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Titelzeile:

Abgrenzung von Arzneimittel und stofflichem Medizinprodukt (Nasenspray)

Leitsatze:

1. Ein als stoffliches Medizinprodukt vertriebenes Erzeugnis kann ein Prasentations-
arzneimittel im Sinne von § 2 Abs. 1 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes und Art. 1 Nr. 2
Buchst. a der Richtlinie 2001/83/EG sein.

2. Auch eine nicht rezeptorvermittelte Wirkweise kann im Einzelfall vom Begriff der
pharmakologischen Wirkung im Sinne von § 3 Nr. 1 Buchst. a des Medizinprodukte-
gesetzes und Art. 1 Abs. 2 Buchst. a der Richtlinie 93/42/EWG erfasst sein.

3. Der Hersteller, der ein Erzeugnis als Medizinprodukt vertreiben mochte, muss die
Erfiillung der Voraussetzungen fiir das Vorliegen eines solchen Produkts nachweisen.
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Verkiindet
am 14. September 2023

als Urkundsbeamtin”(.ler Geschaftsstelle

In der Verwaltungsstreitsache

ECLI:DE:BVerwG:2023:140923U3C1.23.0




hat der 3. Senat des Bundesverwaltungsgerichts

auf die miindliche Verhandlung vom 14. September 2023

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

die Richterin am Bundesverwaltungsgericht Dr. Kuhlmann,

den Richter am Bundesverwaltungsgericht Dr. Sinner und

die Richterin am Bundesverwaltungsgericht Hellmann

fiir Recht erkannt:

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

Die Klagerin tragt die Kosten des Revisionsverfahrens.

Grinde:

Der Rechtsstreit betrifft die Abgrenzung von stofflichen Medizinprodukten und

Arzneimitteln.

Die Klagerin stellt das Nasenspray "..." her und bringt es als Medizinprodukt auf
den Markt. Das Praparat enthalt 50 mg eines gefriergetrockneten Pflanzenex-

trakts aus dem Rhizom des Alpenveilchens (...). Nach den Informationen in der
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Packungsbeilage ist das Spray angezeigt zur Befreiung und zum Abfluss von an-
gestauten Schleimsekreten in Nasenhohlen und oberem Atemwegstrakt, um
eine Symptomerleichterung bei Stauungszustand in der Nase herbeifiihren. Un-
ter "VorsichtsmaBnahmen" heiBt es: "In den ersten zwei Stunden nach Anwen-
dung nicht Auto fahren und keine Maschinen bedienen". Auf der Verpackung
findet sich der Hinweis "Reinigung und Drainage der mit Schleim und Sekreten
gefiillten Nasenhohlen; symptomatische Erleichterung bereits ab der ersten An-

wendung".

Mit Bescheid vom 20. Juni 2013 stellte das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) nach § 21 Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
fest, dass es sich bei dem Praparat um ein zulassungspflichtiges Arzneimittel
handele. Es erfiille die Voraussetzungen eines Funktionsarzneimittels nach § 2
Abs. 1 Nr. 2 Buchst. a AMG. Die bestimmungsgemaBe Hauptwirkung des Prapa-
rats werde mit den im Produkt enthaltenen Triterpensaponinen, mit der Haupt-
komponente ..., auf pharmakologische Weise erreicht. Das Produkt sei auBer-
dem ein Prasentationsarzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG. Der hier-
gegen gerichtete Widerspruch der Klagerin wurde mit Bescheid vom 22. August

2014 zuriickgewiesen.

Klage und Berufung der Klédgerin sind ebenfalls erfolglos geblieben. Das Ober-
verwaltungsgericht hat im Urteil vom 4. Marz 2020 ausgefiihrt, das Produkt der
Klagerin erfiille aufgrund der Angaben in der Packungsbeilage, auf der Verpa-
ckung und auf der englischsprachigen Produkt-Website die Voraussetzungen ei-
nes Priasentationsarzneimittels nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG. Der Begriff des Pra-
sentationsarzneimittels finde auch dann Anwendung, wenn ein Erzeugnis als
stoffliches Medizinprodukt auf den Markt gebracht werde. Zugleich sei eine
nicht-pharmakologische Wirkungsweise im Sinne des § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG in
Verbindung mit § 2 Abs. 5 Nr. 1 und § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes
(MPG) auch im Zeitpunkt der miindlichen Verhandlung nach dem Stand der
Wissenschaft nicht erwiesen; die Wirkweise des Erzeugnisses sei letztlich offen.
Damit bleibe es bei der Arzneimitteleigenschaft nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG.

