SCHLUSSANTRAGE VON FRAU TRSTENJAK — RECHTSSACHE C-319/05

SCHLUSSANTRAGE DER GENERALANWALTIN

VERICA TRSTENJAK
vom 21. Juni 2007?

I — Einleitung

1. Der vorliegenden Rechtssache liegt eine
Vertragsverletzungsklage der Kommission
gemifd Art. 226 EG gegen die Bundesrepu-
blik Deutschland zugrunde, mit der sie den
Gerichtshof um die Feststellung ersucht,
dass dieser Mitgliedstaat seine Verpflichtun-
gen aus den Art. 28 EG und 30 EG verletzt
hat, indem er ein Knoblauchpriparat, das in
Kapseln abgefiillt ist und nicht unter die
Definition des Arzneimittels nach der Be-
zeichnung gemifd Art. 1 Nr. 2 der Richtlinie
2001/83/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel > falle, als Arzneimittel
eingestuft hat.

2. Im Mittelpunkt des Rechtsstreits steht
somit die Frage, ob das betreffende Knob-
lauchpraparat unter diese Definition fillt

1 — Originalsprache: Deutsch.
2 — ABL L 311, S. 67.
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oder ob es als Nahrungserginzungsmittel im
Sinne von Art. 2 Buchst. a der Richtlinie
2002/46/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 10. Juni 2002 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten tber Nahrungserginzungsmit-
tel > anzusehen ist.

II — Rechtlicher Rahmen

1. Primidres Gemeinschaftsrecht

3. Art. 28 EG verbietet mengenmiflige Ein-
fuhrbeschrankungen zwischen den Mitglied-
staaten sowie alle Mafinahmen gleicher
Wirkung.

3 — ABL L 183, S. 51.
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4. Nach Art. 30 EG sind Einfuhrverbote oder
-beschrinkungen gestattet, die insbesondere
aus Griinden der 6ffentlichen Sicherheit und
zum Schutze der Gesundheit und des Lebens
von Menschen gerechtfertigt sind, soweit sie
weder ein Mittel zur willkiirlichen Diskrimi-
nierung noch eine verschleierte Beschrin-
kung des innergemeinschaftlichen Handels
darstellen.

2. Die Richtlinie 2001/83

5. Die Erwidgungsgriinde 2 bis 5 der Richt-
linie 2001/83 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel lauten:

»(2) Alle Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten auf dem Gebiet der Herstellung, des
Vertriebs oder der Verwendung von
Arzneimitteln miissen in erster Linie
einen wirksamen Schutz der offentli-
chen Gesundheit gewihrleisten.

(3) Dieses Ziel muss jedoch mit Mitteln
erreicht werden, die die Entwicklung
der pharmazeutischen Industrie und
den Handel mit Arzneimitteln inner-
halb der Gemeinschaft nicht hemmen
konnen.

(4) Die Unterschiede zwischen einigen ein-
zelstaatlichen Vorschriften, namentlich

zwischen den Vorschriften iiber Arznei-
mittel — mit Ausnahme solcher Stoffe
und Stoffzusammensetzungen, die Le-
bensmittel, Futtermittel oder Korper-
pflegemittel sind —, behindern den
Handel mit Arzneimitteln innerhalb
der Gemeinschaft und wirken sich
somit unmittelbar auf das Funktionie-
ren des Binnenmarktes aus.

(5) Diese Hindernisse miissen folglich be-
seitigt werden; zu diesem Zweck ist eine
Angleichung der einschlidgigen Rechts-
vorschriften erforderlich.”

6. Nach Art. 1 Nr. 2 der Richtlinie 2001/83
sind unter Arzneimittel zu verstehen:

»Alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen,
die als Mittel zur Heilung oder zur Verhii-
tung menschlicher Krankheiten bezeichnet
werden;

Alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen,
die dazu bestimmt sind, im oder am
menschlichen Koérper zur Erstellung einer
drztlichen Diagnose oder zur Wiederher-
stellung, Besserung oder Beeinflussung der
menschlichen physiologischen Funktionen
angewandt zu werden, gelten ebenfalls als
Arzneimittel.”
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7. Art. 6 Abs. 1 dieser Richtlinie bestimmt:

»Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat
erst dann in den Verkehr gebracht werden,
wenn von der zustindigen Behorde dieses
Mitgliedstaats nach dieser Richtlinie eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen er-
teilt wurde oder wenn eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen nach der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 erteilt wurde.”

3. Die Richtlinie 2002/46/EG

8. Nach Art. 2 Buchst. a der Richtlinie
2002/46/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 10. Juni 2002 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten tiber Nahrungserginzungsmittel
sind Nahrungserginzungsmittel:

sLebensmittel, die dazu bestimmt sind, die
normale Erndhrung zu erginzen und die aus
Einfach- oder Mehrfachkonzentraten von
Nihrstoffen oder sonstigen Stoffen mit er-
nihrungsspezifischer 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 dhnlichen Darreichungsformen,
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Pulverbeuteln, Flissigampullen, Flaschen mit
Tropfeinsitzen und dhnlichen Darreichungs-
formen von Flissigkeiten und Pulvern zur
Aufnahme in abgemessenen kleinen Men-

«

gen”.

III — Vorgerichtliches Verfahren

9. Die Kommission wurde aufgrund einer
Beschwerde eines Unternehmens titig, des-
sen Antrag gemifd § 47a Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetz (LMBG) auf Er-
teilung einer Allgemeinverfiigung zur Ein-
fuhr und zum Vertrieb eines Knoblauchpri-
parats in Kapselform vom Bundesgesund-
heitsministerium mit der Begriindung abge-
lehnt wurde, dass es sich bei dem Produkt
nicht um ein Lebensmittel, sondern um ein
Arzneimittel handele.

10. Das in Rede stehende Erzeugnis wird
unter der Bezeichnung ,Knoblauch-Extrakt-
Pulver-Kapsel“ bzw. ,Knoblauch-Zwiebel-
Pulver” vertrieben. Nach den Angaben, die
dem Gerichtshof vorliegen, handelt es sich
um einen mit Ethanol gewonnenen Extrakt,
der zum technologischen Zweck der Spriih-
trocknung auf einen Hilfsstoff (Laktose =
Milchzucker) aufgezogen worden ist. Das
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Erzeugnis besteht aus Kohlehydraten, Pro-
teinen und Fetten sowie Spurenelementen
und Vitaminen.

11. Nach lingerem informellem Austausch
richtete die Kommission am 24. Juli 2001 ein
Mahnschreiben an die Bundesrepublik
Deutschland, in dem sie zu dem Ergebnis
gelangte, dass die Einstufung von Knob-
lauchzwiebelpulver in Kapseln als Arznei-
mittel mit einer Begriindung wie der im Fall
der Beschwerde gewidhlten mit den Grund-
sdtzen des freien Warenverkehrs, wie sie sich
aus Art. 28 EG und Art. 30 EG sowie der
dazu ergangenen Rechtsprechung ergiben,
unvereinbar sei. Die deutsche Regierung
beantwortete das Mahnschreiben am 5. Ok-
tober 2001.

12. In ijhrer mit Griinden versehenen Stel-
lungnahme vom 19. Dezember 2002 forderte
die Kommission die Bundesrepublik
Deutschland auf, die Verwaltungspraxis ab-
zustellen, nach der Erzeugnisse, die aus
getrocknetem pulverisiertem Knoblauch be-
stiinden und die erkennbar nicht als Arznei-
mittel gekennzeichnet oder bezeichnet seien,
als Arzneimittel zu behandeln seien.

13. Die Bundesregierung antwortete mit
Schreiben vom 14. Mérz 2003. Sie berichtete,
dass die Einstufung des fraglichen Erzeugnis-
ses als Arzneimittel neuerlich uberpriift
worden sei und aufrechterhalten werden
miisse.

IV — Verfahren vor dem Gerichtshof und
Antrige der Parteien

14. Die Kommission beantragt in ihrer
Klageschrift, die am 19. August 2005 bei
der Kanzlei des Gerichtshofs eingegangen ist,
die Feststellung, dass die Bundesrepublik
Deutschland dadurch gegen ihre Verpflich-
tungen aus den Art. 28 EG und 30 EG
verstof8en hat, dass sie ein Knoblauchpripa-
rat, das in Kapseln abgefillt ist und nicht
unter die Definition des Arzneimittels nach
der Bezeichnung gemifs Art. 1 Nr. 2 der
Richtlinie 2001/83 fillt, als Arzneimittel
einstuft. Auflerdem beantragt sie, der Bun-
desrepublik Deutschland die Kosten des
Verfahrens aufzuerlegen.

15. Die deutsche Regierung beantragt in
ihrer am 11. November 2005 eingegangenen
Klagebeantwortung, die Klage als unbegriin-
det abzuweisen und der Kommission die
Kosten aufzuerlegen.

16. Mit der Erwiderung vom 3. Februar 2006
und der Gegenerwiderung vom 7. April 2006
ist das schriftliche Verfahren abgeschlossen
worden.

17. In der miindlichen Verhandlung vom
19. April 2007 haben die Vertreter der
Kommission und der Bundesrepublik
Deutschland ihre Auffassungen vorgetragen.

I-9819



SCHLUSSANTRAGE VON FRAU TRSTENJAK — RECHTSSACHE C-319/05

V — Vorbringen der Parteien

18. Die Kommission weist zunichst darauf
hin, dass die Gemeinschaftsvorschriften tiber
Arzneimittel neben dem Schutz der mensch-
lichen Gesundheit den freien Warenverkehr
sicherstellen sollen, so dass die Auslegung
der Vorschriften der Richtlinie im Allgemei-
nen und des Arzneimittelbegriffs im Beson-
deren nicht zur Folge haben diufe, dass
Behinderungen fiir den freien Warenverkehr
entstiinden, die vollig aufler Verhiltnis zum
angestrebten Ziel des Gesundheitsschutzes
stiinden.

19. Fir die Frage der Einstufung als Arznei-
mittel nach der Funktion seien neben den
pharmakologischen Wirkungen des betref-
fenden Erzeugnisses auch die Anwendungs-
modalititen, der Umfang der Verbreitung,
die Bekanntheit bei den Verbrauchern und
die Risiken in Betracht zu ziehen, die mit
dem Gebrauch verbunden sein kénnten.

20. In Bezug auf die pharmakologischen
Wirkungen bestreitet die Kommission nicht,
dass das in Rede stehende Erzeugnis der
Arteriosklerosevorbeugung dienen koénne,
doch kénne die gleiche Wirkung schon bei
der Aufnahme von téglich vier Gramm
rohem Knoblauch eintreten. Wenn ein
Erzeugnis, von dem behauptet werde, es sei
ein Arzneimittel, nichts anderes leiste als ein
herkémmliches Lebensmittel, dann zeige
dies, dass seine pharmakologischen Eigen-
schaften nicht ausreichten, um die Arznei-
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mitteleigenschaft zu bejahen. Ein Erzeugnis,
das nicht mehr bewirke, habe, so die
Kommission, die Schwelle zum Arzneimittel
nach der Funktion nicht tiberschritten.

21. Es konne sich allenfalls um ein Nah-
rungserginzungsmittel im Sinne von Art. 2
Buchst. a der Richtlinie 2002/46 handeln,
also um ein Lebensmittel, das Einfach- oder
Mehrfachkonzentrate von Stoffen mit er-
ndhrungsspezifischer oder physiologischer
Wirkung enthalte und in dosierter Form in
den Verkehr gebracht werde. Nichtsdesto-
weniger rechtfertige der Versuch, den Cha-
rakter als Lebensmittel zu verneinen, keines-
falls eine Einstufung der in Rede stehenden
Produkte als Arzneimittel.

22. In Bezug auf die Einstufung eines
Erzeugnisses als Arzneimittel nach der Be-
zeichnung sei diese Frage fallbezogen anhand
der konkreten Merkmale des Erzeugnisses zu
losen. Ein Erzeugnis konne als Arzneimittel
nach der Bezeichnung angesehen werden,
wenn es aufgrund seiner Form und seiner
Aufmachung einem Arzneimittel gentigend
dhnele, insbesondere, wenn seine Verpa-
ckung und sein Beipackzettel einen Hinweis
auf Forschungen pharmazeutischer Labora-
torien, auf von Arzten entwickelte Methoden
oder Stoffe oder auch auf bestimmte Zeug-
nisse von Arzten zugunsten der Eigenschaf-
ten des Erzeugnisses enthielten. Die Angabe,
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dass das Erzeugnis kein Arzneimittel ist, sei
ein nitzlicher Anhaltspunkt; sie sei jedoch
fiir sich allein nicht entscheidend.

