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1. Einleitung

1. Einleitung

Pflanzen sind Medizin und Eréhrung der Menschen seit der frithesten Menschheitsgeschichte' 2.
Heutzutage sind zumeist ihre Zubereitungen Bestandteil ihrer medizinischen Verwendung und sie sind
in Deutschland iiberwiegend im Selbstmedikationssektor zu finden®. Pflanzliche Lebensmittel sind
Bestandteil unserer tiglichen Erndhrung. Zubereitungen davon werden in zunehmendem Malle als
Zusatz zu Lebensmitteln sowie in Nahrungsergénzungsmitteln zur Ergénzung der Erndhrung
verwendet und in Bezug auf ihre gesundheitsbezogenen Wirkungen ausgelobt’. Pflanzen und ihre
Zubereitungen sind damit sowohl im Arzneimittel- als auch im Lebensmittelsektor weit verbreitet.
Thre Gemeinsamkeit besteht darin, dass ihr Nutzen mit der Gesundheit des Menschen verkniipft ist und

sich aus dieser Bedeutung heraus Chancen und Risiken definieren.

Pflanzen, pflanzliche Stoffe und ihre Zubereitungen zeichnen sich im Vergleich zu Reinsubstanzen
durch besondere Charakteristika aus. So ist im regulatorischen Sinn der arzneilich wirksame
Bestandteil nicht ein chemisch definierter Inhaltsstoff, sondern der pflanzliche Stoff oder die
pflanzliche Zubereitung’, weil ihre Wirkung aus dem Verband resultiert. Sie bestehen aus einer
Vielzahl an Stoffen und stellen eine Mischung chemisch unterschiedlicher Stoffe dar, die sich
hinsichtlich ihrer Wirkung stark beeinflussen konnen. Aus diesem Grunde kénnen sich
unterschiedliche Zubereitungen aus einer Pflanze hinsichtlich ihres Wirksamkeits- und
Sicherheitsprofils deutlich unterscheiden®. Erschwerend kommt hinzu, dass die
Wachstumsbedingungen und der Erntezeitpunkt bis hin zum Herstellungsprozess und den
Lagerungsbedingungen die Zusammensetzung des pflanzlichen Stoffs oder der pflanzlichen
Zubereitung beeinflussen. Durch kontrollierte Anbaubedingungen, einem standardisierten
Herstellungsverfahren sowie einer definierten Spezifikation ist es moglich, diese Variabilitit
einzugrenzen. Im Arzneimittelbereich sind pflanzliche Zubereitungen wesentlich iiber diese genannten

Bedingungen definiert” ®.

Dieser Arbeit sollen die folgenden Definitionen fiir pflanzlicher Stoff sowie pflanzliche
Zubereitung zugrunde gelegt werden, die in der EFSA-Leitlinie, der Guidance on Safety
assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as ingredients in food
supplements, in der deutschen Zusammenfassung zu finden sind, weil diese in jiingerer Zeit auf
europdischer Ebene erstellt wurden im Vergleich zu den spezifischeren Definitionen im

Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel® °.

Pflanzliche Stoffe sind: ,,Alle pflanzlichen Materialien (z.B. ganze, fragmentierte oder geschnittene

Pflanzen, Pflanzenteile, Algen, Pilze und Flechten)““.




1. Einleitung

Pflanzliche Zubereitungen sind: ,,Alle durch verschiedene Prozesse erhaltene Zubereitungen aus
pflanzlichen Stoffen (z.B. Pressen, Driicken, Extraktion, Fraktionierung, Destillation, Konzentration,

Trocknung und Fermentierung) .

11.  Markt
Die folgende Grafik zeigt, dass in Deutschland im Jahr 2005 rund 75 % Pflanzen fiir die Produktion

von Arzneimitteln und nur rund 18 % fiir die Produktion von Nahrungsergéinzungsmitteln* verwendet

wurden (Abbildung 1.1-1).

Verwendung von Arznelpflanzen in Deutschland

1 1 Phytopharmaka Human 75%
2 Kosmetik 7%
3 Health Food 18%

2

3

Abbildung 1.1-1: Verwendung von Arzneipflanzen™ in Deutschland (Quelle: me6)'.

Eine Prognose bis zum Jahr 2020 sieht einen deutlichen Anstieg der Verwendung von Arzneipflanzen
im Lebensmittelsektor. Hingegen wird nur ein leichter Anstieg fiir den Arzneimittelsektor

vorhergesehen (Abbildung 1.1-2).

* Nach Riickfrage wird unter Health Food der Nahrungserginzungsmittelsektor erfasst.
** Dies sind medizinisch genutzte Pflanzenarten gemiB'?

2



1. Einleitung

Prognose der Entwicklung des Absatzmarktes fiir Arzneipflanzen in Deutschland bis 2020

B Humon Phytopharmaka I Veterinir Phytopharmoka ~ Kosmetik Health Food

’ 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Abbildung 1.1-2: Prognose der Entwicklung des Absatzmarktes fiir Arzneipflanzen in Deutschland bis
2020 (Quelle: me6)*

Diese prognostizierte Entwicklung im Lebensmittelsektor ist mit méglichen Risiken insbesondere fiir
die Gesundheit der Verbraucher verbunden, da das Arzneimittelrecht noch immer das strenger
regulierte Recht im Vergleich zum Lebensmittelrecht ist". Dies soll durch die nachfolgende
Abbildung beispielhaft untermauert werden (Abbildung 1.1-3):

Risiken fir die Gesundheit der Verbraucher im Arzneimittel- und Lebensmittelrecht

Kava-Kava-/Kavain-haltige Arzneimittel: BfArM-Bescheid Juni 2002'°

Meldungen Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW), die das Risiko fiir
schwerwiegende hepatotoxische Reaktionen belegen.

Widerruf der Zulassungen.

Arzneimittel

Kava-Kava-haltige Lebensmittel: BgVV Oktober 2002*°
Basierend auf den Entscheidungen des BfArM und der Britischen Food Standards Agency.

BgVV warnt vor solchen Lebensmitteln und erklart, dass diese nach Auffassung des BgVV
in Deutschland nicht verkehrsféhig sind.

Lebensmittel

15 - 16 - o
s. Literaturverzeichnis, = s. Literaturverzeichnis

Abbildung 1.1-3: Unerwinschte Arzneimittelwirkungen Kava-Kava/Kavain-haltige Arzneimittel




1. Einleitung

Pflanzliche Erzeugnisse wurden in den MS, beeinflusst durch ihre traditionelle Verwendung und der
daraus resultierenden historisch gewachsenen Regulation, unterschiedlich dem Arzneimittel- oder dem
Lebensmittelrecht unterworfen'’. Auch der EuGH geht davon aus, dass, solange die Harmonisierung
nicht vollstdndiger sein wird, es kaum zu vermeiden ist, dass Erzeugnisse in den MS unterschiedlich
als Arzneimittel oder Lebensmittel qualifiziert werden'®,

Aus der unterschiedlichen Einstufung resultiert, dass die Erzeugnisse einer grundsétzlich
unterschiedlichen Regulation entweder als Arzneimittel oder als Lebensmittel unterworfen

werden. Der Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel bestimmt, dass fiir ein Arzneimittel vor dem
ersten Inverkehrbringen eine Genehmigung zu erteilen ist. Damit kommt das Verbotsprinzip mit
Erlaubnisvorbehalt fiir Arzneimittel zur Anwendung, derweil das Lebensmittelrecht vom Grundsatz
her durch das Missbrauchsprinzip bestimmt ist und Lebensmittel in Verantwortung der Erzeuger, der
Industrie und der Lieferanten unter Beachtung der geltenden Vorschriften in den Verkehr gebracht
werden diirfen'® 2 *' 2, Generell gilt nach den allgemeinen Grundsitzen des Lebensmittelrechts, dass
Lebensmittel sicher sein miissen”. Wihrend im Arzneimittelrecht die Beurteilung der Sicherheit eines
Erzeugnisses Gegenstand der Registrierung oder Zulassung ist, ist im Lebensmittelrecht fiir das
Inverkehrbringen von pflanzlichen Lebensmitteln nicht grundsétzlich eine Genehmigung fiir ihre
sichere Verwendung zu erwirken — Ausnahmen sind beispielsweise neuartige Lebensmittel und
Lebensmittezutaten’* oder Zusatzstoffe™. Auf eigene Initiative der EFSA wurde lediglich eine
Leitlinie mit Kriterien fiir die Sicherheitsbewertung von pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen
Zubereitungen in Nahrungsergianzungsmitteln erarbeitet’.

Weil das Arzneimittelrecht strenger reguliert ist, bietet es hohere Schutzinstrumente fiir den
Anwender. Verschiedentlich wurden Bedenken insbesondere beziiglich der Qualitit und Sicherheit
pflanzlicher Stoffe und ihren Zubereitungen in Nahrungserginzungsmitteln geduflert und auf die
Risiken fiir die Verbraucher aufmerksam gemacht**® %', Diese Risiken fiir die Verbraucher stehen in
einem Konfliktverhéltnis zu der politischen und sozio6konomischen Bedeutung und Interessenlage
von Gesundheitsprodukten im Lebensmittelsektor’, weshalb die Etablierung von regulatorischen

Mafnahmen eine besondere Bedeutung fiir den Verbraucherschutz erlangen kann.

1.2.  Pflanzliche Arzneimittel

Von der medizinischen Verwendung von Pflanzen zeugen schon Uberlieferungen fritherer
Hochkulturen®. Aufgrund ihrer Heilwirkung wurde Pflanzen in damaliger Zeit magische Krifte
zugesprochen. Aus dieser Bedeutung heraus leitet sich auch das griechische Wort pharmakon ab, mit
dem urspriinglich eine pflanzliche Substanz, der magische Krifte innewohnte, verbunden war®.
Heutzutage wird im allgemeinen Sprachgebrauch der Ausdruck pharmakon gleichbedeutend mit
Arzneistoff und Arzneimittel verwendet. In der wissenschaftlichen Literatur wird er jedoch meist in

einem weiteren Sinne angewendet und steht fiir eine biologisch wirksame Substanz*’. So wird der

* Siche hierzu ausfiihrlich Kapitel 1.3




1. Einleitung

Begriff Pharmakologie nicht nur in der Pharmazie, sondern auch in der Erndhrungswissenschaft
verwendet und steht fiir ,,die Lehre von den Wechselwirkungen zwischen chemischen Substanzen und
biologischen Systemen*?°. Schon dieser einleitende Sachverhalt ist von besonderer Bedeutung fiir die
vorliegende Arbeit, zeigt er doch die Unterschiede in der Anwendung des Begriffs pharmakologisch
auf. Dieser Begriff ist Bestandteil der Arzneimitteldefinition im Gemeinschaftskodex fiir
Humanarzneimittel, dient der Einstufung eines Erzeugnisses als Arzneimittel und steht in Abgrenzung

zu den Lebensmitteln®.

,.Aus Pflanzen gewonnene Arzneimittel stehen am Beginn der Pharmakotherapie. Mit dem
wissenschaftlichen Fortschritt der Chemie und Analytik im 19. Jahrhundert wurde begonnen, die
wirksamkeitsbestimmenden Inhaltsstoffe von Pflanzen in Reinform zunéchst zu isolieren, spiter zu
synthetisieren und zu erforschen. Da isolierte Pflanzeninhaltsstoffe keine Phytopharmaka sind, hatte
ihre medizinische Verwendung zeitweise eine untergeordnete Bedeutung®®.

,.Viele heute verwendete Arzneimittel enthalten solche isolierte Pflanzeninhaltsstoffe oder davon

w6

abgeleitete Verbindungen*®. Auch gibt es weiterhin Hoffnung, in der Natur neue Stoffe zu finden, die

bei schweren Erkrankungen, wie zum Beispiel Krebs, neue Therapieerfolge erzielen kénnen*,

Die Anwendung von Pflanzen, zumeist ihrer Zubereitungen, ist heutzutage wieder wichtiger
Bestandteil der Medizin. ,,Phytopharmaka und Homdopathika generierten im Jahr 2009 zusammen
einen Umsatz von rund 1 Mrd. Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers***, der
groBte Anteil wurde im Selbstmedikationssektor erzielt®®. Pflanzliche Arzneimittel zeichnen sich
damit insbesondere durch eine Bedeutung fiir den Verbraucher bei der Selbstbehandlung von
leichteren Erkrankungen, Beschwerden und Leiden aus und dienen dem Verbraucher als eine

wertvolle Alternative zu chemisch-definierten Arzneimitteln®.

In diesem Zusammenhang sind erleichterte Zugangsvoraussetzungen auf den Markt interessant, wie
sie mit der RL 2004/24/EG zur Registrierung der THMP geschaffen wurden, weil sie die traditionelle
Verwendung fiir den Beleg der Wirksamkeit und Sicherheit beriicksichtigt'”.

Diese RL stellt auch das jiingste umfassende Regelwerk auf europdischer Ebene die Harmonisierung
pflanzlicher Arzneimittel betreffend dar und ist Gegenstand der Betrachtung im Rahmen der

Zielsetzung dieser Arbeit.

1.3. Pflanzen im Lebensmittelsektor

Getreide, Gemiise und Obst sind Lebensmittel pflanzlichen Ursprungs™. Ihre bioaktiven Inhaltsstoffe,
wie beispielsweise die sekunddren Pflanzeninhaltsstoffe, sind in den letzten zwei Jahrzehnten in den
Fokus der Erndhrungswissenschaft geriickt® *°. Sie fanden lange Zeit iiberwiegend wegen ihres

toxischen Potenzials und weniger wegen ihrer gesundheitsfordernden Wirkung in der
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Erndhrungswissenschaft Beachtung®’. Dies ist darin begriindet, dass der wissenschaftliche Fokus
darauf gerichtet war, die Grundbediirfnisse der Erndhrung zu definieren, d.h. die lebensnotwendigen
Nébhrstoffe, wie essentielle Vitamine, zu identifizieren und die erforderlichen Mengen dafiir
festzulegen. ,,Lange Zeit wurde die physiologische Aufgabe der Ernéhrung primér in der
Bereitstellung aller fir Bau und Funktion des Organismus notwendigen Substanzen in ausreichender
Menge gesehen. Ernéhrung war damit definiert als Zufuhr von (Nahr)Stoffen und Energie, die darauf
abzielt, Mangelerscheinungen zu vermeiden und die normale Funktion des Organismus zu
ermoglichen**®. Heutzutage wird der Erndhrungsbegriff in einem weiteren Kontext gesehen und
besitzt liber die traditionelle Funktion hinaus die Aufgabe, die Gesundheit langfristig zu erhalten, und
damit der Entstehung von (erndhrungsbedingten) Erkrankungen entgegen zu wirken oder bestehende
(ernghrungsbedingte) Erkrankungen zu beeinflussen®. ,,Aus heutiger Sicht kommt der Ernéhrung eine
duale Funktion zu. Sie dient nicht nur dazu, die Versorgung des Menschen mit allen die normale
Funktion ... notwendigen Substanzen sicherzustellen, sondern tragt gleichermalen zur langfristigen

Gesunderhaltung bei**.

Neue Forschungsergebnisse fordern die Entstehung von pflanzlichen Gesundheitsprodukten im
Lebensmittelsektor. Die DGE berichtete in den letzten Jahren von zahlreichen Ergebnissen aus
Studien zum Einfluss der sekundéren Pflanzeninhaltsstoffe auf das Risiko fiir die Entstehung
verschiedener Krankheiten®'. ,,Die Ergebnisse der neuen Studien bestérken bisherige Einschatzungen,
dass sekundére Pflanzenstoffe bzw. pflanzliche Lebensmittel das Risiko fiir die Entstehung
verschiedener Krankheiten senken kénnen“*'. Die Universitit von Illinois baute speziell eine
Datenbank mit Publikationen iiber die gesundheitsférdernde Wirkung von sekundiren
Pflanzeninhaltsstoffen auf. Das National Cancer Institute (NCI) unterstiitzt viele Projekte zur
Erforschung ihrer antikanzerogenen Wirkungen®®. Epidemiologische Studien zeigen eine ,,konsistente
Korrelation zwischen hohem Verzehr an Gemise und Obst sowie verringertem Risiko fiir Herz-
Kreislauf-und Krebserkrankungen“*>. Damit wird den Unternehmen ein neues Marktpotenzial in

einem im Vergleich zum Arzneimittelrecht geringer regulierten Bereich geboten.

Hinter den Erwartungen an eine Erndhrung, die geeignet sein kann, den Gesundheitszustand zu
optimieren und (erndhrungsbedingten) Krankheiten entgegenzuwirken, stehen eindeutige
gesellschaftliche Entwicklungen bzw. Faktoren:

Die steigenden Kosten im Gesundheitswesen sind u.a. durch eine ungesunde Erndhrung und
mangelnde Bewegung bedingt, welche als Hauptursachen vermeidbarer Krankheiten angesehen
werden®. Das AusmaB von Ubergewicht und Adipositas ist angestiegen, insbesondere bei

Kindern. Vermeidbare erndhrungsbedingte Erkrankungen kénnen die Folge sein, wie beispielsweise
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Bluthochdruck, Typ-2-Diabetes, Schlaganfall, bestimmte Krebsarten

sowie Erkrankungen des Bewegungsapparats*. In der Regierungserklirung zur Erndhrungspolitik am
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10. Mai 2007 wurden die Kosten fiir die Behandlung von Krankheiten, mitbedingt durch
Fehlernihrung und Ubergewicht, fiir Deutschland mit 30 Prozent angesetzt — mehr als 70 Milliarden
Euro®. Ein Artikel aus Welt-Online vom Januar 2011 bestitigt die Giiltigkeit dieser Angaben™.
Unter dem Gesichtspunkt ,,Pravention ist bekanntlich noch immer die beste Medizin“ *’ hat die
Bundesregierung 2007 ein Eckpunktepapier u.a. zur Kostensenkung im Gesundheitswesen
verabschiedet, ,,das die Grundlage fiir einen nationalen Aktionsplan zur Pravention von
Fehlernahrung, Bewegungsmangel, Ubergewicht und den damit zusammenhangenden Krankheiten

sein soll ¥,

Untersuchungen haben gezeigt, dass Verbraucher am ehesten dazu bereit sind, ein Erzeugnis zu
erwerben und vor allem einen hohen Preis dafiir zu bezahlen, wenn sie sich davon einen besonderen
Nutzen fiir ihre Gesundheit versprechen®®. Dies ist gemiB einer Allensbach-Untersuchung von 2007
auf ein neues Gesundheitsbewusstsein sowie gleichzeitig eine verstirkte Tendenz zu mehr
Selbstverantwortung und Selbststindigkeit fiir die Gesundheit in der Bevolkerung zuriickzufiihren®.
Die hohe Affinitét der Verbraucher zu gesunden Lebensmitteln 6ffnet den Markt fiir Produkte, von
denen eine gesundheitsfordernde Wirkung zu erwarten ist. In diesem Kontext sind die
Lebensmittelgruppen funktionelle Lebensmittel und Nahrungsergdnzungsmittel
interessant, da sie direkt mit gesundheitsbezogenen Auslobungen, einschlielich Angaben zur
Reduzierung eines Krankheitsrisikos in Zusammenhang stehen und unter Beachtung der geltenden
lebensmittelrechtlichen Regelungen vermarktet werden kénnen. Aufgrund ihrer Wirkungen auf die
Gesundheit sowie der moglichen Auslobungen wird eine deutliche Ndhe zu Arzneimitteln geschaffen,
die durch identische Inhaltsstoffe sowie durch die fiir die Produktgruppe der

Nahrungsergénzungsmittel typischen arzneimitteldhnlichen Prédsentation verstirkt wird.

Die EC hat die mit den obigen Ausfithrungen verbundenen méglichen Chancen und Risiken erkannt
und im Rahmen der Harmonisierungsbestrebungen Regelwerke geschaffen, welche pflanzliche Stoffe
und pflanzliche Zubereitungen auf unterschiedliche Weise erfassen. Die Regelwerke der HCVO, AVO
und NahrungserginzungsmittelRL und insbesondere die mdgliche Regulation der pflanzlichen Stoffe
und pflanzlichen Zubereitungen in den genannten Regelwerken sind aufgrund der dargelegten

Entwicklungen Gegenstand der Betrachtung im Rahmen der Zielsetzung dieser Arbeit.

1.4.  Zielsetzung der vorliegenden Arbeit

Diese Arbeit soll einen Beitrag zur Regulation von pflanzlichen Gesundheitsprodukten leisten, die sich
im Grenzbereich von Arzneimitteln und Lebensmitteln bewegen. Sie bezieht sowohl die rechtlichen
Kriterien fiir die Einstufung als Arzneimittel oder Lebensmittel als auch die regulatorischen

Mafnahmen existierender europdischer Regelwerke mit ein.
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Zielsetzung war es, die regulatorischen Entwicklungen in beiden Bereichen darzulegen, ihren
moglichen Einfluss auf die Abgrenzung Arzneimittel und Lebensmittel zu diskutieren und zu bewerten
sowie eine Empfehlung fiir eine kiinftige Regulation in Hinblick auf den Verbraucherschutz

auszusprechen.
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2. Historischer Uberblick

2.1  Die Entwicklung des deutschen Arzneimittelrechts

Die Zweckbestimmung des AMG ist es, fiir die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere
fiir die Qualitédt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel nach Maf3gabe ihrer
Vorschriften zu sorgen’ 0,

Die Genehmigungspflicht ist das regulatorische Instrument zur Sicherstellung dieser Parameter bevor
das Arzneimittel erstmals auflerhalb von klinischen Studien am Patienten Anwendung findet. Bis auf
wenige von der Zulassung befreite Ausnahmen gemél § 21 Absatz 2 AMG ist eine Genehmigung
Voraussetzung fiir die Vermarktung eines Arzneimittels®'. Die Notwendigkeit fiir die Festlegung von
Genehmigungsverfahren fiir Arzneimittel zum Schutze der Verbraucher erschlieft sich aus der

Historie, die im folgenden Kapitel dargelegt ist:

2.1.1 Die Anfénge des deutschen Arzneimittelrechts

Die Anfiange des deutschen Arzneimittelrechts sind in der europédischen Entstehungsgeschichte des
Apothekenrechts zu suchen. Bereits in der Zeit von 1162 und 1202 ist eine Arzte- und
Apothekerordnung im franzésischen Arles entstanden, welche die Trennung von Medizin und
Pharmazie beschrieb und weitere Vorgaben fiir Apotheker und Arzte festlegte. Die medizinische
Hochschule in Salerno, die ihre Bliitezeit im 11.-13. Jahrhundert hatte, lehrte die Trennung der
Diagnose und Therapie mit Arzneimitteln von ihrer Herstellung und Abgabe. In den Constitutiones
Regni Siciliae des Hohenstauferkaisers Friedrich II von 1241 wurde die personliche und sachliche
Trennung von Arzt und Apotheker beschrieben und weitere das Apothekenwesen betreffende
Regelungen getroffen, die iiber die Regelungen von Arles hinausgingen. Dies waren die Restriktionen,
nur in bestimmten Stadten Apotheken zu erdffnen sowie die Erlaubnis zum Fiihren einer Apotheke nur
durch einen vereidigten Apotheker. Des Weiteren waren Apotheken behordlich zu iiberwachen und
Arzneien nur unter drztlicher Aufsicht herzustellen. Die Constitutiones wurden Teil der Liber
Augustalis, des kaiserlichen Buches, das als Medizinalordnung in Sizilien und Unteritalien giiltig

war. Obwohl nur dort giiltig, priagten sie die Entwicklung des Gesundheitswesens im heutigen
Deutschland nachhaltig, insbesondere durch den Fernhandel der italienischen Stidte™ > *.

Im deutschen Raum begannen die Stédte mit der Strukturierung des Gesundheitswesens erst, nachdem
Anfang des 13. Jahrhunderts durch Missernten bedingt Hungersndte sowie Pestepidemien ausbrachen
und das Fehlen von drztlicher Versorgung und von Arzneimitteln deutlich wurde. Bisher hatten die
Aufgabe der Krankenpflege iiberwiegend die Kloster iibernommen, welche aber aufgrund der
Bevolkerungszunahme in den Stddten nicht mehr ausreichend waren. Die Schaffung von Strukturen
im offentlichen Gesundheitswesen hatte auch die Griindung von Apotheken und den Erlass von
zunichst alle Heilberufe umfassende Medizinalgesetzgebungen zur Folge™.

Vermutlich entstand die erste deutsche Apothekerordnung in den Jahren 1336 — 1350 und war Teil der

Medizinalordnung Kaiser Karl IV®. Aus dem 14. Jahrhundert sind weiterhin einige wenige
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Apothekerordnungen oder &hnliche Verfligungen bekannt, so zum Beispiel aus Regensburg von
1397%, Seit dem 16. Jahrhundert wurden amtliche Arzneibiicher herausgegeben, oder dem damaligen
Sprachgebrauch folgend, Antidotarien oder Dispensatorien, welche zundchst Rezeptsammlungen
waren und die Herstellung von Arzneimitteln beschrieben, zunehmend aber auch Priifmethoden
auffithrten®® . Das erste amtliche Deutsche Arzneibuch war das Dispensatorium des Valerius
Cordus. Es wurde in Nirnberg im Jahre 1546 veroffentlicht und enthielt die bekanntesten
Arzneimittelrezepturen dieser Zeit. Das Nurnberger Dispensatorium wurde Uber die Stadtgrenzen und
auch Landesgrenzen hinaus bekannt®® %" %,

Daraufhin wurden in weiteren deutschen Stadten, insbesondere in den Reichsstadten, Arzneiblicher
nach dem Vorbild des Dispensatoriums des Valerius Cordus verfasst®’.

Ab 1869 arbeitete eine Kommission an der Schaffung einer gemeinsamen Pharmakopde fir den
Norddeutschen Bund. Nach der Griindung des Deutschen Reiches im Jahre 1871 wurden diese
Anstrengungen weiterverfolgt. Das Ergebnis war die Pharmakopoea Germanica von 1872, welche im
gesamten deutschen Reich giiltig war™ ® ®, Ihr Inhalt hatte sich im Vergleich zu den urspriinglichen
Arzneibichern stark geéndert und enthielt nun auch Reinheits- und Identitatsprifungen, um die
Qualitat und Reinheit der hergestellten Arzneimittel zu priifen®.

Mitte des 19. Jahrhunderts wurden in fast allen deutschen L&ndern Gewerbeordnungen erlassen, die
ein freies Gewerbe zum Ziel hatten®. Die Gewerbeordnung des Norddeutschen Bundes von 1869

t63

wurde 1871 auf das Deutsche Reich tibertragen und fortan stetig weiterentwickelt™. Sie enthielt einige

wenige Regelungen zum Verkehr mit Arzneimitteln, beispielsweise den Erlass einer VO fiir

freiverkaufliche Apothekerwaren® %,

Die Bestimmung der Gewerbeordnung zur Festlegung der Freiverkduflichkeit von Arzneimitteln hatte
im Jahre 1872 die Kaiserliche VO betreffend den Verkehr mit Arzneimitteln zur Folge®. Sie enthielt
in Umkehrung zu dem Wortlaut der Gewerbeordnung Negativlisten mit Apothekerwaren, die nicht fir
den Verkehr auRerhalb der Apotheken zuldssig waren, und sollte dem Schutze der Verbraucher vor
unsachgeméR hergestellten Arzneimitteln dienen®” ®. Weitere FolgeVO mit Negativlisten folgten.
Insgesamt wurde damit jedoch ein unbefriedigender Zustand fiir den Arzneimittelhandel geschaffen —
zum Schaden des Allgemeinwohls und der Apotheker. Dies ist auf die Uneindeutigkeit der
Begriffshestimmungen und der Liicken in den VO zuriickzufiihren®”. Denn die Erzeugnisse durften nur
nicht auBerhalb der Apotheke vertrieben werden, wenn sie als Heilmittel Anwendung finden sollten.
Ein Verkauf der Zubereitungen als Nicht-Heilmittel auRerhalb der Apotheke war ohne weiteres
méglich, so zum Beispiel als Genuss-, Vorbeugungs-, Verhiitungs-, Nahr- und Kraftigungsmittel®® ™.
Diese Regelungslicke zog eine Willkur im Arzneimittelverkehr nach sich. Versuche zu einer
Anderung dieser Verhiltnisse stieRen auf heftigen Widerstand des im Jahre 1873 gegriindeten

Deutschen Drogistenverbandes®.
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Im 19. und 20. Jahrhundert wurden auf dem Gebiet der Arzneimittelforschung grof3e Fortschritte
erzielt. Zahlreiche Wirkstoffe wurden aus Pflanzen und Tieren in Reinform isoliert und spéter
vollsynthetisch hergestellt. Als Beispiele sind Alkaloide, Hormone und Fermente zu nennen’" 7,

Ab etwa 1827 erlaubte zunichst die preullische, nachfolgend auch die anderen deutschen
Léanderregierungen, chemischen Fabriken die Synthese dieser Stoffe, spiter auch die komplette
Fertigung von Arzneimitteln. Als Folge davon nahmen Defektur und Rezeptur in den Apotheken stark
ab. Die Apotheken dienten nun nicht mehr hauptsichlich der Herstellung von Arzneimitteln, sondern
der Kontrolle von Identitit und Reinheit der von der Industrie bezogenen Substanzen und
Arzneimittel” 7.

In den kommenden Jahrzehnten wurden weitere den Handel mit Arzneimitteln beschridnkende
Regelungen auf Teilgebieten getroffen. Diese betrafen beispielsweise Betdubungsmittel, fiir deren
Handel besondere UberwachungsmaBnahmen festgelegt wurden, verschreibungspflichtige
Arzneimittel, die nur in Apotheken abgegeben werden durften, sowie die Werbung, die fiir
Arzneimittel eingeschrinkt wurde™ 7> 7677,

Wihrend die Herstellung von Arzneimitteln in der Apotheke durch die Apothekenbetriebsordnung
geregelt war, existierten keine entsprechenden Bestimmungen fiir die industrielle Herstellung von
Arzneimitteln. Dieser Rechtszustand wurde als unzureichend angesehen und stellte fiir den
Verbraucherschutz ein Gefahrungspotenzial dar. Nach dem zweiten Weltkrieg wuchs die industrielle
Herstellung von Arzneimitteln insbesondere durch den Einfluss des wieder aufgebauten
Exportgeschiftes an. So wurden im Januar 1951 bereits 80% aller in den Apotheken abgegebenen

Arzneimittel industriell gefertigt’® ™ * 8!,

2.1.2 Das Arzneimittelgesetz von 1961 (AMG 1961)

Bereits um die Jahrhundertwende wurden aufgrund der nicht zufrieden stellenden Rechtsverhéltnisse
im Arzneimittelverkehr an einem entsprechenden Gesetzeswerk gearbeitet, zunichst an einem Gesetz
gegen die Missstinde im Heilwesen, das jedoch nie erlassen wurde. In der Weimarer Republik
schlieBlich wurde ein umfassendes Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln angestrebt, das am
Reichsministerium scheiterte. Erst nach Griindung der Bundesrepublik Deutschland wurde das
Gesetzgebungsverfahren wieder aufgenommen’® *2.

Am 01. August 1961 trat das Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG 1961) schliefilich in
Kraft, dessen Ziel es war, die Bevolkerung vor gesundheitlichen Schiden, vor Irrefithrung und
Téuschung zu schiitzen. Mit Begriffsdefinitionen wurde der Geltungsbereich dieses Gesetzes
festgelegt — in Abgrenzung zu Lebens- und Futtermitteln sowie zu kosmetischen Mitteln. Das
Herstellen von Arzneimitteln war an eine Erlaubnis gekniipft. Auch mussten Arzneimittel vor ihrem

Inverkehrbringen formell in das sogenannte Spezialitdtenregister des BGA eingetragen werden. Das

* Fiir die industriell hergestellten Erzeugnisse war lange Zeit — bis zum Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts 1976°° — der Begriff Arzneimittelspezialitit bzw. Spezialitit gebréuchlich.
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AMG 1961 war von dem Gedanken gepragt, restriktivere Regelungen, die zu einer Verzégerung der
Registrierung fithren, wiirden fiir den Hersteller nicht vertretbare Hemmnisse darstellen. Arzneimittel
wurden der Apothekenpflicht unterstellt mit der Ausnahme der vom Gesetzgeber bestimmten
freiverkduflichen Arzneimittel. Das Deutsche Arzneibuch, die Arzneitaxe sowie Sera, Impfstoffe und
die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens sollten gesondert geregelt werden, damit das AMG 1961
iibersichtlich blieb™ 7.

Nur kurze Zeit spater wurde ein Umdenken in der Arzneimittelgesetzgebung erzwungen. 1957 wurde
Contergan bundesweit vertrieben und der weltweite Export dieses Arzneimittels bis auf die USA, in
der das Arzneimittel aufgrund nicht vorhandener Untersuchungen hinsichtlich der Teratogenitét nicht
zugelassen worden war, in die Wege geleitet. Darauthin wurde eine Zunahme von Missbildungen bei
Neugeborenen sowie Nervenschiddigungen bei Erwachsenen durch den Wirkstoff Thalidomid
beobachtet. In der Presse wurde dieser Fall vielfach diskutiert und die Bevdlkerung in Bezug auf
UAWs sensibilisiert™.

Nachfolgend wurden MaBinahmen getroffen, die geeignet sein sollten, die Arzneimittelsicherheit zu
erhdhen. So wurde mit dem zweiten Anderungsgesetz zum AMG 1961 im Jahre 1964 fiir Arzneimittel
mit Stoffen, deren Wirksamkeit nicht ausreichend bekannt war, ein Bericht bei Registrierung des
Arzneimittels gefordert, mit Angaben zu den pharmakologischen, toxikologischen und klinischen
Eigenschaften. Weiterhin wurden diese Arzneimittel nach Eintragung ins Spezialititenregister
automatisch einer dreijéhrigen Verschreibungspflicht unterstellt. Mit einem vier Jahre spéter
folgenden Anderungsgesetz (AMGAndG 1968) sollte eine klarere Abgrenzung von Arzneimittel zu
Lebensmittel geschaffen werden, um die VO fiir freiverkdufliche und apothekenpflichtige Stoffe und

Zubereitungen erlassen zu konnen® % 87 8,

2.1.3 Das Arzneimittelgesetz von 1976 (AMG 1976)

Eine grundlegende Uberarbeitung des AMG 1961 wurde erforderlich, um die Entwicklungen im
Verkehr mit Arzneimitteln umsetzen zu konnen®. Insbesondere sollten MaBnahmen ergriffen werden,
um die Arzneimittelsicherheit zu erhohen. Die drei europiischen Basis-RL” *! * sowie weitere
landeriibergreifende Regelungen im Arzneimittelsektor, z.B. die GMP-RL der WHO, waren in
deutsches Recht zu implementieren” % .

Das AMG 1976 wurde schlieBlich durch Artikel 1 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts (AMNG) bekannt gegeben und trat am 01. Januar 1978 vollstindig in Kraft. Die
Regelungen waren wesentlich umfangreicher als im AMG 1961. Wesentliche Regelungen waren die
Vormarktkontrolle mit Implementierung eines verpflichtenden Zulassungsverfahrens fiir alle neuen
Arzneimittel sowie das Nachzulassungsverfahren fiir die schon im Handel befindlichen Arzneimittel,
die Nachmarktkontrolle mit Einfilhrung einer zentralen Erfassung von Arzneimittelrisiken und dem

Stufenplanverfahren, des Weiteren Regelungen zur Haftung fiir Arzneimittelschiden’.
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Um die Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen zu erhalten, sollten ihre Besonderheiten bei
der Genehmigung beriicksichtigt werden. Somit galten z.B. auch Erleichterungen fiir den
Wirksamkeitsnachweis und als wissenschaftliches Erkenntnismaterial wurde auch das nach
wissenschaftlichen Methoden aufbereitete medizinische Erfahrungsmaterial

berticksichtigt. Indikationen wurden auf das vertretbare MaR angepasst® *” ®. Das AMG 1976 wurde
vielfach novelliert. Seine Entwicklung war insbesondere durch die Harmonisierungsbestrebungen auf

europaischer Ebene gepragt * %,

2.1.4 Das Nachzulassungsverfahren der Altarzneimittel

Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des AMG 1976 zum 01. Januar 1978 befanden sich ca. 140.000
Altarzneimittel im Verkehr, davon ca. 67.000 pflanzliche Arzneimittel. Unter Altarzneimittel wurden
Arzneimittel verstanden, die sich bereits am Tag der Verkiindung des AMG 1976 am 01. September
1976 im Verkehr befanden oder deren Antrag auf Eintragung ins Spezialitatenregister des AMG 1961
bis zu diesem Zeitpunkt gestellt worden war. Sie waren geméal den neuen Zulassungsanforderungen
des AMG 1976 nachzuzulassen. Sie galten zun&chst firr einen Zeitraum von 12 Monaten als fiktiv
zugelassen, wenn innerhalb einer sechsmonatigen Frist nach Inkrafttreten des AMG 1976 eine
behdrdliche Anzeige erfolgt war. Weiterhin war vor Ablauf des Erléschens der fiktiven Zulassung ein
Antrag auf Verlangerung zu stellen® *° %,

Der Gesetzgeber versprach sich eine Vereinfachung der Nachzulassung nichtverschreibungspflichtiger
Arzneimittel durch die Aufarbeitung des vorhandenen Erkenntnismaterials zur Wirksamkeit und
Sicherheit durch Aufbereitungskommissionen, weil sich die hohe Anzahl der nachzuzulassenden
Arzneimittel auf eine geringere Anzahl an bekannten Wirkstoffen zurlckfiihren lieR. Die Vorlage von
Unterlagen zu pharmakologisch-toxikologischen und klinischen Priifungen sollte aufgrund
hinreichender Kenntnisse Uber diese Stoffe nicht notwendig sein® .

Fur die Aufarbeitung des Erkenntnismaterials wurden Kommissionen fir bestimmte
Anwendungsgebiete, Stoffgruppen und Therapierichtungen gebildet'®. Fir die phytotherapeutischen
Stoffe wurde die Kommission E errichtet, die in den Jahren 1978 bis 1994 Monographien fir
Einzelstoffe und Kombinationen fiir ca. 77 % der Phytopharmaka erstellte. Die Monographien dienten
als Beurteilungsgrundlage fiir die Nachzulassung™®.

Zundchst war die Aufbereitungsarbeit Uberwiegend auf die Priifung der Heilwirkung

ausgerichtet. Etwas spéter stellte sich die Kommission E der Herausforderung des
Wirksamkeitsnachweis fur pflanzliche Nichtheilmittel gemaR § 44 Absatz 1 AMG und entwickelte
daftir ein spezifisches Aufbereitungskonzept. Die Wirkung dieser Nichtheilmittel war namlich kaum
von anderen MaBnahmen zur Gesunderhaltung wie z.B. der Lebensweise zu unterscheiden®. Unter
Beriicksichtigung ihrer traditionellen Anwendung, die in der Kennzeichnung des Erzeugnisses zu
benennen war, wurden Stoff- und Indikationslisten erstellt, denen diese Erzeugnisse entsprechen

102

mussten—. Die Zulassung der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel gemaR § 109a Absatz 3 AMG
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erlosch zum 30. April 2011, wenn nicht vor dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf Zulassung oder
Registrierung nach § 39a AMG gestellt worden war'®.

Standardzulassungen fiir Arzneimittel geméifl § 36 AMG erwiesen sich als niitzliches Instrument der
Nachzulassung, insbesondere fiir eine Reihe von pflanzlichen Arzneimitteln. Fiir die von der
Einzelzulassungspflicht befreiten Arzneimittel mit erwiesener Qualitdt, Wirksamkeit und Sicherheit
wurden Standardzulassungen erstellt. Auf diese Weise war es moglich, iiberwiegend Arzneimittel
bestehend aus Teedrogen im Handel zu belassen und das BGA zu entlasten. 1989 deckten 90
Standardzulassungen ca. 26.000 Arzneimittel ab®”’.

Waihrend das Konzept der Standardzulassung sich als niitzlich im Rahmen der Nachzulassung erwies,
war der Weg der Erstellung von Aufbereitungsmonographien nicht effizient genug, um die
Nachzulassung zum vorgegebenen Termin abzuschlieen. Problematisch war beispielsweise die
Aktualitdt der Aufbereitungsmonographien, sodass das BGA die Moglichkeit hatte, bei einer
Zulassungsentscheidung von dem Aufbereitungsergebnis abzuweichen'®.

Mit der vierten AMG-Novelle sollte das Arbeitsaufkommen des BGA im Nachzulassungsverfahren
geschmilert werden. Den Antragstellern wurde daher die Mdglichkeit gegeben, eine Anpassung der
Zusammensetzung der arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und Menge an die
Aufbereitungsmonographien durch Anderungsanzeige vorzunehmen'®.

Die getroffenen Maflnahmen zeigten jedoch nicht den erhofften Erfolg. Mit der fiinften AMG-Novelle
wurde schlieBlich die Aufbereitungsarbeit in der bisherigen Art und Weise eingestellt und die
Beweislast fiir den Beleg der Wirksamkeit dem Antragsteller iibertragen (sog. Beweislastumkehr).
Begriindet wurde dies damit, dass die Arbeiten an den verbleibenden noch zu erstellenden
Monographien so umfangreich waren, dass ein ziigiger Abschluss des Nachzulassungsverfahrens nicht
zu erwarten war. Die Kommission E trat als Sachverstdndigengremium auf und war vor Entscheidung
iiber die Nachzulassung pflanzlicher Arzneimittel hinzuzuziehen. Auf die wahrend der
Aufbereitungsarbeit erstellten Monographien konnte weiterhin Bezug genommen werden,
produktspezifische Untersuchungen bzw. Literatur waren gegebenenfalls zu ergénzen. Des Weiteren
wurde den Antragstellern die Moglichkeit eroffnet, ihren Antrag auf Zulassung bis zum 31. Dezember
1999 zuriickzunehmen, um das BGA von weiteren zu priifenden Antrdgen zu entlasten. Die
Zulassungen dieser Arzneimittel sollten erst zum 1. Januar 2005 erldschen (sog. 2004er Regelung).
Die EU-Kommission legte in der Stellungnahme vom 21. Oktober 1998 dar, dass das
Nachzulassungsverfahren nicht EU konform ablief. Dies bezog sich auf die 2004er Regelung und auf
die nicht geforderte Vorlage von Unterlagen zur Sicherheit und Wirksambkeit bei Verldngerung der
Zulassung. Mit der zehnten AMG-Novelle wurden deshalb Maflnahmen ergriffen, die Vorschriften der
Nachzulassung an eine Neuzulassung anzupassen. Bis zum 01. Februar 2001 waren Unterlagen zum
Beleg der Wirksamkeit und Sicherheit nachzureichen (sog. Ex-ante-Unterlagen). Die sog.

2004er Regelung wurde aufgehoben und das Nachzulassungsverfahren wurde auf Antrag wieder




2. Historischer Uberblick

aufgenommen. Das Nachzulassungsverfahren konnte groBtenteils bis Ende 2005 abgeschlossen
100 105 106

werden
Hersteller, deren Arzneimittel am Nachzulassungsverfahren scheiterten, suchten andere Vertriebswege
fiir ihr Erzeugnis. Der Switch vom Arzneimittel zum Lebensmittel lag dabei recht nahe, insbesondere
da fiir pflanzliche Nahrungsergénzungsmittel bis zur RL 2002/46/EG noch keine spezifischen

Vorschriften auf europiischer Ebene existierten'”” ',

2.2  Die Entwicklung des deutschen Lebensmittelrechts

Das nationale und europdische Lebensmittelrecht hat zum Ziel, den Verbraucher vor gesundheitlichen
Schiden und Tauschung zu schiitzen'” ''°. Wie die historische Entwicklung zum deutschen
Lebensmittelrecht im Folgenden darlegt, galt das frithere deutsche Lebensmittelrecht als das strengere
Recht im Vergleich zum deutschen Arzneimittelrecht. Es enthielt beispielsweise schon frither als das
deutsche Arzneimittelrecht ein Zulassungsverfahren, um die Bevdlkerung vor gesundheitsschddlichen
Schiden durch fremde Stoffe, spiter Zusatzstoffe genannt, zu schiitzen'''. Heutzutage ist das deutsche
Lebensmittelrecht weitestgehend harmonisiert und dem Arzneimittelrecht hinsichtlich seiner
regulatorischen Schutzinstrumente unterlegen''> '®. Das folgende Kapitel soll den historischen

Hintergrund fiir diese Entwicklungen aufzeigen.

2.2.1 Die Anfinge des deutschen Lebensmittelrechts

Die Anfiange des deutschen Lebensmittelrechts lassen sich bis ins Mittelalter zuriickverfolgen. Mit
Entstehung der Stadte im 12. Jahrhundert und der Herausbildung von Handel und Gewerbe
bestimmten zunichst gewohnheitsrechtliche Grundsitze den Handel auf dem Markt. Bald wurde
jedoch erforderlich, lebensmittelrechtliche Regelungen schriftlich festzuhalten, um einen
zunehmenden Missbrauch durch Verfilschungen und Méangeln in der Qualitét von Lebensmitteln zu
bekédmpfen. Als eines der dltesten deutschen Stadtrechte galt das Soester Stadtrecht von 1120, das
Bestimmungen zum Verkehr mit Lebensmitteln beinhaltete und so auch Strafen bei Zuwiderhandlung
vorsah. So hieB} es beispiclsweise: ,,Wer falschen (d. i. verfélschten) Wein mit gutem (d. i. reinem)
Wein mischt, der hat, wenn er tiberfilhrt wird, sein Leben verwirkt: !4 115 116,

Neben den stadtischen Vorschriften trugen auch die strengen Zunftordnungen zur Sicherung der
Lebensmittelqualitit bei, da sie aufgrund ihrer Regelungen zu qualitativ guten Lebensmitteln fiihrten.
Teilweise die Ziinfte, teilweise der Stadtrat, bestellten Brotpriifer, Fleischbeschauer, Bierkieser und
andere Kontrolleure, welche die zu Markt getragenen Waren auf Verdorbenheit, Verfalschung und
Téuschung iiberpriiften. Erfiillten die Waren nicht die Qualitdtsanforderungen, wurden sie konfisziert
oder zerstort. Die Priifungen wurden im Wesentlichen mittels organoleptischer
Untersuchungsmethoden durchgefiihrt, da es objektive Priifmethoden so gut wie nicht

gab. Zweifelhafte Ansétze dafiir existierten jedoch, so beispielsweise eine Priifmethode der Bierkieser,

die das Bier auf seinen Malzextraktgehalt kontrollierten, indem sie es iiber eine hdlzerne Bank gossen
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und sich sodann mit der Lederhose darauf setzten, um nach gewisser Zeit die Klebekraft des
eingetrockneten Bieres festzustellen. Der Verkauf von gemahlenen und zerkleinerten Gewiirzen und
Kréutern wurde sogar praventiv verboten, da Verfdlschungen und Verunreinigungen nur schwer zu
erkennen waren''” '8 119 120,

Die Stédte standen untereinander in engem Kontakt und pflegten in lebensmittelrechtlichen Fragen
einen regen Erfahrungsaustausch. Auch auf Reichstagen wurden Fragen des Lebensmittelrechts
behandelt und lebensmittelrechtliche Beschliisse gefasst. So wurde das starke Schwefeln von Wein
1497 auf dem Reichstag zu Lindau besprochen und zwei Jahre spater im Reichstag zu Freiburg im
Breisgau die ROmische Konigliche Majestat Ordnung und Satzung Uber Wein verabschiedet. 1532
wurden Strafen fiir Lebensmittelfdlscher in die Carolina, die Peinliche Gerichtsordnung Karl V.,
aufgenommen. Damit wurde ein {ibergeordnetes Regelwerk geschaffen, welches bis zum Ende des
Heiligen Romischen Reiches Deutscher Nation im Jahre 1807 galt. Dieses kam jedoch nur zur
Anwendung, wenn Stadtrechte und Landesrechte nichts Abweichendes festlegten. Im Allgemeinen
blieb damit das Lebensmittelrecht des Mittelalters kommunales Recht!'® 120 12!,

Die weitere Entwicklung des Lebensmittelrechts wurde entscheidend von den gesellschaftlichen
Verdnderungen und dem technischen Fortschritt im 19. Jahrhundert geprégt. Die alten feudalen
Agrarstrukturen wurden aufgeldst und ein freier Bauernstand geschaffen. Die Zunftbeschrankungen
wurden aufgehoben und die Gewerbefreiheit eingefiihrt. Durch naturwissenschaftliche Forschungen,
z.B. von Justus Liebig, wurde die wachstumsfordernde Wirkung von Pflanzen durch Stickstoff und
Phosphat erkannt. Neue Anbaumethoden fiihrten im Agrarwesen zur Steigerung des Ertrags. Die
Bevolkerungszahl stieg besonders in den sich entwickelnden Industriestddten stark an. Dadurch
ergaben sich anfangs erhebliche Probleme in der Versorgung mit ausreichender und lagerfahiger
Nahrung. Vergiftungen und Todesfille durch verdorbene Lebensmittel waren nicht selten. Daher
gelangten Stoffe mit haltbarkeitsverldngernder Wirkung in den Mittelpunkt des Interesses. Neben den
bisher bekannten Konservierungsmethoden, wie Salzen, Réuchern, Trocknen und Erhitzen, wurden
nun auch die in der Medizin verwendeten antimikrobiellen Stoffe eingesetzt. Toxikologische

Untersuchungen zu diesen Stoffen lagen nicht vor'?' ' '%,

2.2.2 Das Nahrungsmittelgesetz (NMG)

Nach Griindung des Deutschen Reiches 1871 wurden einige wenige lebensmittelrechtliche
Strafbestimmungen gegen Betrug, vorsitzliche Vergiftung, gegen das Feilhalten und Verkaufen von
verfalschten oder verdorbenen Lebensmitteln und Mundraub im Reichsstrafgesetzbuch
aufgenommen. Diese erwiesen sich jedoch als zu gering, um eine abschreckende Wirkung zu erzielen
und als unzureichend, um mit dem wissenschaftlichen und technischen Fortschritt mitzuhalten. So
wurden Butter mit Kartoffelmehl oder mit Talg, Wurstwaren mit Mehlkleister gestreckt, zum
Brotbacken wurde Alaun oder Kupfervitriol als Backhilfsmittel verwendet, Bier wurde mit der bitter

schmeckenden, gesundheitsschiddlichen Picrinsdure versetzt, um den Hopfen einzusparen. Das
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Kaiserliche Gesundheitsamt berief nach seiner Griindung 1876 eine Kommission aus
Sachverstdndigen ein, die zu dem Schluss kam, dass die Zustdnde im Verkehr mit Lebensmitteln vom
Standpunkt der Gesundheitspflege nicht haltbar seien und die Vorschriften des
Reichsstrafgesetzbuches fiir nicht mehr ausreichend erachtet werden konnten. Aus diesem Grund
wurde am 14. Mai 1879 das erste Gesetz betreffend den Verkehr mit Nahrungsmitteln, Genussmitteln
und Gebrauchsgegensténden, kurz Nahrungsmittelgesetz (NMG), erlassen. Vorrangiges Ziel dieses
Gesetzes war es, den Verkehr mit Lebensmitteln einer polizeilichen Kontrolle zu unterstellen und
damit priaventiv den Missstdnden entgegenzuwirken. Dariiber hinaus sah das NMG vor, weitere
Vorschriften zum Schutz der Gesundheit zu erlassen, beispielsweise zu bestimmten Arten der
Herstellung, Aufbewahrung und Verpackung und zu einer bestimmten Beschaffenheit der Nahrungs-
und Genussmittel. Weiterhin wurden Strafen festgelegt, u.a. bei nachgemachten, verfalschten und

3 116 119 114 124
verdorbenen Nahrungs- und Genussmitteln''¢ " .

