EG zur Vorabentscheidung vorgelegt.

Diese Fragen stellen sich in einem Strafverfahren, das gegen Herrn Schreiber wegen
eines Verstofles gegen die nationale Regelung durchgefithrt wird, nach der das
Inverkehrbringen von Holzstiickchen aus roter Zeder mit natiirlichen Motten-
schutzeigenschaften einer vorhergehenden Zulassung bedarf.

Rechtlicher Rahmen

Die gemeinschaftsrechtliche Regelung

Die Definitionen

Nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 98/8 gelten als ,Biozid-Produkte”
»Wirkstoffe und Zubereitungen, die einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten, in der
Form, in welcher sie zum Verwender gelangen, und die dazu bestimmt sind, auf
chemischem oder biologischem Wege Schadorganismen zu zerstoren, abzuschre-
cken, unschédlich zu machen, Schéidigungen durch sie zu verhindern oder sie in
anderer Weise zu bekdmpfen”.
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Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b definiert als ,Biozid-Produkt” mit niedrigem
Risikopotenzial ,[e]in Biozid-Produkt, das als Wirkstoff(e) nur einen oder mehrere
der in Anhang IA aufgefiihrten Wirkstoffe und das keine bedenkliche Stoffe
enthalt”.

Nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe c der Richtlinie 98/8 gilt als ,Grundstoff* ein ,in
Anhang IB aufgefithrter Stoff, dessen hauptsichliche Verwendung nicht die
Schidlingsbekdmpfung ist, der jedoch in geringerem Mafle — entweder unmittelbar
oder in einem Produkt, das den Stoff sowie ein einfaches Verdiinnungsmittel, das
seinerseits kein bedenklicher Stoff ist, enthilt — als Biozid zum Einsatz gelangt und
der nicht direkt fiir diese Biozid-Verwendung vermarlktet wird".

Die Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung gefihrlicher Stoffe (ABl. 1967, 196, S. 1) in der durch die Richtlinie 92/32/
EWG des Rates vom 30. April 1992 (ABL. L 154, S. 1) gednderten Fassung, auf die die
Richtlinie 98/8 verweist, definiert als ,Stoffe“ ,chemische Elemente und ihre
Verbindungen in natiirlicher Form oder hergestellt durch ein Produktions-
verfahren”.

Die materiellen Vorschriften

Durch die Richtlinie 98/8 soll nach der ersten, der dritten und der achten
Begriindungserwigung ein gemeinsames System fiir das Inverkehrbringen von nicht
landwirtschaftlich genutzten Schadlingsbekdampfungsmitteln (Biozid-Produkten)
geschaffen werden, um Belangen der 6ffentlichen Gesundheit Rechnung zu tragen,
die unterschiedlichen einschrankenden Regelungen der Mitgliedstaaten auf diesem
Gebiet zugrunde liegen.
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Zu diesem Zweck sieht die Richtlinie in Artikel 3 Absitze 1 und 2 vor:

»(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass in ihrem Gebiet ein Biozid-Produkt erst
in Verkehr gebracht und verwendet werden darf, wenn es nach den Bestimmungen
dieser Richtlinie zugelassen ist.

(2) Abweichend von Absatz 1

i) gestatten die Mitgliedstaaten, unter der Voraussetzung, dass eine Registrierung
erfolgt ist, das Inverkehrbringen und die Verwendung eines Biozid-Produkts mit
einem niedrigen Risikopotenzial, sofern die Unterlagen gemifl Artikel 8
Absatz 3 vorgelegt und von den zustindigen Behérden gepriift worden sind.

Soweit nichts anderes vorgesehen ist, finden alle die Zulassung betreffenden
Bestimmungen dieser Richtlinie auch auf die Registrierung Anwendung;

ii) gestatten die Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen und die Verwendung von
bestimmten Wirkstoffen [Grundstoffen] zum Zweck der Verwendung als
Biozide, sobald sie in Anhang IB aufgenommen worden sind.”

