Nachschlagewerk: ja
BGHZ : ja

PflSchG § 20 Abs. 2 Nr. 2 und 6; UWG § 1

a)

b)

- Zulassungsnummer -

Dem Erfordernis gem&B § 20 Abs. 2 Nr. 6 PflSchG, die Ge-

brauchsanleitung auf der Verpackung eines Pflanzenschutz-
mittels deutlich sichtbar anzubringen, genigt das Einle-

gen der zusammengefalteten Gebrauchsanleitung in eine auf
der Verpackung aufgeklebte Klarsichthille nicht.

Pflanzenschutzmittel, die fir den Vertrieb ins Ausland
(hier: Niederlande) hergestellt und in der Bundesrepublik
Deutschland bereits zugelassen sind, sind im Falle der
Wiedereinfihrung ins Inland ohne weiteres verkehrsfé&hig,
sofern die Identitdt mit dem zugelassenen Mittel fest-
steht. Der Importeur, der in einem solchen Falle auf der
Verpackung die einem anderen Vertriebsunternehmen von der
Biclogischen Bundesanstalt zugeteilte Zulassungsnummer
angibt (vgl. § 20 Abs. 2 Nr. 2 PflSchG), verstdft nicht

gegen § 1 UWG i.V. mit den Bestimmungen des Pflanzen-
schutzgesetzes.
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Der I. Zivilsenat des Bundesgerichtshofes hat auf die

mindliche Verhandlung vom 23. Juni 1994 durch den Vorsit-
zenden Richter Dr. Piper und die Richter Dr. Teplitzky,

Dr.

fir

JLaw

Erdmann, Dr., v. Ungern-Sternberg und Starck

Recht erkannt:

Auf die Revision der Beklagten wird unter Zurickwei-
sung des Rechtsmittels im Ubrigen das Urteil des

6. Zivilsenats des Oberlandesgerichts Kéln vom

21. Februar 1992 im Kostenpunkt und insoweit aufge-
hoben, als die Beklagte verurteilt worden ist, es zu
unterlassen, in der Bundesrepublik Deutschland das
fir den Vertrieb in Holland hergestellte Pflanzen-
schutzmittel "Lentagran" in einer Ausstattung zum
Verkauf anzubieten und/oder in Verkehr zu bringen,
die die der Klagerin von der Biologischen Bundesan-
gtalt erteilte Zulassungsnummer 03231-60 enthélt.

Im Umfang der Aufhebung wird auf die Berufung der
Beklagten das Urteil der 1. Kammer flUr Handelssachen
des Landgerichts Kbéln vom 23. April 1991 abgeédndert
und die Klage insowelit abgewiesen.

Die Kosten des Verfahrens werden der Klégerin zu 3/4
und der Beklagten zu 1/4 auferlegt.
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Tatbestand:

Die Partelen sind Wettbewerber beim Vertrieb des Pflan-
zenschutzmittels "Lentagran" in der Bundesrepublik Deutsch-
land. Sie streiten dariber, ob die Beklagte dieses von ihr
aus den Niederlanden importierte Mittel mit einer der Klége-
rin erteilten -~ und von der Beklagten im Wege der Ubereti-
kettierung angebrachten - Zulasgsungsnummer und einer in ei-
ner Klarsichthiille eingelegten Gebrauchsanleitung vertreiben
darf.

Das Pflanzenschutzmittel "Lentagran" wird von der Agro-
linz Agrarchemikalien GmbH in Osterreich produziert und for-
muliert. In Deutschland ist das Mittel fir die Agrolinz
Agrarchemikalien Minchen GmbH unter der von der Biologischen
Bundesanstalt erteilten Nr. 03231 zugelassen. Auferdem be-
gsteht fir die Klagerin als Vertriebspartnerin eine abgelei-
tete Zulassung unter der Nr. 03231-60.