23. Im vorliegenden Fall werde das Erzeug-
nis weder auf dem Etikett noch auf den auf
der Packung aufgedruckten Informationen,
noch in sonstiger Weise als Mittel zur
Heilung oder zur Verhiitung von Krank-
heiten bezeichnet oder empfohlen. Auch sei
die duflere Aufmachung des Produkts nicht
als arzneimitteltypisch anzusehen. Die Kap-
selform sei das einzige konkrete Merkmal
des Erzeugnisses, das auf ein Arzneimittel
hinweise. Diese duflere Form allein konne
jedoch kein ausschlaggebendes Indiz sein.
Auch sonst spreche im vorliegenden Fall
nichts dafiir, dass es sich um ein Arzneimittel
nach der Bezeichnung handele. Der Ver-
braucher wisse genau, was die Kapsel ent-
halte, ndmlich Knoblauch, der ihm als
Lebensmittel bekannt sei. Er sehe auch, dass
das Erzeugnis nicht auf eine therapeutische
Wirkung hinweise.

24. Schliefilich sei zwar nicht ausgeschlos-
sen, dass die Mitgliedstaaten im nationalen
Recht ein Erzeugnis, das kein Arzneimittel
im Sinne der Richtlinie 2001/83 sei, der fiir
Arzneimittel geltenden Regelung unterwiir-
fen, doch miissten die Mafinahmen zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit verhalt-
nismiéflig sein. Im vorliegenden Fall hdtten
die deutschen Behérden jedoch den Nach-
weis nicht erbracht, dass das Verbot, das in
Frage stehende Produkt als Nahrungsergin-
zungsmittel in den Verkehr zu bringen, und

die obligatorische Einholung einer Verkehrs-
genehmigung fiir Arzneimittel tatséchlich
zum Schutz der Gesundheit der Bevolkerung
erforderlich seien.

25. Die deutsche Regierung macht geltend,
das Gemeinschaftsrecht sehe vor, dass das
Arzneimittelregime Vorrang vor den Bestim-
mungen iiber Lebensmittel und Nahrungs-
erganzungsmittel habe. Der Vorrang des
Arzneimittelregimes ergebe sich nach der
Rechtsprechung des Gerichtshofs aus Art. 2
Abs. 3 Buchst. d der Verordnung
Nr. 178/2002 und aus Art. 1 Abs. 2 der
Richtlinie 2002/46, die iibereinstimmend
Arzneimittel vom Anwendungsbereich der
Vorschriften iiber Lebensmittel bzw. Nah-
rungserginzungsmittel ausnihmen® Diese
Auslegung werde durch die Richtlinie
2004/27/EG bestitigt, durch die in die
Richtlinie 2001/83 ein neu gefasster Art. 2
eingefiigt wurde, nach dessen Abs. 2 in
Zweifelsfillen, in denen ein Erzeugnis auch
durch andere gemeinschaftsrechtliche Rege-
lungen — wie z. B. diejenigen tber Lebens-
mittel — erfasst werde, immer die Richt-
linienbestimmungen {iber Arzneimittel gil-
ten.

4 — Urteil vom 9. Juni 2005, HLH Warenvertriecb und Orthica
(C-211/03, C-299/03 und C-316/03 bis C-318/03, Slg. 2005,
1-5141, Randnr. 43).
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26. Sie ist sodann der Ansicht, das in Rede
stehende Knoblauchpriparat sei ein Arznei-
mittel nach der Funktion, und zwar in erster
Linie, weil es tiber pharmakologische Eigen-
schaften verfiige, denen mafigebliche Bedeu-
tung zukomme. Im vorliegenden Fall verfiige
das Erzeugnis iiber therapeutische Wirkun-
gen, die sich vorbeugend auf krankhafte
Verdnderungen im menschlichen Organis-
mus auswirkten und insbesondere der Arte-
riosklerose vorbeugten. Zur Stiitzung ihrer
Ansicht beruft sich die deutsche Regierung
auf verschiedene Gutachten und wissen-
schaftliche Aufsitze.

27. In Bezug auf das Vorbringen der Kom-
mission, dass die Auswirkungen des Pripa-
rats auf Arteriosklerose begrenzt seien, fiithrt
die Bundesregierung aus, dass weder der
Arzneimittelrichtlinie noch der Rechtspre-
chung des Gerichtshofs eine ,Erheblichkeits-
schwelle” zu entnehmen sei, ab welcher
bestimmte Grade pharmakologischer Wirk-
samkeiten nachgewiesen werden miissten.
Werde daher die pharmakologische Wirk-
sambkeit bejaht, so komme es nicht darauf an,
ob eine leichte oder erhebliche Verringerung
des Risikos von Arteriosklerose bestehe.

28. Auf die Herkunft der Stoffe konne es zur
Bestimmung eines Arzneimittels nicht an-
kommen, und der Gerichtshof habe ent-
schieden, dass Vitamine in einer bestimmten
hoch dosierten Form als Arzneimittel einge-
stuft werden kénnten >, Dass Vitamine eben-
falls in zahlreichen Lebensmitteln vorkimen,

5 — Urteile vom 29. April 2004, Kommission/Deutschland
(C-387/99, Slg. 2004, 1-3751, Randnr. 56), und vom 30. No-
vember 1983, Van Bennekom (227/82, Slg. 1983, 3883,
Randnr. 27).
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hindere also nicht ihre Einstufung als Arz-
neimittel. Gleiches miisse fiir Knoblauch und
den darin enthaltenen Wirkstoff Allicin
gelten. Daher konne es letztlich nicht darauf
ankommen, ob ein Wirkstoff mit pharma-
kologischen Eigenschaften auch in einem
Lebensmittel vorkomme oder nicht.

29. Das streitgegenstindliche Praparat ver-
fige auch deshalb tber pharmakologische
Eigenschaften, weil es bei seiner Einnahme
zu gesundheitlichen Risiken kommen kénne.
Dass auch der Verzehr bestimmter anderer
Lebensmittel negative Folgen fiir die Ge-
sundheit haben konne, fithre indessen nicht
dazu, dass die Arzneimitteleigenschaft in
Frage gestellt werde. Vor allem spielten
jedoch die pharmakologischen bzw. thera-
peutischen Wirkungen eine mafigebliche
Rolle.

30. In Bezug auf die Modalititen des Ge-
brauchs macht die deutsche Regierung gel-
tend, die Tatsache, dass das in Rede stehende
Erzeugnis in Kapselform angeboten werde,
spreche grundsitzlich fiir das Vorliegen eines
Funktionsarzneimittels. Zum Begriff des
Arzneimittels nach der Bezeichnung fihrt
die Bundesregierung aus, dass ein Erzeugnis
als solches angesehen werden kénne, wenn
es aufgrund seiner Form und seiner Aufma-
chung einem Arzneimittel geniigend dhnele.
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Im vorliegenden Fall spreche die verwendete
Kapselform fiir einen beabsichtigten Vertrieb
als Arzneimittel, auch wenn die duflere Form
allein kein ausschlaggebendes Indiz firr die
Einstufung als Arzneimittel sein kénne.

31. Ferner befinden sich in Deutschland
zahlreiche Arzneimittel mit Wirkstoffen wie
Knoblauchzwiebelpulver auf dem Markt, die
gleichermaflen wie das im Ausgangsverfah-
ren in Rede stehende Prédparat aufgemacht
seien. Der Umstand, dass sie allesamt als
Arzneimittel eingestuft seien, spreche dafiir,
dass nach der Verkehrsauffassung und der
Verbrauchererwartung auch das hier streiti-
ge vergleichbare Produkt ein Arzneimittel
nach der Bezeichnung sei.

32. Die deutsche Regierung leitet auch aus
der Rechtsprechung des Gerichtshofs her,
dass die nationalen Behérden bei der Ein-
stufungsentscheidun§ iiber einen Wertungs-
spielraum verfiigten °. Die Kommission habe
ihrer Beweislast nicht geniigt und nicht
darlegen konnen, dass die Ermessensaus-
ttbung der deutschen Behorde, wonach das
Priparat als Arzneimittel einzustufen sei,
fehlerhaft gewesen sei.

6 — Urteil HLH Warenvertrieb und Orthica (oben in Fn. 4
angefiihrt, Randnr. 43).

33. Hilfsweise trigt die Bundesregierung vor,
fiir den Fall, dass der Gerichtshof von einer
Anwendbarkeit der Warenfreiheit ausgehen
und in der Einstufungsentscheidung eine
Beschriankung sehen sollte, dass diese jeden-
falls zum Schutz eines zwingenden Interesses
des Allgemeinwohls, ndmlich zum Schutz
der offentlichen Gesundheit, gerechtfertigt
sei.

VI — Rechtliche Wiirdigung

1. Einleitende Anmerkungen

a) Harmonisierung als Ergebnis gesetzgebe-
rischer Abwigung

34. Der Begriff Arzneimittel kommt im EG-
Vertrag nicht vor. Gleichwohl ist auch das
Arzneimittelrecht in erheblichem Umfang
gemeinschaftsrechtlich determiniert und ge-
regelt. Grundlage fiir die Entwicklung des
EG-Arzneimittelrechts waren — wie bei der
Entwicklung des gemeinschaftlichen Lebens-
mittelrechts — die Bestimmungen iiber den
freien Warenverkehr. Auch Arzneimittel
sind Waren, die am innergemeinschaftlichen
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Handel teilhaben. Sie sind aber Produkte, die
wegen prinzipieller Gesundheitsgefahren au-
lerordentliche Vorkehrungen zur Gewihr-
leistung der Sicherheit der Bevélkerung er-
fordern”.

35. Diese MafSnahmen werden von den
Mitgliedstaaten nach moderner Auffassung
im Rahmen der Staatsaufgabe Gesundheits-
schutz in Erfilllung einer grundlegenden
staatlichen Schutzpflicht getroffen. Solche
Regelungen sind aber, solange und soweit
die mitgliedstaatlichen Vorstellungen iiber
das erforderliche Mafl und die adiquaten
Methoden des Sicherheitsniveaus divergie-
ren, Handelshemmnisse und damit geradezu
klassische Fille von Mafinahmen gleicher
Wirkung wie mengenmiflige Einfuhrbe-
schrinkungen im Sinne von Art. 28 EG 8
Sie sind im Rahmen des Art. 30 EG nur dann
gerechtfertigt, wenn sie tatsdchlich Griinden
des Gesundheitsschutzes dienen und ver-
haltnismafig sind.

7 — Clement, C., ,La notion de médicament en droit communau-
taire de la santé”, Les petites affiches, 1995, Nr. 12, S. 20, fiihrt
aus, dass Arzneimittel keine gewohnlichen Waren seien, da sie
der Bekimpfung von Krankheiten, Schmerzen und sonstigen
Leiden dienten. Gleichzeitig weist er aber auf die Risiken hin,
die mit der Einnahme von Arzneimitteln einhergehen, indem
er auf die verbreitete Anschauung aufmerksam macht, die
besage: ,Je wirksamer ein Arzneimittel ist, desto schadlicher
ist es.”

