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hat der 3. Senat des Bundesverwaltungsgerichts

auf die miindliche Verhandlung vom 17. September 2021

durch die Vorsitzende Richterin am Bundesverwaltungsgericht Dr. Philipp,
den Richter am Bundesverwaltungsgericht Liebler,

die Richterin am Bundesverwaltungsgericht Dr. Kuhlmann und

die Richter am Bundesverwaltungsgericht Dr. Kenntner und Dr. Sinner

fiir Recht erkannt:

Die Revision der Beklagten gegen das Urteil des Oberver-
waltungsgerichts fiir das Land Nordrhein-Westfalen vom
4. Marz 2020 wird zuriickgewiesen.

Die Beklagte tragt die Kosten des Revisionsverfahrens.

Grinde:

Der Rechtsstreit betrifft die Abgrenzung von didtetischen Lebensmitteln fiir be-

sondere medizinische Zwecke und Prasentationsarzneimitteln.

Die Kligerin vertreibt in Osterreich hergestellte Produkte in Deutschland, sie
bringt u.a. das Erzeugnis "... Kapseln" unter der erginzenden Bezeichnung "Dia-
tetisches Lebensmittel zum Didtmanagement bei Blasenentleerungsstorungen
und Harnwegsinfekten" in den Verkehr. Auf der Verpackung ist eine Einnahme-
empfehlung von 2 x 2 Kapseln tiglich fiir Erwachsene angebracht. Diese Tages-
dosis enthailt laut Etikettierung 400 mg Ackerschachtelhalm, 360 mg Sagepal-
menfriichteextrakt, 320 mg Weidenroschenkrautpulver, 80 mg Vitamin C,

60 mg Birkenblatterextrakt und 13,6 mg Vitamin E.
Auf der Internetseite des Osterreichischen Herstellers werden zu den Inhalts-
stoffen folgende Angaben gemacht: "Schachtelhalm und Birke wirken harntrei-

bend und werden zur Durchspiilungstherapie verwendet. Sabalfriichte wirken
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entziindungshemmend und antiproliferativ. Anwendung finden sie bei Mikti-
onsstorungen bedingt durch benigne Prostatahyperplasie (Stadium I und II) so-
wie bei Blasenentziindungen. Inhaltsstoffe des Weidenroschens wirken antivi-
ral, antitumoral und hemmen jene Enzyme, die bei der Pathogenese der benig-
nen Prostatahyperplasie beteiligt sind." Einen Hinweis auf den Namen des Her-
stellers oder seine Internetseite enthélt das Etikett des von der Klagerin vertrie-

benen Produkts nicht.

Mit Bescheid vom 29. September 2014 stellte das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) auf Antrag des saarlandischen Ministeriums
fiir Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie nach § 21 Abs. 4 des Arzneimittel-
gesetzes - AMG - fest, dass es sich bei dem Erzeugnis um ein zulassungspflichti-
ges Prasentationsarzneimittel handele. Ackerschachtelhalm, Sigepalme und
Birkenblitter finden eine langjahrige Verwendung als Urologika zur symptoma-
tischen Behandlung von Miktionsbeschwerden bei benigner Prostatahyperpla-
sie. Die als Inhaltsstoffe verwendeten Pflanzen wiirden allesamt als traditionelle
Arzneipflanzen verwendet, fiir sie lagen monographische Aufbereitungen vor
und sie seien Bestandteil verschiedener zugelassener Arzneimittel. Fiir alle im
Praparat enthaltenen Pflanzen habe sich eine gefestigte Verkehrsauffassung als
Arzneimittel gebildet. Diese stoffliche Zusammensetzung spiele eine wichtige
Rolle bei der Frage, welche Zweckbestimmung einem Produkt durch die Ver-
braucher zugemessen werde. An diesen medizinisch-therapeutischen Zusam-
menhang zur Verwendung bei Prostataleiden kniipfe auch der Produktname an.
Dementsprechend liege die empfohlene Tagesdosis teilweise hoher als bei man-
chen zugelassenen Arzneimitteln. Die arzneiliche Zweckbestimmung werde
durch die Angaben auf der Homepage des Herstellers zu den Wirkungen der In-
haltsstoffe bestatigt. Der von der Kldgerin in Anspruch genommene Ausschluss-
grund fiir didtetische Lebensmittel liege nicht vor, weil keine der enthaltenen
Pflanzen iiblicher Bestandteil der Ernahrung sei und die Einnahme keinem Er-

nahrungszweck diene.

Mit ihrem hiergegen erhobenen Widerspruch trug die Klagerin insbesondere
vor, das Erzeugnis werde ausdriicklich als didtetisches Lebensmittel vertrieben
und entsprechend gekennzeichnet. Es sei daher gerade nicht als Mittel mit Ei-

genschaften zur Heilung oder Verhiitung menschlicher Krankheiten bestimmt.
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Auf den vom BfArM betonten Erndhrungszweck zum Ausgleich von Nahrstoff-
defiziten komme es nach der hochstrichterlichen Rechtsprechung nicht an.

SchlieBlich sei eine diuretische Wirkung als lebensmitteltypisch anzusehen.