Artikel 4 Absatz 1 Satz 1 dieser Richtlinie sieht fiir ~gegenseitige Anerkennung der
Zulassungen” vor: ,Unbeschadet des Artikels 12 wird ein in einem Mitgliedstaat
bereits zugelassenes oder registriertes Biozid-Produkt in einem anderen Mitglied-
staat innerhalb von 120 bzw. 60 Tagen nach Eingang eines Antrags bei dem anderen
Mitgliedstaat zugelassen oder registriert, wenn der Wirkstoff des Biozid-Produkts in
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Anhang I oder IA aufgefithrt ist und den dort festgelegten Anforderungen
entspricht.”

Somit muss in Anhang I die Liste der Wirkstoffe mit auf Gemeinschaftsebene
vereinbarten Anforderungen zur Verwendung in Biozid-Produkten aufgestellt
werden, wahrend in Anhang IA die Liste der Wirkstoffe aufgestellt werden muss,
die zur Verwendung in Biozid-Produkten mit niedrigem Risikopotenzial zugelassen
sind, und in Anhang IB die Liste der Grundstoffe.

Artikel 16 der Richtlinie 98/8 sieht einen Ubergangszeitraum von zehn Jahren vor.
Dieser Zeitraum ldsst u. a. die Erstellung der Anhénge I, IA und IB zu.

Die nationale Regelung

Die Definitionen

Die Begriffe ,Biozid-Produkt®, ,Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotenzial“ und
»Grundstoff” sind in Artikel 2 des Decreto-legislativo (gesetzesvertretende Verord-
nung) Nr. 174 vom 25. Februar 2000 (Supplemento ordinario zum GURI Nr. 149
vom 28. Juni 2000; im Folgenden: Biozid-Verordnung) definiert.

Die materiellen Vorschriften

Durch die genannte Verordnung ist die Richtlinie 98/8 umgesetzt worden.
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In den Artikeln 3 und 4 schreibt die Verordnung eine Zulassung fiir das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und eine Registrierung fiir Biozid-Produkte
mit niedrigem Risikopotenzial vor. Was die Produkte angeht, die nur einen
Grundstoff enthalten, sieht diese Verordnung in Artikel 5 vor, dass das
Inverkehrbringen und die Verwendung dieser Stoffe ohne Zulassung oder
Registrierung moglich ist, sofern sie in die entsprechende auf Gemeinschaftsebene
erstellte Liste aufgenommen sind.

Fiir den in Artikel 16 der Richtlinie 98/8 vorgesehenen Ubergangszeitraum sieht
Artikel 17 Absatz 1 der Biozid-Verordnung vor, dass das Ministero della Sanita
(Gesundheitsministerium) die geltende Regelung iiber das Inverkehrbringen von
Biozid-Produkten, die sich aus dem Dekret Nr. 392 des Prisidenten der Republik
vom 6. Oktober 1998 iiber die Herstellung und das Inverkehrbringen von
medizinisch-chirurgischen Mitteln (GURI Nr. 266 vom 13. November 1998; im
Folgenden: Verordnung iiber medizinisch-chirurgische Mittel) ergibt, anwenden
kann.

Die letztgenannte Verordnung macht in Artikel 1 das Inverkehrbringen von
Erzeugnissen mit einer insektenabschreckenden Wirkung von einer vorherigen
Zulassung abhéngig.

Das Ausgangsverfahren und die Vorabentscheidungsfragen

Die italienischen Behorden haben gegen Herrn Schreiber in seiner Eigenschaft als
geschiftsfiihrender Direktor der Firma Lidl-Italia Srl mit der Begriindung ein
Strafverfahren eingeleitet, dass seine Firma, ohne zuvor die nach der italienischen
Regelung vorgeschriebene Zulassung erlangt zu haben, im Mérz 2001 20 Packungen
mit Holzstiickchen aus roten Zedernholz mit natiirlichen Mottenschutzeigen-
schaften aus Deutschland, einem als ,,medizinisch-chirurgisches Mittel“ im Sinne
der Verordnung iiber medizinisch-chirurgische Mittel anzusehenden Erzeugnis, in
den Verkehr gebracht habe.
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Herr Schreiber macht geltend, dass es sich bei diesen Holzstiickchen um ein nur
einen ,Grundstoff” im Sinne der Richtlinie 98/8 enthaltendes Erzeugnis handele, das
nach Artikel 3 Absatz 2 Ziffer ii dieser Richtlinie ohne Zulassung oder Registrierung
in den Verkehr gebracht werden diirfen miisste. Hilfsweise macht er geltend, dass
die nationale Regelung gegen Artikel 28 EG verstofie.