Spezialgesetze fiir verschiedene Lebensmittelgruppen, z.B. iiber den Verkehr mit Wein, Butter, Kése,
Schmalz, Margarine, sollten die Liicken des NMG schlielen. Sie lieBen allerdings eine flexible
Anpassung missen. Die daraus hervorgegangenen VO jedoch trugen zu mehr Rechtssicherheit

bei. Weitere lebensmittelrechtliche Vorschriften waren des Weiteren in Steuergesetzen, z.B. fiir Bier

und Branntwein, zu finden'"* '%.

2.2.3 Das Lebensmittelgesetz (LMG)

Am 01. Oktober 1927 wurde das NMG durch das Gesetz liber den Verkehr mit Lebensmitteln und
Bedarfsgegenstanden, kurz Lebensmittelgesetz (LMG), abgelost. Nahrungsmittel und Genussmittel
wurden unter dem Begriff Lebensmittel zusammengefasst und definiert. In dieser Definition war
erstmals eine begriffliche Abgrenzung der Lebensmittel zu den Arzneimitteln zu finden. Die
Lebensmitteldefinition beinhaltete die Beseitigung, Linderung oder Verhiitung von
Krankheiten als Ausschlusskriterien der Lebensmitteleigenschaft' .

Bestehende Unzuldnglichkeiten des NMG wurden mit dem LMG geldst. Die Erméchtigungen wurden
erginzt und sahen u.a. auch VO zur Kennzeichnung von Lebensmittelverpackungen sowie
Begriffsbestimmungen fiir einzelne Lebensmittelgruppen und der Angabe vor, wann ein Lebensmittel
als verdorben, nachgemacht oder verfilscht gilt. Damit sollte schnell und effizient eine Anpassung an
wechselnde wirtschaftliche Verhéltnisse sowie an den Fortschritt von Wissenschaft und Technik
vorgenommen werden kénnen. Insgesamt wurden mit dem LMG die grundlegenden Prinzipien des

NMG weiter ausgebaut und damit der Gesundheitsschutz weiter erhoht'? !4 128,

Nach Griindung der Bundesrepublik Deutschland wurde vom Bundestag schlie8lich eine Neuordnung
und Bereinigung des LMG gefordert mit dem Ziel, das Lebensmittelrecht {ibersichtlicher und

allgemeinverstandlicher zu gestalten und insbesondere die zunehmende Verwendung von fremden
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Stoffen, wie Farb- und Konservierungsstoffe, und ihre Kennzeichnung zum Schutze der Verbraucher
zu regeln. Die Beunruhigung in der Bevolkerung war grof3, gesundheitlich bedenkliche Stoffe,
insbesondere kanzerogene Substanzen, zu verzehren. Die Regulierung der fremden Stoffe durch das
LMG war durch Verbote einzelner Stoffe auf dem VO-Wege zwar moglich, erschien aber bei der
Vielzahl von fremden Stoffen als unzureichend'* '*°.

Mit dem am 23. Dezember 1958 verkiindeten Gesetz zur Anderung und Erginzung des LMG wurden
zunichst die vordringlichsten Punkte geregelt und damit das sogenannte Fremdstoffverbot eingefiihrt.
Fremde Stoffe durften erst nach Zulassung, d.h. nach Priifung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit
verwendet werden. Thre Verwendung aullerhalb der durch die Zulassung festgelegten Parameter, z.B.
Verwendungszweck, Menge, war verboten. 11 FremdstoffVO traten darauthin in Kraft, z.B. die
Allgemeine FremdstoffVO, die KonservierungsstoffVO und die FarbstoffVQ'?! 132 130 133,

Mit der Einfiihrung des Zulassungsverfahrens fiir fremde Stoffe wurde das Verbotsprinzip mit
Erlaubnisvorbehalt angewendet. Bisher galt fiir diese Stoffe das Missbrauchsprinzip, und einzelne
Stoffe konnten verboten werden, wenn sich ihre Verwendung als missbrauchlich im Rahmen des
Lebensmittelgesetzes herausstellte. Nun wurde der umgekehrte Weg beschritten und erst bei Nachweis
der Unbedenklichkeit durften fremde Stoffe bei der Herstellung von Lebensmitteln verwendet
werden'*?. Das gednderte LMG bestimmte weiterhin die Kenntlichmachung der fremden Stoffe und
beinhaltete das Verbot der Einfuhr von Lebensmitteln, die nicht den lebensmittelrechtlichen
Regelungen entsprachen, des Weiteren erweiterte Kontrollbefugnisse der Lebensmitteliiberwachung

und Strafvorschriften'*.

2.2.4 Reformen des Lebensmittelrechts

Das Gesetz zur Gesamtreform des Lebensmittelrechts vom 15. August 1974 brachte das Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetz (LMBG), das am 01. Januar 1975 — abgesehen von einigen
Bestimmungen — in Kraft trat. Aufbauend auf den bisherigen Grundsétzen wurde eine Verbesserung
des Verbraucherschutzes vor Gesundheitsschdden und Tauschung angestrebt, ohne jedoch die
wirtschaftliche Entwicklung unnétig behindern zu wollen. Neu geregelt wurden die Bereiche der
Lebensmittelwerbung, der Zusatzstoffe, der Stoffe mit pharmakologischer Wirkung bei Lebensmitteln
tierischer Herkunft, der Lebensmitteliiberwachung und des Lebensmittelstrafrechts. Insgesamt wurde
eine Gesamtreform des Lebensmittelrechts angestrebt, die auch eine Ablosung der veralteten

Spezialgesetze vorsah'**.

In Anpassung an das Gemeinschaftsrecht wurde mit dem Gesetz zur Neuordnung des Lebensmittel-
und des Futtermittelrechts, das am 07. September 2005 in Kraft getreten ist, das LMBG durch das
Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB) abgelost. Neben den
Lebensmitteln umfasst das LEFGB auch Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen von

Futtermitteln, die fiir die Lebensmittelgewinnung dienenden Tiere hergestellt oder an sie verfiittert
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werden. Mit der auf européischer Ebene in Kraft getretenen VO (EG) 178/2002 zur Festlegung der
allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit vom
28. Januar 2002 (BasisVO), wurde ein umfassendes Regelwerk zur gemeinschaftlichen
Lebensmittelsicherheit geschaffen. Mit dem LFGB wurde das nationale Lebensmittel- und
Futtermittelrecht an die Vorgaben der unmittelbar geltenden gemeinschaftlichen BasisVO

angepasst. National sind daher sowohl das LFGB als auch die BasisVO nebeneinander zu
beriicksichtigen, um den Geltungsumfang nationaler lebensmittelrechtlicher Regelungen zu

erfassen. Mit dem Gesetz zur Neuordnung des Lebensmittel- und des Futtermittelrechts sollte auch
eine Vereinfachung und Deregulierung des Lebensmittelrechts erreicht werden, die mit der Aufhebung

von 11 Gesetzen und einer VO nur zu einem Bruchteil erreicht wurden'®® 1.

2.3 Harmonisierungsbestrebungen im Arzneimittel- und Lebensmittelrecht

2.3.1 Allgemeine Ubersicht der Européisierung

Am 25. Mérz 1957 wurden die Romischen Vertrage von den Mitgliedern der Européischen
Gemeinschaft fiir Kohle und Stahl, auch Montanunion genannt, unterzeichnet und damit die EWG

%7 Diese traten am 01. Januar 1958 mit der Aufgabe in Kraft, einen gemeinsamen Markt zu

gegriindet
errichten. Der Gemeinsame Markt sollte gemiB Artikel 8 EWGYV wihrend einer Ubergangszeit von
zwolf Jahren, die nicht langer als fiinfzehn Jahre dauern sollte, verwirklicht werden. Die weiteren
Aufgaben der Gemeinschaft waren in Artikel 3 EWGYV genannt und umfassten als zentralen Punkt die
Abschaffung der Zolle und der mengenmifBigen Beschrankungen bei der Ein- und Ausfuhr von Waren
sowie sonstige Maflnahmen gleicher Wirkung, daneben die Angleichung der innerstaatlichen
Rechtsvorschriften, soweit dies fiir das Funktionieren des gemeinsamen Marktes erforderlich war'*®
139 Als Rechtsinstrument fiir die Rechtsangleichung sah Artikel 100 EWGYV den Erlass von RL vor,
welche der einstimmigen Beschlussfassung im Rat unterlagen'*® "' .

In den ersten Jahren nach der Griindung der EWG erfolgte die Rechtsangleichung der nationalen
Bestimmungen mit unterschiedlichen Ansitzen. 1969 schlieBlich wurde ein Programm'*
verabschiedet und 1973 aktualisiert'*, das detaillierte Zeitpléne fiir die Verabschiedung von RL
vorsah. Auch wurde eine Vereinbarung'** getroffen, keine einzelstaatlichen Regelungen mehr zu
erlassen, bevor nicht auf Gemeinschaftsebene eine entsprechende Angleichung eingeleitet worden
war. Die verabredeten Zeitpldne konnten jedoch nicht eingehalten werden. Die komplexe Materie und
die geforderte Einstimmigkeit bei Beschlussfassung trugen dazu bei'*’ '*'. Am Ende der Ubergangszeit
war der Gemeinsame Markt noch durch zahlreiche Handelshemmnisse geprégt, wozu auch die Zeit der

Rezession beitrug, in der die MS den innerstaatlichen Markt zu schiitzen versuchten'*® '*7,

Folgende Urteile in der Lebensmittel-RS des EuGH ebneten schlieSlich den Weg zu einer neuen

Harmonisierungsstrategie'*'. Das Dassonville-Urteil des EuGH vom 11. Juli 1974 spezifizierte den
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Begriff der Mafinahme gleicher Wirkung, der Bestandteil der in Artikel 30 EWGYV beschriebenen
Beseitigung mengenméBiger Beschrinkungen war'*® ', Eine MaBnahme gleicher Wirkung wurde
spezifiziert als ,,Jede Handelsregelung der Mitgliedstaaten, die geeignet ist, den
innergemeinschaftlichen Handel ... zu behindern“ '*°. Im zweiten Leitsatz der Cassis-de-Dijon-RS
wurden Erfordernisse genannt, die Handelshemmnisse durchaus rechtfertigen konnten: ,,In
Ermangelung einer Gemeinschaftlichen Regelung sind Hemmnisse fiir den Binnenhandel der
Gemeinschaft, die sich aus den Unterschieden der nationalen Regelungen tiber die Vermarktung eines
Erzeugnisses ergeben, hinzunehmen, soweit diese Bestimmungen notwendig sind, um zwingenden
Erfordernissen gerecht zu werden , inshesondere den Erfordernissen einer wirksamen steuerlichen
Kontrolle , des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit , der Lauterkeit des Handelsverkehrs und des
Verbraucherschutzes*'*".

Die EC verfasste iiber die Auswirkungen dieses Urteils eine Mitteilung'*. In dieser zog sie
Schlussfolgerungen fiir ihre kiinftige Politik zum Abbau von Handelshemmnissen und deutete eine
neue Ausrichtung fiir den Erlass harmonisierter Vorschriften an, welche das Prinzip der gegenseitigen
Anerkennung beriicksichtigte. Erzeugnisse, die in einem MS rechtméaBig hergestellt und in den
Verkehr gebracht wurden, waren in einem anderen MS grundsétzlich anzuerkennen, es sei denn,
zwingende Erfordernisse standen dem Vertrieb entgegen. Die kiinftige Harmonisierungsstrategie
wurde daher darauf ausgerichtet, nur die Bereiche zu harmonisieren, die dem Begriff der zwingenden
Erfordernisse in der Auslegung der EuGH-RS entsprachen sowie Bereiche, die politisch einer
Harmonisierung bedurften'> '%2,

Dieneue Strategie bestand im Wesentlichen darin, den Erlass harmonisierter Vorschriften mit
dem Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung zu verbinden'>. Ein MS konnte damit den Verkauf
eines in einem anderen MS rechtmifig hergestellten und in den Verkehr gebrachten Erzeugnisses
grundsatzlich nicht verbieten, auch wenn dieses Erzeugnis nach anderen Vorschriften als den fiir die
inlédndischen Erzeugnisse geltenden Vorschriften hergestellt worden war — es sei denn zwingende
Erfordernisse standen diesem entgegen. Begriindet wurde die gegenseitige Anerkennung damit, dass

die Ziele der nationalen Rechtsvorschriften in den meisten Fillen im Kern deckungsgleich waren' '*

157 158 159

Mit dem WeiBlbuch der EC zur Vollendung des Binnenmarktes vom 14. Juni 1985 wurde das genaue
Programm und der Zeitplan zur Vollendung des Binnenmarktes bekannt gegeben. Dieses sollte unter
Umsetzen der neuen Strategie spitestens bis 1992 verwirklicht worden sein'®’.

In Anpassung an die neue Strategie wurde der EWGYV durch die Verabschiedung der Einheitlichen
Europidischen Akte im Februar 1986 gedndert. Ziel war es nun einen Binnenmarkt zu

errichten. Wichtige Anderungen waren auch die Einfiihrung der Beschlussfassung mit qualifizierter

Mehrheit, welche die Entscheidungsprozesse vereinfachen und beschleunigen sollten'®' %2,
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Unter Umsetzung der neuen Strategie wurden die Harmonisierungsbestrebungen erleichtert. Hierzu
trug auch bei, dass die Festlegung von neuen technischen Normen innerhalb eines MS zunéchst der
Priifung durch die EC bedurfte, um das Entstehen von neuen Handelshemmnissen zu verhindern'® '
1% Das Binnenmarktkonzept konnte bis zum 31. Dezember 1992 weitgehend umgesetzt werden. Die

Umsetzung auf Gemeinschaftsebene war damit ziigig erfolgt, wiahrend die Umsetzung in den MS nur

langsam vorankam. Nach der weitgehenden Herstellung des Binnenmarktes war nunmehr seine

Verwaltung und Fortentwicklung Aufgabe der Gemeinschaft'®.

Die Harmonisierungsbestrebungen im Arzneimittel- und Lebensmittelrecht standen stets im
Spannungsfeld zwischen der Errichtung eines freien Warenverkehrs und der Schaffung eines
ausreichenden Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit'®’ '®®. Auch die heutigen Entwicklungen auf

diesem Gebiet zeigen immer wieder das bestehende Spannungsfeld auf".

2.3.2 Das europiische Arzneimittelrecht

2.3.2.1 Beginn der Harmonisierung

Die Harmonisierung im Arzneimittelsektor erfolgte schrittweise. Im Januar 1965 wurde schlief8lich die
erste pharmazeutische RL verabschiedet™. Mit dieser ersten RL sollten die Unterschiede beseitigt
werden, die das Funktionieren des gemeinsamen Marktes am starksten beeintréchtigten. In den
Erwidgungsgriinden der RL wurde klargestellt, dass alle Vorschriften iiber die Herstellung und den
Vertrieb von Arzneimitteln dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit dienen miissen. Dieses Ziel sollte
jedoch mit Mitteln erreicht werden, welche die Entwicklung der pharmazeutischen Industrie und den
Handel mit pharmazeutischen Erzeugnissen innerhalb der Gemeinschaft nicht hemmen konnten. Von
Beginn an war es deshalb Aufgabe der Gemeinschaft diese beiden Ziele zu einem Ausgleich zu
bringen'®* %’

Wie unterschiedlich die nationalen Regelungen fiir Arzneimittel in dieser Zeit waren, soll an
folgendem Beispiel verdeutlicht werden: Wiahrend Frankreich bereits seit 1941 eine Zulassungspflicht
fiir Arzneimittel hatte, war in Deutschland nur ein formelles Registrierungsverfahren in Kraft und in
Grofbritannien bestanden lediglich informelle Regelungen zwischen der Industrie und den
Behérden'”,

Gemeinschaftlich wurde nun als Vormarktkontrolle fiir alle im Voraus hergestellten, besonders
bezeichneten und besonders aufgemachten Arzneimittel, damals Arzneispezialititen genannt, die
Zulassungspflicht eingefiihrt und damit das Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt fiir sie

etabliert. Neue Arzneimittel mussten damit vor dem ersten Inverkehrbringen das Zulassungsverfahren
durchlaufen und bereits im Handel befindliche Erzeugnisse sollten jeweils das
Nachzulassungsverfahren durchlaufen, um den Markt bestehender Arzneimitteln an den europdischen

90
Standard anzupassen .

* Siche hierzu Kapitel 6 dieser Arbeit
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Durch das Zulassungsverfahren wurden Arzneimittel hinsichtlich ihrer Wirksamkeit, Qualitdt und
Sicherheit iiberpriift. Analytische, pharmakologisch-toxikologische und klinische Untersuchungen
waren gefordert, wenn die Stoffe des Arzneimittels nicht hinreichend bekannt waren. Waren sie
jedoch hinreichend bekannt, konnten bibliographische Unterlagen die pharmakologisch-
toxikologischen und klinischen Untersuchungen ersetzen. Neben diesen bis heute im Grundsatz
giiltigen Zulassungsanforderungen fiir Arzneimittel, wurden einheitliche Begriffsbestimmungen zur
Umschreibung von Arzneimittel, Arzneispezialitdten und Stoffe festgelegt. Weitere
Vorschriften betrafen das Ruhen und den Widerruf der erteilten Zulassung sowie die Etikettierung™.
Fehlende Regelungen, insbesondere konkrete Angaben iiber Umfang und Inhalt der geforderten
Untersuchungen im Rahmen der Zulassung, fiihrten dazu, dass einige MS, so auch Deutschland, die
erste pharmazeutische RL nicht innerhalb der gesetzten Frist von 18 Monaten in nationales Recht
implementierten'”".

Erst nach Verabschiedung der sogenannten PriifRL’' und der zweiten pharmazeutischen RL** erfolgte
die nationale Umsetzung auch in Deutschland. Mit diesen RL wurden die fiir das Zulassungsverfahren
notwendigen analytischen, pharmakotoxikologischen und klinischen Priifungen konkretisiert, des
Weiteren Einzelheiten fiir das nationale Zulassungsverfahren festgelegt, wie die Einbeziehung von
Sachverstindigen. Weiterhin wurde ein Ausschuss fiir Arzneispezialitdten (CPMP) benannt, um die
Zulassung in mehreren MS durch das Gemeinschaftsverfahren zu erleichtern'’”. Weil in den Jahren
1975 bis 1983 nur wenige Antrége auf Durchfiihrung des Gemeinschaftsverfahrens gestellt wurden,
sollte durch RL 83/570/EWG Erleichterung geschaffen werden. Das Gemeinschaftsverfahren wurde
dabei in ein Mehrstaatenverfahren umgewandelt und die Mindestanzahl der an dem Verfahren zu
beteiligenden MS reduziert. Die getroffenen MaBnahmen konnten jedoch nicht zu einer Verbesserung
beitragen. Zwischen 1986 und 1990 wiesen beispielsweise Italien 93%, die Niederlande 92% und

Belgien 88% der Zulassungsantrige zuriick'” ' ",

2.3.2.2 Neue Harmonisierungsstrategie

Die Harmonisierungsarbeiten wurden nach der im Weillbuch der EC zur Vollendung des
Binnenmarktes angewandten neuen Strategie fortgesetzt, und im Anhang des Weilbuches waren
weitere Maflnahmen fiir das Arzneimittelrecht festgelegt worden. So sollte eine RL fiir technologisch
hochwertige Arzneimittel verabschiedet und das européische Arzneimittelrecht auf weitere
Arzneimittelgruppen ausgeweitet werden, denn Impfstoffe, Testallergene oder Sera,
Arzneispezialititen aus menschlichem Blut, aus Bestandteilen menschlichen Blutes,
Arzneispezialititen auf der Grundlage von radioaktiven Isotopen und homdopathische
Arzneispezialitdten waren bisher aus dem Regelungsbereich gemif der zweiten pharmazeutischen RL
ausgenommen. Des Weiteren waren Anderungen der PriifRL sowie Regelungen zur Unterrichtung von
Arzten und Patienten und zu den Bedingungen der Abgabe von Arzneimitteln an Patienten

1 1
vorgesehen'’® 7.
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Die RL fiir technologisch hochwertige Arzneimittel wurde schlieBlich im Jahre 1986

verabschiedet. Ziel war es, die kostspielige Entwicklung von technologisch hochwertigen
Arzneimitteln zu fordern. Zu diesem Zweck wurde ein Zulassungsverfahren eingefiihrt, innerhalb
dessen der CPMP eingebunden war. Das wesentliche an diesem so genannten
Konzertierungsverfahren war, dass vor der Entscheidung auf nationaler Ebene ein aufeinander
abgestimmter Konsens durch den CPMP gefunden werden sollte, um einheitliche Entscheidungen in
den MS herbeizufiihren'”,

Durch weitere RL in den Jahren 1989 und 1992 wurde der Anwendungsbereich der ersten und zweiten
pharmazeutischen RL gemiB den Vorgaben des WeiBbuchs um die Gruppe der immunologischen'”
und radioaktiven Arzneimittel'™, der Arzneimittel aus menschlichem Blut und Blutplasma'®' sowie
der homdopathischen Arzneimittel'®? erweitert. MaBnahmen zur Preistransparenz von Arzneimitteln
wurden mit der TransparenzRL'®* umgesetzt. Die Regelungen zum GroBhandelsvertrieb'®, zur

Einstufung bei der Verschreibungspflicht'®* sowie zur Etikettierung'® und zur Bewerbung von

187 188

Arzneimitteln ®" wurden ebenfalls harmonisiert

2.3.2.3 Fortgang der Harmonisierung

Die Rahmenbedingungen fiir die Gute Laborpraxis (GLP), die Gute Herstellungspraxis (GMP) sowie
die Gute Klinische Praxis (GCP) wurden schrittweise im europdischen Recht verankert, beginnend
1987 mit der GLP durch RL 87/18/EWG"®. 1991 wurden schlieBlich die Kernpunkte des GMP-
Leitfadens, der erstmals 1989 von der EC herausgegeben wurde, in einer RL'® beschrieben. Erste
Anforderungen beziiglich der GCP waren schon 1964 in der Deklaration von Helsinki enthalten und
wurden weiter fortentwickelt. 1989 wurde die GCP Note for Guidance veroffentlicht, 1991 wurden die

grundsitzlichen Kriterien der GCP in einer europdischen RL'"' verankert'’? 12 1%,

Ein wichtiger Schritt fiir den Harmonisierungsprozess bildete die Schaffung eines neuen europdischen

194 1
9 95und

Zulassungssystems. 1993 wurde das neue System mit Verabschiedung eines RL-Paketes
einer VO'* etabliert. Die beiden neuen europidischen Verfahren, das der gegenseitigen Anerkennung
(MRP) und das zentralisierte Zulassungsverfahren (CP), ersetzten das Mehrstaaten- und das
Konzertierungsverfahren. Die VO sah des Weiteren die Einrichtung einer Européischen
Arzneimittelagentur (heute kurz: EMA) fiir die Beurteilung von Arzneimitteln vor, die 1995 in

London gegriindet wurde'”*.

1997 wurde ein Aktionsplan der EC verdffentlicht, der weitere Mafinahmen vorsah, um das
Funktionieren des Binnenmarktes zu verbessern. Der Aktionsplan sah fiir den Arzneimittel- und
Lebensmittelsektor vor, den MS Mafinahmen zu unterbreiten, um die Produktsicherheit durch

Stirkung der gemeinschaftlichen Marktiiberwachungsregeln zu verbessern'’. Am 25. November 1998
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gab die EC eine Mitteilung Uber den Binnenmarkt fir Arzneimittel heraus. Diese beschiftigte sich mit

dem Status Quo und sah dariiber hinaus weitere MaBnahmen fiir Arzneimittel vor'®®.

In diesem Harmonisierungsgeschehen hatten pflanzliche Arzneimittel zunéchst nur eine
untergeordnete Bedeutung. Vor dem traditionsgepriagten Hintergrund vieler pflanzlicher Stoffe schien
die Moglichkeit der bibliographischen Zulassung zunéchst insbesondere fiir pflanzliche Arzneimittel
interessant'®’: Bibliographische Unterlagen iiber die Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels
wurden anstelle von einschldgigen Priifungen zur Erfiillung der Zulassungsanforderungen akzeptiert,
wenn es sich um Arzneimittel mit Bestandteilen handelte, die allgemein medizinisch verwendet
wurden (weu) und eine anerkannte Wirksamkeit sowie einen annehmbaren Sicherheitsgrad
aufwiesen® . Durch RL 1999/83/EG wurden die Bedingungen fiir bibliographische Antriige
spezifiziert und Faktoren festgelegt, die zu beriicksichtigten waren, um einen Stoff als weu zu
qualifizieren. Dies waren der Zeitraum, iiber den ein Stoff verwendet wurde (mind. 10 Jahre in der
EU), quantitative Aspekte der Verwendung des Stoffs, der Grad des wissenschaftlichen Interesses an
der Verwendung des Stoffes (wie dies in wissenschaftlichen Veroffentlichungen zum Ausdruck kam)

2! Wie bereits im Scotia-Urteil des EuGH von

und die Kohérenz wissenschaftlicher Bewertungen
1995 festgestellt, mussten die vom Antragsteller vorgelegten bibliographischen Unterlagen alle
Aspekte der Wirksamkeits- und Sicherheitsbewertung abdecken. Fehlende Informationen waren zu
begriinden und ihr Fehlen war hinsichtlich des Einflusses auf die Wirksamkeit und Sicherheit des
Arzneimittels zu diskutieren®' 2. In Hinblick auf die Art der vorzulegenden Angaben wurden auch
Untersuchungen nach dem Inverkehrbringen, epidemiologische Studien sowie mit &hnlichen
Erzeugnissen durchgefiihrte Priifungen akzeptiert'®® > 2%, SchlieBlich wurde mit RL 2003/63/EG auch
fiir das Common Technical Documents (CTD) die spezifischen Antragsverfahren, beispielsweise das
fiir weu, sowie die Charakteristika pflanzlicher Arzneimittel beriicksichtigt und die wissenschaftlichen
und technischen Anforderungen entsprechend spezifiziert’”. Mit RL 2004/24/EG wurden und werden
seither Gemeinschaftsmonographien fiir pflanzliche Stoffe erstellt, die auch eine Verwendung als weu
beriicksichtigen, und zu einer weiteren Vereinfachung bei Antragstellung und weiteren

.. . . . o 206 2
Harmonisierung auf diesem Gebiet fiihren kénnen?® 2.

Vereinfachungen fiir den Antragsteller ergaben sich fiir das bibliographische Zulassungsverfahren
insbesondere dadurch, dass im Idealfall keine eigenstdndigen Untersuchungen zur Wirksamkeit und
Sicherheit durchzufiihren sind. Aus dieser Moglichkeit resultierte auch eine Kostenreduktion, die
insbesondere fiir Phytopharmakahersteller kleiner und mittelstdndische Unternehmen sowie
hinsichtlich des Fehlens von Patentschutz fiir diese Arzneimittel positiv zu werten war. Der
Dokumentationsaufwand gestaltete sich sicherlich schwieriger, insbesondere wenn Daten
unvollstdndig waren, nicht dem aktuellen wissenschaftlichen Stand entsprechen sowie auf die zu

belegende pflanzliche Zubereitung anzuwenden waren™™. Fiir viele pflanzliche Arzneimittel lagen
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jedoch keine ausreichendenden wissenschaftlichen Daten vor, sodass auf dieser Basis keine Zulassung
erwirkt werden konnte. Die Durchfiihrung von den in dem Zulassungsverfahren geforderten Priifungen
wire sehr kosten- und zeitintensiv und fiir kleine und mittelstindische Unternehmen oft eine zu grof3e

Hiirde gewesen®.

Erst Ende der 80er Jahre wurde begonnen, die besonderen Charakteristika pflanzlicher Arzneimittel
insbesondere durch die Erstellung von Leitlinien fiir die im Grundsatz fiir chemisch-definierte
Arzneimittel ausgerichteten Zulassungsanforderungen regulatorisch stirker zu beriicksichtigen'. Dies
mag insbesondere in Zusammenhang mit der gestiegenen Marktbedeutung pflanzlicher Arzneimittel
liegen und geschah in zeitlicher Relation zu dem schon durch RL 65/65/EWG gestellten
Zulassungserfordernisses relativ spat*'® ?'!. Im Mai 1989 trat die Note for Guidance Quality of Herbal
Remedies in Kraft. Spezifische europdische Vorgaben fiir den Beleg der Sicherheit und Wirksamkeit
von pflanzlichen Arzneimitteln fehlten indes weiterhin'. Aufgrund des verinderten
Gesundheitsverhaltens und der gestiegenen Nachfrage nach pflanzlichen Arzneimitteln in der
Bevolkerung duflerten der Rat und das EP Bedenken, insbesondere in Bezug auf den Schutz der
offentlichen Gesundheit bei Rohstoffen und pflanzlichen Zubereitungen und in Bezug auf die
Anwendung der regulatorischen Vorschriften auf Erzeugnisse mit diesen Stoffen. Es wurde
festgestellt, dass die handelsiibliche Aufmachung dieser Zubereitungen auf dem Markt sehr
unterschiedlich war, was eine Beeintrachtigung des freien Warenverkehrs zur Folge haben

konnte. AuBerdem wurde auf die zunehmende 6konomische Bedeutung dieses Sektors hingewiesen,
insbesondere fiir die Beschiftigungssituation in kleinen und mittelstindischen Unternehmen®'® *'2 2%,
1997 wurde die Ad hoc working group on Herbal Medicinal Products gegriindet und zwei Jahre spéter
in eine stdndige Arbeitsgruppe des CPMP, genannt Herbal Medicinal Products Working Party
(HMPWP), iiberfiihrt*'*. Das Mandat der Arbeitsgruppe belief sich auf die Vereinfachung der
gegenseitigen Anerkennung pflanzlicher Arzneimittel in den MS. Um dieses Ziel zu erreichen, wurden
eine Vielzahl von Leitlinien fiir eine erleichterte Antragstellung sowie eine einheitliche Bewertung der
Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitit erstellt. In diesem Zusammenhang wurde insbesondere auch die
bibliographische Antragstellung beriicksichtigt und es wurde begonnen, Core-Data fiir pflanzliche
Stoffe in Bezug auf SPC relevante Daten zu erstellen?® 2'. Die Empfehlung zur Stirkung der
Arbeitsgruppe HMPWP resultierte aus einer im Jahre 1998 im Auftrag der EC durchgefiihrten Studie
zur Untersuchung der Rechtslage pflanzlicher Arzneimittel in der EU, die weiterfiihrende

regulatorische Mafinahmen fiir pflanzliche Arzneimittel deutlich aufzeigte®'’.

Bevor weitergehende gesetzliche Maflnahmen auf diesem Gebiet verabschiedet wurden, wurde
zundchst im Jahre 2001 eine Vielzahl bestehender RL zum Gemeinschaftskodex fiir
Humanarzneimittel, der RL 2001/83/EG, zusammengefasst, um die Regelungen iibersichtlicher und

rationeller zu gestalten®'® *'°.
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Der Gemeinschaftskodex wurde und wird stetig fortgeschrieben und verdndert. RL 2004/27/EG
beinhaltete wichtige Anderungen den Arzneimittelbegriff betreffend, um den Anwendungsbereich des

Gemeinschaftskodexes zu verdeutlichen und zu kliren” 2%

Mit RL 2004/24/EG wurde schlieBlich der Empfehlung der AESGP-Studie gefolgt und fiir
traditionelle pflanzliche Arzneimittel (THMP) ein vereinfachtes Registrierungsverfahren geschaffen,
welches die traditionelle Verwendung (TU) von pflanzlichen Arzneimitteln fiir den Beleg der
Wirksamkeit und Sicherheit beriicksichtigt?*'. Zur Férderung der Harmonisierung sowie
Vereinfachung der Antragstellung sollten Gemeinschaftsmonographien fiir weu als auch fiir TU sowie
Listenpositionen fiir TU erstellt werden. Diesbeziiglich wurde ein Ausschuss fiir pflanzliche
Arzneimittel, das Committee on Herbal Medicinal Products (kurz HMPC), bei der EMA eingerichtet,
das neben weiteren Aufgaben mit der Erstellung der genannten Dokumente beauftragt wurde. Des
Weiteren wurden Begriffsbestimmungen zu THMP, Pflanzliches Arzneimittel, Pflanzliche

Stoffe und Pflanzliche Zubereitungen festgelegt'.

Nachfolgend wurde der Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel weiter verdndert, um den
Herausforderungen der Zukunft gewachsen zu sein, den Patienten sichere, innovative und
erschwingliche Arzneimittel bereit zu stellen. In diesem Sinne wurde 2008 von der EC ein
MaBnahmenpaket vorgestellt. Die vorgesehenen MaBnahmen des sog. Pharmaceutical package
bezogen sich auf den Ausbau des Pharmakovigilanzsystems, der Bekdmpfung von
Arzneimittelfdlschungen und der illegalen Verbreitung von Arzneimitteln sowie der Bereitstellung von
fiir die Bevolkerung leicht zuginglichen Informationen iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel**.
So wurden im Dezember 2010 RL 2010/84/EU** und VO (EU) Nr. 1235/2010?** hinsichtlich der
Pharmakovigilanz sowie im Juni 2011 RL 2011/62/EU** hinsichtlich der Falschungssicherheit

verabschiedet.

Nicht harmonisiert blieben die Bereiche Abgrenzung der Vertriebswege beziiglich der
Freiverkauflichkeit bzw. der Apothekenpflicht, die nationalen Krankenversicherungssysteme und die
Preisbildungssysteme fiir Arzneimittel. Wie in der Mitteilung der EC vom 25. November 1998 iiber
den Binnenmarkt fiir Arzneimittel beschrieben, wird die Zustdndigkeit fiir diese Bereiche bei den MS

gesehen'*®,

Die Beriicksichtigung der Besonderheiten pflanzlicher Arzneimittel sowie die Gesamtsituation fiir ihre
Zulassung und Registrierung hat sich insgesamt verbessert, was sowohl auf die Beriicksichtigung ihrer

besonderen Charakteristika bei Erfiillung der Zulassungsanforderungen bzw. ihrer Registrierung als

* Ausfiihrungen zum geéinderten Arzneimittelbegriff durch AnderungsRL 2004/27/EG siche Kapitel 3.4.2.
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THMP als auch auf eine Vielzahl erstellter Leitlinien zur Anwendung der harmonisierten Vorgaben
auf pflanzliche Arzneimittel zuriickzufiihren ist. Dies ist der Attraktivitét fiir ihre Verfiigbarkeit als
Arzneimittel auf dem Markt und dem Erhalt dieser wichtigen Therapieoption zutrdglich. Dennoch darf
nicht unberiicksichtigt bleiben, dass die regulatorischen Hiirden immer noch sehr hoch sind, was

beispielsweise aus dem vollstdndigen Beleg ihrer Qualitét zu folgern ist.

2.3.3 Das europdische Lebensmittelrecht

2.3.3.1 Beginn der Harmonisierung

Lebensmittel sind lebensnotwendige Waren und dariiber hinaus durch eine kulinarische Vielfalt
gepréagt. AuBBerdem haben sie einen erheblichen Anteil am grenziiberschreitenden Warenverkehr
zwischen den MS. Geprégt von besonderen Traditionen ist eine Gesetzgebung mit einer Vielfalt von
gesetzlichen Anforderungen an die Verkehrsfahigkeit von Lebensmitteln entstanden, die zur
Behinderung oder zumindest Erschwerung des innergemeinschaftlichen Warenverkehrs fiihrte. Mit der
Zielsetzung des gemeinsamen Marktes einen freien Warenverkehr zu schaffen, sollten diese

Unterschiede beseitigt werden®® 7.

Die erste europdische RL zu Lebensmitteln, die RL iiber farbende Stoffe, wurde 1962 verabschiedet®®®
22 Die Rechtsangleichung erfolgte nach dem Grundsatz ,,Ein einzelstaatlicher Rechtsakt erfordert
grundsétzlich einen gemeinschaftlichen Rechtsakt““*® ' An die Stelle jeder nationalen Regelung
sollte damit eine gemeinschaftliche Regelung treten. Zunichst wurde kein Gesamtkonzept zugrunde
gelegt. Die Initiativen hingen von Zufillen, wie der Vorlage von Vorschldgen bestimmter
Industriekreise ab. Bis Ende 1986 wurden iiber 100 RL erlassen. Die Harmonisierung erfolgte sowohl
vertikal, d.h. einzelne Produkte betreffend, als auch horizontal und damit fiir mehrere oder alle
Lebensmittel geltend, wobei die Arbeiten im horizontalen Bereich schneller voran schritten. Bis zum
Erlass der ersten vertikalen RL iiber Kakao- und Schokoladenerzeugnisse vergingen 14 Jahre?? '#! 33,
Um die bislang insgesamt langsam verlaufenden Arbeiten zu beschleunigen, wurde schlieBlich mit
dem Allgemeinen Programm zur Beseitigung technischer Handelshemmnisse im Verkehr mit
Lebensmitteln des Rates vom 28. Mai 1969 und der EntschlieBung des Rates uber die Industriepolitik
vom 17. Dezember 1973 detaillierte Zeitpléne fiir die Verabschiedung von RL festgelegt'*' %,

Trotz der Bemithungen schritt die Harmonisierung kaum voran und kam schlieflich Anfang der 80er
Jahre fast zum Erliegen. Die komplexe Materie und die geforderte Einstimmigkeit bei
Beschlussfassung trugen dazu bei, dass nur zwei Fiinftel des Programms bearbeitet werden

konnte. Erfolgreich war die Verlagerung auf die horizontale Harmonisierung, d.h. auf allgemeine
Grundsitze des Lebensmittelrechts, weniger erfolgreich dagegen die vertikalen
Harmonisierungsarbeiten. Die EC kam zu dem Schluss, dass eine Einigung auf allgemeine Grundsitze

des Lebensmittelrechts durchaus einfacher moglich war als eine Einigung auf produktspezifische
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Aspekte. Diese Erkenntnis sollte die weitere Entwicklung des europdischen Lebensmittelrechts

= 141 235 167 234
prigen .

2.3.3.2 Neue Harmonisierungsstrategie

Die im Weilbuch der EC vom 14. Juni 1985 zur Vollendung des Binnenmarktes angewandte neue
Harmonisierungsstrategie wurde fiir das Lebensmittelrecht in der Mitteilung Das gemeinschaftliche
Lebensmittelrecht vom 08. November 1985 prizisiert. Sie wurde durch weitere Mitteilungen in den
Jahren 1989 Uber den freien Verkehr mit Lebensmitteln innerhalb der Gemeinschaft und 1991 iiber die
Verkehrsbezeichnung von Lebensmitteln erginzt'** ¢ %7,

Das kiinftige europiische Lebensmittelrecht sollte nur noch in den Bereichen Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit, Bediirfnis der Verbraucher nach Unterrichtung und deren Schutz in nichtgesundheitlichen
Bereichen, lauterer Wettbewerb sowie Notwendigkeit der amtlichen Uberwachung harmonisierte
Vorgaben enthalten. Rechtsetzungstétigkeiten waren damit beispielsweise in den Bereichen der

Néahrwertkennzeichnung, der Lebensmittelzusatzstoffe, der Lebensmittelbestrahlung und der

Lebensmitteliiberwachung vorgesehen®®,

Um die Verbraucher vor Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten zu schiitzen, von denen mangels
fehlender Tradition nicht bekannt war, ob sie sicher und vertriglich sind, wurde die VO (EG)
258/97/EG iiber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten vom 15. Mérz 1997
(Novel-FoodVO) geschaffen. Neuartig sind Lebensmittel und Lebensmittelzutaten nach dieser bis
heute giiltigen VO dann, wenn sie vor dem Inkrafttreten der Novel-FoodVO am 15. Mai 1997 in der
EG noch nicht in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr verwendet werden und unter
die in Artikel 1 Absatz 2 der Novel-FoodVO gelisteten Gruppen von Erzeugnissen fallen™.

Dazu gehdren auch Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die aus Pflanzen bestehen oder aus
Pflanzen isoliert worden sind™. Dabei ist die Grenzziehung zur Neuartigkeit bei Pflanzenextrakten im
Einzelfall nicht immer eindeutig?*’. Im Bericht der EC iiber die Verwendung anderer Stoffe als
Vitamine und Mineralstoffe in Nahrungsergdnzungsmitteln ist der Begriff neuartig weit auszulegen
und umfasst bereits einen Pflanzenauszug, der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Novel-FoodVO
nicht vermarktet wurde, auch wenn die Pflanze, aus dem der Auszug gewonnen wurde, nicht neuartig
ist?!,

Fiir neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten wurde ein Genehmigungsverfahren zur
Sicherheitsiiberpriifung etabliert, das vor dem ersten Inverkehrbringen zu durchlaufen ist. Mit
wissenschaftlichen Daten ist zu belegen, dass der Verzehr keine Gesundheitsgefahr fiir den
Verbraucher darstellt, keine Irrefiihrung bewirkt und es sich von Lebensmitteln oder
Lebensmittelzutaten, die es ersetzen soll, nicht so unterscheidet, dass sein normaler Verzehr
Erndhrungsméngel mit sich bringen wiirde. Lediglich wenn das neuartige Lebensmittel bzw. die

neuartige Lebensmittelzutat einem bestehenden Lebensmittel bzw. einer bestehenden
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Lebensmittelzutat im Wesentlichen gleichwertig ist, ist ein vereinfachtes Notifizierungsverfahren zu
durchlaufen*.

Urspriinglich umfasste die Novel-FoodVO auch die Anwendungsbereiche der Lebensmittel- und
Lebensmittelzutaten aus gentechnisch verdnderten Organismen (GVO) und solche, die aus oder mit
GVO hergestellt worden waren. Seit 2003 wurden derartige Produkte in der VO*** (EG) 1829/2003
Uber genetisch verénderte Lebensmittel und Futtermittel geregelt und gehéren nicht mehr in den
Anwendungsbereich der Novel-FoodVO**. Auch Zusatzstoffe, Aromen und Extraktionsldsungsmittel
sind von der Novel-FoodVO ausgenommen, da fiir sie spezifische Regelungen existieren®®.

Neben den Novel Foods dringten zunehmend Lebensmittelgruppen auf den Markt, die der Gesundheit
zutraglich sein sollten. Dazu zéhlten Nahrungsergdnzungsmittel und funktionelle
Lebensmittel (syn. Functional-Food, Nutraceuticals oder Designer-Food)**® ?*. Charakteristisch
fiir Nahrungsergidnzungsmittel war schon damals, dass sie in abgeteilten Darreichungsformen
vertrieben wurden und aus Stoffkonzentraten bestanden, im Unterschied zu funktionellen
Lebensmitteln, die als Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs gesundheitsfordernd bzw. das Risiko
fiir eine Krankheit reduzierend wirken sollten entweder durch natiirlicherweise vorkommende, im
Produktionsprozess entstandene oder dem Produkt zugesetzte Inhaltsstoffe. Das Konzept der
funktionellen Lebensmittel wurde zuerst in Japan entwickelt, um die Kosten der
Gesundheitsversorgung der immer &lter werdenden Bevolkerung unter Kontrolle zu halten. Wegen des
steigenden Interesses an funktionellen Lebensmitteln in der EU wurde als Teil des vierten
Forschungsrahmenprogramms (FRP) das Projekt Functional Food Science in Europe (FUFOSE)
durchgefiihrt, in dem ein wissenschaftlicher Ansatz zum Konzept der funktionellen Lebensmittel
erarbeitet wurde. Durch ein als Teil des finften FRP initiiertes Folgeprojekt Process for Assessment of
Scientific Support for Claims on Foods (PASSCLAIM), wurden Kriterien fiir die wissenschaftliche
Bewertung von Gesundheitsaussagen entwickelt**® 2% 249

Fiir Nahrungsergénzungsmittel und funktionelle Lebensmittel existierten in der betrachteten
Zeitspanne auf europdischer Ebene keine spezifischen Regelwerke und sie unterlagen den allgemeinen

Bestimmungen des Lebensmittelrechts™.

2.3.3.3 Fortgang der Harmonisierung

Mit dem WeiRbuch zur Lebensmittelsicherheit?

aus dem Jahre 2000 wurde ein neues Konzept
einschlieBlich eines umfangreichen Malnahmenpakets verabschiedet. Das Weilbuch wurde
aufbauend auf dem Griinbuch Uber die allgemeinen Grundsétze des Lebensmittelrechts in der
Europaischen Union®° sowie der dazu eingegangenen Stellungnahmen erstellt und war geprégt durch
den BSE/TSE- und Dioxin-Skandal®'. In dem neuen Konzept war vorgesehen, die gesamte
Lebensmittelherstellungskette einschlielich der Futtermittelherstellung zu

beriicksichtigen. Grundlegendes Element des neuen Konzeptes war, einen umfassenden rechtlichen

Rahmen auf europiischer Ebene zu errichten, der die Grundsétze zur Gewéhrleistung der
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Lebensmittelsicherheit beinhalten sollte. Wissenschaftliche Beratung, Datenerhebung und -analyse,
Rechtsetzung und Uberwachung sowie Verbraucherinformation waren die Pfeiler, auf denen die
Lebensmittelsicherheit gestiitzt wurde. Die Hauptverantwortung fiir sichere Lebensmittel sollte
eindeutig bei den Erzeugern, der Industrie und den Lieferanten liegen. Die Riickverfolgbarkeit von
Lebensmitteln durch die gesamte Herstellungskette und ebenso die Anwendung des Vorsorgeprinzips
waren Bestandteile des neuen Konzepts. Des Weiteren wurde die Errichtung einer europdischen
Lebensmittelbehorde vorgesehen zum Zwecke einer wissenschaftlichen Beratung, zur Einrichtung von
Schnellwarnsystemen sowie zur Kommunikation mit nationalen Stellen und wissenschaftlichen
Einrichtungen. Weiterer wichtiger Teil des Mallnahmenpaketes war die Verbesserung der
Verbraucheraufkldarung. Denn die Sicherstellung des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit sollte auch
eine gesunde Erndhrungsweise gewihrleisten konnen. Verbraucher sollten in der Lage sein, aufgrund
addquater Kennzeichnung, wie z.B. Informationen {iber den Ndhrwert, eine geeignete Wahl an
Lebensmitteln treffen zu kdnnen. Insbesondere da der Verbraucher sich zunehmend fiir den Nahrwert
der Lebensmittel interessierte, waren entsprechende Kennzeichnungselemente von Bedeutung. In
diesem Teil des Weillbuchs sind die MaBnahmen zu Nahrungsergdnzungsmitteln und angereicherten
Lebensmittel sowie zu nihrwert- und wirkungsbezogenen Angaben von Nihrstoffen zu finden®.

Die Erstellung von Regelungen zu anderen Stoffen als Vitamine und Mineralstoffe mit
erndhrungsspezifischer und physiologischer Funktion, wie etwa Krauter- und Pflanzenextrakte, lag
nicht im Fokus der zu erstellenden Regelungen und fanden erst wéhrend ihren Erstellungsverfahren

Eingang in die Regelwerke.

Der rechtliche Rahmen zur Umsetzung des neuen Konzepts wurde durch die BasisVO

geschaffen. Hervorzuheben ist, dass erstmals europaweit eine Definition zu dem Lebensmittelbegriff
geschaffen wurde, die in Artikel 2 der BasisVO aufgefiihrt ist. Arzneimittel im Sinne der ersten
pharmazeutischen RL 65/65/EWG wurden aus dem Anwendungsbereich der BasisVO
ausgenommen®>,

Allgemeine Ziele des Lebensmittelrechts sind in Artikel 5 BasisVO festgelegt. Dazu gehéren

Grundsitze, die auch schon im LMBG galten*”

. Dazu gehoren ein hohes Mal3 an Schutz fiir das Leben
und die Gesundheit der Menschen durch sichere Lebensmittel>*, der Schutz der Verbraucherinteressen
durch Verhinderung von Irrefithrung®’ sowie in Verbindung mit Artikel 8 BasisVO die Information

256
der Verbraucher™".

In zeitlicher Abfolge wurde zunéchst im Jahre 2002 die Nahrungergénzungsmittel-RL>” erstellt, erst
vier Jahre spiter wurden die HCVO®® und AVO®” zeitgleich verabschiedet. Die drei Regelwerke
stellen Eckpfeiler fiir die Regulation von Gesundheitsprodukten im Lebensmittelsektor dar,

insbesondere fiir Nahrungsergdnzungsmittel sowie funktionelle Lebensmittel. Sie stehen in enger
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Verbindung zueinander, da bisher ein umfassendes Regelungskonzept fiir Gesundheitsprodukte im

Lebensmittelsektor fehlt.
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3. Die rechtliche Abgrenzung Arzneimittel & Lebensmittel

3.1  Vorbemerkung

Im Zentrum der rechtlichen Abgrenzung und Klassifizierung eines Erzeugnisses als Arzneimittel oder
Lebensmittel stehen ihre Begriffsbestimmungen im Arzneimittel- und Lebensmittelrecht. Die
genannten Rechtsmaterien stehen zueinander in einem Ausschlussverhéltnis: Ein Erzeugnis kann
entweder ein Arzneimittel oder ein Lebensmittel sein. Dieses Ausschlussverhdltnis ist in beiden
Begriffsbestimmungen der jeweiligen Rechtsmaterien verankert” und wurde erstmals mit Definition
des deutschen Lebensmittelbegriffs im LMG 1927 ** festgeschrieben. In Wissenschaft und Praxis ist

die Abgrenzung der Begriffe zueinander bis heute stark umstritten®*.

Die Begriffsbestimmungen fiir Arzneimittel und Lebensmittel sind harmonisiert®®' 2. Um zu
entscheiden, ob ein Erzeugnis als Arzneimittel oder als Lebensmittel im Sinne des
Gemeinschaftsrechts einzustufen ist, hat die zusténdige nationale Behorde von Fall zu Fall zu
entscheiden®®.

Die rechtliche Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel wird in diesem Teil der Dissertation
beschrieben. Die Reihenfolge der einzelnen Kapitel zu dieser Thematik wurden so gewéhlt, um dem
Leser zunichst eine Einfithrung in die Entwicklung der nationalen und europdischen
Begriffsbestimmungen zu Arzneimittel und Lebensmittel zu geben und anschlieend die Abgrenzung
in Deutschland unter Beriicksichtigung der Auslegung der Begrifflichkeiten durch den EuGH zu

beschreiben.