Das BfArM wies den Widerspruch mit Bescheid vom 14. April 2016 zuriick. Dia-
tetische Lebensmittel seien zum Didtmanagement gedacht, nicht zur Vorbeu-
gung, Behandlung oder Heilung der Krankheit selbst. Der durch die Inhalts-
stoffe vermittelte Zweck des Praparates ziele aber gerade auf die Behandlung ei-
ner Krankheit. Die Behandlung von Blasenentleerungsstorungen und Harn-
wegsinfekten durch diuretisch wirkende Mittel stelle kein Didtmanagement,
sondern eine Arzneimitteltherapie dar. Diatetische Lebensmittel seien fiir Pati-
enten gedacht, bei denen eine Modifizierung der normalen Erndhrung nicht
mehr ausreiche. Beschreibung und Nachweis einer derartigen Wirkung habe die

Klagerin nicht erbracht.

Die hiergegen erhobene Anfechtungsklage hat das Verwaltungsgericht Koln ab-
gewiesen. Die Beklagte habe das Erzeugnis zu Recht als Prasentationsarzneimit-
tel eingestuft. Bei dieser Bewertung sei die von der Klagerin gewahlte Pro-
duktkategorie hinwegzudenken; andernfalls 14age die Zulassungspflicht als Arz-
neimittel in ihrem Belieben. Mit den Inhaltsstoffen prasentiere die Klagerin
durchgehend pflanzliche Zubereitungen mit langjahriger arzneilicher Verwen-
dung bei der Behandlung einer benignen Prostatahyperplasie und ihren urologi-
schen Folgeerscheinungen. Diese Inhaltsstoffe seien dem potentiellen Kunden-
kreis, der an entsprechenden Beschwerden leide, als pflanzliche Arzneimittel
bekannt. Die Voraussetzungen eines didtetischen Lebensmittels erfiille das Pra-
parat der Kléigerin im Ubrigen nicht. Auch disitetische Lebensmittel seien fiir

- wenngleich besondere - Ernihrungszwecke bestimmt; hieran fehle es bei dem

streitbefangenen Erzeugnis.

Auf die Berufung der Klagerin hat das Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen das erstinstanzliche Urteil gedndert und die angefochte-
nen Bescheide aufgehoben. Bei der Abgrenzung eines Priasentationsarzneimit-
tels von einem didtetischen Lebensmittel seien Besonderheiten zu beachten. Da
das Didtmanagement einen Krankheitsbezug aufweise, diirfe auch das hierfiir

bestimmte Lebensmittel mit Bezug auf diese Krankheit ausgelobt werden. Die
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Pflichtangaben bei Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke seien da-
her grundsatzlich nicht geeignet, die Prasentationsarzneimitteleigenschaft eines
Produkts zu begriinden. Unter Beriicksichtigung dieses MaBstabs handele es
sich bei dem streitbefangenen Erzeugnis nicht um ein Priasentationsarzneimit-
tel. Dies gelte, obwohl das Erzeugnis die Voraussetzungen fiir die Annahme ei-
nes didtetischen Lebensmittels aller Voraussicht nach nicht erfiille: Es sei nicht
erkennbar, dass Prostatabeschwerden einen speziellen Nahrstoffbedarf hervor-
riefen, der durch die Kapseln ausgeglichen werde. Die unzutreffende Einord-
nung als diatetisches Lebensmittel bewirke aber keine Einstufung als Prasenta-
tionsarzneimittel. Schutz vor derartigen Falschdeklarationen sei vielmehr mit

den Mitteln des Lebensmittelrechts zu gewahrleisten.

Zur Begriindung ihrer Revision tragt die Beklagte insbesondere vor, die An-
nahme eines Prasentationsarzneimittels werde nicht dadurch ausgeschlossen,
dass die hierfiir maBgeblichen Angaben zugleich zu den Pflichtangaben der in
Anspruch genommenen Produktkategorie gehorten. Mit den ausgelobten Indi-
kationen Prostatabeschwerden und Blasenentleerungsstorungen werde vorlie-
gend ein direkter Krankheitsbezug hergestellt. Die in § 2 Abs. 3 Nr. 1 AMG ent-
haltene Ausnahmeregelung konne ein Erzeugnis nur in Anspruch nehmen,
wenn die Voraussetzungen fiir die Annahme eines Lebensmittels fiir besondere
medizinische Zwecke nachgewiesen seien. Hieran fehle es vorliegend auch nach
Auffassung des Berufungsgerichts. Angesichts seiner stofflichen Zusammenset-
zung stelle das Erzeugnis der Kligerin aus Verbrauchersicht nicht ein falsch de-

klariertes Lebensmittel, sondern ein wirkungsloses Arzneimittel dar.