Unter diesen Voraussetzungen hat das Tribunale di Pordenone beschlossen, das
Verfahren auszusetzen und dem Gerichtshof folgende Fragen zur Vorabent-
scheidung vorzulegen:

1. Ist Artikel 2 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 98/8/EG im Licht der
allgemeinen Regelung, die diese in die Gemeinschaftsrechtsordnung eingefiihrt
hat, dahin auszulegen, dass die Begriffe ,Biozid-Produkt” und ,,Biozid-Produkt
mit niedrigem Risikopotenzial” allein die Erzeugnisse erfassen, deren schid-
lingsbekdmpfende Funktion auf Wirkstoffen beruht, die mit chemischen oder
biologischen Verfahren erzeugt worden sind, deren ausdriicklicher Zweck es ist,
diesen Erzeugnissen eine schidlingsbekdmpfende Funktion zu verleihen?

2. Ist Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Richtlinie 98/8 im Licht der allgemeinen
Regelung, die diese in die Gemeinschaftsrechtsordnung eingefiihrt hat, dahin
auszulegen, dass sich der Ausdruck ,Grundstoff* auf Stoffe bezieht, die einem
Erzeugnis nicht hinzugefiigt werden, damit dieses eine bestimmte schéadlings-
bekimpfende Funktion entfalten kann, die schédlingsbekdmpfende Funktion
sich vielmehr neben der normalen Funktion des Erzeugnisses wiahrend seiner
Verwendung entfaltet?

3. Kann ein Holzstiickchen aus rotem Zedernholz allein dadurch, dass es als
~Mottenschutz“ in den Verkehr gebracht wird, als ,Biozid-Produkt” oder als
,Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotenzial® oder als Grundstoff im Sinne
der Richtlinie 98/8 eingestuft werden, wenn a) das fragliche Holz in keiner
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Weise chemisch oder biologisch behandelt worden ist, b) die Substanz, von der
die dem Holz zugeschriebenen Wirkungen abhingen kénnen, in dem Erzeugnis
natiirlich vorkommt, c) das Erzeugnis im Wesentlichen so in den Verkehr
gebracht wird, wie es in der Natur vorkommt?

4. Ist Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Richtlinie 98/8 dahin auszulegen, dass
nur dann, wenn ein Grundstoff in die Liste des Anhangs IB aufgenommen
wurde, dieser von der Zulassung und der Registrierung, die fiir das
Inverkehrbringen von Produkten nach dem genannten Artikel 2 in den
Mitgliedstaaten vorgesehen sind, befreit ist, und entfaltet so die Eintragung in
die Liste des Anhangs IB in jeder Hinsicht eine konstitutive Wirkung?

5. Ist Artikel 4 der Richtlinie 98/8 mit Bezug auf die Artikel 28 EG und 30 EG
dahin auszulegen, dass ein Erzeugnis wie das in Frage 3 beschriebene, das in
einem Mitgliedstaat ohne Zulassung oder Registrierung rechtmiflig in den
Verkehr gebracht wurde, in einem anderen Mitgliedstaat, in dem es
anschliefend in den Verkehr gebracht wird, deswegen der Zulassung oder der
Registrierung unterworfen werden kann, weil es nicht in die Liste nach Anhang
IB der Richtlinie 98/8 eingetragen ist?

Zu den Vorabentscheidungsfragen

Vorbemerkungen

Zu dem fiir das Ausgangsverfahren mafigeblichen Zeitpunkt war die in der
Richtlinie 98/8 vorgesehene Harmonisierung noch nicht in vollem Umfang
durchgefiihrt, da die Erstellung der Anhinge I, IA und IB dieser Richtlinie, in
denen die Wirkstoffe aufgezihlt sind, deren Verwendung in Biozid-Produkten, in
Biozid-Produkten mit niedrigem Risikopotenzial und in Produkten, die nur
Grundstoffe enthalten, erlaubt ist, auf Gemeinschaftsebene noch in Gang war. Die
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Priifung der zur eventuellen Aufnahme in diese Anhinge notifizierten Wirkstoffe
sollte namlich erst zwischen 2006 und 2010 abgeschlossen werden.

