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Prasentationsarzneimittel — Frischer Wind
durch VG Ko6ln und OVG NRW

Rechtsanwalt Prof. Dr. Alfred Hagen Meyer, Miinchen”

Die Einordnung von Stoffen und Erzeugnissen als Prdsentationsarzneimittel schien
schon seit Langem nicht mehr im Fokus von Beanstandungen. Die Verwendung le-
diglich tempordrer, krankheitsbezogener Werbeangaben konnte nicht ausreichen, Er-
zeugnisse als Arzneimittel einzustufen, denn der Gesetzgeber hat mit Art. 7 Verord-
nung (EU) Nr. 1169/2011 (vormals Richtlinie 2000/13/EG bzw. § 12 LFGB) fiir eine
krankheitsbezogene Lebensmittelwerbung spezifische Korrekturmoglichkeiten vor-
gesehen. Angaben Dritter, soweit nicht vom Inverkehrbringer selbst lanciert, waren
kaum diesem zurechenbar. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) erstritt —von der Offentlichkeit kaum wahrgenommen —in den letzten
Jahren mehrere Entscheidungen vor dem Verwaltungsgericht Koln, von denen nun
das erste vom Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen bestditigt
wurde. Zeit sich dem Thema (wieder einmal) grundlegend anzunehmen.

I. Zweckbestimmung

Nach Art. 1 Nr. 2 Richtlinie 2001/83/EG nach MafBgabe der Richtlinie 2004/27/EG
sind so genannte Prasentationsarzneimittel

,alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit Eigenschaften zur Hei-
lung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten bestimmt sind.“

Die deutschsprachige Fassung der Legaldefinition der (alten) Richtlinie 65/65/EWG
orientierte sich noch an der Bezeichnung des konkreten Produkts; nach Art. 1 Nr. 2
a.F. waren Arzneimittel Stoffe, die als Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung
menschlicher Krankheiten bezeichnet wurden (deshalb die seinerzeit gebrduchliche
Benennung als ,,Bezeichnungsarzneimittel“). In den Fassungen in anderen Sprachen
wurde allerdings durch die Richtlinie 2004/27/EG die Definition der Prasentations-
arzneimittel nicht modifiziert: in der englischen Fassung der Anderungsrichtlinie
2004/27/EG findet sich weiterhin der Ausdruck ,presented as“; franzosische Fas-
sung ,présentée comme”, italienische Fassung ,presentata come“, spanische Fas-
sung ,,se presente como“, portugisische Fassung ,apresentada como“, niederlandi-
sche Fassung ,,aangediend als“.

Die deutschsprachige Fassung hebt — nicht zu Unrecht — gegeniiber den Fassungen in
anderen Sprachen deutlicher die Zweckbestimmung, also vor allem die berechtigte

* Dank an Frau Christina Schrock, LL.M.
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Verkehrsauffassung tiber das Wirkpotenzial des charakteristischen Stoffs des Er-
zeugnisses, als ein malBigebliches Kriterium fiir die Einordnung eines Produkts her-
VOr.

Die Begriffsdefinition ist gemeinschaftsrechtlich geprégt und unter Berticksichti-
gung der Rechtsprechung des EuGH richtlinienkonform auszulegen.®

Die friithere Rechtsprechung des EuGH zur Richtlinie 65/65/EWG ist insofern auch
weiterhin anwendbar, wenn es um die Auslegung der Prasentationsarzneimittel nach
der Richtlinie 2001/83/EG (nach MafBgabe der Richtlinie 2004/27/EG) geht. Unter
Einbeziehung der Rechtsprechung des EuGH hat sich mit der jetzigen Legaldefiniti-
on sachlich-inhaltlich nichts gegentiber dem fritheren Rechtszustand geindert.? Zu
beachten ist allerdings, dass Grundlage der Rechtsprechung des EuGH bis zum In-
krafttreten der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (BasisVO) am 21.2.2002 (Art. 65) eine
in Bezug auf das Lebensmittel- und Arzneimittelrecht lediglich teilharmonisierte
Rechtslage war. Deshalb muss in jedem Einzelfall gepriift werden, ob die Préamissen
aus den Leitentscheidungen vor dem 21.2.2002 noch angewendet werden kénnen.

Nach der Rspr. des EuGH wurde ein Erzeugnis i.S.d. Richtlinie 65/65/EWG bzw.
Richtlinie 2001/83/EG (alter Fassung) ,als Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung
von menschlichen Krankheiten bezeichnet“, wenn es, gegebenenfalls auf dem Eti-
kett, dem Beipackzettel oder miindlich, ausdriicklich als ein solches ,bezeichnet*
oder ,,empfohlen“ wird.®? Da nach dieser Definition vordergriindig betrachtet schon
krankheitsbezogene Angaben (damals nach der Richtlinie 2000/13, heute Art.7
Abs. 3 Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 (LMIV) fiir die Einordnung eines Produkts als
Arzneimittel hitten ausreichend sein konnen, grenzt der EuGH den Anwendungsbe-
reich der Arzneimitteldefinition ein. Nach Auffassung des EuGH handelt es sich bei
einem Produkt nur dann um ein Prasentationsarzneimittel,

,2wenn bei einem durchschnittlich informierten Verbraucher auch nur schliissig, aber
mit Gewissheit der Eindruck entsteht, dass dieses Erzeugnis®

als Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher oder tierischer Krankheiten
dienen kann.* Den Verbrauchern muss demzufolge aufgrund der konkreten Bestim-
mung mit therapeutischen Wirkaussagen oder &hnlicher Umsténde der arzneiliche
als einzig denkbarer Zweck des angegriffenen Mittels erscheinen.’

1 OVG NRW, Beschluss vom 13.10.2010 — 13 A 1187/10 — juris, Rn. 22; OVG NRW, Urteil vom 26.9.2019 — 13
A 3290/17 —juris, Rn. 49ff.; OVG NRW Beschluss vom 17.1.2018 — 13 A 1365/15 — juris, Rn. 6.

2 EuGH, Rs C-316/03 bis C-318/03 — ,,HLH Warenvertrieb“ oder ,Lactobact omni FOS“, WRP 2005, 863,
Egr. 50 = ZLR 2005, 435 = Arzneimittelrecht 2005, 84; BGH LMRR 2008, 28, Egr. 15 - HMB-Kapseln.

