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GERICHTSVERFAHREN
GERICHTSHOF
Urteil des Gerichtshofs (Erste Kammer) vom der bei bestimmungsgemiffem Gebrauch vorgesehenen Dosis
15. Januar 2009 (Vorabentscheidungsersuchen des Bundes- physiologische Verinderungen hervorrufen kann, als Arzneimit-
verwaltungsgerichts — Deutschland) — Hecht-Pharma tel — Anwendbarkeit der Richtlinie 2001/83/EG auf ein Pro-

GmbH]/Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg
(Rechtssache C-140/07) (4

(Richtlinie 2001/83/EG — Art. 1 Nr. 2 und Art. 2 Abs. 2 —

Begriff ,Funktionsarzneimittel* — Produkt, dessen Eigen-

schaft als Funktionsarzneimittel nicht nachgewiesen ist —
Beriicksichtigung der Dosierung der Wirkstoffe)

(2009/C 55/02)

Verfahrenssprache: Deutsch

Vorlegendes Gericht

Bundesverwaltungsgericht

Parteien des Ausgangsverfahrens
Klégerin: Hecht-Pharma GmbH
Beklagter: Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg

Beteiligte: Vertreterin des Bundesinteresses beim Bundesverwal-
tungsgericht

Gegenstand

Vorabentscheidungsersuchen des Bundesverwaltungsgerichts —
Auslegung von Art. 1 Nr. 2 und von Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie
2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fur Humanarzneimittel (ABl. L 311, S. 67) in der Fassung der
Richtlinie 2004/27[EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mirz 2004 zur Anderung der Richtlinie
2001/83 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel (ABl. L 136, S. 34) — Einstufung eines Produkts,
das einen Bestandteil enthilt, der bei Aufnahme in hoherer als

dukt, das das moglicherweise als Arzneimittel einzustufen ist,
dessen Arzneimitteleigenschaft aber nicht festgestellt ist —
Begriff des Arzneimittels

Tenor

1. Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel in der durch die
Richtlinie 2004/27/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mdrz 2004 gednderten Fassung ist dahin auszule-
gen, dass die Richtlinie 2001/83 in der durch die Richtlinie
2004/27 gednderten Fassung nicht auf ein Produkt anzuwenden
ist, dessen Eigenschaft als Funktionsarzneimittel wissenschaftlich
nicht nachgewiesen ist, ohne dass sie ausgeschlossen werden kann.

2. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83 in der durch die
Richtlinie 2004/27 gednderten Fassung ist dahin auszulegen, dass
die Kriterien der Modalitdten des Gebrauchs eines Produkts, des
Umfangs seiner Verbreitung, der Bekanntheit bei den Verbrauchern
und der Risiken, die seine Verwendung mit sich bringen kann, fiir
die Entscheidung, ob dieses Produkt unter die Definition des Funk-
tionsarzneimittels fallt, weiter relevant sind.

3. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83 in der durch die
Richtlinie 2004/27 gednderten Fassung ist dahin auszulegen, dass
ein Produkt — abgesehen von den Stoffen oder Stoffzusammenset-
zungen, die dazu bestimmt sind, zur Erstellung einer medizinischen
Diagnose angewandt zu werden — nicht als Arzneimittel im Sinne
dieser Vorschrift angesehen werden kann, wenn es aufgrund seiner
Zusammensetzung — einschlieflich der Dosierung seiner Wirk-
stoffe — und bei bestimmungsgemdfSer Anwendung die physiologi-
schen Funktionen nicht in nennenswerter Weise durch eine pharma-
kologische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederher-
stellen, korrigieren oder beeinflussen kann.

(") ABL C 117 vom 26.5.2007.