Die Beklagte importiert das fir den Vertrieb in den Nie-
derlanden verpackte, inhaltlich mit dem in Deutschland zuge-
lassenen Erzeugnis identische Produkt in die Bundesrepublik
Deutschland und bringt es hier in Verkehr. Auf der Vorder-
selte der Originalverpackung ist die Gebrauchsanleitung in
niederléndischer 8prache abgedruckt. Die Beklagte bringt vor
dem Vertrieb in Deutschland auf der Vorderseite einen Auf-
kleber mit (u.a.) einem Hinweis auf den Anwendungszweck und
mit der der Klé&gerin erteilten Zulassungsnummer an, auf der
RlUckseite — neben einem Aufkleber mit Gefahrenhinweisen und
einem weiteren Aufkleber mit dem Firmennamen der Beklagten



als Importeurin - die in einer ganzfléchig aufgeklebten
Klarsichthille -~ auf der l-kg-Packung in der GréPe von ca.

9 x 11 cm - zusammengefaltet eingelegte deutschsprachige Ge-
brauchsanleitung.

Die Klé&gerin sieht in dem Vertrieb des Produkts in der
von der Beklagten benutzten Verpackung und Ausstattung einen
Verstop gegen § 1 UWG und § 20 Abs. 2 des Pflanzenschutzge-
setzes (PflschG). sie hat vorgebracht, die deutschsprachige
Gebrauchsanleitung sei nicht in einer durch § 20 Abs. 2
P£18chG vorgeschriebenen Weise angebracht. Die Regelung be-
zwecke, die Gebrauchsanleitung mit allen Einzelheiten fir
den Anwender sténdig bis zum endgiltigen Aufbrauchen des
Verpackungsinhalts sichtbar und verfligbar zu halten. Bei der
von der Beklagten gewahlten Art der Anbringung misse damit
gerechnet werden, daPp der einmal aus der Klarsichthille ent-
nommene Zettel beiseite gelegt werde und damit verlorengehe.

Die Klégerin hat weiter die Ansicht vertreten, die Be-
klagte verstope auch dadurch gegen das Pflanzenschutzgesetz,
dap sie das Erzeugnis unter der ihr - der Klégerin - zuge-
wiesenen Zulassungsnummer vertrelbe.

Die Klagerin hat beantragt,

die Beklagte zu verurteilen, es zu unterlassen, in
der Bundesrepublik Deutschland das fir den Vertrieb
in Holland hergestellte Pflanzenschutzmittel "Lenta-
gran" in einer Ausstattung zum Verkauf anzubieten



und/oder in den Verkehr zu bringen, die der im An-
trag bildlich wiedergegebenen Vorder- und Rickseite
der Verpackung entspricht.

Die Beklagte ist dem entgegengetreten. Sie hat ausge-
fihrt, das Einlegen der Gebrauchsanleitung in eine mit der
Packung fest verbundene, wiederverschliefbare Klarsichthille
genuge dem Gesetz. Der Verwender konne sofort erkennen, dap
sich inliegend die Gebrauchsanleitung befinde. Die Gefahr
eines Verlustes der Gebrauchsanleitung bei mehrmaliger Ver-
wendung sei lediglich theoretisch.

Die Verwendung der der Klagerin erteilten Zulassungsnum-—
mer sei rechtlich zuldssig. Das Gesetz fordere nicht, dap
eine elgene Zulassungsnummer des Verwenders abgedruckt wer-
den misse. Eine solche gebe es auch nicht. Die Erteilung der
Zulassungsnummer diene allein der Identifizierung des Pflan-
zenschutzmittels bel der Ausfihrung des Gesetzes, etwa durch
Kontrollen der Landerbehdérden. Damit habe sie aber nur ord-
nungsrechtlichen Charakter, ohne dem Anwender ein Schutz-
recht zu vermitteln. Eine Verpflichtung des Importeurs zur
Zweltzulassung eines identischen Produkts wirde schlieflich
auch gegen Art. 30, 36 EGV verstofen.

Das Landgericht hat die Beklagte antragsgemaPp verur-
teilt. Die Berufung ist ohne Erfolg geblieben.

Mit der Revision verfolgt die Beklagte ihren Klageabweil-
sungsantrag weiter. Die Klagerin beantragt, die Revision zu-
rickzuweisen.