3 EuGH, Kommission gegen Bundesrepublik Deutschland, C 319/05, Urteil vom 15.11.2007, Egr. 44, ZLR
2008, 48.

4 EuGH Slg. 1983, 3897, Egr. 18 = NJW 1985, 541 — van Bennekom; EuGH, 15.11.2007 — C-319/05 — ,,Knob-
lauchkapseln®, juris, Rn. 46; dergl. BVerwG, Urteil vom 26.5.2009 — 3 C 5.09 —, juris, Rn. 21; OVG NRW,
Urteil vom 26.9.2019 — 13 A 3290/17 - juris, Rn. 54, sowie Beschliisse vom 17.1.2018 — 13 A 1365/15 — juris,
Rn. 7, und vom 27.4.2016 — 13 A 1519/15 — juris, Rn. 5.

5 Doepner/Hiittebrduker ZLR 2000, 393, 400, Doepner HWG, § 1 Rn. 35.
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II. Funktions-/Prasentationsarzneimittel

Die Begrifflichkeiten des Funktionsarzneimittels einerseits und des Prasentations-
arzneimittels andererseits nehmen aufeinander Einfluss bzw. héngen voneinander
ab. Die nicht wissenschaftlich fundierten, sondern aus den (lediglich subjektiven)
Vorstellungen der Verbraucher abgeleiteten Kriterien der Modalitidten des Ge-
brauchs eines Produkts, des Umfangs seiner Verbreitung oder die Bekanntheit bei
den Verbrauchern sind ergénzend - gleichsam als Korrektiv — heranzuziehen, wenn
eine pharmakologische Wirkung positiv festgestellt worden ist.® Ist allerdings eine
solche Wirkung ausgeschlossen, kann die Arzneimitteleigenschaft nicht allein auf-
grund dieser weiteren Kriterien bejaht werden; sie haben keine fiir ein Arzneimittel
nach der Funktion konstitutive Wirkung.” Aus dem Umstand, dass ein Produkt mog-
licherweise pharmakologische Wirkungen hat, die aber gerade nicht nachgewiesen
sind und deshalb eine Einstufung als Funktionsarzneimittel nicht zulassen, kénnen
keine Riickschlisse auf eine Eigenschaft als Priasentationsarzneimittel gezogen wer-
den. Bei einer solchen Betrachtung wiirde ndmlich der gerade nicht fiir eine Einstu-
fung als Arzneimittel ausreichende Umstand, dass es sich (nur) aller Wahrscheinlich-
keit nach um ein Funktionsarzneimittel handelt, tiber den Umweg des Prasentations-
arzneimittels doch wieder Bedeutung fiir die Charakterisierung des Produkts
entfalten. Dann wiirde wiederum auch der — gerade unter dem Gesichtspunkt eines
zweifelhaften Funktionsarzneimittels nicht anwendbaren - Zweifelsregelung in
Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG indirekt Geltung verschafft.®

III. Verbraucherleitbild

Fiur die Einstufung als Prasentationsarzneimittel ist der Einstellung eines durch-
schnittlich informierten Verbrauchers Rechnung zu tragen, bei dem die einem Er-
zeugnis gegebene Form ein besonderes Vertrauen hervorrufen kann, wie dasjenige,
das Arzneimittel aufgrund der Garantien, die mit ihrer Herstellung und ihrer Ver-
marktung verbunden sind, normalerweise hervorrufen.’ Anders als beim Funktions-
arzneimittel, bei dem nicht der Verbraucher, sondern der Wissenschaftler entschei-
det, beurteilt sich die Eigenschaft eines Prasentationsarzneimittels danach, wie der
durchschnittliche Verbraucher das jeweilige Produkt annimmt bzw. versteht.

Das Verbraucherverstiandnis kann insbesondere dann entscheidungserheblich sein,
wenn kranke Verbraucher angesprochen werden, also Personen, die bereits unter
entsprechenden Beschwerden leiden. Dabei spielt es keine Rolle, ob dieser kranke

EuGH, Urteil vom 15.1.2009, Rs. C 140/07, juris Rn. 37.
BVerwG, Urteil vom 26.5.2009, 3 C 5/09, juris Rn. 18.
OVG Lineburg, Urteil vom 3.2.2011, LMRR 2011, 5.
EuGH, C 319/05, Urteil vom 15.11.2007, Egr. 47, ZLR 2008, 48; BVerwG, Urteil vom 26.5.2009, 3 C 5/09,
juris, Rn. 22 und 23; OVG Nordrhein-Westfalen, Beschluss vom 13.10 2010, 13 A 1187/10, juris, Rn. 30, 34;
VG Koln, Urteil vom 13.4.2010, 24 K 5687/08, juris, Leitsatz und Rn. 17.
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Verbraucher zum ersten oder bereits zum wiederholten Mal nach einem Mittel zur
Behebung seiner Beschwerden sucht. Derartige Patienten sind unter Umstédnden
auch mit Wirkstoffen vertraut, die der breiten Masse der Bevolkerung nicht ohne
Weiteres gelaufig sind.°

Im Kontext der Einordnung eines Mittels, dass den Eindruck erzeugt, es konnten
ggf. Symptome und Beschwerden einer Venenschwéche in den Beinen behandelt
werden, ist nicht auf das Verstdndnis eines gesunden Verbrauchers abzustellen. Ein
gesunder Verbraucher ohne Probleme mit seinen Beinen benotigt kein Mittel fiir die
Gesunderhaltung der Beine und interessiert sich dementsprechend auch nicht fir
derartige Praparate. Dass ein gesunder Mensch Venenarzneimittel und die darin ent-
haltenen Wirkstoffe nicht kennt, kann dabei unterstellt werden. Mafigeblich ist inso-
fern ein kranker Verbraucher, der bereits unter Beschwerden an den Beinen nach
langerem Sitzen oder Stehen leidet und entweder erstmalig oder wiederholt nach ei-
nem Mittel zur Behebung dieser Beschwerden sucht.'! Patienten mit lingerer Lei-
densgeschichte sind dabei nicht aus dem Kreis der Kaufinteressenten ausgenommen;
auch diese Verbrauchergruppe wird zu dem streitgegensténdlichen Produkt greifen,
wenn sie von einer vergleichbaren oder besseren Heilwirkung ausgeht und das Pro-
dukt einfach und zu einem giinstigen Preis zu beschaffen ist.?

IV. Gesamtbild

Fir die Einstufung eines Produkts als Priasentationsarzneimittel kommt es (materi-
ell-rechtlich) auf das ,,Gesamtbild“ aus der Sicht eines Durchschnittsverbrauchers
an. Ob ein Produkt infolge seiner Form und seiner Aufmachung einem Arzneimittel
gentigend dhnelt, ist fallbezogen anhand konkreter Merkmale zu bestimmen.