Zur Begriindung ihrer Revision tragt die Klagerin im Wesentlichen vor: Fiir die

Einordnung eines stofflichen Medizinprodukts als Arzneimittel konne nur der
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Begriff des Funktionsarzneimittels herangezogen werden. Ein Produkt, das ent-
sprechend der medizinprodukterechtlichen Vorgaben gekennzeichnet sei, pra-
sentiere sich damit trotz seiner heilenden Wirkung, die die gesetzliche Zweckbe-
stimmung eines Medizinprodukts sei, als Medizinprodukt und nicht als Arznei-
mittel. Daher sei bereits die Priifungsreihenfolge des Oberverwaltungsgerichts
unzutreffend. Die Abgrenzung zwischen Medizinprodukt und Arzneimittel habe
anhand der Wirkungsweise der Produkte zu erfolgen; ein Abstellen auf das Er-
scheinungsbild sei nicht geeignet. Der Schutzzweck der Richtlinie 2001/83/EG
verlange nicht die Anwendung des Begriffs des Prasentationsarzneimittels auf
Erzeugnisse, die die Vorgaben des Medizinprodukteregimes erfiillten. Entgegen
den Ausfiihrungen des Oberverwaltungsgerichts sei den Verbrauchern die Be-
deutung der CE-Kennzeichnung bekannt. Die Apothekenexklusivitat spreche
nicht fiir die Arzneimitteleigenschaft. Die Entscheidung des Oberverwaltungs-
gerichts widerspreche der einschligigen Rechtsprechung des Gerichtshofs der

Europaischen Union und des Bundesverwaltungsgerichts.

Mit Beschluss vom 20. Mai 2021 (3 C 9.20) hat der Senat das Verfahren ausge-
setzt und dem Gerichtshof der Europaischen Union Fragen zur Abgrenzung von
Medizinprodukten und Arzneimitteln zur Vorabentscheidung vorgelegt. Mit Ur-
teil vom 19. Januar 2023 (C-495/21 und C-496/21) hat der Gerichtshof iiber das
Vorabentscheidungsersuchen entschieden. Die Beteiligten haben zu der Ent-

scheidung des Gerichtshofs Stellung genommen.

IT

Die zulassige Revision ist unbegriindet und daher zuriickzuweisen (§ 144 Abs. 2
VwGO). Das angegriffene Urteil beruht nicht auf einem VerstoB gegen Bundes-
recht (§ 137 Abs. 1 Nr. 1 VwWGO). Die zulassige Klage ist unter Zugrundelegung
der bindenden tatsachlichen Feststellungen des Berufungsgerichts (§ 137 Abs. 2
VwGO) unbegriindet. Der angefochtene Bescheid vom 20. Juni 2013 in der Ge-
stalt des Widerspruchsbescheids vom 22. August 2014 ist rechtmaBig und ver-
letzt die Klagerin nicht in ihren Rechten (§ 113 Abs. 1 Satz 1 VwGO).

1. Rechtsgrundlage fiir den angegriffenen Bescheid ist, wovon auch das Oberver-
waltungsgericht ausgegangen ist, § 21 Abs. 4 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes
(AMG) in der bei Abschluss des Verwaltungsverfahrens (vgl. BVerwG, Urteile
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vom 24. Oktober 2019 - 3 C 4.18 - BVerwGE 167, 1 Rn. 12 und vom 17. Septem-
ber 2021 - 3 C 20.20 - BVerwGE 173, 262 Rn. 13) geltenden Fassung des Ande-
rungsgesetzes vom 27. Marz 2014 (BGBL. I S. 261). Hiernach entscheidet das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) als nach § 77
Abs. 1 AMG zustiandige Bundesoberbehorde auf Antrag einer zustandigen Lan-

desbehorde unter anderem iiber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels.