Aus der Verordnung (EG) Nr. 2032/2003 der Kommission vom 4. November 2003
iber die zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemifd Artikel 16
Absatz 2 der Richtlinie 98/8 und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1896/2000 (ABL. L 307, S. 1) geht jedoch hervor, dass die Kommission in der
Zwischenzeit eine Liste derjenigen Wirkstoffe erstellt hat, die nicht in einen dieser
drei Anhinge aufgenommen werden, entweder weil keine sie betreffende
Notifizierung von der Kommission anerkannt worden ist oder weil kein Mitglied-
staat sein Interesse fiir sie bekundet hat. Aus Artikel 4 Absatz 2 dieser Verordnung
in Verbindung mit dem Anhang III derselben Verordnung ergibt sich, dass ab
1. September 2006 bestimmte Biozid-Produkte, die Wirkstoffe enthalten, bei denen
es sich um natiirliche dtherische Ole handelt, wie z. B. Zedernél und Zedernholzél,
auf dem Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten nicht mehr in den Verkehr gebracht
werden diirfen.

In Anbetracht des Inhalts der Fragen des vorlegenden Gerichts braucht der
Gerichtshof jedoch nicht zu priifen, ob das vollstindige Verbot der Vermarktung
von Biozid-Produkten, die diese dtherischen Ole enthalten, eine in Bezug auf die mit
dieser gemeinschaftsrechtlichen Regelung verfolgten Ziele angemessene Mafinahme
darstellt.

Zu den ersten vier Fragen: Verpflichtung der Mitgliedstaaten, das Inverkehrbringen
von nur ,Grundstoffe” enthaltenden Erzeugnissen zuzulassen

Die ersten vier Fragen des vorlegenden Gerichts, die zusammen zu priifen sind,
gehen im Wesentlichen dahin, ob Artikel 3 Absatz 2 Ziffer ii der Richtlinie 98/8
einem Mitgliedstaat verwehrt, das Inverkehrbringen von Zedernholzstiickchen wie
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den im Ausgangsverfahren betroffenen von einer vorherigen Zulassung abhingig zu
machen (im Folgenden: im Ausgangsverfahren betroffenes System der vorherigen
Zulassung).

In diesem Rahmen méchte das vorlegende Gericht wissen, ob derartige Holzchen als
ein Erzeugnis qualifiziert werden konnen, das nur einen ,Grundstoff enthilt, so
dass sie nach Artikel 3 Ziffer ii dieser Richtlinie in Italien ohne vorherige Zulassung
oder Registrierung in den Verkehr gebracht werden diirfen miissten, oder ob sie als
»Biozid-Produkt” oder als ,Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotenzial“ im Sinne
der Richtlinie 98/8 zu qualifizieren sind.

In diesem Zusammenhang sieht Artikel 3 Absatz 2 Ziffer ii dieser Richtlinie eine
Verpflichtung der Mitgliedstaaten vor, das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die
nur Grundstoffe enthalten, ohne vorherige Zulassung oder Registrierung zu
gestatten, sobald sie in Anhang IB aufgenommen worden sind.

Nach der Definition in Artike] 2 Absatz 1 Buchstabe c der Richtlinie 98/8 muss ein
Stoff, um als ,Grundstoff* qualifiziert werden zu kénnen, drei Voraussetzungen
erfiillen: Er muss in den Anhang IB aufgenommen sein, seine hauptsichliche
Verwendung darf nicht die Schidlingsbekdmpfung sein, er muss aber gleichzeitig in
geringerem Maf3e als Biozid zum Einsatz gelangen, und er darf nicht unmittelbar fiir
diese Biozid-Verwendung vermarktet werden.