Fur diese Bewertung sind insbesondere folgende Umsténde in den Blick zu nehmen:
Verpackung, Beipackzettel mit moglichen Hinweisen auf Ergebnisse aus der phar-
mazeutisch/medizinischen Forschung, auf von Arzten entwickelte Methoden oder
Stoffe oder auf von Arzten abgegebene Zeugnisse im Hinblick auf das Produkt.*?

Neben der eigentlichen Produktinformation sind auch dem Hersteller oder Vertrei-
ber zurechenbare Veroffentlichungen oder 6ffentliche Empfehlungen in die Betrach-
tung einzubeziehen.'*

Dabei muss ein Gesamteindruck entstehen, der in dem Male besonderes Vertrauen
weckt, wie es bei Garantien von Arzneimitteln der Fall ist.?® Dieses Gesamtbild kann

10 VG Koln, Urteil vom 7.11.2017, 7 K 4696/16 — ,,Q-Kapseln*“.

11 VG Koln, Urteil vom 10.10.2017 - 7 K 3344/14, BeckRS 2017, 130456 — Rosskastanienextrakt, ,,AktiVen*.

12 VG Koln, Urteil vom 10.10.2017; a. A. OLG Karlsruhe, Urteiil vom 28.6.2006, 6 U 47/06.

13 OVG NRW, Beschluss vom 13.10.2010, 13 A 1187/10, juris Rdnr. 23; OVG Liineburg, Urteil 3.2.2011 - 13
LC 92/09 —juris, Rn. 5, 7ff.

14 OVG NRW, Beschluss vom 6.2.2020 - 13 A 3137/17 — ,,AktiVen“.

15 OLG Miinchen, Urteil vom 31.1.2013, 6 U 4189/11 — , Bachbliiten*.
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zeitlich jedenfalls dann nicht auf einen Verhandlungszeitpunkt eines Gerichtsver-
fahrens fixiert werden, wenn durch eine bisherige Bezeichnung, Aufmachung und
Bewerbung eines Produkt bereits ein bestimmtes ,,Gesamtbild“ entstanden ist; eine
erst im Verlauf des Prozesses erfolgende Anderung bei den Modalititen der Bewer-
bung des Produkts, wie in Internetauftritten — was moglicherweise aus prozesstakti-
schen Grinden geschehen sein koénnte — kann fiir die Zuordnung eines Produkts
ebenso wenig malgeblich sein, wie ein Austausch der Verpackung oder ein Wechsel
der Darreichungsform.*®

Insoweit kann es ggfs. fiir das AusschlieBen des Arzneimittelcharakters auch nicht
gentiigen, dass ein Produkt auf der duBeren Umhiillung und in der Packungsbeilage
sowie auf der Homepage des Inverkehrbringers als ,,Nahrungserganzungsmittel“ be-
zeichnet wird.!”

Ein derartiges Gesamtbild kann sich aus dem Zusammenspiel folgender Einzelhin-
weise ergeben:*®

— Aufmachung
— Bezeichnung

— Gestaltung von Verpackung und Beipackzettel (Hinweise auf pharmazeutische
Forschung / drztliche Methoden oder Zeugnisse)

— Art der Bewerbung

— preisende Nennung medizinisch wirksamer Bestandteile

— Bezug zu konkreter Krankheit / konkretem medizinischem Anwendungsbereich
- gefestigte Verkehrsauffassung tiber dhnliche Produkte

— dem Hersteller zurechenbare Veréffentlichungen oder Werbung

— Artund Form der Einnahme

— Vertriebsweise (Apotheken)

Fir die Zuordnung eines Prédparates zu den Lebensmitteln oder Arzneimitteln
kommt der Einstufung im Rahmen des Gemeinsamen Zolltarifs keine prijudizieren-
de Wirkung zu. Denn entscheidende Kriterien fiir die tarifliche Einordnung sind (im
Interesse der Rechtssicherheit und der leichten Nachpriifbarkeit) grundsétzlich ob-
jektive Eigenschaften und Merkmale; Aussagen tiber die fiir die Zuordnung zum Pra-

16 OVG Liineburg, Urteil vom 3.2.2011, LMRR 2011, 5; s. auch BVerwG; Urteil vom 26.5.2009, LMRR 2009,
29 Rn. 22-23 — ,Red Rice“; zur Werbung durch Dritte auch EuGH, Urteil vom 2.4.2009, C-421/07, LMRR
2009, 5.

17 VG Berlin, Beschluss vom 14.12.2011, 14 L 346.11 — ,Wobenzym“.

18 VG Koln, Urteil vom 13.4.2010, 24 K 5687/08, BeckRS 2010, 50306 — ,,Korallenpulver*; VG Koln, Urteil
vom 10.10.2017, 7 K 3344/14 — ,Rosskastanienextrakt®.



Abhandlung 309

Meyer, Prasentationsarzneimittel — Frischer Wind durch VG Koln ZLR 3/2020
und OVG NRW

sentationsarzneimittel mafigebliche Vermarktung enthalt eine Zolltarifauskunft da-
gegen nicht.'?

Ebenfalls nicht entscheidend ist die Einordnung als Nahrungsmittel in der Stoffliste
des Bundes und der Bundeslinder — Kategorie Pflanzen und Pflanzenteile. Denn
diese Liste erfasst keine Prasentationsarzneimittel, sondern lediglich Lebensmittel
und Funktionsarzneimittel. Einer Einordnung als Prasentationsarzneimittel steht
die Liste insbesondere nicht entgegen, wenn ein Pflanzenteil in anderer Darrei-
chungsform angeboten wird als dies tiblicherweise bei Lebensmitteln der Fall ist,
z.B. Weinblitter in Salbe statt gefiillt oder als Tee.?’

V. Herstellerangaben

Der Hersteller/Inverkehrbringer kann an sich insbesondere durch eine eindeutige,
jeden verniinftigen Zweifel ausschlieBende und die therapeutische Wirksamkeit un-
missverstandlich und uniibersehbar verneinende Aufmachung einer in Verbraucher-
kreisen vorherrschenden Verkehrsauffassung vom Zweck bestimmter Wirkstoffe die
Grundlage entziehen.?!

