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Nahrungsergänzungsmittel und bilanzierte  
Diät – oder doch alles Präsentations- 
arzneimittel? 
Dr. Kerstin Brixius, Köln und Professor Dr. Harald Schweim, Köln 

Mit § 21 Abs. 4 Arzneimittelgesetz (AMG) hat der Ge-
setzgeber der zuständigen Bundesoberbehörde die Ho-
heit eingeräumt, auf Antrag einer zuständigen Landes-
behörde über die Zulassungspflicht eines Arzneimittels 
zu entscheiden. Seither sind zahlreiche Entscheidungen 
ergangen. Hierbei kommt dem Bereich der Lebensmittel, 
respektive den Nahrungsergänzungsmitteln und den bi-
lanzierten Diäten, ein praxisrelevanter Anteil zu, der An-
lass bietet, interdisziplinär auf Basis rechtlicher und 
wissenschaftlicher Grundlagen die Abgrenzung der Ka-
tegorien zu beleuchten. 

I. Problemstellung 

Das Arzneimittelrecht geht bei der Einordnung eines 
Produktes in eine Produktkategorie von einem Exklusiv-
verhältnis aus. So besagt zunächst § 2 Abs. 3 Nr. 1 AMG, 
dass Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Lebensmittel- 
und Futtermittelgesetzbuch (LFGB) keine Arzneimittel 
sind. Im Weiteren gilt nach der komplexen Regelung des 
§ 2 Abs. 3a AMG1, dass Erzeugnisse, die Arzneimittel 
sind und Erzeugnis nach § 2 Abs. 3 AMG sein können, 
rechtlich Arzneimittel sind. Diese als Zweifelsfallrege-
lung bekannte Klausel unterwirft Produkte, die unter 
zwei Produktkategorien subsumiert werden (können), 
dem (strengeren) Arzneimittelregime. De iure steht hier-
nach fest, dass es rechtlich keine Produkte mit Doppelna-
tur geben kann.2 

Die Problematik in der praktischen Anwendung liegt ei-
nerseits darin begründet, dass die Wissenschaft sich die-
ser juristischen Dogmatik nicht beugt; sie ist weitaus viel-
fältiger. Das rechtlich eindeutig anmutende Alternativ-
verhältnis stößt dort an seine Grenzen, wo Stoffe sowohl 
ernährungsphysiologische als auch arzneimittelspezifische 
Eigenschaften aufweisen. Und selbst die per definitionem 
dem Arzneimittel zugewiesene pharmakologische Wir-
kung ist kein Allheilmittel: Deren Tauglichkeit als Ab-
grenzungskriterium gegenüber dem Lebensmittel wird im 
Hinblick auf den europäischen Arzneimittelbegriff für 
Nährstoffe, bei denen in sehr hohen Dosen von der ei-
gentlichen Nährstoffwirkung unterscheidbare Wirkungen 
zu beobachten sind, mit dem Hinweis in Frage gestellt, 
dass die Angabe, wann eine ernährungsphysiologische in 
eine pharmakologische Wirkung umschlage, in den meis-
ten Fällen nur willkürlich getroffen werden könne und 
somit für eine objektive Abgrenzung untauglich sei.3 

                                                                 
1  Lesenswert: Kerstin Stephan in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arz-

neimittelrecht, § 2 Rn. 63 ff., 2. Auflage 2014. 
2  So: Kügel/Müller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 2. Auflage 2016, § 2 

Rdnr. 110.  
3  Stibernitz, RdM 2012/109, Heft 5 S. 175. 



A&R_2_2018_A_Brixius.docx Seite 2 von 14 

Hinzu kommt, dass die Einstufung eines Produktes als 
Präsentationsarzneimittel maßgeblich von der Wahrneh-
mung des Verkehrskreises, respektive dem Verbraucher-
verständnis, abhängt. Dieses kann als Spiegelbild des 
durchschnittlichen (laienhaften) Verbrauchers eine 
trennscharfe Abgrenzung aus rechtlicher und wissen-
schaftlicher Sicht nicht gewährleisten; damit klaffen die 
objektive Rechts- und Sachlage und das Verbraucherver-
ständnis nicht selten auseinander. 

Während die Rechtsprechung des EuGH im Hinblick auf 
die Funktionsarzneimitteleigenschaft mit ihrer Kasuistik 
recht klare Vorgaben zur Abgrenzung zu anderen Pro-
duktkategorien aufgestellt hat4 (die gleichwohl der vor-
genannten Kritik ausgesetzt sind), ist die Abgrenzung zu 
den Präsentationsarzneimitteln weniger transparent und 
rechtssicher5. Die Idee, nach der die Einstufung bei Prä-
sentationsarzneimitteln aus Verbrauchersicht und bei 
Funktionsarzneimitteln aus Sicht der Wissenschaft vorzu-
nehmen sein soll, ist zu vereinfacht und wird der Kom-
plexität, die gerade die Problemfälle der Produkteinstu-
fung in der Praxis kennzeichnen, nicht gerecht.6 Es stellt 
sich daher die Frage, unter welchen Kautelen ein Produkt 
auf Basis der Zweifelsfallregelung aufgrund einer ange-
nommenen Präsentationsarzneimitteleigenschaft als zu-
lassungspflichtiges Arzneimittel eingestuft werden kann. 
Dass die Kollisionsregelung des § 2 Abs. 3a AMG auch 
hier Geltung beansprucht, ist nicht in Frage zu stellen7. 
Doch im Lichte der Richtlinie 2001/83/EG8 dürfte eine 
Kollision im Sinne der Norm mit einem Funktionsarz-
neimittel gegenüber einer solchen mit einem Präsentati-
onsarzneimittel rechtlich anders zu bewerten sein. Wäh-
rend das Funktionsarzneimittel vom Vorliegen objektiver 
Eigenschaften abhängt, kommt beim Präsentationsarz-
neimittel dem subjektiven Verbraucherverständnis (wel-
ches den objektiven Gegebenheiten nicht entsprechen 
muss, sogar widersprechen kann) maßgebliche Bedeu-
tung zu. Angesichts dessen sind die Kriterien, die bei der 
Bestimmung des Verbraucherverständnisses rechtlich zu 
berücksichtigen sind und berücksichtigt werden dürfen, 
von maßgeblicher Bedeutung. 