2. Das Berufungsgericht hat ohne VerstoB gegen revisibles Recht bejaht, dass es
sich bei dem von der Klagerin hergestellten und vertriebenen Nasenspray um
ein zulassungspflichtiges Arzneimittel handelt. Ausgehend von seinen tatsachli-
chen Feststellungen begegnet es keinen durchgreifenden Bedenken, dass es das
Nasenspray als Prasentationsarzneimittel (a) eingeordnet hat, das nicht nach

§ 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG von der Anwendung des Arzneimittelgesetzes ausgenom-

men ist (b).

a) Das Oberverwaltungsgericht hat ohne Rechtsverstofl angenommen, dass das

Nasenspray ein Prasentationsarzneimittel im Sinne von § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG ist.

aa) Bestimmungen zum Prasentationsarzneimittel finden sich sowohl im Arz-
neimittelgesetz als auch in der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 S. 67) in der hier maB-
geblichen Fassung der Richtlinie 2012/26/EU vom 25. Oktober 2012 (ABL

L 299 S. 1). Die Begriffsbestimmungen im Arzneimittelgesetz sind im Lichte der
Vorgaben des Unionsrechts auszulegen (vgl. BVerwG, Urteil vom 17. September
2021 - 3 C 20.20 - BVerwGE 173, 262 Rn. 18). Unter den Begriff des Prasentati-
onsarzneimittels im Sinne von § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG und Art. 1 Nr. 2 Buchst. a
der Richtlinie 2001/83/EG fallen Stoffe und Zubereitungen 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.
bb) Das Oberverwaltungsgericht hat die so definierte Kategorie des Prasentati-

onsarzneimittels zutreffend auch dann fiir anwendbar gehalten, wenn ein Er-

zeugnis als Medizinprodukt vertrieben wird. Der Gerichtshof der Europaischen

Seite 5 von 12



13

14

Union hat im Vorabentscheidungsverfahren entschieden, dass auch ein als Me-
dizinprodukt vertriebenes Erzeugnis ein Prasentationsarzneimittel sein kann
(EuGH, Urteil vom 19. Januar 2023 - C-495/21 [ECLI:EU:C:2023:34] und
C-496/21 - Rn. 49). Der Einwand der Klagerin, damit werde ihr systemwidrig
die Beweislast fiir das Vorliegen eines Medizinproduktes auferlegt, greift nicht
durch. Der Gerichtshof hat klargestellt, dass ein Hersteller, der ein Erzeugnis als
Medizinprodukt vertreiben méchte, die Erfiilllung der Voraussetzungen fiir das
Vorliegen eines solchen Produkts nachweisen muss (vgl. EuGH, Urteil vom

19. Januar 2023 - C-495/21 und C-496/21 - Rn. 38).

cc) Die Annahme des Oberverwaltungsgerichts, dass das von der Klagerin her-
gestellte Nasenspray als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung
oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden

bestimmt ist, begegnet keinen Bedenken.

(1) Der vom Berufungsgericht zugrunde gelegte MafB3stab, wonach ein Erzeugnis
als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung
menschlicher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt ist, wenn es
entweder ausdriicklich als solches bezeichnet wird oder bei einem durchschnitt-
lich informierten, aufmerksamen und verstandigen Verbraucher schliissig, aber
mit Gewissheit der Eindruck entsteht, dass das Erzeugnis nach seiner Aufma-
chung in Bezug auf bestimmte Erkrankungen eine heilende, vorbeugende oder
Leiden lindernde Wirkung hat, entspricht der Rechtsprechung des Gerichtshofs
der Europiischen Union (EuGH, Urteil vom 15. November 2007 - C-319/05
[ECLI:EU:C:2007:678] - Rn. 44, 46; bestatigt mit Urteil vom 19. Januar 2023