Umgekehrt konnen jedwede Informationen tiber die Anwendung eines Produkts ein
Indiz fiir die Zuordnung als Arzneimittel sein. Dabei ist allerdings danach zu unter-
scheiden, ob die Informationen vom Hersteller mit dem Produkt selbst (z.B. durch
Aufdruck auf der Verpackung oder durch Beipackzettel) gegeben werden und damit
Bestandteil des Produkts sind oder ob sie getrennt vom Produkt, ggf. auch durch
Dritte (wie GroB3- oder Einzelhéindler) gemacht werden (z.B. durch miindliche Aus-
sagen, Verteilen von Prospekten, Aushang von Plakaten oder durch Informationen in
der Presse). Nur bei der ersten Fallgruppe, der Information als Produktbestandteil,
wenn sie dem Hersteller (als Storer) zurechenbar sind, ist es gerechtfertigt, sie dem
Tatbestand des Prasentationsarzneimittels zuzuordnen.>?

Gleiches gilt, wenn der Hersteller tiber Dritte Informationen tiber das Produkt an die
Offentlichkeit lanciert.??

Der Hersteller kann sich nicht mit einem Disclaimer auf seiner Webseite aus der Ver-
antwortung ziehen, sofern es um eigene Aussagen fiir einen anderen (aber ebenfalls
deutschsprachigen) Markt geht (Osterreich, Schweiz). Denn wenn ein Produkt in ei-
nem Land als Arzneimittel angepriesen wird, nehmen Verbraucher grundséitzlich
nicht an, dass das identische Produkt in einem anderen Land anders wirkt. Demnach
konnen dem Hersteller auch Aussagen, die er auf seiner Seite fiir den Osterreichi-

19 VGH Mannheim, Urteil vom 11.2.2010, LMRR 2010, 6.

20 VG Koln, Urteil vom 10.10.2017, 7 K 3344/14 — Rosskastanienextrakt, ,AktiVen“; VG Koln, Urteil vom
7.11.2017, 7 K 4696/16 — ,Q-Kapseln®.

21 BVerwG, Urteil vom 24.111994 — 3 C 2.93 — juris, Rn. 35.

22 Kohler GRUR 2002, 844/847.

23 EuGH Slg. 1992, 1-5485 = EuZW 1993, 736 — ,,Ter Voort*“.
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schen Markt tatigt, in Bezug auf das gleiche Produkt in Deutschland zugerechnet
werden — trotz eines gegenteilig lautenden Disclaimers.**

Fir die Einstufung eines Priaparats als Arzneimittel konnen im Internet zugéngliche
werbende Aussagen bedeutsam sein, die mit dem Produktnamen verbunden sind und
sich auf die an der Herstellung oder dem Verkauf beteiligten Firmen zurtickfiihren
lassen. Ein nach Wegfall der arzneimittelrechtlichen Zulassung unter Beibehaltung
seiner bisherigen Bezeichnung im Internetversand angebotenes Priaparat kann des-
halb ungeachtet seiner zusitzlichen Kennzeichnung als ,,Nahrungsergdnzungsmit-
tel“ Arzneimittelcharakter haben.?®

Fiir die Annahme eines Prisentationsarzneimittels ist keine ausdriickliche AuBerung
des Herstellers notwendig, vielmehr kann eine mittelbare Willensbekundung ausrei-
chen;?% in bestimmten Ausnahmefillen kann es daher sogar gentigen, wenn eine sol-
che Bezeichnung vorliegt, das Produkt jedoch allgemein als Lebensmittel angesehen
wird und keine therapeutischen Wirkungen bekannt sind.?"

Fall: in einer Anzeige werden Produkte angepriesen, dass sie eine akute Krebser-
krankung heilen konnen.*®

Bei der begrifflichen Zuordnung eines Erzeugnisses zu den Lebensmitteln oder Arz-
neimitteln darf die Betrachtung grundsétzlich nicht auf subjektive Umsténde wie
auf Packung und Versandliste beschrankt werden, sondern muss alles einbeziehen,
was an objektiven Umstinden fiir den Verbraucher bedeutsam ist.?’ In bestimmten
Fillen konnen subjektive Umstéinde fiir eine Zuordnung als Arzneimittel aber genti-
gen, sofern diese Umstinde eindeutig und unmissverstindlich auf ein Arzneimittel
hinweisen.?°

Fallbeispiele:

— Frischzellenpraparate, die nicht nur massiv krankheitsbezogen beworben, son-
dern durch Angehorige der Heilberufe injiziert werden;*!

— einem Préparat werden konkrete positive Wirkungen fiir bestimmte Leiden zuge-
schrieben und begriindet dadurch die Erwartung, dass bei einer Einnahme
schwerwiegende Wechseljahresbeschwerden bekdmpft und behandelt sowie zu-
sétzlich Risikofaktoren fir Herz-/Kreislauf-Erkrankungen und andere Erkran-
kungen gemindert oder sogar beseitigt werden.??

24 VG Koln, Urteil vom 7.11.2017, 7 K 4696/16 — ,,Q-Kapseln“.

25 VG Berlin, Beschluss vom 14.12.2011, Az 14 L. 346.11 — ,,Wobenzym*.

26 EuGH Slg. 1993, S. 3883, Rn. 17 — ,,van Bennekom*“.

27 EuGH Slg. 1992, 5485/5509 — ,, Ter Voort*.

28 KG Berlin, Urteil vom 30.11.2004, LMRR 2004, 82 — ,,Dr. Rath“.

29 OLG Hamburg, Urteil vom 27.1.2000, LMRR 2000, 5.

30 OLG Hamburg, LRE 40, 176 = ZLR 2001, 319 — ,Muskelaufbaumittel .

31 VGH Mannheim, ZLR 1996, 582 = LRE 33, 106 = LMRR 1996, 9 — ,,Frischzellenpraparate®.
32 LG Hamburg, Urteil vom 29.11.2000, LMRR 2000, 119 — ,,Orthomol Femin“.
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— Das VG Koln ordnete ein aus Korallenpulver hergestelltes und als Nahrungser-
ganzungsmittel bezeichnetes Erzeugnis den Prisentationsarzneimitteln zu, weil
das Erzeugnis im Internet damit beworben wurde, es helfe gegen Ubersiuerung,
darunter leide der Stoffwechsel, dies sei ein Zivilisationsproblem und dabei die
Formulierungen ,,wichtige Informationen®, ,wie wird D. angewendet, , welche
Nebenwirkungen kann D. haben“ verwendet und auf Osteoporose Bezug genom-
men wurde.*?