8 — Streinz/Ritter, J., in: Dauses, M. (Hrsg.), Handbuch des EU-
Wirtschaftsrechts, C. V., Randnr. 2; Winter, B., Die Verwirk-
lichung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel, Berlin 2004, S. 77;
Cadeau, E./Richeux, ].-Y., ,Le juge communautaire et le
médicament: libre circulation des marchandises et protection
de la santé publique, Les petites affiches, 1996, Nr. 7, S. 9,
betrachten jene nationalen Regelungen und Verwaltungsprak-
tiken, die geeignet sind, den innergemeinschaftlichen Handel
mit pharmazeutischen Erzeugnissen zu behindern, als Maf3-
nahmen gleicher Wirkung wie mengenmaiflige Einfuhrbe-
schrénkungen im Sinne von Art. 28 EG.
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36. Durch die Harmonisierung des Arznei-
mittelrechts auf Gemeinschaftsebene sollten
aber gerade solche gerechtfertigten Handels-
hemmnisse zum Zweck der Herstellung
eines Binnenmarkts als eines Raums ohne
Binnengrenzen abgebaut werden. Diesem
Ziel dienen die zunichst auf Art. 94 EG,
dann auf Art. 95 EG gestiitzten sekundir-
rechtlichen Regelungen zur Angleichung des
nationalen Arzneimittelrechts, wobei es an-
fangs nur um die Festlegung gemeinschafts-
rechtlicher Begriffe wie z. B. des Arznei-
mittelbegriffs, die Angleichung der erforder-
lichen materiellen Sicherheitsstandards, die
Etikettierung von Arzneimitteln sowie die
Erleichterung bzw. Sicherstellung der gegen-
seitigen Anerkennung von Mafinahmen der
Mitgliedstaaten auf dem Gebiet des Arznei-
mittelrechts ging. Ein qualitativ neuer Schritt
erfolgte mit der Verankerung einheitlicher
gemeinschaftlicher Zulassungsverfahren .

9 — Den Marktzugang erhilt ein Arzneimittel erst, wenn es das
dafiir vorgesehene Zulassungsverfahren durchlaufen hat und
die zustindige Behorde die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels erteilt hat. Die Zulassung eines
Arzneimittels ist notwendig, um die Sicherheit der Ver-
braucher im Verkehr mit Arzneimitteln zu gewéhrleisten und
sie vor unwirksamen und schédlichen Arzneimitteln zu
schiitzen. Dennoch muss die Gewihrleistung eines hohen
Schutzniveaus im Umgang mit Arzneimitteln durch Mittel
erreicht werden, die den Handel mit pharmazeutischen
Erzeugnissen innerhalb der Gemeinschaft méglichst wenig
hemmen kénnen. Die Unterschiede zwischen den mitglied-
staatlichen Zulassungsvorschriften wirken sich unmittelbar
auf die Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarkts
aus. Aus diesen Griinden war die Schaffung einheitlicher
gemeinschaftlicher Zulassungsverfahren ein wichtiges Anlie-
gen der Gemeinschaft. Heute gibt es drei Mdéglichkeiten der
Zulassung eines Arzneimittels in der Europaischen Union: die
unionsweit giiltige zentrale Zulassung, die dezentrale Zulas-
sung fiir mehrere Mitgliedstaaten sowie eine rein nationale
Zulassung, wobei die materiellen Zulassungskriterien fiir alle
Verfahren gleich sind: Die Zulassung eines Arzneimittels wird
versagt, wenn sich durch die Priifung der Zulassungsunter-
lagen ergibt, dass das Arzneimittel nicht die angegebene
Zusammensetzung nach Art und Menge aufweist, die
therapeutische Wirksamkeit fehlt oder unzureichend begriin-
det ist oder das Arzneimittel bei bestimmungsgemafiem
Gebrauch schédlich ist [siche dazu Winter, B, a. a. O.
(Fn. 8), S. 77-94].
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37. Die Harmonisierung erfolgte vor allem
durch Richtlinien, die entsprechend dem Ziel
des EG-Arzneimittelrechts in erster Linie
dem Schutz der offentlichen Gesundheit
dienen *°. Jedoch muss dieses Ziel mit Mit-
teln erreicht werden, die die Entwicklung der
pharmazeutischen Industrie und den Handel
mit pharmazeutischen Erzeugnissen inner-
halb der Gemeinschaft nicht hemmen kén-
nen'!. Die Zielvorgaben Gesundheitsschutz
und freier Warenverkehr sollen beide ver-
wirklicht werden und sind daher zu einem
Ausgleich zu bringen '%. Demzufolge ist die
Harmonisierungsrichtlinie 2001/83 als Er-
gebnis einer gesetzgeberischen Abwigung
zwischen zwei Gemeinschaftszielen anzuse-
hen.

b) Der gemeinschaftsrechtliche Arzneimit-
telbegriff

38. Dem Gemeinschaftsgesetzgeber steht es
innerhalb der durch den Vertrag festgelegten

10 — Zweiter Erwagungsgrund der Richtlinie 2001/83.
11 — Dritter Erwigungsgrund der Richtlinie 2001/83.

12 — Im Urteil vom 7. Dezember 1993, Pierrel (C-83/92, Slg. 1993,
1-6419, Randnr. 7), stellte der Gerichtshof fest, dass fiir
Arzneispezialititen im Gemeinschaftsrecht eine Reihe von
Harmonisierungsrichtlinien bestehen, die der schrittweisen
Verwirklichung des freien Verkehrs dieser Exzeugnisse in der
Gemeinschaft unter gleichzeitiger Gewéhrleistung des Schut-
zes der offentlichen Gesundheit dienen sollen. In diesem
Sinne auch Cadeau, E./Richeux, J.-Y., a. a. O. (Fn. 8), S. 4.
Laut Fraguas Gadea, L., ,La libre circulacién de medica-
mentos”, Noticias de la Unién Europea, 2000, Nr. 184, S. 57,
und Petit, Y., ,La notion de médicament en droit commu-
nautaire“, Revue de droit sanitaire et social, 1992, 28.
Jahrgang, Nr. 4, S. 572, hat der Gemeinschaftsgesetzgeber
die Harmonisierung vorangetrieben, um ein faires Gleich-
gewicht zwischen den Geboten der 6ffentlichen Gesundheit
und des freien Warenverkehrs zu schaffen. Letzteres konnte
man nach Ansicht der Autoren ebenfalls im weiteren Sinne
als ein Projekt zum Aufbau eines gemeinsamen europidischen
Markts fiir Arzneimittel bezeichnen.

Grenzen frei, die Reichweite der Harmoni-
sierung zu bestimmen. Eine vollstindige
Harmonisierung bestimmter Bereiche des
Arzneimittelrechts lisst dementsprechend
keinen Raum fiir eigenstindige nationale
Mafinahmen. Mit der vollstindigen Harmo-
nisierung ist die Definition des ,Arznei-
mittels“ in Art. 1 Nr. 2 der Richtlinie
2001/83 als abschlieflend zu betrachten,
was zur Folge hat, dass die Mitgliedstaaten
bei der Einstufung von ,Arzneimitteln an
diese Definition gebunden sind *>. Den zu-
stindigen mitgliedstaatlichen Verwaltungs-
behorden ist damit verwehrt, Produkte unter
die Definition von Arzneimitteln zu sub-
sumieren, die nach objektiven Maf3stiben
keine solchen sind %,

39. Wird die Erteilung einer Allgemeinver-
filgung zur Einfuhr und zum Vertrieb eines
Produkts dennoch mit der Begriindung ab-
gelehnt, dieses stelle ein Arzneimittel dar
obwohl die Tatbestandsmerkmale der ge-
meinschaftsrechtlichen Arzneimitteldefiniti-
on nicht vorliegen, so ist dieses behordliche
Verhalten als Missachtung der vorgegebenen
Definition und damit als Verstofy gegen das
Gemeinschaftsrecht zu bewerten, sofern
dieses behordliche Verhalten auf einer Ver-
waltungspraxis '® beruht. Ein entsprechender

13 — Vgl. Schlussantrage von Generalanwalt Geelhoed vom
3. Februar 2005 in den Rechtssachen HLH Warenvertrieb
und Orthica (Urteil in Fn. 4 angefiihrt, Nr. 34).

14 — Ebd., Nr. 54.

15 — Urteil HLH Warenvertriecb und Orthica (oben in Fn. 4
angefiihrt, Randnr. 42). Nach der Rechtsprechung kann eine
Verwaltungspraxis nur dann eine nach Art. 30 EG verbotene
Maf3nahme darstellen, wenn sie sich hinreichend verfestigt
hat und einen bestimmten Grad der Allgemeinheit aufweist.
Vgl. Urteile vom 9. Mai 1985, Kommission/Frankreich
(21/84, Slg. 1985, 1355, Randnrn. 13 und 15), vom 12. Mirz
1998, Kommission/Griechenland (C-187/96, Slg. 1998,
1-1095, Randnr. 23), und vom 29. Oktober 1998, Kommis-
sion/Griechenland (C-185/96, Slg. 1998, I-6601, Randnr. 35).
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Verstof$ hat zwangsldufig eine gesamtstaat-
liche Haftung des jeweiligen Mitgliedstaats
zur Folge.

40. Im vorliegenden Fall richtet sich der
Vorwurf der Kommission gegen eine Ver-
waltungspraxis der deutschen Behérden,
nach der Erzeugnisse, die aus getrocknetem
pulverisiertem Knoblauch bestehen, als Arz-
neimittel behandelt werden.

41. Die Definition des ,Arzneimittels* ge-
méfd der Richtlinie 2001/83 besteht genau
wie die alte Umschreibung in der Richtlinie
65/65/EWG aus zwei Teilen. Ein Stoff ist ein
Arzneimittel, wenn er als Mittel zur Heilung
oder zur Verhiitung menschlicher Krank-
heiten bezeichnet wird (Definition ,,nach der
Bezeichnung®). Er ist ebenfalls als Arznei-
mittel anzusehen, wenn er dazu bestimmt ist,
im oder am menschlichen Kérper zur
Erstellung einer &rztlichen Diagnose oder
zur Wiederherstellung, Besserung oder Be-
einflussung der menschlichen physiologi-
schen Funktionen angewandt zu werden
(Definition ,nach der Funktion“). Ein Er-
zeugnis ist nach Gemeinschaftsrecht ein
Arzneimittel, wenn es unter eine dieser
beiden Definitionen fillt.

42. Es sei in diesem Zusammenhang ver-
merkt, dass ich der von Generalanwalt
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Geelhoed in seinen Schlussantrigen in den
Rechtssachen HLH Warenvertrieb und Or-
thica befirworteten einschrankenden Aus-
legung des Arzneimittelbegriffs '® nach der
Richtlinie 2001/83 ausdriicklich zustimme.

43. Wie Generalanwalt Geelhoed in Nr. 36
seiner Schlussantrage in den Rechtssachen
HLH Warenvertrieb und Orthica zutreffend
darlegt, hat eine zu extensive Auslegung und
Anwendung der Definition des Arzneimittels
ndmlich drei Nachteile. Erstens verliert der
Begriff ,Arzneimittel” seine Unterschei-
dungskraft, wenn darunter Produkte sub-
sumiert werden, die nach Beschaffenheit und
Wirkung nicht als solche einzustufen sind.
Damit wird den Belangen der menschlichen
Gesundheit eher geschadet als gedient.
Zweitens kann dies zur Folge haben, dass
die besonderen Gemeinschaftsregelungen
fiir bestimmte Kategorien von Lebensmitteln
— sie enthalten auf die besonderen Gefahren
dieser Produkte abgestimmte Vorschriften —
ihres Regelungszwecks verlustig gehen, wo-
bei im vorliegenden Fall an die Richtlinie
2002/46 iiber Nahrungserginzungsmittel zu
denken ist. Drittens geht eine ,schleichende”
Ausweitung des Anwendungsbereichs der
Richtlinie 2001/83 auf Produkte, die nicht
dazugehoren, zu Lasten des freien Waren-
verkehrs.

44. Entsprechende Ansitze zugunsten einer
restriktiveren Auslegung des Arzneimittel-
begriffs lassen sich bereits in der Recht-
sprechung feststellen. Einerseits besteht Ei-
nigkeit dariiber, dass die gesetzliche Rege-
lung fiir Arzneimittel strenger sein muss als
fiir Lebensmittel, weil bei ihrer Verwendung
besondere Gefahren mit dem Verbrauch

16 — Vgl. Schlussantrige von Generalanwalt Geelhoed in den
Rechtssachen HLH Warenvertrieb und Orthica (Urteil in
Fn. 4 angefithrt, Nr. 35).
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verbunden sein kénnen ', Andererseits ver-
langt der Gerichtshof fiir eine Klassifizierung
als Arzneimittel, dass ausreichende Sicher-
heit dafir bestehen muss, dass Produkte, die
angeblich eine Wirkung als Arzneimittel
haben, diese Wirkung auch tatsiachlich auf-
weisen '®. Folgerichtig gilt sowohl fiir die
besonderen Gefahren als auch fiir die Wir-
kung als Arzneimittel, dass ihr Vorliegen
anhand von Informationen zu priifen ist, die
auf soliden wissenschaftlichen Untersuchun-
gen beruhen.