- C-495/21 und C-496/21 - Rn. 45 f.) und des erkennenden Senats (vgl. BVerwG,
Urteil vom 17. September 2021 - 3 C 20.20 - BVerwGE 173, 262 Rn. 20). Glei-
ches gilt fiir das vom Oberverwaltungsgericht angenommene Erfordernis einer
Gesamtbetrachtung (vgl. EuGH, Urteil vom 19. Januar 2023 - C-495/21 und
C-496/21 - Rn. 48; BVerwG, Urteil vom 17. September 2021 - 3 C 20.20 -
BVerwGE 173, 262 Rn. 20). Der Gerichtshof hat in seiner Entscheidung im Vor-
abentscheidungsverfahren auch bestitigt, dass im Rahmen dieser Gesamtbe-
trachtung die Prasentation des Erzeugnisses, die Bezugnahmen auf Wechselwir-
kungen mit Arzneimitteln und auf unerwiinschte Wirkungen sowie die Apothe-

kenexklusivitit als relevante Kriterien herangezogen werden kénnen (vgl.
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EuGH, Urteil vom 19. Januar 2023 - C-495/21 und C-496/21 - Rn. 48). Das im
Vorlagebeschluss angesprochene Kriterium der Inanspruchnahme einer spezi-
fisch arzneilichen Wirkung hat er nicht aufgegriffen und dadurch deutlich ge-
macht, dass es fiir die Bejahung eines Priasentationsarzneimittels in Abgrenzung

zum Medizinprodukt hierauf nicht ankommt.

(2) Von diesem MaBstab ausgehend tragen die nicht mit Verfahrensriigen ange-
griffenen und damit das Revisionsgericht nach § 137 Abs. 2 VwGO bindenden
tatsachlichen Feststellungen des Oberverwaltungsgerichts die Qualifizierung
des Nasensprays der Klagerin als Prasentationsarzneimittel. Das Berufungsge-
richt hat insoweit festgestellt, dass das Nasenspray der Klagerin in der Pa-
ckungsbeilage und auf der Verpackung als Mittel beschrieben werde, das "der
Reinigung und Drainage der mit Schleim und Sekreten gefiillten Nasenhohlen"
und zur "symptomatischen Erleichterung" diene bzw. das "zur Befreiung und
zum Abfluss von angestauten Schleimsekreten in Nasenhohlen und oberem
Atemwegstrakt" angezeigt sei, "um eine Symptomerleichterung bei Stauungszu-
stand in der Nase herbeizufiihren". Ein Stau von Schleimsekreten in der Nase
und den Nasennebenhohlen sei ein krankhafter Zustand, der bei Schnupfen und
besonders ausgeprigt bei einer Nasennebenhohlenentziindung auftrete und

— jedenfalls in letzterem Fall — typischerweise mit arzneilichen Nasensprays be-
handelt werde. Das Produkt werde auch allein in Apotheken verkauft. Diese
Vertriebsform gleiche aus Verbrauchersicht der gerade von Arzneimitteln be-
kannten "Apothekenpflicht", wiahrend reine Salzwasser- oder Meerwasserprapa-
rate auch in Drogerien erhiltlich seien. Auf der Packung sei zwar auch das
CE-Kennzeichen angebracht. Hieraus auf den Vertrieb als Medizinprodukt zu
schlieBen, setze aber eine iiber das Wissen eines durchschnittlich informierten
Verbrauchers hinausgehende Kenntnis der Produktkennzeichnungen voraus.
Das Kennzeichen sei fiir den Eindruck aus durchschnittlicher Verbrauchersicht

deshalb ohne Bedeutung.