— In seiner Gesamtheit schliissig und mit Gewissheit wird der Eindruck erzeugt, mit
einem Mittel kénnten Symptome und Beschwerden einer Venenschwiche in den
Beinen, also das Anfangsstadium einer chronisch-venosen Insuffizienz, gelindert
oder verhiitet werden, wenn pflanzliche Zubereitungen eine gleichgerichtete lang-
jahrige arzneiliche Verwendung bei Venenleiden haben (wie Rosskastanienex-
trakte), diese medizinische Verwendung einem durchschnittlichen, interessierten
und informierten Verbraucher bekannt oder erkennbar ist und das Mittel mit der
Wirkung der Stoffe auf die Blutgefafle und dem Hinweis auf den Wirkort (,,gesun-
de Beine“) beworben wird.?*

VI. AuBerungen Dritter

Nicht vom Hersteller stammende oder lancierte, im Internet auffindbare Aussagen zu
(Konkurrenz-) Produkten sind fiir die Beurteilung, ob es sich bei um ein Présentations-
arzneimittel handelt, grundsétzlich nicht heranzuziehen, es sei denn die Verkehrsauf-
fassung dieser Produkte sei hierdurch gepragt bzw. gefestigt. Aussagen Dritter in Inter-
netforen oder dhnlichem, auf die ein Hersteller oder Vertreiber weder Bezug nimmt
noch Einfluss hat, konnen diesen nicht zugerechnet werden. Bezugspunkt der ,,Prasen-
tation“ ist die ,,Aufmachung” und damit ein dem Hersteller oder Verkadufer zurechen-
bares Verhalten. Eine andere Interpretation hitte zur Folge, dass dem Produkt die
Verkehrsfiahigkeit genommen wiirde, ohne dass Hersteller oder Verkdufer eine unmit-
telbare Reaktion hierauf moglich wire; die Beseitigung des arzneimittelartigen Er-
scheinungsbildes - die fiir den Vertrieb als Lebensmittel erforderlich wére — stiinde
mangels eigener Veranlassung oder Beherrschbarkeit nicht zur Verfiigung.®®

VII. Verkehrserwartung

Ob ein Produkt als Prasentationsarzneimittel angesehen wird, hiangt auch (aber
nicht ausschliefilich) von der Verkehrserwartung der angesprochenen Verbraucher-

33 VG Koln, Urteil vom 13.4.2010, 24 K 5687/08, LMRR 2010, 37, BeckRS 2010, 50306.

34 VG Koln, Urteil vom 10.10.2017 — 7 K 3344/14, BeckRS 2017, 130456 — , Rosskastanienextrakt“; OVG
NRW, Beschluss vom 6.2.2020 — 13 A 3137/17.

35 VGH Mannheim, Urteil vom 11.2.2010, 9 S 3331/08, juris Rn. 46; OVG Lineburg, Urteil vom 3.2.2011,
LMRR 2011, 5.
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kreise ab. Eine derartige Erwartung bildet sich insbesondere durch vergleichbare
Produkte auf dem Markt und wissenschaftliche Einschétzungen. Wenn etwa ein Mit-
tel mit bestimmten Wirkstoffen jahrelang als Arzneimittel zur Behandlung bestimm-
ter Beschwerden vertrieben wurde, liegt der Schluss nahe, dass ein anderes Produkt
mit den gleichen Wirkstoffen ebenfalls ein Arzneimittel sein miisse. Dies gilt zumin-
dest dann, wenn gerade diesen Wirkstoffen eine spezifische Heilwirkung zugespro-
chen wird, wie bei chronisch-venoser Insuffizienz mit den Symptomen schwere, mii-
de Beine, Schmerzen, Kribbeln, Krampfadern, geschwollene Knéchel.?¢

Der Einordnung als Préasentationsarzneimittel steht nicht entgegen, dass es einige
wenige Nahrungsergidnzungsmittel mit einem bestimmten Wirkstoff gibt (z.B. Gink-
go), eine entsprechende Erndhrungstradition jedoch nicht existiert und eine tatsach-
liche Wandlung der Verkehrserwartung bisher nicht stattgefunden hat. Das Leitbild
von Ginkgo etwa ist die als heilendem, resp. vorbeugendem pflanzlichen Arzneistoff;
Ginkgo ist kein ,ambivalenter Stoff“ wie etwa Knoblauch.?"

Entscheidend ist, ob der Verkehr dem Produkt oder Wirkstoff eine Heilwirkung zu-
spricht. Ein Anzeichen fiir die giangige Verkehrsauffassung kénnen dabei auch Kun-
denbewertungen bei Onlinehsndlern wie Amazon sein.*®

Dagegen reicht es nicht aus, dass nur eines von vielen dhnlichen Produkten (Bach-
Bliiten-Praparate) als Arzneimittel vertrieben wurde, wahrend die anderen als Nah-
rungsergianzungsmittel ohne Heilwirkung verkauft werden.*®

Eine Zulassung eines Wirkstoffs als traditionelles Arzneimittel nach § 109a AMG ist
nicht indikativ fiir eine bestimmte Verbrauchererwartung, insbesondere wenn die
Zulassung fir eine Mischung bestimmter Zutaten — Mistelkraut, das sich aus ge-
trockneten Zweigen, Blattern, Bliiten und Friichten zusammensetzt — besteht, wah-
rend das fragliche Produkt nur eine der Zutaten, Zweige, enthalt.*

VIII. Gesundheits-/krankheitsbezogene Werbung

Zu beachten ist, dass auch Lebensmittel der Gesundheitserhaltung dienen kénnen
und nicht selten als , gesunde Erndhrung“ dem Verbraucher gegeniibertreten, gar
mit (zugelassenen) health claims beworben werden. Der Schutzzweck des Arzneimit-
telgesetzes (AMG) zur Verhinderung einer erfolglosen Selbstmedikation bei medizi-
nischer Behandlungsbedirftigkeit ist daher dann nicht bertihrt, wenn die Produkte
dem durchschnittlich gesunden Normalverbraucher zur Gesunderhaltung angeboten

36 VG Koln, Urteil vom 10.10.2017, 7 K 3344/14 - , Rosskastanienextrakt®; OVG NRW, Beschlusss vom
6.2.2020 - 13 A 3137/17.

37 Sodas VG Koln, Urteil vom 13.3.2018, 7 K 4969/16 — ,,Ginkgo“.

38 VG Koln, Urteil vom 10.10.2017, 7 K 3344/14 — ,Rosskastanienextrakt®.

39 OLG Miinchen, Urteil vom 31.1.2013, 6 U 4189/11 — ,,Bachbliiten“.

40 VGH Mannheim, Urteil vom 8.12.2010, 9 S 783/10 — ,,Misteltee*.
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werden und auch eine nahe liegende Krankheitsvorbeugung (etwa Impfung) damit
nicht unterlaufen und verdringt wird.*!