3.2  Die Entwicklung der deutschen Begriffsdefinition Arzneimittel

3.2.1 Der Heilmittel- und Arzneimittelbegriff vor und im AMG 1961

Bereits vor Inkrafttreten des AMG 1961 waren der Heil- und Arzneimittelbegriff verschiedentlich
definiert worden. Wesentliches Merkmal dieser Definitionen war der Krankheitsbegriff, woraus eine
Reihe von Rechtsstreitigkeiten resultierten: Heilmittel waren gemal der AMVO von 1901 ,,Mittel zur
Beseitigung oder Linderung von Krankheiten bei Menschen oder Thieren“***, Dieser Heilmittelbegriff
diente der Abgrenzung von apothekenpflichtigen und nicht-apothekenpflichtigen Waren und nicht der
Abgrenzung zu anderen Produktgruppen, wie beispielsweise den Lebensmitteln®®.

Ein Erzeugnis war Heilmittel geméal dieser Definition, wenn es als solches feilgehalten, verkauft,

offentlich angepriesen oder angekiindigt wurde, aber auch wenn dem Verkaufer die Absicht des

Kaufers bekannt war oder er auch nur mit der Moglichkeit rechnen konnte, dass der Kaufer das Mittel

: § 2 Absatz 3 Nr. 1 AMG; § 2 Absatz 2 LFGB in Verbindung mit Artikel 2 der VO (EG) Nr. 178/2002

** ,Lebensmittel im Sinne dieses Gesetzes sind alle Stoffe, die dazu bestimmt sind, in unverandertem oder
zubereitetem oder verarbeitetem Zustand vom Menschen gegessen oder getrunken zu werden, soweit sie nicht
iiberwiegend zur Beseitigung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten bestimmt sind.**%>.
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zu Heilzwecken verwendete. Die Zweckbestimmung des Erzeugnisses war damit entscheidend, nicht
seine tatsichliche Eignung®.

Ob korperliche Zusténde, wie Kopfschmerzen, Appetitlosigkeit und Darmtrégheit von dem
Krankheitsbegriff zu erfassen waren oder nicht, war umstritten. Diskutiert wurde, ob eine Krankheit
eine erhebliche und nicht voriibergehende Abweichung oder bereits eine geringfiigige Stdrungen des
Wohlbefindens war?’ **®, Vorbeugungs- und Verhiitungsmittel fielen nicht unter die Umschreibung

Heilmittel, denn sie sollten einen gesunden Menschen vor einer Krankheit bewahren®.

In dhnlicher Weise unter Bezugnahme auf den Krankheitsbegriff wurde der Arzneimittelbegriff in der
Folgezeit definiert, wie zum Beispiel in der Bundesratsbekanntmachung tiber den Handel mit
Arzneimitteln vom 22.02.1917, § 2: ,,Arzneimittel im Sinne dieser Verordnung sind solche chemischen
Stoffe, Drogen und Zubereitungen, die zur Beseitigung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten
bei Menschen und Tieren bestimmt sind.“**".

Es fallt auf, dass in der Bundesratsbekanntmachung die in der RS zum Heilmittelbegriff entwickelte
Zweckbestimmung durch Aufnahme von bestimmt nun Teil der Arzneimitteldefinition war.
Anzumerken ist des Weiteren, dass auch die Verhiitungsmittel im Sinne von Vorbeugungsmittel mit in
die Definition aufgenommen wurden. Dies stellte eine Erweiterung im Vergleich zum

Heilmittelbegriff der AMVO von 1901 dar.

Weiterentwickelt wurde der Arzneimittelbegriff in der PolizeiVO vom 29. September 1941 und in der
VO (ber die Herstellung von Arzneifertigwaren vom 11. Februar 1943, die neben den Krankheiten

auch Leiden, Korperschiden und Beschwerden als Teil des Begriffsmerkmals enthielten””’.

PolizeiVO uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens vom 29. September 1941, § 1, Absatz
2: ,,Arzneimittel im Sinne dieser Polizeiverordnung sind Mittel, die dazu bestimmt sind, Krankheiten,
Leiden, Kdrperschéden oder Beschwerden bei Mensch oder Tier zu verhiiten, zu lindern oder zu

beseitigen.**"".

VO (ber die Herstellung von Arzneifertigwaren vom 11. Februar 1943, § 2: ,,Arzneifertigwaren
(Spezialitaten) im Sinne der Verordnung sind Stoffe und Zubereitungen, die zur Verh(tung, Linderung
oder Beseitigung von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder Beschwerden bei Mensch oder Tier
bestimmt sind, in abgabefertiger Packung in den Verkehr gelangen und durch besondere Bezeichnung

oder Aufmachung als Erzeugnisse bestimmter Hersteller gekennzeichnet sind.**”.

Der Arzneimittelbegriff wurde im AMG 1961 abweichend von den Begriffen Krankheiten,
Leiden, Kérperschidden und Verhiiten, Lindern oder Beseitigen definiert. Die bisherige
Umschreibung war nicht geeignet, die Gruppe der Arzneimittel umfassend zu definieren, denn weit

mehr Erzeugnisse als diejenigen, die mit dem Krankheitsbegriff in Verbindung gebracht werden

33



3. Die rechtliche Abgrenzung Arzneimittel & Lebensmittel

konnten, sollten Arzneimittel sein und den Regelungen des AMG unterliegen. Dies waren
beispielsweise Diagnostika, Anisthetika und Kontrazeptiva®”.

Geméf der Definition in § 1 Absatz 1 des AMG 1961 wurden Arzneimittel nun iiber ihre Wirkungen
auf den menschlichen oder tierischen Organismus beschrieben®™: ,,Arzneimittel im Sinne dieses
Gesetzes sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die vom Hersteller oder demjenigen, der sie sonst
in den Verkehr bringt, dazu bestimmt sind, durch Anwendung am oder im menschlichen oder
tierischen Kdrper

1. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder seelische Zustande erkennen
zu lassen oder zu beeinflussen

2. vom menschlichen oder tierischen Kérper erzeugte Wirkstoffe oder Korperflissigkeiten zu ersetzen
oder

3. Krankheitserreger, Parasiten oder kdrperfremde Stoffe zu beseitigen oder unschadlich zu

machen.“?"®,

Gemil dieser Definition war ein Erzeugnis aufgrund der Zweckbestimmung, die ihm der Hersteller
gab, als Arzneimittel anzusehen. Diese subjektive Zweckbestimmung wurde mit dem Satzteil ,,die
vom Hersteller oder demjenigen, der sie sonst in den Verkehr bringt, dazu bestimmt sind**”* zum
Ausdruck gebracht. Die Zweckbestimmung musste nach auflen erkenntlich sein: In Anlehnung an die
Auslegungspraxis zur AMVO konnte die Zweckbestimmung in miindlichen oder schriftlichen
Anpreisungen oder in Gebrauchsanweisungen, aber auch durch die Umsténde des Inverkehrbringens
zum Ausdruck gebracht werden. Selbst Stoffe, die arzneilich unwirksam waren, wurden von dem
Arzneimittelbegriff erfasst, sofern sie entsprechend ausgelobt oder ausgewiesen wurden. Wie der

Verbraucher das Erzeugnis verwendete, war hingegen fiir die Auslegung des Arzneimittelbegriffs

bedeutungslos”’.

Durch Abstellen auf die Wirkweise gab es Uberschneidungen zu anderen Produktgruppen, wie den
Lebensmitteln. Der der in § 1 Absatz 1 Nummer 1 AMG 1961 wiedergegebene Zweck ,,Funktionen

des Korpers ... zu beeinflussen‘ 2"’

war auch den Lebensmitteln eigen. Dieser Uberschneidung war
sich der Gesetzgeber durchaus bewusst. In der amtlichen Begriindung wurde wortlich ausgefiihrt:
,»Auch durch die Nahrungsaufnahme wird eine Einwirkung auf kérperliche Funktionen
beabsichtigt.*’®. Deshalb mussten Lebensmittel im Sinne der Definition im LMG von dem
Anwendungsbereich des AMG ausgenommen werden, um Arzneimittel von den Lebensmitteln
abzugrenzen. Dieser Ausschluss bedeutete im Umkehrschluss, dass Erzeugnisse, die nach dem LMG

keine Lebensmittel waren, Arzneimittel im Sinne des AMG 1961 waren®”.

Daneben wurden in § 1 Absatz 2 AMG 1961 die fiktiven Arzneimittel definiert. Zu dieser Gruppe

gehorten beispielsweise chirurgisches Nahtmaterial, diagnostische Mittel und Desinfektionsmittel. Da
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sie dieselben gesundheitlichen Zwecke wie die Stoffe und Zubereitungen des Absatzes 1 erfiillten,
galten Sie als Arzneimittel und wurden dem Schutzzweck des AMG 1961 unterworfen®. In der
amtlichen Begriindung des AMG 1961 hieB3 es dazu in Absatz 6: “Diese Erzeugnisse bediirfen zwar
nicht derselben gesetzlichen Behandlung wie die Arzneimittel im engeren Sinne, sie miissen jedoch zur

Vermeidung von Gesundheitsschaden gewisse Mindestanforderungen erfiillen***!.

3.2.2 AMGAnNdG 1968

Das Gesetz zur Anderung des AMG 1961 vom 13. August 1968 (AMGAndG 1968) enthielt in

Artikel 1 einen eigenstdndigen Lebensmittelbegrift als Negativabgrenzung zu den Arzneimitteln sowie
die Klarstellung, dass alle in das Spezialititenregister eingetragenen Erzeugnisse Arzneimittel im
Sinne des AMG waren. Zielsetzung war, Grenzerzeugnisse, die Arzneimittel waren, bisher aber von
der Lebensmitteldefinition erfasst wurden, eindeutig dem Arzneimittelrecht zu unterstellen, damit die
VO zur Apotheken- und Verschreibungspflicht erlassen werden konnten®? *7.

Der bisherige Verweis auf die Begriffsbestimmung Lebensmittel im LMG 1927 wurde damit in

§ 1 Absatz 3 AMGAndG 1968 ersetzt durch: ,,Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind nicht Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen, die

1. dazu bestimmt sind, von Menschen verzehrt zu werden, es sei denn, dass sie Uiberwiegend zu
anderen Zwecken als zur Ernéhrung oder zum GenuB, insbesondere wegen ihres Geschmacks- oder
Geruchswertes, bestimmt sind,***,

Mit Fassung dieser arzneimittelrechtlichen Lebensmitteldefinition wurden die Reformarbeiten zum
LMG beriicksichtigt und die Begriffe gegessen, getrunken, gekaut durch den umfassenderen
Begriff verzehrt zusammengefasst®’. Die Negativabgrenzung der Lebensmitteldefinition des LMG
,.Soweit sie nicht Giberwiegend zur Beseitigung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten bestimmt
sind*“ 2 wurde im AMGAndG 1968 geindert in ,,es sei denn, daR sie iiberwiegend zu anderen
Zwecken als zur Erndhrung oder zum Genuf3, insbesondere wegen ihres Geschmacks- oder
Geruchswertes, bestimmt sind* 284, Es ist festzustellen, dass der arzneimittelrechtliche
Lebensmittelbegriff des AMGAndG 1968 enger gefasst war als im LMG, da Lebensmittel iiber ihren
Zweck zur Erndhrung und zum Genuss charakterisiert wurden und nicht wie im LMG tiiber Thre
Negativabgrenzung zu den Arzneimitteln®™ **. Durch das AMGAndG 1968 wurde zu § 1 ein neuer
Absatz 5 hinzugefugt: ,,Solange ein Mittel im Spezialitatenregister eingetragen ist, gilt es als
Arzneimittel im Sinne des Absatzes 1., Dieser Absatz sollte sicherstellen, dass ein in das
Spezialitdtenregister eingetragenes Erzeugnis fiir die Zeitdauer der Eintragung als Arzneimittel zu

behandeln war®.

323 AMG 1976

Mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts aus dem Jahre 1976 wurde in Artikel 1 das

287

neue Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln, das AMG 1976, bekannt gegeben™’. Dieses enthielt
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in § 2 einen neuen Arzneimittelbegriff, mit dem der européische Arzneimittelbegriff der ersten
pharmazeutischen RL 65/65/EWG in deutsches Recht implementiert wurde und dariiber hinaus die
Entwicklungen der deutschen RS Beriicksichtigung fanden. Der Wortlaut der européischen
Arzneimitteldefinition wurde nicht wortlich ins AMG 1976 iibernommen. Dies war auch nicht
notwendig, wenn die Einordnung eines Erzeugnisses als Arzneimittel nach beiden Regelungen zum
gleichen Ergebnis kam®®.

Die subjektive Zweckbestimmung des vorher giiltigen Arzneimittelbegriffs wurde durch den Wegfall

der Worte ,,die vom Hersteller oder demjenigen, der sie sonst in den Verkehr bringt* 2"

relativiert,
um nunmehr mit objektiven, am Verbraucher orientierten BeurteilungsmalBstében, eine klare
Abgrenzung der Arzneimittel zu den Lebensmitteln zu ermdglichen. Die Zweckbestimmung ist durch
Beibehalten von bestimmt als zentralem Begriff der Arzneimitteldefinition geblieben. Dariiber
hinaus wurde der arzneimittelrechtliche Lebensmittelbegriff des AMG 1968 eliminiert und durch
Verweis auf den Lebensmittelbegriff in § 2 Absatz 2 des LMBG ersetzt. Unter diesen
Voraussetzungen sollte insbesondere fiir die Einstufung eines Erzeugnisses als Arzneimittel mehr
Klarheit herrschen als bisher®®®.

Der Arzneimittelbegriff des AMG 1976 § 2 Absatz 1 lautete: ,,Arzneimittel sind Stoffe und
Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch Anwendung am oder im menschlichen oder
tierischen Kérper

1. Krankheiten, Leiden, Kérperschéaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu
verhiiten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Kdrpers oder seelische Zustande erkennen
zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Kérper erzeugte Wirkstoffe oder Korperfliissigkeiten zu ersetzen,
4. Krankheitserreger, Parasiten oder kdrperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschadlich
zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Korpers oder seelische Zustande zu

beeinflussen.«*’.

Die Fassung des Arzneimittelbegriffs im § 2 Absatz | AMG 1976 war bis zum Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften im Jahre 2009 unveréndert geblieben. Mit dem
Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009 wurde der
Arzneimittelbegriff an den zweigeteilten Arzneimittelbegriff der RL 2004/27/EG angepasst™™. Der
Arzneimittelbegriff des AMG 1976 in der neuen Fassung des § 2 Absatz 1 lautet nun: ,,1) Arzneimittel
sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Kérper bestimmt sind und als Mittel
mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhitung menschlicher oder tierischer
Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder
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2. die im oder am menschlichen oder tierischen Korper angewendet oder einem Menschen oder einem
Tier verabreicht werden kdnnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen**°.

Wihrend § 2 Absatz 1 Nummer 1 AMG den Begriff des sog. Présentationsarzneimittels (PAM)
beschreibt, fiihrt § 2 Absatz 1 Nummer 2 AMG den Begriff des sog. Funktionsarzneimittels

(FAM). Die Begriffe PAM und FAM werden fiir die Benennung des zweigeteilten
Arzneimittelbegriffs in stindiger RS vom EuGH verwendet™".

In der amtlichen Begriindung heiBt es zu den verbleibenden Unterschieden ,,Zur Klarstellung werden
die bisher im deutschen Recht bereits vorhandenen Begriffe ,,Linderung* und ,,krankhafte
Beschwerden* beibehalten, weil diese Begriffe deutlich machen, dass aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit alle Mittel erfasst werden sollen, flir die eine arzneiliche Wirkung beansprucht
wird, auch wenn zum Beispiel nur die Linderung krankhafter Beschwerden angefiihrt wird“**'. Der
deutsche FAM-Begriff ,,stimmt inhaltlich und auch im Wortlaut weitgehend mit der Definition in den
Richtlinien tberein. ... Statt des Begriffs ,,am ... Korper verwendet* wird der gebréuchliche und

prazisere Begriff ,,am ... Kdrper angewendet* gebraucht.**".

3.3 Die Entwicklung der Definition Lebensmittel
3.3.1 Nahrungsmittelgesetz (NMG) und Lebensmittelgesetz (LMG)

Die erste umfassende, im gesamten deutschen Reich geltende Kodifikation fiir lebensmittelrechtliche
Regelungen wurde durch das NMG vom 14. Mai 1879 geschaffen. Die neben den
Gebrauchsgegenstinden in diesem Gesetz geregelten Nahrungs- und Genussmittel wurden im Gesetz
nicht ndher definiert. Im Vordergrund dieses Gesetzes stand die Beseitigung des Missbrauchs im
Lebensmittelhandel durch verfalschte, verdorbene oder nachgeahmte Lebensmittel und den damit
verbundenen Gefahren fiir die Gesundheit der Bevolkerung, aber auch dem Schutz vor Téuschung,
z.B. vor Lebensmitteln mit einem verminderten Nihrwert'?* !4 292 293 294 295,

Wegen der nicht vorhandenen Legaldefinition musste sich die RS damit beschiftigen, wann ein
Erzeugnis Nahrungs- und Genussmittel war und den Regelungen des NMG unterlag™®. In den Urteilen
des Reichsgerichts waren Nahrungs- und Genussmittel Erzeugnisse, die zur menschlichen Erndhrung
und zum menschlichen Genuss bestimmt waren und zu diesem Zwecke dem Korper zugefiihrt

wurden. Ein bestimmter Nahrwert war kein wesentliches Merkmal dieser Erzeugnisse, hingegen aber
seine Zweckbestimmung®’ *** **°. Der Begriff der Zweckbestimmung war weit auszulegen, um auch
Erzeugnisse zu erfassen, die erst in Verbindung oder nach der Verarbeitung mit anderen Stoffen dazu
bestimmt waren, der Erndhrung oder dem Genuss zu dienen. Als Beispiel ist Hefe, die zum

Brotbacken verwendet wird, zu nennen®’ 2% 3% 301,
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Dem neueren Sprachgebrauch folgend, wurden Nahrungs- und Genussmittel zunehmend unter dem
Begriff Lebensmittel zusammengefasst™®'. Wie zum Beispiel in der VO iiber den Handel mit Lebens-
und Futtermitteln und zur Bekdmpfung des Kettenhandels (KettenhVO) vom 24. Juni 1916. Hier
wurde erstmals die in der RS iibliche weite Auslegung der Begriffe Nahrungs- und Genussmitteln mit
in den Gesetzestext aufgenommen: ,,Als Lebens- und Futtermittel im Sinne dieser Verordnung gelten
auch Erzeugnisse, aus denen Lebens- und Futtermittel hergestellt werden.**?, Wie mit dem
Reichsgerichtsurteil vom 19. Februar 1918 entschieden, fielen damit Backtriebmittel (hier:

Natriumbicarbonat) unter den Lebensmittelbegriff der KettenhVO**.

Das NMG wurde mit dem Inkrafttreten des LMG am 01. Oktober 1927 abgeldst. Der Begriff
Lebensmittel wurde in § 1 des LMG definiert und enthielt eine Negativabgrenzung zu den Heil- bzw.
Arzneimitteln: ,,Lebensmittel im Sinne dieses Gesetzes sind alle Stoffe, die dazu bestimmt sind, in
unverandertem oder zubereitetem oder verarbeitetem Zustand von Menschen gegessen oder getrunken
zu werden, soweit sie nicht tiberwiegend zur Beseitigung, Linderung oder Verhitung von Krankheiten
bestimmt sind. Den Lebensmitteln stehen gleich: Tabak, tabakhaltige und tabakahnliche Erzeugnisse,
die zum Rauchen, Kauen oder Schnupfen bestimmt sind.***.

Grundsitze der bisherigen RS 2730

zur Auslegung der Begriffe Nahrungs- und Genussmittel
fanden sich in der Legaldefinition wieder. Diese waren zum einen die Zweckbestimmung und zum
anderen die Ausdehnung des Lebensmittelbegriffs auf Stoffe, die zu Lebensmitteln zubereitet oder
verarbeitet wurden und nicht zwingend einen eigenen Nahrwert aufweisen mussten®”'.

Zudem sollten nach dem Willen des Gesetzgebers Lebensmittel keine Arzneimittel sein. Diese
Abgrenzung schien dem Gesetzesgeber wichtig gewesen zu sein, sodass er eine Beschreibung der
Arzneimittel in die Lebensmitteldefinition als Ausschlusskriterium aufnahm. In der amtlichen
Begriindung wurde auch eine Klarstellung zu didtetischen Lebensmitteln vorgenommen. Sie sollten
Lebensmittel im Sinne des LMG sein, da sie vorwiegend der Erndhrung dienten. Da es dieser
Klarstellung bedurfte, ist anzunehmen, dass sie schon damals im Spannungsfeld zu den Arzneimitteln

standen. Im Sinne einer Negativdefinition wurde die Gruppe der Arzneimittel, wie damals iiblich*** "

30427 mit ihrer tiberwiegenden Zweckbestimmung zur Beseitigung, Linderung oder
Verhiitung von Krankheiten umschrieben. Die Worte zur Verhiitung wurden erst auf
Grund der Beratungen zur zweiten Lesung des 8. Ausschusses des Reichstags eingefiigt. Mittel, die
iiberwiegend der Vorbeugung und Verhinderung von Krankheiten dienten, sollten vom LMG
ausgenommen und der kiinftigen Regelung zum Arzneimittelwesen unterstellt werden®® 3%,
Tabakerzeugnisse wurden den Lebensmitteln gleichgestellt, um auch diese dem Schutz des LMG zu
unterstellen. Nach allgemeiner Verkehrsauffassung waren Tabakerzeugnisse keine Lebensmittel,
weshalb ihre Zugehorigkeit zu dem LMG gesondert erwédhnt wurde®”.

Mit dem Gesetz zur Anderung und Ergéinzung des LMG vom 21. Dezember 1958 wurde die

Legaldefinition Lebensmittel um die bisher ausgegrenzte Gruppe der Kaugummis und dhnlicher
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Zubereitungen erweitert”’. Fremde Stoffe, die nun der Zulassungspflicht unterstellt waren, wurden
wie folgt in § 4a Absatz 2 LMG definiert: ,,Fremde Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind Stoffe, die
nach § 1 zu Lebensmitteln werden und die keinen Gehalt an verdaulichen Kohlenhydraten,
verdaulichen Fetten, verdaulichem Eiweil oder keinen natiirlichen Gehalt an Vitaminen,
Provitaminen, Geruchs- oder Geschmacksstoffen haben oder bei denen ein solcher Gehalt nicht daflr
maRgebend ist, daf sie als Lebensmittel verwendet werden. 3!,

Technische Hilfsstoffe wurden von dem Fremdstoftbegriff und damit von der Pflicht zur Zulassung
ausgenommen, da sie gemaf ihrer Definition in § 4b Nummer 3 Satz 2 LMG nicht zum Verzehr
bestimmt waren. Sie konnten bei der Gewinnung, Herstellung oder Verarbeitung von Lebensmitteln
verwendet werden, durften aber im Enderzeugnis nicht mehr oder nur in technisch nicht vermeidbaren

Mengen enthalten sein®”®

. Die Zuordnung eines Stoffes zu einem zulassungspflichtigen fremden Stoff
oder einem von der Zulassungspflicht ausgenommenen technischen Hilfsstoff konnte vom
Verwendungszweck des Stoffes abhéngig sein. Beispielsweise wurde Kalkmilch in geringen Mengen
in Konservendosen verwendet. Weil sie dort verblieb, war sie ein fremder Stoff. Hingegen war
Kalkmilch ein technischer Hilfsstoff, wenn sie aus dem Erzeugnis wihrend der Herstellung wieder
entfernt wurde und im Endprodukt nicht mehr vorhanden war, wie beispielsweise bei der Herstellung

von Zucker®®.

Die Lebensmitteleigenschaft wurde iiber die Bestimmung zum Essen, Kauen oder Trinken und iiber
die liberwiegende Nicht-Bestimmung und somit die Negativabgrenzung zu den Heil- bzw.
Arzneimitteln definiert. Zentrales Element der Lebensmitteldefinition des LMG bildete deshalb die
Auslegung von bestimmt sein. Maligebend fiir die Zuordnung eines Erzeugnisses zu den
Lebensmitteln war nach dem Willen des Gesetzgebers die Zweckbestimmung der einzelnen Ware zum
Essen, Kauen oder Trinken. Erzeugnisse, die zweifelsfrei als Viehfutter bestimmt waren, sollten nicht

*!° Die RS tendierte dazu, den Begriff der Zweckbestimmung weit auszulegen,

dem LMG unterliegen
um der Bevolkerung grotmdglichen Schutz durch das LMG zu ermdglichen. Deshalb fielen
Erzeugnisse unter die Bestimmungen des LMG, wenn sie ihrer Art und Gattung nach allgemein oder
in bestimmten Bevolkerungskreisen die Zweckbestimmung als Lebensmittel hatten und damit objektiv
Lebensmittel waren. Gerichtsurteile zeigen, dass ein Erzeugnis auch dann als Lebensmittel eingestuft
wurde, wenn auch nur die Moglichkeit bestand, dass es zu diesem Zwecke verwendet werden konnte,
auch wenn es im Einzelfall nicht dazu bestimmt war®'! 213 314313 S¢ wurde beispielsweise der im
Verkaufsraum mit anderen Lebensmitteln feilgehaltene Futterreis als Lebensmittel eingestuft ebenso
wie Magermilch, die hauptsichlich als Viehfutter verwendet, auf dem Lande aber auch als

Nahrungsmittel verzehrt wurde?®'® ',
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3.3.2 Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz (LMBG) und Lebensmittel-,

Bedarfsgegenstinde- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB)

Mit der Gesamtreform des Lebensmittelrechts und der Schaffung des LMBG vom 15. August 1974
wurde die Lebensmitteldefinition an den arzneimittelrechtlichen Lebensmittelbegriff des

AMGAnNdG 1968 angepasst. Lediglich der letzte Halbsatz der arzneimittelrechtlichen
Lebensmitteldefinition insbesondere wegen ihres Geschmacks- oder Geruchswertes
wurde aus redaktionellen Griinden nicht iibernommen’®'® %%,

Die Lebensmitteldefinition in § 1 des LMBG lautete:

,.(1) Lebensmittel im Sinne dieses Gesetzes sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, in unverandertem,
zubereitetem oder verarbeitetem Zustand von Menschen verzehrt zu werden; ausgenommen sind
Stoffe, die (berwiegend dazu bestimmt sind, zu anderen Zwecken als zur Ernédhrung oder zum Genuf
verzehrt zu werden.

(2) Den Lebensmitteln stehen gleich ihre Umhiillungen, Uberziige oder sonstigen UmschlieRungen, die

dazu bestimmt sind, mitverzehrt zu werden, oder bei denen der Mitverzehr vorauszusehen ist.“*"’.

Verzehren wurde in § 7 LMBG definiert mit ,,das Essen, Kauen, Trinken sowie jede sonstige
Zufuhr von Stoffen in den Magen“**’. Der neue Begriff verzehren erweiterte die
Lebensmitteldefinition dadurch, dass er alle Stoffe erfasste, die iiber den Magen-Darm-Kanal
zugefiihrt wurden. Damit gehorte Sondennahrung zu dem Begriff Lebensmittel, nach wie vor aber
nicht die parenterale Erndhrung®' **2. Mit der neuen Legaldefinition blieb die Produktzuordnung im
Falle der Verneinung als Lebensmittel offen und eine Negativabgrenzung mit der Beschreibung einer
anderen Produktgruppe entfiel. Gleichzeitig wurde mit dem Artikel 5 des Gesamtreformgesetzes der
neue Lebensmittelbegriff auch im Bereich des AMG 1961 eingesetzt. Die Tabakerzeugnisse wurden

im LMBG nicht mehr wie im LMG den Lebensmitteln gleichgestellt, sondern gesondert geregelt*> .

Die zu den Lebensmitteln zéhlenden fremden Stoffe des LMG wurden durch den international
gebrauchlichen Begriff Zusatzstoffe ersetzt und ihre Definition in Hinblick auf ihre Einstufung als
Zusatzstoffe und damit ihrer Pflicht zur Zulassung angepasst. In der neuen Definition des § 2 LMBG
war die Zweckbestimmung eines Stoffes maBgeblich fiir seine Einstufung als

Zusatzstoff. Ausgenommen von dem Zusatzstoffbegriff waren wie bisher Stoffe mit
erndhrungsphysiologischem Nutzen sowie Genussmittel. Die technischen Hilfsstoffe gemidl LMG
wurden unter dem Zusatzstoffbegriff zusammengefasst, unterlagen aber weiterhin gemaf

§ 11 Absatz 2 Nummer 1 LMBG unter bestimmten Voraussetzungen nicht der Zulassungspflicht’'®.

Die Lebensmitteldefinition des LMBG ist durch den Lebensmittelbegriff der BasisVO abgelost

worden. Das LEGB verweist direkt auf den harmonisierten Begriff*%.
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3.4  Die Entwicklung des europdischen Arzneimittelbegriffs

3.4.1 Arzneimittelbegriff der RL 65/65/EWG und 2001/83/EG

3.4.1.1 Begriffsbeschreibung der RL 65/65/EWG

Schon die erste pharmazeutische RL 65/65/EWG enthielt in Artikel 1 Nummer 2 eine zweigeteilte

Umschreibung des Arzneimittelbegriffs**®

. Mit der ersten Definition wurden Erzeugnisse erfasst, die
ihrer Bezeichnung nach Arzneimittel waren, die so genannten Présentationsarzneimittel (PAM) oder
Bezeichnungsarzneimittel: ,,Alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel zur Heilung oder
zur Verhiitung menschlicher oder tierischer Krankheiten bezeichnet werden* ¥, Mit der zweiten
Definition wurden Erzeugnisse umschrieben, die aufgrund ihrer Funktion Arzneimittel waren, die so
genannten Funktionsarzneimittel (FAM): ,,alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die dazu
bestimmt sind, im oder am menschlichen oder tierischen Korper zur Erstellung einer arztlichen
Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der menschlichen oder
tierischen Kérperfunktion angewandt zu werden“ *2°. Beide Definitionen waren nicht ausschlieBlich
getrennt voneinander zu sehen. Erzeugnisse, die Mittel zur Heilung oder Verhiitung von Krankheiten
waren, aber nicht als solche bezeichnet wurden, fielen in den Anwendungsbereich der zweiten

Definition als Arzneimittel nach ihrer Funktion®?’ 328 329 330 331 332

3.4.1.2 Begriffsbeschreibung der RL 2001/83/EG

Mit Kodifizierung des européischen Arzneimittelrechts zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel durch RL 2001/83/EG wurden unterschiedliche Anderungen im Wortlaut des
Arzneimittelbegriffs in der amtlichen englischen und franzdsischen sowie der deutschen
Sprachfassung vorgenommen: Einheitlich noch wurde der Bezug auf die Tierarzneimittel aus der
Definition eliminiert, da diese in einem eigenen Gemeinschaftskodex®** geregelt wurden. Weitere
Anderungen wurden in der amtlichen englischen Fassung nicht vorgenommen®**. In der amtlichen
franzosischen Fassung wurde zusétzlich der Begrifforganiques ersetzt durch
physiologiques*”. Ahnlich wurde auch in der deutschen Fassung der Begriff
Korperfunktionen durch physiologische Funktionen ersetzt'® **¢. Der
Arzneimittelbegriff der RL 2001/83/EG in Artikel 1 Nummer 2 lautete in der deutschen Ubersetzung:
,»2. Arzneimittel: Alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel zur Heilung oder zur
Verhitung menschlicher Krankheiten bezeichnet werden;

alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die dazu bestimmt sind, im oder am menschlichen Kérper
zur Erstellung einer &rztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung
der menschlichen physiologischen Funktionen angewandt zu werden, gelten ebenfalls als

Arzneimittel.">7.

Trotz der Anderungen im Wortlaut der franzésischen und deutschen Definition waren keine

inhaltlichen Anderungen beabsichtigt gewesen. In dem ersten Erwigungsgrund der RL 2001/83/EG

41



3. Die rechtliche Abgrenzung Arzneimittel & Lebensmittel

heift es namlich: ,,Aus Griinden der Ubersicht und der Klarheit empfiehlt es sich daher, die
genannten Richtlinien zu kodifizieren und zu einem einzigen Text zusammenzufassen**'®. Eine
Kodifizierung schlieBt eine Anderung bestehenden Rechts aus. In der deutschen und franzésischen
Fassung scheint daher eine Anpassung an die englische Fassung vorgenommen worden zu sein, denn
in der englischen Fassung der RL 65/65/EWG ist der Begriff physiological function bereits
enthalten gewesen. Weil keine Anderung bestehenden Rechts mit der Kodifizierung vorgenommen
wurde, konnte die Auslegungspraxis des EuGH zum Arzneimittelbegriff weiterhin Anwendung

336 338
finden .

3.4.1.3 Auslegung durch den EuGH zum PAM-Begriff

Dem Verb bezeichnet kam eine grofie Bedeutung in der Auslegungspraxis des EuGH zu. Denn nach
standiger RS des EuGH sollten nicht nur Erzeugnisse unter das Arzneimittelrecht fallen, die
tatséchlich therapeutisch oder medizinisch wirksam sind, ,,sondern auch die Erzeugnisse, die nicht
ausreichend wirksam sind oder die nicht die Wirkung haben, die der Verbraucher nach ihrer
Bezeichnung von ihnen erwarten darf*** 3% 3*! und sie deshalb daran gehindert werden an ihrer Stelle
geeignete Arzneimittel zu verwenden® **° 3!, Fiir die Einstufung als PAM waren schriftliche oder
miindliche AuBerungen des Herstellers ebenso wie der durch die Aufmachung des Erzeugnisses
erzeugte Eindruck bei den Verbrauchern entscheidend. Ein PAM konnte deshalb vorliegen, wenn ein
Erzeugnis ausdriicklich, beispielsweise durch das Etikett, den Beipackzettel, die Darreichungsform,
oder miindlich, als Mittel zur Heilung oder Verhiitung von Krankheiten bezeichnet oder empfohlen
wurde. In diesem Sinne waren auch Hinweise mit drztlichen Empfehlungen, mit Aussagen zu
Forschungen pharmazeutischer Laboratorien oder auf von Arzten entwickelte Methoden zu werten®**.
Diese konnten jedoch nicht herangezogen werden, wenn kein mittelbarer oder unmittelbarer
Zusammenhang zwischen der Bezeichnung und dem Erzeugnis bestand*®.

Die Aufmachung des Erzeugnisses konnte dann zur Einstufung als Arzneimittel fiihren, wenn es
einem Arzneimittel dhnlich ist und bei einem durchschnittlich informierten Verbraucher schliissig der
Eindruck entsteht, dass dieses Erzeugnis Krankheiten heilende oder verhiitende Wirkungen

L3
besitzt** 3+

. ,,Die ihnen gegebene &uBere Form kann hierbei ein wichtiges, wenn auch nicht allein
ausschlaggebendes Indiz sein“**. So konnte auch die Darreichungsform des Erzeugnisses
beispielsweise als Tablette oder Kapsel als Merkmal fiir ein Arzneimittel gelten, jedoch unter
Beriicksichtigung, dass auch Lebensmittel in dhnlichen Darreichungsformen zu Erndhrungszwecken

. 44
vertrieben werden*®

. Der EuGH fasste unter dem Begriff Form auch die Aufmachung des
Erzeugnisses mit ein, ,,mit der moglicherweise aus geschéftspolitischen Griinden eine Ahnlichkeit des
Erzeugnisses mit einem Arzneimittel angestrebt wird, und daf dem Verhalten eines durchschnittlich
informierten Verbrauchers Rechnung zu tragen ist, bei dem die einem Erzeugnis gegebene Form ein
besonderes Vertrauen hervorrufen kann, wie dasjenige, das die Arzneispezialitaten aufgrund der
Garantien, die mit ihrer Herstellung und ihrer Vermarktung verbunden sind, normalerweise

hervorrufen.***.
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Der PAM-Begriff ist bis heute iiber den Krankheitsbegriff definiert. Eine gemeinschaftliche Definition
zum Begriff Krankheit gibt es nicht. Der EuGH stellte indes auf die allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Kenntnisse zu diesem Begriff ab**®. Im Falle von Zustéinden, die nicht
ausschlieflich Symptome fiir eine Krankheit sein konnten, wie Hunger, schwere Beine, Ermiidung

oder Juckreiz, konnte der Hinweis in der Bezeichnung auf diese Zusténde nicht entscheidend sein®.

Die Definition zum PAM sollte in seiner Auslegung durch den EuGH den Verbraucher vor Mitteln
schiitzen, die sie tduschen und irrefithren. Solche Mittel sollten erkannt und ihr Inverkehrbringen
verboten werden. Der Begriff des PAM ist deshalb zum Schutze des Verbrauchers weit auszulegen
und in Anwendung der Auslegungskriterien am Verhalten eines durchschnittlich informierten

. . 3 1 34
Verbrauchers zu orientieren 3*0 31 340,

3.4.1.4 Auslegung durch den EuGH zum FAM-Begriff

Der FAM-Begriff umfasst alle Erzeugnisse, die ihrer Funktion nach tatsdchlich Arzneimittel sind. Wie
bereits im van Bennekom-Urteil vom EuGH festgestellt wurde, waren die beiden Definitionen des
PAM und des FAM nicht streng voneinander getrennt zu sehen. Ein Stoff, der zwar im Sinne der
ersten Gemeinschaftsdefinition ein Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher oder
tierischer Krankheiten gewesen ist, jedoch nicht als solches bezeichnet wurde, fiel in den

Geltungsbereich der zweiten Gemeinschaftsdefinition des Arzneimittels*>.

Zur Beurteilung, ob ein Erzeugnis unter den FAM-Begriff fallt, sollen alle seine Merkmale
beriicksichtigt werden, insbesondere aber die Zusammensetzung, wobei auch Hilfsstoffe zu
beriicksichtigen sind, die pharmakologischen Eigenschaften, wie sie sich beim jeweiligen Stand der
Wissenschaft feststellen lassen, die Modalititen des Gebrauchs, den Umfang seiner Verbreitung, seine

Bekanntheit bei den Verbrauchern und die Risiken, die seine Verwendung mit sich bringen kann®> **

3553% An diesem Auslegungsgrundsatz hat sich bis heute nichts geindert®’.

Das Merkmal der pharmakologischen Wirkung ist das wichtigste Abgrenzungskriterium bei der
Feststellung, ob ein Erzeugnis unter den FAM-Begriff subsumiert werden kann. Thm kommt daher fiir
die Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel eine wesentliche Bedeutung zu*>®,

Das Merkmal der pharmakologischen Wirkung wurde 1983 erstmals zur Eignung eines Arzneimittels
nach der Funktion, damals noch nach dem Begriff der RL 65/65/EWG, herangezogen. Der EuGH
stellte in der van Bennekom-RS fest, dass Vitamine als Stoffe, die fiir die tdgliche Erndhrung und das
ordnungsgemaife Funktionieren des Organismus unbedingt erforderlich sind, nicht als Arzneimittel
angesehen werden kénnen, da sie nur in kleinen Mengen eingenommen werden. Werden Vitamine

hingegen zu therapeutischen Zwecken in im Allgemeinen hohen Dosen verwendet, sind sie
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Arzneimittel*™

. Einschréinkend wurde festgestellt, dass es derzeit nicht moglich ist, anzugeben, ,,0b
das Kriterium der Konzentration fiir sich allein immer ein ausreichender Anhaltspunkt dafiir sein
kann, dass ein Vitaminpraparat ein Arzneimittel darstellt“*®*. Aus diesem Sachverhalt heraus wurde
festgestellt, dass die Qualifizierung eines Vitamin(praparates) als FAM ,,von Fall zu Fall unter
Beriicksichtigung der beim jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis feststehenden
pharmakologischen Eigenschaften jedes einzelnen Vitamins vorzunehmen ist**",

In der Upjohn-RS wurde festgestellt, dass Arzneimittel Stoffe im Sinne der Definition nach der
Funktion sind, die sichnennenswert auf den Stoffwechsel auswirken und seine Funktionen
wirklich beeinflussen*®. Im HLH-Orthica-Urteil wurde die Gesundheitsgefahr als ein
eigenstdndiger Faktor deklariert, den die nationalen Behdrden bei der Einstufung eines Erzeugnisses
zu bertiicksichtigen haben. Die Wirkungsmdglichkeiten sind jedoch der Faktor, um die
pharmakologische Wirkung eines Erzeugnisses zu beurteilen®®. In der Knoblauchkapsel-RS wurde
prézisiert, dass es zahlreiche als Lebensmittel allgemein anerkannte Erzeugnisse gibt, die der
Gesundheit im allgemeinen forderlich sind und objektiv therapeutischen Zwecken dienen kdnnen, aber
keine Arzneimittel nach ihrer Funktion sind. Die vorbeugenden Eigenschaften eines
Knoblauchextraktes bei Arteriosklerose wurde zwar erkannt, dennoch wurde der Extrakt als
Lebensmittel eingestuft, da seine Auswirkungen auf die physiologischen Korperfunktionen ,,nicht
tiber die Wirkungen hinausgehen, die ein in angemessener Menge verzehrtes Lebensmittel auf diese

Funktionen haben kann*** 3%,

Allgemein gilt, dass der FAM-Begriff restriktiv auszulegen ist, anders als der PAM-Begriff*>® 366 367,
In den Schlussantrdgen der Generalanwéltin Trstenjak zu dem Knoblauchkapsel-Urteil und wie auch
schon in den zuvor ergangenen Schlussantridgen zur HLH-Orthica-RS, wurde die restriktive
Auslegungspraxis zum FAM-Begriff damit begriindet, dass eine Unterscheidung zwischen
Arzneimittel und Lebensmittel gegeben sein muss, damit die speziellen Regelungen zu bestimmten
Lebensmittelkategorien, wie zu den Nahrungsergénzungsmitteln, ihre Berechtigung haben und der
freie Warenverkehr nicht durch die ,,schleichende* Ausweitung des Anwendungsbereichs der
Richtlinie 2001/83 auf Produkte, die nicht dazugehéren* *** **° gehemmt wird*” *”'.

Die RL 2001/83/EG bestimmt in Artikel 6 Absatz 1, dass fiir ein Arzneimittel vor dem ersten
Inverkehrbringen eine Genehmigung erteilt werden muss, und damit das Verbotsprinzip mit
Erlaubnisvorbehalt zur Anwendung kommt, derweil das Lebensmittelrecht vom Grundsatz her durch
das Missbrauchsprinzip bestimmt ist, und Lebensmittel in eigener Verantwortung unter Beachtung der
geltenden Vorschriften in den Verkehr gebracht werden diirfen®® *'. Das Erwirken einer Genehmigung
fiir Arzneimittel vor dem Inverkehrbringen stellt damit ein (wenn auch gerechtfertigtes)

372

Handelshemmnis gegeniiber dem Inverkehrbringen von Lebensmitteln dar”'*. Allerdings findet auch

im Lebensmittelrecht das Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt zunehmend Anwendung, wie z.B. fiir
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die gesundheitsbezogenen Angaben gemdl HCVO oder neuartige Lebensmittel und neuartige

Lebensmittelzutaten geméB der Novel-FoodVO*™.

3.4.2  Arzneimittelbegriff der AnderungsRL 2004/27EG

Durch die AnderungsRL 2004/27/EG zum Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel wurde der
europiische Arzneimittelbegriff gedndert’’. Die Anderungen betrafen sowohl den Begriff des PAM
als auch den des FAM.

3.4.2.1 Anderungen des PAM-Begriffs

Im PAM-Begriff wurde das Verb bezeichnet gegen bestimmt ausgetauscht sowie der Zusatz
mit Eigenschaften zur hinzugeflgt, sodass der PAM-Begriff nun lautet: ,,Alle Stoffe oder
Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder zur Verhitung
menschlicher Krankheiten bestimmt sind**’*,

Eine inhaltliche Anderung wurde nicht bezweckt und tatséchlich auch nicht vorgenommen, obwohl
das Verbbezeichnet das zentrale Element des PAM darstellte, auf dem die bisherige
Auslegungspraxis beruhte. Die bisherige Definition des PAM hat sich auf Erzeugnisse bezogen, die
nach Ansicht des Verbrauchers geeignet waren, Krankheiten heilen oder verhiiten zu kénnen. Diese
Verbrauchererwartung konnte sowohl durch die Kennzeichnung auf der Verpackung oder in der
Werbung als auch durch miindliche AuBerungen geprigt werden. Bestimmt entspricht gemiB der
bisherigen Auslegungspraxis durch den EuGH dem bezeichnet. Die bisherigen RS des EuGH kann
daher iibertragen und weiterhin angewendet werden. Des Weiteren wurde der Zusatz mit
Eigenschaften zur hinzugefiigt — gemaB Feiden/Pabel als Anpassung der englischen an die

unverinderte franzosische Fassung®”.

3.4.2.2 Anderungen des FAM-Begriffs

Die Definition des Arzneimittels sollte lediglich angepasst werden, um neue Therapien
einzubeziehen. Eine Anderung des FAM-Begriffs in Bezug auf eine Konkretisierung hinsichtlich der
Wirkweise war zundchst nicht vorgesehen®®. Die EC hatte zwar erkannt, dass die Zahl der
Grenzprodukte gestiegen und es notwendig war, eine Regelung aufzunehmen, um den
Anwendungsbereich des Arzneimittelrechts eindeutiger als bisher festzulegen®’®. Zu diesem Zweck
sollte die Zweifelsfallregelung ausreichen, deren Wortlaut in der verabschiedeten Fassung gemaf
Artikel 2 Absatz 2 RL 2004/27/EG lautet: ,,In Zweifelsfallen, in denen ein Erzeugnis unter
Beriicksichtigung aller seiner Eigenschaften sowohl unter die Definition von ,Arzneimittel* als auch
unter die Definition eines Erzeugnisses fallen kann, das durch andere gemeinschaftliche

Rechtsvorschriften geregelt ist, gilt diese Richtlinie.«*”’.
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Die vorgenannten Anderungen sollten dem Fortschritt von Wissenschaft und Technik geniigen und
vermeiden, dass Zweifel bei der Anwendung der Rechtsvorschriften auftreten, ,,wenn bei voller
Ubereinstimmung eines Produkts mit der Definition des Arzneimittels dieses Produkt auch der
Definition anderer regulierter Produkte entsprechen kann“*™. Folgende Ergéinzung, die u.a. den
Ausschluss von Lebensmitteln deutlich hervorhebt, sollte die Zielsetzung der Zweifelsfallregelung
zusitzlich verdeutlichen: ,,Mit dem gleichen Ziel, die Umstande zu klaren, unter denen ein bestimmtes
Produkt der Definition eines Arzneimittels entspricht, gleichzeitig aber auch mit der Definition
anderer regulierter Produkte Ubereinstimmen kann, ist es in Zweifelsfallen und zwecks héherer
Rechtssicherheit erforderlich, ausdriicklich anzugeben, welche Vorschriften einzuhalten sind. Fallt ein
Produkt eindeutig unter die Definition anderer Produktgruppen, insbesondere von Lebensmitteln,
Nahrungserganzungsmitteln, Produkten der Medizintechnik oder kosmetischen Mitteln, gilt diese
Richtlinie nicht.**™,

Der Vorrang der arzneimittelrechtlichen Vorschriften wird somit geméaf bisheriger RS des EuGH

durch die Zweifelsfallregelung bestitigt und erfahrt eine Klarstellung®™

. Die Vorrangstellung des
Arzneimittelrechts vor einer anderen weniger strengen Gemeinschaftsregelung hat der EuGH in
fritheren Urteilen bereits aufgezeigt — zum Schutze der 6ffentlichen Gesundheit — z.B. in der Delattre-
RS0

Die Beantwortung verschiedener Vorlagefragen beim EuGH zeigen, das der Zweifelsfallregelung fiir
die Abgrenzung zu den Lebensmitteln lediglich deklaratorische Bedeutung zukommt. Bei
Beantwortung der Vorlagefrage in den RS C-211/03 und C-299/03 und C-316/03 und C-317/03 und
C-318/03 vom 09. Juni 2005, ,,0b nur die speziell fir Arzneimittel geltenden gemeinschaftsrechtlichen
Bestimmungen auf ein Erzeugnis Anwendung finden, das sowohl die Voraussetzungen eines

Lebensmittels als auch diejenigen eines Arzneimittels erfiillt*®!

, wurde der Vorrang des
Arzneimittelrechts aus dem Ausschluss von Arzneimitteln aus der Lebensmitteldefinition gemaf
Artikel 2 der BasisVO hergeleitet*®? ***. Der EuGH sah in der Zweifelsfallregelung der AnderungsRL
2004/27/EG, deren Umsetzungsfrist zu diesem Zeitpunkt noch nicht abgelaufen war, jedoch eine
Unterstiitzung dieser Auslegung®. Mit dem Red-Rice-Kapsel-Urteil von 2009 schlieBlich wurde die
Vorlagefrage, ob die Zweifelsfallregelung dahingehend auszulegen ist, dass das Arzneimittelrecht auf
ein ,,Produkt anzuwenden ist, dessen Eigenschaft als Funktionsarzneimittel nicht nachgewiesen ist,
ohne dass sie ausgeschlossen werden kann“**, durch den EuGH beantwortet. Der EuGH antwortete,
dass die RL 2001/83/EG in der durch RL 2004/27/EG geénderten Fassung nicht auf ein Produkt
anzuwenden ist, dessen Eigenschaft als FAM wissenschaftlich nicht nachgewiesen ist, ohne dass sie
ausgeschlossen werden kann®®. ,,Demnach beruht Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83 auf dem
Postulat, dass das betreffende Produkt die Voraussetzungen eines Arzneimittels erfillt***¢. Daraus
folgt, dass weiterhin die Arzneimitteleigenschaft positiv festzustellen ist, um ein Erzeugnis als

Arzneimittel zu qualifizieren®™’.
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Im weiteren Verlauf des Erstellungsverfahrens der RL 2004'27/EG wurde die Begriffsdefinition des
FAM schlieBlich doch hinsichtlich der Wirkweise prézisiert, gemaB Zipfel, um Schwierigkeiten bei der
Abgrenzung entgegen zu wirken®®. In seiner Stellungnahme forderte der Europiische Wirtschafts-
und Sozialausschuss (EWSA) zum Vorschlag der EC fiir die AnderungsRL eine
Arzneimitteldefinition, die eine bessere Abgrenzung zu anderen Produkten, insbesondere zu
Lebensmitteln ermoglicht und die nationalen Unterschiede in der Zuordnung zu den verschiedenen
rechtlichen Kategorien so gering wie moglich hélt, um sowohl den Verbrauchern als auch allen

3% Weil ,,sowohl Lebensmitteln als

Wirtschaftsbeteiligten eine groflere Rechtssicherheit zu geben
auch Arzneimitteln die Zweckbestimmung der Wiederherstellung, Verbesserung und Beeinflussung
menschlicher physiologischer Funktionen eigen ist, und die ... weitgehend konturenlose europdische
Lebensmitteldefinition keinerlei geeignete Abgrenzungskriterien liefert *° forderte die Deutsche
Vereinigung fiir gewerblichen Rechtsschutz und Urheberrecht e.V. Abgrenzungskriterien in die RL
2001/83/EG einzuarbeiten, ,,um eine fir den EG-Burger eindeutige und fir die staatlichen Behtrden
und Gerichte der Mitgliedsstaaten handhabbare Abgrenzung der Lebensmittel von den Arzneimitteln
sowie gegebenenfalls eine solche zu weiteren Produktkategorien zu erméglichen*®.