Hiervon ausgehend begegnet die Annahme des Oberverwaltungsgerichts, der
iiberwiegende Eindruck der deutschsprachigen Verpackung und der deutsch-
sprachigen Gebrauchsanweisung vermittelten einem durchschnittlich infor-

mierten, aufmerksamen und verstandigen Verbraucher bei der gebotenen Ge-
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samtbetrachtung schliissig, aber mit Gewissheit den Eindruck, dass das Erzeug-
nis wie ein Arzneimittel zur Heilung oder Linderung von Krankheitssymptomen
bestimmt sei, keinen durchgreifenden Bedenken. Ob im Rahmen der Gesamtbe-
trachtung auch — wie das Oberverwaltungsgericht angenommen hat — die Infor-
mationen auf der englischsprachigen Website des Praparats herangezogen wer-

den konnen, kann daher offen bleiben.

b) Ebenfalls ohne Versto gegen Bundesrecht hat das Oberverwaltungsgericht
entschieden, dass das Nasenspray der Klagerin nicht gemaB § 2 Abs. 3 Nr. 7

AMG von der Geltung des Arzneimittelgesetzes ausgenommen ist.

aa) Nach dieser Vorschrift sind Medizinprodukte und Zubehor fiir Medizinpro-
dukte im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes keine Arzneimittel, es sei
denn, es handelt sich — hier nicht einschligig — um in vivo-Diagnostika. Nach

§ 3 Nr. 1 Buchst. a des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der insoweit maBgeb-
lichen Fassung des Gesetzes zur Weiterentwicklung der Finanzstruktur und der
Qualitat in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstruktur- und
Qualitats-Weiterentwicklungsgesetz - GKV-FQW) vom 21. Juli 2014 (BGBI. I

S. 1133) sind Medizinprodukte unter anderem alle Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktio-
nen zum Zwecke der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungs-
gemaBe Hauptwirkung im oder am menschlichen Korper weder durch pharma-
kologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus er-
reicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden
kann. Der Wortlaut der Bestimmung entspricht damit der Formulierung des
Art. 1 Abs. 2 Buchst. a der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte

(ABI. L 169 S. 1) in der durch Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 S. 21) gednder-
ten Fassung. Nach Art. 1 Abs. 5 Buchst. ¢ der Richtlinie 93/42/EWG ist bei der
Entscheidung, ob ein Produkt in den Geltungsbereich der Arzneimittelrichtlinie
2001/83/EG oder den der fiir Medizinprodukte geltenden Vorschriften fallt,
insbesondere die hauptsiachliche Wirkungsweise des Produkts zu beriicksichti-
gen. Dem entspricht die in § 2 Abs. 5 Nr. 1 MPG getroffene Regelung. Der Ge-

richtshof hat in seinem Urteil im Vorabentscheidungsverfahren klargestellt,
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dass trotz der Formulierung "insbesondere" die Wirkungsweise das entschei-
dende Kriterium zur Abgrenzung von Medizinprodukten und Arzneimitteln ist.
Bei Fehlen wissenschaftlicher Erkenntnisse, die den Nachweis ermoglichen
wiirden, dass die bestimmungsgemaBe Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch meta-
bolisch erreicht wird, kann ein Erzeugnis nicht als Medizinprodukt eingestuft
werden (vgl. EuGH, Urteil vom 19. Januar 2023 - C-495/21 und C-496/21 -

Rn. 40 f.).

bb) Das Berufungsgericht hat ohne Verletzung von Bundesrecht angenommen,
dass nicht festgestellt werden kann, dass die bestimmungsgemaB3e Hauptwir-
kung des Produktes der Klagerin durch nicht-pharmakologische Mittel erreicht

wird.

(1) Das Oberverwaltungsgericht hat angenommen, dass eine pharmakologische
Wirkung nicht nur in Betracht kommt, wenn eine Substanz vom menschlichen
Korper absorbiert wird und auf diese Weise in Wechselwirkung mit korpereige-
nen Molekiilen tritt, sondern auch, wenn sie an der Oberflache etwa von
Schleimh&uten verbleibt und mit dort vorhandenen sonstigen Zellmolekiilen re-
agiert. Auch nicht rezeptorvermittelte Wirkweisen konnten vom Begriff der
pharmakologischen Wirkung erfasst sein, vorausgesetzt die Substanz habe ei-
nen nennenswerten Einfluss auf die physiologischen Funktionen des menschli-

chen Korpers und beeinflusse diese gezielt (UA S. 37 f.).