Entscheidungsgriinde:

I. Das Berufungsgericht hat den Unterlassungsanspruch
gemdp § 1 UWG 1.V. mit den Bestimmungen des Pflanzenschutz-
gesetzes als begrindet angesehen und ausgefihrt:

Die Anbringung der deutschsprachigen Gebrauchsanleitung
in einer Klarsichthille auf der Rickseite der Verpackung
verstofe gegen § 20 Abs. 2 Nr. 6 Pf£lschG. Dies ergebe sich
bereits aus dem Wortlaut des Gesetzes, der ein Anbringen
"auf" dem Behé&ltnis bzw. der Verpackung und zudem in einer
unverwischbaren Art erfordere. Die von der Beklagten gewé&hl-
te Form der Anbringung entspreche aber auch nicht dem Sinn
des Gesetzes, der darin zu sehen sei, daPp die Gebrauchsan-
leitung bis zum endglltigen Aufbrauchen des Mittels sichtbar
und verfligbar gehalten werden solle. Der Gesetzgeber habe
der Gefahr entgegenwirken wollen, daPp eine lose eingelegte
Anleitung verlorengehen kénne. Der Hinwels der Beklagten auf
die Ublichkeit von Beipackzetteln im Arzneimittelbereich
rechtfertige keine abweichende Beurteilung.

Weiter stehe auch die Verwendung der der Kldgerin er-
teilten Zulassungsnummer durch die Beklagte nicht in Ein-
klang mit dem Pflanzenschutzgesetz. Nach § 20 Abs. 2 Nr. 2
Pfl1SchG sei die Angabe der Zulassungsnummer erforderlich.
Aus § 15 Abs. 1 PflschG lasse sich entnehmen, daf die Zulas-
sung nicht produktbezogen, sondern personenbezogen fir den
jewelligen Antragsteller erteilt werde. Die Beklagte bedlirfe
daher als Einfuhrunternehmen einer eigenen Zulassung. Diles
folge auch daraus, daP beil einem Importprodukt die Entschei-~-



dung Uber die Identité&t mit dem in Deutschland zugelassenen
Erzeugnis andernfalls allein beim Importeur liege. Ein sol-
ches Ergebnis wére im Zusammenhang mit den hier in Rede ste-
henden giftigen Stoffen untragbar. Entgegen der Annahme der
Beklagten werde auch fUr den Bereich des Arzneimittelrechts
Uberwiegend davon ausgegangen, daPp die Zulassung eines Arz-
neimittels personenbezogen erteilt werde. Der Beklagten kén-
ne auch nicht darin gefolgt werden, dap ihr die Antragsbe-
rechtigung fir eine Zweitzulassung fehlen wlrde.

In dem Vertrieb des Pflanzenschutzmittels in einer Aus-
stattung, die § 20 Pf1SchG zuwilderlaufe, liege zugleich ein
Verstop gegen § 1 UWG.

Durch das ausgesprochene Verbot werde auch nicht gegen
Art. 30 EGV verstofen. Denn eine etwaige Einfuhrbeschrankung
sel durch Art. 36 EGV gerechtfertigt, da § 20 P£f1SchG insge-
samt dem Schutz der Volksgesundheit diene.

II. Diese Beurteilung h&lt der revisionsrechtlichen
Nachprifung nur insoweit stand, als der Beklagten die von
ihr gewdhlte Art der Anbringung der Gebrauchsanleitung un-
tersagt worden ist. Im Ubrigen erweist sich die Klage als
unbegrundet.

1. Der einheitliche Klageantrag, der auf ein Verbot des
Vertriebs des von der Beklagten importierten Pflanzenschutz-
mittels "Lentagran" in der von der Beklagten verwendeten
Ausstattung gerichtet ist, ist auf zwei selbstédndige Verhal-
tensweisen der Beklagten gestitzt, die jede fiUr sich einer
gesonderten Prufung bedlrfen: Einmal die Art der Anbringung



der Gebrauchsanleitung auf der Rlckseite der Verpackung und
sodann die Verwendung der der Klagerin erteilten Zulassungs-
nummer auf der Vorderseite.

2. Das Berufungsgericht hat zu Recht angenommen, dap die
Art der Anbringung der Gebrauchsanleitung nicht den Anforde-
rungen des § 20 Abs. 2 Nr. 6 Pfl1SchG entspricht und dap dar-
in zugleich ein Verstof gegen § 1 UWG liegt.