Ohne die Prazisierung in der Wirkweise durch eine pharmakologische, immunologische
oder metabolische Wirkung ist auch geméB Zipfel eine Abgrenzung zu den Lebensmitteln
nicht abzuleiten, denn menschliche physiologische Funktionen zu korrigieren oder zu beeinflussen

sind auch Lebensmitteln zu Eigen®™.

Im FAM-Begriff wurde daher der bisherige Satzteil ,,die dazu bestimmt sind, im oder am
menschlichen Kérper zur Erstellung einer &rztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung
oder Beeinflussung der menschlichen physiologischen Funktionen angewandt zu werden, gelten

ebenfalls als Arzneimittel***

abgeédndert in ,,die im oder am menschlichen Kérper verwendet oder
einem Menschen verabreicht werden kénnen, um entweder die menschlichen physiologischen
Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu
erstellen™™.

Im Detail wurde der Satzteil die dazu bestimmt sind ganz eliminiert und angewendet zu
werden wurde durch verwendet werden oder verabreicht werden ersetzt. Die
Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der menschlichen
physiologischen Funktionen wurde gedndert in ,,die menschlichen physiologischen
Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen® *’***!. Der Gemeinschaftsgesetzgeber
beabsichtigte mit der Begriffsdnderung, die Art der Wirkweise, die das Arzneimittel auf die
menschlichen physiologischen Funktionen hat, zu spezifizieren, ,,um zu vermeiden, dass Zweifel an

den anzuwendenden Rechtsvorschriften auftreten, wenn ein Produkt, das vollstandig von der
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Definition des Arzneimittels erfasst wird, mdglicherweise auch unter die Definition anderer
regulierter Produkte fallt“*°.

Bisher war die Wirkung von Arzneimitteln umschrieben mit der Bestimmung, die physiologischen
Funktionen wiederherzustellen, zu bessern oder zu beeinflussen. Die Wirkung auf die physiologischen
Funktionen im Organismus ist nach der neuen Definition pharmakologischer, metabolischer oder
immunologischer Art. Die Wirkweise wurde damit theoretisch konkretisiert, jedoch ohne eine
Begriffsdefinition zu pharmakologisch, metabolisch und immunologisch in den Gemeinschaftskodex

fiir Humanarzneimittel aufzunehmen®”.

Das Merkmal der pharmakologischen Wirkung ist bereits aus der Auslegungspraxis des EuGH
hinreichend bekannt. Gerade weil die pharmakologische Wirkung nun Teil der Definition des FAM
ist, scheint es so, dass eine Anpassung an die bisherige Auslegungspraxis des EuGH stattgefunden
hat. Auch der Wegfall des bestimmt in der deutschen Fassung lésst diese Schlussfolgerung zu. In
der RS des EuGH wurde dem bestimmt im Sinne einer Zweckbestimmung in Zusammenhang mit
dem FAM-Begriff keine wesentliche Bedeutung beigemessen. Im Gegenteil, die fritheren RS des
EuGH verdeutlichen stets, dass fiir den FAM-Begriff in Bezug auf die Wirkweise ausschlieBlich
wissenschaftliche Kriterien maB3geblich sind. Die bisherige Auslegungspraxis des EuGH ist auf den
neuen Arzneimittelbegriff ibertragbar, denn der neue FAM-Begriff gibt die wesentlichen Aspekte der

bisherigen Auslegung des EuGH wieder’*® ***.

Die Adjektive pharmakologisch, metabolisch und immunologisch sind Ausschlusskriterien in der
Definition fiir Medizinprodukte gemaB Artikel 1 Absatz 2a RL 93/42/EWG**. Der Leitfaden zur

Abgrenzung von Medizinprodukten und Arzneimitteln enthlt ihre Begriffsdefinitionen®*:

“Pharmacological means ... interaction between the molecules of the substance in question and a
cellular constituent, usually referred to as a receptor, which either results in a direct response, or
which blocks the response to another agent. Although not a completely reliable criterion, the presence

of a dose-response correlation is indicative of a pharmacological effect

Immunological means ... action in or on the body by stimulation and/or mobilisation of cells and/or
products involved in a specific immune reaction.

Metabolic means ... action which involves an alteration, including stopping, starting or changing the

speed of the normal chemical processes participating in, and available for, normal body function”*".

Ein Vergleich der durchaus wissenschaftlichen Definition pharmacological dieser Leitlinie zu der
Auffassung tiber die Wirkung von Lebensmitteln in der Wissenschaft zeigt, dass diese nicht geeignet
ist, Arzneimittel von den Lebensmitteln abzugrenzen, denn nach wissenschaftlicher Auffassung zeigen

auch Lebensmittel die dort beschriebenen Wirkungen394: So heifit es gemédB Watzl/Leitzmann: ,,Die
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Ern&hrungswissenschaft ist in den letzten Jahren in eine Phase der Forschung eingetreten, in der auf
molekularer Ebene die Wirkungen von Nahrungsinhaltsstoffen untersucht werden. Dabei wird
offensichtlich, dass nicht nur essentielle Nahrstoffe zelluldre Mechanismen regulieren, sondern dass
auch nicht-essentielle Nahrstoffe zellulare Mechanismen modulieren kénnen. ... Aufgrund der bisher
nachgewiesenen, vielféltigen Wirkungen bioaktiver Substanzen sowie von N&hrstoffen (z.B. Omega-3
Fettsduren, Proteine) mulk die Physiologie der Ernéhrung durch eine Pharmakologie der Ernéhrung

erganzt werden, um der gesamten Wirkung der Nahrung auf den Organismus gerecht zu werden. %,

3.5  Die Entwicklung des europdéischen Lebensmittelbegriffs

3.5.1 BasisVO

Im Zuge der Schaffung eines neuen europdischen Rechtsrahmens fiir die Lebensmittelsicherheit durch
die BasisVO trégt auch die europaeinheitliche Lebensmitteldefinition in Artikel 2 BasisVO dazu bei,
sicherzustellen, dass das gemeinschaftliche Lebensmittelrecht fiir die gleichen Erzeugnisse und Stoffe
Anwendung findet und eine Harmonisierung auf diesem Sektor herbeifiihrt wird, um das
Funktionieren des Binnenmarktes zu gew’cihrleisten398.

Bereits 1979 wurde im Kodex zur Ethik fiir den zwischenstaatlichen Lebensmittelhandel (Code of

Ethics for International Trade in Food. Rev. 1-1985) der CAK eine Begriffsbestimmung fiir food

399

verabschiedet™ . Auf dieser Definition beruhend wurde die Legaldefinition zu Lebensmittel in

Artikel 2 der BasisVO wie folgt gefasst: “Im Sinne dieser Verordnung sind ,,Lebensmittel*“ alle Stoffe
oder Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind oder von denen nach verniinftigem Ermessen erwartet

werden kann, dass sie in verarbeitetem, teilweise verarbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von

Menschen aufgenommen werden. 232 4%,

Die europdische Lebensmitteldefinition wurde bewusst breit angelegt. Sie umfasst neben den direkt

fiir den Verzehr bestimmten Produkten, auch alle Stoffe, die bei der Erzeugung und Verarbeitung von

401 305

Lebensmitteln verwendet werden™ . Dies ist bereits aus dem deutschen Lebensmittelrecht bekannt

2 Dariiber hinaus sollten nun auch Stoffe vom Lebensmittelbegriff erfasst werden, von denen auch

nur die Moglichkeit besteht, aufgenommen zu werden. Dies wird durch den Satzteil ,,nach

€252

vernunftigem Ermessen erwartet werden kann zum Ausdruck gebracht. Als Beispiel zu nennen ist

Palmkerndl, das als Kiichendl und zur Herstellung von Margarine verwendet oder in der

Aluminiumindustrie als Walz- und Tiefziehfett fiir Aluminiumbleche eingesetzt werden kann*® %,

Eine Erweiterung ist im Vergleich zum Lebensmittelbegriff des LMBG durch ,,vom Menschen

e 252

aufgenommen gegeben. Dieser Begriff erfasst alle Stoffe, die den Magen-Darmtrakt durchlaufen,

einschlieBlich aller Stoffe, die durch Mund oder Nase aufgenommen oder durch Magen-Intubation

. 400 4
verabreicht werden®® 4%
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Der EuGH bestitigte, dass die weite Begriffsbestimmung fiir Lebensmittel in Artikel 2 Absatz 1 der

4 ..
% Arzneimittel wurden daher aus der

BasisVO grundsétzlich Arzneimittel einschlielen kann
Lebensmitteldefinition der BasisVO mit Verweis auf die Definition der ersten pharmazeutischen RL
65/65/EWG ausgenommen, obwohl zu diesem Zeitpunkt schon die RL 2001/83/EG in Kraft getreten
war. Dieser Verweis ist so zu verstehen, dass er auf die RL in der jeweils giiltigen Fassung bezogen

ist*"’.

Die deutsche Lebensmitteldefinition wurde durch das LFGB an die gemeinschaftliche
Begriffsbestimmung angepasst, indem auf die Begriffsbestimmung der BasisVO lediglich verwiesen

wurde®”,

3.5.2 Der Begriff Nahrungsergidnzungsmittel

Von den Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs sind insbesondere im Zusammenhang mit dieser
Dissertation die Nahrungsergidnzungsmittel zu unterscheiden. Fiir sie existiert eine eigene Definition in

der NahrungsergénzungsmitteIRL 2002/46/EG*®,

Eine gesetzliche Basis fiir die Gruppe der Nahrungserganzungsmittel wurde erst 2002 durch die RL
2002/46/EG geschaffen. Eine Regelung wurde notwendig, da die Anzahl der angebotenen Erzeugnisse
mit Néhrstoffkonzentraten zur Ergénzung der Erndhrung stetig gewachsen ist und darin ein
Handelshemmnis aufgrund unterschiedlicher nationaler Regelungen gesehen wurde*”. Die
Regelungen der NahrungsergianzungsmittelRL wurden mit der NahrungsergidnzungsmittelVO in
deutsches Recht implementiert*'”.

Nahrungsergidnzungsmittel sind gemaB Artikel 2 a) der NahrungsergénzungsmittelRL: ,,Lebensmittel,
die dazu bestimmt sind, die normale Erndhrung zu ergénzen und die aus Einfach- oder
Mehrfachkonzentraten von Néhrstoffen oder sonstigen Stoffen mit ernédhrungsspezifischer oder
physiologischer Wirkung bestehen und in dosierter Form in den Verkehr gebracht werden, d. h. in
Form von z. B. Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen und anderen &hnlichen Darreichungsformen,
Pulverbeuteln, Flissigampullen, Flaschen mit Tropfeinsatzen und ahnlichen Darreichungsformen von
Flussigkeiten und Pulvern zur Aufnahme in abgemessenen kleinen Mengen“*'". Hervorzuheben ist,
dass im Gegensatz zur konturenlosen Lebensmitteldefinition der BasisVO, der
Nahrungsergénzungsmittelbegriff konkreter gefasst wurde und eine erndhrungsspezifische
oder physiologische Wirkung sowie die Ergdnzung der allgemeinen Erndhrung Teile der

Definition sind.

3.5.3 Der Begriff funktionelle Lebensmittel

Die Gruppe der funktionellen Lebensmittel wurde bisher nicht legal definiert, auch existiert fiir sie

kein spezifisches europdisches Regelwerk. Im Rahmen des Projektes FUFOSE wurde fiir sie eine
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Arbeitsdefinition aufgestellt: ,,Ein Lebensmittel kann als funktionell betrachtet werden, wenn
befriedigend gezeigt wurde, dass es eine oder mehrere Zielfunktionen im Koérper tber die
entsprechenden Erndhrungswirkungen hinaus positiv beeinflusst, entweder in Richtung auf
Verbesserung von Gesundheit und Wohlbefinden und/oder im Hinblick auf eine Senkung von
Krankheitsrisiken.““*'>. Des Weiteren wurde im Rahmen von FUFOSE festgelegt, dass funktionelle
Lebensmittel, Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs sind und ihre Wirkungen in iiblichen

Verzehrsmengen entfalten sollen*'?.

3.6 Rechtliche Abgrenzung Arzneimittel und Lebensmittel

3.6.1 Beschreibung

,.Heilmittel sind an und fiir sich keine Nahrungs- oder Genufmittel, weil sie nicht dazu bestimmt sind,
zur Ernéhrung oder zum Genusse des Menschen zu dienen“*”. Dieser Satz entstammt einem Urteil
des Landgerichts Bonn aus dem Jahre 1915. Schon damals beschiftigten Abgrenzungsfragen ebenso

wie heute die deutschen Gerichte.

Heutzutage existieren harmonisierte Begriffsbestimmungen zu Arzneimittel und

Lebensmittel. Trotzdem kann beim gegenwirtigen Stand des Gemeinschaftsrechts die
Klassifizierung eines Erzeugnisses als Arzneimittel oder Lebensmittel in den MS gemd3 EuGH-RS
unterschiedlich erfolgen'®. Die rechtliche Abgrenzung der Arzneimittel und Lebensmittel in
Deutschland soll im Folgenden unter Darlegung ihrer Entwicklungsgeschichte ndher beleuchtet und

ihre Abgrenzungskriterien beschrieben werden:

Mit Fassung der ersten deutschen Legaldefinition fiir Lebensmittel im LMG wurde gesetzlich
festgeschrieben, dass Lebensmittel keine Arzneimittel sind. Die Lebensmitteldefinition des LMG
enthielt in Abgrenzung zu den Arzneimitteln als begrifflichen Bestandteil eine Negativdefinition
bestehend aus den Worten ,,zur Beseitigung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten

bestimmt* 2.

Die Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel wurde am Lebensmittelbegriff des LMG

vorgenommen. Zentrales Element der Lebensmitteldefinition und damit maBgebliches Element fiir die
Einstufung von Erzeugnissen, war das Verb bestimmt nach der in der damaligen RS gegebenen
Auslegung. Die Einstufung erfolgte iiberwiegend nach objektiven Kriterien und damit nach Ansicht
der Abnehmer und der Zweckbestimmung, die sie dem Erzeugnis gaben. Die objektive
Zweckbestimmung wurde ermittelt aus der Verkehrsauffassung der Verbraucher einschlielich der
allgemeinen Anschauung der medizinischen Wissenschaft, deren Auffassung die Verkehrsauffassung
der Verbraucher nachhaltig beeinflussen konnte™®® 312 414299 313 314 415 Aper auch subjektive Kriterien

konnten fiir die Einstufung relevant sein. War eine Verkehrsauffassung der Verbraucher nicht
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festzustellen, weil es sich zum Beispiel um neue Erzeugnisse handelte, konnte die konkrete
Zweckbestimmung, die der Hersteller dem Erzeugnis gab, zum Beispiel in Werbematerialien oder
durch den Aufdruck auf dem Packmittel des Erzeugnisses, entscheidend fiir die Einstufung sein®'.
Die Charakteristika von Lebensmitteln waren geméfl LMG-Definition ihre Bestimmung zum Essen,
Kauen oder Trinken und ihre iiberwiegende Nicht-Bestimmung Krankheiten zu lindern, zu heilen oder
zu verhiiten. Hausmittel, wie Schweineschmalz, Honig oder Branntwein, die gelegentlich als Heil-
bzw. Arzneimittel eingesetzt wurden, waren im allgemeinen Sinn Lebensmittel, da ihre {iberwiegende
Zweckbestimmung nicht in der Heilung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten lag. Pyramidon®
hingegen war nach allgemeiner Verkehrsauffassung iiberwiegend ein Vorbeugungsmittel bei
Grippeepidemien und damit kein Lebensmittel*'®.

Das Substantiv Verhiitung war erst nachtraglich in die Negativdefinition zu den Heil- bzw.
Arzneimitteln aufgenommen worden. Im Reichstagsprotokoll wurde dazu angemerkt, dass nur solche
Mittel davon erfasst werden sollten, ,,die den Charakter von Arzneimitteln und nicht von
Lebensmitteln haben**'”. Lebensmittel kénnen der Verhiitung von Krankheiten dienen, da sie
notwendig sind, die kdrperlichen Funktionen aufrecht zu erhalten. Der Begriff der Verhiitung war
deshalb im engen Sinne auszulegen. Festzustellen ist nun, dass dieser Begriff zum Zeitpunkt der
Aufnahme in die Definition in Abgrenzung zu einem engen Verstdndnis von Erndhrung stand, ndmlich
zum Essen, zum Kauen und zum Trinken bestimmt zu sein, um die Korperfunktionen aufrecht zu

erhalten*'®

. Heutzutage ist der Erndhrungsbegriff nicht mehr Teil der harmonisierten
Lebensmitteldefinition. Lebensmittel konnen iiber das enge Verstindnis von Erndhrung hinaus der
Optimierung des Gesundheitszustandes sowie der Reduzierung von Krankheitsrisiken dienen”. Auch
wurde die Abgrenzung damals an der {iberwiegenden Zweckbestimmung des Erzeugnisses
vorgenommen. Heutzutage werden verstirkt wissenschaftliche Erkenntnisse in die
Abgrenzungsentscheidung einbezogen, so beispielsweise gemdfl EuGH-RS ,,seine
pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen Eigenschaften - wie sie sich beim

jeweiligen Stand der Wissenschaft feststellen lassen‘*'®.

Das nationale und europiische Lebensmittelrecht hat zum Ziel, den Verbraucher vor gesundheitlichen
Schiden und Tiuschung zu schiitzen'” ''°. Aus dieser Zielsetzung heraus lsst sich die Auslegung der
Gerichte zum Lebensmittelbegriff des LMG erkldren, denn letztendlich ist es der Verbraucher, der ein
Erzeugnis in seinem Sinne anwendet. Der Verbraucher sollte durch die weite Auslegung des
Lebensmittelbegriffs einen groBtmoglichen Schutz genieen konnen, weil das Lebensmittelrecht im
Vergleich zum Arzneimittelrecht das strengere Recht in der damaligen Zeit war. Es regelte bereits das

Verbot von fremden Stoffen, die ohne vorherige Zulassung nicht in Lebensmitteln verwendet werden

* Siehe Arbeitsdefinition von functional food im Projekt FUFOSE (Kap. 3.5.3 der vorliegenden Arbeit), im
Rahmen der Regelungen der HCVO sind auch Angaben iiber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos erlaubt,
sofern die strengen Anforderungen an ihre wissenschaftliche Absicherung erfiillt werden kénnen und sie von
der EC zugelassen werden (s. Kap. 4.3 der vorliegenden Arbeit).
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durften, und schrinkte die Werbemdoglichkeiten durch Massenpublikationsmittel ein. Fiir Arzneimittel
galt weder eine Zulassungspflicht fiir fremde Stoffe noch waren sie selbst der Zulassungspflicht

unterstellt'"".

Das Inkrafttreten des AMG 1961 hatte nichts daran gedndert, dass die Abgrenzung Arzneimittel
Lebensmittel nach wie vor nach lebensmittelrechtlichen Grundsétzen vorzunehmen war. Da
Lebensmittel vom Anwendungsbereich des AMG ausgeschlossen waren, konnte auch die am Willen
des Herstellers oder Verkaufers ausgerichtete Zweckbestimmung des Arzneimittelbegriffs im AMG

nicht zu einer Einordnung dieser Erzeugnisse als Arzneimittel fiihren®'? *'°.

Mit dem Fortschritt in der Entwicklung von neuen Arzneimitteln traten neue Probleme fiir die
Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel auf. Umstritten war die Zuordnung von Grenzerzeugnissen,
die nicht mit dem Krankheitsbegriff in Verbindung gebracht werden konnten. Beispielsweise waren
Kontrazeptiva, Raucherentwohnungsmittel und Appetitziigler nach allgemeiner Verkehrsauffassung
den Arzneimitteln zuzuordnen, obwohl diese Mittel nicht zur Beseitigung, Linderung oder Verhiitung
von Krankheiten bestimmt und deshalb eigentlich Lebensmittel im Sinne der Definition des LMG

warenl 1 .

Die durch das AMGAndG 1968 veranlassten Anderungen fiihrten entgegen der Intention des
Gesetzgebers nicht zu einer klareren Abgrenzung zwischen Arzneimittel und Lebensmittel. Im
Gegenteil, die Rechtslage war noch unklarer, zudem komplexer geworden. Denn ein Erzeugnis konnte
nun zugleich Lebensmittel nach dem LMG als auch Arzneimittel nach dem AMG 1961 sein, weil die
arzneimittelrechtliche Lebensmitteldefinition enger gefasst war. Gemal dem OLG Stuttgart bestimmte
die arzneimittelrechtliche Lebensmitteldefinition des AMG aber nur, was nicht Arzneimittel war. Die
von dieser Negativdefinition nicht erfassten Erzeugnisse, konnten damit Arzneimittel nach dem AMG
oder Lebensmittel nach dem LMG sein*?® #*! 2,

Auch die hinzugefiigte Regelung in § 1 Absatz 5 AMG, dass alle ins Spezialititenregister
eingetragenen Erzeugnisse Arzneimittel waren, sollte zu mehr Rechtssicherheit fithren. Gerade diese
gab gemdl Nuse Anlass zu Diskussionen. Ein ausdriicklich im Gesetz beschriebener Priifauftrag des
BGA auf die Arzneimitteleigenschaft {iber die formalen Kriterien hinaus als Voraussetzung fiir die
Eintragung in das Spezialititenregister existierte gemaB Nlse namlich nicht, obwohl gemaB § 22
AMG 1961 nur Arzneimittel ins Spezialititenregister eingetragen werden sollten'! ** ***_ In Hinblick
auf die Zielsetzung der vorgenommenen Anderungen durch das AMGAndG 1968, eine klarere
Abgrenzung zwischen Arzneimittel und Lebensmittel vorzunehmen, wére ein gesetzlich fixierter
Priifauftrag iiber die formalen Kriterien hinaus fiir Nuse zielfithrender gewesen. Gerade in Bezug auf

den Verbraucherschutz wurde ndmlich Kritik geiibt, Erzeugnisse der grauen Zone aufgrund ihrer
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bloBen Eintragung ins Spezialitdtenregister den strengeren lebensmittelrechtlichen Regelungen zu

entziehen und dadurch dem weniger strengen Arzneimittelrecht zu unterwerfen'"".

Das LMBG enthielt schlielich eine Anpassung an den arzneimittelrechtlichen Lebensmittelbegriff
des AMGAndG 1968. Durch die Beibehaltung des Satzteils iiberwiegend dazu bestimmt

sein in der Lebensmitteldefinition des LMBG waren Stoffe nur dann von dem Lebensmittelbegriff
ausgenommen, wenn andere Zwecke iiberwogen**. Durch dieses Regel-Ausnahmeverhiltnis musste
zundchst festgestellt werden, dass ein Erzeugnis kein Lebensmittel war, um den Arzneimittelcharakter
zu bestimmen®** *** **, Die Produktzuordnung blieb bei Feststellung der iiberwiegenden
Nichtlebensmitteleigenschaft offen. Die Einordnung als Arzneimittel setzte voraus, dass die

Bedingungen der Arzneimittedefinition erfiillt waren®?’.

Mit Verabschiedung des AMG 1976 wurde der Arzneimittelbegriff der ersten pharmazeutischen RL
65/65/EWG in deutsches Recht implementiert”® *. Ein harmonisierter Lebensmittelbegriff existierte

hingegen noch nicht.

Der deutsche Arzneimittelbegriff war nunmehr an objektiven, am Verbraucher orientierten
Beurteilungsmafstdben orientiert, um eine geeignetere Abgrenzung der Arzneimittel zu den

28 Gemih Feiden/Pabel wird damit an die RS vor dem Inkrafttreten

Lebensmitteln zu ermdglichen
des AMG 1961 angeschlossen, ,,nach deren Auffassung fir die Zweckbestimmung nicht der Wille des
Verkéaufers entscheidend war, sondern der allgemeine Verwendungszweck eines Mittels, wie er beim
Verkauf oder Feilhalten objektiv in Erscheinung tritt“**®. Mehr Klarheit fiir die Abgrenzung verhalf
auch der Verweis im AMG 1976 auf die Lebensmitteldefinition des LMBG als Negativabgrenzung zu
den Arzneimitteln. Der doppeldeutige Rechtszustand des AMGAndG 1968 war durch die Ubernahme
des arzneimittelrechtlichen Lebensmittelbegriffs ins LMBG sowie der Verweis im AMG 1976 auf den
Lebensmittelbegriff des LMBG aufgeldst worden. Erzeugnisse der Grauzone, wie Tonika,

Raucherentwéhnungsmittel und Kontrazeptiva, konnten nun eindeutig dem Arzneimittelbegriff und

damit dem Arzneimittelrecht zugeordnet werden*”.

Die Einstufung eines Erzeugnisses als Arzneimittel oder Lebensmittel wurde aufgrund des Regel-
Ausnahmeverhéltnisses des § 2 AMG 1976 und § 1 LMBG ausgehend vom Lebensmittelbegriff durch
Feststellung der iiberwiegenden Zweckbestimmung vorgenommen*. Folgende Kriterien wurden zur
Feststellung der allgemeinen Verkehrsauffassung herangezogen: Die Art, gegebenenfalls auch die
Menge des Erzeugnisses, die dulere Erscheinungsform, die medizinisch-wissenschaftlichen
Erkenntnisse und die beigefiigten oder in Werbeprospekten enthaltenen Indikationshinweise und
Gebrauchsanweisungen430. Wenn es sich um einen bei den Verbrauchern bekannten Stoff handelte,

wurde beriicksichtigt, dass die Verkehrsauffassung und damit die Verwendung bereits durch die
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Vielzahl der Erzeugnisse der gleichen Art gepriigt worden war*'!. War ein Stoff hingegen nicht niher
bekannt, sodass keine Verkehrsauffassung iiber seine Verwendung bestand, dann waren die Angaben,
auch des Herstellers, zum Verwendungszweck, in Publikationen, in den Informationen auf der
Verpackung oder in miindlichen Anpreisungen von besonderer Bedeutung fiir die Einstufung®? **.
Diese subjektiven Kriterien waren auch von Relevanz, wenn ein Mittel nach seiner Zusammensetzung

mehreren Zwecken dienen konnte %3,

Im Vergleich zum LMG waren weitere besondere Aspekte flir die Abgrenzung Arzneimittel
Lebensmittel zu beriicksichtigen. Zwar waren gemil der Lebensmitteldefinition in § 1 1. Halbsatz
LMBG Stoffe, die zum menschlichen Verzehr bestimmt waren, grundsétzlich Lebensmittel. Durch den
in Abgrenzung zu anderen Produktgruppen, wie den Arzneimitteln, stehenden § 1 2. Halbsatz LMBG
wurde der Lebensmittelbegriff aber enger als bisher gefasst, um eine sachgerechte Abgrenzung
zwischen Lebensmittel und Arzneimittel zu erreichen®*. ,,Nur wenn ein anderer Zweck als der der
Erndhrung oder des Genusses uberwiegt, handelt es sich um kein Lebensmittel. Ist dieser andere
iiberwiegende Zweck ein arzneilicher, dann handelt es sich um ein Arzneimittel***>. Insbesondere
pflanzlichen Zubereitungen wurde anders als heute oft die Lebensmitteleigenschaft abgesprochen,
wenn aus Verbrauchersicht kein Erndhrungs- oder Genusswert feststellbar und die iiberwiegende
Zweckbestimmung arzneilicher Art war*® **' *7_ Ein Nahrungserginzungsmittel mit
Knoblauchélmazeratkapseln wurde aufgrund der allgemeinen Verkehrsauffassung als Arzneimittel

eingestuft™'.

Da ein Stoff nur dann vom Begriff des Lebensmittels auszunehmen war, wenn ein anderer
Verwendungszweck iiberwog, war ein Erzeugnis regelmafBig als Lebensmittel einzustufen, wenn die
Verwendung als Lebensmittel und ein anderer Verwendungszweck gleichgewichtet waren. Daraus
folgt, dass ein Erzeugnis, das gleichermal3en der Erndhrung oder dem Genuss und arzneilichen
Zwecken diente, dem Lebensmittelrecht zuzuordnen war® %, Diese zu Gunsten des
Lebensmittelrechts ausschlagende Regelung, stand in einem Spannungsverhéltnis zum européischen
Arzneimittelrecht und dessen Auslegung durch den EuGH. Der EuGH hatte entschieden, ein Produkt
sei selbst dann als Arzneimittel anzusehen und dem Arzneimittelrecht zu unterwerfen, wenn es
zugleich in den Anwendungsbereich einer anderen, weniger strengen Gemeinschaftsregelung fallt**,
Nach dieser Regel des EuGH sind die strengeren Arzneimittelvorschriften auf ein Erzeugnis
anzuwenden, dass sowohl die Voraussetzungen eines Lebensmittels als auch die Voraussetzungen
eines Arzneimittels erfiillt. Dies wurde allerdings von der deutschen RS aufgrund des Wortlauts des

LMBG nicht angewendet™”’.

Fiir die Einstufungspraxis ist festzustellen, dass im Vordergrund der Einstufung Arzneimittel oder

Lebensmittel weiterhin die Feststellung des Verwendungszwecks nach objektiven am Verbraucher
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orientierten Grundsitzen stand: ,,Malgebend flr die Einstufung eines Stoffes als Arznei- oder

Lebensmittel sei die allgemeine Zweckbestimmung, die ein Stoff entsprechend der

Verkehrsanschauung seiner Gattung nach objektiv habe“**’. Dieser Auslegungsgrundsatz war

charakterisierend fiir die rechtliche Einstufung von Erzeugnissen als Arzneimittel oder Lebensmittel

bis zum L-Carnitin-Urteil des BGH aus dem Jahre 2000. Gemif3 Meisterernst wurde durch dieses

Urteil ,,die Weichen zur Abgrenzung von Lebensmitteln und Arzneimitteln neu gestellt*

441

Seit der Neuordnung des Arzneimittelrechts im Jahre 1976 orientierte sich die Zweckbestimmung

auch fiir den Arzneimittelbegriff in § 2 Absatz 1 AMG vorrangig an objektiven Kriterien

“2 Davor

war eine an objektiven Kriterien orientierte Zweckbestimmung bereits im Lebensmittelrecht

malfgeblich fiir die Einstufung von Erzeugnissen heranzuziehen und Merkmal einer Rechtsmaterie, die

vor dem AMG 1976 strenger und stirker am Verbraucherschutz orientiert war*®.

Subjektive Kriterien

Objektive Kriterien

Uberwiegende Zweckbestimmung eines Erzeugnisses

Erndhrung oder zum Genuss verzehrt zu werden «» Krankheiten zu heilen zu lindern oder zu verhiiten

Verkehrsauffassung der Verbraucher

- Aufmachung

- Hinweise auf der Verpackung,
des Beipackzettels oder der Werbung
(z.B. Indikationshinweise,

Einnahmeempfehlungen, Vertriebsweg)

- Bereits bestehende Auffassung iiber den Zweck
vergleichbarer Mittel und ihre Anwendung (objektive
Wirkweise)

- Méglichkeiten der Verwendung nach ihrer Art
(pharmazeutische, medizinische Literatur,
Sachverstiandigengutachten, Stellungnahmen von
Instituten, Einschitzung der Gerichte)

- Stoffliche Zusammensetzung

Abbildung 3.6-1: Vereinfachtes Schema der Abgrenzungsmerkmale Arzneimittel Lebensmittel bis

zum L-Carnitin-Urteil aus dem Jahre 2000

In dem L-Carnitin-Urteil des BGH aus dem Jahre 2000 heift es: ,,Denn ein verstéandiger

Durchschnittsverbraucher wird im allgemeinen nicht annehmen, daf ein als

Nahrungserganzungsmittel angebotenes Praparat tatséchlich ein Arzneimittel ist, wenn es in der

empfohlenen Dosierung keine pharmakologischen Wirkungen hat****. Der BGH folgte damit im
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Ergebnis der RS des EuGH zum FAM-Begriff*”’. Der Satz beinhaltet gemiB Rathke eine Fiktion, denn
die tatséchliche Feststellung der pharmakologischen Wirkung beruhte nicht auf den Vorstellungen der
Verbraucher. Dieser Satz hat den bisherigen deutschen Einstufungsgrundsatz mit der RS des EuGH
zur Auslegung des FAM-Begriffs verbunden. Die pharmakologische Wirkung des Erzeugnisses mit
einer Tagesdosierung von 500 mg L-Carnitin sollte wissenschaftlich durch einen Sachverstandigen
beurteilt werden. Durch dieses Urteil hat die Einstufungspraxis eine stirkere Objektivierung erfahren,
da die pharmakologische Wirkung eines Erzeugnisses und damit die tatséchliche Wirkweise mittels

wissenschaftlicher Kriterien zu belegen war**® 4%,

In den darauf folgenden Urteilen des BGH, beispielsweise Vitaminpréparate von 2001 und
Muskelaufbau von 2002 sowie Sportlernahrung Il von 2004, wurde das L-Carnitin-Urteil in der Regel
aufgegriffen. In den beispielhaft genannten Urteilen bleibt aber die Zweckbestimmung weiterhin

entscheidendes Kriterium fiir die Einstufung™’ #® 49,

Die am 01. Februar 2002 verkiindete BasisVO beinhaltet bis heute den ersten européischen
Lebensmittelbegriff, wonach jeder aufgenommene Stoff ein Lebensmittel ist, unabhidngig von seinem

450

erndhrungsphysiologischen Nutzen™". Die Lebensmitteldefinition wurde weit gefasst, und enthélt

keine wesentlichen Abgrenzungskriterien, sodass die Abgrenzung zu den Arzneimitteln durch den

Ausschluss aus der Lebensmitteldefinition erfolgt*’.

,.Das Verhdltnis zwischen der gemeinschaftsrechtlichen Begriffsbestimmung und der

Begriffshestimmung des § 1 LMBG war bis zum Inkrafttreten des LFGB umstritten***2. Der BGH
verfolgte die bisherigen Grundsitze fiir die Einordnung eines Erzeugnisses als Arzneimittel oder
Lebensmittel weiter*™ 448449454 433 A5 Konsequenz fiir die Einstufung resultierte, dass der BGH

weiterhin den Erndhrungs- und Genusszweck eines Erzeugnisses bei der Einstufung beriicksichtigte®®

454 449

Nach Anderung des Arzneimittelbegriffs durch RL 2004/27/EG geht der BGH seither, erstmals im
Urteil Arzneimittelwerbung im Internet, von einer Vollharmonisierung der Vorschriften zur

Abgrenzung der Arzneimittel von den Lebensmitteln aus®’.

Mit der BasisVO und mit der AnderungsRL 2004/27/EG zum Gemeinschaftskodex fiir
Humanarzneimittel verfiigt die EU nun iiber harmonisierte Begriffsbestimmungen sowohl im

Lebensmittel- als auch im Arzneimittelrecht*®

. Dies hat jedoch zu unterschiedlichen Ansédtzen des
BGH und des BVerwG in Bezug auf die Anwendung des nationalen und des europidischen
Arzneimittelbegriffs gefiihrt, die in der Literatur als Koexistenz- und Integrationslosung diskutiert
wurden. Der BGH nimmt ndmlich seither die Abgrenzung mittels des nationalen Arzneimittelbegriffs

in richtlinienkonformer Auslegung vor, wiahrend das BVerwG von einer direkten Giiltigkeit des
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europiischen Arzneimittelbegriffs ausgeht*’ *° *! GemiB Bruggmann wird eine Entscheidung dieser
unterschiedlichen Interpretationen aber dahin stehen kdnnen, da nach beiden Ansitzen zumindest im
Ergebnis feststeht, dass fiir die Abgrenzung ausschlaggebend ist, ob ein bestimmtes Produkt unter den

gemeinschaftlich vorgegebenen Arzneimittelbegriff fallt**.

Der BGH geht hinsichtlich des gednderten Arzneimittelbegriffs der RL 2004/27/EG von einer
mdglichen Anderung der Rechtslage aus, die zu einer Eingrenzung des Arzneimittelbegriffs gefiihrt
hat*®*. Dies wird auf die neu in die Begriffsbestimmung des FAM aufgenommenen
Wirkungserfordernisse pharmakologisch, metabolisch undimmunologisch
zuriickgefiihrt, durch die eine stirkere Objektivierung hervorgerufen wird. Nach der frither
mafgeblichen Beurteilung war fiir die Einordnung eines Produktes als Arzneimittel oder Lebensmittel
dessen an objektive Merkmale ankniipfende liberwiegende Zweckbestimmung maf3geblich, wie sie
sich fiir einen durchschnittlich informierten, aufmerksamen und verstédndigen Verbraucher

darstellte. Diese Abgrenzung war nun an den durch Artikel 1 Nummer 1 der RL 2004/27/EG neu
definierten Arzneimittelbegriff anzupassen. Am Begriff des PAM hat sich hingegen inhaltlich nichts

geandert*®,

In Anwendung der Auslegungskriterien geméaf stdndiger RS des EuGH, stellt der BGH anders als
frither deutlich bei Beurteilung der FAM-Eigenschaft auf die wissenschaftliche Feststellung der
pharmakologischen Wirkung eines Erzeugnisses ab. Dabei wird fiir die Feststellung der

pharmakologischen Wirkung auf die vom EuGH entwickelten Grundsitze verwiesen*®.

Richtungweisend in Bezug auf die Auslegung des FAM-Begriffs bei Produkten mit ambivalenten
Stoffen ist das Urteil des EuGH zu Knoblauchkapseln zu werten*®®. Hintergrund ist, dass ein
Vertragsverletzungsverfahren gegen Deutschland von der EC eingeleitet wurde. Das
streitgegenstindliche Erzeugnis ist in Deutschland als Arzneimittel eingestuft worden. Diese
Einstufung war mit der in diesem Fall gewihlten Begriindung nach Ansicht der EC nicht mit den
Grundsitzen des freien Warenverkehrs vereinbar. Jede Knoblauchkapsel enthielt 370 mg
Knoblauchextraktpulver mit einem Allicin-Anteil zwischen 0,95 % und 1,05 %. Dies entspricht einem
Allicin-Gehalt von 7,4 g frischem, rohen Knoblauch. Deutschland hat das Erzeugnis als FAM im
Wesentlichen aufgrund seiner therapeutischen Eigenschaften durch Blutdrucksenkung und Senkung
des Cholesterinspiegels Arteriosklerose vorzubeugen sowie der mit der Einnahme verbundenen
gesundheitlichen Risiken und der verwendeten Kapselform eingestuft. Aufgrund der therapeutischen
Wirksamkeit und den Risiken der Verwendung hat Deutschland eine pharmakologische Wirkung als
belegt angesehen®”’. Interessant ist, dass die EC hinsichtlich der pharmakologischen Wirkung nicht
bestritten hat, dass das Erzeugnis der Arteriosklerose-Vorbeugung dienen konnte: ,,Allerdings kénne

die gleiche Wirkung schon bei der Aufnahme von téglich 4 g rohem Knoblauch eintreten. Wenn ein
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Erzeugnis, von dem behauptet werde, es sei ein Arzneimittel, nichts anderes tue als ein herkémmliches
Lebensmittel, dann zeige dies, dass seine pharmakologischen Eigenschaften nicht ausreichten, um die
Arzneimitteleigenschaft zu bejahen.** **. Das zeigt zum einen, dass eine pharmakologische Wirkung
nicht zur Einstufung als FAM fiihrt, wenn die Wirkung der eines Lebensmittels entspricht.
Entscheidendes Kriterium ist jedoch die Aufnahmemenge des Lebensmittels, aus der die Wirkung
resultiert: ,,Ein Erzeugnis, das auf den Organismus keine anderen Auswirkungen habe als ein
Lebensmittel, habe nach Ansicht der Kommission die Schwelle zum Arzneimittel nach der Funktion
nicht Uberschritten. Anders ausgedrickt, kdnnten Stoffe, die sich nicht nennenswert auf den
Organismus auswirkten und dessen Funktionsbedingungen nicht wirklich beeinflussten, nicht als
Arzneimittel angesehen werden.“*®®. Diese Erheblichkeitsschwelle*® ist fiir Erzeugnisse mit
ambivalenten Stoffen an der Aufnahmemenge des Lebensmittels festzulegen und orientiert sich an der
Wirkung des in angemessener Menge verzehrten Lebensmittels: ,,Demnach ist festzustellen, dass das
fragliche Erzeugnis, dessen Auswirkungen auf die physiologischen Funktionen nicht tber die
Wirkungen hinausgehen, die ein in angemessener Menge verzehrtes Lebensmittel auf diese Funktionen
haben kann, keine nennenswerten Auswirkungen auf den Stoffwechsel besitzt“**. Insgesamt wurde

damit die restriktive Auslegungspraxis vom EuGH zum FAM-Begriff fortgesetzt™’.

Unter Verweis auf das Knoblauchkapsel-Urteil des EuGH wurde eine pharmakologische Wirkung fiir
eine tigliche Verzehrsmenge von 1000 mg L-Carnitin verneint, da damit nur die sich als Néhrstoff

4 .
7 Auch konnte eine

ergebende physiologische, aber keine pharmakologische Wirkung erzielt wurde
pharmakologische Wirkung nicht bereits dann angenommen werden, weil die empfohlene Dosierung
die normalerweise mit der Erndhrung pro Tag aufgenommene Menge iiberstiegen hat. Daher ist bei
Evaluierung der pharmakologischen Wirkung nicht auf eine ibliche oderempfohlene
Aufnahmemenge abzustellen, sondern auf den Verzehr einer angemessenen Menge eines den
entsprechenden Stoff enthaltenden Lebensmittels. Damit wurde klargestellt, dass es ausschlieB8lich auf
diecinangemessener Menge erzielte Wirkung des Erzeugnisses ankommt*’",

Dariiber hinaus wurde im HMB-Kapsel-Urteil des BGH festgestellt, dass ein Erzeugnis mit einem
Stoff, der auch bei normaler Erndhrung als Abbauprodukt (hier: Hydroxymethylbutyrat) im
menschlichen Korper entsteht, nicht als Arzneimittel anzusehen ist, ,,wenn die unmittelbare Aufnahme
eines Stoffes zu keiner gegentiber den Wirkungen bei normaler Nahrungsaufnahme nennenswerten
Einflussnahme auf den Stoffwechsel fiihrt“*”*. Festzustellen ist, dass dieser Leitsatz eine Ausweitung
gegeniiber dem Knoblauchkapsel-Urteil des EuGH bedeutet, da nun auch auf Abbauprodukte
abgestellt wurde und nicht nur auf Stoffe, die im zu beurteilenden Erzeugnis in dessen natiirlichen
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Zustand vorhanden waren™"”. Denn bei HMB handelte es sich um einen Stoff, der bei normaler

Ernihrung bei der Verstoffwechselung der Aminosiure Leucin entsteht*’.
Dariiber hinaus wurde im Zimtkapsel-Urteil des BGH spezifiziert, dass die Haufigkeit der Aufnahme

des Stoffes der Annahme nicht entgegen steht, es handelt sich um den Verzehr einer angemessenen
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Menge. Die tagliche Einnahme eines wassrigen Zimtextrakts, entsprechend etwa 3 g Zimt, wurde als
eine in Deutschland verzehrdahnliche Zimtmenge eingestuft. Der Einstufung als Lebensmittel
stand nicht entgegen, dass der tégliche Verzehr dieser Menge nicht den tiblichen
Ernihrungsgewohnheiten entsprochen hat*”.

Dagegen wurde ein ginkgoextrakthaltiges Erfrischungsgetrank durch den BGH als Arzneimittel
eingestuft, weil die heranzuziehende normale Verbrauchergewohnheit den Schluss zugelassen hat,
dass der Verbraucher ungeachtet der Verzehrsempfehlung eine pharmakologisch wirksame Menge des
Inhaltsstoffes zu sich nimmt. Der BGH stellte dabei auf die normale Verbrauchergewohnheit ab, um

76 Deshalb ist vom

anhand dieser Dosis die pharmakologische Wirkung erst positiv festzustellen
Inverkehrbringer auch zu beachten, dass der Verzehrhinweis auf dem Erzeugnis konkrete Angaben zur

ST L 47T
Verzehrsmenge enthalten muss, um Abgrenzungsschwierigkeiten zu vermeiden™ .

Das BVerwG wendet im Gegensatz zum BGH bei der Abgrenzungspriifung direkt den europdischen
Arzneimittelbegriff an. Ausgehend von § 2 Absatz 2 LFGB, wonach Lebensmittel Erzeugnisse im
Sinne des Artikel 2 der BasisVO sind, wurde die weite Definition des Lebensmittels, ,,die im

Allgemeinen auch Arzneimittel einschlieRen wiirde*’*

, anhand des Ausschlusses der Arzneimittel aus
der Definition eingeschrinkt. Danach gehoren Arzneimittel gemdf RL 65/65/EWG und RL
92/73/EWG nicht zu den Lebensmitteln. Aufgrund dieses Verweises in der BasisVO hat das BVerwG
die unmittelbare Giiltigkeit des europaischen Arzneimittelbegriffs abgeleitet®' *7°.

Im Urteil Padma, einer tibetischen Krautermischung, wurde betont, dass die pharmakologische
Wirkung nicht anhand der Wirkung seiner Einzelbestandteile zu beurteilen, sondern die Wirkung der
Gesamtmischung zu beriicksichtigen ist. Im Leitsatz heifit es, dass ein Produkt, bestehend aus
mehreren Wirkstoffen insgesamt eine pharmakologische Wirkung entfaltet, ,,50 ist es fur die
Einordnung als Arzneimittel ohne Bedeutung, ob die einzelnen Wirkstoffe wegen ihrer geringen
Dosierung keine solche Wirkung entfalten“*®. Aus wissenschaftlicher Sicht ist dieser Grundsatz als
selbstverstandlich anzusehen und nachvollziehbar, weil bei pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen
Zubereitungen ihre Wirkweise aus dem Verband resultiert’.

Weiterhin wurde die pharmakologische Wirkung spezifiziert. ,,In diesem Sinne stellt die
pharmakologische Wirkung eine gezielte Steuerung von Kérperfunktionen von auBen dar. Sie ist nicht
mit der unspezifischen Aufnahme von Nahrstoffen tiber natiirliche Nahrungsmittel vergleichbar, bei
der der Korper die bendtigten Bestandteile selbst identifiziert und modifiziert **'.

Durch die Urteile des BVerwG OPC, Lactobact omni FOS und Vitamin E wurde die wissenschaftliche
Feststellung der pharmakologischen Wirkung weiter prézisiert. Die Leitsdtze dieser RS fiihren
einheitlich auf, dass die Einordnung eines Produktes als Arzneimittel voraussetzt, ,,dass die ihm
zugeschriebenen Wirkungen durch belastbare wissenschaftliche Erkenntnisse belegt sind*«*%* 4% 484
Detail bedeutet dies: Die Einstufung der Vitamin E Kapseln in einer Dosierung von 400 mg téglich als

Arzneimittel erfolgte auf Basis der als belastbare wissenschaftliche Grundlage anerkannte
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Aufbereitungsmonographie des BGA aus dem Jahre 1993. Hinweise auf davon abweichende neue
Erkenntnisse sind dem Urteil nicht zu entnehmen. Der in der Monographie ausgewiesene auf
organischen Storungen beruhende Mangel an Vitamin E wurde als krankhaften Zustand angesehen,
,.dessen Behebung die Wiederherstellung oder jedenfalls Beeinflussung des normalen physiologischen
Zustandes bedeutet**®. Gerade weil die Zufuhr von Vitamin E mit der normalen Nahrungsaufnahme
in der ausgewiesenen Indikation gestort ist, muss eine hochdosierte Zufuhr erfolgen, um den Mangel
auszugleichen*®.

Mit Urteil OPC wurde fiir ein aus 50 mg OPC je Kapsel bestehendes Produkt die pharmakologische
Wirkung verneint. Zu dem Zeitpunkt der Beurteilung existierte keine ausreichend gesicherte
wissenschaftliche Erkenntnis zur Qualifizierung einer pharmakologischen Wirkung in der konkreten
Dosierung. Angefiihrte Untersuchungen mit einer sehr geringen Zahl von Probanden unter
Verwendung von anderen Wirkstoffen und mit der Beschrankung auf in-vitro Tests und Tierversuche
waren nicht ausreichend. **

Bei einem probiotischen Erzeugnis Lactobact omni FOS, bestehend neben weiteren Zutaten aus sechs
verschiedenen Bakterienstimmen, konnte keine Beeinflussung der physiologischen Funktionen im

Sinne des FAM-Begriffs festgestellt werden*’

. Die Beeinflussung wurde im restriktiven Sinne wie der
Begriff der pharmakologischen Wirkung ausgelegt: ,,Wie oben dargelegt verlangt der Begriff des
Arzneimittels eine erhebliche Veranderung der Funktionsbedingungen des Organismus; es muss
Wirkungen hervorrufen, die auBerhalb der normalen im menschlichen Korper ablaufenden
Lebensvorgénge liegen***. Das Merkmal der pharmakologischen Wirkung war deshalb nicht mehr
Gegenstand der Beurteilung: ,,Fehlt es schon an einer Beeinflussung der physiologischen Funktionen,
so kommt es auf dieses Merkmal nicht mehr an***. Zu den belastbaren wissenschaftlichen
Erkenntnissen, die fiir die Bejahung der FAM-Eigenschaft in diesem Fall nicht vorlagen, wurde
gesagt: ,,Es sei zwar kein positiver Wirksamkeitsnachweis erforderlich, wie er Voraussetzung einer
Arzneimittelzulassung sei; es misse aber zumindest ein halbwegs gesicherter wissenschaftlicher
Erkenntnisstand vorliegen, der einen tragfahigen Rickschluss auf die Wirkungen des Produkts
erlaube**”. Der Hinweis auf zugelassene Arzneimittel mit bestimmten Bakterienstimmen war nicht
geeignet, die Einstufung des Produktes zu verdndern®’.