Dass diese Auslegung mit revisiblem Recht vereinbar ist, kann der Senat ohne
erneute Vorlage an den Gerichtshof der Europaischen Union entscheiden. Zwar
hat dieser die erste Frage des Vorlagebeschlusses, die den Begriff der pharma-
kologischen Wirkung betraf, unbeantwortet gelassen. Dass — anders als die Kla-
gerin vortragt — vom Begriff der pharmakologischen Wirkung auch nicht rezep-
torvermittelte Wirkweisen erfasst sein konnen, lasst sich aber auf Grundlage der
bisherigen Rechtsprechung des Gerichtshofs bejahen. Dieser hat in einem eine
Mundspiillosung betreffenden Verfahren entschieden, dass vom Vorliegen einer
pharmakologischen Wirkung einer Substanz nicht nur dann ausgegangen wer-
den kann, wenn es zu einer Wechselwirkung zwischen den Molekiilen dieser

Substanz und einem zelluldren Bestandteil des Korpers des Anwenders kommt,
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sondern dass eine Wechselwirkung zwischen dieser Substanz und einem belie-
bigen im Korper des Anwenders vorhandenen zellularen Bestandteil gentigt
(EuGH, Urteil vom 6. September 2012 - C-308/11 [ECLI:EU:C:2012:548] -
Rn. 31 ff.); hierauf hat das Berufungsgericht Bezug genommen. Haitte der Ge-
richtshof diese Rechtsprechung fiir Konstellationen der vorliegenden Art ein-
schranken wollen, wire ein entsprechender Hinweis in seiner Vorabentschei-

dung zu erwarten gewesen.

(2) In tatsachlicher Hinsicht hat das Oberverwaltungsgericht in Auseinanderset-
zung mit den von der Klagerin vorgelegten Gutachten und Stellungnahmen der
Beklagten ausgefiihrt, dass die Wirkweise des Nasensprays offen bleibe. MaB3-
geblich fiir die Wirkungen des Erzeugnisses seien die im Extrakt des Alpenveil-
chens enthaltenen Triterpensaponine. Diese konnten sich an die Membran der
Nasenschleimhaut anlagern. Dadurch werde die Organisation und Funktion der
Membran verandert, insbesondere ihre Durchlassigkeit erhoht, was zu einer
Reizung der Zellen fiihre. Diese Reizung bewirke iiber einen Mechanismus eine
gesteigerte Sekretion von Mucin durch Driisenzellen im Nasenraum und in den
Nasennebenhohlen. Dass diese Wirkweise nicht-pharmakologisch, namlich rein
physikalisch sei, sei nicht wissenschaftlich belegt. Es fehle an wissenschaftlichen
Belegen fiir die Theorie der Klagerin, dass die durch Adsorption der Saponine
verursachte Membrankontraktion zu einer Stimulierung der Mechanorezepto-
ren fiihre, die reflektorisch eine Steigerung der Schleimsekretion bewirkten. Ei-
ner der Sachverstiandigen der Klagerin habe selbst ausgefiihrt, dass die vorlie-
genden Studien keine Aussage dariiber triafen, ob die Wirkung der Saponine auf
die Driisenzellen durch einen physikalischen oder einen pharmakologischen
Mechanismus induziert werde, und dass es aufgrund der bekannten generellen
Eigenschaften von Saponinen lediglich "naheliege", einen physikalischen Wirk-
mechanismus zu "postulieren". Damit sei die von der Vertreterin der Beklagten
im Berufungsverfahren aufrechterhaltene These, die Wechselwirkung der Sa-
ponine mit zellularen Bestandteilen der Membran der Nasenschleimhaut be-
wirke eine groBere Durchlassigkeit der Membran und 16se auf diese Weise die

Hypersekretion aus, nicht widerlegt (UA S. 38 ff.).

