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Europaischer Arzneimittelbegriff

Judikaturanalyse

Nach etlichen Anderungen der ersten européischen Arzneimitteldefinition aus dem
Jahr 1965 herrscht anhaltende Unsicherheit Uber die Interpretation und Anwendung
der européischen Vorgaben. Der Beitrag fasst die wichtigsten Aussagen des EuGH
zum Prasentations- und Funktionsarzneimittelbegriff sowie zum Spezialfall der sog
Borderline-Produkte zusammen, wobei parallel auf die diesbezligliche Kritik in der
Literatur eingegangen und diese einer Bewertung unterzogen wird. Sowohl der Kritik
am Kiriterium der pharmakologischen Wirkung als auch der sog Zweifelsregelung flr
Grenzprodukte wird in diesem Zusammenhang besonders Raum gegeben.

Von Barbara Stibernitz
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A. Einleitung

Vom Lateinischen kommend, bedeutet Definition
nichts anderes als Abgrenzung.) So erwartet man von
einer Definition, dass sie die vom Sprachgebrauch mit
einem bestimmten Ausdruck verbundene Bedeutung
erklart und von anderen Begriffen abgrenzt, wobei der
Wert der Definition durch die Prézision der Erklirung
steigt. Im Fall des europiischen Arzneimittelbegriffs
dient die Definition der Konkretisierung jenes Bereichs,
fiir den die betreffenden Rechtsnormen gelten sollen,
somit fiir jene Arzneimittel, fiir deren Inverkehrbringen
eine Genehmigung gem Art 2 Abs 1 des europdischen
Humanarzneimittelkodex? erforderlich ist. Zu diesem
Zweck miussen derartige Substanzen von anderen Pro-
dukten wie etwa Lebensmitteln oder Medizinprodukten
abgegrenzt werden.

Tatsichlich fithrt die Definition des europdischen
Arzneimittelbegriffs seit ihrer Festlegung in der ersten
pharmazeutischen RL 65/65/EWG? zu hochst diver-
gierenden Auslegungen in den Mitgliedstaaten und
dementsprechend variantenreicher Klassifizierung von
Produkten. Vor allem die sich auf den freien Warenver-
kehr auswirkenden unterschiedlichen Einstufungen der
Produkte durch die Mitgliedstaaten fithren zu Rechts-
streitigkeiten, die letzten Endes vor dem EuGH ausge-
tragen werden und von denen sich die Betroffenen neue
Hinweise auf zukiinftig giiltige Abgrenzungsmerkmale

der Produkte erwarten. Dies belegt va die europiische
Rsp zum Arzneimittelbegriff, die seit den 80er-Jahren
des letzten Jahrhunderts bis heute grofle Wellen schlagt.
Der Beitrag fasst die Ergebnisse der den europdischen
Arzneimittelbegriff betreffenden wichtigsten Judikate
zusammen und setzt sich mit diesbeziiglicher, ausge-
wihlter Kritik auseinander.

B. Judikaturanalyse

Im europdischen Rechtsraum existieren seit der ersten
Basisrichtlinie aus dem Jahr 1965 zwei Definitionen
von Arzneimitteln: jene nach der Bezeichnung (Présen-
tationsarzneimittel) und jene nach der Funktion (Funk-
tionsarzneimittel), wobei sich die beiden Definitionen
jedoch nicht immer streng voneinander unterscheiden
lassen.” Mit Hilfe dieses doppelten® Arzneimittelbe-
griffs sollen Produkte in tatsdchlich wirksame einerseits
und in solche, die der durchschnittlich informierte Ver-
braucher ihrer Aufmachung gemaf fiir arzneilich wirk-
sam halt andererseits unterteilt werden.

1. Prasentationsarzneimittel

Schon in der Rs Van Bennekom9 stellte der EuGH fest,
dass auch Arzneimittel, die nicht als solche bezeichnet
werden, unter die Arzneimitteldefinition fallen konnen
(sog Anscheinsarzneimittel).” Dies gebiete der Schutz

1) Lat ,de” (dt von) und lat ,finis* (dt Grenze).

2) RL 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates v
6. 11. 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fir Human-
arzneimittel, ABI L 2001/311, 67.

3) RL 65/65/EWG des Rates v 26. 1. 1965 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften Uber Arzneimittel, ABI 1965/
22, 369.

4) Vgl EuGH 227/82, Van Bennekom, Slg 1983, 3883 RN 22; C-369/
88, Delattre, Slg 1991, 1-1487 RN 16; C-112/89, Upjohn I, Slg
1991, 1-1703 RN 18.

5) Zum sog doppelten, besser, zweigeteilten Arzneimittelbegriff vgl
Rennert, Der Arzneimittelbegriff in der jingeren Rechtsprechung
des BVerwG, NVwZ 2008, 1179 (1182).

6) EuGH 227/82, Van Bennekom, Slg 1983, 3883 RN 17 ff.

7) Fur eine eher restriktive Auslegung plédierend etwa Klaus, Leitfaden
zur Abgrenzung von Lebensmitteln und Arzneimitteln in der Rechts-
praxis aller EU-Mitgliedstaaten, ZLR 2004, 569 (593); dem wider-
sprechend etwa EuGH 227/82, Van Bennekom, Slg 1983, 3883
RN 17, sowie C-112/89, Upjohn I, Slg 1991, I-1703 RN 16; aktueller
etwa C-319/05, Kommission/Deutschland I, Slg 2007, 1-9811
RN 43.