45. Diesen Erwégungen ist aus meiner Sicht
bei der rechtlichen Untersuchung der fiir das
vorliegende Vertragsverletzungsverfahren re-
levanten Frage Rechnung zu tragen, ob das
streitgegenstiandliche Knoblauchpriparat die
Kriterien fiir die Klassifizierung eines Er-
zeugnisses als Arzneimittel erfallt, ob also
die vom Bundesgesundheitsministerium vor-
genommene Einstufung dem Gemeinschafts-
recht entspricht.

17 — Vgl. Urteile vom 28. Oktober 1992, Ter Voort (C-219/91,
Slg. 1992, 1-5485, Randnr. 19), sowie vom 21. Marz 1991,
Monteil und Samanni (C-60/89, Slg. 1991, 1-1547,
Randnr. 16) und Delattre (C-369/88, Slg. 1991, 1-1487,
Randnr. 21).

18 — Urteil vom 16. April 1991, Upjohn I (C-112/89, Slg. 1991,
1-1703, Randnr. 23). Nach Doepner, U./Hiittebrauker, A.,
»Abgrenzung Arzneimittel/Lebensmittel — die aktuelle
gemeinschaftsrechtliche Statusbestimmung durch den
EuGH", Wettbewerb in Recht und Praxis, 2005, Heft 10,
S. 1199, existieren eine Reihe von Entscheidungen, die
erkennen lieflen, dass der Gerichtshof bislang Bestrebungen
der Mitgliedstaaten, eine Ausdehnung des nationalen Arznei-
mittelregimes auf ambivalente Erzeugnisse zu befirworten,
zum Teil recht deutlich entgegengetreten sei. Als Beispiel
nennen die Autoren das Urteil vom 29. April 2004,
Kommission/Deutschland (C-387/99, Slg. 2004, 1-3751,
Randnrn. 56-57), in dem der Gerichtshof klargestellt hat,
dass es nach stindiger Rechtsprechung den nationalen
Behorden obliegt, von Fall zu Fall zu entscheiden, ob ein
bestimmtes Erzeugnis als Arzneimittel einzustufen ist, wobei
sie alle seine Merkmale beriicksichtigen miissen. Die
Behorden miissen sich insbesondere vergewissern, dass es
zur Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der
Kérperfunktionen bestimmt ist und somit Auswirkungen auf
die Gesundheit im Allgemeinen haben kann.

46. Im Hinblick auf die moglichen Grenzen
der richterlichen Kontrolle von Entscheidun-
gen nationaler Behdrden durch den Ge-
richtshof ist darauf hinzuweisen, dass die
betreffenden Behorden nach Gemeinschafts-
recht bei der Erfullung von Aufgaben, die
technisch-wissenschaftliche Untersuchungen
mit sich bringen, tiber einen weiten Beurtei-
lungsspielraum verfiigen miissen. Der Ge-
richtshof hat aus diesem Umstand gefolgert,
dass die Entscheidungsfreiheit nationaler
Behorden nur einer beschrinkten gerichtli-
chen Nachpriiffung unterliegt. Insbesondere
ist es dem Gemeinschaftsrichter nicht er-
laubt, seine Wiirdigung des Sachverhalts an
die Stelle derjenigen der zustindigen Behor-
de zu setzen. Zugleich hat der Gerichtshof
aber betont, dass ihm die Aufgabe zukommt,
die tatsichlichen Voraussetzungen und die
rechtliche Bewertung durch die Behorde zu
iiberpriifen '°. Folglich ist der Gemein-
schaftsrichter im Rahmen eines Vertragsver-
letzungsverfahrens — wie im vorliegenden
Fall — durchaus zu der Priifung befugt, ob
die Tatbestandsmerkmale des Arzneimittel-
begriffs im Einzelfall gegeben sind. Es ist
somit im Folgenden zu untersuchen, ob das
streitige Knoblauchpréparat ein Arzneimittel
im Sinne von Art. 1 Nr. 2 Abs. 1 der
Richtlinie 2001/83 ist.

47. Ich mochte daran erinnern, dass es nach
stindiger Rechtsprechung des Gerichtshofs

19 — —Im Urteil vom 21. Januar 1999, Upjohn II (C-120/97,
Slg. 1999, 1-223, Randnr. 34), erklarte der Gerichtshof unter
Hinweis auf die dort zitierte Rechtsprechung, dass eine
Gemeinschaftsbehorde, die im Rahmen ihrer Aufgaben
komplexe Priffungen vorzunehmen hat, dabei iiber einen
weiten Ermessensspielraum verfiigt, dessen Wahrnehmung
einer beschrinkten gerichtlichen Nachpriifung unterliegt, die
nicht einschlieit, dass der Gemeinschaftsrichter seine
Wiirdigung des Sachverhalts an die Stelle derjenigen dieser
Behorde setzt. Der Gemeinschaftsrichter beschrinkt sich in
einem solchen Fall auf die Priifung der Tatbestandsvoraus-
setzungen und ihrer rechtlichen Bewertung durch diese
Behérde und insbesondere der Frage, ob deren Handeln
einen offensichtlichen Irrtum oder Ermessensmissbrauch
aufweist oder ob sie die Grenzen ihres Ermessensspielraums
offensichtlich tiberschritten hat.
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im Rahmen eines Verfahrens nach Art. 226
EG Sache der Kommission ist, die Verletzung
des Gemeinschaftsrechts nachzaweisen *°. In
der vorliegenden Rechtssache obliegt es
somit hauptsichlich der Kommission, dar-
zulegen und zu beweisen, dass die deutsche
Regierung die Richtlinie 2001/83 falsch
angewandt hat, indem sie unbeschadet des
ihr eingerdumten Beurteilungsspielraums
das fragliche Knoblauchpriparat zu Unrecht
als Arzneimittel angesehen hat. Dies hindert
natiirlich nicht, dass der betroffene Mitglied-
staat bei der Beweisfithrung mitwirken muss,
indem er, wie in der Rechtsprechung des
Gerichtshofs dargelegt, unter Beriicksichti-
gung der Ergebnisse der internationalen
wissenschaftlichen Forschung glaubhaft ma-
chen muss, dass ein bestimmtes Erzeugnis
ein Arzneimittel im Sinne der Richtlinie
2001/83 ist*. Will die Kommission die von
dem Mitgliedstaat angefiihrten Tatsachen
bestreiten, so muss sie dies anhand ebenso
glaubhafter Tatsachen tun.

2. Arzneimittel nach der Bezeichnung

48. Nach der Rechtsprechung des Gerichts-
hofs soll das Kriterium der ,Bezeichnung”
nicht nur die Arzneimittel erfassen, die

20 — Vgl. die Schlussantrage von Generalanwalt Van Gerven vom
13. Miérz 1992 in der Rechtssache Kommission/Deutschland
(C-290/90, Slg. 1992, [-3317, Nr. 5) sowie die Urteile vom
25. Mai 1982, Kommission/Niederlande (97/81, Slg. 1982,
1819, Randnr. 6), vom 11. Juli 1989, Kommission/Italien
(323/87, Slg. 1989, 2275, Randnr. 19), und vom 5. Oktober
1989, Kommission/Niederlande (290/87, Slg. 1989, 3083,
Randnr. 11). In diesem Sinne auch die Urteile vom 20. Mai
1992, Kommission/Deutschland (C-290/90, Slg. 1992, 1-3317,
Randnr. 20), und vom 5. Februar 2004, Kommission/
Frankreich (C-24/00, Slg. 2004, 1-1277, Randnr. 72).

21 — Urteil Delattre (oben in Fn. 17 angefiihrt, Randnr. 32)
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tatsichlich therapeutische oder medizinische
Wirkung haben, sondern auch die Erzeug-
nisse, die nicht ausreichend wirksam sind
oder nicht die Wirkung haben, die der
Verbraucher nach ihrer Bezeichnung von
ihnen erwarten darf®®. Erfasst von dieser
Teildefinition des gemeinschaftsrechtlichen
Arzneimittelbegriffs sind sowohl ,echte”
Arzneimittel als auch solche Priparate, die
keinen pharmazeutischen Wirkstoff enthal-
ten und somit objektiv gesehen keine medi-
zinische Wirkung entfalten kénnen. Dadurch
soll der Verbraucher nach der Rechtspre-
chung ,nicht nur vor schidlichen oder
giftigen Arzneimitteln als solchen geschiitzt
werden, sondern auch vor Erzeugnissen, die
anstelle der geeigneten Heilmittel verwendet
werden“?®. Der Begriff der ,Bezeichnung
eines Erzeugnisses ist aus diesem Grund
bisher weit ausgelegt worden.

49. Es ist davon auszugehen, dass ein
Erzeugnis nicht nur dann als Mittel zur
Heilung oder Verhiitung von Krankheiten im
Sinne der Richtlinie 2001/83 bezeichnet
wird, wenn es ausdriicklich — gegebenenfalls
auf dem Etikett, dem Beipackzettel oder
miindlich — als solches ,bezeichnet” oder
sempfohlen” wird, sondern auch dann, wenn
bei einem durchschnittlich informierten Ver-
braucher auch nur schliissig, aber mit

22 — Urteile Upjohn 1 (oben in Fn. 18 angefithrt, Randnr. 16) und
Van Bennekom (oben in Fn. 5 angefiihrt, Randnr. 17). Die
Rechtssache Upjohn I betraf das Mittel Minoxidil, das zu
Anfang der 60er Jahre als Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck entwickelt worden war und aufgrund seiner
Nebenwirkungen unter einer anderen Bezeichnung als Mittel
zur Behandlung des natiirlichen Haarausfalls vertrieben
werden sollte. Das vorlegende nationale Gericht hatte zu
entscheiden, ob es sich bei jenem Erzeugnis um ein
Arzneimittel oder vielmehr um ein kosmetisches Mittel
handelte. Die Rechtssache Van Bennekom betraf den Vertrieb
von hochkonzentrierten Vitaminpriparaten, die als Arznei-
mittel (in Form von Tabletten, Pillen und Kapseln) aufge-
macht waren.

23 — Urteile Upjohn 1 (oben in Fn. 18 angefithrt, Randnr. 16) und
Van Bennekom (oben in Fn. 5 angefiihrt, Randnr. 17).
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Gewissheit der Eindruck entsteht, dass dieses
Erzeugnis in Anbetracht seiner Aufmachung
die betreffenden Eigenschaften haben
miisse >*. Abzustellen ist daher auf die fiir
den Verbraucher erkennbare Zweckbestim-
mung durch den Hersteller *°.

50. Den Akten ist zu entnehmen, dass es
sich beim streitigen, von der Firma Piddimax
hergestellten Produkt um ein Knoblauch-
Extrakt-Pulver handelt, das in Kapselform
vertrieben wird, wobei jede Kapsel das
Aquivalent von 7,4 g frischem, rohem Knob-
lauch enthilt. Aus dem Etikett, das mit dem
Antrag auf Erlass der Allgemeinverfiigung
eingereicht worden ist, geht hervor, dass eine
Kapsel 370 mg hochkonzentriertes allicin-
haltiges Knoblauch-Extrakt-Pulver enthilt.

51. Der Kommission ist in ihrer Einschit-
zung zuzustimmen, dass abgesehen von der
Kapselform, in der das Knoblauchpréiparat
vertrieben wird, nichts fiir eine Einordnung
als Arzneimittel nach der Bezeichnung
spricht. Dabei ist zu bedenken, dass die
duflere Form wie Pille, Tablette oder Kapsel
nach der Rechtsprechung zwar ein wichtiges
Indiz fiir die Absicht des Verkaufers oder des
Herstellers ist, das Erzeugnis als Arzneimittel
in den Handel zu bringen, dieses jedoch
nicht allein ausschlaggebend sein kann, da
andernfalls bestimmte Nahrungsmittel er-

24 — Urteile Van Bennekom (oben in Fn. 5 angefithrt, Randnr. 18)
und Monteil und Samanni (oben in Fn. 17 angefiihrt,
Randnr. 23).