Die Klagerin halt die Revision bereits fiir unzulassig, da innerhalb der Revisi-
onsbegriindungsfrist kein bestimmter Antrag gestellt worden sei. Auch in der
Sache sei die Revision nicht begriindet. Bei der Abgrenzung von Lebensmitteln
fiir besondere medizinische Zwecke und Prasentationsarzneimitteln komme es
auf die Zweckbestimmung "zum Didtmanagement" an. Werde sie - wie vorge-
schrieben - angegeben, konne das Erzeugnis auch dann nicht als Prasentations-
arzneimittel eingestuft werden, wenn die Voraussetzungen fiir die Annahme ei-
nes Lebensmittels fiir besondere medizinische Zwecke nicht erfiillt seien. Ob ein
Lebensmittel ordnungsgemall aufgemacht und gekennzeichnet sei, unterfalle

nicht der Priitkompetenz der Beklagten, sondern obliege der Priifung durch die
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fiir die Lebensmittelaufsicht zustandigen Behorden. Soweit die Beklagte auf die
Zutaten verwiesen habe, verkenne sie im Ubrigen, dass in dieser Dosierung auch
keine arzneiliche Verwendung bekannt sei. SchlieBlich sei der Ausgleich eines
vorhandenen Nahrstoffdefizits keine notwendige Voraussetzung fiir die Einord-
nung als Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke; ausreichend sei,

dass die Stoffe "nutzbringend" fiir den Patienten seien.

IT

Die Revision ist zuldssig. Die Beklagte hat zwar innerhalb der Revisionsbegriin-
dungsfrist keinen ausdriicklichen Sachantrag formuliert (vgl. § 139 Abs. 3 Satz 4
VwGO). Ziel und Umfang des Revisionsbegehrens lassen sich jedoch ihrem Vor-
bringen eindeutig entnehmen (zu diesem MaBstab BVerwG, Urteil vom 27. Au-
gust 2008 - 6 C 32.07 - Buchholz 310 § 124a VWGO Nr. 38 Rn. 19), weil sich die
Ausfiihrungen gegen das Berufungsurteil richten und damit auf eine Wiederher-

stellung der erstinstanzlichen Entscheidung zielen.

Die Revision ist aber unbegriindet. Das Berufungsgericht ist zwar von einem un-
zutreffenden Zeitpunkt fiir die Beurteilung der Sach- und Rechtslage ausgegan-
gen; dieser Fehler wirkt sich auf das Ergebnis der Entscheidung indes nicht aus
(1.). Das Berufungsgericht hat ohne BundesrechtsverstoB entschieden, dass die
angefochtene Feststellung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, bei dem streitgegenstiandlichen Erzeugnis handele es sich um ein zu-
lassungspflichtiges Arzneimittel, rechtswidrig ist (2.). Ob das Erzeugnis die Vo-
raussetzungen der in Anspruch genommenen Produktkategorie eines Lebens-
mittels fiir besondere medizinische Zwecke erfiillt, ist nicht Regelungsgegen-
stand der auf § 21 Abs. 4 Satz 1 AMG in der hier maBgeblichen Fassung des Ge-
setzes vom 10. Dezember 2015 (BGBI. I S. 2210) gestiitzten Verfiigung und muss

daher auch im gerichtlichen Verfahren nicht geklart werden (3.).

1. Der angegriffene Bescheid enthilt eine Entscheidung der zustiandigen Bun-
desoberbehorde (vgl. § 77 Abs. 1 AMG) iiber die Zulassungspflicht eines Erzeug-
nisses als Arzneimittel nach § 21 Abs. 4 Satz 1 AMG. MaBgeblicher Zeitpunkt fiir
die Beurteilung der Sach- und Rechtslage eines solchen Feststellungsbescheids

ist der Abschluss des Verwaltungsverfahrens (BVerwG, Urteil vom 24. Oktober
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2019 - 3 C 4.18 - BVerwGE 167, 1 Rn. 12; Beschluss vom 20. Mai 2021 -3 C

19.19 - Rn. 9). Zwar entfaltet auch der Feststellungsbescheid Wirkungen fiir die
Zukunft. Diese sind indes nicht Regelungsgegenstand des Bescheides. Durch die
Feststellung wird vielmehr nur der rechtliche Status des Erzeugnisses im Ent-
scheidungszeitpunkt - und auf Grundlage der gemaB § 21 Abs. 4 Satz 2 AMG von
der zustindigen Landesbehorde vorgelegten Stellungnahme - geklart. Die daran
ankniipfenden Folgen, hier also die fehlende Verkehrsfahigkeit des Erzeugnisses
ohne vorherige behordliche Zulassung, ergeben sich unmittelbar aus dem Ge-
setz. Die Beklagte muss die getroffene Feststellung daher auch nicht von sich

aus "unter Kontrolle halten" und fortdauernd iiberpriifen.

Mit dem Abstellen auf den Zeitpunkt der miindlichen Verhandlung vor dem Be-
rufungsgericht verletzt das Berufungsurteil daher Bundesrecht (§ 137 Abs. 1
Nr. 1 VwWGO). Diese Verschiebung des mafBigeblichen Beurteilungszeitpunkts

wirkt sich auf die tragenden Griinde der Entscheidung aber nicht aus.