Die Beantwortung dieser Frage erfordert zunächst einen 
Blick auf die einzelnen Produktkategorien und ihre ge-
setzlich begründeten oder faktischen Charakteristika. 

II. Ausgangspunkt Produktkategorie: Arzneimittel, Nah-
rungsergänzungsmittel und bilanzierte Diät 

                                                                 
4  Vgl. etwa EuGH, C-319/05 (Knoblauchkapseln), GRUR 2008, 271. 
5  Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) 

und das Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit 
(BVL) haben gemeinsam ein „Positionspapier zur „Charakterisierung 
von Lebensmitteln für besondere medizinische Zwecke (bilanzierten 
Diäten), Stand 12.09.2016“ herausgegeben, das bei der Abgrenzung der 
bilanzierten Diäten von den Arzneimitteln Hilfestellung bieten soll. 

6  Überzeugend: Kügel/Müller/Hoffmann, § 2 Rdnr. 108.  
7  So auch: Kügel/Müller/Hoffmann, § 2 Rdnr. 230. 
8  Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 

vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fu ̈r 
Humanarzneimittel, ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.  
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1. Arzneimittel 

Das Arzneimittelrecht unterscheidet analog zum europäi-
schen Recht zwischen Präsentationsarzneimitteln (§ 2 
Abs. 1 Nr. 1 AMG) und Funktionsarzneimitteln (§ 2 Abs. 
1 Nr. 2). 

Präsentationsarzneimittel erfassen als Oberbegriff sowohl 
Funktionsarzneimittel als auch Anscheinsarzneimittel. Sie 
sind von der Zweckbestimmung, nicht von ihrer Eignung 
abhängig, wie die englische Fassung der Richtlinie 
2001/83/EG in Art. 1 Nr. 2 a) mit der Formulierung 
„presented as having properties“ zeigt. Ob ein Produkt ei-
ne entsprechende Zweckbestimmung aufweist, richtet 
sich nicht nur nach der vom Hersteller subjektiv durch 
Bezeichnung, Etikettierung, Verpackung, Beipackzettel, 
Werbung und sonstige Aufmachung getroffenen Zweck-
bestimmung, sondern vielmehr objektiviert danach, wie 
sich die Zweckbestimmung für einen durchschnittlich in-
formierten, aufmerksamen und verständigen Durch-
schnittsverbraucher darstellt. Denn dem Begriff der 
Zweckbestimmung wohnt neben der subjektiven Kom-
ponente der Bestimmung auch der objektive Zweck inne, 
der anhand objektiver Kriterien zu ermitteln ist; in die-
sem Kontext kann die Dosis maßgeblich sein.9 

Da die Wahrnehmung der Verbraucher im Hinblick auf 
die Zweckbestimmung maßgeblich werblich geprägt wird, 
ist die konkrete produktbezogene Darstellung durch den 
Hersteller von relevanter Bedeutung. Sie kann sich auf 
die Zweckbestimmung auswirken, letztlich ist dieses vom 
Standpunkt eines objektiven Betrachters aus zu würdi-
gen.10 Es kommt darauf an, ob Verbraucherkreise bei ei-
ner Gesamtschau aller Umstände von einem Mittel mit 
entsprechenden Eigenschaften ausgehen oder nicht11, 
wobei es unabhängig von der vom Hersteller ausdrücklich 
gewählten Darbietung auch genügen kann, wenn bei ei-
nem durchschnittlich informierten Verbraucher nur 
schlüssig, aber mit Gewissheit der Eindruck entsteht, dass 
das Präparat die betreffenden Eigenschaften haben müs-
se.12 Die Verkehrsanschauung wird auch durch vorbeste-
hende Erfahrungen mit ähnlichen Produkten sowie durch 
die Auffassung der pharmazeutischen oder medizinischen 
Wissenschaft beeinflusst.13 

Dem Produkt müssen nach der Verkehrsanschauung al-
lerdings Eigenschaften der Heilung, Linderung oder Ver-
hütung von Krankheiten zugeschrieben werden; die Be-
einflussung von Zuständen ohne Krankheitswert genügt 
nicht. Die Grenze einer objektivierten Einordnung als 
Präsentationsarzneimittel ist erreicht, wenn auch die 
Verkehrsanschauung nicht annimmt, dass das Präparat – 

                                                                 
9  EuGH, C-319/05 (Knoblauchkapseln), GRUR 2008, 271; EuGH, C-

140/07 (Red Rice), PharmR 2009, 122. Abgestellt wurde darauf, ob die 
Dosierung einer Menge entspricht, die über die normale Nahrung auf-
genommen werden kann. 