Nach § 20 Abs. 2 Nr. 6 PflSchG durfen Pflanzenschutzmit-
tel nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie (u.a.) die
Gebrauchsanleitung auf den abgabefertigen Packungen in deut-
scher Sprache und in deutlich sichtbarer, leicht lesbarer
Schrift unverwischbar angeben. Dem genigt das Einlegen der
zusammengefalteten Gebrauchsanleitung in die auf der Verpak-
kungsrickseite aufgeklebte Klarsichthlille nicht. Der Geset-
zeswortlaut verlangt ein Anbringen auf der Verpackung
selbst. Aus dem Erfordernis der Unverwischbarkeit hat das
Berufungsgericht auch zu Recht gefolgert, daf die Pflichtan-
gaben des § 20 Abs. 2 Pfl8chG in vollem Umfang auf der Ver-
packung enthalten sein missen. Dies entspricht auch dem
Schutzzweck der Bestimmung, es dem Anwender zu erleichtern,
sich beil jedem weiteren Gebrauch Uber die richtige Anwendung
des gefdhrlichen Stoffes zu informieren. Die Regelung soll
deshalb sicherstellen, daP die Gebrauchsanleitung bis zum
endglltigen Aufbrauchen des Mittels sichtbar und verfigbar
ist. Das Berufungsgericht hat zutreffend angenommen, dap die
Gebrauchsanleitung beil der von der Beklagten gewdhlten Art
der Anbringung ohne weiteres verlorengehen kann. Dies soll
durch das Erfordernis der unverwischbaren Anbringung auf der



Packung selbst vermieden werden und kann angesichts der mit
der Anwendung des Pflanzenschutzmittels verbundenen Gefahren
auch nicht hingenommen werden.

Gegen diese Beurteilung bestehen keine EG-rechtllchen
Bedenken. Die deutsche Rechtslage steht mit Art. 16 Nr. 1
Buchst. 1 der - in der Bundesrepublik Deutschland bislang
noch nicht umgesetzten - Richtlinie des Rates vom 15. Juli
1991 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
(91/414/EWG, Amtsbl. EG L 230/1) in Einklang, der ebenfalls
eine deutlich lesbare und unverwischbare Anbringung der Ge-
brauchsanleitung auf der Packung verlangt.

Die Revision rdumt denn auch ein, daP die Art der An-
bringung der Gebrauchsanleitung durch die Beklagte nicht den
Anforderungen des § 20 Abs. 2 Nr. 6 PflSchG entspricht. Sie
rigt jedoch, das Berufungsgericht habe das unbestritten ge-
bliebene und im Ubrigen aber unter Beweis gestellte Vorbrin-
gen der Beklagten unberlicksichtigt gelassen, dap die von der
Beklagten gew&hlte Art der Anbringung von den fir die Uber-
wachung von Pflanzenschutzmitteln befaften Fachbehdrden
~ Biologische Bundesanstalt und Landwirtschaftskammer Rhein-
land - als ausreichend angesehen und deshalb von ihnen nicht
beanstandet worden sei. Das Verhalten der Beklagten werde
demgemaPf von allen Konkurrenten ausgelbt und verschaffe ihr
keinen Wettbewerbsvorteil, so daB es auch nicht als sitten-
widrig im Sinne des § 1 UWG angesehen werden kénne.

Diese RUge greift nicht durch. Das von der Revision an-
gefihrte Vorbringen der Beklagten auf Seite 3 des Schrift-
satzes vom 30. Januar 1991 geht dahin, die genannten Fachbe-
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hérden seien der Auffassung, dap die von der Beklagten ge-
wéhlte Aufmachung den Kennzeilchnungsbestimmungen des Pflan-
zenschutzgesetzes in vollem Umfang entspreche. Dem von der
Beklagten insoweit vorgelegten Schreiben des Direktors der
Landwirtschaftskammer Rheinland vom 6. Juli 1990, in dem die
Biologische Bundesanstalt zitiert wird, lapt sich die
Rechtsansicht, so wie wiedergegeben, nicht ohne weiteres
entnehmen. Die Voraussetzungen des § 20 Abs. 2 Nr. 6 PflSchG
werden nicht einmal angesprochen. Das Berufungsgericht hatte
daher keine Veranlassung, dem Antrag auf Einholung von Aus-
kinften zu entsprechen. Selbst wenn jedoch seitens der Fach-
behérden eine entsprechende Auffassung vertreten worden sein
sollte, wirde sie mit der oben dargestellten Rechtslage
nicht in Einklang stehen. Die Revision kann deshalb keine
fir die Beklagte glnstigen Schllsse daraus ziehen.