Die fiir die Einordnung als Priasentationsarzneimittel maBgeblichen Vorausset-
zungen haben sich im Zeitraum zwischen dem Erlass des Widerspruchsbe-
scheids vom 14. April 2016 und der miindlichen Berufungsverhandlung vom

4. Marz 2020 nicht geandert. Hinsichtlich der Lebensmittel fiir besondere me-
dizinische Zwecke folgt eine Anderung des rechtlichen Rahmens zwar daraus,
dass die vom Berufungsgericht herangezogene Verordnung (EU) Nr. 609/2013
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 iiber Lebensmit-
tel fir Sduglinge und Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Ernahrung (ABI. L 181
S. 35) i.V.m. der hierauf bezogenen Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 der
Kommission vom 25. September 2015 (ABI. 2016 L 25 S. 30) vorliegend noch
nicht angewendet werden darf (vgl. Art. 22 Unterabs. 2 der Verordnung <EU>
Nr. 609/2013). MaBgeblich ist vielmehr noch die Richtlinie 1999/21/EG der
Kommission vom 25. Marz 1999 iiber diatetische Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke (ABI. L 91 S. 29), in der hier maBgeblichen Fassung der
Richtlinie 2013/26/EU der Kommission vom 8. Februar 2013 (ABI. L 158

S. 376), 1.V.m. der Verordnung iiber didtetische Lebensmittel - Didtverord-
nung - in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. April 2005 (BGBI. I

S. 1161), in der hier maBgeblichen Fassung der Anderungsverordnung vom
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31. August 2015 (BGBL. I S. 1474). Beide Regelungen sehen aber die vom Beru-
fungsgericht herangezogene Verpflichtung vor, Lebensmittel fiir besondere me-
dizinische Zwecke mit dem Hinweis "Zur diatetischen Behandlung von" bzw.
"Zum Didtmanagement bei" zu kennzeichnen, erganzt durch die Krankheit, Sto-
rung oder Beschwerde, fiir die das Erzeugnis bestimmt ist (Art. 4 Abs. 4

Buchst. a der Richtlinie 1999/21/EG i.V.m. § 21 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 der Diatver-
ordnung einerseits sowie Art. 11 Abs. 1 der Verordnung <EU> Nr. 609/2013
1.V.m. Art. 5 Abs. 2 Buchst. e der Delegierten Verordnung <EU> 2016/128 ande-

rerseits).

Auch hinsichtlich der vom Berufungsgericht getroffenen tatsachlichen Feststel-
lungen ist weder von den Beteiligten vorgetragen noch sonst erkennbar, dass im
Zeitraum zwischen dem Erlass des Widerspruchsbescheids und der Berufungs-
verhandlung relevante Anderungen eingetreten wiren. Anlass, den Rechtsstreit

an das Berufungsgericht zuriickzuverweisen, besteht mithin nicht.

2. Die Auffassung des Berufungsgerichts, bei dem streitgegenstandlichen Er-
zeugnis handele es sich nicht um ein Prasentationsarzneimittel, verletzt kein re-
visibles Recht (§ 137 Abs. 1 VwGO). Das angefochtene Berufungsurteil beruht
auf verfahrensfehlerfreien Tatsachenfeststellungen, schliissigen und jedenfalls
vertretbaren Wiirdigungen sowie zutreffenden rechtlichen MaBstaben. Das Be-
rufungsgericht hat seinen PriifungsmaBstab auch bei der konkreten Einzelfall-

wiirdigung beibehalten.

a) Ein Erzeugnis ist ein Human-Arzneimittel, wenn es unter eine der in Art. 1
Nr. 2 Buchst. a und b der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskode-
xes fiir Humanarzneimittel (ABL. L 311 S. 67), in der hier maBgeblichen Fassung
der Richtlinie 2012/26/EU vom 25. Oktober 2012 (ABIl. L. 299 S. 1), enthaltenen
Definitionen fallt (EuGH, Urteil vom 3. Oktober 2013 - C-109/12 [ECLI:EU:C:
2013:626] - Rn. 36). Die Begriffsbestimmungen in § 2 Abs. 1 AMG sind daher im
Lichte dieser Vorgaben auszulegen (vgl. zum Erfordernis der unionsrechtskon-
formen Auslegung EuGH, Urteil vom 10. Dezember 2020 - C-735/19 [ECLI:EU:
C:2020:1014] - Rn. 75).
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Da die Feststellung des Berufungsgerichts, bei dem Erzeugnis handele es sich
mangels belegter pharmakologischer Wirkungen nicht um ein Funktionsarznei-
mittel, von der Beklagten im Revisionsverfahren nicht angegriffen worden ist,
kommt nur die Einordnung als Prasentationsarzneimittel im Sinne von § 2
Abs. 1 Nr. 1 AMG, Art. 1 Nr. 2 Buchst. a der Richtlinie 2001/83/EG in Betracht.

Unter den Begriff des Prasentationsarzneimittels im Sinne von § 2 Abs. 1 Nr. 1
AMG und Art. 1 Nr. 2 Buchst. a der Richtlinie 2001/83/EG fallen Stoffe und Zu-
bereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung im oder am menschlichen Korper
bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung
oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden
bestimmt sind. Ein Erzeugnis erfiillt diese Voraussetzungen, wenn es entweder
ausdriicklich als ein solches Mittel bezeichnet oder empfohlen wird oder aber
sonst bei einem durchschnittlich informierten Adressaten auch nur schliissig,
aber mit Gewissheit der Eindruck entsteht, dass es in Anbetracht seiner Aufma-
chung die betreffenden Eigenschaften haben miisse (stRspr; BVerwG, Urteil
vom 17. August 2017 - 3 C 18.15 - Buchholz 408.32 AMG Nr. 74 Rn. 34; EuGH,
Urteil vom 15. November 2007 - C-319/05 [ECLI:EU:C:2007:678] - Rn. 43 ff.).
Das ist - wie das Berufungsgericht zutreffend dargelegt hat (UA S. 12) - anhand
einer Gesamtbetrachtung der konkreten Merkmale des Produkts und seiner
Prasentation zu bestimmen (EuGH a.a.O. Rn. 44; Urteil vom 21. Miarz 1991

- C-369/88 [ECLI:EU:C:1991:137] - Rn. 35, 41; BVerwG, Urteil vom 18. Dezem-
ber 1997 - 3 C 46.96 - BVerwGE 106, 90 <92>).