Ein Monacolin K haltiges Erzeugnis, mit einer Dosierung, die unterhalb der wissenschaftlich
festgestellten therapeutischen Menge liegt, wurde mangels wissenschaftlicher Daten zur Wirkung des
Erzeugnisses in der vorliegenden Dosierung nicht als FAM eingestuft, obwohl es einen Stoff enthalten
hat, der identisch zu dem Wirkstoff Lovastatin ist, welcher in Deutschland als Arzneimittel zugelassen
ist. In Bezug auf die Feststellung der pharmakologischen Wirkung &duf3erte sich das BVerwG
dahingehend, das wissenschaftliche Daten, die Aufschluss iiber die Wirkung des Produktes in der
entsprechenden Dosis geben konnten, nicht ersichtlich seien®'. Nach Ansicht des Gerichts wiirden
weitere Ermittlungen auf die Durchfiihrung einer klinischen Studie hinauslaufen: ,,In einer solchen

Situation ist es nicht Aufgabe der Verwaltungsgerichte, weitere Ermittlungen anzustellen, was hier
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nach Lage des Falles auf die Durchflihrung einer klinischen Studie hinauslaufen wiirde. Den
plausiblen Nachweis einer pharmakologischen Wirkung schuldet der Beklagte, wenn er die
Behauptung eines (Funktions-)Arzneimittels aufstellt*“**2. Das BVerwG hat damit eine klinische Studie
als geeigneten Beleg angesehen, um damit die pharmakologische Wirkung wissenschaftlich belegen
zu kdnnen. Weiterhin wurde ausgefiihrt, dass die FAM-Eigenschaft bei fehlendem Nachweis einer
pharmakologischen Wirkung nicht aufgrund der weiteren Kriterien bejaht werden kann: ,,Zwar hat der
Européische Gerichtshof entschieden, dass die in seiner Rechtsprechung entwickelten Kriterien der
Modalitaten des Gebrauchs eines Produktes, des Umfangs seiner Verbreitung, der Bekanntheit bei den
Verbrauchern und der Risiken, die seine Verwendung mit sich bringen, fiir die Entscheidung, ob ein
Produkt unter die Definition eines Funktionsarzneimittels fallt, weiterhin relevant sind .... Damit ist
aber nur gemeint, dass sie erganzend — gleichsam als Korrektiv — heranzuziehen sind, wenn eine
pharmakologische Wirkung positiv festgestellt worden ist.* “®. Damit wurde die neben der
pharmakologischen Wirkung vom EuGH genannten Auslegungskriterien zum FAM-Begriff zu einem
Korrektiv herabgestuft und die Feststellung der pharmakologischen Wirkung als notwendiges

Merkmal zur Einstufung eines Erzeugnisses als FAM hervorgehoben®®,

3.6.2 Ergebnis

Die Abgrenzung der Arzneimittel und Lebensmittel war und ist Gegenstand zahlreicher juristischer
Auseinandersetzungen. Das Konfliktpotenzial resultiert zunéchst einmal aus der mit den
Eigenschaften eines Stoffes verbundenen historisch gewachsenen Verwendung zur Erndhrung, zum
Genuss und/oder zu Heilzwecken. Insbesondere wird der Einstufungskonflikt heutzutage getragen von
den wirtschaftlichen Konsequenzen einer Einstufung als Arzneimittel oder Lebensmittel als auch der
RS des EuGH, weil trotz der harmonisierten Begriffsbestimmungen weiterhin Unterschiede in der

Einstufung von Erzeugnissen als Lebensmittel oder Arzneimittel in den MS bestehen konnen?® #5118,

In Bezug auf die Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel bietet insbesondere die Untersuchung der
FAM-Eigenschaft, in dessen Mittelpunkt die pharmakologische Wirkung eines Erzeugnisses steht,
Anlass zu Kritik. Die pharmakologische Wirkung wird in der RS alswissenschaftlich
verifizierbare Tatsache angesehen. Begriindet wird dies damit, ,,dass der Begriff der
pharmakologischen Wirkung aus der pharmazeutischen Wissenschaft stammt, die als empirische
Wissenschaft mit Hilfe von wissenschaftlichen Methoden nachpriifbare Aussagen tber tatsachliche
Wirkungszusammenhange zwischen einem dem Organismus zugefiihrten Stoff und dessen Reaktion
trifft. Die Frage, ob ein Stoff eine pharmakologische Wirkung besitzt, ist danach einem empirischen
Beweis zuganglich und beruht deshalb keineswegs allein auf einer rechtlichen Wertung*“*, Schon die
Definitionen zu Pharmakologie sind in der wissenschaftlichen Literatur durchaus unterschiedlich. Im
Pschyrembel ist sie beschrieben als die ,,Wissenschaft von den Wechselwirkungen zw. Arzneistoffen u.

Organismus“*®. Die Herausgeber Forth/Henschler/Rummel beschreiben ,,Pharmakologie untersucht
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die Wechselwirkungen zwischen kérperfremden Stoffen (Pharmaka) und Organismen (biologischen
Systemen)**”’. Liillmann/Mohr/Hein nennen als die umfassendste Definition ,,Pharmakologie ist die
Lehre von der Wirkung der Substanzen auf Lebendiges***®. Mutschler beschreibt in seinem Lehrbuch
eine weite und enge Auffassung von Pharmakologie abhingig von der Interpretation des Begriffs
Pharmakon als Arzneimittel oder — unabhéngig einer therapeutischen Anwendung —als biologisch
wirksame Substanz*”:,,die Lehre von den Wirkungen der Arzneimittel an gesunden oder

<30

kranken Organismen*" als die enge Definition und ,,die Lehre von den Wechselwirkungen zwischen

chemischen Substanzen und biologischen Systemen<*

als die weitere Auffassung. Gemeinsam
zwischen der weiten Auffassung bei Mutschler und der Definition von Lillmann/Mohr/Hein ist, dass
auch Lebensmittel davon erfasst werden konnen, denn auch sie konnen zelluldre Stoffwechselprozesse
regulieren”. Gleiches gilt auch fiir die Definition im Leitfaden zur Abgrenzung von Medizinprodukten
und Arzneimitteln, wie bereits im Kapitel 3.4.2.2 beschrieben. Dies wird bestitigt durch folgende
wissenschaftliche Erkenntnisse: Die Epigenetik zeigt, dass bestimmte Bestandteile der Nahrung die
Methylierungssequenz bestimmter Gene beeinflussen konnen. ,,Eine Studie an Patienten mit
Magenkrebs stellte zum Beispiel eine Verbindung zwischen der Methylierung eines wichtigen Gens
und dem Genuss von griinem Tee und Gemise aus der Familie der Kreuzblitler her. Andere Forscher
haben Folséure und Alkoholkonsum mit der Methylierung an bestimmten Schlisselgenen bei
Darmkrebs verkniipft. Die Methylierung eines Gens, der bei Kopf- und Halskrebs eine Rolle spielt,
steht ebenfalls mit einem niedrigen Folsauregehalt der Nahrung in Verbindung.*>®. So kénnen sogar
diese erworbenen Eigenschaften vererbt werden, wie beispielsweise aus einer Studie mit Miittern
geschlussfolgert wurde, deren Kinder im Mutterleib wéhrend einer Hungersnot heranwuchsen. Das
Genom dieser als untergewichtig geborenen Kinder schien an die Hungersnot angepasst zu sein, denn
sie litten hiufiger an Ubergewicht. Die Enkel wiederum wurden verhiltnismiBig klein geboren,
obwohl ihre Miitter nicht an Hunger litten*"".

Insgesamt ist festzustellen, dass Pharmakologie in der wissenschaftlichen Literatur nicht einheitlich
definiert ist und auch die Wirkung von Lebensmitteln auf korperliche Funktionen von der Definition
erfasst sein kann’. Damit ist auch auf ein uneinheitliches wissenschaftliches Verstindnis zur

pharmakologischen Wirkung zu schlieBen® *%.

Der EuGH fordert, dass der Begriff des FAM allein diejenigen Erzeugnisse erfassen soll, deren

9 Bisher ist aber unklar,

pharmakologische Eigenschaften wissenschaftlich festgestellt wurden
welcher Evidenzlevel benétigt wird, um eine pharmakologische Wirkung festzustellen®™ . In der
deutschen RS wird gesagt, dass die pharmakologische Wirkung durch belastbare wissenschaftliche
Erkenntnisse zu belegen ist, um ein Erzeugnis als FAM einzustufen*®* *** ***_ Einzelfallentscheidungen
zeigen, dass in-vitro Tests und Tierversuche nicht anerkannt wurden, weil diese nicht auf den
Menschen iibertragbar sind. Eine klinische Studie wird dagegen wohl als Beleg anerkannt werden**”

>0 Dariiber hinaus sind auch die insbesondere in Bezug auf ambivalente Stoffe hinzugezogenen
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Hilfskriterien zur Feststellung der pharmakologischen Wirkung in der RS nicht besonders
hilfreich. In diesem Punkt spielt die Dosis-Wirkungs-Beziehung im Vergleich zu der mit der
Erndhrung verzehrten Referenzmenge eine entscheidende Rolle, wie im Folgenden hergeleitet wird:
Gemil EuGH-RS muss sich eine pharmakologische Wirkung nennenswert auf die physiologischen
Korperfunktionen auswirken™™. In der BVerwG-RS heiBt es: ,,Die Anwendung eines Produkts
beeinflusst die physiologischen Funktionen des menschlichen Kérpers im Sinne der
gemeinschaftsrechtlichen Arzneimitteldefinition nur, wenn sie zu einer erheblichen Veranderung der
Funktionsbedingungen des Organismus flhrt und Wirkungen hervorruft, die auerhalb der normalen
im menschlichen Korper ablaufenden Lebensvorgénge liegen. ™"’

Es wurde mehrere Male aufgezeigt, dass diese postulierte Erheblichkeitsschwelle an der Wirkung des
in angemessener Menge verzehrten Lebensmittels zu messen ist’® °*. Die tigliche Einnahme eines
wissrigen Zimtextrakts, entsprechend etwa 3 g Zimt, wurde als eine in Deutschland
verzehrdhnliche Zimtmenge eingestuft. Der Einstufung als Lebensmittel stand nicht entgegen,
dass der tdgliche Verzehr dieser Menge nicht den iiblichen Erndhrungsgewohnheiten entsprochen

hat. Vielmehr heift es im Leitsatz ,,Ein Erzeugnis, dessen Wirkungen durch einen Stoff erzielt werden,
der in entsprechender Menge in angemessener Weise auch mit der normalen Nahrung aufgenommen
werden kann, kann auch dann als Lebensmittel und nicht als Arzneimittel anzusehen sein, wenn die
empfohlene Haufigkeit der Aufnahme (hier: taglich) nicht den lblichen Erndhrungsgewohnheiten
entspricht*>'°. In Bezug auf die Dosis-Wirkungs-Beziehung ist es aus pharmazeutischer Sicht ein
Unterschied, ob ein Stoff einmal bzw. gelegentlich oder téglich in einer bestimmten Menge zugefiihrt
wird. Abhéngig von der Eliminationshalbwertszeit konnen héhere Wirkstoffspiegel im Korper bei
taglicher Gabe aufgebaut werden, als bei einer einmal oder nur gelegentlich zugefiihrten Menge. Die

resultierenden Wirkungen auf den Korper konnen durchaus unterschiedlich sein.

Die Dosis-Wirkungs-Beziehung eines Erzeugnisses in Bezug auf die Erndhrung wurde auch im
Rahmen des Projektes FUFOSE berticksichtigt: Funktionelle Lebensmittel sollen Lebensmittel des
allgemeinen Verzehrs bleiben und sollen ihre Wirkungen in iiblichen Verzehrsmengen entfalten*'?.
Ebenso wird sie bei der Beurteilung von gesundheitsbezogenen Angaben im Rahmen der HCVO
beriicksichtigt®'! °'2. Dieser wichtige Aspekt fiir die Abgrenzung wird im Kapitel 5.2 betrachtet und
diskutiert.
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4. Untersuchung der Regulation pflanzlicher Gesundheitsprodukte im
harmonisierten Arzneimittel- und Lebensmittelrecht
4.1  Vorbemerkung

4.1.1 Beschreibung der Untersuchung

Vor dem Hintergrund der noch immer bestehenden Rechtsunsicherheit fiir die rechtliche Abgrenzung
Arzneimittel Lebensmittel sind im zweiten Teil der Dissertation die regulatorischen Grundlagen fiir
pflanzliche Gesundheitsprodukte ausgewahlter Arzneimittel- und Lebensmittelgruppen Gegenstand

der Untersuchung.

4.1.2 Zielsetzung
Ziel ist es, den Einfluss der Regulation der betrachteten Arzneimittel- und Lebensmittelgruppen
beeinflusst durch die Harmonisierungsbestrebungen auf europdischer Ebene fiir das Grenzgebiet zu

bewerten.

Der Schwerpunkt der Untersuchung wurde auf die Gruppe der pflanzlichen Stoffe und pflanzlichen

Zubereitungen gelegt. Diese Wahl ist in den besonderen Charakteristika von Pflanzen begriindet:

¢ Die Qualitit unterliegt natiirlichen Schwankungen’

e Sie stellen durch die Vielfalt an mdglichen Zubereitungsarten mit stark variierender stofflicher
Zusammensetzung eine sehr heterogene und komplexe Gruppe dar*

e Ihre Einstufung als Arzneimittel oder Lebensmittel ist stark geprigt durch nationale Traditionen'’

e Sie zeichnen sich durch eine mogliche Ambivalenz in ihrer Verwendung als Arzneimittel und als

. 513 514437
Lebensmittel aus .

Die aufgefiihrten Punkte zeigen, dass die Regulation dieser Stoffgruppe eine besondere
Herausforderung insbesondere zur Gewéhrleistung des Verbraucherschutzes darstellt. Aufgrund ihrer
besonderen Charakteristika bergen pflanzliche Stoffe und ihre Zubereitungen ein deutliches
Gefahrdungspotenzial fiir den Verbraucher. Die Motivation der Untersuchung ist deshalb darauf
begriindet, insbesondere die regulatorischen Parameter fiir pflanzliche Stoffe und pflanzliche
Zubereitungen in den ausgewéhlten Arzneimittel- und Lebensmittelgruppen darzulegen, um ihren

Einfluss auf die Abgrenzung anschlieBend zu diskutieren und zu beurteilen.

4.1.3 Methodik

Die seit Beginn der Dissertation im Januar 2007 in Erstellung oder Umsetzung befindlichen
Regelungen im Arzneimittel- und Lebensmittelrecht wurden beobachtet und einer Bewertung in
Hinblick auf die Zielsetzung unterzogen. Die Untersuchung erfolgte maB3geblich durch die in der

Datenbank PreLex verfiigbaren Dokumente zum gemeinschaftlichen Gesetzgebungsprozess zwischen
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der EC und den anderen Institutionen sowie der verabschiedeten giiltigen Gesetzgebungen unter

Beriicksichtigung der erfolgten Anderungen.

4.1.4 Bewertung

Folgende Regelungen wurden schlussendlich in absteigender Reihenfolge hinsichtlich ihrer Relevanz

in Bezug auf die Zielsetzung untersucht:

Arzneimittelrecht:

¢ Die Regulation von THMP durch RL 2004/24/EG"

Lebensmittelrecht

e Die Regulation von ndhrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben durch die VO (EG)
1924/2006*% (HCVO)

¢ Die Regulation von angereicherten Lebensmitteln durch VO (EG) 1925/2006*° (AVO)

e Die Regulation von Nahrungserginzungsmitteln durch RL 2002/46/EG*’
(NahrungsergénzungsmittelRL) einschlieBlich des

e Leitfadens fiir die Sicherheitsbewertung von fiir die Verwendung in Nahrungsergénzungsmitteln

bestimmten pflanzlichen Stoffe und pflanzlichen Zubereitungen’

4.2  Die Regulation von THMP durch RL 2004/24/EG

4.2.1 Vorbemerkung
Die RL 2004/24/EG vom 31. Mirz 2004 zur Anderung des Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel hinsichtlich THMP ist am 30. April 2004 in Kraft getreten und beriicksichtigt

insbesondere die traditionelle medizinische Verwendung pflanzlicher Stoffe und Zubereitungen'®.

Pflanzen werden schon seit der frithesten Menschheitsgeschichte weltweit medizinisch
verwendet’"® *'°, Trotzdem ist der Stellenwert von pflanzlichen Arzneimitteln in den einzelnen MS

sehr unterschiedlich, wie in Abbildung 4.2-1 aufgezeigt wird.
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Abbildung 4.2-1: European Herbal Market, Value Sales, Source: IMS Herbal Database, MAT Q4
2009°", modifiziert durch Verfasserin

Das Wissen iiber ihre Heilkraft wurde urspriinglich aus den Erfahrungen bei Anwendung erworben
und weitergegeben. Keller et al umschreibt dies treffend mit ,,einem Uberlieferten,
anwendungsorientierten Wissen, das tber Erfahrung erworben wurde und von kundigen Personen
weitergegeben wird*'®. Aus dieser Tradition heraus, existierten groBe Unterschiede in ihrer
medizinischen Verwendung in den MS’"°. Thre traditionelle medizinische Verwendung und ihre
stofflichen Charakteristika haben die regulatorischen Anforderungen fiir diese Produktgruppe
beeinflusst . So ist im regulatorischen Sinn der arzneilich wirksame Bestandteil nicht ein chemisch
definierter Inhaltsstoff, sondern der pflanzliche Stoff oder die pflanzlichen Zubereitung®. Fiir die
Mehrzahl der Arzneipflanzen kann deren stoffliche Zusammensetzung qualitativ und quantitativ aus
diversen Nachschlagewerken entnommen werden’'®. Hingegen ist nur teilweise bekannt, welche

Inhaltsstoffe in welchem Umfang zu erwiinschten oder auch unerwiinschten Wirkungen beitragen®® ©.

4.2.2 Hintergrund

Nachdem ein Uberblick iiber die Entwicklung der Regulation pflanzlicher Arzneimittel im

Kapitel 2.3.2.3 gegeben wurde, soll im Folgenden auf die Studie der AESGP zu pflanzlichen
Arzneimitteln in Europa von 1998 niher eingegangen werden, weil sie einen guten Uberblick iiber die

Regulation pflanzlicher Arzneimittel in den MS zu dieser Zeit gibt und insbesondere die inhomogene

* Siehe hierzu ausfiihrlicher Kapitel 2.3.2.3
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regulatorische Situation pflanzlicher Arzneimittel aufzeigt. Die Studie wurde im Auftrag der EC mit

folgender Zielsetzung durchgefiihrt™' (Tabelle 4.2-1).

Tabelle 4.2-1: Hauptziele der Studie™'

Untersuchung der Rechtslage pflanzlicher Arzneimittel in jedem MS in Bezug auf die wirklichen
Bewertungskriterien der Qualitdt, Wirksamkeit und Sicherheit gemdfl den BasisRL, insbesondere in Bezug auf

bibliographische Antridge im Rahmen des weu.

Untersuchung der Konsequenzen von Abweichungen in Bezug auf die Rechtslage oder auf die tatsidchliche

Bewertung pflanzlicher Arzneimittel in Verbindung mit dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung.

Abgabe von Empfehlungen, um die 6ffentliche Gesundheit zu schiitzen und den freien Warenverkehr

pflanzlicher Arzneimittel europaweit zu gewahrleisten.

Wenngleich historisch gewachsene Unterschiede der MS in den Einstufungskriterien als Arzneimittel
oder Lebensmittel existierten und Pflanzen unterschiedlich beispielsweise durch nationale Listen dem
Arzneimittel-, Lebensmittelbereich oder anderen Bereichen zugewiesen wurden, wurden im
allgemeinen pflanzliche Erzeugnisse, die therapeutische oder prophylaktische Indikationen trugen, als
Arzneimittel gemiB RL 65/65/EWG eingestuft’?2. Obwohl sie damit den europdischen
Zulassungsanforderungen unterlagen, war eine Zulassung geméaf den europdischen Anforderungen
praktisch nicht in allen MS gegeben. Es existierten in einer Reihe von MS erleichterte
Genehmigungsanforderungen fiir Arzneimittel mit bestimmten Pflanzen oder Indikationen,
insbesondere den Beleg der Wirksamkeit und Sicherheit betreffend, die in nationalen Listen aufgefiihrt
waren’>. Insbesondere diese Unterschiede waren geeignet, den Warenverkehr zu behindern. Dariiber
hinaus waren ,,die nétigen Garantien fir Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit gegenwértig

nicht immer gegeben“**,

Die aus der Studie resultierenden Empfehlungen sollten wegweisend fiir die in den folgenden Jahren
verstdrkt fortgefithrte Entwicklung auf dem Gebiet der Regulation der pflanzlichen Arzneimittel sein

(Tabelle 4.2-2).

Tabelle 4.2-2: Ergebnisse der Studie®"’

Stirkung der Ad hoc working group on Herbal Medicinal Products zur Entwicklung und Aktualisierung von
Leitlinien und Uberpriifung von Monographien, z.B. der ESCOP und WHO, um allgemein akzeptierte

europdische SPCs fiir weit verbreitete pflanzliche Arzneipflanzen zu erstellen

Klarstellung der RL 75/318/EWG in Hinblick auf die TU von pflanzlichen Arzneimitteln als ausschlieSlichen
Wirksamkeitsbeleg
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Nachdem die regulatorischen Anforderungen beziiglich der Zulassung pflanzlicher Arzneimittel in den
Folgejahren insbesondere durch den HMPWP zunehmend verdeutlicht und vereinheitlicht wurden”,
erfolgte mit RL 2004/24/EG ein wichtiger Schritt zur Harmonisierung der regulatorischen
Anforderungen pflanzlicher Arzneimittel, welche die Zulassungsanforderungen nicht erfiillen konnten,
weil keine ausreichenden wissenschaftlichen Daten und/oder Verdffentlichungen fiir ihre Zulassung
vorgelegt werden konnten. Kleinen und mittelstaindischen Unternehmen sollte damit die
wirtschaftliche Herausforderung genommen werden, pharmakotoxikologische und klinische Studien
durchzufiihren, die bei einer langen Tradition eines pflanzlichen Arzneimittels auch ethisch nicht

unbedingt zu vertreten gewesen wiren®> >,

4.2.3 Inhalt

Im RL-Entwurf der EC wird als vorrangigstes Ziel die ,,Schaffung eines harmonisierten

Rechtsrahmens fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel* 3¢

angegeben. Zur Harmonisierung der
regulatorischen Anforderungen fiir pflanzliche Arzneimittel, fiir die eine TU in der EU belegt ist, ist
ein vereinfachtes Registrierungsverfahren durch die RL 2004/24/EG geschaffen worden.

Das vereinfachte Registrierungsverfahren ist nur flir pflanzliche Arzneimittel anwendbar, welche die
Zulassungsanforderungen gemif Artikel 6 der RL 2001/83/EG nicht zu erfiillen vermdgen, aber

folgenden Bedingungen geniigen®”’ (Tabelle 4.2-3).

Tabelle 4.2-3: Bedingungen des Artikels 16a Absatz 1 RL 2004/24/EG fiir die Registrierung als
THMP***

,.Ihre Anwendungsgebiete entsprechen ausschlieRlich denen, die nach ihrer Zusammensetzung und ihrem

Verwendungszweck dazu bestimmt und konzipiert sind, ohne &rztliche Aufsicht zwecks Stellung einer

Diagnose, Verschreibung oder Uberwachung der Behandlung angewendet zu werden**,

,.Sie sind ausschlieRlich in einer bestimmten Starke und Dosierung zu verabreichen*>*.

,»Sie sind eine Zubereitung, die zur oralen, &uRerlichen Anwendung und/oder zur Inhalation bestimmt ist>,

,,Der fur eine traditionelle Verwendung gemag Art. 16c Abs. 1 Buchstabe c) festgelegte Zeitraum verstrichen
iSt“532.

,,Die Angaben Uber die traditionelle Verwendung des Arzneimittels sind ausreichend; insbesondere ist
nachgewiesen, dass das Produkt unter den angegebenen Anwendungsbedingungen unschadlich ist und dass die
pharmakologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit des Arzneimittels aufgrund langjéhriger Anwendung und

Erfahrung plausibel sind*>>*.

Europaweit einheitlich wurde mit Schaffung dieses Regelwerks die Gruppe der THPM in den
Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel aufgenommen, die iiber die genannten Rahmenvorgaben

definiert sind als ,,ein pflanzliches Arzneimittel, das die in Artikel 16a Absatz 1 festgelegten

* Siche Kapitel 2.3.2.3

69



4. Untersuchung der Regulation pflanzlicher Gesundheitsprodukte im haromonisierten Arzneimittel- und
Lebensmittelrecht

Bedingungen erfullt****, Zusitzlich kénnen THMP mit Vitaminen und Mineralstoffen angereichert
sein, sofern deren Unbedenklichkeit ausreichend nachgewiesen wird und die Wirkung der zugesetzten

Stoffe die Wirkung der pflanzlichen Wirkstoffe beziiglich ihres Anwendungsgebiets erginzt™>>.

Das vereinfachte Registrierungsverfahren sieht insbesondere einen vereinfachten Wirksamkeitsbeleg
im Vergleich zu einem Zulassungsverfahren vor und fordert einen plausiblen Beleg iiber die
medizinische Verwendung fiir das betreffende oder ein entsprechendes Arzneimittel iiber einen
Zeitraum von mindestens 30 Jahren, davon mindestens 15 Jahren in der EU. Folglich reicht die
Dokumentation einer langjahrigen medizinischen Anwendung und Erfahrung wie sie z.B. aus
Monographien (z.B. ESCOP, WHO), Kompendien oder Sachverstéindigenberichten hervorgehen kann,
fiir den Beleg der TU aus. Es ist nicht zwingend notwendig, dass das Erzeugnis den Status eines
Arzneimittels iiber den dokumentierten Zeitraum besitzt. Auch Nichtarzneimittel konnen fiir den
Traditionsbeleg herangezogen werden, sofern sie iiber den zu belegenden Zeitraum medizinisch
verwendet wurden. Zusétzlich zu dem Traditionsbeleg ist fiir den Beleg der Sicherheit eine
bibliographische Ubersicht zusammen mit einem Sachverstindigengutachten vorzulegen. Die
Behorden sind berechtigt, alle erforderlichen Belege zur Sicherheit geméf Anhang I der RL
2001/83/EG der aktuellen Fassung zu fordern, weil sich Bedenken zur Sicherheit auch aufgrund einer
langen Tradition nicht immer ausschlieen lassen. Der Beleg der Qualitét eines Erzeugnisses muss

vollstindig erfolgen, da er von einer TU unabhingig ist™*® 2% 37 3%,

Um die Harmonisierung zu férdern und um die Antragstellung zu erleichtern, werden
Gemeinschaftsmonographien und Listenpositionen vom HMPC erstellt. Sie enthalten Informationen
iiber die Wirksamkeit bzw. Plausibilitit und Sicherheit des pflanzlichen Stoffes und der pflanzlichen
Zubereitung in Anlehnung an die in einer SPC geforderten Angaben unter Beriicksichtigung der
regulatorischen Besonderheiten durch Erfiillung der Kriterien von weu oder TU. Das bedeutet, dass
der pflanzliche Stoff und die pflanzliche Zubereitung als weu oder TU eingestuft werden®” *° 3% Die
Unterscheidung ist insbesondere im Wirksamkeitsbeleg zu suchen, wobei fiir eine Einstufung als weu
zumindest eine kontrollierte klinische Studie, ersatzweise umfassende klinische Erfahrungen mit dem
Arzneimittel und ergdnzende humanpharmakologische Daten gefordert sind, wahrend fiir die TU die
Plausibilitdt der pharmakologischen Wirkung oder die Plausibilitit der Wirksamkeit als ausreichend
erachtet wird®”.

Im Unterschied zu einer Gemeinschaftsmonographie enthilt eine Listenposition alle fiir eine
Registrierung als THMP hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und Sicherheit erforderliche Daten. Des
Weiteren wird sie von der EC verabschiedet und erhélt damit einen weitergehenden rechtlichen
Status. Eine Gemeinschaftsmonographie hingegen kann liickenhaft sein. Diese Defizite gehen aus der
Gemeinschaftsmonographie hervor und miissen durch entsprechende Daten belegt werden>*'. Um die

Harmonisierung zu fordern, besteht bei Vorhandensein einer Gemeinschaftsmonographie oder einer
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Listenposition die Moglichkeit, ein MRP oder DCP zu durchlaufen. Falls keine
Gemeinschaftsmonographie oder Listenposition erstellt wurde und die Dokumentation auf anderen
Daten beruht, sind die MS lediglich dazu angehalten, bereits bestehende nationale Registrierungen bei

ihrer Entscheidung zu beriicksichtigen®*.

Mit dem vereinfachten Registrierungsverfahren wurde die Forderung gemé8 der EntschlieBung der
EC?" von 1996 nach einer Erleichterung der Vermarktung von pflanzlichen Arzneimitteln in der EU
schlieBlich umgesetztm. Die PSUR-Pflicht wurde mit RL 2010/84/EG fiir THMP sowie Arzneimittel
mit Stoffen, welche die Kriterien des weu erfiillen, eingeschrinkt, da sie in einem angemessenen

Verhiltnis zu den mit dem Arzneimittel verbundenen Risiken stehen sollten®**

. Daraus resultiert, dass
THMP ein hoher Grad an Sicherheit zugewiesen wird und nur bei Aufforderung in den Fillen des
Artikel 107b Absatz 3 RL 2010/84/EG PSURs vorzulegen sind. Aus Industriesicht ist dies sicherlich

zu begriilen, da dies eine Verringerung des Arbeitsaufwandes bedeuten kann.

4.2.4 Ergebnis

Die obigen Ausfithrungen lassen erkennen, dass Listenpositionen, Gemeinschaftsmonographien sowie
produktspezifischen Belegen eine unterschiedliche regulatorische Stellung im vereinfachten
Registrierungsverfahren zugewiesen wird. Im Folgenden soll untersucht werden, wie sich diese

unterschiedliche regulatorische Stellung auf die Harmonisierungsbestrebungen auswirkt.

Die folgenden Parameter ergeben sich aus der RL 2004/24/EG als Messparameter fiir die Effektivitat

der Harmonisierung im Bereich THMP:

e (1) Rechtlicher Status von Gemeinschaftsmonographie, Listenposition und produktspezifischer
Beleg im vereinfachten Registrierungsverfahren

e (2) Moglichkeit der Nutzung von MRP/DCP

Die regulatorischen Instrumente der RL 2004/24/EC Gemeinschaftsmonographie, Listenposition und

produktspezifischer Beleg werden anhand dieser Effektivititsparameter beurteilt (Tabelle 4.2-4):
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Tabelle 4.2-4: Uberpriifung der regulatorischen Instrumente hinsichtlich ihrer Effektivitit fiir die Harmonisierung:

Parameter | Produktspezifischer Beleg Gemeinschaftsmonographie Listenposition

8 Rechtlich nicht verbindlich. GemiB | Rechtlich nicht verbindlich®*®. GemiB Rechtlich verbindlich. Gemaf Artikel 16f Absatz 2 RL 2004/24/EG gilt, dass
Artikel 16h Absatz 3 RL Artikel 16 h Absatz 3 RL 2004/24/EG gilt, die in Artikel 16¢ Absatz 1 b) Genehmigungen/Registrierungen/Versagungen
2004/24/EG gilt: ,,Ist noch keine ,.Sind gemeinschaftliche in anderen MS/Drittldndern, ¢) Bibliographische Angaben/
gemeinschaftliche Monographie Pflanzenmonographien im Sinne dieses Sachverstindigengutachten zur TU, d) Bibliographische Angaben/
erstellt, so kénnen andere Absatzes erstellt worden, so sind sie von den | Sachversténdigengutachten zur Unbedenklichkeit aufgefiihrten Angaben nicht
einschlégige Monographien, Mitgliedstaaten zu berticksichtigen*>*, vorgelegt werden zu brauchen, die Versagungsgriinde gemaf3 Artikel 16e
Publikationen oder Daten Absatz 1 RL 2004/24/EG zu c¢) Unbedenklichkeit, d) Angaben tiber die TU
herangezogen werden*>*, kommen nicht zur Anwendung™?’.

2) MRP/DCP nicht mbglich®*®. Die MRP/DCP moglich, gemal Artikel 16d MRP/DCP moglich, gemil Artikel 16d Absatz 1, siche auch Erwigungsgrund

Registrierungen anderer MS sind

angemessen zu berﬁcksichtigen549.

Absatz 1 Buchstabe a, siehe auch

Erwigungsgrund 11 der RL 2004/24/EG>

11 RL der 2004/24/EG>*°.
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Festzustellen ist nun, dass den regulatorischen Instrumenten der RL 2004/24/EG eine unterschiedliche

Effektivitdt fiir die Harmonisierung im Bereich der THMP zukommt, die drei Stufen zuzuordnen ist:

- Stufe 1 = Niedrige Effektivitit: Diese Position ist produktspezifischen Belegen zuzuordnen, wenn
keine Gemeinschaftsmonographie oder Listenposition existiert und produktspezifische andere
Daten heranzuziehen sind. Die niedrige Einstufung resultiert insbesondere aus der nicht
bestehenden Moglichkeit ein MRP oder DCP zu durchlaufen im Unterschied zum Vorhandensein
bei einer Gemeinschaftsmonographie oder Listenposition.

- Stufe 2 = Moderate Effektivitit: Diese Position ist den Gemeinschaftsmonographien zuzuordnen
und resultiert insbesondere aus der Moglichkeit, das MRP oder DCP zu nutzen.
Gemeinschaftsmonographien sind jedoch rechtlich nicht verbindlich, wodurch ihre Position im
Vergleich zu den Listenpositionen geschwicht wird.

- Stufe 3 = Hohe Effektivitét: Diese Position ist den Listenpositionen zuzuordnen und resultiert aus
ihrer rechtlichen Verbindlichkeit fiir die TU und Sicherheit des pflanzlichen Stoffes, der
pflanzlichen Zubereitung oder einer Kombination davon sowie durch den Ausschluss dieser

Parameter aus den Versagungsgriinden.

Als Ergebnis resultieren drei Stufen der Effektivitat fiir die Harmonisierung der THMP, woraus
folgendes Modell abzuleiten ist (Abbildung 4.2-2):

3 5
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Produktspezifisch Gemeinschaftsmonographie Listenposition
Regulatorische Instrumente

Abbildung 4.2-2: Effektivititsmodel
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Neben der Effektivitdt der regulatorischen Instrumente beziiglich der Harmonisierungsbestrebungen
fiir THMP, soll ein weiterer wichtiger Faktor fiir ihre Regulation betrachtet werden, welcher
insbesondere bei Pflanzen zum Tragen kommt, die sich durch einen ambivalenten Charakter
auszeichnen und sowohl Arzneimittel als auch Lebensmittel sein konnen. Als Beispiel sind
Knoblauch®' oder Pfefferminze® zu nennen. In diesem Fall ist von Bedeutung, dass der pU das
vereinfachte Registrierungsverfahren nutzt und Vorteile fiir die Vermarktung als THMP sieht. Ein
attraktives Registrierungsverfahren wirkt sich somit positiv auf den Verbraucherschutz aus, weil aus
der Regulation als THMP und damit als Arzneimittel fiir den Verbraucher hohere Schutzmechanismen
als fur Lebensmittel resultieren, die sich insbesondere durch die Vormarktkontrolle ihrer Sicherheit
und Qualitiit sowie die Uberwachung von UAWs durch die Nachmarktkontrolle ergeben (Tabelle 4.2-
5):

Tabelle 4.2-5: Vergleich der harmonisierten regulatorischen Anforderungen an Arzneimittel und

Lebensmittel
Parameter Arzneimittel Lebensmittel”
Vormarktkontrolle Qualitit Ja Nein
Wirksamkeit bzw. Plausibilitdt der |Ja Fallbezogen, z.B.
Wirksamkeit oder Plausibilitét der erforderlich fiir
pharmakologischen Wirkung gesundheitsbezogene
Angaben gemal
HCVO™
Sicherheit Ja Zutatenbezogen”
Nachmarktkontrolle Pharmakovigilanzsystem Ja Nein

D Funktionelle Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel
? Beispielsweise werden gemifs Novel FoodVO neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten einer
Sicherheitspriifung vor Vermarktung unterzogen®, auch unterliegen Zusatzstoffe einer Sicherheitspriifung vor

Inverkehrbringen gemiB VO (EG) 1331/2008%

Die folgenden Parameter ergeben sich aus der RL 2004/24/EG als Messparameter fiir die Attraktivitit

des vereinfachten Registrierungsverfahrens:

e (1) Moglichkeiten fiir Erleichterungen zur Anwendung des vereinfachten Registrierungsverfahrens
e (2) Moglichkeit der Nutzung von MRP/DCP

e (3) Einschrankungen in den Versagungsgriinden
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Die regulatorischen Instrumente der RL 2004/24/EG werden anhand dieser Attraktivititsparameter
gemessen (Tabelle 4.2-6):
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Tabelle 4.2-6: Uberpriifung der regulatorischen Instrumente hinsichtlich ihrer Attraktivitit fir den pU

Parameter | Produktspezifischer Beleg Gemeinschaftsmonographie Listenposition
1) Vollstandige Unterlagen bei Antragstellung sind Vollstandige Unterlagen bei Antragstellung sind Die in Artikel 16¢c Absatz 1 RL 2004/24/EG b)
vorzulegen, geméaR Artikel 16¢c Absatz 1 RL vorzulegen, gemaR Artikel 16c Absatz 1 RL Genehmigungen/Registrierungen/Versagungen in
2004/24/EG®. 2004/24/EG®, anderen MS/Drittlandern, c) Bibliographische
Alle Unterlagen zum Beleg der Sicherheit gemaR Alle Unterlagen zum Beleg der Sicherheit gemaf Angaben/ Sachverstandigengutachten zur TU, d)
Anhang | der RL 2001/83/EG in der aktuellen Anhang | der RL 2001/83/EG in der aktuellen Bibliographische Angaben/
Fassung konnen gefordert werden®® (zusatzliche Fassung konnen gefordert werden®™® (zusatzliche Sachverstandigengutachten zur Unbedenklichkeit
Aufwendungen zur Registrierung fur den pU Aufwendungen zur Registrierung fiir den pU aufgefiihrte Angaben brauchen nicht vorgelegt zu
méglich). moglich). werden®”.
Bezug auf eine Gemeinschaftsmonographie
moglich®®,
2 MRP/DCP nicht méglich®®. MRP/DCP méglich>™. MRP/DCP méglich>™.
3) Versagungsgriinde gemaf Artikel 16e der RL Versagungsgriinde gemaf Artikel 16e der RL Die Versagungsgriinde gemaR Artikel 16e Absatz 1

2004/24/EG kommen vollstandig zur Anwendung®™®.

2004/24/EG kommen vollstandig zur Anwendung®®.

RL 2004/24/EG zu c) Unbedenklichkeit, d) Angaben
Uiber die TU kommen nicht zur Anwendung®"’.
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Festzustellen ist nun, dass den regulatorischen Instrumenten der RL 2004/24/EG eine unterschiedliche

Attraktivitdt zukommt, die drei Stufen zuzuordnen ist:

Stufe 1 = Niedrige Attraktivitéit: Diese Position ist produktspezifischen Daten zuzuordnen, wenn
keine Gemeinschaftsmonographie oder Listenposition existiert. Die niedrige Attraktivititsstufe
resultiert aus der nicht bestehenden Méglichkeit, ein MRP oder DCP zu durchlaufen. Wenn das
Erzeugnis in mehreren MS registriert werden soll, muss die Registrierung in jedem MS einzeln
beantragt werden, woraus ein erhohter Aufwand fiir den Antragsteller resultiert. Weitere
Vereinfachungen bei Antragstellung sowie Einschrinkungen in den Versagungsgriinden
existieren nicht.

Stufe 2 = Moderate Attraktivitdt: Diese Position ist den Gemeinschaftsmonographien zuzuordnen
und resultiert aus der Moglichkeit, das MRP oder DCP zu nutzen. Eine Vereinfachung bei
Antragstellung bietet der Bezug auf die Gemeinschaftsmonographie, weitere Vereinfachungen bei
Antragstellung sowie Einschrankungen in den Versagungsgriinden existieren nicht.

Stufe 3 = Hohe Attraktivitit: Diese Position ist den Listenpositionen zuzuordnen und resultiert aus
der Moglichkeit, das MRP oder DCP zu nutzen. Des Weiteren ergeben sich Vereinfachungen fiir
den Antragsteller, indem Unterlagen zur TU und Sicherheit unter Verweis auf die Listenposition

entfallen und die Versagungsgriinde diesbeziiglich nicht zur Anwendung kommen.

Als Ergebnis resultieren drei Stufen der Attraktivitit, woraus wiederum ein dreistufiges Modell in

Analogie zum Effektivitdtsmodel abzuleiten ist (Abbildung 4.2-3):

Attraktivitatsstufe

Produktspezifisch Gemeinschaftsmonographie Listenposition

Regulatorische Instrumente

Abbildung 4.2-3: Attraktivitdtsmodel
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Gemeinschaftsmonographien sind im Vergleich zu Listenpositionen in einer wesentlich groeren
Anzahl vorhanden (s. Abbildung 4.2-4), was neben verfahrenstechnischen Griinden auch auf die nicht

notwendigerweise vollstindig zur Verfligung stehenden Angaben zuriickzufiihren ist.

Gemeinschaftsmonographien Listenpositionen

Abbildung 4.2-4: Anzahl Gemeinschaftsmonographien (final) (Stand Mérz 2011)**’ und

Listenpositionen (published)**® 3* 360 36!

Im Action Plan for Herbal Medicines 2010-2011 war vorgesehen, die Leistung des HMPC beziiglich
der Qualitit und Anzahl von Gemeinschaftsmonographien und Listenpositionen zu erhdhen®®. Nicht
vorgesehen war jedoch die regulatorische Stellung von Gemeinschaftsmonographien zu verbessern,
um damit ihr Potenzial sowie die Arbeiten des HMPC im Sinne einer effektiveren Harmonisierung zu
nutzen'. Gemeinschaftsmonographien stellen einen durch mindestens qualifizierter Mehrheit
erreichten Konsens des HMPC dar, insbesondere hinsichtlich der Verwendung des pflanzlichen
Stoffes bzw. der pflanzlichen Zubereitung als weu oder TU, der Interpretation der klinischen und
pharmakotoxikologische Daten sowie der dokumentierten langjahrigen Verwendung und
Erfahrungen. Die Erstellung und schlie8lich die Annahme der Gemeinschaftsmonographie bedingt

eine Vielzahl von Arbeitsschritten, die gemaB einer festgelegten SOP erfolgen®®

. Eingebunden in den
Prozess ist demnach ein Rapporteur, der einen Monographieentwurf und einen Bewertungsbericht der
HMPC-Arbeitsgruppe der Working Party on Community Monographs and Community List (MLWP)
présentiert. Nach Diskussion und Aktualisierung des Entwurfs, wird dieser dem HMPC zur Annahme
fiir die 6ffentliche Konsultation vorgelegt. Nach erfolgter Konsultation erfolgt eine Diskussion im
MLWP, bevor der Entwurf fiir das Peer-Review-Verfahren durch den HMPC angenommen wird. Nach

erfolgtem Peer-Review erfolgt die Abstimmung und méglicherweise Annahme durch das HMPC>** °®,

* Pittner sieht fiir Gemeinschaftsmonographien hinsichtlich der gebiihrenden Beriicksichtigung im nationalen
Verfahren sowie hinsichtlich Erleichterungen im gegenseitigen Anerkennungsverfahren noch Handlungsbedarf
und Verbesserungspotential®®*
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5 Daraus resultiert die Ansicht,

Diese Kurzdarstellung des Prozesses umfasst insgesamt 66 Schritte
dass der Arbeitsaufwand in einem Missverhiltnis zu ihrer rechtlichen Stellung steht, da
Gemeinschaftsmonographien von den MS bei der Priifung von Antrigen lediglich zu beriicksichtigen
(,,When Community herbal monographs within the meaning of this paragraph have been established,
they shall be taken into account by the Member States when examining an application****), aber
rechtlich nicht verbindlich sind (,,the member states are not obliged to follow the monographs™*).
Dariiber hinaus ist das HMPC als Expertenkomitee auf dem Gebiet der pflanzlichen Arzneimittel
anzusehen. Es besteht aus mindestens je einem Mitglied sowie einem stellvertretenden Mitglied der
MS, die gemaB ihrer Aufgabe und Erfahrung bei der Beurteilung pflanzlicher Arzneimittel ausgewahlt
wurden und zudem die zustindigen nationalen Behorden vertreten. Zusitzlich konnen fiinf weitere
Experten kooptiert werden. Aus dieser Bedeutung heraus sollte der, wenn auch nur mit qualifizierter
Mehrheit erreichte Konsens, verstirkt genutzt werden und Gemeinschaftsmonographien national in
stirkerem Maf3e eine rechtlich fixierte Akzeptanz erhalten, um die Harmonisierungsbestrebungen auf
diesem Sektor weiter voranzutreiben. Gemeinschaftsmonographien kénnen der Harmonisierung nur
forderlich sein, wenn ihre Akzeptanz in den MS gegeben ist. Die Bedeutung von ,,shall be taken into
account“ > ist gesetzlich nicht definiert und es steht damit den MS frei, die
Gemeinschaftsmonographien zu akzeptieren oder zusitzliche Anforderungen zu stellen™*® . Die
wichtige Funktion von Gemeinschaftsmonographien fiir die Harmonisierung und zur Erleichterung der
Antragstellung jedenfalls wird durch folgende Aussage der EMA unterstrichen: ,,any decision not to
accept the content of the monograph as it is adopted by the HMPC should be duly justified taking into
account their important role to bring harmonisation to this field and to facilitate the use of the
simplified registration procedure”. Fiir die Férderung der Harmonisierung nimmt zu
beriicksichtigen daher eine Schliisselposition ein. Diese Schliisselposition gilt nicht nur im
Zusammenhang mit Gemeinschaftsmonographien im nationalen Registrierungsverfahren, sondern
auch im Zusammenhang mit der Anerkennung bereits erteilter nationaler Registrierungen basierend
auf produktspezifischen Belegen: ,,Bei anderen als den in Artikel 16a genannten pflanzlichen
Arzneimitteln beriicksichtigen die Mitgliedstaaten bei der Beurteilung eines Antrags auf Registrierung
als traditionelles Arzneimittel Registrierungen, die andere Mitgliedstaaten nach diesem Kapitel

vorgenommen haben* >,

Festzustellen ist nun, dass die gewonnenen Erkenntnisse insbesondere resultierend aus

e dem Effektivitditsmodel

e dem Attraktivitdtsmodel

e der Schliisselposition von zu beriicksichtigen

im Zusammenhang mit der Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel sowie der daraus resultierenden
Empfehlung fiir eine kiinftige Regulation besonders relevant sind. Sie flieBen daher in die Diskussion

in Kapitel 5 und Schlussfolgerung & Empfehlung in Kapitel 6 ein.
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4.3 Die Regulation von néhrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben durch
VO (EG) 1924/2006 (HCVO)

4.3.1 Vorbemerkung

Die EG-VO iber nédhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben tiber Lebensmittel vom 20. Dezember
2006 ist in der berichtigten Fassung des Amtsblattes vom 18. Januar 2007 am 19. Januar 2007 in Kraft
getreten und hat zum 01. Juli 2007 ihre Giiltigkeit erlangt®®, Sie erganzt durch ihre spezifischen
Regelungen das allgemeine Irrefiinrungsverbot und das Verbot auf der Etikettierung dem
,.Lebensmittel Eigenschaften der Vorbeugung, Behandlung oder Heilung einer menschlichen

Krankheit zuschreiben. <<% 567,

Die Notwendigkeit zu harmonisierten Regelungen fir ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben
im Rahmen der HCVO ist eine Folge der erheblichen Zunahme dieser Angaben auf Lebensmitteln®®,
Né&hrwert- und gesundheitsbezogene Angaben haben eine enorme Bedeutung fiir die Vermarktung von

Gesundheitsprodukten im Lebensmittelsektor™®®

. Aufgrund der Vermarktungsstrategie der Industrie
nehmen Verbraucher Lebensmittel mit entsprechenden Angaben als die gesiinderen Lebensmittel
wahr. Verbraucher sind am ehesten dazu bereit, ein Erzeugnis zu erwerben und vor allem einen hohen
Preis dafiir zu bezahlen, wenn sie sich davon einen besonderen Nutzen fiir ihre Gesundheit
versprechen®® 5, Verschiedene MS hatten diesbeziiglich bereits nationale Regelungen eingefiihrt, um
Verbraucher vor einer Irrefihrung durch die zunehmende Anzahl und Vielfalt der Versprechungen zu

571

schiitzen®™. Die HCVO soll deshalb zu einer Harmonisierung auf diesem Gebiet fithren®,

4.3.2 Hintergrund
Bestehende Regelwerke des Europarats und der CAK beeinflussten den Inhalt der HCVVO aufgrund
des bereits stattgefundenen Konsens: Teile des Europarats (sog. Partial Agreement in the Social and
Public Health Field) verabschiedeten 2001 Leitlinien hinsichtlich des wissenschaftlichen Nachweises
fur gesundheitshezogene Werbeaussagen bei funktionellen Lebensmitteln. Sie wurden unter
Beteiligung der MS und der EC erarbeitet und entwickelt. Auf (ibereuropéischer Ebene hat die CAK
im Jahre 1997 Leitlinien fir ndhrwertbezogene Angaben angenommen. Die bestehenden Leitlinien
t573

wurden 2004 fir gesundheitsbezogene Angaben ergénz
die EG seit dem Jahre 2003 als Mitglied der CAK teilgenommen®.

. An der Ausarbeitung dieser Leitlinien hat

SchlieBlich sahen schon die Entschliefungen des EP zum Griinbuch tber die allgemeinen Grundsétze
des Lebensmittelrechts®” von 1998 und zum WeiRbuch zur Lebensmittelsicherheit®”® von 2001
Regelungen zu gesundheitsbezogenen und das Krankheitsrisiko reduzierenden Angaben vor. In der
Entschliefung vom Mérz 1998 zum Griinbuch {ber die allgemeinen Grundséatze des

Lebensmittelrechts in der EU wurde schon konkret von der Anforderung zur Zulassung bzw.
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Bestatigung durch eine unabhéngige Unionseinrichtung dieser Angaben gesprochen®”. In

der EntschlieBung vom Juni 2001 zum WeiRbuch zur Lebensmittelsicherheit wurde die EC zu einer
Priorisierung von GesetzgebungsmaRnahmen zur Anderung der EtikettierungsRL 2000/13/EG
aufgefordert, um ,,Angaben Uber erweiterte Funktionen und die Verminderung von Krankheiten
einzubeziehen**”®. Im WeiRbuch war schlieRlich die Aufforderung enthalten, zu priifen, ob spezifische
Bestimmungen zu wirkungs- und nahrwertbezogenen Behauptungen aufzunehmen sind®”.

Zur Umsetzung dieser Aufforderung erstellte die EC ein Diskussionspapier zu Nutrition Claims
(ndhrwertbezogene Angaben) und Functional Claims (wirkungsbezogene Angaben), das im Mai 2001
verdffentlicht wurde. Hinsichtlich der Health Claims (gesundheitsbezogene Angaben), im Besonderen
der Disease Risk Reduction Claims (Angaben Uber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos), wurde
eine separate Diskussion zu einem spateren Zeitpunkt angekiindigt®®’. Die Kommission erhielt
Kommentare von MS und Interessenverbdnden, Regelungen zu gesundheitsbezogenen Angaben
einschlieRlich der Angaben (iber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos einzubeziehen®®. Ein
Interessenverband kommentierte beispielsweise: ,,the issue of ‘health’ and ‘disease risk-reduction
claims’ is inextricably linked to the discussion on nutrition and functional claims™*®. In dem darauf
folgenden Vorschlag fiir eine VO Uber nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben wurden diese

nun zusammen in einem Rechtstext reguliert®®,

4.3.3 Inhalt

Im Vordergrund der Zielsetzungen der Regelungen der HCVO steht der Schutz des Verbrauchers
sowie die Gewahrleistung des freien Warenverkehrs, neben weiteren Zielsetzungen wirtschaftlicher
Natur®™, In Tabelle 4.3-1 sind die Hauptziele der HCVO, wie sie im Vorschlag der EC genannt

werden, aufgelistet®®:

Tabelle 4.3-1: Hauptziele der HCVO gemaB Vorschlag der EC KOM(2003) 424 endg.>®®

,,ein hohes MaR an Verbraucherschutz, indem zusétzliche freiwillige Informationen tber die durch EU-Recht

vorgeschriebenen Informationen hinaus bereitgestellt werden* 5%,

,.Verbesserung des freien Warenverkehrs im Binnenmarkt*>®,

,-hohere Rechtssicherheit fiir die Wirtschaftsakteure* .

fairer Wettbewerb im Lebensmittelsektor* ™.