Das Berufungsgericht hat danach zu Recht angenommen, daPp
der Verstof gegen die unmittelbar wertbezogene - weil auch
der Volksgesundheit dienende (vgl. § 1 Nr. 4 PflSchG) - Norm
des § 20 Abs., 2 Nr. 6 PflschG ohne weiteres sittenwidrig im
Sinne des § 1 UWG ist.

3. DemgegenUber vermag der Senat der vom Berufungsge-
richt weiter vertretenen Ansicht, die Beklagte habe auch
durch die Verwendung der der Klagerin erteilten Zulassungs-
nummer gegen Bestimmungen des Pflanzenschutzgesetzes versto-
Ben, nicht beizutreten.

a) Nach § 20 Abs. 2 Nr. 2 PflSchG dirfen Pflanzenschutz-
mittel vom Hersteller, Vertriebsunternehmen oder Einflhrer
nur in Verkehr gebracht werden, wenn auf den Beh&ltnissen
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und Verpackungen auch die Zulassungsnummer angegeben ist.
Dieser Bestimmung ist nicht zu entnehmen, ob die Zulassung
sich in der Weise auf das Produkt bezieht, daPR Jjeder, der es
in Verkehr bringt, auch die Zulassungsnummer verwenden kann,
oder ob er eine eigene Zulassung bendtigt, weil diese nur
personenbezogen erteilt wird. Das Berufungsgericht hat ge-
meint, die Personenbezogenheit der Zulassung ergebe sich aus
§ 15 Abs. 1 PflschG. Dort sei ausdrlcklich geregelt, dap die
Zulassung dem jewelligen Antragsteller erteilt werde. Damit
ist indessen nur gesagt, dap das Zulassungsverfahren und
nicht auch die Zulassung selbst personenbezogen ist. Die Re-
vision weist zu Recht darauf hin, daB die AnkniUpfung an den
Antragsteller in § 15 Abs. 1 PflSchG lediglich eine Folge
der Tatsache ist, daP die Zulassung nicht von Amts wegen,
sondern nur auf einen gemdpP § 15 Pf1SchG zu stellenden An-
trag erteilt wird. Uber die Wirkung der Zulassung nach deren
Erteilung 1l&Pt sich dem Wortlaut des Gesetzes nichts entneh-
men. Allerdings spricht die von der Revision angefihrte Be-
stimmung deg § 11 Abs. 1 Pf£1lSchG, wonach ein Pflanzenschutz-
mittel in der Bundesrepublik Deutschland erst durch die Zu-
lassung seitens der Biologischen Bundesanstalt verkehrsféhig
wird, eher flUr die Produktbezogenheit der Zulassung in dem
eingangs dargestellten Sinne.

Fehlt es mithin an einer ausdricklichen gesetzlichen Re-
gelung, so kann vom Importeur eines in der Bundesrepublik
Deutschland bereits zugelassenen Mittels nur dann eine eige-
ne Zulassung verlangt werden, wenn diese sich zwingend aus
dem Sinn und Zweck des Pflanzenschutzgesetzes und der Bedeu-
tung der Zulassung erglbt. Dies ist zu verneilnen.



_12—.