Die Verwendung bestimmter, vor allem lediglich temporirer, krankheitsbezogener
Werbeangaben und -darstellungen kann daher grundsétzlich nicht ausreichen, Er-
zeugnisse als Arzneimittel einzustufen, denn der Gesetzgeber hat mit Art. 7 LMIV
(vormals Richtlinie 2000/13/EG bzw. § 12 LFGB) fir eine krankheitsbezogene Le-
bensmittelwerbung spezifische Korrekturmoglichkeiten vorgesehen. Aufgrund eines
gestiegenen Gesundheits- und Erndhrungsbewusstsein in der Bevolkerung wird der
durchschnittlich informierte, verstiandige Verbraucher Nahrungsergidnzungsmittel
und funktionelle Lebensmittel, selbst wenn sie in einer fiir Arzneimittel typischen
Aufmachung vermarktet werden, nicht deshalb mit Arzneimittel verwechseln.*? Ein
verstandiger Durchschnittsverbraucher, dessen Vorstellungen auch durch wissen-
schaftliche Erkenntnisse tiber die Wirkung eines Erzeugnisses beeinflusst werden,
wird im Allgemeinen nicht annehmen, dass ein als Nahrungsergdnzungsmittel ange-
botenes Produkt ein Arzneimittel ist, wenn es in der empfohlenen Dosierung keine
pharmakologischen Wirkungen hat.*?

Aus der Existenz des Verbots krankheitsbezogener Werbung in Art. 7 Abs. 3 LMIV
(zuvor Art.2 Abs. 1 lit. b und Abs. 3 Richtlinie 2000/13/EG bzw. § 12 Abs. 1 Nr. 1
LFGB) und des entsprechenden und speziell fiir Nahrungserganzungsmittel veran-
kerten Verbots in Art. 6 Abs. 2 Richtlinie 2002/46/EG lasst sich ableiten, dass jeden-
falls nicht jede einzelne werbende Aussage im weiteren Umfeld des Produkts, die als
Einzelkriterium tiber die Abgrenzungslinie zum Arzneimittel ,hinausschiet“, so-
gleich auch eine Eigenschaft als Priasentationsarzneimittel zu begriinden vermag.**

Anstelle eines Prasentationsarzneimittels (mit entsprechendem Vertriebsverbot des
Produkts) konnte frither die Werbung fiir ein Produkt wg. seiner blof3 &ulleren Darbie-
tungsform als ,,Anschein eines Arzneimittels“ (vormals gem. § 11 Abs. 1 Nr. 4 LFGB)
verboten werden. Leitfall fiir den ,,Anschein eines Arzneimittels“ war eine Entschei-
dung des OLG Kéln ,,Donaprevent*;* trotz der — gut lesbaren — Hinweise auf der Ver-
packung, dass es sich um ,, Tabletten zur Nahrungserganzung“ bzw. um ein ,, Nahrungs-
ergidnzungsmittel“ handele, stufte das OLG Koln ein Produkt als ,,Anscheinsarznei-
mittel“ ein, weil die blickfangmé&Big herausgestellte Bezeichnung, Schriftbild und
Farbgebung des Produkts den Verbraucher an bekannte Arzneimittel erinnerte, und
zudem es auch ausschlieflich in Apotheken abgegeben wurde. Allerdings kennen we-
derdie LMIVnoch §§ 11, 12 LFGB einen solchen Verbotstatbestand.

41 KG Berlin, MD 2002, 701/708; KG Berlin, LMRR 2004, 82.

42 BGH, LMRR 2000, 10 = GRUR 2000, 528, 529 = WRP 2000, 510 = DLR 2000, 226 — , L-Carnitin“; BGH,
ZLR 2001, 561/567 — ,,3fache Tagesdosis“; VGH Miunchen, LMRR 1997, 7 = LRE 34, 450 = ZLR 1997, 468
= Pharma Recht 1997, 438 = NJW 1998, 845/846 — ,,Haifischknorpelpulver®; OLG Hamburg, ZLR 2000,
922/925 — Pu Erh-Tee Kapseln; VG Darmstadt, NVwZ 2002, 758/759 — ,,Grliner Tee-Kapseln“; LG Ham-
burg PharmaR 1999, 229/232 — , Sporternahrung*.

43 BGH GRUR 2000, 528, 529 = WRP 2000, 510 = DLR 2000, 226 — ,, L-Carnitin“.

44 OVG Liuneburg, Urteil vom 3.2.2011, LMRR 2011, 5 — ,,Red Rice“.

45 LMuR 2008, 100 = LMRR 2007, 58.
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Andererseits kann aber eine Werbung, die insgesamt und nicht nur mit einer einzel-
nen Werbeaussage in pragender Art und Weise das Produkt in die N&dhe eines Arznei-
mittels riickt, nicht allein aufgrund der Schmélerung des Anwendungsbereichs des
Art. 7 Abs. 3 LMIV oder des Art. 14 Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 (HCVO) bei der
Charakterisierung als Prasentationsarzneimittel unberticksichtigt bleiben. Entschei-
dend ist das Gesamtbild der Bewerbung des Produkts aus der Sicht eines durch-
schnittlich informierten Verbrauchers, nicht aber eine singuldre Werbeaussage, die
fiir die Priasentation des Produkts insgesamt nicht priagend ist.*°

Falle:

— Die Bezugnahme auf sanfte Hilfe bei aullergewohnlicher mentaler Belastung und
den Einsatz in Situationen, die eine auBergewohnliche Belastung darstellen (zum
Beispiel eine bevorstehende Priifung, Lampenfieber, die Angst vorm Fliegen,
Trennungen) sowie eine Stabilisierung des emotionalen Gleichgewichts in der
Werbung fiir so genannte ,Notfall Tropfen“ begriindet nicht die Zuordnung des
Erzeugnisses zu den Prisentationsarzneimittel.*”

— Der angesprochene Verkehr wird bei der der Verwendung der Bezeichnung ,re-
tard“ in der Produktbezeichnung ein Préparat nicht deshalb als Arzneimittel ein-
stufen.*®

— Keinen konkreten Krankheitsbezug, der eine Einstufung als Arzneimittel recht-
fertigen wiirde, stellen Aussagen wie ,,Ziel ist es, [...] beim Kampf gegen Krank-
heiten zu helfen, ,wirken auf den Gefiihlszustand“ oder , Potential zur Selbst-
heilung férdern* dar.*?