,,Forderung und Schutz von Innovationen im Lebensmittelsektor >*°.

Im Rahmen dieser Zielsetzungen l6st die HCVO das bisher gliltige Missbrauchsprinzip durch das
Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt fur alle ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben ab, die in
kommerziellen Mitteilungen bei der Kennzeichnung und Aufmachung von oder bei der Werbung fur
Lebensmittel freiwillig gemacht werden und als solche an den Endverbraucher abgegeben werden
sollen®® %87 %% Er|aubte nahrwertbezogene Angaben sind in einer Positivliste im Anhang der HCVO

einschlieBlich der Bedingungen ihrer Verwendung gelistet. Gesundheitsbezogene Angaben sind durch

81



4. Untersuchung der Regulation pflanzlicher Gesundheitsprodukte im haromonisierten Arzneimittel- und
Lebensmittelrecht

ein aufwendiges Verfahren zu genehmigen. Sowohl erlaubte ndhrwertbezogene Angaben als auch
genehmigte und abgelehnte gesundheitsbezogene Angaben werden in einem Gemeinschaftsregister

erfasst. Das Gemeinschaftsregister wird von der EC erstellt und unterhalten®®’.

Weiterhin wurden Regelungen eingefiihrt und fiir notwendig erachtet, die zusétzlich der
Verbraucherinformation dienen sowie die erndhrungspolitische Intention der EC verfolgen, eine
gesunde Ernidhrungsweise zu fordern®”. Nihrwert- und gesundheitsbezogene Angaben sind namlich
nur zu verwenden, wenn das Lebensmittel die Anforderungen an das Néhrwertprofil erfiillt.
Nahrwertprofile sind auf den Nahrwert eines Erzeugnisses bezogene Anforderungen. Lebensmittel, die
beispielsweise iiber einen zu hohen Fett- und Salzgehalt verfiigen, diirfen keine ndhrwert- und
gesundheitsbezogenen Angaben tragen™' *%. Des Weiteren sind bestimmte Kennzeichnungselemente
insbesondere bei der Verwendung von gesundheitsbezogenen Angaben verpflichtend

aufzudrucken. Diese beziehen sich auf die Ndhrwertkennzeichnung der RL 90/496/EWG gemaf
Artikel 7 HCVO sowie auf weitere Informationen, die im Zusammenhang mit dem Verzehr des
Lebensmittels stehen geméB Artikel 10 HCVO (Tabelle 4.3-2 und Tabelle 4.3-3)":

Tabelle 4.3-2: Nahrwertkennzeichnung fiir Lebensmittel mit ndhrwert- und gesundheitsbezogenen

Angaben nach MaBgabe des Artikels 7 HCVO®™

Angaben gemiB Artikel 4 Absatz 1 Gruppe 2 der RL 90/496/EWG (Big 8™ °%).

Stoffe, die nicht Teil der Angaben geméB Artikel 4 Absatz 1 Gruppe 2 sind, aber Gegenstand einer nahrwert-
oder gesundheitsbezogenen Angabe sind, sind in unmittelbarer Nahe zur Néahrwertkennzeichnung gemaf
Artikel 6 RL 90/496/EWG anzugeben.

Bei Nahrungsergdnzungsmitteln ist die Nahrwertkennzeichnung nach Artikel 8 RL 2002/46/EG anzugeben.

Tabelle 4.3-3: Kennzeichnungselemente fiir Lebensmittel mit gesundheitsbezogenen Angaben gemél

Artikel 10 Absatz 2 HCVO*®

,.einen Hinweis auf die Bedeutung einer abwechslungsreichen und ausgewogenen Ernéhrung und einer

gesunden Lebensweise* >’

,.Informationen zur Menge des Lebensmittels und zum Verzehrmuster, die erforderlich sind, um die behauptete

positive Wirkung zu erzielen® >,

,.gegebenenfalls einen Hinweis an Personen, die es vermeiden sollten, dieses Lebensmittel zu verzehren* .

,.einen geeigneten Warnhinweis bei Produkten, die bei ibermaRigem Verzehr eine Gesundheitsgefahr

darstellen kénnten* %,

In dem von der EC verfolgten erndhrungspolitischen Kontext im Rahmen der HCVO ist weiterhin von

Bedeutung, dass die Verwendung von nihrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben nur zuléssig ist,

* Big 8= Energie, Protein, Kohlenhydrate, Fett + Zucker, gesittigte Fettsiuren, Ballaststoffe, Natrium®”
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,».wenn vom durchschnittlichen Verbraucher erwartet werden kann, dass er die positive Wirkung, wie
sie in der Angabe dargestellt wird, versteht“®°".
Die allgemeinen Definitionen zu ndhrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben in der HCVO sind in

Tabelle 4.3-4 aufgefiihrt.

Tabelle 4.3-4: Auszug aus den Begriffsbestimmungen zu ndhrwert- und gesundheitsbezogenen
Angaben gemiB Artikel 2 Absatz 2 HCVO®”

Begriff Definition
néhrwertbezogene ,,jede Angabe, mit der erkl&rt, suggeriert oder auch nur mittelbar zum Ausdruck
Angabe gebracht wird, dass ein Lebensmittel besondere positive Nahrwerteigenschaften besitzt*

603 *

gesundheitsbezogene | ,,jede Angabe, mit der erklért, suggeriert oder auch nur mittelbar zum Ausdruck
Angabe gebracht wird, dass ein Zusammenhang zwischen einer Lebensmittelkategorie, einem

Lebensmittel oder einem seiner Bestandteile einerseits und der Gesundheit andererseits

besteht* ®,
Angabe tiber die ,,jede Angabe, mit der erkl&rt, suggeriert oder auch nur mittelbar zum Ausdruck
Reduzierung eines gebracht wird, dass der Verzehr einer Lebensmittelkategorie, eines Lebensmittels oder

Krankheitsrisikos™ eines Lebensmittelbestandteils einen Risikofaktor fiir die Entwicklung einer

Krankheit beim Menschen deutlich senkt* °*.

Im Rahmen der Regelungen der HCVO dient die wissenschaftliche Absicherung als wichtiges
Instrument, um den Verbraucherschutz sicherzustellen: ,,Eine wissenschaftliche Absicherung sollte
der Hauptaspekt sein, der bei der Verwendung néhrwert- und gesundheitsbezogener Angaben
berticksichtigt wird*“*®. Nicht nur nihrwert- und gesundheitsbezogene Angaben miissen
wissenschaftlich abgesichert sein, auch Nahrwertprofile miissen sich auf ,,wissenschaftliche

«99 stiitzen. Die

Nachweise Uber die Erndhrung und ihre Bedeutung fiir die Gesundheit
wissenschaftliche Absicherung stellt den Hauptaspekt fiir die Verwendung von nahrwert- und
gesundheitsbezogenen Angaben gemdfl HCVO dar: ,,Eine Angabe sollte wissenschaftlich abgesichert
sein, wobei alle verfligharen wissenschaftlichen Daten berticksichtigt und die Nachweise abgewogen
werden sollten***’. Schon im Rahmen der allgemeinen Vorschriften zum Schutz vor Tauschung des
LFGB wird die wissenschaftliche Absicherung von Wirkungen, die einem Lebensmitteln beigelegt
werden, gefordert: ,,Eine Irreflihrung liegt insbesondere dann vor, wenn ... 2. einem Lebensmittel
Wirkungen beigelegt werden, die ihm nach den Erkenntnissen der Wissenschaft nicht zukommen oder

die wissenschaftlich nicht hinreichend gesichert sind“®’. Abweichend davon, wird im Rahmen des

* In Artikel 2 Absatz 2 Nummer 4 HCVO werden unter den Buchstaben a) und b) diebesonderen
positiven Ndahrwerteigenschaften niher spezifiziert.

** Terminologisch werden Angaben iiber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos in der HCVO als
gesundheitsbezogene Angabe behandelt. Z.B. Art. 13 HCVO: Dort heift es: ,,Andere gesundheitshezogene
Angaben als Angaben iiber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos«®'®
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durch die HCVO etablierten Verbotsprinzips mit Erlaubnisvorbehalt in einem aufwendigen Verfahren
fiir gesundheitsbezogene Angaben {liberpriift, ob sie wissenschaftlich durch allgemein anerkannte
Nachweise abgesichert sind®®.

Diese Uberpriifung erfolgt durch aufwendige Verfahren, die im Folgenden beschrieben werden:
Prinzipiell sieht die HCVO das Verfahren der Erstellung und Verabschiedung der Gemeinschaftsliste
gemil Artikel 13 Absatz 2 und 3 HCVO und das Verfahren der mittels Antragstellung zu ergdnzenden
Gemeinschaftsliste gemdf3 Artikel 13 Absatz 5 HCVO sowie das Verfahren fiir Angaben geméif
Artikel 14 HCVO vor. Welches Verfahren anzuwenden ist, ist abhéngig von der Art der
gesundheitsbezogenen Angabe: Wihrend Angaben iiber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos und
die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern dem Einzelzulassungsverfahren®” unterliegen, sind

619 Diese Angaben sind

andere Angaben als die vorgenannten in eine Gemeinschafsliste aufzunehmen
in Artikel 13 Absatz 1 Buchstaben a) bis ¢) HCVO néher spezifiziert und miissen sich auf allgemein
anerkannte wissenschaftliche Nachweise stiitzen und vom durchschnittlichen Verbraucher richtig

verstanden werden (Tabelle 4.3-5)6“:

Tabelle 4.3-5: Gesundheitsbezogene Angaben gemiB Artikel 13 Absatz 1 HCVO®!!

,»Andere gesundheitsbezogene Angaben als Angaben Uber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die

Entwicklung und die Gesundheit von Kindern

(1) In der in Absatz 3 vorgesehenen Liste genannte gesundheitsbezogene Angaben, die* oir,

a) die Bedeutung eines Nahrstoffs oder einer anderen Substanz fiir Wachstum, Entwicklung und

Korperfunktionen ... beschreiben oder darauf verweisen* %2,

b) die psychischen Funktionen oder Verhaltensfunktionen ... beschreiben oder darauf verweisen* 613,

¢) unbeschadet der Richtlinie 96/8/EG die schlank machenden oder gewichtskontrollierenden Eigenschaften des

Lebensmittels oder die Verringerung des Hungergefiihls oder ein verstarktes Sattigungsgefiihl oder eine

verringerte Energieaufnahme durch den Verzehr des Lebensmittels beschreiben oder darauf verweisen**.

Die Ergénzung der Gemeinschaftsliste mit weiteren Angaben, die auf neuen wissenschaftlichen
Erkenntnissen beruhen gemél Artikel 13 Absatz 5 HCVO erfolgt durch das Verfahren nach Artikel
18 HCVO, das die Moglichkeit fiir eine beschleunigte Aufnahme in die Gemeinschaftsliste und damit
eine beschleunigte Genehmigung bietet. Dieses Verfahren beriicksichtigt auch einen Antrag auf den

Schutz geschiitzter Daten®'”.

Eine Ubersicht iiber die Genehmigungsverfahren fiir gesundheitsbezogene Angaben gibt Abbildung
(Abbildung 4.2-1).
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Gesundheitsbezogene Angaben

Gesundheitsbezogene Angaben gemil Artikel 13
Absatz 1 HCVO

Gesundheitsbezogene Angaben gemif Artikel 13
Absatz 5 HCVO

Allgemein anerkannte wissenschaftliche Nachweise
und
Richtiges Verstehen vom durchschnittlichen

Verbraucher

Neue wissenschaftliche Nachweise und / oder

Antrag auf den Schutz geschiitzter Daten

Angaben iiber die Verringerung eines

Krankheitsrisikos

Angaben iiber die Entwicklung und die

Gesundheit von Kindern

Gemaf Artikel 13 Absatz 3 HCVO

Gemaif Artikel 18 HCVO

Geméil Artikel 15, 16, 17, 19 HCVO

U

U

U

Verabschiedung einer Gemeinschaftsliste durch EC
nach Ubermittlung der Listen von Angaben durch

MS und Anhérung der EFSA

Aufnahme in die in Artikel 13 Absatz 3 HCVO

genannte Gemeinschaftsliste

Zulassung zur Aufnahme in die
Gemeinschaftsliste zuldssiger Angaben gemaf

Artikel 14 Absatz 1 HCVO

Gemeinschaftsregister gemaB Artikel 20 HCVO

I:' Angaben sollten einer anderen Art von Bewertung und Zulassung unterliegen gemaf3 dem Erwagungsgrund 26 der HCVO.

I:' Angaben sollten einem beschleunigten Zulassungsverfahren unterzogen werden zur Forderung von Innovation geméf dem Erwégungsgrund 26 der HCVO

Abbildung 4.3-1: Uberblick iiber die Genehmigungsverfahren fiir gesundheitsbezogene Angaben gemi HCVO
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Verfahrensspezifische Angaben sind in den folgenden zwei Abbildungen skizziert (Abbildungen 4.3-2
und 4.3-3):

In Abbildung 4.3-2 ist die Erstellung und Verabschiedung der Gemeinschaftsliste gemal3 Artikel 13
Absatz 2 und 3 HCVO dargelegt. Wahrend die grau hinterlegten Felder die Vorgaben der HCVO
aufzeigen, ist der geleistete Arbeitsaufwand zur Erfiillung der Vorgaben der HCVO zwischen den grau

hinterlegten Feldern in wesentlichen Punkten gelistet.

In Abbildung 4.3-3 werden die verfahrensspezifischen Informationen zur Zulassung von Angaben, die
auf neuen wissenschaftlichen Nachweisen beruhen und/oder einen Antrag auf den Schutz geschiitzter
Daten enthalten, sowie zu Angaben iiber die Verringerung eines Krankheitsrisikos und iiber die

Entwicklung und die Gesundheit von Kindern dargestellt.
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Art. 13 Absatz 1 HCVO

,»Andere gesundheitsbezogene Angaben als Angaben uber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die
Entwicklung und die Gesundheit von Kindern

(1) In der in Absatz 3 vorgesehenen Liste genannte gesundheitshezogene Angaben, die

a) die Bedeutung eines Nahrstoffs oder einer anderen Substanz fiir Wachstum, Entwicklung und
Korperfunktionen,

b) die psychischen Funktionen oder Verhaltensfunktionen oder

¢) unbeschadet der Richtlinie 96/8/EG die schlank machenden oder gewichtskontrollierenden Eigenschaften
des Lebensmittels oder die Verringerung des Hungergefiihls oder ein verstérktes Sattigungsgefiihl oder eine
verringerte Energieaufnahme durch den Verzehr des Lebensmittels*®'¢
Art. 13 Abs. 2 HCVO:

Ubermittlung der Vorschlige bis 31. Januar 2008 durch MS einschlieBlich weiterer Bedingungen fiir ihre

Verwendung und Hinweise auf ihre wissenschaftliche Absicherung an die EC®'”

Insgesamt wurden iiber 44.000 Angaben von den MS eingereicht®",

Die Vorschlige aus den einzelnen nationalen Listen nach Art. 13 Abs. 2 der HCVO wurden von der EC geordnet
nach einzelnen Stoffgruppen und Zusammenhingen in einer deutlich reduzierten konsolidierten Liste mit ca.
4.000 Angaben zusammengefasst®'’.

4.637 Angaben wurden an die EFSA zur inhaltlichen Priifung tibermittelt
(zwischen Juli 2008 und Mirz 2010)*%.

Art. 13 Abs. 3 HCVO: Anhérung der EFSA®!

,,Das mit der Prifung der Claims beauftragte EFSAGremium

fUr diatetische Produkte, Erndhrung und Allergien richtete daraufhin Untergruppen ein,
deren jeweiliger Schwerpunkt auf bestimmten Organ-/Funktionsgruppen bzw. Stoffgruppen lag*“¢*

Die Angaben wurden einer Vorpriifung anhand von sechs Screening criteria®® unterzogen, ,,um die Angaben,
die bereits vom zustandigen Gremium bewertet werden konnten, von denjenigen zu trennen, flir die weitere
Informationen erforderlich waren*®*,

Im Januar 2009 wurden neun Teillisten verdffentlicht. Die Teilliste fiir pflanzliche Stoffe umfasste
ca. 1900 Positionen®®.
Die Reihenfolge der Bearbeitung erfolgte durch Zuordnen von Priorititen. Die Mehrzahl der Botanicals, ca.
1.700 Positionen, fiel unter die Prioritdt 3 (Sammelliste mit Claims, die neu aufgenommen wurden, geénderte
Positionen und alle Angaben, fiir die weitere Informationen zur abschlieBenden Bearbeitung erforderlich waren)®*
Art. 13 Abs. 3 HCVO:

Vorgesehen war die Verabschiedung der Gemeinschaftsliste durch die EC bis zum 31. Januar 2010%".

Abbildung 4.3-2: Verfahren zur Erstellung und Verabschiedung der Gemeinschaftsliste gemaf Artikel
13 Absatz 2 und 3 HCVO
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Antrag gemaf3 Artikel 15 oder 18 HCVO
MS:
Prifung auf Giiltigkeit des Antrags
EFSA:
- Priifung auf Vollstindigkeit
- Fiinf Monate Zeit um die Stellungnahme zu
verdffentlichen
Artikel 17 HCVO: EC Artikel 18 HCVO: EC
- 2 Monate Zeit um einen Entwurf fiir eine - Beschleunigt bei positiver Stellungnahme:
Entscheidung vorzulegen 2 Monate Zeit um eine Entscheidung zu
- Endgiiltige Entscheidung siehe treffen,
Ausschussverfahren gemaf Artikel 25 - Bei negativer Stellungnahme siche
Absatz 2 HCVO Ausschussverfahren gemif Artikel 25
Absatz 2 HCVO

/

AN

Gemeinschaftsliste der angenommenen oder zuriickgewiesenen gesundheitsbezogenen Angaben

- Mit Bedingungen ihrer Verwendung oder Griinde fiir die Ablehnung

Abbildung 4.3-3: Verfahren zu Angaben, die auf neuen wissenschaftlichen Nachweisen beruhen und/oder einen

Antrag auf den Schutz geschiitzter Daten enthalten sowie zu Angaben tiber die Verringerung eines

Krankheitsrisikos und iiber die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern®*®
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Die dargestellten verfahrensspezifischen Angaben geben den formalen Rahmen vor, innerhalb dessen

die wissenschaftliche Uberpriifung der gesundheitsbezogenen Angaben erfolgt.

Von der EC und der EFSA wurden weitere Dokumente entwickelt, um Durchfithrungsvorschriften fiir

die Verfahren festzulegen und weitere Informationen zur wissenschaftlichen Substantiierung zu geben.

Dies sind die vorgelegten EC-Dokumente:

Fiir Antrige gemal Artikel 13 Absatz 5 HCVO und Artikel 14 HCVO die
Durchfiihrungsvorschriften im der VO (EG) 353/2008%7, geéindert durch VO (EG) 1169/2009°,
Diese gibt die technischen Bestimmungen fiir die Erstellung und Vorlage von Antrdgen vor und
enthélt weiterhin Informationen zur wissenschaftlichen Substantiierung sowie zur Gliederung der
Antréige(’zg.

Fiir die Genehmigung der gesundheitsbezogenen Angaben gemil Artikel 13 HCVO die Terms of
References (TOR) mit Vorgaben fiir die wissenschaftliche Substantiierung dieser

gesundheitsbezogenen Angaben®’.

Die EFSA legte folgende allgemeine Leitliniendokumente vor:

Fiir Antrége auf Zulassung fiir Angaben gemif Artikel 14 HCVO und auf Aufnahme in die
Gemeinschaftsliste fiir Angaben geméB Artikel 13 Absatz 5 HCVO wurde der Scientific and
technical guidance for the preparation and presentation of an application for authorisation of a

health claim erstellt***

. Dieser enthilt weiterfiihrende Vorgaben zum Format der Antrige sowie
der wissenschaftlichen Substantiierung von gesundheitsbezogenen Angaben”.
Die General guidance for stakeholders on the evaluation of Article 13.1, 13.5 and 14 health

claims enthilt allgemeine Bedingungen fiir die vorzulegenden Daten®'.

Sie sind insbesondere zur Erfiillung der allgemeinen Bedingungen geméaf Artikel 5 HCVO zu

beachten, um eine ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angabe machen zu diirfen (Tabelle 4.3-6):

* Siehe Abbildung 11-2 im Anhang 2 dieser Arbeit mit dem Aufbau des Dossiers, das ebenfalls aus 5 Teilen

besteht und daher dem CTD-Aufbau fiir Humanarzneimittel &hnlich ist.
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Tabelle 4.3-6: Allgemeine Bedingungen gemaR Artikel 5 Absatz 1 HCVO®%

,,ES ist anhand allgemein anerkannter wissenschaftlicher Nachweise nachgewiesen, dass das Vorhandensein, das
Fehlen oder der verringerte Gehalt des Nahrstoffs oder der anderen Substanz, auf die sich die Angabe bezieht, in
einem Lebensmittel oder einer Kategorie von Lebensmitteln eine positive erndhrungsbezogene Wirkung oder

physiologische Wirkung hat*®%¢,

Der Néhrstoff/die andere Substanz ist im Enderzeugnis in einer signifikanten Menge gemaR Anhang | der RL

2008/100/EG enthalten, ,,die nach allgemein anerkannten wissenschaftlichen Nachweisen geeignet ist, die

behauptete ernahrungsbezogene oder physiologische Wirkung zu erzielen*®*.

Der Néahrstoff/die andere Substanz ,,ist nicht oder in einer verringerten Menge vorhanden, was nach allgemein

anerkannten wissenschaftlichen Nachweisen geeignet ist, die behauptete ernéhrungsbezogene Wirkung oder

physiologische Wirkung zu erzielen* %%,

Der Nahrstoff/die andere Substanz ist fiir den Korper bioverfiigbar, soweit anwendbar®>.

Der Verzehr der Menge des Erzeugnisses kann verniinftigerweise erwartet werden und liefert den Nahrstoff/die

andere Substanz in signifikanter Menge®®.

Die folgenden Kriterien wurden gleichermal3en in den TOR und der VO (EG) 353/2008 an die zu

evaluierenden gesundheitshezogenen Angaben gekniipft und sind unter Beriicksichtigung aller zur

Verfiigung stehenden Daten unter Abwagung der Nachweise zu belegen (Abbildung 4.3-4) ! %2,
Behauptete Wirkung des Lebensmittels forderlich fir > Menschliche Gesundheit
Verzehr des Lebensmittels Ursache—Wirkungs—Beziehqu Behauptete Wirkung
Menge des Lebensmittels/Verzehrsmusters Bestandteil einer

zum Erreichen der Wirkung vernunftigerweise R ausgewogenen Erndhrung
Spezifische Untersuchungsgruppen représentativ Bevolkerungsgruppe

»

Abbildung 4.3-4: Allgemeine Grundsatze fur die wissenschaftliche Absicherung gemaR den TOR und
der VO (EG) 353/2008°* 52

Beziiglich der Qualitéat der Daten, die fiir die wissenschaftliche Substantiierung erforderlich sind, heift
es in Erwdgungsgrund 23 HCVO: ,,Gesundheitshezogene Angaben sollten fiir die Verwendung in der
Gemeinschaft nur nach einer wissenschaftlichen Bewertung auf héchstméglichem Niveau zugelassen
werden. Damit eine einheitliche wissenschaftliche Bewertung dieser Angaben gewahrleistet ist, sollte

die Europaische Behérde fiir Lebensmittelsicherheit solche Bewertungen vornehmen“<®%,
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Folgende Abbildung aus der General guidance for stakeholders on the evaluation of Article 13.1, 13.5
and 14 health claims der EFSA zeigt die Bedeutung von geeigneten Humanstudien fiir die Bewertung
der gesundheitsbezogenen Angaben auf (Abbildung 4.3-5):

Yes Is the food/constituent No

sufficiently defined and characterised?

Is the claimed effect sufficiently
Yes defined, and is ita No

beneficial physiological effect?

Have pertinent human studies been N
o

presented to substantiate the claim?

If the outcome of one or more of these questions is unfavourable...

If the outcome of all three questions is favourable...

v vy

The NDA Panel weighs the evidence from all

the pertinent studies (i.e. studies from which . .
A cause and effect relationship

scientific conclusions can be drawn to .
has not been established.

substantiate the claim) presented, including

human, animal, in vitro and mechanistic studies.

Abbildung 4.3-5: Schliisselfragen des EFSA NDA Panels fiir die wissenschaftliche Evaluierung

gesundheitsbezogener Angaben®*®
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Im Falle der zu erstellenden Gemeinschaftsliste gesundheitsbezogener Angaben geméif

Artikel 13 Absatz 3 HCVO reicht ein allgemein anerkannter Konsens von wissenschaftlichen

Experten, wie dieser durch behordliche wissenschaftliche Quellen zum Ausdruck gebracht wird, aus

639

und ein Riickgriff auf die Bewertung der Primérliteratur ist nicht notwendig™".

Folgende Tabellen geben Informationen zur Qualitét der Daten, die in den Dokumenten der EC

(Tabelle 4.3-7) und der EFSA (Tabelle 4.3-8) zu finden sind.

Tabelle 4.3-7: Anforderungen der EC an die wissenschaftliche Substantiierung gesundheitsbezogener

Angaben

Anforderungen der EC

|

|

VO 353/2008, geindert durch VO 1169/2009%7

EC Scientific advice on the community list®*

Qualitét der Daten

- ,,Die Studien und andere Unterlagen gemaR Artikel 15
Absatz 3 Buchstaben ¢ und e der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 a) miissen vor allem aus Humanstudien und
— bei Angaben (iber die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern — aus Studien mit Kindern

bestehen“®*

- ,,Zur Absicherung einer gesundheitsbezogenen Angabe
sind Daten aus Humanstudien erforderlich, die den
Zusammenhang zwischen dem Verzehr des
Lebensmittels und der behaupteten Wirkung

darlegen*«®!

- ,,Humandaten sind in folgender Reihenfolge gewichtet

nach Studiendesign einzustufen*“¢+

- ,,In Zeitungen, Zeitschriften, Informationsblattern oder
Prospekten verdffentlichte Zusammenfassungen und
Artikel, die nicht durch Peer Review Uberprift wurden,
dirfen nicht zitiert werden. Biicher oder Kapitel aus
Blchern fiir Verbraucher oder die allgemeine

Offentlichkeit diirfen nicht zitiert werden®*¢*.

,,EFSA has mentioned in its scientific and technical
guidance for the preparation and presentation of the
application for authorisation of health claims
consistent criteria for the potential sources of
scientific data. Such sources may not be available for
all health claims. Nevertheless it will be relevant and
important that EFSA comments on the availability
and quality of such data in order to allow the
regulator to judge and make a risk management
decision about the acceptability of health claims
included in the submitted list.

The scientific evidence about the role of a food on a
nutritional or physiological function is not enough to
justify the claim. The beneficial effect of the dietary
intake has also to be demonstrated. Moreover, the
beneficial effect should be significant i.e.
satisfactorily demonstrate to beneficially affect
identified functions in the body in a way which is

relevant to health.* ¢
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Tabelle 4.3-8: Wissenschaftliche Substantiierung gesundheitsbezogener Angaben in den EFSA-Dokumenten

EFSA-Dokumente

Leitfaden fiir Antrage auf Zulassung gemal Artikel 13 Absatz 5 und 14
HCVO™

General guidance for stakeholders on the evaluation of
Article 13.1, 13.5 and 14 health claims®'

Qualitét der Daten

,,Data from studies in humans addressing the relationship between the
consumption of the food/constituent and the claimed effect will be required for
the substantiation of a health claim. Because of the scientific uncertainties in
extrapolating non-human data to humans, data from studies in animals or other
model systems alone cannot substitute for human data to substantiate the health
claim, but may be included only as supporting evidence, for example to provide
evidence of the mechanisms by which the food/constituent could exert the

claimed effect, and of the biological plausibility of the specific claim* 5%,

,.While studies in animals or in vitro may provide supportive evidence (e.g. in support

of a mechanism), human data are central for the substantiation of the claim* ¢,

,,As human data are central for the substantiation of a health claim, particular
attention is given to whether the human studies provided are pertinent to the claim. In
addition, it is important that the human studies provided represent all available
evidence pertinent to the claim, including evidence which supports the relationship as

well as equivocal evidence and evidence of no effect and/or opposing effects*5*".
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Aufgrund der hohen Anzahl zu priifender Angaben konnte bis zum Stichtag 31. Januar 2010 noch
keine Gemeinschaftsliste gesundheitsbezogener Angaben gemif3 Artikel 13 Absatz 3 HCVO durch die
EC verabschiedet werden. Zum Juli 2011 wurden insgesamt 2758 gesundheitsbezogene Angaben,
eingeteilt nach Tranchen, bewertet, und die Bewertung durch das NDA-Gremium der EFSA bis auf
die Liste der pflanzlichen Stoffe abgeschlossen. Es verbleiben noch rund 1600 zu bewertende

648 649

Angaben fiir pflanzliche Stoffe

625,

Die pflanzlichen Stoffe stellten (s. Abbildung 4.3-6) und stellen weiterhin die grofite Teilgruppe dar’:

Vitamins; 229

Minerals; 203

Macronutrients;
366

Botanicals; 190 Foods; 344
Diets; 23

Fibre; 128

Probiotics; 328

Other substances;
664

Abbildung 4.3-6: Ubersicht der Anzahl von Eintriigen nach Stoffklassen zum Dezember 2008, Daten mit Stand
[ 650

vom 17. Dezember 2008 gema
Das beabsichtigte Verfahren der EC, zur Annahme der Gemeinschaftsliste gemaf3 Artikel 13 Absatz 3
HCVO, wurde aufgrund von verbleibenden offenen Fragen zur Teilliste der pflanzlichen Stoffe
gedndert. Die Gemeinschaftsliste der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben soll zunéchst fiir alle
Stoffe aufler fiir pflanzliche Stoffe angenommen werden. Zu einem spéteren Zeitpunkt soll eine
weitere Liste mit erlaubten gesundheitsbezogenen Angaben fiir pflanzliche Stoffe folgen®" 652653,

Die offenen Fragen in Bezug auf die Bewertung der gesundheitsbezogenen Angaben fiir pflanzliche
Stoffe beziehen sich auf die Unterschiede in der wissenschaftlichen Substantiierung der Vorschriften
iiber gesundheitsbezogene Angaben und der Vorschriften iiber THMP der RL 2004/24/EG®" ®*, Die
Moglichkeit aufgrund der traditionellen Verwendung eine gesundheitsbezogene Angabe fiir einen
pflanzlichen Stoff zuzulassen, ist bisher im Rahmen der Regelungen der HCVO und den dazu
erstellten Anforderungen an die wissenschaftliche Substantiierung der EC und der EFSA nicht
gegeben. Dies wiirde den grundsédtzlichen Anforderungen der EC hinsichtlich des etablierten Konzepts

an die wissenschaftliche Absicherung gesundheitsbezogener Angaben entgegenstehen®’. Denn zum
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einen heifdt es in Erwdgungsgrund 23 HCVO: ,,Gesundheitsbezogene Angaben sollten fiir die
Verwendung in der Gemeinschaft nur nach einer wissenschaftlichen Bewertung auf héchstméglichem
Niveau zugelassen werden**’. Weiterhin ist geméB Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a) HCVO die in der
Angabe beschriebene (erndhrungs-) physiologische Wirkung anhand ,,allgemein anerkannter

wissenschaftlicher Nachweise*®*

zu belegen.

Aus den dargestellten wissenschaftlichen Anforderungen der EC und der EFSA wird das
wissenschaftliche Niveau ersichtlich und Daten aus Humanstudien sind maB3geblich fiir die
Beurteilung der gesundheitsbezogenen Angaben. Der Bezug auf die traditionelle Verwendung wiirde
diesem hohen wissenschaftlichen Niveau nicht gerecht werden und steht auch Erwédgungsgrund 23
HCVO entgegen, indem eine einheitliche wissenschaftliche Bewertung fiir alle gesundheitsbezogenen

Angaben gewihrleistet sein soll®’. Die Konsequenzen einer solchen Vorgehensweise fiir die

Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel werden in Kapitel 6 diskutiert.

Fiir die Teilgruppe der pflanzlichen Stoffe ist weiterhin auffallend, dass als wissenschaftlichen Beleg
fiir die gesundheitsbezogenen Angaben durchaus auch Verweise auf Monographien zu finden sind, die
eine therapeutische Anwendung aufzeigen®’. Insbesondere Dosierungsiiberschneidungen der
eingegebenen gesundheitsbezogenen Angaben im Register der Anfragen ergeben sich sogar bei
pflanzlichen Stoffen, deren wissenschaftliche Belege fiir eine therapeutische Anwendung als weu
ausreichen (s. Tabelle 4.3-9). Die beantragten gesundheitsbezogenen Angaben erscheinen in diesen
Fillen lediglich als sprachliche Adaption ihrer therapeutischen Verwendung. Auf mogliche Risiken

. . . . . *
durch unerwiinschte Wirkungen dieser Stoffe sei verwiesen .

* Siche beispielsweise Gemeinschaftsmonographien des HMPC zu % 64667
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Tabelle 4.3-9: Vergleich Referenzen der HMPC-Monographien mit den Eingaben im Register der Anfragen der EFSA

Therapeutische Anwendung Vorgesehen zur (erndhrungs-) physiologischen Anwendung
Angaben gemdll HMPC-Monographie Angaben gemil dem Register der Anfragen®®,
Cassia senna L., Folium Nur wew/kein TU® Application No. 3298
Verwendung ,,Herbal medicinal product for short-term use in cases of ,,Contributes to the normal function of the intestinal tract”®?,
occasional constipation”**.
Dosis Max TD: 30 mg Hydroxyanthracenglycoside . 0.5-2 g getrocknete Blatter;
15-30 mg Hydroxyanthracenglycosiden®.

Valeriana officinalis L., Radix weu und TU*® Application No. 3837
Verwendung weu: “Helps to maintain good cognitive functioning”*®.

“Herbal medicinal product for the relief of mild nervous
tension and sleep disorders™ ***,

Dosis weu: Max. TD: 8 — 12 g Droge®™. TD: 1-10 g Droge®®

Rheum officinale Baillon, Radix Nur wew/kein TU*®’ Application No. 3545

Verwendung “Herbal medicinal product for short-term use in cases of ,,Contributes to the normal function of the intestinal tract“*®°.
occasional constipation” *%,

Dosis Max TD: 30 mg Hydroxyanthracenglycoside **’. ,,As laxative, 30-120 mg hydroxyanthracene derivatives*®".
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Gemil den Vorgaben der EC in den TOR muss die Personengruppe, an welcher die ausgelobte
Wirkung gezeigt werden konnte, fiir die Zielgruppe représentativ sein®’. In Bezug auf die
Aussagekraft von Humanstudien mit Patienten wird gemafs dem General guidance for Article 13.1,
13.5 and 14 health claims evaluation der EFSA von-Fall-zu-Fall beurteilt, ob eine Extrapolation der

Daten auf die Zielgruppe zu rechtfertigen ist®".

Durch die Angaben iiber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos wird schon per se aufgrund der
Auslobung eine Néhe zu den Arzneimitteln hervorgerufen. Diese Kategorie gesundheitsbezogener
Angaben mag zunéchst verwundern, da das Krankheitswerbeverbot gemal3 Artikel 2 Absatz 1b der RL
2000/13/EG durch den EuGH mit Urteil vom 23. Januar 2003%7 so restriktiv ausgelegt wurde, dass
alle Angaben mit Bezug auf eine menschliche Krankheit von dem Verbot erfasst waren, vorbehaltlich
der Gemeinschaftsvorschriften bestimmter Lebensmittel, wie beispielsweise der Lebensmittel, die fiir

eine besondere Ernihrung bestimmt sind®®* (Tabelle 4.3-10).

Tabelle 4.3-10: Verbot der RL 2000/13/EG beziiglich Eigenschaften der Vorbeugung, Behandlung

oder Heilung einer menschlichen Krankheit

Artikel 2 Absatz 1b RL 2000/13/EG EuGH, Urteil vom 23. 1. 2003, RS C-221/00

,,(1) Die Etikettierung und die Art und Weise, in der sie | ,,Die Richtlinie 79/112 verbietet also alle Angaben, die
erfolgt, dirfen nicht sich auf eine menschliche Krankheit beziehen,

b) vorbehaltlich der Gemeinschaftsvorschriften tber unabhéngig von ihrer Eignung, den Verbraucher
natlrliche Mineralwasser und iber Lebensmittel, die irrezufiihren<¢™,
fr eine besondere Ernahrung bestimmt sind, einem
Lebensmittel Eigenschaften der Vorbeugung, (Anmerkung der Verfasserin: RL 79/112/EG wurde mit
Behandlung oder Heilung einer menschlichen RL 2000/13/EG kodifiziert®”).

Krankheit zuschreiben oder den Eindruck dieser

Eigenschatt entstehen zu lassen.« .

Da das Verbot des Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b der RL 2000/13/EG grundsétzlich weiterhin giiltig
ist, behilft sich der Gesetzgeber mit der Einfiihrung einer Unterscheidung zwischen Vorbeugung
einer menschlichen Krankheit und Verringerung eines Risikofaktors, welche jedoch nicht
weiter prizisiert wird®®. Eine wissenschaftliche Betrachtung dieser durchaus als Grenzziehung zu den

Arzneimitteln anzuerkennenden Aussage erfolgt im weiteren Verlauf dieses Kapitels.

Die Kategorie der Angaben iiber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos ist letztendlich darin
begriindet, dass den wissenschaftlichen Erkenntnissen Folge geleistet werden soll. ,,ES wird

anerkannt, dass die Ernahrungsweise und bestimmte Lebensmittel einen wichtigen Beitrag zur
Forderung und Erhaltung der Gesundheit leisten und eine wichtige Rolle bei der Bekdmpfung

bestimmter Risikofaktoren fiir die Gesundheit spielen kdnnen**®, Diese Aussage nimmt Bezug auf
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den funktionellen Aspekt von Lebensmitteln, mit denen sich die EC bereits im vierten und fiinften

FRP beschiftigte*' 77,

Teil des vierten FRP von 1994-1998 war es, Malnahmen zur besseren Erfiillung der
Verbraucherbediirfnisse fiir eine sichere und gesundheitsfordernde Dit zu erarbeiten®”®. Im Rahmen
dessen wurde das Projekt FUFOSE initiiert. Ziel des Projekts war es, eine wissenschaftsbasierte
Grundlage fiir funktionelle Lebensmittel zu schaffen®” %, Die Kernaussagen von FUFOSE sind in

Tabelle 4.3-11 zusammengestellt.
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Tabelle 4.3-11 Ergebnisse von FUFOSE gemé dem Consensus Dokument*'?

Festgelegte Arbeitsdefinition fiir funktionelle Lebensmittel

,,Ein Lebensmittel kann als funktionell betrachtet werden, wenn befriedigend gezeigt wurde, dass es eine oder
mehrere Zielfunktionen im Korper lber die entsprechenden Ernahrungswirkungen hinaus positiv beeinflusst,
entweder in Richtung auf Verbesserung von Gesundheit und Wohlbefinden und/oder im Hinblick auf eine
Senkung von Krankheitsrisiken. Dabei missen ,Funktionelle Lebensmittel’ Lebensmittel bleiben und ihre
Wirkungen in verzehrsiiblichen Mengen entfalten. Sie sind keine Pillen oder Kapseln, sondern Bestandteile einer

wiblichen Erndhrung*®®'.

Charakteristika funktioneller Lebensmittel

,,Ein funktionelles Lebensmittel kann ein natirliches "Vollwert"-Nahrungsmittel sein, ein Nahrungsmittel, dem
Komponenten zugesetzt wurden, oder ein Lebensmittel, aus welchem Bestandteile durch technologische oder
biotechnologische Mdglichkeiten entfernt wurden. Es kann aber auch ein Lebensmittel sein, bei dem die
Beschaffenheit eines oder mehrerer Bestandteile modifiziert wurde, eines, in welchem die Bioverfiigbarkeit einer
oder mehrerer Komponenten gedndert wurde, oder jede Kombination der vorher genannten Mdglichkeiten

umfassen“<®%2.

Claimarten

Im Rahmen von FUFOSE wurden zwei Arten von Angaben ermittelt, die wesentlich fiir die Entwicklung von

funktionellen Lebensmitteln sind und fiir die eine wissenschaftliche Basis festgelegt werden konnte:

e Enhanced Function Claim: ,,Diese Aussagen beziehen sich auf physiologische und psychologische
Funktionen sowie biologische Aktivitaten jenseits ihrer etablierten Rolle bei Wachstum, Entwicklung und
anderen normalen Kdrperfunktionen. Diese Art von Aussage nimmt keinen Bezug zu Krankheiten oder zu

einem krankhaften Zustand. Z. B.: Bestimmte unverdauliche Oligosaccharide verbessern das Wachstum einer

bestimmten Bakterienflora im Darm, Koffein kann die kognitive Leistung verbessern*¢*3,

e Reduced Risk of a Disease Claim: ,,Diese Aussagen beziehen sich auf den Verzehr eines Nahrungsmittels
oder Nahrungsmittelbestandteiles, der helfen kann, das Risiko einer bestimmten Krankheit oder eines
Zustandes wegen spezieller darin enthaltener oder fehlender Nahrstoffe zu reduzieren. Z. B.: Folat kann das

Risiko Schwangerer, ein Kind mit Neuralrohrdefekt zu gebéren, reduzieren; ausreichende Kalziumaufnahme

kann das Osteoporoserisiko im Alter verringern-®*:,

Wirksamkeitsnachweis - generelle Anforderungen

e  Sollte in sich konsistent sein.
e Sollte allgemein akzeptierte Standards an die biologische und statistische Signifikanz erfiillen.
o Sollte plausibel beziiglich des Zusammenhangs von Intervention und Ergebnis sein.

e  Sollte auf verschiedenen Quellen basieren, einschlieBlich Humanstudien.

Festlegung von geeigneten Markern fiir Studien

¢ Enhanced Function Claim: Wissenschaftliche Daten sollen auf Markern basieren, welche die Zielfunktion
oder die biologische Wirkung bestimmen konnen.
¢ Reduced Risk of a Disease Claim: Wissenschaftlichen Daten sollen auf Markern basieren, die sich auf einen

geeigneten intermedidren Endpunkt beziehen.
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Das fiinfte FRP von 1998-2002 beinhaltete das Programm zur Lebensqualitidt und zum Management
lebender Ressourcen mit dem Ziel, Kenntnisse sowie Technologien und Verfahren zu entwickeln, um
unbedenkliche, gesunde, ausgewogene und abwechslungsreiche Lebensmittel fiir die Verbraucher

584 Die Bestrebungen auf dem Gebiet der funktionellen Lebensmittel wurden

produzieren zu kénnen
damit fortgesetzt, und autbauend auf FUFOSE wurde das Projekt PASSCLAIM initiiert. Durch das
neue Projekt sollten allgemeine Kriterien fiir die wissenschaftliche Bewertung von
gesundheitsbezogenen Angaben festgelegt werden®. In der folgenden Tabelle sind einige wesentliche
Kriterien zur wissenschaftlichen Substantiierung von Angaben resultierend aus dem PASSCLAIM-

Projekt zusammengestellt (Tabelle 4.3-12):

Tabelle 4.3-12: Einige wesentliche Kriterien fiir die wissenschaftliche Bewertung von

gesundheitsbezogenen Angaben resultierend aus dem PASSCLAIM-Projekt®™

e Das Lebensmittel oder der Lebensmittelbestandteil, auf das sich die Angabe bezieht, sollte beschrieben sein.

o Substantiierung einer Angabe sollte auf Humandaten basieren, im Wesentlichen auf Interventionsstudien.

Das Studiendesign sollte folgendes beinhalten:

- Reprisentatives Probandenkollektiv fiir die Zielgruppe.

- Geeignete Kontrollen.

- Zur Verdeutlichung des beabsichtigten Effekts eine angemessene Dauer der Gabe und Nachbeobachtung.

- Beschreibung der sonstigen Erndhrung des Probandenkollektivs und andere relevante Aspekte des
Lebensstils.

- Ubereinstimmung der Menge des Lebensmittels oder des Lebensmittelbestandteils mit dem
beabsichtigten Verzehrsmuster.

- Der Einfluss der Lebensmittelmatrix auf den funktionellen Effekt des Bestandteils.

- Monitoring der Probanden Compliance beziiglich des Verzehrs des Lebensmittels oder des
Lebensmittelbestandteils in der Studie.

- Die statistische Power zum Beleg der Hypothese.

e Im Falle, dass der Endpunkt einer Angabe nicht direkt bestimmt werden kann, sollten Marker im

Studiendesign verwendet werden.

e  Marker sollten sein:
- Biologisch valide.
- Methodisch valide.

¢ Eine Angabe sollte wissenschaftlich substantiiert sein unter Beriicksichtigung aller verfiigbaren Daten und

unter Abwigung der Nachweise.

Insbesondere das Projekt PASSCLAIM ist fiir die wissenschaftliche Bewertung der
gesundheitsbezogenen Angaben im Rahmen der Regelungen der HCVO gemill dem Vorschlag zur
HCVO KOM (2003) 424 endgiiltig zu beriicksichtigen®®. Damit sind seine Ergebnisse auch weiterhin

im Kontext der wissenschaftlichen Bewertung von gesundheitsbezogenen Angaben zu beachten.
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4.3.4 Ergebnis:

Die aus FUFOSE resultierenden Arten von Angaben fiir funktionelle Lebensmittel Enhanced Function
Claims und Risk-Reduduction-Claims sind gesundheitsbezogene Angaben im Geltungsbereich der
HCVO und unterliegen damit den Harmonisierungsbestrebungen iiber diese Angaben. Dies mag sich
insbesondere auf die Verwendbarkeit der Angaben zur Reduzierung eines Krankheitsrisikos
auswirken, da nationale Unterschiede zu verzeichnen waren, die aus der unterschiedlichen Auslegung
des Artikel 2 Absatz 1 b der RL 2000/13/EG in den MS resultierten®’. Die nationalen Unterschiede
sind beispielhaft in Tabelle 4.3-13 dargestellt:

Tabelle 4.3-13: Umsetzung des Krankheitswerbeverbots geméaB Artikel 2 Absatz 1b RL 2000/13/EG

in einigen beispielhaften EU-Léndern®®

Krankheitsbezogene Angaben Land
Krankheitsbezogene Angaben sind z.B. Danemark, Deutschland, Griechenland, Italien, Portugal,
verboten Spanien.

Fiir Finnland existieren Ausnahmen.

Spezifische Angaben zur Reduzierung z.B. Schweden.

eines Krankheitsrisikos sind erlaubt

Entsprechend der restriktiven Auslegung zum Verbot des Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b der RL
2000/13/EG durch die EuGH-RS und unter Verweis auf Erwégungsgrund 4 der VO (EG) 109/2008,
der AnderungsVO zur HCVO, hiitten Angaben zur Reduzierung eines Krankheitsrisikos bisher nicht
gemacht werden diirfen® ©”. Da sie im Rahmen der Regelungen der HCVO nun erlaubt sind, wurde
damit der legislativ mogliche Wirkumfang von funktionellen Lebensmitteln und auch
Nahrungsergénzungsmitteln im Rahmen der Regelungen der HCVO erweitert und die Option erdffnet,
das Potenzial von Lebensmitteln kontrolliert und gestiitzt durch die wissenschaftliche Absicherung in
Bezug auf die gesellschaftlichen Herausforderungen der Zukunft nutzbar zu machen. Diese sind

gemiB der Nennung im Konsensus Dokument der konzertierten Aktion FUFOSE*"? (Tabelle 4.3-14):

Tabelle 4.3-14: Bedeutsame gesellschaftliche Entwicklungen®”

Die steigenden Kosten im Gesundheitswesen und den Krankheitsstand am Arbeitsplatz.

Die stetig steigende Lebenserwartung.

Die steigende Anzahl der élter werdenden Bevolkerung.

Der Wunsch der Bevolkerung nach einer verbesserten Lebensqualitit.
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Die Bewerbung von Lebensmitteln mit Angaben zur Reduzierung eines Krankheitsrisikos ist mit
Chancen und Risiken fiir die Verbraucher verbunden. Die moglichen Auswirkungen in Bezug auf die
gesellschaftlichen Faktoren sollen am Beispiel der folgenden bereits zugelassenen Angabe zur

Reduzierung eines Krankheitsrisikos gezeigt werden (Tabelle 4.3-15):

Tabelle 4.3-15: Angabe zur Reduzierung eines Krankheitsrisikos

VO (EU) 384/2010%" EFSA — Stellungnahme (Q-2008-
779)%2
Nahrstoff, Substanz, Lebensmittel | Zugelassene Bedingungen und Einschrinkungen der
oder Lebensmittelkategorie gesundheitsbezogene Angabe Anwendung
Pflanzensterole/Pflanzenstanolester. | ,,Pflanzensterole und Patienten unter Cholesterin-
Pflanzenstanolester reduzierender Medikation sollen nur

senken/reduzieren nachweislich | Produkte mit hinzugefiigten

den Cholesterinspiegel. Ein Phytosterolen unter drztlicher Aufsicht
hoher Cholesterinwert gehért zu | verzehren.

den Risikofaktoren fur die

koronare Herzerkrankung“ .

Die Zielgruppe fiir Lebensmittel mit der in Tabelle 4.3-15 beschriebenen Angabe sind gemil der
EFSA-Stellungnahme die Gruppe der Erwachsenen mit einem leicht erhohten Cholesterinspiegel®”.
Lipidsenkende Arzneimittel, beispielsweise aus der Gruppe der HMG-CoA-Reduktasehemmer, sind
nur indiziert, wenn sich eine diétetische und nicht pharmakologische MaBinahme alleine als
unzureichend erwiesen hat™’. Im Allgemeinen sind diéitetische MaBnahmen Grundlage der
Behandlung von Hyperlipoproteinimien®®. Zudem bleiben Lipidsenker bei bestehenden vaskuléren
Erkrankungen, z.B. der KHK, gemiB der zuletzt in Kraft getretenen Anderung der Anlage I1I der

ArzneimittelRL am 01. Oktober 2011 in Deutschland weiterhin verordnungsfihig®”.

Aus dieser Darstellung heraus ist nun ableitbar, dass die Vermarktung von Lebensmitteln mit Angaben
zur Reduzierung eines Krankheitsrisikos beabsichtigt scheint, um einen positiven Einfluss auf die
steigenden Kosten im Gesundheitswesen zu nehmen. Diese Uberlegung basiert darauf, dass die
Verwendung von Angaben zur Reduzierung eines Krankheitsrisikos erst im Rahmen der Regelungen
der HCVO europaweit moglich wurde. Dieser mogliche Einfluss auf die stetig steigenden Kosten im
Gesundheitswesen wiirde mit einer Umverteilung der Kosten weg von den Kassen hin zu den

Verbrauchern einhergehen.