Nach § 1 Nr. 4 PflSchG bezweckt das Gesetz (u.a.), Ge-
fahren abzuwenden, die durch die Anwendung von Pflanzen-
schutzmitteln, insbesondere fir die Gesundheit von Mensch
und Tier und fir den Naturhaushalt, entstehen kénnen. Dem
dient die in § 11 Pf1SchG vorgesehene Zulassungspflicht fur
Pflanzenschutzmittel. Diese soll gewdhrleisten, dap die Mit-
tel vor dem Inverkehrbringen durch die Biologische Bundesan-
stalt, einer selbsté&ndigen Bundesoberbehdérde im Geschéftsbe-
reich des Bundesministers fir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten (§ 33 PflSchG), gepruft werden. Ergeben sich bei
dieser Prifung keine Bedenken und wird das Mittel deshalb
zugelassen und damit flr das Inland freigegeben, so 1l&pt
sich aus dem Schutzcharakter des Gesetzes nicht begrinden,
warum der Importeur des im Inland bereits zugelassenen Mit-
tels auch dann eine eigene Zulassung betreiben soll, wenn
nicht nur die Identitét beider Mittel feststeht, sondern sie
dartber hinaus - wie hier ~ auch von ein und demselben Her-
steller stammen. Der Auffassung des Berufungsgerichts, bei
einem Importprodukt stelle sich stets die Frage nach der
Identitdt mit dem in Deutschland zugelassenen Erzeugnis, f£ir
die blofe Namensgleichheit nicht ausreichen kénne, vermag
der Senat nicht belzutreten. Das Berufungsgericht hat ge-
meint, die Entscheidung Uber dile Identitat der Produkte lie-
ge bel einem Parallelimport praktisch in der Hand des Ein-
flhrers, sofern die Biologische Bundesanstalt nicht zwi-
schengeschaltet sei. Ein solches Ergebnis ~ keinerlei Anzei-
ge oder Zulassungsantrag durch den Einfihrer bei einem Pro-
dukt, sofern es mit einem bereits zugelassenen Pflanzen-
schutzmittel vom Einflhrer als identisch bezeichnet werde -
wére im Zusammenhang mit den hier in Rede stehenden giftigen
Stoffen untragbar. Diese Bedenken kénnten beil Zweifeln Utber



_13...

die Identitat -~ wenn ihnen nicht auf andere Art begegnet
werden kann - ihre Berechtigung haben, nicht aber in Fdllen
der vorliegenden Art, in denen Produkt- und Herstelleriden-
titdt der - im Inland bereits zugelassenen - reimportierten
Mittel unstreitig sind. Flr eine erneute Zulassung besteht
hier unter keinem denkbaren Gesichtspunkt eine Notwendig-
keit. Das Mittel ist bereits geprift und fir verkehrsfadhig
gehalten worden,

Die freie Verkehrsfédhigkeit ist jetzt auch in der Be-
kanntmachung des Bundesministeriums f£iUr Ernahrung, Landwirt-
schaft und Forsten Uber die Einfuhr und das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln, die mit in der Bundesrepublik
Deutschland zugelassenen Pflanzenschutzmitteln identisch
sind, vom 23. Dezember 1993 (BAnz. Nr. 246, S. 11154 £.)
ausgesprochen. Dort heift es unter Nr. 2 wortlich: "Pflan-
zenschutzmittel, die aus einem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropéischen Gemeinschaft in die Bundesrepublik Deutschland
eingefihrt werden und mit den in der Bundesrepublik Deutsch-
land zugelassenen Pflanzenschutzmitteln identisch sind, be-
durfen .... keiner erneuten Zulassung; sie sind in der Bun-
desrepublik freil verkehrsfdhig". Unter Nr. 3 ist vorgesehen,
daP die Biologische Bundesanstalt einem Vertriebsunternehmen
oder Einfihrer von Pflanzenschutzmitteln auf Antrag eine Be-
scheinigung Uber die Identitdt des Pflanzenschutzmittels
ausstellt. Damit kann dem Vertriebsunternehmen oder Einfuh-
rer der Identitdtsnachwels erleichtert werden. 2Zwingend vor-
geschrieben ist dieser Weg nach der derzeitigen Rechtslage
aber nicht. Es kann nicht von vornherein ausgeschlossen wer-
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den, daPp der Identitétsnachweis auch auf andere Art gefihrt
werden kann. Indessen kommt es vorliegend nicht darauf an,
da hier die Identitdt feststeht.

Die Revision fihrt im Ubrigen unter Hinwels auf die im
Schreiben des Direktors der Landwirtschaftskammer Rheinland
vom 6., Juli 1990 wiedergegebene Stellungnahme der Biologi-
gchen Bundesangtalt zu Recht an, daf die Zulassungsnummer
nur eine ordnungsrechtliche Bedeutung hat und allein der
Identifizierung des Pflanzenschutzmittels dient und dap die
Zuteilung der Zulassungsnummer dem "Inhaber" kein besonderes
Schutzrecht vermittelt (vgl. zu letzterem auch BGHZ 107,
117, 122 - Forschungskosten).