Sofern das Produkt aber auf einen konkreten medizinischen Anwendungsbereich
verweist und zusétzlich weitere Anhaltspunkte (s.o0. 4.) vorliegen, kann es sich doch
um ein Préasentationsarzneimittel handeln.

Falle:

- Die Erwihnung von , Zivilisationskrankheiten* wie Ubersiduerung ist als konkre-
ter medizinischer Anwendungsbereich einzuschétzen. Die Einordnung als Présen-
tationsmittel bezog sich hierbei jedoch nicht nur auf eine einzelne Werbeaussage,
sondern mehrere Aussagen zu Ubersiauerung sowie Osteoporose und Senkung des
Krebsrisikos. Zudem wurde das Produkt mit Korallenpulver als ,,Apotheken-Ori-
ginal“ bezeichnet und enthielt eine arzneimitteldhnliche Packungsbeilage mit Ge-
brauchshinweisen und moglichen Nebenwirkungen.’®

46 OVG Lineburg, Urteil vom 3.2.2011, LMRR 2011, 5 — ,Red Rice“.

47 OLG Hamburg, Urteil vom 21.2.2008, LMRR 2008, 22 — , Notfall-Tropfen“.

48 LG Miinchen I, Urteil vom 28.2.2008, LMMR 2008, 68 — , retard“.

49 OLG Miinchen, Urteil vom 31.1.2013, 6 U 4189/11 — ,,Bachbliiten“.

50 VG Koln, Urteil vom 13.4.2010, 24 K 5687/08, BeckRS 2010, 50306 — ,,Korallenpulver“.
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— Aus der Verkniipfung von Alpha-Liponsdure-Gehalt des Produktes und dem ,,er-
hohten medizinisch bedingten Nahrstoffbedarf an Liponsdure® von ,Patienten
mit diabetischer Polyneuropathie“ folgt, dass dem Produkt positive Wirkungen
auf den Gesundheitszustand der angesprochenen Patienten zugemessen werden;
insofern kann das Produkt als Prasentationsarzneimittel eingestuft werden.’*

IX. Aufmachung

Zur Einordnung eines Stoffes als Prisentationsarzneimittel kann auf das Zusam-
menwirken solcher Gesichtspunkte wie die dullere Form (z.B. Tabletten, Pillen oder
Kapseln) des Erzeugnisses, die Verzehrempfehlung und eine Verpackung in Blister-
streifen sowie der Vertriebsweg ausschlieBlich iber Apotheken berticksichtigt wer-
den;*? sie diirfen aber nicht lediglich die einzigen Umstinde zur Begriindung eines
Arzneimittels sein.

Die duBere Form kann als Indiz nicht allein ausschlaggebend sein, da anderenfalls
auch bestimmte Nahrungsmittel erfasst wiirden, die in herkémmlicher Weise in dhn-
licher Form wie pharmazeutische Erzeugnisse aufgemacht sind.?® Nach der Legalde-
finition fiir Nahrungsergidnzungsmittel in Art. 2 lit. a Richtlinie 2002/46/EG werden
diese tiblicherweise in Darreichungsformen wie Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen,
Flussigampullen, Flaschen mit Tropfeinsitzen angeboten.’* Auch Verwendungsemp-
fehlungen sind bei Nahrungsergédnzungsmitteln gebrduchlich und notwendig und
daher allein noch nicht ausreichend fiir die Einordnung als Prasentationsarzneimit-
tel.”®

Die duBlere Form ist z.B. dann ein Kriterium, wenn der Inverkehrbringer mit der
konkreten Aufmachung (Marke, farbliche Gestaltung) eine Ahnlichkeit zu einem als
Arzneimittel verduBerten Erzeugnis angestrebt hat; mafigeblich ist dabei das Ver-
stindnis eines durchschnittlich informierten Verbrauchers, bei dem die einem Er-
zeugnis gegebene Form ein besonderes Vertrauen hervorrufen kann, wie dasjenige,
dass die Arzneispezialititen aufgrund der Garantien, die mit ihrer Herstellung und
ihrer Vermarktung verbunden sind, normalerweise hervorrufen.®®

51 VG Koln, Urteil vom 5.8.2014, 7 K 5469/12, PharmR 2014, 464, BeckRS 2014, 55056 — ,,Alpha-Liponsau-
re-Kapseln“.

52 OVG NRW, ZLR 2001, 858 = DLR 2001, 474 — ,,Vitamin E“.

53 EuGH Slg. 1983, 3897 ff, Egr. 19 = NJW 1985, 541 — ,van Bennekom*®; Slg. 1991, I, 1525, 1536 — , Delat-
tre®.

54 Vgl. auch EuGH, LMRR 2007, 45 = GRUR 2008, 271 Egr. 53 — ,Knoblauchkapseln“; BGH, GRUR 2000,
528,530 = WRP 2000, 510 — L-Carnitin und LMRR 2008, 28 Egr. 24 — , HMB-Kapseln*.

55 OLG Miinchen, Urteil vom 31.1.2013, 6 U 4189/11 — ,,Bachbliiten“.

56 EuGH Slg. 1991, I- 1547, 1561, 1567, Egr. 25 — ,,Monteil und Samanni“; EuGH, C 319/05, 15.11.2007, Egr.
47, LMRR 2007, 45 — ,,Knoblauch“; OLG Miinchen, Urteil vom 31.1.2013, 6 U 4189/11 — ,Bachbliiten®.
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X. Wirkungslose Produkte

Infolge der offenen Begriffsbestimmung (,, bestimmt sind“) konnen Prasentationsarz-
neimittel auch solche ohne Wirkung bzw. nicht mit der Wirkung sein, die der Verkehr
mit ihrer ,,Bestimmung“ erwartet. Die Richtlinie 2001/83/EG zielt somit darauf, den
Verbraucher nicht nur vor schidlichen oder giftigen Arzneimitteln zu schiitzen, son-
dern auch vor verschiedenen Erzeugnissen, die anstelle geeigneter Heilmittel ver-
wendet wiirden.”” Eine konkrete Auseinandersetzung mit den Umstinden des Ein-
zelfalls ist aber im Hinblick auf den weiten Lebensmittelbegriff erforderlich (s. zu-
vor). Die Verhinderung des Inverkehrbringens solcher Produkte, die arzneilich keine
Wirkung haben, durch deren Nichtzulassung nach festgestellter therapeutischer Un-
tauglichkeit im Rahmen des arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahrens, hat im
Grunde nur Sinn, wenn im Falle deren Vermarktung tatsichlich gesundheitliche Ge-
fahren bzw. die Gefahr einer gefiahrlichen Selbstmedikation bestiinde und dieser
wirksam nur auf diese Weise begegnet werden kann; in anderen Fillen diirfte ein
Werbeverbot gentigen.