Der Begriff der "Bestimmung" bzw. "Bezeichnung" ist nach der Rechtsprechung
des Gerichtshofs der Europaischen Union weit auszulegen. Die Kategorie des
Prasentationsarzneimittels soll nicht nur Arzneimittel erfassen, die tatsachlich
therapeutische oder medizinische Wirkung haben, sondern auch die Erzeug-
nisse, die nicht ausreichend wirksam sind oder die nicht die Wirkung haben, die
der Verbraucher nach ihrer Bezeichnung von ihnen erwarten darf. Der Prasen-
tationsarzneimittelbegriff zielt somit darauf, den Verbraucher nicht nur vor
schiadlichen oder giftigen Arzneimitteln zu schiitzen, sondern auch davor, an-
stelle eines geeigneten Heilmittels ein ungeeignetes Praparat zu wahlen (EuGH,

Urteil vom 15. November 2007 - C-319/05 - a.a.0. Rn. 43).
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MaBgebend fiir die Einstufung eines Erzeugnisses als Prasentationsarzneimittel
ist mithin nicht seine tatsachliche Wirkungsweise, sondern seine Bestimmung
als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung, Linderung oder Verhiitung menschli-
cher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden. Die Annahme des Berufungs-
gerichts, fiir die Bewertung der "Prasentation” eines Erzeugnisses sei nicht ent-
scheidend, ob die in Anspruch genommenen Eigenschaften einer anderen Pro-
duktkategorie auch tatsachlich vorliegen und belegt werden konnen, ist daher
nicht zu beanstanden. Dies gilt auch fiir die Pflichtangaben eines vom Hersteller
als Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke in den Verkehr gebrachten
Erzeugnisses. Sofern sich die Angaben auf diese Pflichtangaben beschrianken
und das Erzeugnis nach seiner Prasentation keine dariiberhinausgehende arz-
neiliche Wirkung in Anspruch nimmt, kommt es fiir die Prasentationsarzneimit-
teleigenschaft nicht darauf an, ob die in Anspruch genommene Eigenschaft ei-

nes solchen Lebensmittels tatsiachlich vorliegt.

b) Wird ein Erzeugnis als Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke in
den Verkehr gebracht, sind die fiir derartige Lebensmittel verpflichtenden An-
gaben grundsitzlich nicht geeignet, die Eigenschaft des Erzeugnisses als Prasen-

tationsarzneimittel zu begriinden.

Der Beklagten ist zwar beizupflichten, dass der Angabe des Herstellers zur Pro-
duktkategorie allein keine ausschlaggebende Bedeutung fiir die Einordnung zu-
kommt. Die Einstufung als Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke
durch den Hersteller macht eine Priasentation als Arzneimittel nach dem Ge-
samteindruck der Aufmachung nicht unmoglich. Die Herstellerangabe ist aber
als Teil der Prasentation des Produkts zu beriicksichtigen, sie kann "ein niitzli-
cher Anhaltspunkt"” fiir die Auslegung sein (EuGH, Urteil vom 21. Marz 1991

- C-369/88 - Rn. 41). Grundsatzlich kann nicht davon ausgegangen werden,
dass ein verstandiger Durchschnittsverbraucher ein ausdriicklich als Lebens-
mittel fiir besondere medizinische Zwecke angebotenes Praparat fiir ein Arznei-
mittel halten wird (vgl. BVerwG, Urteil vom 25. Juli 2007 - 3 C 21.06 - Buchholz
418.710 LFGB Nr. 4 Rn. 40 m.w.N. fiir ein Medizinprodukt). Hierfiir bedarf es

besonderer, zusatzlicher Umstéande.
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Aus den Pflichtangaben der diédtetischen Lebensmittel fiir besondere medizini-
sche Zwecke ergeben sich keine solchen Umstiande. GemaB Art. 4 Abs. 4
Buchst. a der Richtlinie 1999/21/EG i.V.m. § 21 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 Diatverord-
nung miissen didtetische Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke u.a.
den Hinweis enthalten "'Zur didtetischen Behandlung von ...', erganzt durch die
Krankheit(en), Storung(en) oder Beschwerden, fiir die das Erzeugnis bestimmt
ist". Auch nach Art. 11 Abs. 1 der Nachfolge-Verordnung (EU) Nr. 609/2013
i.V.m. Art. 5 Abs. 2 Buchst. e der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 ist der
Hinweis: "'"Zum Didtmanagement bei ..." ergdnzt durch die Krankheit, die Sto-

rung oder die Beschwerden, fiir die das Erzeugnis bestimmt ist", verpflichtend.