Dagegen sind ,Biozid-Produkte” nach der Begriffsbestimmung in Absatz 1 Buch-
stabe a Wirkstoffe in der Form, in welcher sie zum Verwender gelangen, und die
dazu bestimmt sind, auf chemischem oder biologischem Weg Schadorganismen zu
zerstOren, abzuschrecken oder unschidlich zu machen. Eine abschliefende Liste der
Biozid-Produktarten findet sich in Anhang V der Richtlinie 98/8.
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SchliefSlich wird in Absatz 1 Buchstabe b ein ,Biozid-Produkt mit niedrigem
Risikopotenzial“ als ein Biozid-Produkt definiert, das als Wirkstoffe nur einen oder
mehrere der in Anhang IA aufgefilhrten Wirkstoffe und das keine bedenklichen
Stoffe enthilt.

Im Ausgangsverfahren steht fest, dass die betroffenen Holzstiickchen als Motten-
schutzmittel verkauft wurden, dass sie dtherisches Zedernol enthielten — einen
Wirkstoff, der bei seiner Verdunstung eine diese Lepidopteren abschreckende
Wirkung entfaltet — und schliefilich dass sie zu einer der Produktarten gehorten,
die in der Liste in Anhang V der Richtlinie 98/8 aufgefiihrt sind. Dagegen war zu
dem fiir das Ausgangsverfahren mafigeblichen Zeitpunkt eine Eintragung des in
diesen Holzstiickchen enthaltenen Wirkstoffs, ndmlich étherisches Zedernél, in
einen der Anhinge IA oder IB dieser Richtlinie noch nicht vorhersehbar, da die
Erstellung dieser Anhinge noch nicht abgeschlossen war.

Unter diesen Voraussetzungen kénnen diese Holzstiickchen weder als Produkt, das
nur einen ,,Grundstoff* enthélt, noch als ,Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopo-
tenzial“ im Sinne der Richtlinie 98/8 qualifiziert werden. Sie sind vielmehr als
»Biozid-Produkt” im Sinne dieser Richtlinie anzusehen.

Auflerdem ist in diesem Zusammenhang unerheblich, ob die abschreckende
Wirkung eines Wirkstoffs natiirlicher Art ist oder ob sie auf einer chemischen
oder biologischen Behandlung beruht. Die Tatsache allein, dass es sich um einen
natiirlichen Stoff handelt, kann nicht ausschlieflen, dass eine Gefahr fiir Menschen,
fiir Tiere oder fiir die Umwelt besteht. Im Ubrigen werden aufgrund der Verweisung
in Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe a dieser Richtlinie auf die Begriffsbestimmungen des
Artikels 2 der Richtlinie 67/548 ,Stoffe” als chemische Elemente und ihre
Verbindungen in natiirlicher Form oder so, wie sie von der Industrie hergestellt
werden, definiert.
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Dariiber hinaus ist heute sicher, dass Zedernholzstiickchen wie die hier betroffenen
weder ein Produkt, das nur einen ,Grundstoff* enthilt, noch ein ,Biozid-Produkt
mit niedrigem Risikopotenzial“ im Sinne der Richtlinie 98/8 sind. Aus dem Anhang
III der Verordnung Nr. 2032/2003 ergibt sich némlich, dass Zedernél nicht in einen
der Anhénge IA oder IB dieser Richtlinie aufgenommen werden wird. Trotz seiner
Identifizierung als ,alter Wirkstoff* im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1896/2000
der Kommission vom 7. September 2000 iiber die erste Phase des Programms
gemidfl Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8 (ABL L 228, S. 6) ist keine es
betreffende Notifizierung von der Kommission anerkannt worden und kein
Mitgliedstaat hat sein Interesse fiir es bekundet.

Auf die ersten vier Fragen ist folglich zu antworten, dass Artikel 3 Absatz 2 Ziffer ii
der Richtlinie 98/8 einem Mitgliedstaat nicht verwehrt, das Inverkehrbringen von
Zedernholzstiickchen wie den im Ausgangsverfahren betroffenen von einer
vorherigen Zulassung abhingig zu machen.

Derartige Holzstiickchen koénnen nimlich nicht als Produkt, das nur einen
»Grundstoff® enthdlt, qualifiziert werden, so dass sie in Italien ohne vorherige
Zulassung oder Registrierung in den Verkehr gebracht werden kénnten, sondern sie
sind als ,,Biozid-Produkt” im Sinne der Richtlinie 98/8 zu qualifizieren.