XI. Typische Fallkonstellationen

In folgenden Fallkonstellationen ist ein Priasentationsarzneimittel moglich:*®

— Neue Stoffe, die dem verstandigen Verbraucher bislang noch nicht entgegengetre-
ten sind und die vom Hersteller/Inverkehrbringer wie ein Arzneimittel beworben
werden — Fallbeispiel: Maca-Erzeugnisse als Sexualtherapeutikum;

— ein (bislang tiberwiegend) als Arzneidroge dem verstiandigen Verbraucher bekann-
ter Stoff wird krankheitsbezogen geworben;

- ambivalente Stoffe, denen nach Zusammensetzung und Eigenschaften sowohl ein
arznei- als auch lebensmitteltypische Zweckbestimmung innewohnt; den Verbrau-
chern erscheint aber aufgrund der konkreten Prasentation mit prophylaktischen
oder therapeutischen Wirkaussagen der arzneiliche als einzig denkbarer Zweck
des angegriffenen Mittels; Fallbeispiel: vor allem bei Tee denkbar — einerseits Ge-
nussmittel, andererseits mogliche therapeutische, beispielsweise nachgesagte Wir-
kung bei Bldhungen.

57 EuGH, Kommission gegen Bundesrepublik Deutschland, C 319/05, 15.11.2007, Egr. 43, ZLR 2008, 48, un-
ter Verweis auf Urteil ,,van Bennekom*, Egr. 17; EuGH, LMRR 2009, 3, Egr. 25 — ,Hecht-Pharma*“.

58 Empfehlenswert die von Preuf} entwickelte Checkliste, in: DLR 2001, 49, 50, in Fortfiihrung der Empfeh-
lung des ALS/BgVV zur Abgrenzung zwischen Lebensmitteln und Arzneimittel, in: BGesundheitsBl. 4/
99, 360.
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XII. Weitere Falle

Die Wiedergabe des Fotos einer Pflanze (Knoblauchknolle) auf der Verpackung ei-
nes Erzeugnisses kann grundsétzlich nicht gentigen, um bei einem durchschnitt-
lich informierten Verbraucher ein Vertrauen wie dasjenige hervorzurufen, das
Arzneimittel normalerweise erwecken.’®

Allerdings kann das Foto einer Pflanze in Verbindung mit der Hervorhebung des
Pflanzennamen (Ginkgo) einen Anhaltspunkt fiir die Einordnung als Prasentations-
arzneimittel darstellen, wenn fir die spezifische Pflanze eine Ernédhrungstradition
nicht vorhanden ist. Unter diesen Umstdnden wiirden Verbraucher von einer ge-
sundheitsférdernden Wirkung ausgehen, wenn sich dies aus der gesamten Aufma-
chung, auch in Verbindung mit entsprechenden werblichen Aussagen, ergibt.®°

Hinweise auf einen Muskelaufbau und eine MuskelvergroBerung deuten nicht
ohne Weiteres auf ein Arzneimittel hin.* Muskelaufbaumittel sind als jedoch
dann als Préasentationsarzneimittel einzustufen, wenn das Produkt nach den Wer-
beaussagen Kraft steigernde und Muskel aufbauende Wirkung haben sowie ein
Energielieferant fiir eine kurzzeitige anaerobe Muskelleistung sein soll und dies
nach den Verzehrangaben auf dem Produkt der Beklagten nahe liegend ist, es
demzufolge nicht mehr um einen Ausgleich der durch Korperanstrengung ver-
brauchten Nahrstoffe und Stoffwechselprodukte, sondern allein um eine, ggf. so-
gar mit Gesundheitsgefahren verbundene, pharmakologische Manipulation des
Stoffwechsels zur Leistungssteigerung geht.%> Das OLG Hamburg nennt als Bei-
spiel fiir ein Prasentationsarzneimittel , ein Mittel, dass einen Astheniker in einem
Muskel schwellenden Menschen verwandeln soll“.%?

Es ist fur die Beurteilung als Arzneimittel unerheblich, ob das Produkt in anderen
Landern als Arzneimittel zugelassen ist. Deutsche Behorden sind dadurch nicht in
ihrer Beurteilung gebunden.®*

Dass zugelassene Arzneimittel den gleichen Wirkstoff wie das fragliche Produkt
enthalten, ist fiir sich genommen noch kein hinreichender Nachweis der Arznei-
mitteleigenschaft. Allerdings ,berechtigt eine im arzneimittelrechtlichen Zulas-
sungsverfahren nachgewiesene therapeutische Wirksamkeit des Stoffs im Wege
des Erst-Recht-Schlusses zu der Annahme einer (erheblichen) pharmakologischen

und/oder metabolischen Wirkung*.%®

EuGH, C 319/05, 15.11.2007, Egr. 47, ZLR 2008, 48.

VG Koln, Urteil vom 13.3.2018, 7 K 4969/16 — ,,Ginkgo*.

BGH, ZLR 2003, 487 — ,,L.-Glutamin*“.

BGH, LMRR 2002, 11 = ZLR 2002, 638 = PharmaRecht 2002, 400 — ,,Muskelaufbaupréaparate*.

OLG Hamburg, LRE 40, 176 = ZLR 2001, 315.

VG Koln, Urteil vom 1.10.2019, 7 K 9155/16, PharmR 2020, 88 — , Rotschimmelreis®, dort ging es aller-
dings um ein Funktionsarzneimittel.

VG Koln, Urteil vom 1.10.2019, 7 K 9057/16, PharmR 2020, 88 — ,,Rotschimmelreis“.
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Summary

The classification of substances and products as unauthorized medicinal products by
presentation did not seem to be in the focus of the supervisory authorities for a rather
long time. In recent years, the Federal Institute for Drugs and Medical Devices
(BfArM) has won several cases before the Administrative Court of Cologne — hardly
noticed by the public — the first of which has now been confirmed by the Higher Ad-
ministrative Court for the State of North Rhine-Westphalia. For the author the time
is right to (once again) fundamentally address the topic of unauthorized medicinal
products by presentation. He analyses the recent court decisions as well as those
from the past with reference to the subject and gives an overview and update
concerning the requirements for the classification of substances and products as un-
authorized medicinal products by presentation.