Barbara Stibernitz -+ Européischer Arzneimittelbegriff

Art 1 Nr 2

RL 2001/83/EG
idF der

RL 2011/62/EU

EuGH C-27/08,
BIOS Natur-
produkte,

Slg 2009,
1-3785

Prasentations-
arzneimittel;

Funktions-
arzneimittel;
Zweifelsregelung;

pharma-
kologische
Wirkung



der Verbraucher, die nicht nur vor giftigen, sondern
auch vor unwirksamen Arzneimitteln, die, ohne eine
therapeutische Wirkung aufzuweisen, als Arzneimittel
bezeichnet bzw angeboten und somit anstelle der geeig-
neten Heilmittel verwendet werden, geschiitzt werden
sollen.¥

Die urspriingliche Umschreibung ,nach der Be-
zeichnung™ ist jedoch nicht so zu verstehen, dass es
zur Einteilung einer Substanz allein auf die sprachliche
Bezeichnung als Arzneimittel, also auf die Aufschrift
des Produkts, ankommt.!” Vielmehr geht es um die
Frage der Gesamtaufmachung des Produkts, seiner Pra-
sentation am Markt. Der EuGH betont, dass unter der
»Form“ des Erzeugnisses auch die Aufmachung des
Produkts zu verstehen ist, mit der uU aus Geschifts-
griinden eine Ahnlichkeit mit einem Arzneimittel ange-
strebt wird.!V Es geht somit um das gesamte Erschei-
nungsbild,’> dh neben der Produktkennzeichnung
und -werbung, der Verpackung und dem Beipackzettel
auch darum, ob ein durchschnittlich informierter Ver-
braucher den Eindruck hat, dass das Erzeugnis Eigen-
schaften zur Heilung oder Verhiitung von Krankheiten
aufweist.

Somit gilt fir die Beurteilung als Prasentationsarz-
neimittel Folgendes:'¥ Ahnelt das Erzeugnis einem
Arzneimittel in Hinblick auf seine Aufmachung genii-
gend,'¥ enthalten seine Verpackung oder sein Beipack-
zettel bspw Hinweise auf Forschungen pharmazeuti-
scher Laboratorien, auf von Arzten entwickelte Metho-
den oder auf sonstige drztliche Zeugnisse und hat der
durchschnittlich informierte Verbraucher auf Grund
der Aufmachung des Produkts auch tatsichlich den
Eindruck, es handle sich um ein Arzneimittel,' ist
eine Einstufung des Erzeugnisses als Arzneimittel nach
der Bezeichnung mdglich, und zwar unabhingig von
seiner tatsachlichen therapeutischen Wirkung.!®

Die Absicht des Herstellers oder Verkiufers, aus Ge-
schiftsgriinden bei einem durchschnittlich informier-
ten Verbraucher den Anschein zu erwecken, es handle
sich bei dem in Verkehr gebrachten Erzeugnis um ein
Arzneimittel, wird anhand seiner Verhaltensweisen,
Initiativen und Mafinahmen beurteilt'” und kann letz-
ten Endes ausschlaggebend sein, ein Erzeugnis als Arz-
neimittel nach der Bezeichnung anzusehen. Dement-
sprechend ist der explizite Hinweis, es handle sich bei
dem Erzeugnis um kein Arzneimittel, wohl ein niitzli-
cher Anhaltspunkt, fiir sich allein aber nicht entschei-
dend.’® Gleiches gilt fiir die dulere Form des Erzeug-
nisses, die zwar als Indiz fir die Absicht des Verkaufers
dienen kann, allein jedoch nicht aussagekriftig ist.!”

Bei der Beurteilung der Verkehrsauffassung tritt
beim Prisentationsarzneimittel daher die subjektive
Zweckbestimmung? durch den Hersteller oder auch
Vertreiber stirker in den Vordergrund als beim Funk-
tionsarzneimittel, dessen Hauptaugenmerk auf der ob-
jektiven Zweckbestimmung des Produkts und seiner
Substanzen, dh dem Anwendungs- und Funktionskrite-
rium,?V liegt. Kann ein Produkt nicht auf Grund der
ersten Teildefinition als Prasentationsarzneimittel ein-
geordnet werden, ist eine Einstufung als Funktionsarz-
neimittel bei Vorliegen der Voraussetzungen immer
noch moglich.?? Dies hielt der EuGH schon in der Rs
Van Bennekom fest: Ein Produkt, welches zwar ein Mit-
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tel zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher oder
tierischer Krankheiten ist, jedoch nicht als solches be-
zeichnet wird, fillt in den Anwendungsbereich der
zweiten Arzneimitteldefinition (Funktionsarzneimit-
tel).2

2. Funktionsarzneimittel
Der Funktionsarzneimittelbegriff erfasst alle Stoffe oder
Stoffzusammensetzungen, die im oder am menschli-
chen Korper verwendet oder einem Menschen verab-
reicht werden kénnen, um dabei den Zweck der Wie-
derherstellung, Korrektur oder Beeinflussung der
menschlichen physiologischen Funktionen (frither or-
ganische Funktionen)?® oder der Erstellung einer Diag-
nose zu erfiillen. Ein Zusammenhang mit dem Krank-
heitsbegriff muss dabei nicht unbedingt gegeben sein:
Zwar wird durch die Begriffe Wiederherstellung und
Korrektur darauf hingewiesen, dass die menschlichen
Korperfunktionen in irgendeiner Weise defekt sind
oder aber Krankheiten zumindest vorbeugend verhiitet
werden sollen, mit Beeinflussung kann aber auch die
Bekdampfung oder Verhinderung an sich normaler, aber
unerwiinschter Korperzustinde gemeint sein. Der
EuGH nennt in seiner Entscheidung zur Rs Upjohn I
bspw Verhiitungsmittel 29

Die bereits in der Rs Van Bennekom vom EuGH
postulierte Einzelfallentscheidung?® verlangt, dass die
Qualifizierung jedes Erzeugnisses als Funktionsarznei-

8) EuGH 227/82, Van Bennekom, Slg 1983, 3883 RN 17; C-112/89,
Upjohn 1, Slg 1991, 1-1703 RN 20.

9) Seit der Anderungs-RL 2004/27/EG des Européischen Parlaments
und des Rates v 31. 3. 2004 zur Anderung der RL 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex flr Humanarzneimittel,
ABI L 2004/136, 34, heiBt es jedoch ,[...] als Mittel mit Eigenschaften
zur Heilung oder zur Verhitung menschlicher Krankheiten bestimmt
[

10) Vgl Doepner/Hdttebrauker in Dieners/Reese, Handbuch des Phar-
marechts (2010) Teil Il § 2 RN 15.