Zum ersten Teil der fiinften Frage: Verpflichtung der Mitgliedstaaten, Zulassungen .
und Registrierungen durch einen anderen Mitgliedstaat anzuerkennen

Der erste Teil der fiinften Frage des vorlegenden Gerichts geht im Wesentlichen
dahin, ob Artikel 4 Absatz 1 der Richtlinie 98/8 einem Mitgliedstaat verwehrt, das
Inverkehrbringen von Zedernholzstiickchen wie den im Ausgangsverfahren
betroffenen, die in einem anderen Mitgliedstaat rechtmiflig in den Verkehr
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gebracht werden, ohne dass dort eine Zulassung oder Registrierung erforderlich
wire, von einer vorherigen Zulassung abhéingig zu machen.

Artikel 4 Absatz 1 sieht eine Verpflichtung der Mitgliedstaaten vor, Zulassungen und
Registrierungen durch einen anderen Mitgliedstaat anzuerkennen, wenn der
Wirkstoff des Produkts in Anhang I oder IA aufgefiihrt ist.

Im Ausgangsverfahren ist festzustellen, dass die betroffenen Zedernholzstiickchen
weder Gegenstand einer Zulassung fiir das Inverkehrbringen noch einer Registrie-
rung in einem anderen Mitgliedstaat sind.

Dariiber hinaus war zu dem fir das Ausgangsverfahren mafigeblichen Zeitpunkt
nicht vorhersehbar, ob (dtherisches) Zedernél! in einen der Anhénge I oder IA dieser
Richtlinie aufgenommen werden wiirde.

Im Ubrigen geht aus Anhang III der Verordnung Nr. 2032/2003 hervor, dass
(atherisches) Zederndl nicht in einen der Anhidnge I oder IA dieser Richtlinie
aufgenommen werden wird.

Auf den ersten Teil der fiinften Frage ist folglich zu antworten, dass Artikel 4
Absatz 1 der Richtlinie 98/8 einem Mitgliedstaat nicht verwehrt, das Inverkehr-
bringen von Zedernholzstiickchen wie den im Ausgangsverfahren betroffenen, die in
einem anderen Mitgliedstaat rechtmafig in den Verkehr gebracht werden, ohne dass
dort eine Zulassung oder Registrierung erforderlich wére, von einer vorherigen
Zulassung abhéngig zu machen.
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Zum zweiten Teil der fiinften Frage: das Recht auf freien Warenverkehr

Der zweite Teil der fiinften Frage des vorlegenden Gerichts geht im Wesentlichen
dahin, ob Artikel 28 EG einem Mitgliedstaat verwehrt, das Inverkehrbringen von
Zedernholzstiickchen wie den im Ausgangsverfahren betroffenen, die in einem
anderen Mitgliedstaat rechtmiflig in den Verkehr gebracht werden, ohne dass dort
eine Zulassung oder Registrierung erforderlich wire, von einer vorherigen
Zulassung abhéngig zu machen.

Nach sténdiger Rechtsprechung ist jede Regelung, die geeignet ist, den inner-
gemeinschaftlichen Handel unmittelbar oder mittelbar, tatsichlich oder potenziell
zu behindern, als eine Mafinahme mit gleicher Wirkung wie eine mengenmif3ige
Beschriankung anzusehen und damit nach Artikel 28 EG grundsitzlich verboten
(Urteile vom 11. Juli 1974 in der Rechtssache 8/74, Dassonville, Slg. 1974, 837,
Randnr. 5, und vom 11. Dezember 2003 in der Rechtssache C-322/01, Deutscher
Apothekerverband, Slg. 2003, I-14887, Randnr. 66).

Gibt es jedoch keine gemeinschaftlichen Harmonisierungsmainahmen, so kann der
freie Verkehr eines Erzeugnisses durch nationale Regelungen beschrinkt werden, die
entweder durch einen der in Artikel 30 EG vorgesehenen Griinde oder durch
zwingende Erfordernisse gerechtfertigt sind (Urteil vom 20. Februar 1979 in der
Rechtssache 120/78, Rewe-Zentral, ,Cassis de Dijon®, Slg. 1979, 649, Randnr. 8).