25 — Kohler, H., ,Die Abkehr vom Anscheinsarzneimittel — Neue
Ansatze zur Abgrenzung von Arzneimittel und Lebens-
mittel”, Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht, 1999,
Heft 5, S. 609.

fasst wiirden, die herkommlicherweise in
dhnlicher Form wie pharmazeutische Er-
zeugnisse aufgemacht sind?®. Tatsichlich
diirfte die Darreichungsform als Kapsel in
der heutigen Zeit fiir eine eventuelle Qualifi-
zierung als Arzneimittel an Bedeutung ver-
loren haben, zumal zahlreiche Nahrungser-
ginzungsmittel und auch viele diitetische
Lebensmittel genauso wie Arzneimittel in
Kapsel-, Gelatine- und Tablettenform ange-
boten werden *’. Ein Abstellen auf die blofe
Vertriebsform wiirde dem Umstand nicht
hinreichend Rechnung tragen, dass sich etwa
auf dem Markt fir Nahrungserginzungs-
mittel in dem Bemiithen um Kundenorientie-
rung und aus Zweckmafligkeitsgriinden ehe-
mals arzneimitteltypische Elemente durch-

26 — Urteil Van Bennekom (oben in Fn. 5 angefiihrt, Randnr. 19).

27 — Mit Urteil vom 10. Januar 1995 (Aktenzeichen I ZR 209/92)
entschied der deutsche Bundesgerichtshof — entgegen der
Auffassung der Vorinstanz —, dass ein in Kapselform
vertriebenes Knoblauchpriparat, obwohl es als Mittel zum
Kochen und Wiirzen bezeichnet worden war, nicht als
Lebensmittel, sondern als Arzneimittel qualifiziert werden
musste. Der Bundesgerichtshof begriindete seine Entschei-
dung zum einen mit der blutdruck- und cholesterinsenken-
den Wirkung des im Knoblauch enthaltenen Wirkstoffs, zum
anderen mit der filr Arzneimittel typischen Darreichungs-
form (Gelatinekapseln, Blisterstreifen). Diese Rechtspre-
chung ist in der Fachliteratur auf Kritik gestoflen. So weist
Kéhler, H,, a. a. O. (Fn. 25), S. 606, darauf hin, dass zahlreiche
Nahrungsergdnzungsmittel und auch viele didtetische Le-
bensmittel genauso wie Arzneimittel in Kapsel-, Gelatine-
und Tablettenform angeboten werden, so dass der Ver-
braucher mittlerweile daran gewohnt sei, dass diese Darrei-
chungsform nicht als arzneimittelspezifisch gelte. Derselbe,
»Die neuen europdischen Begriffe und Grundsitze des
Lebensmittelrechts”, Gewerblicher Rechtsschutz und Urhe-
berrecht, 2002, Heft 10, S. 852, ist der Auffassung, dass die
Darreichungsform als Kapsel seit dem Urteil Van Bennekom,
zumindest aber in der heutigen Zeit, unerheblich sein diirfte.
Dementsprechend hitte jenes Knoblauchpriparat seiner
Ansicht nach nicht als Arzneimittel qualifiziert werden
diirfen.
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gesetzt haben *®. Hinzu kommt, dass es nicht
selten aus Qualitits- und Praktikabilitits-
griinden unumgénglich sein diirfte, Nah-
rungserginzungsmittel in Kapselform abge-
packt anzubieten. Es ist daher anzunehmen,
dass ein durchschnittlich informierter Ver-
braucher mittlerweile daran gewohnt ist,
dass diese Darreichungsform nicht linger
als arzneimittelspezifisch gilt. Der Vertrieb
des streitgegenstindlichen Knoblauchpripa-
rats in Kapselform lisst daher eine Ein-
ordnung als Arzneimittel nicht ohne Weite-
res zu.

52. Des Weiteren vermag der Umstand, dass
auf der Verpackung eine ,Dosierung” und
nicht eine ,empfohlene Verzehrsmenge®, wie
es in Art. 6 Abs. 3 Buchst. b der Richtlinie
2002/46 angegeben wird, ebenso wenig dem
streitgegenstindlichen Knoblauchpriparat
die Eigenschaft als Arzneimittel zu verleihen.
Wie die Kommission zutreffend ausfiihrt,
spricht diese Richtlinie auch an anderen

28 — Siehe dazu Klein, A, ,Nahrungserginzung oder Arznei-
mittel?”, Neue Juristische Wochenschrift, 1998, Heft 12,
S. 793. Der Autor kritisiert die Anwendung unzeitgemifier
Abgrenzungskriterien durch den Bundesgerichtshof im oben
zitierten Urteil. Seiner Ansicht muss die Rechtsprechung bei
jeder Entscheidung die sich eventuell gewandelten Um-
stinde, etwa die Vermarktung von Produkten und die
Erwartungen der Verbraucher, auf dem Markt beriicksich-
tigen. Er weist als Beleg fiir diese Notwendigkeit auf das
Beispiel der bereits frithzeitig zur Nahrungsergénzung
herangezogenen und bei den Verbrauchern besonders
beliebten Vitaminpriparate hin, die dazu beigetragen hétten,
dass lingst nicht mehr jedes Erzeugnis, das so konfektioniert
vertrieben wird wie ehemals nur ein Arzneimittel, auch fiir
ein solches gehalten werde. Er hilt die Einordnung eines
Knoblauchpraparats als Arzneimittel allein wegen seiner
Vertriebsform als Kapsel fiir nicht mit den Tatsachen
vereinbar, zumal es aus Qualitits- und Praktikabilitdtsgriin-
den unumgénglich sei, Nahrungserganzungsmittel in Kapsel-
form abgepackt anzubieten. Hagenmeyer, M., ,Die
Nahrungserginzung — ein Lebensmittel in der Grauzone®,
Zeitschrift fiir das gesamte Lebensmittelrecht, 1998, Heft 3,
S. 367, verweist im Hinblick auf die sogenannten ehemals
»arzneimitteltypischen Angebotsformen” darauf, dass man
noch immer der Auffassung begegne, Priparate in Kapsel-
form seien regelmifig Arzneimittel. Allerdings beginne sich
die Ansicht durchzusetzen, dass die Erscheinungsform eines
Produkts als Kapsel — vor allem als Gelatinekapsel in
Blisterstreifen —, Tablette, Pulver usw. fiir dessen Status als
Nahrungserginzung unerheblich sein miisse.
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Stellen von ,dosierter Form“ bzw. von
~empfohlener Tagesdosis®, woraus zu schlie-
flen ist, dass die Begriffe Dosierung und
empfohlene Verzehrmenge in der Sache
dasselbe bezeichnen. Ungeachtet der begriff-
lichen Unterschiede, diirfte eine Dosierung
fir die Abgrenzung zwischen Arzneimitteln
und Lebensmitteln nicht ausschlaggebend
sein, denn auch fiir bestimmte Lebensmittel,
die nicht als Arzneimittel anzusehen sind,
kann sich eine entsprechende Héchstgrenze
zum Schutz der Gesundheit als notwendig
erweisen.

53. Demnach erfiillt das streitgegenstindli-
che Knoblauchpriparat nicht die Tatbe-
standsmerkmale eines Arzneimittels nach
der Bezeichnung gemidf3 Art. 1 Nr. 2 Abs. 1
der Richtlinie 2001/83. Weder weist es eine
arzneimitteltypische Aufmachung auf, noch
lasst es anhand besonderer Merkmale oder
Hinweise des Herstellers den Schluss zu,
dass dieser die Absicht hatte, das Knob-
lauchpriparat als Arzneimittel auf den Markt
zu bringen.

54. Die beiden Teildefinitionen des gemein-
schaftsrechtlichen Arzneimittelbegriffs kon-
nen jedoch nicht als streng voneinander
getrennt gesehen werden. Wie im Urteil
Van Bennekom *® festgestellt wurde, fillt ein
Stoff, der zwar im Sinne der ersten Gemein-

29 — Urteile Van Bennekom (oben in Fn. 5 angefiihrt, Randnr. 22)
und Upjohn I (oben in Fn. 18 angefiihrt, Randnr. 18).
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schaftsdefinition ein ,Mittel zur Heilung
oder zur Verhiitung menschlicher Krank-
heiten ist“, jedoch nicht als solches ,bezeich-
net wird, in den Geltungsbereich der
zweiten Gemeinschaftsdefinition des Arznei-
mittels.

3. Arzneimittel nach der Funktion

55. Die Definition des Funktionsarzneimit-
tels in Art. 1 Nr. 2 Abs. 2 der Richtlinie
2001/83 ist dahin gehend zu verstehen, dass
darunter nur jene Stoffe oder Stoffzusam-
mensetzungen fallen, die dazu bestimmt
sind, physiologische Wirkungen im men-
schlichen Korper zu beeinflussen. Dieser
Arzneimittelbegriff erfasst Erzeugnisse, die
sich tatsichlich oder ihren angekiindigten
Wirkungen nach derart auf den Korper
auswirken konnen, dass sie dessen Funk-
tionsbedingungen nennenswert beeinflus-
sen .

56. Der Gerichtshof hat in seiner Recht-
sprechung folgende Kriterien genannt, die
herangezogen werden kénnen, um zu ermit-
teln, ob ein Produkt unter diesen Teil der
Definition fallt: seine Zusammensetzung, die
pharmakologischen Eigenschaften, die das
betreffende Produkt nach aktuellen wissen-
schaftlichen Erkenntnissen aufweist, die Art
und Weise seines Gebrauchs, der Umfang
seiner Verbreitung, die Bekanntheit beim

30 — Urteil Upjohn I (oben in Fn. 18 angefithrt, Randnr. 18).

Verbraucher und die Gefahren, mit denen
sein Gebrauch behaftet ist*'. Der Gerichts-
hof hat jedoch offengelassen, wie diese
Merkmale zu gewichten sind, und bisher
auch keine Definition des Begriffs der
pharmakologischen Eigenschaften geliefert,
aufler dem Hinweis, dass zu diesen Eigen-
schaften ,Auswirkungen auf die Gesundheit
im Allgemeinen“ zihlen *%

57. Dabei kommt meines Erachtens dem
Kriterium der pharmakologischen Eigen-
schaften ® entscheidende Bedeutung zu, da
es sich dabei um ein objektives Merkmal
handelt, das nur von Fall zu Fall aufgrund
einer griindlichen technisch-wissenschaftli-
chen Priifung ermittelt werden kann. Die
Notwendigkeit einer eindeutigen Definition
der pharmakologischen Eigenschaften zeigt
sich besonders in Fillen wie dem vorliegen-

31 — Urteile Van Bennekom (oben in Fn. 5 angefiihrt, Randnr. 29),
Monteil und Samanni (oben in Fn. 17 angefithrt, Randnr. 29),
Upjohn I (oben in Fn. 18 angefithrt, Randnr. 23), Kommis-
sion/Deutschland (oben in Fn. 20 angefithrt, Randnr. 17),
und vom 29. April 2004, Kommission/Deutschland
(C-387/99, Slg. 2004, 1-3751, Randnr. 57).

32 — Urteile Upjohn I (oben in Fn. 18 angefithrt, Randnrn. 17 und
22), und Kommission/Deutschland (oben in Fn. 31 ange-
fithrt, Randnr. 58). In der Rechtssache Upjohn I ging es um
die Einstufung eines Haarwuchsmittels als Arznei- oder als
Kosmetikmittel. Der Gerichtshof stellte klar, dass die Arznei-
mitteldefinition es nicht erlaubt, Stoffe einzubeziehen, die —
wie bestimmte Kosmetika — zwar auf den menschlichen
Korper einwirken, sich aber nicht nennenswert auf den
Stoffwechsel auswirken und somit dessen Funktionsbedin-
gungen nicht wirklich beeinflussen. In der Rechtssache
Kommission/Deutschland stellte der Gerichtshof fest, dass
die Einstufung eines Vitaminpréparats als Arzneimittel, die
ausschlieflich auf die empfohlene Tagesdosis des darin
enthaltenen Vitamins und damit auf eine Dosis gestiitzt ist,
die potenziell den Bedarf aller gesunden Individuen der in
Frage stehenden Bevolkerungsgruppe an diesem Vitamin
deckt, dem Erfordernis, dass jedes Vitaminpriparat nach
Mafigabe seiner pharmakologischen Eigenschaften einzustu-
fen ist, nicht vollsténdig geniigt.