10  Bülow/Ring/Artz/Brixius, Heilmittelwerbegesetz, 5. Auflage 2015, § 1 
Rdnr. 62ff. 

11  Brixius, Kommentierung zum AMG in: Gesamtes Medizinrecht, § 2 
Rdnr. 4 mwN. 

12  EuGH, C-60/89; BGH NJW 2001, 2812 (2814). 
13  BGH NJW 2001, 2812 (2813). 
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ggf. in der konkreten Dosierung – therapeutische oder 
prophylaktische Wirkung entfaltet.14 

Der Verbraucher soll in Anbetracht der Arzneimittelsi-
cherheit auch vor Produkten geschützt werden, die für die 
Erfüllung der erwünschten therapeutischen oder prophy-
laktischen Zwecke nicht oder nicht hinreichend geeignet 
sind15. So kann etwa die Heilung einer Krankheit verzö-
gert oder deren Verlauf verschlechtert werden, wenn statt 
tatsächlich geeigneter Therapeutika nicht oder nicht hin-
reichend wirksame Anscheinstherapeutika angewendet 
werden16. 

Aufgrund der Rechtsprechung des EuGH ist die Abgren-
zung zu den Funktionsarzneimitteln aus formalrechtlicher 
Sicht eindeutiger und mutet entsprechend weniger streit-
anfällig an. Funktionsarzneimittel – dies dürfte rechtlich 
wie fachlich konsensfähig sein – wirken im Schwerpunkt 
auf pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Weise. Gleichwohl bleibt die Kritik der Literatur, 
dass es wissenschaftlich bislang nicht möglich ist, die Cha-
rakteristik der pharmakologischen Wirkung (per Dosis-
Wirkung-Beziehung) als zweckmäßige Abgrenzungshilfe 
zu nutzen, nicht ohne rechtliche Inzidenz: Eine Einstu-
fung „auf Verdacht“, die es mangels trennscharfer Ab-
grenzung bliebe, birgt in jeder Hinsicht Risiken, sowohl 
die der Über-, wie auch der Unterregulierung, je nach 
Sachverhalt. 

Zu der vorbenannten pharmakologischen, immunologi-
schen oder metabolischen Wirkweise können die Zu-
sammensetzung, die Gebrauchsmodalitäten, der Umfang 
der Verbreitung, die Bekanntheit bei Verbrauchern und 
das Risikoprofil des Präparats ergänzend hinzutreten17, 
doch die arzneiliche Wirkung muss nach der Rechtspre-
chung mit anerkannten Methoden wissenschaftlich nach-
weisbar sein.18 Im Weiteren ist eine nennenswerte Aus-
wirkung auf den Stoffwechsel und die Funktionsbedin-
gungen erforderlich (Spürbarkeitsschwelle)19, was bedeu-
tet, dass die Wirkung über eine lediglich ernährungsphy-
siologische Wirkung hinausgehen muss, respektive nach 
EuGH20 Einfluss auf die physiologischen Funktionen im 
Sinne des Art. 1 Nr. 2 Unterabsatz 2 Richtlinie 
2001/83/EG, hiernach in Sinne eines Arzneimittels wie-
derherstellen, bessern oder beeinflussen könnte. 

Zu beachten ist hierbei, dass die Wirkung eines Arznei-
mittels nach § 2 AMG für Heilung oder Linderung oder 
zur Verhütung von Krankheiten oder krankhafter Be-
schwerden oder für die Diagnose bestimmt sind muss, je-
denfalls auf Zustände mit Krankheitswert abzielt. Einen 

                                                                 
14  BGH NJW 2001, 2812, BVerwG NVwZ 2008, 439 (442); FAKomm-

MedR/Guttmann § 2 Rn 3. 
15  Vgl. auch BT-Drucks. 16/12 256, S. 41. 
16  Kügel/Müller/Hoffmann, a.a.O. 
17  EuGH, C-319/05 (Knoblauchkapseln), GRUR 2008, 271; BGH 

PharmR 2010, 117 mwN. 
18  EuGH, C-140/07 (Red Rice), PharmR 2009, 122; BSG BGH NVwZ 

2008, 1266 (L-Carnitin II). 
19  EuGH, C-88/07 (Arzneipflanzen), PharmR 2009, 227 (234); EuGH, C-

319/05 (Knoblauchkapseln), GRUR 2008, 271; BGH NVwZ 2008, 1266 
(L-Carnitin II); BVerwG NVwZ-RR 2007, 771 („Erheblichkeitsschwel-
le“). 

20  EuGH, C-319/05 (Knoblauchkapseln), GRUR 2008, 271. 
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weiteren Aspekt benennen Doepner/Hüttebräuker21: Sie 
wollen ein bestehendes Gesundheitsrisiko als starkes In-
diz für eine pharmakologische Einwirkung auf die Kör-
perfunktionen im Sinne der Definition des Funktionsarz-
neimittels gewertet sehen. 