Die hieraus folgende Priasentation, mit der ein Bezug zu einer Grunderkrankung
hergestellt wird, darf daher nicht zur Zuschreibung einer Arzneimitteleigen-
schaft fiihren (vgl. BGH, Urteil vom 30. November 2011 - I ZR 8/11 - ZLR 2012,
619 Rn. 12; OLG Miinchen, Urteil vom 31. Oktober 2019 - 29 U 2177/19 - juris
Rn. 13). Mit solchen Angaben erweckt der Hersteller nicht den Anschein eines
Arzneimittels, sondern weist die gesetzlich vorgesehene Zweckbestimmung ei-
nes Lebensmittels fiir besondere medizinische Zwecke aus (vgl. zur entspre-
chenden Lage bei der Abgrenzung zu Medizinprodukten BVerwG, Beschluss

vom 20. Mai 2021 - 3 C 19.19 - Rn. 19).

Die von der Beklagten vertretene Auffassung fiihrte im Ubrigen dazu, dass die
verpflichtend vorgeschriebene Kennzeichnung der didtetischen Lebensmittel fiir
besondere medizinische Zwecke den Wegfall ebenjener Produktkategorie und
die Zuordnung zum Arzneimittelrecht bewirken wiirde. Eine derart unstimmige
Konzeption liegt dem Recht der Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwe-
cke aber nicht zugrunde. Die Bezugnahme auf Krankheiten, Storungen oder Be-
schwerden ist im Zusammenhang mit der Zweckbestimmung "Zur diatetischen
Behandlung von" bzw. "Zum Didtmanagement bei" fiir die Produktkategorie der
Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke vielmehr ausdriicklich erlaubt
und vorgegeben. Untersagt ist nur die Anpreisung von Eigenschaften zur Vor-
beugung, Behandlung oder Heilung einer menschlichen Krankheit (vgl. Art. 8
Abs. 1 der Richtlinie 2009/39/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 6. Mai 2009 iiber Lebensmittel, die fiir eine besondere Ernahrung be-

stimmt sind <ABI. L. 124 S. 21> und Art. 7 Abs. 3 der Verordnung <EU>
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Nr. 1169/2011 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober
2011 betreffend die Information der Verbraucher iiber Lebensmittel

<ABI. L 304 S. 18> sowie nunmehr Art. 9 Abs. 5 sowie Erwagungsgrund 25 der
Verordnung <EU> Nr. 609/2013). Erst mit dieser - arzneilichen - Prasentation
verlasst das Erzeugnis das fiir Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke
vorgesehene Anwendungsfeld und eroffnet die Annahme eines Prasentations-
arzneimittels. Ebendiese Abgrenzung liegt auch der von der Beklagten zitierten
Nr. 44 der Bekanntmachung der Kommission iiber die Einordnung von Lebens-

mitteln fiir besondere medizinische Zwecke (ABI. 2017 C 401 S. 1) zugrunde.

Die Vorstellung, dass erst die Feststellung der Voraussetzungen eines Lebens-
mittels fiir besondere medizinische Zwecke die Arzneimitteleigenschaft entfal-
len lieBe, findet im Unionsrecht keine Stiitze. Das Arzneimittel- und das Lebens-
mittelrecht der Européischen Union stehen nicht in einem Regel-Ausnahme-
Verhiltnis. Unabhingig hiervon hat § 2 Abs. 3 Nr. 1 AMG - nach dieser Vor-
schrift sind Arzneimittel nicht Lebensmittel - keine Entsprechung in der Richtli-
nie 2001/83/EG. Nach Art. 2 Abs. 3 Buchst. d der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2002 u.a. zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts (ABI. L 31 S. 1) gehoren vielmehr umgekehrt Arzneimittel

nicht zu den Lebensmitteln.

Bei der gebotenen Gesamtschau kann sich allerdings auch ein als Lebensmittel
fiir besondere medizinische Zwecke in den Verkehr gebrachtes Erzeugnis als
Prasentationsarzneimittel erweisen. Die Kennzeichnung mit den Pflichtangaben
der Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke ist dabei indes nicht her-
anzuziehen. Sofern die Inanspruchnahme einer diitetischen Behandlung zwei-
felhaft erscheint - etwa, weil der Zusammenhang eines Didtmanagements mit
den in Bezug genommenen Beschwerden nicht erkennbar ist - besteht aber An-
lass, alle Umstande des konkreten Einzelfalls genau in den Blick zu nehmen. Im
Zusammenhang mit anderen Umstidnden, also soweit es nicht um die Zweckbe-
stimmung "Zur didtetischen Behandlung von" bzw. "Zum Didtmanagement bei"
geht, konnen im Rahmen der Gesamtbetrachtung auch die in Bezug genomme-

nen Krankheiten und Beschwerden herangezogen werden. Davon ist auch das
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Oberverwaltungsgericht ausgegangen. So hat es erwogen, ob sich aus der Bezie-
hung zwischen dem Produktnamen "Prostata" und den auf dem Etikett benann-
ten Krankheitsbildern "Blasenentleerungsstorung” und "Harnwegsinfekt" der
Eindruck einer arzneilichen Wirkung ergebe; es hat dies aber aus tatsachlichen
Griinden verneint (UA S. 20 f.).

¢) Die Einschitzung des Berufungsgerichts, auch der Produktauftritt im Ubrigen
fithre nicht dazu, dass der Verbraucher die Kapseln ungeachtet der abweichen-
den Produktbezeichnung als Arzneimittel ansehen werde, ist frei von Rechtsfeh-

lern.