33 — Urspriinglich vom Gerichtshof im Hinblick auf die Ein-
ordnung von Produkten als Funktionsarzneimittel entwi-
ckelt, ist der Begriff der ,pharmakologischen Wirkung*
neben den Begriffen der ,immunologischen” und ,metaboli-
schen Wirkung durch die Anderungsrichtlinie 2004/27/EG
in die Definition fiir Funktionsarzneimittel aufgenommen
und damit zu einem gesetzlich ausdriicklich festgeschriebe-
nen Tatbestandsmerkmal erhoben worden.
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den, in denen es um die Qualifizierung von
Erzeugnissen geht, die neben ihrer Lebens-
mitteleigenschaft anerkanntermafien ge-
sundheitsfordernde Wirkungen besitzen.

58. Wie Generalanwalt Tesauro in der
Rechtssache Delattre®* zutreffend festge-
stellt hat, scheint die in Art. 1 Nr. 2 Abs. 2
der Richtlinie 2001/83 enthaltene Formulie-
rung ,Wiederherstellung, Besserung oder
Beeinflussung der menschlichen physiologi-
schen Funktionen” weit genug gefasst zu
sein, um sich auch auf jene Erzeugnisse zu
erstrecken, die sich zwar ihrer Art nach mit
Sicherheit auf Kérperfunktionen auswirken,
aber im Wesentlichen einem Erndhrungs-
zweck dienen. Dass eine derartige Auslegung
letztlich weder den Gesundheitsschutz noch
die Warenverkehrsfreiheit fordert, habe ich
bereits an anderer Stelle ausgefithrt?®. Sie
kann auch nicht im Sinne des Gemein-
schaftsgesetzgebers sein. In Ubereinstim-
mung mit den Vorschligen der General-
anwilte Geelhoed®*® und Tesauro®” bin ich

34 — Schlussantrige von Generalanwalt Tesauro vom 16. Januar
1991 in der Rechtssache Delattre (Urteil angefiihrt in Fn. 17,
Nr. 9). Petit, Y., a. a. O. (Fn. 12), S. 573, weist ebenfalls darauf
hin, dass diese Definition so weit gefasst sei, dass sie vom
Wortlaut her gleichermafien auf Arzneimittel, Nahrungs-
mittel oder Kosmetika anwendbar sein kénne.

35 — Siehe Nr. 43.

36 — Vgl. Schlussantrige von Generalanwalt Geelhoed vom
3. Februar 2005 in den Rechtssachen HLH Warenvertrieb
und Orthica (Urteil in Fn. 4 angefithrt, Nr. 35).

37 — Vgl. Schlussantrage von Generalanwalt Tesauro vom 16. Ja-
nuar 1991 in der Rechtssache Delattre (Urteil in Fn. 17
angefithrt, Nr. 9). Darin hat Generalanwalt Tesauro aus-
gefiihrt, diese Definition diirfe nicht so ausgelegt werden,
dass sie auch Erzeugnisse umfasse, die sich zwar ihrer Art
nach mit Sicherheit auf Kérperfunktionen auswirkten, aber
im Wesentlichen einem Erndhrungszweck dienten. Andern-
falls miisste z. B. auch Salz als Arzneimittel angesehen
werden, das von Sportlern — mangels eines anderen Mittels
— verwendet wird, um Krimpfen vorzubeugen oder sie zu
beheben.
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daher der Auffassung, dass es einer ein-
schrinkenden Auslegung des Tatbestands
des Funktionsarzneimittels bedarf®®, Dem-
zufolge sollten unter die Definition nur
Erzeugnisse mit wissenschaftlich feststellba-
ren pharmakologischen Eigenschaften fallen
diirfen. Dazu sollte es nicht ausreichen, dass
das Erzeugnis lediglich ernidhrungsphysiolo-
gische Wirkungen besitzt. Vielmehr scheint
mir erforderlich zu sein, dass es entweder zur
Verhiitung oder Heilung von Krankheiten
bestimmt ist oder relevante Gesundheits-
risiken oder gesundheitsschidliche Neben-
wirkungen aufweist oder doch auf kérper-
liche Funktionen in einem iibersteigerten
Umfang einwirkt >°.

59. Die deutsche Regierung begriindet die
Arzneimitteleigenschaft dieses Erzeugnisses

38 — Die einschrinkende Auslegung betrifft das vom Gerichtshof
entwickelte ungeschriebene Tatbestandsmerkmal der ,phar-
makologischen Eigenschaften®. Doepner, U./Hiitte-
briuker, A, a. a. O. (Fn. 18), S. 1201 bis 1203, beméngeln,
dass es bislang an einer inhaltlichen Bestimmung sowie an
einer Prizisierung des vom Gerichtshof selbst kreierten
Merkmals fehle. Eine Bestimmung des Inhalts und der
Tragweite dieses Begriffs entweder durch den Gerichtshof
oder den Gemeinschaftsgesetzgeber sei erforderlich, da es
sich dabei um ein wesentliches Definitionskriterium handele.
Sie befiirchten, dass eine undifferenzierte Beurteilung von
ambivalenten Produkten (Erzeugnisse im Grenzbereich
zwischen Lebens- und Arzneimittel) zu einer allgemeinen
Bejahung der Arzneimitteleigenschaft seitens der nationalen
Behorden fithren kénnte, was einer Vielzahl von betroffenen
Produkten kaum gerecht wiirde und auch wohl weder
gemeinschaftsrechtlich geboten noch gesundheitspolitisch
wie volkswirtschaftlich sinnvoll wire. Die von den Autoren
geduflerte Forderung nach einer priziseren Umschreibung
des Funktionsarzneimittelbegriffs lauft somit im Grunde auf
eine einschriankende Auslegung der gesetzlichen Definition
in Art. 1 Nr. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83 hinaus. Clement,
C, a. a. O. (Fn. 7), S. 19, 22, bemingelt das Fehlen von
verlasslicheren Beurteilungskriterien und die weite Formulie-
rung des Arzneimittelbegriffs. Er befiirwortet ebenfalls eine
einschrénkende Auslegung durch die Rechtsprechung.

39 — In Anlehnung an die Definition von Kg&hler, H., a. a. O.
(Fn. 26), S. 849.
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im Wesentlichen mit dessen hohem Allicin-
gehalt, der nach eigenen Angaben eine 2- bis
4-mal hohere Konzentration an Wirkstoffen
als die wissenschaftlich empfohlene Tages-
dosis aufweist. Sie trigt vor, es handele sich
gerade deshalb nicht um einen Stoff, der dem
Lebensmittel Knoblauch gleichzustellen sei,
sondern vielmehr um einen hochkonzen-
trierten, mit Ethanol aus Knoblauch gewon-
nenen Extrakt, der auf einen Hilfsstoff
(Lactose) aufgezogen werde. Anhaltspunkte
fiir pharmakologische Eigenschaften sieht sie
zum einen in der blutdruck- und lipidsen-
kenden Wirkung von Knoblauch, die aus
dem Praparat ein geeignetes Mittel zur
Vorbeugung der allgemeinen Arterienverkal-
kung (allgemeine Arteriosklerose) mache.

60. Es erscheint mir an dieser Stelle ange-
zeigt, darauf hinzuweisen, dass die vom
Gerichtshof vorzunehmende rechtliche
Wiirdigung sich nicht auf die gesundheits-
férdernde Wirkung beschrinken darf, die
Knoblauch als Lebensmittel nach dem heu-
tigen Stand der Wissenschaft innehat. Viele
Erzeugnisse, die nach der Verkehrsauffas-
sung eindeutig Lebensmittel sind, kénnen
objektiv auch therapeutischen Zwecken die-
nen*’. Ausgehend von der hier vertretenen
einschrinkenden Auslegung des Arzneimit-
teltatbestands ist vielmehr danach zu fragen,
ob das streitgegenstindliche Erzeugnis fiir

40 — So auch Kéhler, H, a. a. O. (Fn. 27), S. 850, der den
Lebensmitteln, die therapeutischen Zwecken dienen, Kriu-
tertees und sonstige Heilkrauter bis hin zu geriebenen
Mohren zur Bekampfung von Darmparasiten oder Knob-
lauch zur Vorbeugung von Arteriosklerose zuordnet. Er hilt
es fiir absurd, sie allein wegen ihrer therapeutischen Funktion
als Arzneimittel zu qualifizieren.

sich allein einen Mehrwert gegeniiber Knob-
lauch in seiner natiirlichen Form besitzt.

61. Was diese Fragestellung angeht, tendiere
ich dazu, mich der Auffassung der Kommis-
sion anzuschlieflen und eine Arzneimittelei-
genschaft im vorliegenden Fall zu verneinen.
Die Literatur, auf die sich die deutsche
Regierung in ihrer Klagebeantwortung be-
ruft, beleuchtet die Wirkung des Lebens-
mittels Knoblauch, die durch den Verzehr
dieses Lebensmittels, aber auch durch die
Einnahme von Préparaten aus Knoblauch in
Form von Kapseln, Pulver oder Lésungen
erzielt werden kann *!. Bei niherer Betrach-
tung erweist sich das streitige Préparat
ndmlich als nicht mehr als ein Konzentrat
des natiirlichen Wirkstoffs Allicin, dessen
physiologische Wirkungen einfach durch
eine hohere Einnahme des Nahrungsmittels
Knoblauch erzielt werden kénnen.

62. Zwar ist anerkannt, dass die Verwen-
dung von Knoblauch sich positiv auf den
menschlichen Organismus auswirkt, jedoch
diirfte dessen Wirkung nicht wesentlich
hoher oder anders zu beurteilen sein als die
anderer pflanzlicher oder tierischer Erzeug-
nisse, die mit der tiglichen Nahrung aufge-
nommen werden. Wie die Kommission in
ihrer Klageschrift darlegt, kann diese Wir-
kung ebenfalls durch andere Lebensmittel

41 — Breithaupt-Grogler, K./Ling, M./Boudoulas, H./Belz, G.,
#Protective Effect of Chronic Garlic Intake on Elastic
Properties of Aorta in the Elderly”, Circulation, 1997,
S. 2654; Koscielny, J./KliBendorf, D./Latza, R./Schmitt, R./
Radtke, H./Siegel, G./Kiesewetter, H., , The antiatherosclero-
tic effect of Allium sativum®, Atherosclerosis, 1999, S. 237.
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und durch eine bestimmte Erndhrungsweise
erreicht werden. So enthalten etwa Meeres-
fische wie Lachs, Thunfisch, Hering und
Sardine Omega-3-Fettsduren, die ebenfalls
das Risiko der Arteriosklerose verringern.
Fernen spielen Vitamin C, Vitamin E sowie
der Mineralstoff Selen eine Rolle, die alle
iber gewdhnliche Lebensmittel, aber auch
tiber Nahrungserginzungsmittel aufgenom-
men werden kénnen.