Jenseits der in der Literatur aufgezeigten Schwächen ist 
die Funktionsarzneimitteleigenschaft in Summe eine ob-
jektivierbare, bestimmbare und – wenn auch nicht in je-
dem Einzelfall immer trennscharfe – aber doch nachweis-
bare und messbare Größe. 

2. Lebensmittel für besondere medizinische Zwecke: die bilan-
zierte Diät 

Rechtsgrundlage für bilanzierte Diäten bilden die Ver-
ordnung über diätetische Lebensmittel (DiätV) und die 
Verordnung (EU) Nr. 609/2013; der delegierte Rechtsakt 
für Lebensmittel für besondere medizinische Zwecke 
(VO (EU) Nr. 2016/128) wird zum 22. Februar 2019 an 
die Stelle der DiätV treten22. 

Eine bilanzierte Diät besteht aus Nährstoffen, wie sie üb-
licherweise in konventionellen Lebensmitteln enthalten 
sind, wie beispielsweise Mineralstoffe, Vitamine, Protei-
ne, Kohlenhydrate und Fette. Für den medizinischen 
Laien weist die in § 1 Abs. 4a DiätV beheimatete, bilan-
zierte Diät eine gewisse Nähe zum Arzneimittel auf, die 
als mitursächlich für die hier klärungsbedürftige Frage-
stellung angesehen werden kann. Denn obwohl Lebens-
mittel, richtet sie sich ausschließlich an Patienten, respek-
tive an solche, die aufgrund einer Erkrankung oder Stö-
rung oder sonstiger spezifischer Beschwerden ihren 
Nährstoffbedarf nicht durch den Verzehr normaler Le-
bensmittel decken können: Die bilanzierte Diät ist nach 
Art. 2 Abs. 2g Verordnung (EU) Nr. 609/2013 bestimmt 
für das Diätmanagement von Patienten mit eingeschränk-
ter, behinderter oder gestörter Fähigkeit zur Aufnahme, 
Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder Aus-
scheidung gewöhnlicher Lebensmittel oder bestimmter 
darin enthaltener Nährstoffe oder ihrer Metaboliten oder 
einem sonstigen medizinisch bedingten Nährstoffbedarf. 

Voraussetzung für das Vorliegen einer bilanzierten Diät 
ist hiernach zwingend, dass für eine konkret definierte 
Patientengruppe ein physiologischer Mangel nachgewie-
sen ist, der einen behandlungsbedürftigen und krank-
heitsbedingt modifizierten Nährstoffbedarf begründet. 
Die Behandlung des Nährstoffbedarfs im Sinne eines spe-
zifischen Diätmanagements tritt neben die Behandlung 
der zugrundeliegenden Erkrankung. Dabei ist unter einer 
diätetischen Behandlung im vorgenannten Sinne eine er-
nährungsmedizinische Behandlung zu verstehen, die pri-
mär den besonderen Ernährungserfordernissen der be-
treffenden Patienten entspricht. Es erfolgt dadurch keine 
medizinische Behandlung im Sinne einer spezifischen 
Therapie mit einem gegen die eigentliche Krankheitsur-

                                                                 
21  Stibernitz, RdM 2012/109, Heft 5 S. 175. 
22  Anderes gilt lediglich für die auf Säuglingsanforderungen abzielende 

Produkte, hier ist die Frist der 22.02.2020.  
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sache gerichteten und wirksamen Heilmittel.23 Ein thera-
peutischer Erfolg durch eine bedarfsangepasste Versor-
gung mit Nährstoffen im Sinne einer Verbesserung der 
Symptome der Erkrankung, der Verhinderung oder Ver-
zögerung eines Fortschreitens der Erkrankung oder Stö-
rung ist allenfalls eine Begleiterscheinung, nicht aber fi-
naler Zweck bilanzierter und ergänzender bilanzierter 
Diäten.24 

Eine bilanzierte Diät setzt zwingend voraus, dass eine 
Modifizierung der normalen Ernährung zur diätetischen 
Behandlung auch unter Einbeziehung von Nahrungser-
gänzungsmitteln nicht ausreicht, da sich die besonderen 
medizinischen Zwecke hiermit nicht, nicht praktikabel 
oder nicht zumutbar für den Patienten erreichen lassen. 

Eine weitere Gemeinsamkeit zu den Arzneimitteln (ne-
ben dem Adressatenkreis der Patienten) ist die nach§ 1 
Abs. 4a S. 1 DiätV, Art. 2 Abs. 2g VO (EU) Nr. 609/2013 
vorgeschriebene besondere Verarbeitungs- oder Formu-
lierungsweise, die die bilanzierten Diäten insbesondere 
von den Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs ab-
grenzt. Nur auf den ersten Blick weist sie eine Nähe zum 
Arzneimittel auf, denn tatsächlich führt die besondere 
Formulierung aller drei Produktkategorien dazu, dass der 
Verbraucher diesem Gesichtspunkt keine Bedeutung zu-
misst. Anderes gilt im Hinblick auf den obligatorischen 
Hinweis, dass bilanzierte Diäten einer ärztlichen Aufsicht 
bedürfen; dieser Hinweis zielt erkennbar darauf ab, dass 
Bewusstsein der Verbraucher zu schärfen. 