Ob die Beklagte ilUberhaupt - wie vom Berufungsgericht an-
genommen - auf den Weg der Zweitzulassung verwiesen werden
kann oder ob - wie die Revision meint - die rechtlichen Vor-
aussetzungen daflir fehlen, kann bel der hier gegebenen Sach-
lage dahinstehen.

b} Der vom Berufungsgericht vertretene Standpunkt 1lapt
sich auch nicht mit dem Hinweis auf die Rechtslage im Arz-
neimittelbereich begrinden. Auch dort ist umstritten, ob die
Zulassung als produkt- oder personenbezogen zu werten ist.
Entgegen der Annahme des Berufungsgerichts wird die Zulas-
sung wohl iUberwiegend produktbezogen verstanden (vgl. auch
BVerwG, Urt. v. 13.4.1889 -~ 3 C 11.86 - in Sander, Entschei-
dungssammlung zum Arzneimittelrecht, Nr. 5 zu § 21 AMG
m.w.N.). Selbst von den Vertretern der Gegenmeinung wird
darauf hingewiesen, daPR auch produktbezogene Aspekte darin
gesehen werden kénnen, dap Arzneimittel nach ihrer Zulassung
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zus&tzlich auch von anderen Unternehmern als eigenes Erzeug-
nig in Verkehr gebracht werden (vgl. Kloesel/Cyran, Kommen-
tar zum Arzneimittelrecht, § 25 Anm. 5). Wenn in diesen Fdl-
len auch eine Anzeige nach § 29 Abs. 1 AMG fiUr erforderlich
gehalten wird (Kloesel/Cyran aa0O), so0 é&ndert dies nichts
daran, daP auch dort die Verwendung von Zulassungsnummern
durch Dritte mdéglich ist.

c) Eine andere Auffassung, die den Importeur eines in
Deutschland bereits zugelassenen und aus den Niederlanden
reimportierten Pflanzenschutzmittels, dessen Identitdt mit
dem im Inland zugelassenen Mittel feststeht, zu einer eige-
nen Zulassung verpflichten wirde, wirde auch EG-rechtlichen
Bedenken begegnen.

Diese ergeben sich zwar nicht zwingend aus der oben an-
gefihrten EG-Richtlinie vom 15, Juli 1991. Denn die Richtli-
nie enth&lt in Art. 9 nur die Zulassungspflicht fir denjeni-
gen, der flir das erste Inverkehrbringen im Gebiet eines EG-
Mitgliedstaats verantwortlich ist, und sieht in Art. 10 Er-
leichterungen flr die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
vor, die in einem EG-Mitgliedstaat bereits zugelassen sind.
Die Frage der Zweitzulassung im selben EG-Mitgliedstaat wird
nicht angesprochen.

Entgegen der Ansicht des Berufungsgerichts bestehen je-
doch Bedenken, ob die Verpflichtung des Importeurs zur eige-
nen Zulassung in F&llen der vorliegenden Art mit Art. 30 EGV
vereinbar i1st. Nach der Rechtsprechung des Europaischen Ge-
richtshofs ist davon auszugehen, dapf eine Regelung, nach der
die vom Parallelimporteur im Einfuhrstaat beantragte Zulas-
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sung eines Arzneimittels von der Einreichung von Unterlagen
abhangig gemacht wird, die mit denen identisch sind, die
Hersteller oder offizieller Importeur des Arzneimittels be-
reits der Zulassungsstelle vorgelegt haben, eine verbotene
Mapnahme gleicher Wirkung gemd&p Art. 30 EGV darstellt (vgl.
u.a. EuGH, Urt. v. 20.5.1976 - Rs 104/75, Slg. 1976, 613,
635 = NJW 1976, 1575 - de Peljer). Dies steht allerdings un-
ter dem Vorbehalt, daP derartige Regelungen nicht gemdp