11) EuGH C-369/88, Delattre, Slg 1991, 1-1487 RN 40.

12) Diese Kriterien wurden in folgenden Urteilen vom EuGH noch naher
prazisiert: EUGH C-369/88, Delattre, Slg 1991, 1-1487 RN 40f;
C-60/89, Monteil/Samanni, 1991, 1-1547 RN 23; C-219/91, Ter
Voort, Slg 1992, I-5485 RN 17 ff, 21, 26; C-319/05, Kommission/
Deutschiand I, Slg 2007, 1-9811 RN 46 ff, 53.

138) EuGH C-369/88, Delattre, Slg 1991, -1487 RN 41.

14) Vgl Stephan in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht —
Handbuch fur die pharmazeutische Rechtspraxis (2010) Teil | § 2
Rn 81.

15) Vgl Mdhl, Die Abgrenzung zwischen Lebensmittel und Arzneimittel
im Lichte der européischen Neuregelungen der Jahre 2001/2002,
WRP 2003, 1088 (1090).

16) EuGH C-369/88, Delattre, Slg 1991, 1-1487 RN 39 ff.

17) EuGH C-219/91, Ter Voort, Slg 1992, |-5485 RN 26; darunter fallen
auch WerbemaBnahmen im Internet und in Printmedien, vgl Stephan
in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht Teil | § 2 Rn 84,
87.

18) EuGH C-369/88, Delattre, Slg 1991, -1487 RN 41.

19) EuGH 227/82, Van Bennekom, Slg 1983, 3883 RN 19; C-369/88,
Delattre, Slg 1991, 1-1487 RN 38; C-319/05, Kommission/Deutsch-
land lll, Slg 2007, 1-9811 RN 52.

20) Vgl Doepner/Hdttebrduker in Dieners/Reese, Handbuch Teil Il § 2
Rn 21.

21) Vgl Doepner/Hlittebrduker in Dieners/Reese, Handbuch Teil Il § 2
Rn 16; Rennert, NVwZ 2008, 1179 (1182).

22) Daher die Bezeichnung als Auffangklausel, mwN Mdhl, WRP 20083,
1088 (1090).

23) EuGH 227/82, Van Bennekom, Slg 1983, 3883 RN 22; Schutzzwe-
ckerwagungen begriinden diese weite Auslegung des Arzneimittel-
begriffs, Mtihl, WRP 2003, 1088 (1091).

24) EuGH verb Rs C-211/03 ua, HLH und Orthica, Slg 2005, |-5141
RN 50.

25) EuGH C-112/89, Upjohn I, Slg 1991, I-1703 RN 19. Vgl auch
Rennert, NVwZ 2008, 1179 (1181).

26) EuGH 227/82, Van Bennekom, Slg 1983, 3883 RN 29.



mittel von Fall zu Fall unter Berticksichtigung der beim
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis
feststehenden pharmakologischen Eigenschaften vor-
zunehmen ist, wobei diese Aufgabe den nationalen Be-
horden bzw Gerichten obliegt. Der EuGH hat seit den
80er Jahren in einer ganzen Reihe von Entscheidun-
gen?” die Kriterien zu prézisieren versucht, die bei der
Einstufung von Erzeugnissen als Funktionsarzneimittel
zu berticksichtigen sind, namlich:
die Zusammensetzung des Erzeugnisses, einschlief3-
lich seiner Zusitze? und der Wirkstoffdosis;>”
die pharmakologischen, immunologischen und me-
tabolischen Eigenschaften - wie sie sich beim jewei-
ligen Stand der Wissenschaft feststellen lassen;*”
die Risiken, dh mogliche dadurch entstehende Ge-
sundheitsgefahren, wobei diese als eigenstindiges
Kriterium zu beurteilen sind;*V
die Gebrauchsmodalititen, wobei die normale bzw
bestimmungsgemifle Anwendung zu beachten
ist’®? und auch die Art seiner Anwendung darunter
zu verstehen ist;*
die Bekanntheit beim Verbraucher sowie die Ver-
breitung des Erzeugnisses.

a) Stoffzusammensetzung und Wirkstoffdosis

Die Einordnung eines Produkts aufgrund seiner Zu-
sammensetzung erfolgt nach der Rsp des EuGH in Hin-
blick auf die im Erzeugnis enthaltenen Stoffe. Eng damit
verbunden ist das Merkmal der Konzentration dersel-
ben, wobei im Einzelfall aber nicht festgelegt ist, ab wel-
chem Dosierungsgrad die Schwelle iiberschritten wird,
die Lebensmittel von Arzneimitteln trennt. Die im Pro-
dukt enthaltenen Mengen des arzneilich wirksamen
Stoffs haben eine wissenschaftlich belegbare pharmako-
logische Wirkung zu entfalten, um das Produkt als
Funktionsarzneimittel einstufen zu konnen.

b) Uberbegriff pharmakologische Eigenschaften
Die pharmakologische Wirkung eines Erzeugnisses
wird anhand seiner pharmakologischen, immunologi-
schen oder metabolischen Eigenschaften beurteilt.
Diese sind demzufolge die Faktoren, auf deren Grund-
lage zu beurteilen ist, ob ein Produkt iS des Funktions-
arzneimittelbegriffs im oder am menschlichen Korper
zur Wiederherstellung, Besserung (Korrektur) oder Be-
einflussung der physiologischen Funktionen (oder zur
Erstellung einer Diagnose) angewandt werden kann.