Bilanzierte Diäten sind in der Summe für Patienten mit 
einem krankheitsbedingt modifizierten Nährstoffbedarf 
bestimmt, um über ein spezifisches Diätmanagement, 
respektive eine Substitution der erforderlichen und spezi-
fischen Nährstoffe parallel und unabhängig zur Therapie 
der Erkrankung sicherzustellen, so dass der modifizierte 
Nährstoffbedarf gedeckt ist. 

Die Deklarationsvorgaben der DiätV tragen diesen Ei-
genschaften dadurch Rechnung, als § 21 Abs. 1 DiätV für 
bilanzierte Diäten zunächst die Angabe „Diätetisches Le-
bensmittel für besondere medizinische Zwecke (Bilanzierte 
Diät)“ als Verkehrsbezeichnung vorschreibt, § 21 Abs. 2 
Nr. 1 DiätV weiterhin den Hinweis „zur diätetischen Be-
handlung von…“, ergänzt um die Krankheit, Störung o-
der Beschwerden, für die das Lebensmittel bestimmt ist, 
vorschreibt. Umgekehrt schreibt Art. 9 Abs. 5 Verord-
nung (EU) Nr. 609/2013 vor, dass die Kennzeichnung die-
ser Erzeugnisse keine Eigenschaften der Vorbeugung, 
Behandlung oder Heilung einer menschlichen Krankheit 
zuschreiben darf. 

Für die bilanzierten Diäten sind Nachweise im Hinblick 
auf die Wirksamkeit und die Eignung nach § 14b Abs. 1 
DiätV, Art. 2 Abs. 2 Delegierte Verordnung (EU) 
2016/128 durch adäquate wissenschaftliche Daten ge-

                                                                 
23  Stellungnahme des Arbeitskreises Lebensmittelchemischer Sachver-

ständiger der Länder und des BVL veröffentlich in: J. Verbr. Le-
bensm., 1 (2006), 60.  

24  abermals: Stellungnahme des Arbeitskreises Lebensmittelchemischer 
Sachverständiger der Länder und des BVL veröffentlich in: J. Verbr. 
Lebensm., 1 (2006), 60.  
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schuldet. Das Inverkehrbringen eine bilanzierten Diät ist 
lediglich anzeigepflichtig, eine Vorabkontrolle zum Er-
halt einer Marktzugangsberechtigung analog zum Arz-
neimittelrecht gibt es nicht. 

3. Nahrungsergänzungsmittel 

Ein Nahrungsergänzungsmittel ist nach § 1 Abs. 1 der 
Verordnung über Nahrungsergänzungsmittel (NemV) ein 
Lebensmittel, das dazu bestimmt ist, die allgemeine Er-
nährung zu ergänzen, ein Konzentrat von Nährstoffen 
oder sonstigen Stoffen mit ernährungsspezifischer oder 
physiologischer Wirkung allein oder in Zusammenset-
zung darstellt und in dosierter Form, insbesondere in 
Form von Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen und ande-
ren ähnlichen Darreichungsformen, Pulverbeuteln, Flüs-
sigampullen, Flaschen mit Tropfeinsätzen und ähnlichen 
Darreichungsformen von Flüssigkeiten und Pulvern zur 
Aufnahme in abgemessenen kleinen Mengen, in den 
Verkehr gebracht wird. Nährstoffe im vorgenannten Sin-
ne erfassen Vitamine und Mineralstoffe einschließlich 
Spurenelemente. 

Nahrungsergänzungsmittel sind konzentrierte Quellen 
von Nährstoffen oder anderen Stoffen mit ernährungs-
spezifischer oder physiologischer Wirkung, die dazu be-
stimmt sind, die normale Ernährung zu ergänzen. Sie 
werden in dosierter Form in den Verkehr gebracht und 
können eingesetzt werden, um ernährungsspezifische 
Mängel auszugleichen oder eine angemessene Aufnahme 
von bestimmten Nährstoffen zu gewährleisten. Jedoch 
kann in einigen Fällen eine zu hohe Aufnahme von Vita-
minen und Mineralstoffen nachteilige Wirkungen für die 
Gesundheit haben oder unerwünschte Nebenwirkungen 
verursachen; deshalb sind Höchstmengen erforderlich, 
um ihre sichere Verwendung in Nahrungsergänzungsmit-
teln zu gewährleisten. 

Im Unterschied zu Lebensmitteln des allgemeinen Ver-
zehrs sind Nahrungsergänzungsmittels mit einer Verzehr-
empfehlung versehen. Aussagen, die sich auf die Beseiti-
gung, Linderung oder Verhütung von Krankheiten bezie-
hen, sind derzeit in Deutschland sowohl in der Produkt-
werbung als auch auf der Verpackung verboten. Aller-
dings sind Aussagen zur Verringerung eines Krankheits-
risikos möglich, die jedoch einer behördlichen Prüfung 
und Zulassung bedürfen; näheres regelt die Health-
Claims-Verordnung25. 

In der Sache zielen Nahrungsergänzungsmittel auf die 
Ergänzung der allgemeinen Ernährung, damit auf die Zu-
fuhr von Nährstoffen zur Deckung der energetischen und 
stofflichen Bedürfnisse des menschlichen Organismus 
ab.26 Sie dienen indes nur der Deckung des normalen 
Nährstoffbedarfs, zielen nicht auf einen erkrankungsbe-
dingt modifizierten Nährstoffbedarf ab. 