Art. 36 EGV zum Schutze der Gesundheit und des Lebens von
Menschen gerechtfertigt sind. Sofern die Behérden des Ein-
fuhrstaates bereits Uber alle fir die Zulassung des betrof-
fenen Arzneimittels erforderlichen Unterlagen verfligen oder
sich diese selber vom Hersteller verschaffen kénnen, sei es
unverhdltnismdpfig, von dem Parallelimporteur, der ein iden-
tisches Arzneimittel einflhre, nochmals derartige Unterlagen
zu verlangen (EuGH aa0O; zuletzt auch EuGH, Urt. v. 1.7.1993
- Rs C~-207/91, NJW 1993, 2987, 2988 - Eurim Pharm - flr den
Fall eines Reimports aus Osterreich aufgrund des zwischen
der EG und Osterreich geschlossenen Freihandelsabkommens).
Dieser Rechtsprechung tragt die Praxis im Arzneimittelbe-
reich durch ein vereinfachtes Zulassungsverfahren Rechnung
(vgl. Stellungnahme des Bundesgesundheitsamts in Pharma
Recht 1983, 223 f£.). Damit soll die Verkehrsfahigkeit paral-
lel- oder reimportierter Mittel erleichtert werden.

Die Ubertragung dieser Grundsétze auf den Bereich der
Pflanzenschutzmittel bedeutet nicht zwingend, dap auch hier
in F&llen der vorliegenden Art ein - wenn auch vereinfach-
tes - Zulassungsverfahren geboten ist. Vielmehr ist im Rah-
men des Art. 36 EGV eine selbstdndige Abwagung mit den dort
geschitzten Gutern und Interessen, unter denen die Gesund-
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heit und das Leben von Menschen den ersten Rang einnehmen,
vorzunehmen. Aus Art. 36 EGV ergibt sich, daP eine nationale
Regelung oder Praxis, die eine die Einfuhren pharmazeuti-
scher Erzeugnisse beschrénkende Wirkung hat oder haben kann,
mit dem Vertrag nur vereinbar ist, soweit sie flr einen
wirksamen Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen
notwendig ist. Eine nationale Regelung oder Praxis f&llt da-
her nicht unter die Ausnahmebestimmungen des Art. 36 EGV,
wenn die Gesundheit oder das Leben ebenso wirksam durch MaB-
nahmen geschitzt werden kénnen, die den innergemeinschaftli-
chen Handel weniger beschré&nken (EuGH, Urt. v. 8.4.1992

- Rg C-62/90, NJW 1992, 1553),

Nach den obigen Augfihrungen unter 3 a erscheint in Fé&l-
len der vorliegenden Art, in denen die Produkt- und sogar
die Herstelleridentitdt feststeht, die Durchfihrung eines
erneuten Zulassungsverfahrens mit der Vergabe einer eigenen
Zulassungenummer fUr die Beklagte als Importeurin weder ge-
eignet noch notwendig, um das Leben und die Gesundheit von
Menschen zu schitzen. Die Zulassung wurde hier auf eine rei-
ne Formalzulassung hinauslaufen, wie sie Jjetzt in dem durch
das Vierte Anderungsgesetz vom 11. April 1990 (BGBl. I
S. 717) eingefligten § 25 Abs. 5 a AMG fir in einem anderen
EG-Mitgliedstaat bereits zugelassene Arzneimittel vorgesehen
ist. FlUr das Pflanzenschutzgesetz fehlt - worauf die Revi-
gslon zu Recht hinweist —~ eine entsprechende Bestimmung. Sie
erscheint fir Félle der vorliegenden Art auch entbehrlich.
Denn die Verkehrsfiahigkelt des Pflanzenschutzmittels ist in
den hiler in Rede stehenden Fé&llen bereits von der Biologi-
schen Bundesanstalt festgestellt worden. Produkt- und Her-
stelleridentitat sind unstreitig. Es spricht vieles dafir,
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daB hier Mipbré&uchen durch préaventive Einzelkontrollen wirk-
samer und fUr den Handel unter den Mitgliedstaaten weniger
einschneidend als mit der Durchfiihrung eines erneuten Zulas-
sungsverfahrens begegnet werden kénnte.

III. Die Revision war nach alledem nur insoweit erfolg-
reich und fihrte zur Klageabweisung, soweit der Beklagten
die Verwendung der der Klégerin zugeteillten Zulassungsnummer

untersagt worden ist.

Die Kostenentscheidung folgt aus §§ 92, 97 Abs. 1 ZPO.

Piper Teplitzky Erdmann

v. Ungern-Sternberg Starck
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