Bei der Beurteilung kommt es auf die mittels Dosis-
Wirkungs-Beziehung durch wissenschaftliche Erkennt-
nisse belegte, zielgerichtete Verdnderung von korperli-
chen Funktionen durch das Erzeugnis an. Der EuGH
statuiert, dass nur eine nennenswerte Verinderung
von Korperfunktionen Erzeugnisse als Arzneimittel
qualifiziert, womit die pharmakologische Wirkung letz-
ten Endes als Abgrenzungsmerkmal zu anderen Pro-
dukten dient: So unterfallen etwa Erzeugnisse mit aus-
schlieflich erndhrungsphysiologischer Wirkung dem
Lebensmittelrecht und sind Erzeugnisse, bei denen
das typische mechanische bzw physikalische Funktio-
nieren im Vordergrund steht, als Medizinprodukte zu
kategorisieren.

Folglich sind Erzeugnisse, die aufgrund ihrer Dosie-
rung und bei normalem Gebrauch die menschlichen

physiologischen Funktionen nicht in nennenswerter
Weise wiederherstellen, korrigieren oder beeinflussen,
keine Funktionsarzneimittel. Wie diese Erheblichkeits-
schwelle zu verstehen ist, illustriert der EuGH anhand
von Beispielen:

Schon in der Rs Kommission/Deutschland III er-
klarte der EuGH, dass fiir eine Qualifikation als Funk-
tionsarzneimittel das Erzeugnis in seinen Auswirkun-
gen auf die physiologischen Funktionen iiber jene Wir-
kung hinausgehen muss, die auch ein in angemessener
Weise verzehrtes Lebensmittel, in diesem Fall roher
Knoblauch, haben kann. Durch Arzneimittel werden
physiologische Funktionen in besonderer Weise wie-
derhergestellt, gebessert oder beeinflusst; die auch
durch den Verzehr von Lebensmitteln beobachtbare
Forderung von Korperfunktionen wird vom EuGH als
fur eine Einstufung als Funktionsarzneimittel nicht aus-
reichend beurteilt. Konkret bedeutet das, dass ein Pro-
dukt auch tiber pharmakologische Eigenschaften verfii-
gen und einem therapeutischen Zweck dienen kann
und dennoch als Lebensmittel zu qualifizieren ist, wenn
dessen Wirkungen nicht iiber jene hinausgehen, die ein
in angemessener Menge verzehrtes Lebensmittel auf-
weisen kann.3¥

Ebenso wenig geniigt fiir eine Qualifizierung als
Funktionsarzneimittel die reine Eignung einer Sub-
stanz, physiologische Funktionen wiederherzustellen,
zu bessern oder zu beeinflussen. In der Rs Hecht-
Pharma grindete sich die ablehnende Haltung des
EuGH zur Bejahung der Arzneimitteleigenschaft des
Erzeugnisses auf der geringen Dosierung des in der
Red-Rice-Kapsel enthaltenen Wirkstoffs, nachdem
denselben Wirkstoff enthaltende verschreibungspflich-
tige Medikamente eine wesentlich hohere Dosierung
als das fragliche Produkt aufwiesen. Im Fall der Rs BIOS
Naturprodukte stellte der EuGH fest, dass die bei
bestimmungsgeméflem Gebrauch der Weihrauchex-
trakt-Tabletten mogliche Gesundheitsgefihrdung nicht
den Schluss auf eine pharmakologische Wirkung zu-
lasse — diese sei eigens wissenschaftlich zu belegen.

27) EuGH C-369/88, Delattre, Slg 1991, 1-1487 RN 35; C-60/89, Mon-
teil/Samanni, 1991, 1-15647 RN 29; C-112/89, Upjohn I, Slg 1991,
[-1703 RN 24; C-290/90, Kommission/Deutschland I, Slg 1992,
1-08317 RN 17; C-387/99, Kommission/Deutschland I, Slg 2004,
[-3751 RN 57; C-150/00, Kommission/Osterreich, Slg 2004,
[-3887 RN 64, verb C-211/03 ua, HLH und Orthica, Slg 2005,
I-5141 RN 30, 51; C-319/05, Kommission/Deutschland lll, Slg
2007, 1-9811 RN 55; C-88/07, Kommission/Spanien, Slg 2009,
[-1353 RN 72; C-140/07, Hecht-Pharma, Slg 2009, I-41 RN 39; zu-
letzt C-27/08, BIOS Naturprodukte, Slg 2009, 1-3785 RN 18.

28) EuGH C-60/89, Monteil/Samanni, 1991, 1-1547 RN 29.

29) EuGH C-319/05, Kommission/Deutschiand I, Slg 2007, 1-9811
RN 60; C-140/07, Hecht-Pharma, Slg 2009, I-41 RN 41 f, sowie
C-88/07, Kommission/Spanien, Slg 2009, I-1353 RN 75.

30) EuGH C-369/88, Delattre, Slg 1991, I-1487 RN 26 (hier noch: phar-
makologische Eigenschaften); C-88/07, Kommission/Spanien, Slg
2009, 1-1853 RN 72; C-27/08, BIOS Naturprodukte, Slg 2009,
[-3785 RN 18.

31) EuGH verb Rs C-211/03 ua, HLH und Orthica, Slg 2005, 1-5141
RN 54; C-319/05, Kommission/Deutschland 1ll, Slg 2007, 1-9811
RN 69; C-27/08, BIOS Naturprodukte, Slg 2009, I-3785 RN 26.

32) EuGH C-150/00, Kommission/Osterreich, Slg 2004, 1-3887 RN 63;
C-319/05, Kommission/Deutschland lll, Slg 2007, 1-9811 RN 5&3;
C-140/07, Hecht-Pharma, Slg 2009, I-41 RN 42; C-27/08, BIOS
Naturprodukte, Slg 2009, 1-3785 RN 22.

33) EuGH verb Rs C-211/03 ua, HLH und Orthica, Slg 2005, 1-5141
RN 31.