                                                                 
25  Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europäischen Parlaments und des 

Rates vom 20. Dezember 2006 über nährwert- und gesundheitsbezoge-
ne Angaben u ̈ber Lebensmittel, ABl L (EU) 404/9, 30.12.2006. 

26  So: Müller/Kügel/Hofmann § 2 Rdnr. 161. 
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Gemäß den Empfehlungen der deutschen Gesellschaft 
für Ernährung (DEG)27 besteht das Erfordernis der Ein-
nahme von Nahrungsergänzungsmitteln bei normaler ab-
wechslungsreicher Ernährung eher ausnahmsweise (etwa 
die erforderliche Folsäuresubstitution für Schwangere zur 
Vermeidung der spina bifida) denn grundsätzlich28, was 
den meisten Verbrauchern durchaus bewusst ist. Doch 
fehlt es in der „zivilisierten“ Überflussgesellschaft nicht 
selten an der Ausgewogenheit der Ernährung, die die ein-
schlägigen Empfehlungen zugrunde legen; ein Defizit, 
dessen sich der Konsument durchaus bewusst ist. Und so 
intendiert der Verbraucher mit der Einnahme von Nah-
rungsergänzungsmitteln oft den Ausgleich selbst verur-
sachter Defizite. 

Die dosierte Form ist auch beim Nahrungsergänzungsmit-
tel ein Charakteristikum, als Merkmal für die Abgren-
zung daher untauglich, da auch für Arzneimittel und bi-
lanzierte Diäten charakteristisch, so dass den Merkmalen 
der Ergänzung der allgemeinen Ernährung und dem 
Konzentrat von (Nähr-)Stoffen wesentliche Bedeutung 
zukommt.29 

Die Zweckbestimmung für Nahrungsergänzungsmittel 
hat gemäß dem Zweck der Produkte nach § 1 Abs. 1 
NemV auf die Bestimmung zur Ergänzung der Ernährung 
abzuheben. Hier gilt es bei Substanzen, die sowohl arz-
neilich als auch ernährungsphysiologisch wirken, zu un-
terscheiden, ob das Produkt überwiegend für ernäh-
rungsphysiologische, lebensmittelspezifische Zwecke o-
der für arzneispezifische Zwecke bestimmt ist und einge-
setzt wird. Insbesondere bei Stoffen, die nach allgemei-
nem Verbraucherverständnis arzneilich oder pharmako-
logisch belegt sind, ist die überwiegende objektive 
Zweckbestimmung des Produktes, an der der Hersteller 
qua Aufmachung mitwirkt, von Relevanz. 

III. Die Produktabgrenzung 

Die Abgrenzung der vorgenannten Produktkategorien 
kann in unterschiedlichen Konstellationen von Relevanz 
sein. 

Einerseits kann ein Produkt vom Hersteller irrigerweise 
als bilanzierte Diät oder Nahrungsergänzungsmittel in 
Verkehr gebracht werden, obwohl die tatbestandlichen 
Voraussetzungen dieser Kategorien schon gar nicht vor-
liegen.30 Daneben kann ein Produkt materiell-rechtlich 
als Nahrungsergänzungsmittel oder bilanzierte Diät ein-
zustufen sein, aufgrund des Außenauftritts kann sich 
gleichwohl die Frage stellen, ob das Produkt (zulassungs-

                                                                 
27  https://www.dge.de/ 
28  In diese Richtung äußert sich auch das Bundesinstitut für Risikobewer-

tung (BfR), welches Nahrungsergänzungsmittel für gesunde Personen, 
die sich normal ernähren, für nicht notwendig erachtet, in bestimmten 
Situationen eine gezielte Ergänzung der Nahrung mit einzelnen Nähr-
stoffen indes ebenfalls für sinnvoll erachtet, vgl. Gesundheitliche Be-
wertung von Nahrungsergänzungsmitteln, siehe bund.de. Bundesinsti-
tut für Risikobewertung, abgerufen am 22. August 2016.  

29  vgl. Müller in: Müller/Kügel/Hofmann § 2 Rdnr. 162. 
30  So lag der Fall in dem Urteil des Verwaltungsgerichts Köln vom 

07.11.2017, Az.: 7 K 4696/16, in dem das Gericht ein Präparat als Prä-
sentationsarzneimittel einstufte, welches der Hersteller nach Ansicht 
der Richter unrechtmäßigerweise als bilanzierte Diät in Verkehr ge-
bracht brachte. 

https://de.wikipedia.org/wiki/Bundesinstitut_f%C3%BCr_Risikobewertung
https://de.wikipedia.org/wiki/Bundesinstitut_f%C3%BCr_Risikobewertung
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pflichtiges) Präsentationsarzneimittel ist. Bejahendenfalls 
kollidiert in der letzten Konstellation die (gemutmaßte) 
Verkehrsauffassung mit den objektiven Tatbestandsvo-
raussetzungen der Produktkategorie der bilanzierten Diät 
oder des Nahrungsergänzungsmittels, was zu der Frage-
stellung überleitet, nach welchen rechtliche Kriterien die 
Verkehrsauffassung zu bilden ist, die die objektiven Vo-
raussetzungen der vorgenannten Kategorien überlagert 
und über § 2 Abs. 3a AMG (und entgegen § 2 Abs. 3 Nr. 
1 AMG) eine Zulassungspflicht begründet31. 

