Lebensmittel oder Arzneimittel — Der EuGH zur
Einstufung von Knoblauchkapseln

A. Natterer

Mit Urteil vom 15.11.2007 (Rs C-319/05) hatte der
EuGH (wieder einmal) Uber die Frage der Einstufung
eines Erzeugnisses als Lebensmittel oder Arzneimittel
zu entscheiden. Das Urteil enthalt einige verallgemei-
nerungsfahige Aussagen, die bei der Abgrenzung von
Lebensmitteln von Arzneimitteln hilfreich sein kon-
nen.

1. Sachverhalt

Dem Verfahren lag die Beschwerde eines Unter-
nehmens, das Knoblauchkapseln nach Deutschland
einfihren wollte, zu Grunde. Die Bundesrepublik
Deutschland verweigerte die Einfuhr der Kapseln mit
dem Argument, die Kapseln seien als Arzneimittel
einzustufen und bedirften daher einer vorherigen Zu-
lassung.

Jede Kapsel enthielt 370 mg Knoblauchextrakt-Puder
mit einem Allicin-Anteil zwischen 0,95 % und 1,05 %,
was dem Allicin-Gehalt von 7,4 g frischem, rohem
Knoblauch entspricht. Auf der Verpackung des Pro-
dukts war u. a. das Foto einer Knoblauchknolle mit
zwei daneben liegenden Kapseln abgebildet. Wir-
kungsankiindigungen enthielt das Produkt nicht.

Aufgrund der deutschen Verwaltungspraxis leitete die
Europaische Kommission ein Vertragsverletzungsver-
fahren ein, das letztlich mit der Verurteilung der Bun-
desrepublik Deutschland endete.

2. Entscheidung des EuGH

Der EuGH fiihrte aus, dass zunachst zu prifen sei,
ob das fragliche Erzeugnis ein Arzneimittel iSd RL
2001/83/EG sei.

Die Bundesrepublik Deutschland begriindete das Vor-
liegen eines Arzneimittels nach der Bezeichnung ei-
nerseits mit der Kapselform und andererseits mit der
Abbildung des Knoblauchs auf der Vorderseite der
Verpackung. Da es zahlreiche als Arzneimittel einge-
stufte Erzeugnisse mit Wirkstoffen wie Knoblauchpu-
der oder -6l gabe, wiirde der Verbraucher meinen, ein
Arzneimittel vor sich zu haben. Es genlige, dass das
Erzeugnis in Form und Aufmachung einem Arzneimit-
tel (geniigend) ahnle.
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Fir das Vorliegen eines Arzneimittels nach der Be-
zeichnung sah der EuGH jedoch keinen Anhaltspunkt.
Die Wiedergabe des Fotos einer Pflanze auf der Ver-
packung eines Erzeugnisses konne nicht gentigen, um
bei einem durchschnittlich informierten Verbraucher
ein Vertrauen wie dasjenige hervorzurufen, das Arz-
neimittel normalerweise erwecken. Die Kapselform
alleine sei schon deswegen kein taugliches Abgren-
zungskriterium, weil Art 2 lit a Nahrungserganzungs-
mittel-RL die Kapselform als zulassige Darreichungs-
form fiir Nahrungserganzungsmittel nenne.

Nach Ansicht der Bundesrepublik Deutschland seien
die Knoblauchkapseln als Arzneimittel auch nach der
Funktion einzustufen, weil sie Giber pharmakologische
Eigenschaften verfligten, denen mal3gebliche Bedeu-
tung zukomme. Auf die Herkunft der Stoffe kdnne es
fur die Definition des Arzneimittels nicht ankommen.

Der EuGH berief sich zunachst auf sein Urteil im Fall
HLH Warenvertrieb und Orthica (9.6.2005 Slg 2005,
I-5145), wonach die Frage, ob ein Erzeugnis als Arz-
neimittel nach der Funktion einzustufen sei, von Fall
zu Fall (unterschiedlich) beantwortet werden misse.
Dabei sind alle Merkmale des Erzeugnisses, insbe-
sondere seine Zusammensetzung, seine pharmakolo-
gischen Eigenschaften — wie sie sich beim Stand der
Wissenschaft feststellen lassen —, die Modalitaten sei-
nes Gebrauchs, der Umfang seiner Verbreitung, seine
Bekanntheit bei den Verbrauchern und die Risiken, die
seine Verwendung mit sich bringen kann, zu berlck-
sichtigen.

Der Begriff des Arzneimittels nach der Funktion soll
(bloR) diejenigen Erzeugnisse erfassen, deren phar-
makologische Eigenschaften wissenschaftlich festge-
stellt wurden und die tatsachlich dazu bestimmt sind,
eine arztliche Diagnose zu erstellen oder physiologi-
sche Funktionen wiederherzustellen, zu bessern oder
zu beeinflussen. Ein Arzneimittel nach der Funktion
liegt daher dann nicht vor, wenn ein Stoff zwar auf den
Korper einwirkt, sich aber nicht nennenswert auf den
Stoffwechsel auswirkt und somit dessen Funktions-
bedingungen nicht wirklich beeinflusst. Es ist daher
nicht ausreichend, dass ein Erzeugnis Eigenschaften
besitzt, die der Gesundheit im Allgemeinen forderlich
sind, sondern es muss wirklich die Funktion der Ver-
hitung oder Heilung besitzen. Es gibt zwar zahlreiche
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allgemein als Lebensmittel anerkannte Erzeugnisse,
die objektiv fur therapeutische Zwecke verwendet
werden konnen. Dieser Umstand kann jedoch nicht
genligen, um ihnen die Eigenschaft eines Arzneimit-
tels zu verleihen.