Die Regelungen der HCVO sind daher insgesamt in einem erweiterten erndhrungspolitischen Kontext
zu betrachten, in dem insbesondere auch die Anforderung an das Nahrwertprofil sowie die

Anforderung an das Verstehen der Angaben vom Verbraucher fallen. Denn auch wenn eine
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gesundheitsbezogene Angabe zugelassen wurde, ist sie nur fiir Lebensmittel mit einem positiven
Néahrwertprofil anzuwenden. Es kann daher angenommen werden, dass Verbraucher durch ihre hohe
Affinitdt zu Lebensmitteln mit einem kommunizierten Nutzen fiir die Gesundheit durch die
Regelungen der HCVO instrumentalisiert” werden, um in der Gesellschaft eine gesunde
Erndhrungsweise zu fordern und damit den steigenden Gesundheitskosten der dlter werdenden

Bevolkerung entgegenwirken zu konnen.

Aus den obigen Ausfithrungen heraus ergibt sich folgende Kette moglicher positiver Auswirkungen
durch die Regelungen der HCVO (Abbildung 4.3-7).

" Das Consensus Dokument zu PASSCLAIM spricht lediglich von Verbrauchererziehung: ,,Well founded claims
and associated explanations will contribute to consumer education“**®
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Erhéhung des Verbraucherschutzes durch das
Ausnahmeregelung fiir Angaben zur
Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt fiir 76
) Reduzierung eines Krankheitsrisikos

gesundheitsbezogene Angaben

l l

Forderung des Vertrauens der Verbraucher in Gesetzliche Erweiterung des Wirkspektrums fiir
Lebensmittel mit nahrwert- und funktionelle Lebensmittel und
gesundheitsbezogenen Angaben®® Nahrungsergidnzungsmittel

l l

Positives Nahrwertprofil fiir Lebensmittel, die eine Angabe tragen diirfen®/

Angaben sind nur zulssig, wenn vom Verbraucher verstanden®"

l

Hohe Affinitit der Verbraucher zu Lebensmitteln mit einem kommunizierten Nutzen fiir die Gesundheit”

l

Optimierung der Gesundheit/Reduzierung eines Krankheitsrisikos™

l

Verbesserung der Gesundheit der Gesellschaft®®®/Mégliche Reduzierung der Kosten im Gesundheitswesen™™”

Abbildung 4.3-7: Kette moglicher positiver Auswirkungen durch die Regelungen der HCVO

Ob ein Einfluss auf die stetig steigenden Kosten im Gesundheitswesen aufgrund der Regelungen der
HCVO festzustellen sein wird, bleibt abzuwarten. Teil des Bewertungsberichts iiber die Anwendung
der HCVO im Januar 2013 soll jedenfalls auch eine Beurteilung der Auswirkungen der HCVO auf die
Wahl der Ernihrungsweise und der méglichen Auswirkungen auf Ubergewicht und nicht iibertragbare

Krankheiten beinhalten’®.

* Siehe Kapitel 1.3 dieser Arbeit

" In Zusammenhang mit dem heutigen erweiterten Verstéindnis von Ernihrung, siehe Kapitel 1.3 dieser Arbeit.

" Siehe in diesem Zusammenhang: ,,The changing concepts in nutrition are of particular importance in view of
some significant trends in our present society***’
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44  Die Regulation von Lebensmitteln mit einem Zusatz von Vitaminen und
Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen durch VO (EG) 1925/2006 (AVO)

4.4.1 Vorbemerkung

Die EG-VO (iber den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen zu
Lebensmitteln vom 20. Dezember 2006 ist am 19. Januar 2007 in Kraft getreten und hat zum 01. Juli
2007 ihre Giiltigkeit erlangt™. Sie harmonisiert die Vorschriften der MS iiber den freiwilligen Zusatz
von Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen zu Lebensmitteln, um einen
freien Warenverkehr zu gewihrleisten ,,und gleichzeitig ein hohes Verbraucherschutzniveau

sicherzustellen*”'.

Die AVO gilt fiir Lebensmittel, denen Vitamine, Mineralstoffe sowie bestimmte andere Stoffe
zugesetzt werden, vorbehaltlich spezifischer Gemeinschaftsvorschriften fiir die in Artikel 1 Absatz 3
AVO genannten Produktgruppen, beispielsweise den neuartigen Lebensmitteln und entsprechenden
Zutaten. Sie gilt nicht fiir Vitamine und Mineralstoffe in Nahrungsergdnzungsmitteln, jedoch sind die
Bestimmungen der AVO fiir die bestimmten anderen Stoffe in Nahrungsergénzungsmitteln

anzuwenden’® "%,

Einanderer Stoff ist gemdB AVO definiert als ,,einen anderen Stoff als ein Vitamin oder einen
Mineralstoff, der eine ernahrungsbezogene oder eine physiologische Wirkung hat“’*. Diese
Definition steht im Einklang mit der entsprechenden Definition in der HCVO. Jedoch lautet die
deutsche Ubersetzung in der HCVO ,,andere Substanz“”®. Die amtlichen englischen Fassungen der
AVO und HCVO sind aber identisch und beinhalten das Wort other substance, ebenso wie in der
NahrungsergdnzungsmitteIRL die Gruppe der sonstigen Stoffen mit ernédhrungsspezifischer oder
physiologischer Wirkung bezeichnet wird"® "’ 7%, Von diesem Begriff umfasst sind jedenfalls in der

AVO, HCVO und NahrungserginzungsmittelRL gleichsam Pflanzen- und Kriuterextrakte

710 711

4.4.2 Hintergrund

Bereits im Weillbuch zur Lebensmittelsicherheit kiindigte die EC an, einen Vorschlag fiir eine RL zu
angereicherten Lebensmitteln, denen Nahrstoffe wie z. B. Vitamine und Mineralstoffe zugesetzt sind,
vorzulegen’". Aufgrund von dhnlichen Regelungsaspekten, die im Vorschlag der
NahrungsergénzungsmittelRL enthalten waren sowie der engen Verbindung, die zur HCVO bestehen
sollte, wurde erst nach Verabschiedung der Nahrungsergidnzungsmitte]RL und unter Beriicksichtigung
der ersten Ausarbeitungen zur HCVO, ein aktualisierter vorldufiger Entwurf zur AVO wieder Anfang
2003 diskutiert’?. In der Zwischenzeit war die NahrungsergénzungsmittelRL zum 12. Juli 2002 in

Kraft getreten®’.
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Wihrend im ersten vorldufigen Entwurf der AVO aus dem Jahre 2000 noch keine Regelungen zu den
bestimmten anderen Stoffen enthalten waren, sah der zweite vorldufige Entwurf vom Januar 2003
bereits entsprechende Regelungen vor’'*. Letztendlich wird die Aufnahme dieser Regelungen nicht auf
der normalen, herkdmmlichen Aufnahme in Mengen einer {iblichen Erndhrung entsprechend
begriindet, denn diese wird als unbedenklich erachtet. Vielmehr wird eine Regulation fiir notwendig
gehalten, wenn die bestimmten anderen Stoffe in groSen Mengen verzehrt werden, die weit {iber der
normalen Erndhrung liegen. Daten fiir ihre unbedenkliche Aufnahme in diesen groen Mengen fehlten
bislang. Weiterhin wird die Verwendung ,,in groen Mengen, die h&ufig weit Giber den Mengen liegen,

die mit einer normalen Ernéahrung aufgenommen wiirden*"*®

, insbesondere auf die Anreicherung mit
Ausziigen und Konzentraten der bestimmten anderen Stoffe zuriickgefithrt’'® 7'"*. Diese sind wiederum
charakteristisch fiir Nahrungserginzungsmittel, weil sie per definitionem aus Konzentraten
beispielsweise von sonstigen Stoffen mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung
bestehen. In diesem Zusammenhang fallen somit insbesondere Zubereitungen aus pflanzlichen
Stoffen in den aufgezeigten Regulationsbereich der AVO, die gemél der Definition in der Leitlinie zur

Sicherheitsbewertung der EFSA durch Prozesse hergestellt werden, die eine Aufkonzentrierung sowie

einen Auszug umfassen koénnen’"”.

Bemerkenswert ist, dass spezifische Regelungen zu den bestimmten anderen Stoffen zeitlich gesehen
noch nicht einmal ein Jahr nach Inkrafttreten der NahrungsergénzungsmittelRL im vorldufigen
Entwurf zur AVO beriicksichtigt wurden, wenngleich die in den aufgezeigten Regulationsbereich der
AVO fallenden Konzentrate charakteristisch fiir Nahrungsergénzungsmittel sind. Mdgliche
Regelungen fiir Nahrungsergénzungsmittel zu den sonstigen Stoffen sollten spétestens zum 12. Juli
2007 vorgeschlagen werden’'®, Anzumerken ist, dass die AVO und die NahrungserginzungsmittelRL
2002/46/EG gleichsam einen Beitrag zu einem hohen Schutzniveau fiir die Verbraucher leisten

171
sollen™ *°.

4.4.3 Inhalt

Die Regelungsinhalte der AVO beziehen sich {iberwiegend auf den Zusatz von Vitaminen und
Mineralstoffen. Wihrend das Kapitel fiir den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen fiinf Artikel
umfasst, besteht das Kapitel fiir den Zusatz bestimmter anderer Stoffe lediglich aus einem Artikel —
quantitativ beurteilt; qualitativ betrachtet ist aber auch der Regelungsinhalt fiir die bestimmten anderen

2% Dennoch ist ihre

Stoffe wesentlich weniger umfassend als fiir Vitamine und Mineralstoffe
Regulation insbesondere fiir die im Fokus dieser Arbeit stehenden pflanzlichen Stoffe und pflanzliche
Zubereitungen interessant, weil sie eine neue Regulation fiir die bestimmten anderen Stoffe in

Lebensmitteln bietet.
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Die Regelungen fiir den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen zu Lebensmitteln beinhalten in den
Artikeln 3 bis 7 AVO Voraussetzungen und Beschrankungen flr ihren Zusatz, Reinheitskriterien,
Bedingungen fiir den Zusatz sowie die Kennzeichnung, Regelungen zur Aufmachung und Werbung
dieser Lebensmittel. Die Harmonisierungsbestrebungen auf diesem Gebiet wurden damit begriindet,
dass die bisher in den MS geltenden Regelungen fir den freiwilligen Zusatz von Vitaminen und
Mineralstoffen stark divergierten und von keiner einschrénkenden Regelung bis hin zum Verbot mit

Erlaubnisvorbehalt im Falle eines nachgewiesenen Zusatznutzens reichten’?.

Vitamine und Mineralstoffe diirfen gemé&R Artikel 3 Absatz 2 AVO unabhéngig davon zugesetzt
werden, ob sie normalerweise in dem Lebensmittel enthalten sind oder nicht. Weiterhin werden in den
Buchstaben a) bis c) dieses Absatzes nicht abschlieRende, aber inshesondere Umsténde fiir den

21 GemaR Teufer sind damit weder die Umstinde eines Zusatzes an Vitaminen und

Zusatz gelistet
Mineralstoffen zu Lebensmitteln in Hinblick auf die aufgezéhlten Umsténde des Artikels 3 Absatz 2
AVO beschrénkt noch muss eine wissenschaftliche Begriindung fiir die Anreicherung erbracht
werden’?,

Neben einem Zusatz zur Behebung von Mangelerscheinungen sowie der Verbesserung
oder der Behebung von Defiziten, wird auch dem Umstand Rechnung getragen, dass ,,sich
die allgemein anerkannten wissenschaftlichen Kenntnisse iber die Bedeutung von Vitaminen und
Mineralstoffen in der Ernahrung und deren gesundheitliche Auswirkungen weiterentwickelt haben*"%,
Dieser von der EC beriicksichtigte Aspekt geht (iber die allgemeinen Grundsétze fir den Zusatz von
Néhrstoffen zu Lebensmitteln der CAK von 1987 hinaus, die bei Erstellung des Regelwerks
berticksichtigt wurde. Die CAK sieht ndmlich nur eine Anreicherung zu dem Zwecke vor, einen
nachgewiesenen Mangel an einem oder mehreren Néhrstoffen in der Bevolkerung oder bestimmten
Bevolkerungsgruppen zu verhindern oder zu beheben™*.

Mit der Erweiterung in der AVO wird damit dem funktionellen Aspekt von Lebensmitteln Rechnung
getragen, um Uber die klassische ernahrungsphysiologische Bedeutung von Nahrstoffen hinaus einen
zusétzlichen Nutzen fiir die Gesundheit austiben zu kénnen™,

Die EC sieht in dem freiwilligen Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen uberwiegend Vorteile fir
die Erndhrungssituation der Bevolkerung und weist mogliche Gefahren zuriick. So fiihrt sie aus:
,.Lebensmittel, denen freiwillig Vitamine und Mineralien zugesetzt wurden, kénnen — teilweise
wesentlich — dazu beitragen, dass sie in ausreichenden Mengen aufgenommen werden*"%, In
Untersuchungen konnte festgestellt werden, dass in vielen MS in unterschiedlichen
Bevolkerungsgruppen die Zufuhr fir verschiedene Vitamine und Mineralstoffe unterhalb der
Empfohlenen lag. Die mit der Anreicherung von Lebensmitteln méglicherweise verbundenen
Gefahren einer die Gesundheit schadigenden erhéhten Zufuhr von Néhrstoffen, des Weiteren der

Wissensverlust der Verbraucher um Erndhrungsprinzipien sowie méglichen Veranderungen bei der
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Einstellung gegeniiber Lebensmitteln, wurden als unverhdltnisméRig beurteilt unter Bezugnahme auf

andere MS, die iiber Erfahrungen mit dem freiwilligen Zusatz von Nahrstoffen bereits verfiigten’’.

Diesem liberalen und industriefreundlichen” "2 Ansatz der EC zu den Umstanden fiir den Zusatz von
Vitaminen und Mineralstoffen, steht die Einflihrung des Verbotsprinzips mit Erlaubnisvorbehalt fur
den stofflichen Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen und ihren Verbindungen entgegen. Die fir
den Zusatz erlaubten Vitamine und Mineralstoffe einschlieflich ihrer Verbindungen sind in den
Anhangen | und 11 der AVO als Positivlisten gefiihrt™.

Diese Verbindungen wurden als sicher und bioverfiigbar beurteilt’®®. Die Anhénge I und 11 der AVO

wurden bereits auf dem VO-Wege™* ™

erweitert und entsprechen im Grundsatz den Positivlisten fiir
Vitamine, Mineralstoffe und ihren Verbindungen, die gemaR der RL 2002/46/EG auch fiir
Nahrungserganzungsmittel erlaubt sind”*. Weitere vom Grundsatz analoge stoffbezogene Regelungen
fur Nahrungsergénzungsmittel sind zu finden fir die Reinheitskriterien sowie die Festlegung von

Héchst- und Mindestmengen fiir Vitamine und Mineralstoffe’,

Die spezifischen Kennzeichnungsvorschriften beschrénken sich in der AVO jedoch nur auf

Lebensmittel mit einem Zusatz an Vitaminen und Mineralstoffen™® (Tabelle 4.4-1):

Tabelle 4.4-1: Spezifische Kennzeichnungselemente gemaR Artikel 7 Absatz 3, 4 AVO™®:

Angaben gemaB Artikel 4 Absatz 1 Gruppe 2 der RL 90/496/EWG (Big 8°%)

Gesamtgehalt an Vitaminen und Mineralstoffen ist anzugeben, den das Lebensmittel nach dem Zusatz aufweist.

Hinweis auf den Zusatz darf erfolgen unter Beachtung der Regelungen der HCVO.

Weiterhin darf kein Hinweis in der Kennzeichnung, Aufmachung und Werbung enthalten sein, dass
die Zufuhr angemessener Nahrstoffmengen bei einer ausgewogenen und abwechslungsreichen
Ernéhrung — unter VVorbehalt von Ausnahmen — nicht moglich ist, und dass der Verbraucher beziiglich
des Ernahrungswertes durch den Zusatz irregefiihrt oder getauscht wird"®’,

Im Ubrigen verlasst sich der VO-Geber darauf, dass der Hersteller bei einem Zusatz von Vitaminen
und Mineralstoffen auch eine freiwillige Angabe trifft, die in den Anwendungsbereich der HCVO
fallt, wodurch weiterfilhrende Kennzeichnungselemente zur Information der Verbraucher erforderlich
werden. Aus diesem Grund wurde auch davon abgesehen, den Zusatz von dem Néahrwertprofil des
Lebensmittels abh&ngig zu machen. In dem Vorschlagsdokument der EC heif3t es in der Begriindung

Rdn. 14: ,,In der Gberwiegenden Mehrheit der Falle wollen Hersteller, die Lebensmitteln Vitamine und

* Im Vorschlagsdokument der EC zu KOM(2003) 671 endg. 2003/0262(COD) heif3t es in der Begriindung Rdn.
16: ,,Diese Verantwortung kommt im Wesentlichen der Lebensmittelindustrie zu, die andererseits verlangt,
dass die Vorschriften fir den Zusatz von Vitaminen und Mineralien zu Lebensmittel nicht allzu restriktiv sind.
Dadurch kénnte sie innovative, den Verbrauchern zutragliche Erzeugnisse entwickeln und gleichzeitig nicht
nur auf Gggneinschaftsebene und groRerer europaischer Ebene, sondern weltweit wettbewerbsfahig
bleiben.*
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Mineralien zusetzen, dies auch angeben. Werden sie daran gehindert, bei einem Lebensmittel diese
Angabe zu machen, werden sie damit auch davon abgehalten, die Stoffe tatsachlich zuzusetzen. Daher
ist es nicht notig, Nahrstoffprofile auch als Kriterium fiir Lebensmittel festzulegen, bei denen der

Zusatz von Vitaminen und Mineralien erlaubt sein sollte.« 7.

Nicht verarbeiteten Lebensmitteln, wie Obst und Gemiise sowie alkoholhaltigen Getrénken,
vorbehaltlich von Ausnahmen des Artikels 4 Buchstabe b AVO, diirfen keine Vitamine und
Mineralstoffe zugesetzt werden. Diese Beschridnkungen sind nicht abschlieBend und kénnen erweitert

werden”.

Wihrend der stoffliche Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffe dem Verbotsprinzip mit
Erlaubnisvorbehalt unterliegt, gilt fiir die bestimmten anderen Stoffe das bisher giiltige
Missbrauchsprinzip weiter: Zwei Auslosetatbestande wurden eingefiihrt, mit denen die bestimmten
anderen Stoffe einer Sicherheitsiiberpriifung zugefiihrt werden konnen, um sie anschliefend unter
Anwendung des Negativlistensystems " zu listen’*.

Das Verfahren zur Sicherheitsiiberpriifung wird eingeleitet, ,,wenn ein anderer Stoff als Vitamine oder
Mineralstoffe oder eine Zutat, die einen anderen Stoff als Vitamine oder Mineralstoffe enthélt,
Lebensmitteln zugesetzt oder bei der Herstellung von Lebensmitteln unter Bedingungen verwendet
wird, die zu einer Aufnahme von Mengen dieses Stoffes flihren wiirden, welche weit tiber den unter
normalen Bedingungen bei einer ausgewogenen und abwechslungsreichen Ernahrung
vernunftigerweise anzunehmenden Mengen liegen, und/oder die ein potenzielles Risiko flr die
Verbraucher bergen wiirden™".

Nach erfolgter Sicherheitsbewertung entscheidet die EC iiber die Aufnahme in eine der in Anhang III
AVO genannten Listen. Diese umfassen eine Negativliste fiir verbotene Stoffe (Teil A) sowie zwei
Positivlisten fiir Stoffe, deren Verwendung unter den genannten Bedingungen erlaubt sind (Teil B)
und deren wissenschaftliche Datenlage bisher als nicht ausreichend beurteilt wurde, um sie eine der

anderen Listen zuzuteilen (Teil C)"**. Das Verfahren ist im Folgenden skizziert (Abbildung 4.4-1).

" GemiB Gerstberger sind die Listen gemiB Artikel 8 grundsitzlich als Negativlistensystem ausgestaltet:
,»Allerdings andert dies nichts an der grundsatzlichen Ausgestaltung von Art. 8 AnreicherungsVO als
Negativlistensystem, weil Ausgangspunkt der Listenerstellung stets ist, dass generell ,,zunéchst erlaubt ist, was
spater nicht ausdriicklich verboten wird* 7%,
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Artikel 8 AVO
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Abbildung 4.4-1: Verfahren gemiB Artikel 8 AVO™
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4.4.4 Ergebnis

Das Regulationssystem der AVO fiir bestimmte andere Stoffe ist in einigen Punkten noch nicht vollig
eindeutig. Dies beginnt schon mit der Auslegung der Ausldsetatbestéinde des Artikels 8 AVO: In der
juristischen Literatur schlussfolgerte Teufer aus den sich aus den Erwdgungsgriinden ableitenden Sinn
und Zweck der AVO, dass die Tatbestandsmerkmale des Artikel 8 AVO kumulativ zu sehen sind™.
Diese Auslegung lisst jedoch fiir Teil A des Anhangs III AVO, der Liste der verbotenen Stoffe, aus
wissenschaftlicher Sicht keinen Raum, weil Stoffe, die als gesundheitsgefihrlich eingestuft werden
und im Rahmen einer ausgewogenen und abwechslungsreichen Erndhrung verwendet werden, nicht
per se gesundheitsgefahrlich sein konnen, um in Teil A der verbotenen Stoffe eingestuft zu

werden. Gerstberger hingegen sieht, das durchaus zwei Tatbestandsalternativen vorliegen. Im zweiten
vorlaufigen Entwurf™* der EC aus dem Jahre 2003 waren den Teilen A bis C des Anhangs III bereits
bestimmte andere pflanzliche Stoffe zugeordnet, wobei Kava Kava, Johanniskraut und
Aristolochiasdure dem Teil A der verbotenen Stoffe zugeordnet waren. Diese Stoffe wurden im
weiteren Verlauf des Verfahrens wieder eliminiert. Gerstberger hat daher die Ansicht vertreten, dass
auch Arzneipflanzen oder -stoffe von der Liste prinzipiell erfasst werden kénnen, die eben nicht
Bestandteil einer ausgewogenen und abwechslungsreichen Erndhrung sind, sondern
ausschlieBlich ein Gesundheitsrisiko fiir die Verbraucher darstellen. Diese Sichtweise ist Sinn gebend,

denn die Listen mit ihrer jeweiligen Benennung finden nur dann ihre Berechtigung’*.

Obwohl nun erkannt wurde, dass eine Regulation einzufiihren ist, um die bestimmten anderen Stoffe
hinsichtlich ihrer Sicherheit zu bewerten und zu regulieren, weist das Regulationssystem aufgrund
fehlender Durchfiihrungsvorschriften grof3e Liicken in Bezug auf die Anwendung auf pflanzliche
Stoffe und pflanzliche Zubereitungen auf. Diese sind gemél Artikel 8 Absatz 6 AVO von der EC noch
zu erlassen’.

Die Anwendung des ersten Tatbestandsmerkmals auf pflanzliche Stoffe und pflanzliche
Zubereitungen, ,,welche weit Uber den unter normalen Bedingungen bei einer ausgewogenen und
abwechslungsreichen Ernéhrung verniinftigerweise anzunehmenden Mengen liegen, und ... die ein

potenzielles Risiko fiir die Verbraucher bergen wiirden* ™!

, verlangt im Grunde nach der Ableitung
sicherer Verzehrsmengen bzw. Referenzmengen, die anhand wissenschaftlicher Kriterien risikobasiert
festzulegen wéren. Bisher ist nicht klar, in welchen Mengen ein pflanzlicher Stoff oder eine

4 . .
"8 Allein eine

pflanzliche Zubereitung vorliegen miissen, um dieses Tatbestandsmerkmal zu erfiillen
Einzelfallbewertung kann insbesondere fiir pflanzliche Zubereitungen aufgrund ihrer hohen stofflichen
Variabilitit und unter Einbeziehung qualititsrelevanter Daten Auskunft dariiber geben” 7. Denn
aufgrund der genannten Besonderheiten pflanzlicher Zubereitungen kann selbst fiir sie unter bloer

Betrachtung der verzehrten Mengen der Pflanze bei einer ausgewogenen und abwechslungsreichen

* GemiB Hahn et al. ist hinsichtlich der Sicherheitsbewertung pflanzlicher Zubereitungen in
Lebensmitteln“Grundsétzlich ... wegen der Vielfalt der verwendeten Stoffe und deren unterschiedliche
Spezifikationen immer eine Einzelfallbetrachtung vorzunehmen.*’*
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Erndhrung noch kein wissenschaftlich gesicherter Schluss tiber eine sichere Verwendung der
Zubereitung getroffen werden, wenn nicht eine toxikologische Einzelfallbetrachtung der pflanzlichen
Zubereitung nach wissenschaftlichen Gesichtspunkten erfolgt. Beziiglich der Sicherheitsbewertung sei
auf den EFSA-Sicherheitsleitfaden® verwiesen.

Auch das zweite Tatbestandsmerkmal ,,wenn ein anderer Stoff als Vitamine oder Mineralstoffe oder
eine Zutat, die einen anderen Stoff als Vitamine oder Mineralstoffe enthalt, Lebensmitteln zugesetzt
oder bei der Herstellung von Lebensmitteln unter Bedingungen verwendet wird, ... die ein potenzielles

Risiko fiir die Verbraucher bergen wiirden "

setzt im Falle von pflanzlichen Zubereitungen eine
Einzelbewertung hinsichtlich der sicheren Verwendung unter Einbeziehung qualitatsrelevanter Daten
voraus, da im Herstellungsprozess méglicherweise toxische Stoffe der Pflanze eliminiert werden
kdnnen oder ein Stoff eliminiert wird, der einen toxischen Stoff in seiner Wirkung hemmen wiirde. So
wird beispielsweise auch im Kompendium des EFSA-Leitfadens darauf hingewiesen, dass die
Nennung der Pflanze bzw. des pflanzlichen Stoffes im Kompendium mit nach dem Stand der
Erkenntnis toxischen, psychotropen, suchterzeugenden oder sonstigen bedenklichen Stoffen nicht
automatisch auf eine pflanzliche Zubereitung uUbertragbar ist. Dies ist groBtenteils abhdngig von dem

verwendeten Pflanzenteil und der Herstellung der Zubereitung®.

Daher ist festzustellen, dass beiden Tatbestandsmerkmalen im Falle von pflanzlichen Zubereitungen
eine Einzelfallbetrachtung ihrer Sicherheit vorausgehen sollte. Die Anwendbarkeit der
Auslosetatbestéande fur pflanzliche Zubereitungen steht damit in Frage, weil allein zu ihrer
Feststellung schon eine Sicherheitsbewertung vorausgehen muss.

Die Listung der verbotenen Stoffe, der Stoffe, deren Verwendung unter den genannten Bedingungen
erlaubt sind sowie deren wissenschaftliche Datenlage bisher als nicht ausreichend beurteilt wurde, um
sie eine der anderen Listen zuzuordnen gemal Anhang 111 AVO, setzt im Falle von pflanzlichen
Stoffen und insbesondere pflanzlichen Zubereitungen des Weiteren eine ausreichende
Charakterisierung unter Einbeziehung qualitatsrelevanter Daten, wie zum Beispiel fur pflanzliche

Zubereitungen das Droge-Extrakt-Verhaltnis sowie die Angabe des Auszugsmittels, voraus’™.

Folgende Bedenken sind daher zu dufern:

o Die Anwendbarkeit und Effektivitat des in Artikel 8 AVO beschriebenen Regulationssystems
inshesondere auf pflanzliche Zubereitungen unter Beibehaltung des Missbrauchsprinzips

o Die Listung der pflanzlichen Stoffe und pflanzlichen Zubereitungen in Anhang Il1 AVO, die eine
ausreichende Charakterisierung des Stoffs und der Zubereitung voraussetzt

Als weiteren Kritikpunkt sind die nicht vorhandenen spezifischen Kennzeichnungsvorschriften fir
Lebensmittel mit einem Zusatz an bestimmten anderen Stoffen im Rahmen der Regelungen der AVO

zu nennen, um die Verbraucheraufklarung zu fordern.
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Insgesamt ist daher die Regulation der bestimmten anderen Stoffe insbesondere der pflanzlichen
Zubereitungen durch die AVO sowohl fiir die Gewihrleistung eines hohen Verbraucherschutzes

einschlieBlich der Verbraucheraufkldrung insgesamt nicht zufriedenstellend.

45 Die Regulation von Nahrungserganzungsmitteln durch RL 2002/46/EG
(NahrungsergéanzungsmittelRL)

4.5.1 Vorbemerkung

Die RL 2002/46/EG vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der MS {iber
Nahrungserginzungsmittel ist zum 12. Juli 2002 in Kraft getreten®’. Mit der
NahrungsergidnzungsmitteIRL sollten Handelshemmnisse beseitigt sowie durch sichere sowie
ausreichend und sachgerecht gekennzeichnete Nahrungsergdnzungsmittel ein hohes Schutzniveau fiir

die Verbraucher gewihrleistet werden’”.

Nahrungsergédnzungsmittel konnen aus Ndhrstoffen oder sonstigen Stoffen mit
erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung bestehen. Der Begriff zu den
sonstigen Stoffen wurde nicht legal definiert, jedoch ist eine nicht abschlieBende Aufzahlung im
Erwigungsgrund 6 der NahrungsergéinzungsmittelRL zu finden. Darunter sind auch Pflanzen- und

Kriuterextrakte subsumiert’.

4.5.2 Hintergrund

Zunichst sollte die NahrungsergidnzungsmittelRL nur fiir Nahrungsergénzungsmittel gelten, die
Vitamine und Mineralstoffe enthalten. Zwar wurde aufgefiihrt, dass es sich bei den auf dem Markt
befindlichen Erzeugnissen in der Regel auch um Konzentrate anderer Zutaten, wie Aminoséuren,
essentielle Fettsduren, Ballaststoffe sowie verschiedene Pflanzen- und Kréauterextrakte handelt, jedoch
war aus praktischen Erwédgungen angedacht, zunichst nur Regelungen fiir Vitamin- und
Mineralstoffkonzentrate zu schaffen’*. ,,Die Aufgabe, Erzeugnisse abzudecken, die alle diese Zutaten
enthalten, ware mit einem ungeheuren Aufwand verbunden und &uRerst kompliziert“’>*, heift es im
Vorschlag KOM(2000) 222 endg. vom 08. Mai 2000. Verschiedene Ausschiisse’ ¢ setzten sich fiir
eine Erweiterung des Regelungsbereichs der NahrungsergdnzungsmittelRL auf die sonstigen Stoffe
mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung ein. Beispielsweise wurde in der
Stellungnahme des EWSA zum Vorschlag KOM(2000) 222 endg. angefiihrt: ,,Jedoch sind gerade die
sogenannten Bioaktiven Substanzen wie Sekundare Pflanzenstoffe, Ballaststoffe, hormonartige
Substanzen, Enzyme usw. ins Zentrum des wissenschaftlichen Interesses geriickt und werden nach
Hinweisen auf gesundheitsférdernde Wirkungen durch den Verzehr entsprechender Lebensmittel von

der Industrie verstarkt in Form von Konzentraten angeboten* "’
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In der letztendlich verabschiedeten Fassung der NahrungsergidnzungsmittelRL sind die sonstigen
Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung nun Bestandteil der
Nahrungsergénzungsmitteldefinition, sodass die Vorschriften der NahrungserginzungsmitteIRL auch
auf Erzeugnisse mit Konzentraten aus den sonstigen Stoffen anzuwenden sind und eine Erweiterung

fiir stoffbezogene Regelungen leicht moglich ist”.

4.5.3 Inhalt

Mit der NahrungsergénzungsmittelRL wurde der Begriff Nahrungsergéinzungsmittel erstmals

europaweit einheitlich legal definiert. Seine Hauptmerkmale sind im Folgenden wiedergegeben®®:

Lebensmittel,

« ,.die dazu bestimmt sind, die normale Ernahrung zu erganzen“*'",

« ,die aus Einfach- oder Mehrfachkonzentraten von N&hrstoffen oder sonstigen Stoffen mit
ernahrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung bestehen«*'!,

e ,indosierter Form in den Verkehr gebracht werden, d. h. in Form von z. B. Kapseln, Pastillen,
Tabletten, Pillen und anderen @hnlichen Darreichungsformen, Pulverbeuteln, Flissigampullen,
Flaschen mit Tropfeinsétzen und &hnlichen Darreichungsformen von Flussigkeiten und Pulvern zur

Aufnahme in abgemessenen kleinen Mengen“ *!".

Die Harmonisierungsbestrebungen auf diesem Gebiet wurden fiir notwendig erachtet, weil bestehende

nationale Rechtsvorschriften deutlich voneinander abwichen”®

. Die Abweichungen bezogen sich
insbesondere auf die Produktzusammensetzung, die Dosierung, die Reinheitskriterien,

produktbezogene Aussagen, die Kennzeichnung und die Genehmigungsverfahren’’.

Die Kennzeichnungsvorschriften der NahrungserginzungsmitteIRL gelten fiir alle von der Definition
Nahrungserginzungsmittel erfassten Erzeugnisse’®. Sie sehen eine spezifische Kennzeichnung von
Nahrungsergénzungsmitteln vor, die dazu geeignet sein soll, dem Verbraucher sachgerechte
Informationen zur Verfiigung zu stellen. Trotz, dass Nahrungserginzungsmittel in Bezug auf die
Bedeutung fiir die Erndhrung umstritten sind, sollte der Verbraucher die Wahl haben,
Nahrungsergdnzungsmittel im Sinne ihrer Zweckbestimmung, ndmlich die Erndhrung zu erginzen,

761

verwenden zu kdnnen”". Tabelle 4.5-1 listet spezifische Kennzeichnungselemente fiir

Nahrungsergidnzungsmittel gemdf der RL 2002/46/EG auf.
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Tabelle 4.5-1: Spezifische Kennzeichnungselemente gemif Artikel 6 Nahrungsergénzungsmitte]RL’®

,,Namen der Kategorien von Néhrstoffen oder sonstigen Stoffen, die fiir das Erzeugnis kennzeichnend sind, oder

eine Angabe zur Beschaffenheit dieser Nahrstoffe oder sonstigen Stoffe*: "

,,die empfohlene tagliche Verzehrsmenge in Portionen des Erzeugnisses* 764

,.einen Warnhinweis, die angegebene empfohlene Tagesdosis nicht zu tiberschreiten® ’®>

,,.einen Hinweis darauf, dass Nahrungserganzungsmittel nicht als Ersatz fiir eine abwechslungsreiche Ernahrung

verwendet werden sollten* 7%

Im Unterschied zu den Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs stellen Nahrungsergénzungsmittel
aufgrund ihrer arzneimitteltypischen Merkmale eine Lebensmittelgruppe mit besonderer Néhe zu den
Arzneimitteln dar. Diese sind insbesondere ihre abgeteilte Darreichungsform, ihre Verpackung und

Aufmachung durch ihre verpflichtenden Kennzeichnungselemente, wie z.B. die Verzehrsempfehlung.

Die Regelungen der NahrungsergidnzungsmittelRL sind insbesondere fiir pflanzliche Zubereitungen
sowie fiir alle weiteren sonstigen Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung als
mangelhaft” einzustufen” **, da fiir sie keine stoffbezogenen Regelungen fiir ihre sichere
Verwendung eingefiihrt wurden. Bis auf die allgemeinen Kennzeichnungsvorschriften betreffen die
Regelungen zunichst nur Vitamine und Mineralstoffe, sodass sich der Schutz der Verbraucher und die
Warenverkehrsfreiheit nur auf diese ausgewahlten Stoffgruppen auswirken konnen. Fiir die sonstigen
Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung hingegen gelten die nationalen

Bestimmungen unter Beriicksichtigung der Grundsitze der Warenverkehrsfreiheit fort’®® 7¢°.

Dagegen wurde fiir die stoffliche Verwendung der Vitamine und Mineralstoffe in
Nahrungsergénzungsmitteln das Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt etabliert und es wurden
Positivlisten in Anhang I und II der NahrungserginzungsmittelRL erstellt’”’. Die in Anhang II der
Nahrungsergdnzungsmitte]RL gefiihrten erlaubten Vitamin- und Mineralstoffverbindungen wurden

basierend auf einer wissenschaftlichen Bewertung als sicher und bioverfiigbar bewertet’”".

Dartiiber hinaus konnten die MS unter den in Artikel 4 Absatz 6 der NahrungsergidnzungsmitteIRL
genannten Bedingungen bisher nicht gelistete Vitamine und Mineralstoffe und ihre Verbindungen fiir

die weitere Verwendung bis zum 31. Dezember 2009 erlauben’”

. Eine Bedingung dafiir war die
Vorlage eines Dossiers bei der EC bis zum 12. Juli 2005. Unter Beriicksichtigung der Administrative
Guidance on the submission for safety evaluation of substances added for specific nutritional purposes
in the manufacture of foods war ein Antrag bei der EC vorzulegen, zusammen mit einem technischen
Dossier, das gemaB der Guidance on submissions for safety evaluation of sources of nutrients or of

other ingredients proposed for use in the manufacture of foods zu erstellen war’”> 7’*. Die inhaltliche

" GemiB Gerstberger/Krabichler stellt die NahrungsergéingzungsmittelRL ,.¢in hdchst rudimentéres
europaisches Harmonisierungswerk dar<’®’
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Bewertung der Dossiers wurde durch die EFSA vorgenommen. Basierend auf den Bewertungen

X 775 732
wurden Anderungen

zur Erweiterung der Anhénge der Nahrungserganzungsmitte]RL
verabschiedet. Ab dem 1. Januar 2010 sind nun nur noch gelistete Verbindungen von Vitaminen und

Mineralstoffen in Nahrungsergianzungsmitteln zu verwenden’”.

4.5.4 Ergebnis

Im Vergleich zu der Regulation der Vitamine und Mineralstoffe existiert keine stoffbezogene
Regulation in der NahrungsergénzungsmittelRL fiir die sonstigen Stoffe mit erndhrungsspezifischer
oder physiologischer Wirkung. Lediglich kann durch die spezifischen Kennzeichnungselemente ein
kleiner Beitrag zur Verbraucheraufkldrung geleistet werden. Jedoch ist diese Information in Bezug auf
pflanzliche Stoffe und pflanzliche Zubereitungen sehr spérlich. Die fiir den Verbraucher wertvollen
Informationen iiber den Anteil der verzehrten Menge im Verhéltnis zur empfohlenen Tagesdosis
(Recommended Daily Allowance - RDA) gemifl dem durch RL 2008/100/EG geénderten Anhangs der
RL 90/496/EWG konnen fiir Pflanzen- und Kréuterextrakte nicht angegeben werden, da keine

entsprechenden Verzehrsempfehlungen existieren.

Gerade weil fiir sonstige Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung keine
spezifische stoffbezogene Regulation vorgenommen wurde, ist weiterhin zu kritisieren, dass kein
verpflichtendes Instrument zur Marktiiberwachung von Nahrungsergédnzungsmitteln eingefiihrt
wurde, da das beschriebene nationale Anzeigeverfahren durch Ubermittlung eines Etikettenmusters an

die zustindige Behorde nicht verpflichtend von den MS anzuwenden ist’”.

Spitestens zum 12. Juli 2007 sollte durch die EC ein Bericht liber die ZweckmafBigkeit der Aufstellung
spezifischer Vorschriften zu anderen Kategorien von Néhrstoffen als Vitamine und Mineralstoffe oder
zu sonstigen Stoffen mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung zusammen mit
Vorschligen zur Anderung der NahrungserganzungsmittelRL vorgelegt werden’”®, Spezifische
Vorschriften iiber andere Néhrstoffe oder iiber andere Stoffe, die in Nahrungsergidnzungsmitteln
verwendet werden, sollten festgelegt werden, sofern ausreichende und sachgerechte wissenschaftliche
Daten iiber diese Stoffe vorliegen’”.

Der Bericht der EC wurde verspétet am 05. Dezember 2008 verdffentlicht. Die EC kam in diesem
Bericht zu der Schlussfolgerung, dass keine spezifischen Vorschriften zu anderen Stoffen als
Vitaminen und Mineralstoffen in Nahrungsergidnzungsmitteln gerechtfertigt sind und berief sich dabei
auf eine Reihe in der Zwischenzeit getroffenen Mafnahmen fiir die Verwendung von sonstigen
Stoffen mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung in Lebensmitteln. Diese sind
insbesondere die Regelungen in der HCVO und der AVO hinsichtlich der ,,Mdglichkeiten und
Bedingungen fiir die Verwendung sowie das Verbot der Verwendung der betreffenden Stoffe in

Lebensmitteln, einschlieRlich der Nahrungserganzungsmittel* ”*°. Dennoch steht das in der HCVO
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etablierte Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt fiir gesundheitsbezogene Angaben iiber pflanzliche
Stoffe und pflanzliche Zubereitungen deutlich im Widerspruch zu dem in Bezug auf die sichere
Verwendung giiltigem Missbrauchsprinzip fiir diese Stoffgruppe in der AVO zur Gewihrleistung
eines hohen Verbraucherschutzes. Auf die Unzuldnglichkeiten des Regulationssystems von

Artikel 8 AVO insbesondere fiir pflanzliche Zubereitungen wurde bereits im vorhergehenden Kapitel

verwiesen.

4.6  Leitlinie zur Sicherheitsbewertung von fur die Verwendung in
Nahrungsergéanzungsmitteln bestimmten pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen
Zubereitungen (EFSA-Leitlinie)

4.6.1 Vorbemerkung

Die Leitlinie zur Sicherheitsbewertung von fiir die Verwendung in Nahrungsergénzungsmitteln
bestimmten pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen Zubereitungen ist auf eigene Initiative der EFSA
durch das SC erarbeitet worden™'. Im Dezember 2007 wurde der Vorschlag der EFSA zur
offentlichen Konsultation bereitgestellt. Die EFSA-Leitlinie wurde schlieBlich im Juli 2009
verabschiedet, nachdem der Vorschlag aufgrund der eingegangenen Stellungnahmen sowie der
Empfehlung der ESCO-Arbeitsgruppe’, die eigens zur Erprobung der Sicherheitsbewertung gebildet
wurde, aktualisiert worden ist. Die verabschiedete EFSA-Leitlinie ist zusammen mit einem ESCO

782

Report™ veroffentlicht worden, in dem anhand von mehreren ausgewihlten Beispielen dargelegt

. . - +783 781 784
wird, wie der Ansatz der EFSA anzuwenden ist’®® .

4.6.2 Hintergrund

Der EFSA-Leitlinie vorausgegangen ist das Diskussionspapier® des SC. In dem Diskussionspapier
wurden Bedenken hauptséchlich beziiglich der Qualitét und Sicherheit pflanzlicher Stoffe und
pflanzlicher Zubereitungen geduBlert, deren Verwendung in Nahrungsergidnzungsmitteln und dhnlichen
Produkten weit verbreitet sind. Das Diskussionspapier beinhaltete Vorschldge, um die Diskussion
insbesondere fiir die kiinftige Weiterentwicklung der NahrungsergdnzungsmitteIRL zu erleichtern und
sah u.a. vor, eine Liste mit Pflanzen oder Pflanzenteilen zu erstellen, die in
Nahrungserganzungsmitteln nicht verwendet oder unter Uberpriifung stehen sollten®. Das
Diskussionspapier wurde den Mitgliedern des Beirats zur Kenntnis gebracht, welche die Bedeutung
der in dem Papier angesprochenen Sachverhalte fiir ihre Lander bestétigten. Die EFSA beauftragte das
SC im August 2005 schlielich damit, eine wissenschaftliche Leitlinie fiir die Sicherheitsbewertung

von pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen Zubereitungen zu entwickeln’,

" ESCO Working group on botanicals and botanical preparations.
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Zur Erstellung der Leitlinie wurden die legislativen Rahmenbedingungen sowie die Entwicklungen auf
diesem Gebiet beriicksichtigt, insbesondere die Aktivititen des HMPC der EMA sowie die Aktivitdten
der Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA), des Europarats sowie des
International Life Sciences Institute (ILSI), die bereits Leitlinien sowie Rahmenbedingungen fiir

pflanzliche Nahrungserginzungsmittel entwickelt hatten.

4.6.3 Inhalt

Die EFSA-Leitlinie zur Sicherheitsbewertung von fiir die Verwendung in Nahrungsergidnzungsmitteln
bestimmten pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen Zubereitungen besteht aus der Nennung von
sicherheitsrelevanten Kriterien und der Festlegung von Priorititen fiir die Bewertung. AuBlerdem ist
ein Kompendium dazugehorig mit einer nicht abschlieBenden Auflistung von Pflanzen und ihren
Pflanzenteilen, die toxische, suchterzeugende, psychotrope oder sonstige bedenkliche Stoffe

enthalten’.

Im Zusammenhang mit dieser Leitlinie sind pflanzliche Stoffe ,,alle pflanzlichen Materialien (z.B.

w1l und

ganze, fragmentierte oder geschnittene Pflanzen, Pflanzenteile, Algen, Pilze und Flechten)
pflanzliche Zubereitungen sind ,,durch verschiedene Prozesse erhaltene Zubereitungen aus
pflanzlichen Stoffen (z.B. Pressen, Driicken, Extraktion, Fraktionierung, Destillation, Konzentration,

Trocknung und Fermentierung)“'’.

Ziel der Sicherheitsbewertung ist es zu gewéhrleisten, dass die pflanzlichen Zubereitungen in
Nahrungsergénzungsmitteln in der Art, Menge und Zeitdauer der Einnahme kein Gesundheitsrisiko fiir
die Verbraucher darstellen. Bei der Datenerhebung sollen nicht nur Riickschliisse auf gesunde
Erwachsene moglich sein, sondern auch besondere Personengruppen wie zum Beispiel Kinder, Altere

und Schwangere beriicksichtigt werden’®.

Folgende Kriterien sollen in die Sicherheitsbetrachtung von pflanzlichen Zubereitungen geméf der

EFSA-Leitlinie einbezogen werden (Tabelle 4.6-1).
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Tabelle 4.6-1: Ubersicht der sicherheitsrelevanten Kriterien gemif der EFSA-Leitlinie’™®

Technische Daten | Beschreibung der Identitit

Herstellungsprozess

Zusammensetzung

Spezifikationen

Stabilitat

Gebrauch

Vorliegende Bewertungen

Exposition Anwendung am Menschen, Haufigkeit und Zeitdauer

Maoglichkeit der zusétzlichen/kombinierten Anwendung im Lebensmittel- und/oder

Arzneimittelbereich

Modalitdten der Verwendung

Gebrauchliche Verwendung als Lebensmittel, Nahrungsergénzungsmittel und Arzneimittel

in Bezug auf die Modalititen der Verwendung und die vorhandenen Expositionslevels

Toxikologische/toxikokinetische Studien

Fiir die Sicherheitsbewertung wird ein zweistufiger Ansatz verfolgt:
e (1) Aufder ersten Stufe (Level A) wird der vorhandene Kenntnisstand bewertet

e (2) Auf der zweiten Stufe (Level B) werden die zusitzlich erhobenen Daten einbezogen

(Abbildung 4.6-1).

Assessment of existing data related to the preparation

(Level A assessment)

/ l .

Need for further
data

Safety
concern

No safety
concern

v
Evaluation of additional data related to the preparation

(Level B assessment)

/ \

No safety
concern

Safety
concern

Abbildung 4.6-1: Zweistufiger Ansatz der Sicherheitsbewertung”™
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Auf der ersten Stufe (Level A) kann eine Sicherheitsannahme (presumption of safety) der verwendeten
pflanzlichen Zutat aus der Verzehrshistorie als Lebensmittel (history of food use) abgeleitet

werden. Die historisch verzehrte Menge (historical intake level) der Pflanze bzw. der
sicherheitsrelevanten Inhaltsstoffe konnen als sichere Referenzmengen fiir die Bewertung der
pflanzlichen Zubereitung in dem Nahrungsergidnzungsmittel herangezogen werden, wenn die Pflanze
iiber viele Jahre in einer groflen Population verzehrt wurde und keine unerwiinschten Wirkungen tiber
den Verzehr bekannt sind””.

Falls aus der Lebensmittelhistorie kein wirksamer Riickschluss auf eine historische Verzehrsmenge
gezogen werden kann, oder wenn die Tagesverzehrsmenge der pflanzlichen Zubereitung bzw.
bestimmter Inhaltsstoffen in der Zubereitung durch das Nahrungsergdnzungsmittel deutlich erhoht
sind, miissen weitere Daten flir die Sicherheitsbewertung erhoben werden, die dann auf der zweiten

Stufe (Level B) in die Bewertung einflieBen’

. Die arzneiliche Anwendung wird ebenfalls in die
Bewertung zur Feststellung einer Sicherheitsannahme einbezogen, insbesondere zur Evaluierung der
Exposition”"'. Jedoch ist zu beriicksichtigen, dass die Anwendung als Arzneimittel oftmals nur iiber

einen kurzen Zeitraum und in einer anderen Verzehrsmenge erfolgt.

Das nicht abschliefende Kompendium enthélt ca. 900 Pflanzen unter Angabe der berichteten
toxischen, psychotropen, suchterzeugenden oder anderen bedenklichen Stoffe’*?. Es hat ausschlieBlich
weisenden Charakter und soll auf mogliche Sicherheitsbedenken aufmerksam machen. Beriicksichtigt
werden muss jedoch, dass nicht jede Zubereitung der im Kompendium aufgefiihrten Pflanzen bzw.
Pflanzenteile ein Gesundheitsrisiko darstellt, da eine pflanzliche Zubereitung aus Pflanzenteilen
hergestellt worden sein kann, welche die risikobehafteten Stoffe nicht enthalten, oder eine
Abreicherung dieser Stoffe in der Zubereitung durch den Herstellungsprozess stattgefunden haben
kann. Daher ist eine Nennung der Pflanze bzw. des pflanzlichen Stoffes im Kompendium nicht

automatisch auf die pflanzliche Zubereitung ﬁbertragbar750.

In dem Kompendium sind neben Pflanzen, die Stoffe mit toxischen, psychotropen oder
suchterzeugenden Wirkungen enthalten, auch andere bedenkliche Stoffe enthalten. Im ersten Entwurf
der EFSA-Leitlinie wurden Pflanzen, die auch zu arzneilichen Zwecken verwendet werden, die
sogenannten ambivalenten Pflanzen, in einem separaten Kompendium neben den Pflanzen mit
toxischen, psychotropen oder suchterzeugenden Wirkungen gefiihrt. Da die EFSA-Leitlinie
ausschlieBlich der Sicherheitsbewertung dienen soll und nicht der Abgrenzung von Arzneimitteln und
Lebensmitteln, wurden schlieSlich nach 6ffentlicher Konsultation der Leitlinie alle Hinweise auf eine
regulatorisch getriggerte Unterscheidung zwischen Arzneimittel und Lebensmittel eliminiert, und das
Kompendium mit den ambivalenten Pflanzen in ein Kompendium mit toxischen, psychotropen oder

suchterzeugenden Stoffen iiberfiihrt™*>.
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4.6.4 Ergebnis

Gerade weil bei pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen Zubereitungen aufgrund ihrer hohen Variabilitét
der stofflichen Komponenten nur eine Einzelfallbetrachtung unter Einbeziehung der
qualititsrelevanten Daten wissenschaftlich sinnvoll ist’, ist das Vorgehen der Sicherheitsbewertung als
richtungweisend zu werten”* 7°. Der rechtliche Status des Dokuments als Leitlinie ist jedoch zu
kritisieren. Die EFSA-Leitlinie hat rechtlich keinen bindenden Charakter. Das Dokument soll
Lebensmittelbehdrden und auch Lebensmittelherstellern bei der Bewertung der Sicherheit pflanzlicher

Zutaten in Nahrungserginzungsmitteln unterstiitzen’"".