Beim Erlass nationaler Mafinahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit im
Sinne von Artikel 30 EG ist es Sache der Mitgliedstaaten, dariiber zu entscheiden,
auf welchem Niveau sie den Schutz der Gesundheit gewihrleisten wollen (siehe in
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diesem Sinne Urteile vom 17. Dezember 1981 in der Rechtssache 272/80, Frans-
Nederlandse Maatschappij voor Biologische Producten, Slg. 1981, 3277, Randnr. 12,
vom 27. Juni 1996 in der Rechtssache C-293/94, Brandsma, Slg. 1996, 1-3159,
Randnr. 11, und vom 17. September 1998 in der Rechtssache C-400/96, Harpegnies,
Slg. 1998, [-5121, Randnr. 33). Diese nationalen Regelungen miissen jedoch
gemessen an den verfolgten Zielen verhaltnismaflig sein (siehe Urteil vom 14. Juli
1983 in der Rechtssache 174/82, Sandoz, Slg. 1983, 2445, Randnr. 18, und Urteil
Harpegnies, Randnr. 34).

Im Ausgangsverfahren sind daher nacheinander vier Punkte zu priifen, nimlich ob
eine Beschrinkung im Sinne von Artikel 28 EG vorliegt, ob es auf dem betreffenden
Gebiet gemeinschaftliche Harmonisierungsmafinahmen gibt, ob eine Rechtfertigung
der im Ausgangsverfahren betroffenen Regelung tiber die vorherige Zulassung nach
Artikel 30 EG moglich ist und ob diese Regelung verhltnismaflig ist.

Erstens stellt eine Regelung, die das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten ohne
vorherige Zulassung verbietet, eine Beschrinkung des freien Warenverkehrs im
Sinne von Artikel 28 EG dar (siehe in diesem Sinne Urteile Brandsma, Randnr. 6,
und Harpegnies, Randnr. 30).

Zweitens war das Inverkehrbringen von Zedernholzstiickchen wie den hier
betroffenen zu dem fiir das Ausgangsverfahren mafigeblichen Zeitpunkt noch nicht
Gegenstand einer vollstindigen Harmonisierung auf Gemeinschaftsebene, da zum
einen die Erstellung der Anhénge I, IA und IB der Richtlinie 98/8 noch nicht
abgeschlossen war und zum anderen keine andere Regelung fiir dieses Produkt
vorgesehen war. Jedoch definierte die Richtlinie 98/8 zu dieser Zeit bereits den
Begriff ,Biozid-Produkt” in harmonisierter Weise.

Drittens verfolgt ein System der vorherigen Zulassung wie das im Ausgangs-
verfahren betroffene ein Ziel, das unter den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit im
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Sinne von Artikel 30 EG fillt. Da Zedernholzstiickchen wie die im Ausgangs-
verfahren betroffenen als ,,Biozid-Produkte” im Sinne der Richtlinie 98/8 anzusehen
sind und da nach der dritten Begriindungserwigung dieser Richtlinie von Biozid-
Produkten aufgrund ihrer Eigenschaften und der hiermit in Verbindung stehenden
Formen der Verwendung ein Risiko fir Mensch, Tier und Umwelt ausgehen kann,
entspricht eine Regelung, die eine dem Inverkehrbringen dieser Produkte voraus-
gehende Zulassung vorschreibt, Zielen des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit.

Viertens ist das im Ausgangsverfahren betroffene System der vorherigen Zulassung
gemessen an dem angestrebten legitimen Ziel verhéltnisméflig. Zwar kénnen
Zedernholzstiickchen wie die im Ausgangsverfahren betroffenen in Deutschland
ohne vorherige Zulassung oder Registrierung in den Verkehr gebracht werden, doch
bedeutet der Umstand, dass ein Mitgliedstaat weniger strenge Vorschriften erlisst
als ein anderer Mitgliedstaat, nicht, dass diese Vorschriften unverhéltnismifig sind
(siehe in diesem Sinne Urteil vom 10. Mai 1995 in der Rechtssache C-384/93, Alpine
Investments, Slg. 1995, I-1141, Randnr. 51).