Die Auswirkungen des entscheidungsgegenstand-
lichen Knoblauchpraparats auf die physiologischen
Funktionen gehen nicht tber die Wirkungen hinaus,
die ein in angemessener Menge verzehrtes Lebens-
mittel auf diese Funktionen haben kann; es besitzt
keine nennenswerten Auswirkungen auf den Stoff-
wechsel und kann daher nicht als ein Erzeugnis einge-
stuft werden, das die physiologischen Funktionen iSd
Art 1 Abs 2 UAbs 2 RL 2001/83/EG wiederherstellen,
bessern oder beeinflussen konnte.

Letztlich verwarf der EuGH das Argument der Bundes-
republik Deutschland, die Einstufung als Arzneimittel
sei schon wegen der vorhandenen Gesundheitsrisiken
erforderlich. Dem hielt der EuGH entgegen, dass die
maoglichen Risiken mit dem Verzehr von Knoblauch im
Allgemeinen und nicht speziell mit der Einnahme des
gegenstandlichen Praparats verbunden sind.

3. Wiirdigung

Von Bedeutung ist zunachst, dass nach dem EuGH in
Abgrenzungsfallen zunachst zu prifen ist, ob ein Arz-
neimittel vorliegt. Der EuGH beruft sich zur Begriin-
dung auf seine bisherige RSpr. Diese Vorgangsweise
folgt aber gemeinschaftsrechtlich schon daraus, dass
nach der Begriffsbestimmung des Art 2 EG-BasisVO
Arzneimittel nicht zu den Lebensmitteln zahlen. Arz-
neimittel gehen somit den Lebensmitteln als speziel-
lere Produktkategorie vor (Zeinhofer, Der Begriff des
Arzneimittels und seine Abgrenzung von anderen
Produktkategorien, 209 f; Natterer, Lebensmittelrecht,
Rz 182).

Zum subjektiven Arzneimittelbegriff (Arzneimittel
nach der Bezeichnung) bringt das Urteil nichts wirk-
lich Neues. Dass die Kapselform eine auch fiir Nah-
rungserganzungsmittel zulassige Darreichungsform
ist, ergibt sich ex lege aus 2 lit a Nahrungserganzungs-
mittel-RL. Die Darreichungsform ist daher sicherlich
kein taugliches Abgrenzungskriterium (mehr). Die
Abbildung eines auch als Lebensmittel verwendeten
Pflanzenteiles kann niemals die Einstufung als Arz-
neimittel begrinden. Ohne gesundheitsbezogene
Wirkungsanklindigungen scheint eine Einstufung als
Arzneimittel nach der Bezeichnung nicht begriindbar.

Verallgemeinerungsfahig ist der Gedanke des EuGH,
dass ausschlieBlich aus einem Lebensmittel gewon-
nene Stoffe, die keine Uber das Ausgangslebensmittel
(in verniinftigen Mengen verzehrt) hinausgehenden

ERNAHRUNG/NUTRITION, VOLUME 32, 3-2008

physiologischen und pharmakologischen Wirkun-
gen haben, nicht als Arzneimittel einzustufen sind.
Es ware auch wenig nachvollziehbar, dass Fisch un-
geachtet seiner positiven Auswirkungen auf die Ge-
sundheit unstrittig Lebensmittel ist, aus Fisch gewon-
nenes Fischol bei gleicher Dosierung in einem Kap-
selprodukt aber Arzneimittel sein soll. Gleiches gilt fur
Vitamine in Mengen, die auch in Obst und Gemiise
vorkommen, und zwar selbst dann, wenn die einfache
oder auch die dreifache empfohlene Tagesdosis tber-
schritten wird.

Zu begriiBen ist auch die Aussage des EuGH, dass die
pharmakologischen Eigenschaften wissenschaftlich
festgestellt sein missen und dass die Eignung, phy-
siologische Funktionen wiederherzustellen, zu bessern
oder zu beeinflussen, tatsachlich vorliegen muss. So-
mit reicht der in der Praxis gebetsmuhlenartig wieder-
holte Verweis auf die (arzneilichen) Wirkungen eines
Stoffes nicht aus, um die Arzneimitteleigenschaft zu
begriinden. Vielmehr muss auf das konkrete Produkt
in seiner spezifischen Dosierung abgestellt werden.
Die Forderung der Gesundheit im Allgemeinen kann
ebenfalls nicht ausreichen.

Letztlich ist dem EuGH auch beziiglich seiner Uber-
legungen zum Gesundheitsrisiko als Abgrenzungs-
kriterium zuzustimmen. Wenn das Risiko eines Er-
zeugnisses nicht uber das hinausgeht, das mit dem
als Ausgangsstoff dienenden Lebensmittel verbun-
den ist, besteht kein Grund, die Ware als Arzneimit-
tel einzustufen. Im Ausgangsfall beschrankten sich
die Gesundheitsgefahren auf Wechselwirkungen mit
bestimmten Arzneimitteln oder auf ibermaRigen Ver-
zehr von Knoblauch unter besonderen Umstanden
wie chirurgischen Eingriffen. Derartige Risiken lassen
sich aber bei nahezu allen Lebensmitteln finden.

4. Zusammenfassung

Insgesamt hat der EuGH doch einige Anhaltspunkte
geliefert, die bei der Abgrenzung von Lebensmitteln
zu Arzneimitteln behilflich sein konnen. Eine Einzel-
fallprifung bleibt aber trotzdem nicht erspart, worauf
der EuGH auch selbst hinweist.
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