Die von der Beklagten herangezogenen Angaben lassen keine iiber die gesetzli-
che Zweckbestimmung eines Lebensmittels fiir besondere medizinische Zwecke
hinausgehende Anpreisung erkennen. Zwar ist die Zweckbestimmung von Le-
bensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke - anders als im Fall der stoffli-
chen Medizinprodukte (vgl. hierzu BVerwG, Beschluss vom 20. Mai 2021 -3 C
19.19 - Rn. 17) - mit derjenigen von Arzneimitteln nicht identisch. Sofern die
Prasentation Anhaltspunkte fiir die Inanspruchnahme gerade arzneilicher Wir-
kungen enthilt, bleibt daher Raum fiir die Annahme einer Priasentation als Arz-
neimittel. Dies ist bei Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke insbe-
sondere relevant, wenn die Heilung oder Linderung der Grunderkrankung an-
gepriesen wird (vgl. Art. 9 Abs. 5 sowie Erwagungsgrund 25 der Verordnung
<EU> Nr. 609/2013). Das ist nach den tatsiachlichen Feststellungen im Beru-
fungsurteil hier aber nicht der Fall. Verfahrensriigen hiergegen hat die Beklagte
nicht vorgebracht, sondern sich mit der Darstellung ihrer abweichenden Mei-
nung begniigt. Dies reicht nicht aus, um die Bindungswirkung der tatsachlichen

Feststellungen aus dem Berufungsurteil in Frage zu stellen (§ 137 Abs. 2 VwGO).

Ohne Rechtsfehler hat das Berufungsgericht angenommen, dass sich auch aus
den weiteren von der Beklagten benannten Umstanden keine hinreichenden
Anhaltspunkte fiir die Einstufung des Erzeugnisses als Prasentationsarzneimit-
tel ergeben. Dies gilt auch im Hinblick auf dessen Inhaltsstoffe. Denn die bloBe
Bezugnahme darauf, dass die Zutaten auch als Wirkstoffe in Arzneimitteln ent-
halten sein konnen, reicht zur Begriindung einer spezifisch arzneilichen Prasen-

tation nicht aus (vgl. EuGH, Urteil vom 15. November 2007 - C-319/05 -
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Rn. 49). Hieraus kann die Arzneimitteleigenschaft entsprechender Erzeugnisse

folgen, sie muss es aber nicht.

Zwar lage es anders, wenn bereits die Verwendung der im Erzeugnis der Klage-
rin enthaltenen Inhaltsstoffe - einer Signalwirkung gleich - dazu fiihren miisste,
dass ein potentieller Verbraucher stets von der Arzneimitteleigenschaft eines
entsprechenden Erzeugnisses ausginge. Derartige Tatsachenfeststellungen ent-
halt das Berufungsurteil aber nicht. Vielmehr hat das Berufungsgericht eine der-
artige Gewissheit gerade verneint und festgestellt, die im Erzeugnis der Klagerin
enthaltenen Pflanzen und Pflanzenbestandteile seien dem Verbraucher auch als
Nahrungserganzungsmittel und Tees gelaufig. Verfahrensriigen hiergegen hat
die Beklagte nicht erhoben (vgl. § 137 Abs. 2 VwWGO). Danach ist fiir das Revisi-
onsverfahren verbindlich festgestellt, dass nicht mit Gewissheit davon ausge-
gangen werden kann, dass der potentielle Verbraucher ein Erzeugnis mit der
stofflichen Zusammensetzung der streitigen Kapseln trotz seiner Bezeichnung
als Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke fiir ein Arzneimittel halten

wird.

Die Wiirdigung des Berufungsgerichts, eine Verkehrsauffassung, nach der die in
den Kapseln enthaltenen Inhaltsstoffe stets zur Zuschreibung der Arzneimittel-
eigenschaft fiihrten, sei nicht belegt, ist daher nicht zu beanstanden. Dies gilt
unbeschadet des Umstands, dass das Berufungsgericht hierfiir auf den Zeit-
punkt der Berufungsverhandlung abgestellt hat. Weder aus dem Vortrag der Be-
klagten noch aus sonstigen Umstinden lasst sich entnehmen, dass sich hieraus
relevante Unterschiede in der Beurteilung ergeben konnten. Vielmehr hat das
Berufungsgericht fiir seine Auffassung maBgeblich auf "kritische Artikel" zur
Wirksamkeit der jeweiligen Inhaltsstoffe Bezug genommen, die iiberwiegend
aus dem Jahr 2011 stammen (vgl. UA S. 24 {.) und damit im beriicksichtigungs-
fahigen Zeitraum liegen. Die Beklagte hat zudem die Wiirdigung des Berufungs-
gerichts nicht in Zweifel gezogen, die Zuordnung der arzneilichen oder diateti-
schen Wirkung der jeweiligen Inhaltsstoffe setze ein Expertenwissen voraus, das
vom verstiandigen Durchschnittsverbraucher nicht erwartet werden konne. Un-
widersprochen geblieben ist schlieBlich die Feststellung des Berufungsgerichts,
in den von der Beklagten angefiihrten Arzneimitteln seien die Wirkstoffe spezi-

fisch gekennzeichnet und nicht nur in der Zutatenliste vermerkt. Anlass, die
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Frage zur Klarung der Situation im maBgeblichen Zeitpunkt der Behérdenent-

scheidung aufzuklaren, besteht mithin nicht.