Fiir Lebensmittelunternehmer ist es ratsam, das Dokument zur Anwendung zu bringen, weil ihnen
gemil BasisVO die primir rechtliche Verantwortung fiir die Sicherheit der auf den europédischen

Markt gebrachten Lebensmittel zugewiesen ist™® 7',

Auch fiir die Durchfiihrung der Sicherheitsbewertung gemal Artikel 8 AVO ist durchaus vorstellbar,
dass die EFSA-Leitlinie zur Anwendung gebracht wird. Gerade weil eine Gefdhrdung der Gesundheit
gemif den Erwédgungsgriinden der AVO in dem Zusatz von Ausziigen und Konzentraten gesehen wird
und Nahrungsergidnzungsmittel per definitionem aus Konzentraten bestehen, konnte die EFSA-
Leitlinie geeignet sein. Die Einbezichung qualititsrelevanter Daten in die Sicherheitsbewertung, wie in

Kapitel 4.4 beméngelt, ist in Hinblick auf die EFSA-Leitlinie zudem gegeben™’.

Die neben der EFSA-Leitlinie relativ zeitnah vorausgegangenen Modelle des Europarats und des
European Botanical Forum (EBF) zu pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen Zubereitungen in
Nahrungsergénzungsmitteln weisen hingegen ein umfassenderes Konzept auf und beriicksichtigen in

unterschiedlichem Malle die Abgrenzung zu den Arzneimitteln:

Guidelines on the quality, safety and marketing of plant-based food supplements des Europarats von
2005%": Die Leitlinien des Europarats zu Qualitit, Sicherheit und Marketing von pflanzenbasierten
Nahrungsergdnzungsmitteln ist umfassender als die Leitlinie der EFSA, weil sie zusétzlich die
Bewertung gesundheitsbezogener Angaben, die Qualititskontrolle sowie die Information der
Verbraucher beriicksichtigt. Diese Leitlinien des Europarats greifen die im Diskussionspapier® des SC
der EFSA beschriebenen Mainahmen damit vollstédndig auf und fithren im Teil Allgemeine Leitlinien
die Beachtung der Grenzziehung zwischen therapeutischem und physiologischem Effekt auf, der
beschrieben ist als ,,any influence on organic functions associated with the consumer’s psychological

and physical performance* 7.

* Siche auch Ausfithrungen im Kapitel 4.4.4 dieser Arbeit
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Das Consensus Dokument des EBF Use of Botanicals in Food Supplements von 2006: Dieses
Dokument stellt unter Beriicksichtigung von europdischen und nationalen Regelwerken sowie
wissenschaftlichen Publikationen ein Model fiir die Abgrenzung pflanzlicher

Nahrungsergénzungsmittel zu den Arzneimitteln sowie eine wissenschaftliche Bewertung der

Wirksamkeit und Sicherheit von pflanzlichen Nahrungsergénzungsmitteln vor’®”.

Insgesamt geht aus den erstellten Arbeiten der verschiedenen Organisationen auf diesem Gebiet
hervor, dass Regelungen zu pflanzlichen Stoffen in Nahrungsergdnzungsmitteln fiir notwendig
erachtet werden, um den Verbraucherschutz ausreichend sicher zu stellen. Insbesondere Regelungen
zur Sicherheit und Qualitdt werden als wichtig erachtet. Zumindest werden Qualititsaspekte von zu
beurteilenden pflanzlichen Stoffen in der Leitlinie der EFSA beriicksichtigt, wie z.B. der
Herstellungsprozess und die Stabilitdt, wenngleich die verpflichtende Anwendung dieses Werkes noch

aussteht und insbesondere zu beméngeln ist.
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5. Diskussion & Bewertung fur die Abgrenzung

Durch die Harmonisierungsbestrebungen hat insbesondere die regulatorische Dichte fiir pflanzliche
Stoffe und pflanzliche Zubereitungen in Arzneimitteln und insbesondere in Lebensmitteln auf
europdischer Ebene zugenommen. In diesem Kapitel wird der Einfluss der
Harmonisierungsbestrebungen durch die im vorherigen Kapitel betrachteten Regelwerke in Hinblick

auf die rechtliche Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel diskutiert.

Die eindeutige rechtliche Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel wurde bis heute nicht erreicht. Wie
aus der Darstellung in Kapitel 3.6 ersichtlich, ist dies wesentlich auf den FAM-Begriff
zurlickzufiihren. Dieser soll Erzeugnisse erfassen, die aufgrund ihrer Wirkung auf korperliche

800
d

Funktionen auch tatsdchlich Arzneimittel sind™". Damit kann dieser Begriff auch Erzeugnisse

erfassen, die aufgrund ihrer Prisentation keine Arzneimittel sind, sondern zum Beispiel als

801

Lebensmittel vertrieben werden™ . Um die FAM-Eigenschaft positiv festzustellen, sind alle Merkmale

eines Erzeugnisses zu beriicksichtigen®”. Wesentlich ist dabei die pharmakologische Wirkung®® 8.
Die Uneindeutigkeit in der Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel ist erheblich auf dieses
Begriffsmerkmal zuriickzufiihren. Weder ist in der wissenschaftlichen Literatur eine einheitliche
Auffassung tiber den Begriff der Pharmakologie zu finden, aus welchem die pharmakologische
Wirkung abzuleiten ist”, noch ist eindeutig geklirt, welcher wissenschaftliche Evidenzlevel zur

Qualifizierung einer pharmakologischen Wirkung fiihren kann®*®,

Festzustellen ist, dass der FAM-Begriff restriktiv auszulegen ist, um wirklich nur Erzeugnisse zu

erfassen, die Arzneimittel nach ihrer Funktion sind®**®. Die restriktive Auslegungspraxis zum FAM-

Begriff wird durch die deutsche RS konkretisiert und ist aufgrund des wesentlichen Begriffsmerkmals

der pharmakologischen Wirkung mafBgeblich auf folgende Faktoren zur Feststellung der

pharmakologischen Wirkung zuriickzufithren®*®:

e Die wissenschaftliche Feststellung durch belastbare wissenschaftliche
Erkenntnisse®? % 4%

e Die postulierte Erheblichkeitsschwelle beziiglich der Wirkung eines Erzeugnisses in Relation zur

Wirkung eines inangemessener Menge verzehrten Lebensmittels™® °®,

In Kapitel 3.6 konnte gezeigt werden, dass diese Faktoren eine zunehmende restriktive Anwendung in
der deutschen RS erfahren. Sie sind wesentlich fiir die Qualifizierung eines Erzeugnisses als FAM.
Die Einfliisse auf diese Faktoren durch die Harmonisierungsbestrebungen der betrachteten Regelungen
sind daher fiir die Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel besonders relevant und liegen im Fokus der

nachfolgenden Betrachtungen.

* Siehe Ausfiihrungen in Kapitel 3.6
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5.1  Die Regulation der THMP

Wihrend die restriktive Auslegungspraxis zum FAM-Begriff in der deutschen RS ihren Fortgang
findet*””, wird basierend darauf ein mogliches Konfliktpotenzial in Bezug auf den Traditionsbeleg fiir
THMP in der Literatur angesprochen: THMP werden gemals Doepner/Hdttebréauker ,,regelméRig
aufgrund ihres Marktauftritts und des Vorverstandnisses des Verbraucherpublikums als
Présentationsarzneimittel einzustufen sein, auch wenn ihnen méglicherweise aufgrund eines haufig
von der Schulmedizin abweichenden wissenschaftlichen Ansatzes nach den (allzu) restriktiven
Anforderungen der Rechtsprechungspraxis des EUGH an die pharmakologische Wirkung von
Funktionsarzneimitteln die Funktionsarzneimitteleigenschaft abgesprochen werden muss“*®. Gema#
Stephan ,,ist unklar, inwieweit Ergebnisse aus praklinischen Versuchen (in vitro oder Tierversuche)
oder auch Anwendungsbeobachtungen oder der Traditionsbeleg iSv 88§ 39a ff AMG fiir den Beleg der
pharmakologischen Wirkung herangezogen werden kénnen, oder ob ... der therapeutische Zweck

durch klinische Studien zu belegen ist“>*.

Dieser Einschétzungen soll sich unter Beriicksichtigung des harmonisierten Rechtsrahmens fiir THMP
wie folgt gendhert werden: Mit der RL 2004/24/EG wurde ein harmonisierter Rechtsrahmen fiir
pflanzliche Erzeugnisse geschaffen, die Arzneimittel im Sinne der européischen Arzneimitteldefinition
sind®’. Als Arzneimittel werden im Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel Erzeugnisse
qualifiziert, die aufgrund ihrer Prisentation und/oder Funktion Arzneimittel sind®®. Fiir die Funktion
eines Arzneimittels steht die wissenschaftlich festgestellte pharmakologische Wirkung eines
Erzeugnisses im Vordergrund der Einstufung®* *°. Im Zuge der Entwicklung der
Gemeinschaftsmonographien, die sowohl die Eignung eines pflanzlichen Stoffes, einer pflanzlichen
Zubereitung oder einer Kombination davon als TU und weu beinhalten, wurde festgelegt, dass fiir die
Einstufung als weu zumindest eine kontrollierte klinische Studie, ersatzweise umfassende klinische
Erfahrungen mit dem Arzneimittel und ergénzende humanpharmakologische Daten, fiir den Beleg der
Wirksamkeit erforderlich sind®”’. Fiir die Einstufung als TU ist die Plausibilitit der
pharmakologischen Wirkung oder der Wirksamkeit ausreichend™. In der RS werden fiir den Beleg
der pharmakologischen Wirkung belastbare wissenschaftliche Erkenntnisse gefordert*™
483 4% Einzelfallentscheidungen zeigen, dass in-vitro Tests und Tierversuche nicht anerkannt wurden,
weil diese nicht auf den Menschen iibertragbar sind. Klinische Studien werden dagegen wohl als
Beleg anerkannt™” >, Aufgrund dessen ist durchaus die These zu vertreten, dass der Traditionsbeleg
keine belastbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse im Sinne der RS zur Feststellung einer
pharmakologischen Wirkung darstellt und THMP aufgrund ihrer Préisentation als Arzneimittel
einzustufen sind®®.

Aus dieser Annahme folgt, dass ihren pflanzlichen Stoffen oder pflanzlichen Zubereitungen ein
ambivalenter Charakter anhaftet, da keine belastbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse gemaf3 den

Kriterien der RS vorliegen, die zu einer Qualifizierung des Erzeugnisses als FAM fiihren. Unter
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Beachtung der geltenden Regelungen im Lebensmittelrecht kénnten sie daher theoretisch aufgrund
ihrer Wirkmoglichkeiten durchaus in Lebensmitteln Verwendung finden. Aus dieser Betrachtung
heraus kdnnten sich insbesondere Risiken fiir den kiinftigen Stellenwert von THMP ergeben, denn sie

stehen im Wettbewerb zu Lebensmitteln.

5.2  Die Regulation der gesundheitsbezogenen Angaben durch die HCVO

Durch das Regelwerk der HCVO wurde ein harmonisierter Rechtsrahmen gebildet, innerhalb welchem
gesundheitshezogene Angaben beziglich ihrer Wirkung auf korperliche Funktionen anhand von
definierten wissenschaftlichen Parametern beurteilt werden. In dem Bericht der EC Uber die
Verwendung anderer Stoffe als Vitamine und Mineralstoffe in Nahrungserganzungsmitteln wird die
Einschatzung abgegeben, ,,dass das Erzeugnis, auf das sie sich beziehen, in die Kategorie
Lebensmittel fallt, wodurch die Gefahr von Einstufungskonflikten verringert wird*’®. Diese Aussage
ist vorrangig auf der Prasentation des Erzeugnisses als Lebensmittel begriindet’®. Durch die Angabe
ist eindeutig klargestellt, dass es sich nicht um ein PAM handeln kann. In Bezug auf die Einstufung als

« 703

FAM wird jedoch ein vélliger ,,Ausschluss einer Gefahr von Einstufungskonflikten verneint.

Da fiir die Bestatigung der gesundheitsbezogenen Angabe die wissenschaftliche Bewertung auf

* 637

hochstmdglichem Niveau erfolgen soll und Humanstudien vornehmlich furr die wissenschaftliche

sk

Substantiierung gefordert sind™ %, liegt der geforderte Evidenzlevel (derzeit noch***) tiber dem fiir
THMP. Ein wichtiger Aspekt im Rahmen der wissenschaftlichen Substantiierung ist, dass ,,die Menge
des Lebensmittels und die Verzehrsmuster, die zum Erreichen der beschriebenen Wirkung erforderlich
sind, verniinftigerweise als Bestandteil einer ausgewogenen Ernahrung erreicht werden kénnen“
80 Fir die Erteilung der Zulassung der gesundheitsbezogenen Angabe ist die Menge des Stoffes,
welche die Wirkung ermdglicht, Grundlage der Zulassung®?***. Damit kénnte die Menge eines
Lebensmittels oder Lebensmittelbestandteils, die fur das Erreichen der in der zugelassenen
gesundheitsbezogenen Angabe beschriebenen Wirkung benétigt wird, moglicherweise als Beleg einer
(erndhrungs-) physiologischen Wirkung anzusehen sein, die geméaR Artikel 5 HCVO durch allgemein
anerkannte wissenschaftliche Daten nachzuweisen ist®!!. Trotz, dass die EFSA in ihren
Einzelgutachten als Disclaimer®? festlegt, keine Klassifizierung als Lebensmittel vorzunehmen,
kdnnte eine Zulassung durch die EC moglicherweise die Lebensmitteleigenschaft auf diese Weise
stiitzen.

Gemal dem Knoblauchkapsel-Urteil des EUGH besitzt ein Erzeugnis, dessen Auswirkung auf
kérperliche Funktionen nicht iber die Wirkung eines in angemessener Menge verzehrten

Lebensmittels hinausgeht, keine nennenswerten Auswirkungen auf den Organismus und ist damit kein

* Gesundheitsbezogene Angaben sollten fiir die Verwendung in der Gemeinschaft nur nach einer
wissenschaftlichen Bewertung auf héchstméglichem Niveau zugelassen werden“®

** human data are central for the substantiation of the claim*64®

*** Siehe Kapitel 4.3 dieser Arbeit
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36 Die Erheblichkeitsschwelle zum Arzneimittel wurde nicht

Arzneimittel nach der Funktion
iiberschritten. Weil zu belegen ist, dass ,,die Menge des Lebensmittels und die Verzehrsmuster, die
zum Erreichen der beschriebenen Wirkung erforderlich sind, verninftigerweise als Bestandteil einer
ausgewogenen Erndhrung erreicht werden kdnnen* ®° #° kénnte die Zulassung einer
gesundheitsbezogenen Angabe als Beleg fiir die Wirkung eines in angemessener Menge verzehrten
Lebensmittels dienen. ,,Wenn ein Erzeugnis, von dem behauptet werde, es sei ein Arzneimittel, nichts
anderes tue als ein herkdmmliches Lebensmittel, dann zeige dies, dass seine pharmakologischen
Eigenschaften nicht ausreichten, um die Arzneimitteleigenschaft zu bejahen‘ *®, Dariiber hinaus kann
daher moglicherweise die im Rahmen der zugelassenen gesundheitsbezogene Angabe angefiihrte
Menge als Referenzmenge dienen, die bei Feststellung der FAM-Eigenschaft von Erzeugnissen mit
ambivalenten Stoffen von Bedeutung ist, weil die postulierte Erheblichkeitsschwelle an der Wirkung
des in angemessener Menge verzehrten Lebensmittels zu messen ist™™ *%.

Damit ist festzustellen, dass Einstufungskonflikte in Hinblick auf die FAM-Eigenschaft eines
Erzeugnisses durch das Bestehen einer zugelassenen gesundheitsbezogenen Angabe aufgrund des

genannten fiir die Zulassung einer gesundheitsbezogenen Angabe relevanten Kriteriums

moglicherweise reduziert werden konnten.

5.3  Die Regulation der bestimmten anderen Stoffe durch die AVO

Fiir die dem Verfahren gemaf Artikel 8 AVO unterliegenden bestimmten anderen Stoffe kann eine
allméhliche Harmonisierung hinsichtlich ihrer sicheren Verwendung abgeleitet werden’®’. Dies
zumindest sieht der Bericht der EC (iber die Verwendung anderer Stoffe als Vitamine und
Mineralstoffe in Nahrungsergénzungsmitteln in Bezug auf das Verbot der Verwendung der
betreffenden Stoffe nach ihrer Listung in Anhang III AVO vor’®. Ein Einfluss auf die rechtliche
Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel wird im Bericht der EC nicht genannt®". Anzumerken ist, dass
der Erlass von nationalen Sonderregelungen sowie vorldufige nationale Mainahmen, die gemifl AVO

. . . 1. . . .. 14
weiterhin moglich sind, einer Harmonisierung entgegenstehen®',

Gerade weil in der RS das Abgrenzungskriterium ,,die Risiken, die seine Verwendung mit sich bringen

kann“RIS

gemif dem EuGH-Urteil vom 15. Januar 2009 weiterhin anzuwenden ist, soll im Folgenden
der mogliche Einfluss von Artikel 8 AVO auf die Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel betrachtet
werden®'’.

Der EuGH stellte in dem Bios-Urteil vom 30 April 2009 fest, ,,dass die Verwendung eines
Erzeugnisses ein Gesundheitsrisiko darstellt, lasst zum einen nicht auf dessen pharmakologische
Wirksamkeit schlieBen. Das Gesundheitsrisiko ist namlich, auch wenn es bei der Einstufung eines
Erzeugnisses als Funktionsarzneimittel zu beriicksichtigen ist, dennoch ein eigensténdiger Faktor*®”.
In seinem Leitsatz fithrte der EuGH dazu aus, das ein Erzeugnis kein FAM ist, “wenn es in Anbetracht

seiner Wirkstoffdosierung bei normalem Gebrauch gesundheitsgefahrdend ist, ohne jedoch die
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menschlichen physiologischen Funktionen wiederherstellen, korrigieren oder beeinflussen zu
kénnen“®!®. In dem Red-Rice-Urteil des EuGH vom 15. Januar 2009 beantwortete der EuGH die
Vorlagefrage, dass ,,die Kriterien der Modalitaten des Gebrauchs eines Produkts, des Umfangs seiner
Verbreitung, der Bekanntheit bei den Verbrauchern und der Risiken, die seine Verwendung mit sich
bringen kann, fur die Entscheidung, ob dieses Produkt unter die Definition des Funktionsarzneimittels
fallt, weiter relevant sind“®'’. Das BVerwG schlussfolgerte daraus, dass diese Kriterien nur ergénzend
heranzuziehen sind, aber keine Einstufung als FAM zulassen, wenn die pharmakologische Wirkung
nicht bejaht werden kann. Ein Gesundheitsrisiko ist damit ein nicht entscheidendes Kriterium fiir die

Einstufung als FAM, ohne die pharmakologische Wirkung positiv festzustellen*”

. Dieses Urteil folgte
dem bisherigen Tenor des BVerwG. In einem fritheren Beschluss vom 25. Oktober 2007 wurde
gesagt, ,,Die Auffassung, dass allein die von einem zum menschlichen Verzehr bestimmten Produkt
ausgehende Gesundheitsgefahr dieses zu einem Arzneimittel mache, Uibersieht nicht nur, dass das
Gemeinschaftsrecht in Art. 14 Abs. 2 VO (EG) 178/2002 auch gesundheitsschadliche Erzeugnisse den
Lebensmitteln zuordnet und ihnen lediglich die Verkehrsfahigkeit versagt**%.

Der BGH fiihrte in seinem L-Carnitin I1-Urteil auf, ,,dass der Gesetzgeber die Verwendung von L-
Carnitin in Lebensmitteln allgemein fur gesundheitlich unbedenklich erachtet und daher nicht dem
Arzneimittelregime, sondern dem Lebensmittelregime unterstellt“**'. Kann ein Gesundheitsrisiko
ausgeschlossen werden, so stellt dies gemaB BGH ,,ein gewichtiges Indiz dafur dar, dass das Mittel
auch keine pharmakologischen Wirkungen besitzt“®*. Liegt eine Sicherheitspriifung fiir einen anderen
Stoff gemil Artikel 8 AVO vor, mag diese bei der Abgrenzungspriifung Beriicksichtigung finden.
Jedoch ist gerade bei pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen Zubereitungen zu beachten, dass ihre
stoffbezogene Bewertung, wie sie im Rahmen des Artikels 8 der AVO erfolgen soll, nicht unbedingt
einen wissenschaftlich gesicherten Schluss iiber die Sicherheit des Erzeugnisses zuldsst, da zum einen

qualitétsspezifische Merkmale in die Bewertung einzubeziehen und abzugleichen sind und zudem

weitere Zutaten das Sicherheitsprofil beeinflussen knnen™”.

5.4 NahrungsergédnzungsmittelRL & EFSA-Leitlinie fur die Sicherheitsbewertung

Weil die NahrungsergdnzungsmitteIRL keine stoffspezifischen Vorschriften zu anderen Stoffen als
Vitaminen und Mineralstoffen in Nahrungsergénzungsmitteln enthélt und die EFSA-Leitlinie
einschlieBlich des Kompendiums rechtlich nicht verbindlich sind, ist ein Einfluss auf die Abgrenzung
Arzneimittel Lebensmittel bei Erzeugnissen mit sonstigen Stoffen in dem betrachteten Kontext der

zunehmenden Harmonisierung nicht moglich.

Obwohl das Kompendium eine Reihe ambivalenter Pflanzen listet, die in Nahrungsergdnzungsmitteln
und Arzneimitteln Verwendung finden, distanzierte sich die EFSA von einer rechtlichen Einstufung,

gerade weil diese Entscheidung auBerhalb des Aufgabenbereichs der EFSA lag™.
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Basierend auf der in Kapitel 5 aufgestellten These zum mdglichen ambivalenten Charakter
pflanzlicher Stoffe bzw. pflanzlicher Zubereitungen in THMP ist das mit der RL 2004/24/EG
geschaffene regulatorische System hinsichtlich der Harmonisierung effektiver und fiir den pU
attraktiver zu gestalten. Eine effektivere Harmonisierung und eine héhere Attraktivitéat des
vereinfachten Registrierungsverfahrens kdnnen den Verbraucherschutz erhéhen, weil sie zu einer
Starkung der THMP in den MS filhren kdnnen, und damit der Vertrieb dieser Erzeugnisse unter dem

stérker regulierten Arzneimittelrecht weiterhin gegeben ist.

Basierend auf den Erkenntnissen zum Effektivitats- und Attraktivitdtsmodel ergeben sich folgende

Ansatzpunkte fir das regulatorische System der THMP, um die Harmonisierung zu stérken und das
System attraktiver zu gestalten:

e Die Stérkung der Akzeptanz von Gemeinschaftsmonographien in den MS.

o Die Starkung der Akzeptanz von bereits erteilten Registrierungen in anderen MS basierend auf

produktspezifischen Belegen.

Gemeinschaftsmonographien sind im Vergleich zu Listenpositionen in einer wesentlich gréReren
Anzahl vorhanden. Durch ihre regulatorische Stellung kann ihr Potenzial fiir die Férderung der
Harmonisierung pflanzlicher Arzneimittel noch nicht in vollem Umfang genutzt werden. Auch
kommen damit der Arbeitsaufwand sowie die hohe Expertise des HMPC bei der Erstellung der

Gemeinschaftsmonographien nicht in gerechtfertigter Weise zur Anwendung.

Im Action Plan for Herbal Medicines 2010-2011 war zwar vorgesehen, die Leistung des HMPC
beziiglich der Qualitat und Anzahl von Gemeinschaftsmonographien und Listenpositionen zu

erhéhen. Weiterhin war vorgesehen, den Einfluss von Gemeinschaftsmonographien auf die Bewertung
von Zulassungen und Registrierung in Kooperation mit dem CMDh zu berichten®®. Nicht vorgesehen
war jedoch die rechtliche Stellung von Gemeinschaftsmonographien zu verbessern, um damit das
Potenzial der Gemeinschaftsmonographien fiir die Harmonisierung besser nutzbar zu machen. Dariiber
hinaus ist zu empfehlen, auch Erkenntnisse tiber die Berlicksichtigung von Antrégen auf Registrierung
mit bereits erteilten Registrierungen bei nicht vorhandener Gemeinschaftsmonographie oder

Listenposition zu erlangen.

Eine geeignete Definition von zu bertcksichtigen konnte den beiden Ansatzpunkten ndmlich zu
einer héheren rechtlichen Verbindlichkeit verhelfen mit den daraus resultierenden Konsequenzen fiir
die Harmonisierung. Wie bereits im Kapitel 4.2 dargestellt nimmt dieser Begriff im Regelwerk der
THMP eine Schlisselposition fiir die Anerkennung von Gemeinschaftsmonographien im nationalen
Verfahren gemdR Artikel 16h Absatz 3 RL 2004/24/EG und von Antrdgen mit bereits existierenden
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Registrierungen in anderen MS bei nicht vorhandener Gemeinschaftsmonographie oder Listenposition

gemal Artikel 16d Absatz 2 RL 2004/24/EG ein.

Weiterhin ist zu empfehlen, fiir eine ausreichende Unterscheidung zwischen THMP und Lebensmitteln

mit einer gesundheitsbezogenen Auslobung zu sorgen, indem sich die Indikationen fiir THMP deutlich

von den Angaben auf Lebensmitteln unterscheiden, und THMP eine deutliche therapeutische Option

aufzeigen aus folgenden Griinden:

e Eine deutliche Unterscheidung in der Wirkweise von Arzneimitteln und Lebensmitteln sollte aus
der Indikation bzw. Auslobung fiir den Verbraucher ersichtlich sein.

o Eine aussagekriftige therapeutische Indikation ist der Attraktivitét fiir THMP zutréglich.

Uberlegen ist das vereinfachte Registrierungsverfahren fiir THMP der Regulation
gesundheitsbezogener Angaben noch darin, dass die pharmakologische Wirkung oder die Wirksamkeit
auf dem Beleg der traditionellen Verwendung beruhen kann. Wird auch die traditionelle Verwendung
im Rahmen der Genehmigung gesundheitsbezogener Angaben als ausschlieBlichen Beleg anerkannt,
konnten auch die gesundheitsbezogenen Angaben von pflanzlichen Stoffen oder pflanzlichen
Zubereitungen eine Genehmigung basierend auf der traditionellen Verwendung erlangen. Weil das
Inverkehrbringen eines Lebensmittels mit einer gesundheitsbezogenen Angabe dadurch zusitzliche
Erleichterung erfahren wiirde, bestiinde die Gefahr, dass Lebensmittel mit gesundheitsbezogenen
Angaben zulasten der THMP und ihrer therapeutischen Anwendung zusétzlich begiinstigt werden
wiirden. Unter Annahme des ambivalenten Charakters der in THMP verwendeten pflanzlichen Stoffe,
pflanzlichen Zubereitungen oder Kombinationen davon, kdnnte eine Verschiebung dieser Erzeugnisse

in den Lebensmittelsektor resultieren und die wichtige Therapieoption der THMP geféhrden.

Unter Berticksichtigung der bisherigen Situation und des aufgezeigten Szenarios sind die jlingst
etablierten Instrumente im Lebensmittelrecht hinsichtlich ihrer Eignung fiir pflanzliche Stoffe und

pflanzliche Zubereitungen zur Gewahrleistung eines hohen Verbraucherschutzes zu hinterfragen.
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Werden die Regulationsbereiche
e Der HCVO
e Der AVO

e Der NahrungsergidnzungsmitteIRL

beziiglich der Regulation der anderen Stoffe als Vitamine und Mineralstoffe mit den allgemeinen
Zielen des Lebensmittelrechts”

e Der Sicherheit,

e Dem Irrefiihrungsschutz,

e Einer ausreichenden Verbraucherinformation (durch Kennzeichnung)

in Verbindung gebracht, ergibt sich folgender Zusammenhang (Abbildung 6-1).

Kennzeichnung

4

NemRL

Andere
Stoffe als
Vit./Min.

HCVO AVO

Irefihrungs- .
SCIUIZ ettt e s e "

Sicherheit

Abbildung 6-1: Grundlegende Prinzipien des Lebensmittelrechts in Verbindung mit der Regulation der
anderen Stoffe als Vitamine und Mineralstoffe durch die HCVO, AVO und die
NahrungsergénzungsmittelRL

In Bezug auf die betrachteten Regulationssysteme sind Unterschiede fiir die bestimmten anderen
Stoffe festzustellen. In der HCVO wurde fiir die Verwendung gesundheitsbezogener Angaben fiir
diese Stoffe das Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt etabliert™® **” ***_ Durch die AVO wurden zwei
Auslosetatbestinde eingefiihrt, um die bestimmten anderen Stoffe einer Sicherheitsiiberpriifung durch
die Gemeinschaft zuzufiihren unter Beibehaltung des Missbrauchsprinzips, wéihrend Vitamine und

Mineralstoffe grundsétzlich nur verwendet werden diirfen, wenn sie in den Anhéngen der AVO und

" Vgl. Kapitel 2.3.3.3 der vorliegenden Arbeit
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Nahrungsergdnzungsmitte]RL gelistet sind. Thre stoffliche Verwendung unterliegt daher dem

Verbotsprinzip®* (Tabelle 6-1).

Tabelle 6-1: Bestehende Regulationssysteme fiir funktionelle Lebensmittel und

Nahrungsergénzungsmittel im Lebensmittelrecht

Néhrwert- und gesundheitsbezogene Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt fiir ndhrwert- und
Angaben gesundheitsbezogene Angaben (auf funktionellen Lebensmitteln und

Nahrungsergidnzungsmitteln) gemis HCVO

Stoffliche Verwendung der bestimmten | Missbrauchsprinzip im Rahmen der Regelungen der AVO

anderen Stoffe

Stoftliche Verwendung von Vitaminen | Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt im Rahmen der Regelungen

und Mineralstoffen der NahrungsergianzungsmittelRL und der AVO

Festzustellen ist nun, dass fiir die Gewéhrleistung des Irrefiihrungsschutzes durch die HCVO fiir
ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben als auch fiir die sichere Verwendung von Vitaminen und
Mineralstoffen in funktionellen Lebensmitteln und Nahrungsergénzungsmitteln auf europdischer
Ebene ein hoheres Schutzinstrument durch die betrachteten Regelwerke etabliert wurde, als fiir die

sichere Verwendung der bestimmten anderen Stoffe gemaf3 Artikel 8 AVO.

Hinsichtlich der Regulation fiir die bestimmten anderen Stoffe in Artikel 8 AVO wurden Bedenken im
Rahmen dieser Arbeit” beziiglich der Anwendbarkeit und Effektivitit insbesondere fiir pflanzliche
Zubereitungen gedufBert, denen die in der EFSA-Leitlinie fiir die Sicherheitsbewertung entwickelten

Kriterien entgegenstehen konnten (Tabelle 6-2).

Tabelle 6-2: Betrachtung der Regulationsliicken in Artikel 8 AVO unter Beriicksichtigung der EFSA-

Leitlinie

Regulationsliicken in Artikel 8 AVO EFSA-Leitlinie’

Anwendung des ersten Tatbestandsmerkmals auf Sicherheitsannahme fiir pflanzliche Stoffe und

pflanzliche Stoffe und pflanzliche Zubereitungen pflanzliche Zubereitungen, iiber die hinreichend
viel bekannt ist.

Anwendung von qualititsrelevanten Daten fiir eine Beriicksichtigt qualitdtsrelevante Daten fiir die

Listung in Anhang III notwendig aufgrund des durch Sicherheitsbewertung

diese Parameter geprégten Sicherheitsprofils pflanzlicher

Stofte und pflanzlicher Zubereitungen

Die Kriterien der EFSA-Leitlinie (s. Tabelle 4.6-1) verdeutlichen zudem, dass gerade fiir pflanzliche

Zubereitungen nur eine Einzelfallbetrachtung gesicherte Erkenntnisse iiber die sichere Verwendung

* Siche Kapitel 4.4
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zulisst™. Thre hohe stoffliche Variabilitit ist durch viele Faktoren geprigt, die sich auf das
Wirksamkeits- und Sicherheitsprofil der Zubereitungen auswirken kann. Auch fiir die im
Kompendium gelisteten Pflanzen gilt, dass ihre Einstufung nicht automatisch auf eine pflanzliche

Zubereitung iibertragbar ist’’.

Weiterhin sind die betrachteten Harmonisierungsbestrebungen im Lebensmittelsektor eng verkniipft
mit der politischen und soziodkonomischen Bedeutung des erweiterten Erndhrungsbegriffs. Dieser
erweiterte Erndhrungsbegriff ist mit dem funktionellen Aspekt von Lebensmitteln verbunden, den
Gesundheitszustand zu optimieren sowie das Risiko fiir (erndhrungs-) bedingte Erkrankungen zu
reduzieren®. Diese und die folgenden Faktoren lassen vermuten, dass pflanzliche
Gesundheitsprodukte im Lebensmittelsektor zunehmen werden:

e Die harmonisierten Vorschriften fiir die Verwendung gesundheitsbezogener Angaben durch die
HCVO, in deren Rahmen auch Angaben iiber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos mdglich
sind” %%,

e Die restriktive RS zum FAM-Begriff™ 38366367,

e Die zunehmenden wissenschaftlichen Erkenntnisse zu sekundédren Pflanzeninhaltsstoffen in

Verbindung mit dem erweiterten Ernihrungsbegriff*** *'.

e Die hohe Affinitit der Verbraucher zu Gesundheitsprodukten im Lebensmittelsektor**** *%.

wxkrk 13

e Die prognostizierte Zunahme von Arzneipflanzen im Lebensmittelsektor

Basierend auf den gewonnenen Erkenntnissen zu

e Den etablierten regulatorischen Systemen fiir die bestimmten anderen Stoffe in Lebensmitteln und
Nahrungsergénzungsmitteln durch die HCVO und AVO

e Der Regulation hinsichtlich der sicheren Verwendung von pflanzlichen Stoffe und pflanzlichen
Zubereitungen durch die AVO

e Den Bewertungskriterien beziiglich der Sicherheit von fiir die Verwendung in
Nahrungsergénzungsmitteln bestimmten pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen Zubereitungen der
EFSA-Leitlinie

e Den besonderen stofflichen Charakteristika von pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen
Zubereitungen

e Den Gesundheitsprodukten im Lebensmittelsektor mit pflanzlichen Zutaten, die aufgrund der
politischen und soziodkonomischen Bedeutung sowie der Verbrauchererwartung in Verbindung

mit einem erweiterten Erndhrungsbegriff stehen

* Siehe Kapitel 4.3 dieser Arbeit.

** Siehe Kapitel 3.6 dieser Arbeit.
** Siehe Kapitel 1.3 dieser Arbeit.
Siehe Kapitel 1.3 dieser Arbeit.
***** Siehe Kapitel 1.2 dieser Arbeit.

Hxk
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wurde das folgende Regulationssystem fiir funktionelle Lebensmittel und Nahrungsergdnzungsmittel
mit pflanzlichen Stoffen und pflanzlichen Zubereitungen entwickelt, um den Verbraucherschutz in
Hinblick auf eine Zunahme dieser Erzeugnisse auf dem europdischen Markt — und damit auch in ihrer

Vielfalt — sicherstellen zu konnen (Abbildung 6-2).

Das Regulationssystem beriicksichtigt folgende Kriterien:

e Zulassungsverfahren das Lebensmittel betreffend
Die Einfiihrung des Verbotsprinzips mit Erlaubnisvorbehalt fiir funktionelle Lebensmittel und
Nahrungsergénzungsmittel mit pflanzlichen Stoffen, pflanzlichen Zubereitungen oder Kombinationen
davon. Folgende Aspekte sollten im Zulassungsverfahren abgebildet werden:

- die Qualitat

- der Irrefihrungsschutz

- die Sicherheit

e Nachmarktkontrolle
Eine Nachmarktkontrolle sollte zwingend erforderlich sein, um unerwiinschte Wirkungen dieser
Produkte auch beziiglich ihres Interaktionspotenzials mit Arzneimitteln zu sammeln und zu bewerten,

um anschlieend entsprechende Maflnahmen zu veranlassen.

e Verbesserte Verbraucherinformation & Kennzeichnung
- Verbesserte Kennzeichnung der funktionellen Lebensmittel und Nahrungsergdnzungsmittel, um
Verbraucher insbesondere Informationen iiber die (erndhrungs-) physiologische Wirkung des in
Bezug auf die Gesundheit ausgelobten Lebensmittels durch die Packungsbeilage sowie eine
detailreichere und verbesserte Kennzeichnung diesbeziiglich auf der Umverpackung
verpflichtend zur Verfiigung zu stellen
- Verstirkte Aufkldrung in den Medien tiber die Wirkung funktioneller Lebensmittel und

Nahrungsergénzungsmittel in Abgrenzung zu Arzneimitteln
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Zulassungsverfahren das Lebensmittel

Nachmarktkontrolle betreffend
« die Qualitat
* der Irrefuhrungsschutz

« die Sicherheit

Verbesserte

Verbraucherinformation &

Abbildung 6-2: Verbraucherschutzmodell: Regulationsmodell fiir funktionelle Lebensmittel und
Nahrungserganzungsmittel mit pflanzlichen Stoffen, pflanzlichen Zubereitungen oder Kombinationen

davon

Unter Betrachtung des vorgeschlagenen Regulationssystems sind Parallelen zur Regulation von
Arzneimitteln festzustellen, die vom Grundsatz her tber ihr Nutzen-Risiko-Verhéltnis definiert sind,

wahrend Lebensmittel per se sicher sein sollten.

Unter Betrachtung der Entwicklungen zur Abgrenzung Arzneimittel und Lebensmittel im Rahmen der
vorliegenden Arbeit scheint jedoch das vorgeschlagene Regulationssystem im Lebensmittelbereich flr
pflanzliche Stoffe und pflanzliche Zubereitungen wissenschaftlich sinnvoll zu sein, um den
Herausforderungen der Zukunft in Bezug auf den Verbraucherschutz im Lebensmittelbereich

gewachsen zu sein.
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7. Zusammenfassung

Hintergrund

Pflanzliche Stoffe sowie pflanzliche Zubereitungen sind seit der frithesten Menschheitsgeschichte
Medizin und Nahrung. Zunehmend werden pflanzliche Lebensmittel mit dem Anspruch vermarktet,
der Gesundheit des Menschen forderlich zu sein und das Risiko fiir (erndhrungsbedingte)
Erkrankungen zu reduzieren. Diese funktionellen Lebensmittel als Lebensmittel des allgemeinen
Verzehrs sowie die Nahrungsergdnzungsmittel mit ihrem arzneimitteldhnlichen Erscheinungsbild
suggerieren nicht nur bei Verbrauchern eine zunehmende Unschérfe zu den Arzneimitteln. Auch steht

die rechtliche Abgrenzung der Arzneimittel Lebensmittel oft hochstrichterlich in der Diskussion.

Zielsetzung

Diese Arbeit soll einen Beitrag zur Regulation von pflanzlichen Gesundheitsprodukten leisten, die sich
im Grenzbereich von Arzneimitteln und Lebensmitteln bewegen. Sie bezieht sowohl die rechtlichen
Kriterien fiir die Einstufung als Arzneimittel oder Lebensmittel als auch die regulatorischen
Mafnahmen existierender europdischer Regelwerke ein. Zielsetzung ist, die regulatorischen
Entwicklungen in beiden Bereichen darzulegen, ihren moglichen Einfluss auf die Abgrenzung der
Arzneimittel und Lebensmittel zu diskutieren und zu bewerten sowie eine Empfehlung fiir eine

kiinftige Regulation in Hinblick auf den Verbraucherschutz auszusprechen.

Methodik

Sowohl die rechtliche Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel der hochstrichterlichen deutschen RS
unter Beriicksichtigung der RS des EuGH als auch die jiingsten regulatorischen Entwicklungen im
Bereich der pflanzlichen Gesundheitsprodukte mit Nédhe zum Grenzbereich Arzneimittel Lebensmittel,
wurden einer Bewertung in Hinblick auf die Zielsetzung unterzogen. Die Untersuchung im rechtlichen
Bereich erfolgte anhand der hochstrichterlichen RS vornehmlich des BVerwG und des BGH sowie des
EuGH, und die Untersuchung im regulatorischen Bereich erfolgte ma3geblich durch die in der
Datenbank Pre-lex verfiigbaren Dokumente zu den interinstitutionellen Verfahren sowie der

verabschiedeten giiltigen Gesetzgebungen unter Beriicksichtigung der erfolgten Anderungen.

Ergebnisse

Die dargelegten Entwicklungen zur rechtlichen Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel und zur jlingst
etablierten europdischen Regulation fiir Gesundheitsprodukte im Arzneimittel- und Lebensmittelsektor
unter Beachtung der gesellschaftlichen Entwicklungen lassen erkennen, dass Handlungsbedarf fiir die
Regulation pflanzlicher Erzeugnisse in beiden Sektoren besteht. Das Regelwerk der THMP ist
hinsichtlich seiner Effektivitét fiir die Harmonisierung und seiner Attraktivitét fiir den pU zu stérken.

Die regulatorischen MafBinahmen fiir pflanzliche Stoffe und pflanzliche Zubereitungen im
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Lebensmittelsektor sind zu prézisieren und in Bezug auf die stofflichen Charakteristika anwendbar zu

machen.

Diskussion

Getriggert von der Politik und unterstiitzt durch die Regulation sowie den wissenschaftlichen
Erkenntnissen aus der Forschung, werden Gesundheitsprodukte im Lebensmittelsektor immer
beliebter. Verbraucher sind gesundheitsbewusster und zeigen eine hohe Affinitdt zu Lebensmitteln mit
Auslobungen fiir die Gesundheit.

Durch die jiingsten Harmonisierungsbestrebungen hat insbesondere die regulatorische Dichte fiir
pflanzliche Stoffe und pflanzliche Zubereitungen in Arzneimitteln und insbesondere in Lebensmitteln
zugenommen. Insbesondere durch die RL 2004/24/EG fir THMP im Arzneimittelsektor und der
HCVO im Lebensmittelsektor wird ein Einfluss auf die Abgrenzung Arzneimittel Lebensmittel unter

Beachtung der aktuellen RS diskutiert und fiir moglich erachtet.

Empfehlung

Mafnahmen basierend auf den gewonnenen Erkenntnissen werden vorgeschlagen, um die
Harmonisierung durch das Regelwerk fiir THMP effektiver sowie das vereinfachte
Registrierungsverfahren attraktiver fiir den pU zu gestalten, um die wichtige Therapieoption der
THMP in dem streng regulierten Umfeld des Arzneimittelrechts zu erhalten und europaweit zu

starken.

Im Zuge der Entwicklungen auf dem Gebiet der Regulation von Gesundheitsprodukten auf dem
Lebensmittelsektor, ist zu empfehlen, fiir eine ausreichende Unterscheidung zwischen THMP und
Lebensmitteln mit gesundheitsbezogenen Angaben zu sorgen, indem sich die Indikationen fiir THMP
deutlich von den Angaben auf Lebensmitteln unterscheiden, um die tatsdchlichen Eigenschaften dem

Verbraucher transparent aufzuzeigen.

Basierend auf den Erkenntnissen, die im Rahmen dieser Arbeit gewonnenen wurden, den Faktoren, die
auf eine Zunahme pflanzlicher Gesundheitsprodukte im Lebensmittelsektor schlieen lassen sowie der
besonderen stofflichen Charakteristika pflanzlicher Stoffe und pflanzlicher Zubereitungen, wurde eine
Empfehlung fiir eine kiinftige Regulation pflanzlicher Gesundheitsprodukte im Lebensmittelsektor
entwickelt, um den Verbraucherschutz in Hinblick auf die Herausforderungen der Zukunft

sicherstellen zu konnen.
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11. Anhang

11.  Anhang
Anhang 1

Abbildung 11-1: Antrag zur Genehmigung einer gesundheitsbezogenen Angabe geméaR Artikel
13 Absatz 5 HCVO oder Artikel 14 HCVO sowie Antrag auf Abdnderung einer bestehenden
Genehmigung geméaR Artikel 19 HCVO

FORMAT FOR APPLICATIONS

Appendix A: Application Form

of the

Scientific and technical guidance for the preparation and presentation of an
application for authorisation of a health claim (revision 1)1

! EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA), 2011, Scientific and techmical guidance for the
preparation and presentation of an application for authonisation of a health claim (revision 1). EFSA Joumal 9(5):2170,
36 pp.

Applicant:
Food/constituent:

Date:
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APPLICATION FORM |

The application form should be used for an application for authorisation of a health claim pursuant to
Article 13(5) or 14, or for a modification of an existing authorisation in accordance with Article 19 of
Regulation (EC) No 1924/2006 to a Member State of the European Union for the scientific evaluation
by the European Food Safety Authonity (EFSA).

A separate application form for each health claim is required. It is to be completed by the
applicant for inclusion under Part 1, Section 1.2.

Information should be provided where applicable. For ease of completion, references to the related
part of the application are given.

DECLARATION and SIGNATURE |

Application for authorisation of a health claim pursuant to Article 13(5) or 14, or for a
modification of an existing authorisation in accordance with Article 19 of Regulation (EC) No
1924/2006 submitted to:

<Specify the Member State’s Competent Authority>

Food/constituent’ (specify as appropriate):

Proposed wording of the health claim:

Applicant™:

Contact person®:

? Regulation (EC) No 1924/2006 of the European Parliament and of the Council of 20 December 2006 on nutrition and
hezlth claims made on foods. OT L 404, 30.12.2006, p. 9-25.

“Food/constiment” refers to the food category, a food, or constituents (including a nutmient or other substance. or a
combination of nutrients/other substances) for which the health claim 15 made.

* In case more than one company or organisation submits an application, provide their names and addresses. EFSA requires
that only one contact person be authorised to communicate with EFSA.

3

Applicant:
Food/constituent:

Date:
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GENERAL INFORMATION (Part 1, Section 1.3)

APPLICANT (PART 1. SECTION 1.3.1)

Applic ant™:

(Company) Name:

Address:

Country:

Person authorised on behalf of the applicant for communication with EFSA during the
procedure (Nofes: To facilitate communication, EFSA requires that there be only one contact
person):

Name:

Company name:

Address:

Country:

% In case more than one company or crganisation submit an application, provide their names and addresses.

Applicant:
Food/constituent:

Date:
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Telephone:

Fax:

E-Mail:

SCOPE (PART 1. SECTION 1.3.2)

This application concerns:

Il Application for authorisation of a health claim pursuant to Article 14 of
Regulation (EC) No 1924/2006

Please specify:
Il Reduction of disease risk claim
O Claim referring to children’s development and health

Il Application for authorisation of a health claim pursuant to Article 13(5) of
Regulation (EC) No 1924/2006

Please specify:
O Based on newly developed scientific evidence and/or
O Includes a request for the protection of proprietary data
O Application for a modification of an existing authorisation of a health claim in
accordance with Article 19 of Regulation (EC) No 1924/2006
Please specify:
Il Modification of an authorised Article 14 health claim

O Modification of an authorised Article 13(5) health claim

Indicate whether the health claim applied for complies with:

LA

Applicant:
Food/constituent:

Date:
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O The general principles referred to in Article 3 of Regulation (EC) No 1924/2006
O The general conditions referred to i Article 5 of Regulation (EC) No 1924/2006

O The specific conditions referred to in Article 10 of Regulation (EC) No 1924/2006

Indicate whether the application includes:

Proprietary data: [] Yes [] No
If ves. has a verifiable ] Yes ] No
justification/declaration  been

provided?

If yes, has the propnetary data ] Yes ] No
i the application been

identified?

Confidential data: ] Yes ] No
If ves. has a venfiable ] Yes ] No
justification/declaration  been

provided?

If ves. has the confidential data ] Yes ] No

i the application been
identified?

Applicant:
Food/constituent:

Date:
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NATIONAL AND INTERNATIONAL REGULATORY STATUS (PART 1, SECTION 1.3.3)

State whether approval for this health clamm or a similar one has already been sought through any
regulatory body for health claim authorisation, either within or outside the European Union.

Il Yes

Il No

If yes, specify the regulatory status:

Under consideration: [] Yes [ ] No
Approved: [ Yes [ No
Rejected: L] Yes L | No
Withdrawn: | | Yes | | No

HEALTH CLAIM PARTICULARS (Part 1, Section 1.4)

Specify the food/constituent: (Part 1, Section 1.4.1)

Describe the relationship between the food/constituent and the claimed effect, including the
outcome measure(s) used to assess the claimed effect in humans: (Part 1, Section 1.4.2)

If known, describe the mechanism(s) by which the food/constituent exerts the claimed effect:
(Part 1, Section 1.4.3)

Proposal of the wording of the health claim: (Part 1, Section 1.4.4)

Applicant:
Food/constituent:

Date:
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Specify the conditions of use: (Part 1, Section 1.4.5)

Applicant: 8
Food/constituent:

Date:

Abbildung 11-1 entnommen aus: European Food Safety Authority (EFSA). ,,Scientific and technical guidance
for the preparation and presentation of an application for authorisation of a health claim" (revision 1), (EFSA

Journal 2011), abrufbar unter http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2170.pdf, zuletzt abgerufen am:
20.01.2012.
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Anhang 2:

Abbildung 11-2: Struktur und Inhalt zur Genehmigung einer gesundheitsbezogenen Angabe geméR
Artikel 13 Absatz 5 HCVO oder Artikel 14 HCVO sowie Antrag auf Abanderung einer bestehenden
Genehmigung gemaR Artikel 19 HCVO

Part1
Administrative

and Technical Data
1.1 Table of contents
1.2 Application form
1.3 General information
1.4 Health claim particulars

1.5 Summary of the application
1.6 References

Appendiz A

Appendix B

Partl
Food/Constituent Characteristics
2.1 Food constituent
2.2 Food or category of food
2.3 References

Part 3
Overall Sununary of Scientific Data
3.1 Tabulated summary of all pertinent studies identified
3.2 Tabulated summary of data from pertinent human studies
3.3 Written summary of data from pertinent human studies
3.4 Written summary of data from pertinent non-human studies
3.5 Overall conclusions

Part 4
Body of Pertinent Scientific Data Identified
4.1 Identification of pertinent scientific data
4.2 Pertinent data identified

Part 5
Annexes to the Application
3.1 Glossary / abbreviations
3.2 Copies of article/reprint of references. review articles
5.3 Full study reports of unpublished studies or reviews
5.4 Other

Abbildung 11-2 entnommen aus: European Food Safety Authority (EFSA). ,,Scientific and technical guidance
for the preparation and presentation of an application for authorisation of a health claim” (revision 1), (EFSA

Journal 2011), abrufbar unter http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2170.pdf, zuletzt abgerufen am:
20.01.2012.
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