Unter diesen Umstinden ist eine Regelung, die das Inverkehrbringen von
Holzstiickchen aus roter Zeder mit Mottenschutzeigenschaften von einer vorhe-
rigen Zulassung abhéngig macht, als eine gegen Artikel 28 EG verstoflende
Mafinahme gleicher Wirkung zu qualifizieren. Da eine solche Regelung jedoch dem
Niveau des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit entspricht, das der betreffende
Mitgliedstaat, was das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten betrifft, gewihr-
leisten will, und da sie gemessen an diesem Ziel nicht unverhéltnismiBig ist, kann
sie als nach Artikel 30 EG gerechtfertigt angesehen werden.

Auf den zweiten Teil der fiinften Frage ist folglich zu antworten, dass der Umstand,
dass ein Mitgliedstaat das Inverkehrbringen von Zedernholzstiickchen wie den im
Ausgangsverfahren betroffenen, die in einem anderen Mitgliedstaat rechtméfig in
den Verkehr gebracht werden, ohne dass eine Zulassung oder Registrierung im
letztgenannten Staat erforderlich wire, von einer vorherigen Zulassung abhiingig
macht, eine gegen Artikel 28 EG verstoffende Mafinahme gleicher Wirkung
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darstellt, die jedoch aus mit dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zusammen-
hidngenden Griinden nach Artikel 30 EG gerechtfertigt werden kann.

Kosten

Die Auslagen der belgischen Regierung und der Kommission, die vor dem
Gerichtshof Erkldrungen abgegeben haben, sind nicht erstattungsfihig. Fiir die
Parteien des Ausgangsverfahrens ist das Verfahren Teil des bei dem vorlegenden
Gericht anhingigen Verfahrens; die Kostenentscheidung ist daher Sache dieses
Gerichts.

Aus diesen Griinden

hat

DER GERICHTSHOF (Erste Kammer)

auf die ihm vom Tribunale di Pordenone mit Beschluss vom 20. November 2002
vorgelegten Fragen fiir Recht erkannt:

1. Artikel 3 Absatz 2 Ziffer ii der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen
von Biozid-Produkten verwehrt einem Mitgliedstaat nicht, das Inverkehr-
bringen von Holzstiickchen aus rotem Zedernholz mit natirlichen Mot-
tenschutzeigenschaften von einer vorherigen Zulassung abhingig zu
machen.
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Derartige Holzstiickchen konnen nimlich nicht als Produkt, das nur einen
»Grundstoff enthilt, qualifiziert werden, so dass sie in Italien ohne
vorherige Zulassung oder Registrierung in den Verkehr gebracht werden
diirfen miissten, sondern sie sind als ,Biozid-Produkt® im Sinne der
Richtlinie 98/8 zu qualifizieren.

2. Artikel 4 Absatz 1 der Richtlinie 98/8 verwehrt einem Mitgliedstaat nicht,
das Inverkehrbringen von Holzstiiclkchen aus roter Zeder mit natiirlichen
Mottenschutzeigenschaften, die in einem anderen Mitgliedstaat recht-
miBig in den Verkehr gebracht werden, ohne dass dort eine Zulassung
oder Registrierung erforderlich wire, von einer vorherigen Zulassung
abhingig zu machen.

3. Der Umstand, dass ein Mitgliedstaat das Inverkehrbringen von Holz-
stitckchen aus roter Zeder mit natiirlichen Mottenschutzeigenschaften, die
in einem anderen Mitgliedstaat rechtmiflig in den Verkehr gebracht
werden, ohne dass dort eine Zulassung oder Registrierung erforderlich
wire, von einer vorherigen Zulassung abhingig macht, stellt eine gegen
Artikel 28 EG verstoflende Mafinahme gleicher Wirkung dar, die jedoch
aus mit dem Schutz der offentlichen Gesundheit zusammenhingenden
Griinden nach Artikel 30 EG gerechtfertigt werden kann.

Jann Rosas von Bahr

Silva de Lapuerta Lenaerts

Verkiindet in 6ffentlicher Sitzung in Luxemburg am 15. Juli 2004.

Der Kanzler Der Prisident der Ersten Kammer

R. Grass P. Jann
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