34) Vgl Stephan in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht Teil |
§2Rn41.
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Nachdem jedes Erzeugnis nach Mafigabe seiner
pharmakologischen Eigenschaften anhand wissen-
schaftlicher Erkenntnisse zu beurteilen ist, spielen wis-
senschaftliche Nachweise bei der Anwendung der
Funktionsarzneimitteldefinition und der dazu notwen-
digen Einzelfallbeurteilung eine grofie Rolle. Die natio-
nalen Behorden und Gerichte haben auf die Ergebnisse
der internationalen Forschung Riicksicht zu nehmen.
Ein derartiger Hinweis findet sich auch in der Rs Kom-
mission/Deutschland I: Der EuGH merkte an, dass das
fragliche Produkt, eine Augenspiillosung, schon von
der Europdischen Pharmakopoe-Kommission des Eu-
roparats als Arzneimittel eingestuft worden war. Eine
Argumentation, die sich auf die Beurteilung eines inter-
national anerkannten Gremiums stiitzt, kann fiir die
gerichtliche Kontrolle somit letztlich entscheidungsre-
levant sein. Pauschale Einstufungen von Produkten
wie in den Rs Kommission/Deutschland II und Kommis-
sion/Osterreich sind auf Grund der skizzierten Einzel-
fallbeurteilung jedenfalls unzuléssig.

c) Risiken

Die von den Erzeugnissen ausgehenden Gesundheitsge-
fahrdungen® sind fiir die Beurteilung des Einzelfalls,
jedoch nicht fiir die pharmakologischen Eigenschaften
des Erzeugnisses relevant.’® Dies erklirt der EuGH
auch in seinem vorldufig letzten Urteil zur Rs BIOS
Naturprodukte: Bringt die Verwendung eines Erzeug-
nisses bei normalem Gebrauch ein Gesundheitsrisiko
mit sich, ldsst dies nicht auf seine pharmakologische
Wirkung schlieffen.?” Obgleich demzufolge das Risiko
der Gesundheitsbeeintrichtigung die Funktionsarznei-
mitteleigenschaft eines Erzeugnisses nicht per se beja-
hen kann, wird in der Literatur die Meinung vertreten,
dass ein bestehendes Gesundheitsrisiko zumindest ein
starkes Indiz fiir ein pharmakologisches Einwirken
auf Korperfunktionen iS der Definition des Funktions-
arzneimittels sein kann.’® Dem ist zuzustimmen, wenn-
gleich auch ein wissenschaftlicher Nachweis der phar-
makologischen Wirkung erforderlich bleibt. Gesund-
heitliche Risiken stellen aufgrund des Schutzzwecks
des Arzneimittelrechts somit einen wichtigen, nicht
aber den alles entscheidenden Faktor bei der Einschit-
zung eines Produkts dar.>”

d) Gebrauchsmodalitaten

In Bezug auf die Gebrauchsmodalititen eines Arznei-
mittels erldutert der EuGH in der Rs HLH und Orthica,
dass Art und Weise der Einnahme des Produkts®” zu
den in der Einzelfallbeurteilung zu beriicksichtigenden,
objektiven Faktoren der Gebrauchsmodalititen geho-
ren.*V Bei der Einzelfallbeurteilung eines Produkts hat
immer auf den normalen Gebrauch bzw die bestim-
mungsgemifle Anwendung abgestellt zu werden.®?
Insofern konnen Gebrauchsangaben wie Dosier- und
Verzehrempfehlungen fir die Wirkungsweise von Be-
deutung sein; die Darreichungsform eines Produkts
als Pille, Tablette oder Kapsel etc kann fiir sich allein
schon deshalb nicht als geeignetes Merkmal fiir Ab-
grenzungszwecke zu anderen Produkten herangezogen
werden, weil es keine Darreichungsform mehr gibt, die
ausschliefllich fir Arzneimittel verwendet wird.*»

Barbara Stibernitz -+ Européischer Arzneimittelbegriff

e) Bekanntheit und Verbreitung des Produkts

Die Bekanntheit des Erzeugnisses beim Verbraucher
und seine Verbreitung sind schliefllich Kriterien, die
den Fokus bei der Qualifizierung von Produkten als
Funktionsarzneimittel verlagern. Es geht somit nicht al-
lein um objektiv-produktbezogene Kriterien, sondern
auch um subjektive Elemente, wie die Verbraucherer-
wartung. Dies wird mit dem zweigeteilten Arzneimittel-
begriff begriindet, weswegen es mE unzutreffend er-
scheint, allein dem Kriterium der pharmakologischen
Eigenschaften Bedeutung zuzumessen.*¥

C. Kiritik an der Rsp

Obgleich der Unionsgesetzgeber bestrebt war, mit der
Prizisierung des Funktionsarzneimittelbegriffs und
der Einfithrung einer Zweifelsregelung durch die Ande-
rungs-RL 2004/27/EG die Trennlinie zwischen Arznei-
mitteln und Lebensmitteln schérfer zu ziehen,* berei-
tet gerade die Zuordnung sog Borderline-Produkte
zum einen oder anderen Rechtsbereich weiterhin Pro-
bleme.

1. Pharmakologische Wirkung

Ziindstoft fiir Diskussionen hilt dabei va der Begriff der
pharmakologischen im Verhiltnis zur physiologischen
Wirkung eines Erzeugnisses bereit.*® In der Literatur
wird ua die Meinung vertreten, der Begriff der pharma-
kologischen Eigenschaften sei ein untaugliches Abgren-
zungskriterium,?” weil die Abgrenzung von Lebensmit-

35) Bei der insoweit gebotenen Risikobewertung sind der Wahrschein-
lichkeitsgrad und die Schwere schadlicher Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit zu berticksichtigen, vgl Gdnter, Abgren-
zung Arzneimittel/kosmetische Mittel bei fir die Behandlung von
Hautproblemen beworbenen Vitaminprodukten, MedR 2009, 51
(59).

36) Schon EuGH verb Rs C-211/03 ua, HLH und Orthica, Slg 2005,
[-5141 RN 54,

37) Vgl EuGH C-27/08, BIOS Naturprodukte, Slg 2009, 1-3785 RN 25.