Verfahrensriigen gegen diese Feststellungen bringt die Klagerin nicht vor.
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(3) Es begegnet keinen Bedenken, dass das Berufungsgericht hiervon ausgehend
angenommen hat, dass eine der nach seinen Feststellungen in Betracht kom-
menden Wirkweisen des Nasensprays der Klagerin — die Steigerung der Durch-
lassigkeit der Membran der Nasenschleimhaut als Folge einer Wechselwirkung
der Saponine mit zelluldren Bestandteilen der Membran — als pharmakologisch
zu qualifizieren wire. Es hat in tatsdchlicher Hinsicht festgestellt, dass die als
Wirkmechanismus in Betracht kommende Wechselwirkung der Saponine mit
den Schleimhautzellen eine substantielle Veranderung der physiologischen
Funktionen des Schleimhautepithels hervorruft, die iiber die normalen physio-
logischen Ablaufe hinausgeht. Dass das Berufungsgericht auf dieser Grundlage
angenommen hat, dass es zu einer nennenswerten und gezielten Beeinflussung
der Funktionsbedingungen des menschlichen Korpers kommt, so dass eine
pharmakologische Wirkung zu bejahen ist, ist revisionsrechtlich nicht zu bean-

standen.

cc) Ist damit das Oberverwaltungsgericht ohne Rechtsfehler davon ausgegan-
gen, dass eine nicht-pharmakologische Wirkung des Nasensprays nicht festge-
stellt werden kann, so hat es im Folgenden ebenfalls im Einklang mit revisiblem
Recht angenommen, dass die Nichterweislichkeit dieser Voraussetzung der An-
erkennung als Medizinprodukt entgegensteht und damit zu Lasten der Klagerin

geht.

Diese Beweislastverteilung hat der Gerichtshof im Vorabentscheidungsverfah-
ren bestéatigt (vgl. EuGH, Urteil vom 19. Januar 2023 - C-495/21 und C-496/21 -
Rn. 38). Ihre Anwendung fiihrt auch nicht zu einem unverhaltnismafBigen Ein-
griff in die Warenverkehrsfreiheit und in Grundrechte der Hersteller (Art. 16, 17
GrCh; Art. 12, 14 GG). Soweit die Schutzbereiche dieser Vorschriften iiberhaupt
eroffnet sind, ist der Eingriff jedenfalls verhaltnismaBig. Die aus der dargestell-
ten Beweislastverteilung folgende Anwendung des Arzneimittelrechts auf Pro-
dukte, bei denen der Hersteller eine nicht-pharmakologische Wirkung nicht
nachweisen kann, dient dem Gesundheitsschutz. Die Anwendung des Arznei-
mittelregimes ist zur Forderung dieses Zweckes auch geeignet. Dies folgt zum
einen aus der Erwagung, dass von Produkten, die ihre bestimmungsgemaBe
Hauptwirkung weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel

noch metabolisch erreichen, eine geringere Gefahrlichkeit als von Arzneimitteln
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ausgeht (vgl. EuGH, Urteil vom 19. Januar 2023 - C-495/21 und C-496/21 -

Rn. 39). Eine geringere Gefahrlichkeit kann jedoch nur dann angenommen wer-
den, wenn sicher feststeht, dass das fragliche Produkt keine mit einem erhohten
Gefahrenpotential verbundenen Wirkweisen hat. Zum anderen wird durch die
Anwendung des Arzneimittelrechts gewahrleistet, dass keine Erzeugnisse auf
den Markt gelangen, denen die Verbraucher aufgrund ihrer Aufmachung als
Arzneimittel zwar eine entsprechende Wirksamkeit zuschreiben, deren Wir-
kungsweise aber unbekannt und nicht in einem arzneimittelrechtlichen Zulas-
sungsverfahren iiberpriift worden ist (vgl. dazu EuGH, Urteil vom 19. Januar
2023 - C-495/21 und C-496/21 - Rn. 42). Ein milderes, gleich geeignetes Mittel
ist nicht erkennbar. Die Anwendung des Arzneimittelrechts ist auch verhaltnis-
maBig im engeren Sinne. Hierdurch wird ein erheblicher Beitrag zur Forderung
des Gesundheitsschutzes geleistet, gegeniiber dem die wirtschaftlichen Interes-

sen der Hersteller zurucktreten.

3. Die Kostenentscheidung folgt aus § 154 Abs. 2 VwWGO.

Dr. Philipp Liebler Dr. Kuhlmann

Dr. Sinner Hellmann
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