SchlieBlich ergibt sich, wie das Berufungsgericht zutreffend festgestellt hat, aus
der Kapselform des Erzeugnisses kein relevanter Anhaltspunkt fiir die Annahme
eines Prasentationsarzneimittels. Denn die Darreichungsform in Kapseln ist
nicht fiir Arzneimittel spezifisch; sie wird vielfach auch fiir Lebensmittel ange-
boten, um dem Verbraucher ihren Verzehr angenehmer zu machen (EuGH, Ur-

teil vom 15. November 2007 - C-319/05 - Rn. 53).

Wie die Angaben auf der Homepage der osterreichischen Herstellerin zu bewer-
ten wiren, bedarf keiner Entscheidung, weil sie der Klagerin nicht zurechenbar
sind. Die von der Beklagten zitierten Angaben betreffen ein anderes Erzeugnis
eines anderen Vertreibers in einem anderen Land. Das streitgegenstandliche Er-
zeugnis wird nach den tatsachlichen Feststellungen im Berufungsurteil durch
die Klagerin hiermit weder beworben noch nimmt sie auf diese Angaben Bezug
(vgl. zu diesem Mafstab BVerwG, Beschluss vom 20. Mai 2021 - 3 C 9.20 -

Rn. 21; VGH Mannheim, Urteil vom 8. Dezember 2010 - 9 S 783/10 - PharmR
2011, 92 Rn. 45).

3. Ob das Erzeugnis die von der Klagerin in Anspruch genommenen Vorausset-
zungen fiir die Einstufung als Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke
erfiillt, muss demnach nicht entschieden werden. Die angegriffenen Bescheide
erweisen sich bereits deshalb als rechtswidrig, weil die Kapseln - wie ge-

zeigt - weder die Voraussetzungen fiir die Einordnung als Prasentationsarznei-
mittel noch die eines Funktionsarzneimittels erfiillen. Nur diese Frage war auch

Gegenstand der angegriffenen Bescheide.

Damit bringt die Klagerin zwar méglicherweise ein Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke in den Verkehr, das sich fiir den Personenkreis, fiir den es
bestimmt ist, nicht nutzbringend und wirksam verwenden lasst (vgl. UA

S. 26 f.). Diesem Umstand wire aber mit den Mitteln des Lebensmittelrechts zu
begegnen (vgl. hierzu etwa VGH Mannheim, Beschluss vom 30. August

2017 - 9 S 1861/17 - StoffR 2017, 273 oder VG Miinchen, Urteil vom 6. Novem-
ber 2019 - M 18 K 17.4337 -). Eine Schutzliicke entsteht damit nicht (vgl. fiir
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mogliche Gesundheitsrisiken von E-Zigaretten BVerwG, Urteil vom 20. Novem-
ber 2014 - 3 C 27.13 - Buchholz 418.32 AMG Nr. 69 Rn. 27). Auch das Inver-
kehrbringen von Lebensmitteln, die den rechtlichen Anforderungen nicht genii-
gen, diirfen die Mitgliedstaaten beschranken oder untersagen (Art. 4 Abs. 3 der
Verordnung <EU> Nr. 609/2013).

Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke werden gemaf Art. 2 Abs. 2
Buchst. g der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 unter arztlicher Aufsicht zum
Didtmanagement von Patienten verwendet und sind insbesondere fiir Patienten
mit einem medizinisch bedingten Nihrstoffbedarf bestimmt, fiir deren Diatma-
nagement die Modifizierung der normalen Ernahrung allein nicht ausreicht. Sie
diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie den hierfiir geltenden Vo-
raussetzungen geniigen (Art. 4 Abs. 11.V.m. Art. 1 Abs. 1 Buchst. ¢ der Verord-
nung <EU> Nr. 609/2013). Hierzu gehort u.a., dass sie sich gemaB den Anwei-
sungen des Herstellers sicher und nutzbringend verwenden lassen und wirksam
in dem Sinne sind, dass sie den besonderen Erndahrungsanforderungen der Per-
sonen, fiir die sie bestimmt sind, entsprechen, was durch allgemein anerkannte
wissenschaftliche Daten zu belegen ist (Art. 9 Abs. 1 sowie Art. 11 Abs. 1

Buchst. a der Verordnung <EU> Nr. 609/2013 i.V.m. Art. 2 Abs. 2 Satz 2 der
Delegierten Verordnung <EU> 2016/128; vgl. zur entsprechenden Rechtslage
unter Geltung der Didtverordnung BGH, Urteile vom 2. Oktober 2008 - I ZR
51/06 - NJW 20009, 110 Rn. 24; ebenfalls vom 2. Oktober 2008 - 1 ZR

220/05 - NJW-RR 2009, 50 Rn. 17 und vom 15. Mirz 2012 - I ZR 44/11 - ZLR
2012, 691 Rn. 18). Zur Klarung, ob die Kapseln diesen Anforderungen geniigen,

sind indes die zustandigen Behorden der Lebensmittelaufsicht berufen.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 154 Abs. 2 VwGO.

Dr. Philipp Liebler Dr. Kuhlmann

Dr. Kenntner Dr. Sinner
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