38) Vgl Doepner/Hdttebréuker, Die aktuelle Rechtsprechung des EuGH
zur Rechtsnatur von Vitamin- und Mineralstoffprodukten — ein kurzes
Intermezzo, ZLR 2004, 429 (462); Doepner/H(ittebréuker in Dieners/
Reese, Handbuch Teil Il § 3 Rn 70ff.

39) Vgl Stephan in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht Teil |
§ 2Rn 59, 61.

40) Hier das Verrihren des fraglichen Erzeugnisses mit Wasser oder Jo-
ghurt laut Gebrauchsanweisung, vgl EUGH verb Rs C-211/03 ua,
HLH und Orthica, Slg 2005, I-5141 RN 31.

41) EuGH verb Rs C-211/03 ua, HLH und Orthica, Slg 2005, |-5141
RN 32; vgl Stephan in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittel-
recht Teil | § 2 RN 56f.

42) EuGH C-150/00, Kommission/Osterreich, Slg 2004, 1-3887 RN 63;
C-319/05, Kommission/Deutschland lll, Slg 2007, 1-9811 RN 53;
C-140/07, Hecht-Pharma, Slg 2009, I-41 RN 42; C-27/08, BIOS
Naturprodukte, Slg 2009, 1-3785 RN 22.

43) Muhl, WRP 20083, 1088 (1094 f).

44) So jedoch Rennert, NVwZ 2008, 1179 (1183); dieser Meinung wider-
spricht die grundlegende Ansicht des EUGH, dass sich beide Defini-
tionen nicht streng voneinander unterscheiden lassen, EuGH 227/
82, Van Bennekom, Slg 1983, 3895 RN 22; C-369/88, Delattre,
Slg 1991, 1-1487 RN 16; C-112/89, Upjohn 1, Slg 1991, 1-17083,
RN 18. Bei diesen Merkmalen Zurlckhaltung einmahnend auch
MUhl, WRP 2003, 1088 (1097).

45) Vgl Rennert, NVwZ 2008, 1179 (1180).

46) Vgl zum ,Dauerbrenner der Abgrenzung zwischen Lebensmitteln
und Arzneimitteln etwa Stephan in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser,
Arzneimittelrecht Teil | § 2 Rn 28 ff; Riemer, Anmerkung zu EuGH
— Bestimmung der Arzneimitteleigenschaft, EuZW 2009, 222.

47) Etwa Doepner/Hlttebrduker, ZLR 2004, 429 (439 ff); Hahn/Hagen-
meyer, ,Pharmakologische Wirkung“: Ein untaugliches Abgren-
zungskriterium — und seine irrefihrende Anwendung durch die
Rechtsprechung, ZLR 2003, 707 (714ff und 727 ff); Steinbeck,
Was ist ein Arzneimittel? MedR 2009, 145 (1461).



teln und Arzneimitteln nicht an der Art der Wirkung der
Substanz festgemacht werden konne:*® Bei gewissen
Nihrstoffen seien in sehr hohen Dosierungen zwar Wir-
kungen zu beobachten, die sich von der eigentlichen
Nihrstoftwirkung unterscheiden lassen;* die Angabe,
ab wann eine ernahrungsphysiologische in eine pharma-
kologische Wirkung umschlédgt, konne in den meisten
Fillen aber nur willkiirlich getroffen werden und sei so-
mit fiir eine objektive Abgrenzung untauglich.>®

Zum Vorwurf der generellen Ungeeignetheit des Be-
griffs der pharmakologischen Wirkung als Abgren-
zungskriterium ist Folgendes anzumerken: Die Wissen-
schaft mag (noch) keine Moglichkeiten haben,*" bei al-
len Nihrstoffen mittels Dosis-Wirkungs-Beziehung
eine Grenze auszuloten, ab wann die Charakteristik ei-
ner pharmakologischen Wirkung gegeben ist. Die Tat-
sache aber, dass die Dosis-Wirkungs-Beziehung fiir ge-
wisse Erzeugnisse durchaus eine zweckmiflige Abgren-
zungshilfe darstellt,”” macht es mE unzuldssig, dem
Kriterium der pharmakologischen Wirkung per se Un-
tauglichkeit zu unterstellen. Die naturwissenschaftliche
Forschung mag in ihrem K6nnen bei diesen Abgren-
zungsversuchen zum Teil noch nicht weit genug entwi-
ckelt sein; dies allein rechtfertigt jedoch nicht den Vor-
wurf der Untauglichkeit, zumal es ja auch nicht das
einzige Kriterium ist, von dem eine Klassifizierung als
Arzneimittel abhdngt. So spricht der Wortlaut der
Zweifelsregelung® etwa fiir eine Gesamtschau aller ob-
jektiven und subjektiven Produktmerkmale’ und auch
der EuGH interpretiert die Ubernahme der aus Art 1
Abs 2 lit a Medizinprodukt-RL 93/42/EWG stamm-
enden drei Kriterien der pharmakologischen, immuno-
logischen oder metabolischen Wirkungsweise derart,*
dass diese an der bewihrten Abgrenzungsprifung
nichts verdndern.”” Die systematische Einstufung als
Funktionsarzneimittel von Erzeugnissen, die eine phy-
siologisch wirksame Substanz enthalten, wird vom
EuGH mit der gleichen Argumentation fiir unzuléssig
erklart.”