Die Prüfung eines Präsentationsarzneimittels kann jeden-
falls nicht allein an der Frage festzumachen sein, welchen 
Zwecken das Produkt aus Verbrauchersicht dient, ohne 
hierbei wissenschaftliche Faktoren mit einzubeziehen; 
denn andernfalls wären viele stoffliche Medizinprodukte 
und ergänzende bilanzierte Diäten wegen ihrer medizini-
schen Zweckbestimmung und Präsentation, aber auch 
Lebensmittel mit (zugelassenen) Angaben über die Ver-
ringerung eines Krankheitsrisikos Präsentationsarznei-
mittel32. Es darf auch nicht unberücksichtigt bleiben, dass 
der Präsentationsarzneimittelbegriff auch den klassischen 
Normalfall abbildet, der das Funktionsarzneimittel miter-
fasst und dass Grenzprodukte mehr oder weniger deutlich 
therapeutische oder prophylaktische Eigenschaften in 
den Raum stellen, ohne dass dies schon eindeutig als Prä-
sentation im Sinne von § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG anzusehen 
wäre33. 

Doch beantwortet diese negative Abgrenzung noch nicht 
die Fragestellung, wie die Abgrenzung in der Praxis mit 
den dem Schutzstandard des Arzneimittelrechts, insbe-
sondere der Richtlinie 2001/83/EG, angemessenen Krite-
rien umgesetzt werden kann, ohne das einer der Schutz-
zwecke der Richtlinie, respektive der Schutz der Gesund-
heit oder der freie Warenverkehr über Gebühr tangiert 
oder nicht hinreichend berücksichtigt wird. 

1. Verkehrskreis und Verbraucherverständnis 

Zur Ermittlung des Verbraucherverständnisses ist auf die 
an objektive Merkmale anknüpfende überwiegende 
Zweckbestimmung abzustellen, wie sie sich für einen 
durchschnittlich informierten, aufmerksamen und ver-
ständigen Betrachter darstellt34; zu diesem Zweck ist zu-
nächst der relevante Verkehrskreis zu ermitteln. Wäh-

                                                                 
31  Dass dies möglich ist, dazu schon Kügel/Müller/Hofmann, § 2 Rdnr. 

237: „Die Formulierung „unter die Begriffsbestimmung eines Erzeug-
nisses nach Absatz 3 fallen können“ besagt, dass die jeweili-
ge Komplementärdefinition zum Arzneimittelbegriff in § 2 nicht erfüllt 
sein muss. Es wäre jedoch nicht sachgerecht, aus dieser Formulierung 
auch zu folgern, dass § 2 Abs. 3a nicht eingreift, wenn der Wortlaut der 
Komplementärdefinition aus § 2 Abs. 3 erfüllt ist. So wird etwa in den 
Fällen der Abgrenzung Arzneimittel/Lebensmittel nach § 2 Abs. 3 
Nr. 1 der sehr weit formulierte Lebensmittelbegriff in Art. 2 VO 
178/2002 häufig erfüllt sein. § 2 Abs. 3a erfasst daher auch solche Fälle, 
in denen die korrelierende Legaldefinition vom Wortlaut her erfüllt ist. 
Deshalb können der Grenzfallregelung und damit dem Vorrang des 
strengeren Arzneimittelrechts im Einzelfall auch solche Produkte un-
terfallen, die isoliert betrachtet ein Komplementärprodukt (Lebensmit-
tel etc.) darstellen.“  

32  Kügel/Müller/Hofmann, § 2 Rdnr. 114. 
33  Kügel/Müller/Hofmann, § 2 Rdnr. 114. 
34  Bülow/Ring/Artz/Brixius, Heilmittelwerbegesetz, 5. Auflage 2015, § 1 

Rdnr. 62ff; Brixius, Kommentierung zum AMG in: Gesamtes Medizin-
recht, § 2 Rdnr. 3 ff. mwN. 

https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=AMG&p=2&x=3
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=AMG&p=2
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=AMG&p=2
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=AMG&n=1&p=2
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&a=2&g=AMG
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rend für das Verbraucherleitbild bei den nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln im Hinblick auf die Be-
wertung eines möglichen Irreführungspotentials einer 
Arzneimittelbezeichnung auf die Auffassung des allge-
meinen Publikums abgestellt wurde,35 hat das VG Köln 
unlängst bei der Einstufung einer Produktkategorie auf 
den betroffenen Patientenkreis abgehoben36. 

Grundsätzlich ist beides möglich. So kann auf die Ver-
braucherwahrnehmung der Gesamtbevölkerung abge-
stellt werden, denn tatsächlich vermag jeder Verbraucher 
theoretisch potentieller Anwender eines Arzneimittels, 
einer bilanzierten Diät oder eines Nahrungsergänzungs-
mittels sein. Dass sich dies bei der Bewertung eines mög-
lichen Irreführungspotentials der Arzneimittelbezeich-
nung anders darstellt als bei der Einstufung einer Pro-
duktkategorie erschließt sich nicht; denn regelmäßig ist 
die Gesamtbevölkerung Adressat medial adressierter 
werblicher Ansprachen und bildet hierauf basierend ein 
Verkehrsverständnis. Anderes kann gelten, wenn gezielt 
ein engerer Verkehrskreis im Sinne der potentiellen oder 
tatsächlichen Anwender Ziel einer Ansprache ist, da die-
ser die Produkte gemäß deren Zweckbestimmung als 
Nahrungsergänzungsmittel, bilanzierte Diät oder Arz-
neimittel erwerben und/oder verwenden soll. Im benann-
ten Fall37 ging das VG Köln davon aus, dass der Großteil 
der interessierten, namentlich älteren männlichen Bevöl-
kerung als dem maßgeblichen Verkehrskreis aus, der die 
Wirkstoffe des streitbefangenen Produktes aus eigener 
Anwendung kennt oder mit Arzneimitteln assoziiert. 