63. Die Argumentation der Bundesregierung
erscheint mir nicht schliissig genug, um von
einer Einordnung als Arzneimittel ,der
Funktion nach” auszugehen, da die Wirkun-
gen eines solchen Préparats nicht sonderlich
ausgeprigt sein diirften, um dem Risiko von
Arteriosklerose ginzlich vorzubeugen. Wie
aus der Mitteilung der deutschen Regierung
vom 14. Mirz 2003, als Anlage 4 der
Klageschrift beigefiigt, zu entnehmen ist,
enthilt das streitgegenstindliche Préparat
niamlich abgesehen vom Wirkstoff Allicin
keine Stoffe, die den Vitamin- oder Mineral-
stoffpraparaten oder sonstigen Stoffen mit
erndhrungsspezifischer oder physiologischer
Wirkung zugeordnet werden kénnten 2,

64. Jedenfalls darf nicht jede risikoverrin-
gernde bzw. gesundheitsfordernde Wirkung

42 — Aus den Akten geht hervor, dass das streitgegenstandliche
Erzeugnis zwischen 0,95 und 1,05 Prozent natiirliches Allicin
beinhaltet. Chemisch setzt sich das Produkt aus Kohlehyd-
raten, Proteinen und Fetten sowie Spurenelementen und
Vitaminen zusammen, die jedoch fiir sich allein nach
Angaben der deutschen Regierung weder den Vitamin- noch
den Mineralstoffpriparaten oder sonstigen Stoffen mit
ernghrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung zuge-
ordnet werden konnten.
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eines Lebensmittels zu einer zwangsldufigen
Qualifizierung als Arzneimittel fithren, da es
sonst den Mitgliedstaaten anheim gestellt
wire, den Handel gerade mit jenen wert-
vollen Lebensmitteln zu behindern und sie
somit den Verbrauchern vorzuenthalten.
Dass eine solche Konsequenz den Zielen
der Warenverkehrsfreiheit geradezu zuwi-
derliuft, liegt auf der Hand.

65. Ebenso wenig nachvollziehbar ist der
Hinweis der deutschen Regierung auf die
Risiken, die mit dem Gebrauch von Knob-
lauch verbunden sind. Sofern sie auf Berichte
{iber Spontanblutungen sowie postoperative
Blutungen, auf mégliche Wechselwirkungen
mit der HIV-Medikation Saquinavir und mit
bestimmten blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln verweist, ist dagegen einzu-
wenden, dass es sich dabei um Risiken
handelt, die allgemein mit der Einnahme
von Knoblauch einhergehen und nicht spe-
ziell auf das Praparat zuriickzufithren sind.
Wie die Kommission richtig anmerkt, ist es
nicht auflergewéhnlich, dass der Gesund-
heitszustand eines Einzelnen es unter Um-
stinden erfordern kann, eine bestimmte Dit
einzuhalten, sich etwa salzarm zu erndhren
oder alkoholische Getrinke zu meiden.
Angesichts der Tatsache, dass diese Neben-
wirkungen wohl sehr selten und nur bei
einer gewissen ererbten oder situationsbe-
dingten Empfinglichkeit auftreten, diirften
sie kaum als relevante Gesundheitsrisiken
oder gesundheitsschiadliche Nebenwirkun-
gen im Sinne der Rechtsprechung angesehen
werden. Im Ubrigen ist ein eventuelles
Gesundheitsrisiko nur einer von vielen
Faktoren, welche die zustindigen nationalen
Behorden im Rahmen der Einstufung eines
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Erzeugnisses als Arzneimittel ,nach der
Funktion“ zu beriicksichtigen haben *3,

66. Zuriickzuweisen ist ferner das Vorbrin-
gen der deutschen Regierung, wonach sich in
Deutschland eine Verkehrsauffassung fiir
hochkonzentrierte Knoblauchpriparate her-
ausgebildet habe. Diese Ansicht verkennt,
dass die nationalen Behérden nach Gemein-
schaftsrecht gehalten sind, von Fall zu Fall zu
prifen, ob ein Erzeugnis als Arzneimittel
einzustufen ist **. Der pauschale Verweis auf
eine nicht niher belegte Verkehrsauffassung
fir Knoblauchprodukte im Allgemeinen
entbindet sie nicht von dieser Pflicht. Des
Weiteren hat der Gerichtshof bereits darauf
hingewiesen, dass sich die Vorstellungen der
Verbraucher im Zuge der Verwirklichunbg
des Binnenmarkts fortentwickeln kénnen *°,
Die Vorschriften eines Mitgliedstaats diirfen
nicht dazu fithren, gegebene Verbraucherge-
wohnheiten in einer Weise zu festigen, die
der Schaffung des Binnenmarkts zuwider-
laufen wiirde.

43 — Vgl. die Urteile vom 29. April 2004, Kommission/Osterreich
(C-150/00, Slg. 2004, 1-3887, Randnr. 65), Kommission/
Deutschland (oben in Fn. 31 angefiihrt, Randnr. 57), und
HLH Warenvertrieb und Orthica (oben in Fn. 4 angefithrt,
Randnr. 53), wonach die zustindigen nationalen Behérden
auch andere Merkmale als dasjenige beriicksichtigen konnen,
ob ein Erzeugnis ein Risiko fiir die Gesundheit der
Bevélkerung birgt.

44 — Urteile Van Bennekom (oben in Fn. 5 angefiithrt, Randnr. 40),
und HLH Warenvertrieb und Orthica (oben in Fn. 4
angefithrt, Randnrn. 30, 51).

45 — Urteil vom 12. Mirz 1987, Kommission/Deutschland
(178/84, Slg. 1987, 1227, Randnr. 32).

67. Insgesamt liegt damit ein Erzeugnis vor,
das nicht unter die gemeinschaftsrechtliche
Definition des Arzneimittels gemaf$ Art. 1
Nr. 2 der Richtlinie 2001/83 fillt.

68. Da das streitgegenstindliche Knoblauch-
priparat keiner der in Art. 1 Nr. 2 der
Richtlinie 2001/83 enthaltenen Legaldefini-
tionen als Arzneimittel entspricht und somit
nicht von deren sachlichem Anwendungs-
bereich erfasst ist, eriibrigt sich eine Stel-
lungnahme zu der Frage, ob und inwiefern
dem Arzneimittelregime Vorrang vor den
Bestimmungen iiber Lebensmittel und Nah-
rungserginzungsmittel zukommt *®. Insofern

46 — Es eriibrigt sich ebenfalls eine Stellungnahme zu der erst
spater durch die Anderungsrichtlinie 2004/27/EG vom
31. Marz 2004 (ABL L 136, S. 34) in Art. 2 Abs. 2 der
Richtlinie 2001/83 eingefithrten ,Zweifelsregelung”, wonach
diese Richtlinie in Zweifelsfallen gilt, 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
gemeinschaftsrechtliche Rechtsvorschriften geregelt ist.
Klaus, B., ,Leitfaden zur Abgrenzung von Lebensmitteln
und Arzneimitteln in der Rechtspraxis aller EU-Mitglied-
staaten auf Grundlage der gemeinschaftsrechtlich harmoni-
sierten Begriffsbestimmungen®, Zeitschrift fiir das gesamte
Lebensmittelrecht, 2004, Heft 5, S. 574, weist darauf hin, dass
Zweifelsfalle bei der Abgrenzung von Arzneimitteln zu
anderen Produktkategorien, so auch zu Lebensmitteln, auch
mit einer solchen ,Zweifelsregelung”, wie sie in der heutigen
Fassung von Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83 vorgesehen
ist, nicht sachgerecht gelost werden kénnten. Es bestehe die
Gefahr, dass durch die Anwendung dieser Klausel vorschnell
bejaht werde, dass ein Stoff bzw. Erzeugnis den arzneimittel-
rechtlichen Vorschriften unterfallt. Dies wiirde allerdings zu
sehr unsachgemaflen Ergebnissen fithren, gerade was die
Abgrenzung zu Lebensmitteln anbelangt. Denn aufgrund der
Weite der Arzneimitteldefinition seien von dieser theoretisch
in vielen Féllen auch Lebensmittel umfasst. Aufgrund der der
»Zweifelsregelung” innewohnenden Unklarheiten seien ein-
zelstaatlichen Interpretationen, die letztlich dariiber ent-
schieden, wann Einordnungszweifel vorldgen, Tiir und Tor
geoffnet. Nach Meinung der Autorin hétte der vom Euro-
péischen Parlament urspriinglich verfolgte Ansatz, die Ab-
grenzungsproblematik durch eine klare Formulierung der
Legaldefinitionen zu ermdoglichen, den Vorzug verdient.
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ist das diesbeziigliche Vorbringen der Bun-
desregierung als far die vorliegende Rechts-
sache unerheblich zuriickzuweisen.

4. Anwendbarkeit der Vertragsbestimmun-
gen {iber den freien Warenverkehr

69. Es konnte sich allenfalls um ein Nah-
rungserginzungsmittel im Sinne des Art. 2
Buchst. a der Richtlinie 2002/46 handeln,
also um ein Lebensmittel, das dazu bestimmt
ist, die normale Erndhrung zu ergéinzen, und
das aus Einfach- oder Mehrfachkonzentraten
von Nihrstoffen oder sonstigen Stoffen mit
erndhrungsspezifischer oder physiologischer
Wirkung besteht und in dosierter Form in
den Verkehr gebracht wird. Dagegen spricht
jedoch der Umstand, dass das betreffende
Knoblauchpriparat sich nicht aus den in
Art. 2 Buchst. b der Richtlinie 2002/46
aufgefithrten Néihrstoffen (Vitamine und
Mineralstoffe) zusammensetzt und daher
nicht vom sachlichen Anwendungsbereich
dieser Norm erfasst ist.

70. Nach dem achten Erwidgungsgrund der
Richtlinie 2002/46 kénnen die Mitgliedstaa-
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ten bis zum Erlass derartiger spezieller
Gemeinschaftsvorschriften und unbeschadet
der Bestimmungen des Vertrags die natio-
nalen Bestimmungen tiber Nihrstoffe oder
andere Stoffe mit erndhrungsspezifischer
oder physiologischer Wirkung anwenden,
die als Zutaten von Nahrungserginzungs-
mitteln Verwendung finden und fir die
keine speziellen Gemeinschaftsvorschriften
erlassen wurden.

71. Mangels Harmonisierung in diesem Be-
reich sind somit die Vertragsbestimmungen
betreffend den freien Warenverkehr Maf3-
stab fur die Vereinbarkeit der Einstufung als
Arzneimittel seitens der deutschen Behor-
den.

5. Ungerechtfertigte Einschrinkung der Wa-
renverkehrsfreiheit

72. Nach Art. 28 EG sind mengenmifiige
Einfuhrbeschrankungen sowie alle Mafinah-
men gleicher Wirkung zwischen den Mit-
gliedstaaten verboten. Dabei ist eine Maf3-
nahme mit gleicher Wirkung wie eine
mengenmaiflige Beschrinkung jede Regelung
oder Mafinahme der Mitgliedstaaten, die
geeignet ist, den innergemeinschaftlichen
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Handel unmittelbar oder mittelbar, tatsich-
lich oder potenziell zu behindern *’.

73. Der Bescheid vom 8. Juni 2000, mit dem
dem streitgegenstindlichen Knoblaucher-
zeugnis die Zulassung als Nahrungsergin-
zungsmittel im Rahmen des Antrags nach
§ 47a LMBG versagt wurde, ist eine staat-
liche Mafsnahme im Sinne des Art. 28 EG.
Nach der Begriindung des Bescheids gilt das
in einem anderen Mitgliedstaat rechtmiflig
vertriebene Knoblaucherzeugnis in der Bun-
desrepublik Deutschland als Arzneimittel. Es
ist somit in Deutschland nicht als Lebens-
oder Nahrungserginzungsmittel verkehrsfi-
hig, sondern miisste als Arzneimittel zuge-
lassen werden. Dieses Erfordernis ist geeig-
net, den innergemeinschaftlichen Handel mit
dem fraglichen Erzeugnis zu beeintrichtigen.
Demnach liegt darin eine verbotene Maf3-
nahme gleicher Wirkung vor.

74. Der Gerichtshof hat ausgefiihrt, dass
mangels Harmonisierung und soweit beim
gegenwirtigen Stand der wissenschaftlichen

47 — Urteile vom 11. Juli 1974, Dassonville (8/74, Slg. 1974, 837,
Randnr. 5), und vom 20. Februar 1979, Rewe-Zentral (,Cassis
de Dijon“, 120/78, Slg. 1979, 649, Randnr. 14). Die Her-
stellung und Sicherung des freien Warenverkehrs innerhalb
der Gemeinschaft erfordert nicht nur die Beseitigung der
Zollschranken, sondern dariiber hinaus die Abschaffung aller
sonstigen Handelsbeschrinkungen. Aus diesem Grund ver-
bieten Art. 28 EG und 29 EG neben den mengenmifliigen
Beschrinkungen auch die Mafinahmen gleicher Wirkung.
Darunter versteht man ,jede Handelsregelung der Mit-
gliedstaaten, die geeignet ist, den gemeinschaftlichen Han-
delsverkehr mittelbar oder unmittelbar, tatsachlich oder
potentiell zu behindern“. Nach Ansicht von Oppermann,
T., Europarecht, 3. Auflage, Miinchen 2005, S. 416, wird mit
dieser weiten, sogenannten Dassonville-Formel klargestellt,
dass die Eignung der staatlichen Mafinahme zur Handels-
behinderung ausreicht und kein tatséchlicher Riickgang der
Einfuhren nachgewiesen werden muss. Es bedarf auch keiner
Absicht der Handelsbeschrankung und ebenso wenig ihrer
Spiirbarkeit.