In der Literatur ebenfalls beméngelt wird die durch
den EuGH entwickelte teleologische Reduktion des of-
fenen Tatbestands in Art 1 Nr 2 litb RL 2001/83/EG;
diese berge gewisse Rechtsunsicherheiten.® Zur nihe-
ren Erklirung der pharmakologischen Wirkung ver-
weist der EuGH auf ,nennenswerte“ Auswirkungen
auf die Korperfunktionen,® die seiner Ansicht nach
erst dann vorliegen, wenn die physiologischen Wirkun-
gen des Stoffs iiber jene Wirkung hinausgehen, die ein
in angemessener Menge verzehrtes Lebensmittel hat.
Diese Interpretation verdient mE durchaus Zustim-
mung;®) als angemessene Verzehrmenge eines Lebens-
mittels wird man schlichtweg auf den tblichen Ge-
brauch in der Bevolkerung abzustellen haben, der zwei-
felsohne von den Essgewohnheiten der Bevolkerung ab-
héngt sowie von Kultur und Traditionen geprégt ist.
Betrachtet man die Konkretisierung des EuGH mit ei-
nigem Hausverstand, wird man darin vergeblich ein
die Rechtssicherheit beeintrachtigendes Merkmal su-
chen, sondern sie als durchaus praktikabel und sinnvoll
begriiflen.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass der EuGH
der Forderung nach einer Definition fiir den Begriff
der pharmakologischen Wirkung durch seine Erldute-

rungen,®? es handle sich bei einer pharmakologischen
Wirkung iS der Funktionsarzneimitteldefinition um
eine nennenswerte Auswirkung auf die Kérperfunktio-
nen, die dann vorldge, wenn die physiologischen Wir-
kungen des Stoffs tber jene Wirkung hinausgehen,
die ein in angemessener Menge verzehrtes Lebensmittel
habe, entspricht.

2. Zweifelsregelung

Die Zweifelsregelung war Teil zweier dem Gerichts-
hof vorgelegter Fragen in den Fillen HLH und Or-
thica und Hecht-Pharma, denn wihrend die Rechts-
folge dieser Regelung, namlich die Geltung des Arz-
neimittelrechts, allgemein aufler Streit steht, bestehen
Uneinigkeiten iiber die tatbestandlichen Vorausset-
zungen.

Der EuGH erklirte diesbeziiglich, dass auf ein Er-
zeugnis, das sowohl die Voraussetzungen eines Lebens-
mittels als auch diejenigen eines Arzneimittels erfiillt,
nur die speziell fiir Arzneimittel geltenden gemein-
schaftsrechtlichen Bestimmungen anzuwenden sind.
Nachdem der EuGH diesen Ansatz schon in zuvor ge-

48) Hahn/Hagenmeyer, ZLR 2003, 707 (721).

49) Etwa beim Einsatz hoher Dosen des Vitamins Nikotins&ure als lipid-
senkendes Arzneimittel, vgl mwN Hahn/Hagenmeyer, ZLR 20083,
707 (721).

50) Hahn/Hagenmeyer, ZLR 2003, 707 (725f); auch Schroeder, Die
rechtliche Einstufung von Nahrungserganzungsmitteln als Lebens-
oder Arzneimittel — eine endlose Geschichte? ZLR 2005, 411
(414); Bruggmann, Abgrenzung 2008 — Aktuelles zur Unterschei-
dung von Arzneimitteln und Lebensmitteln, LMuR 2008, 53 (54).

51) Vgl den Zusatz - ,[...] gegenwértiger Stand der wissenschaftlichen
Kenntnisse [...]“ — bei dem Verweis auf die Einzelfallbeurteilung fur
Funktionsarzneimittel, EuGH C-112/89, Upjohn I, Slg 1991, 1-1703
RN 24.

52) Vgl etwa das bereits erwahnte Vitamin Nikotinséure, vgl mwN Hahn/
Hagenmeyer, ZLR 2003, 707 (721); mit Hinweis auf die letzten wis-
senschaftlichen Erkenntnisse bezlglich der antientziindlichen Wir-
kung von Weihrauchextrakt ab 800 mg pro Tag vgl EuGH C-27/
08, BIOS Naturprodukte, Slg 2009, |-3785 RN 12; zur Frage Uber
die Wirkung von Lovastatin in einer Dosierung unterhalb jener der
in verschreibungspflichtigen Medikamenten empfohlenen Tagesdo-
sis dieses Wirkstoffs vgl C-140/07, Hecht-Pharma, Slg 2009, |-41
RN 15.

53) Vgl Art 2 Abs 2 RL 2001/83/EG: ,|[...] unter Berlicksichtigung aller
seiner Eigenschaften [...]*.

54) Vgl Mdiller, Aktuelle Fragen zum européaischen Arzneimittelbegriff,
EuWZ 2009, 603 (604).

55) RL 93/42/EWG des Rates v 14. 6. 1993 Uber Medizinprodukte, ABI
L 1993/169, 1 idF der RL 2007/47/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates v 5. 9. 2007, ABI L 2007/247, 21.

56) Mdller, EuZW 2009, 603 (604); ebenso GA Trstenjak in C-140/07,
Hecht-Pharma, RN 88: ,[...] indes lasst nichts darauf schlieen,
dass die Neufassung der Arzneimitteldefinition, insbesondere die
Aufnahme des Begriffs der ,pharmakologischen Wirkung® in Art 1
Nr 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83, eine Verdrangung der ande-
ren, richterrechtlich entwickelten Merkmale zum Ziel gehabt hétte
[~

57) AA Doepner, Red Rice = Bitterer Reis? ZLR 2009, 201 (222); Doep-
ner/Htittebréduker in Dieners/Reese, Handbuch Teil Il § 3 Rn 56.

58) Zuletzt EuGH C-27/08, BIOS Naturprodukte, Slg 2009, |-3785
RN 19.

59) Mit einem Hinweis auf Hagenmeyer/Hahn, Zurtick zum Lebensmittel
— oder: ,Back to the roots" — Neue Entscheidungen des EuGH und
des BVerwG zur Abgrenzung von Arzneimitteln und ihre Bedeutung
fUr die Wettbewerbsrechtsprechung, WRP 2008, 275 (281 f), etwa
Steinbeck, MedR 2009, 145 (147).

60) EuGH C-112/89, Upjohn I, Slg 1991, 1-1703 RN 22; C-319/05,
Kommission/Deutschland Ill, Slg 2007, 1-9811 RN 68; C-140/07,
Hecht-Pharma, Slg 2009, 1-41 RN 41 f; C-27/08, BIOS Naturpro-
dukte, Slg 2009, I-3785 RN 21.

61) So auch Mtiller, EuZW 2009, 603 (604 f).