Forschung noch Unsicherheiten bestehen,
die Mitgliedstaaten unter bestimmten Vor-
aussetzungen das Inverkehrbringen von Le-
bensmitteln, die in einem anderen Mitglied-
staat in zuldssiger Weise vertrieben werden,
zum Schutz der Gesundheit und des Lebens
von Menschen nach Art. 30 EG beschrinken
konnen *®, Allerdings miissen die Mafinah-
men, die die Mitgliedstaaten betreffend
dieses Erzeugnis ergreifen, um die 6ffentliche
Gesundheit zu schitzen, verhiltnismiflig
sein®”,

75. Es ist Sache der nationalen Behérden,
die sich auf den Schutz der offentlichen
Gesundheit berufen, in jedem Einzelfall im
Licht der inlédndischen Erndhrungsgewohn-
heiten und unter Bericksichtigung der
Ergebnisse der internationalen wissenschaft-
lichen Forschung darzulegen, dass ihre Re-
gelung zum wirksamen Schutz der von
dieser Bestimmung erfassten Interessen er-
forderlich ist, insbesondere, dass das Inver-
kehrbringen der in Frage stehenden Erzeug-
nisse ein reales Risiko fiir die Gesundheit der
Bevolkerung darstellt>®. Dabei wiegt die

48 — Vgl. in diesem Sinne die Urteile HLH Warenvertrieb und
Orthica (oben in Fn. 4 angefithrt, Randnr. 68) und vom
23. September 2003, Kommission/Dinemark (C-192/01,
Slg. 2003, 1-9693, Randnr. 42). Beide Urteile stellen die
Fortentwicklung einer élteren Rechtsprechung dar, nach der
eine Berufung auf Art. 30 EG von vornherein dann nicht in
Betracht kommt, wenn die Gemeinschaft selbst bereits eine
abschlieflende gemeinschaftsrechtliche Regelung zum Schutz
der betroffenen Rechtsgiiter, beispielsweise durch eine Richt-
linie oder Verordnung, getroffen hat. Siehe dazu etwa das
Urteil vom 5. Oktober 1977, Denkavit (5/77, Slg. 1977,
Randnrn. 33/35). Cadeau, E./Richeux, J.-Y., a. a. O. (Fn. 8),
S. 8, weisen ebenfalls darauf hin, dass ein Rickgriff auf
Art. 30 EG im Arzneimittelrecht der Gemeinschaft nur im
Falle einer unvollstindigen Harmonisierung méglich ist.

49 — Urteil vom 10. Juli 1984, Campus Oil (72/84, Slg. 1984, 2727,
Randnr. 37).

50 — Urteil Kommission/Deutschland (oben in Fn. 31 angefithrt,
Randnr. 72).
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Rechtfertigungslast fir den jeweiligen Mit-
gliedstaat umso schwerer, je hoher die
rechtlichen und tatséchlichen Anforderun-
gen fir ein Inverkehrbringen sind. Hinzu-
weisen ist in diesem Zusammenhang darauf,
dass die Erteilung einer Verkehrsgenehmi-
gung nach Art. 8 der Richtlinie 2001/83
strengen Voraussetzungen unterliegt o1

76. Unter diesen Umstinden kénnten das
Verbot, das in Frage stehende Produkt als
Lebensmittel in den Verkehr zu bringen, und
die obligatorische Einholung einer Verkehrs-
genehmigung fiir Arzneimittel nur dann als
verhiltnismiflig angesehen werden, wenn sie
tatsichlich zum Schutz der Gesundheit der
Bevolkerung erforderlich sind.

77. Die deutsche Regierung ist der Auffas-
sung, dass die Einschrinkung der Warenver-

51 — Im Urteil Kommission/Deutschland (oben in Fn. 31 ange-
fithrt, Randnrn. 74 bis 76) hat der Gerichtshof im Hinblick
auf die Voraussetzungen fiir eine Zulassung von Vitamin-
préparaten als Arzneimittel nach Art. 4 der Richtlinie 65/65,
die im Wesentlichen denen des Art. 8 der Richtlinie 2001/83
entsprechen, ausgefiihrt, dass die Erteilung einer Verkehrs-
genehmigung als Arzneimittel besonders strengen Voraus-
setzungen unterliegt. So muss fiir eine solche Zulassung die
fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person ihrem
Antrag Angaben und Unterlagen beifiigen u. a. iber die
Zusammensetzung nach Art und Menge aller Bestandteile
des Arzneimittels, itber — in summarischer Form — die
Zubereitungsweise, iilber Heilanzeigen, Gegenanzeigen und
Nebenwirkungen, iiber die Dosierung, die Darreichungsform,
die Art und Form der Anwendung und die mutmaflliche
Haltbarkeitsdauer, iiber die vom Hersteller angewandten
Kontrollmethoden und iiber die Ergebnisse von physikalisch-
chemischen, biologischen oder mikrobiologischen, pharma-
zeutischen, toxikologischen und klinischen Versuchen. Au-
Berdem muss der fiir das Inverkehrbringen Verantwortliche
nachweisen, dass der Hersteller in seinem Land die
Genehmigung zur Herstellung von Arzneimitteln besitzt.
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kehrsfreiheit jedenfalls zum Schutz eines
zwingenden Interesses des Allgemeinwohls,
ndmlich zum Schutz der offentlichen Ge-
sundheit, gerechtfertigt sei. Sie verweist
insoweit auf ihre Ausfithrungen zu den
vom Pr%garat ausgehenden gesundheitlichen
Risiken >~

78. Wie bereits dargetan, beziehen sich diese
Ausfithrungen ersichtlich auf die Wirkungen
des Lebensmittels Knoblauch, wihrend sie
eine fallbezogene Auseinandersetzung mit
dem streitgegenstidndlichen Praparat insge-
samt vermissen lassen. Nicht klar differen-
ziert wird von der deutschen Regierung etwa
zwischen den physiologischen Wirkungen
resultierend aus dem Verzehr grofier Men-
gen an Knoblauch und aus der Einnahme
von Knoblauchpriparaten. Teilweise wird in
der Mitteilung der deutschen Regierung vom
5. Oktober 2001 an die Kommission, etwa im
Zusammenhang mit moglichen Nebenwir-
kungen wie Magen-Darm-Beschwerden, al-
lergischen Reaktionen und leichten Blut-
drucksenkungen unterschiedslos auf das
Lebensmittel und das Erzeugnis Bezug ge-
nommen.

79. Art. 30 EG kann allerdings nur unter der
Voraussetzung herangezogen werden, dass
eine Gefahr fiir das Schutzgut, auf das sich
der jeweilige Mitgliedstaat beruft, itberhaupt
gegeben ist >, Aus der Rechtsprechung geht

52 — Siehe Nr. 65.

53 — Epiney, A., Kommentar des Vertrages iiber die Europiische
Union und des Vertrages zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft (hrsg. von Christian Calliess/Matthias Ruffert),
Neuwied 1999, Art. 30, Randnr. 23; Cadeau, E./Richeux, J.-Y.,
a. a. O. (Fn. 8), S. 9, 10, sind daher der Auffassung, dass ein
Mitgliedstaat sich nicht mit Erfolg auf den Rechtfertigungs-
grund des Schutzes der offentlichen Gesundheit beru?en
kann, wenn die betreffende Gefahr lediglich potentiell und
nicht reell ist.
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hervor, dass, auch wenn eine Gefihrdungs-
lage nicht wissenschaftlich einwandfrei nach-
gewiesen werden muss, stets ein diesbeziig-
licher substantiierter und nachvollziehbarer
Vortrag zu erfolgen hat*%, Vor dem Hinter-
grund der hohen Rechtfertigungshiirde, die
Gemeinschaftsgesetzgeber und Gerichtshof
den Mitgliedstaaten gesetzt haben, erweist
sich der blofle pauschale Verweis der deut-
schen Regierung auf eventuelle Gesundheits-
risiken, die sich aus dem Verzehr von
Knoblauch unter sehr spezifischen Lebens-
umstinden ergeben koénnen, als nicht hin-
reichend, um eine derart einschneidende
Mafinahme wie die Versagung des Markt-
zugangs zu rechtfertigen.

80. Die deutsche Regierung hat somit nicht
den Nachweis dafiir erbracht, dass die Er-
teilung einer Verkehrsgenehmigung fiir das
betreffende Knoblauchpriparat als Arznei-
mittel zam Schutz der 6ffentlichen Gesund-
heit erforderlich wire, zumal als mildere
Mafinahmen gegeniiber einem allgemeinen
Vermarktungsverbot Warnhinweise fur Al-

54 — Vgl. Urteil vom 14. Juli 1994, Van der Veldt (C-17/93,
Slg. 1994, 1-3537, Randnr. 17), wonach zwar das blofie
Bestehen einer Gefahr fiir die Verbraucher ausreicht, um
einschrinkende nationale Rechtsvorschriften als mit den
Erfordernissen des Art. 30 EG vereinbar anzusehen. Diese
Gefahr ist jedoch nicht anhand allgemeiner Uberlegungen,
sondern auf der Grundlage von relevanten wissenschaftli-
chen Untersuchungen zu beurteilen.

lergiker oder Personen mit erb- bzw. situa-
tionsbedingter Empfinglichkeit fiir be-
stimr;;te Erkrankungen durchaus denkbar
sind >”.

81. Die Anwendung der Erfordernisse fiir
die Zulassung als Arzneimittel auf das streit-
gegenstindliche Knoblauchpriparat stellt
daher eine nicht gerechtfertigte Beschrin-
kung des freien Warenverkehrs dar.

VII — Zu den Kosten

82. Die unterliegende Partei ist nach Art. 69
§ 2 der Verfahrensordnung im Verfahren
wegen Vertragsverletzung auf Antrag zur
Tragung der Kosten zu verurteilen. Da die
Kommission einen entsprechenden Antrag
gestellt hat und die Bundesrepublik Deutsch-
land mit ihrem Vorbringen unterlegen ist,
sind ihr die Kosten aufzuerlegen.

55 — Diesen Erfordernissen trigt die Richtlinie 2000/13/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Mirz 2000
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die Etikettierung und Aufmachung von Lebensmitteln
sowie die Werbung hierfiir (ABL L 109, S. 29) Rechnung. Sie
sieht u. a. die Angabe von bestimmten Produktinformationen
wie einem Verzeichnis der Zutaten, der Menge bestimmter
Zutaten oder Zutatenklassen, sowie gegebenenfalls besonde-
ren Anweisungen fiir Aufbewahrung und Verwendung vor.
Nach dem achten Erwigungsgrund dieser Richtlinie er-
moglicht eine detaillierte Etikettierung, die Auskunft gibt
iiber die genaue Art und die Merkmale des Erzeugnisses, es
dem Verbraucher, sachkundig seine Wahl zu treffen, und ist
insofern am zweckmifligsten, als sie die geringsten Handels-
hemmnisse nach sich zieht.
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VIII — Ergebnis

83. Auf der Grundlage der vorstehenden Erwagungen schlage ich dem Gerichtshof
vor, festzustellen:

1. Die Bundesrepublik Deutschland hat dadurch gegen ihre Verpflichtungen aus
den Art. 28 EG und 30 EG verstofien, dass sie ein Knoblauchpriparat, das in
Kapseln abgefiillt ist und nicht unter die Definition des Arzneimittels nach der
Bezeichnung gemdf} Art. 1 Nr. 2 der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel fallt, als Arzneimittel einstuft.

2. Die Bundesrepublik Deutschland trigt die Kosten.
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