62) EuGH C-112/89, Upjohn I, Sig 1991, 1-1703 RN 22; C-319/05,
Kommission/Deutschland lll, Slg 2007, 1-9811 RN 68; C-140/07,
Hecht-Pharma, Slg 2009, |-41 RN 41 f; C-27/08, BIOS Naturpro-
dukte, Slg 2009, I-3785 RN 21.
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fallten Urteilen stdndig wiederholt hat, kommt der
Zweifelsregelung als Ausdruck des sog Strengeprinzips
rein deklaratorische Bedeutung zu; aus diesem Grund
wird in der Literatur zum Teil mE korrekterweise fiir
eine Bezeichnung als Vorrangregel plidiert.®¥ Wie die
Interpretation des EuGH in der Rs Hecht-Pharma zeigt,
ist die Regelung jedenfalls dahingehend auszulegen,
dass das betreffende Produkt die Voraussetzungen eines
Funktionsarzneimittels erfiilllen muss, was auch die wis-
senschaftlich belegbare pharmakologische Wirkung des
Produkts einschlief3t.

Dies bedeutet fiir die Hersteller von Grenzproduk-
ten jedenfalls eine gewisse Erleichterung, soll dadurch
doch auch vermieden werden, dass unsorgfiltige Sach-
verhaltsfeststellungen zur Anwendung der Zweifelsre-
gelung fithren. Aus den dargelegten Griinden kann
den Vertretern der Theorie, es handle sich bei der be-
treffenden Regelung um eine ,echte® Zweifelsregelung
nicht zugestimmt werden. Argumentiert wird dieses Er-
gebnis vom EuGH selbst zwar nur ansatzweise; Brugg-
mann fihrt den Gedankengang jedoch zu Ende, indem
er darlegt, dass die Bestimmungen iiber Arzneimittel
nicht allein dem Schutz der menschlichen Gesundheit,
sondern gerade auch dem freien Warenverkehr die-
nen.*” So folgert er richtig, eine weite Auslegung der
Zweifelsregelung zum Nachteil des freien Warenver-
kehrs wiirde zu einer unverhéltnisméfligen Beschran-
kung desselben fithren.

D. Ergebnis

Die behandelte Kritik an der Rsp des EuGH zum eu-
ropdischen Arzneimittelbegriff ist nur ein kleiner
Ausschnitt der in der Literatur zu findenden, leider
sehr oft negativen Stellungnahmen. Miiller®™ schreibt
zutreffend, die Aussagen des EuGH - va im Bereich
der Borderline-Produkte — wiirden zum Teil verdreht
oder falsch interpretiert. Die Harmonisierung der eu-

Nach zahlreichen den europaischen Arzneimittelbegriff
betreffenden Erkenntnissen des EuGH herrscht immer
noch Unsicherheit Gber die Qualifizierung von Produk-
ten als Arzneimittel. Der Beitrag setzt sich mit den
europaischen Vorgaben und diesbezlglicher Kritik
auseinander.
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ropdischen Arzneimitteldefinition ist, va im Hinblick
auf das Problem der Abgrenzung von Arzneimitteln
zu anderen Produktkategorien, zugegebenermafien
keine leichte Aufgabe. Wie Dettling®® jedoch vollig
zu Recht anmerkt, ist diese Aufgabe vom Gesetzge-
ber und den Naturwissenschaften gemeinsam zu 16-
sen.

Der EuGH seinerseits tragt durch die Entwicklung
interpretativer Vorgaben durchaus zur Problemlésung
bei.®” Der Aussage, der EuGH hitte (bislang)®® wenig
zur Abgrenzung von Arzneimitteln und Lebensmitteln
beigetragen, kann nach Analyse der gelisteten Judikate
im Jahr 2012 folglich nicht (mehr) zugestimmt werden.
Die in der Rsp behandelten Abgrenzungsfragen hin-
sichtlich der beiden Produktkategorien Arzneimittel
und Lebensmittel sind als positiv zu bewerten,* scheint
die Qualifizierung von Erzeugnissen anhand der durch
die Rsp weiterentwickelten Kriterien durchaus prakti-
kabel. Insofern kann dem EuGH in diesem Bereich kein
Versagen vorgeworfen werden.

63) Vgl Doegner, ZLR 2009, 201 (208); Mdiller, EuZW 2009, 603 (605);

Doegner/Hdttebrduker in  Dieners/Reese, Handbuch Teil Il § 2

Rn 70. AA etwa Reese/Stallberg, Zur gemeinschaftsrechtlichen Aus-

legung der sog Zweifelsregelung des Art 2 Abs 2 der Richtlinie 2001/

83/EG - zugleich eine Auseinandersetzung mit den Schlussantragen

der Generalanwaltin Trstenjak in Sachen ,Red Rice”, ZLR 2008, 695

(695 ff, 697); GroB3,Neues zur Abgrenzung zwischen Lebensmittel

und Arzneimittel, EuZW 2006, 172 (175); Kraft/Récke, Auswirkungen

der neuen Zweifelsregelung in Artikel 2 Absatz 2 der Arzneimittel-

richtlinie 2001/83/EG auf die Einstufung von ,Grenzprodukten® als

Lebens- und Arzneimittel, ZLR 2006, 19 (26 ff).

Bruggmann, Anmerkung zu EuGH: Zum Begriff des Arzneimittels

nach der Funktion — Relevante Kriterien zur Bestimmung der Arznei-

mitteleigenschaft, LMuR 2009, 21 (21).

65) Muller, EuZW 2009, 603 (606).

66) Dettling, Steuerung physiologischer Kérperfunktionen als Arzneimit-
telmerkmal, ZLR 2009, 105 (115).

67) Positive Resonanz auch bei Riemer, EuZW 2009, 222 (223).

68) So etwa Schroeder, ZLR 2005, 411 (417); Kritik auch von Schulz,
Anmerkung zu EuGH - BIOS Naturprodukte, ZLR 2009, 487 (490).

69) Zutreffend Mdller EuZW 2009, 603 (605).
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