2. Bewertung der objektiven Produktmerkmale 

Als abstrahierter rechtlicher Maßstab ist die objektive 
Zweckbestimmung bei einer wertenden Gesamtbetrach-
tung als Spiegelbild der aktuellen Verkehrsanschauung zu 
ermitteln, für die neben vielen anderen Faktoren gerade 
die Ergebnisse naturwissenschaftlicher Untersuchungen 
und Gutachten (z. B. zur pharmakologischen Wirkung) 
besonderes Gewicht haben38. 

Soll nun das Verbraucherverständnis auf Basis der an ob-
jektive Merkmale anknüpfenden überwiegenden Zweck-
bestimmung ermittelt werden, so gilt es hinsichtlich der 
relevanten Merkmale zu unterscheiden: Soweit das Ge-
setz für eine bestimmte Produktkategorie Pflichtangaben 
oder Hinweise verbindlich vorschreibt oder Charakteris-
tika die Produktgruppe prägen, sind diese objektiven 
Merkmale im Lichte der jeweiligen Kategorie entspre-
chend zu berücksichtigen. 

Prägt etwa ein Merkmal alle Produktkategorien gleich-
ermaßen, muss dieses als für die Einstufung neutral ange-

                                                                 
35  OVG NRW, Urt. v. 28.02.2008 – 13 A 3273/07. 
36  VG Köln, Urt. v. 07.11.2017 – 7 K 4696/16; so auch VGH Mün-

chen, PharmR 2008, 206 (208), welches auf den Kreis der „durchschnitt-
lich informierten Diabetiker“ abhob.  

37  VG Köln, Urt. v. 07.11.2017 – 7 K 4696/16. 
38  Kügel/Müller/Hofmann, a.a.O. unter Bezug auf BGH, GRUR 2004, 

882, 883, formuliert, dass ein verständiger Durchschnittsverbraucher im 
Allgemeinen nicht davon ausgeht, dass ein als Nahrungsergänzungsmit-
tel angebotenes Präparat tatsächlich ein Arzneimittel ist, wenn es in der 
empfohlenen Dosierung keine pharmakologischen Wirkungen hat.  

https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=300&b=2008&s=206&z=PharmR
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=300&b=2008&z=PharmR&sx=208
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=300&b=2004&s=882&z=GRUR
https://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=300&b=2004&z=GRUR&sx=883
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sehen werden; ihm kommt gerade kein produktspezifi-
scher Erklärungswert zu, es kann daher in der Gesamt-
schau keinen Beitrag zur Einstufung leisten. Exempla-
risch ist hier die besondere Formulierung der Darrei-
chungsform zu nennen, welche Nahrungsergänzungsmit-
tel, bilanzierte Diät und Arzneimittel eint. Ein solches 
(allgemeingültiges) Merkmal kann nicht – und zwar we-
der isoliert noch in der Gesamtschau als eines mehrerer 
Kriterien – zur Einstufung als Präsentationsarzneimittel 
herangezogen werden. Ein weiteres Beispiel bildet die 
Nennung von Krankheiten, Beschwerden oder Störungen 
im Rahmen des Diätmanagements bei den bilanzierten 
Diäten; denn dieses ist eine Pflichtangabe nach § 21 Di-
ätV. Eine solche darf nicht im Sinne eines Umstandes be-
rücksichtigt werden, der aufgrund des Krankheitsbezugs 
für die Einstufung als Präsentationsarzneimittel streitet. 
Denn sie ist nicht nur gesetzliche Pflichtangabe und als 
solche prägend für die Produktkategorie der bilanzierten 
Diät. Sie ist überdies ausweislich des Erwägungsgrundes 
Nr. 25 Verordnung (EU) Nr. 609/2013 keine werbliche 
Ansprache. Gleiches gilt für die Einbeziehung organbe-
zogener Angaben in der Produktbezeichnung. Eine sol-
che ist im Hinblick auf die Produkteinstufung dann neut-
ral, wenn sie auf Basis der einschlägigen Vorgaben für ei-
ne andere Produktkategorie als das Arzneimittel im kon-
kreten Fall zulässig ist. So definieren BfArM und BVL 
selbst in ihrem Positionspapier mögliche spezifisch diag-
nostizierte Krankheiten, denen Patientengruppen im Sin-
ne der bilanzierten Diät zugeordnet werden können, 
nennen hierbei Patienten mit Phenylketonurie mit spezi-
fischem Eiweißbedarf, Patienten mit Niereninsuffizienz 
mit Eiweißrestriktion und Patienten mit Malabsorption 
bei Zöliakie39. Derartige Angaben können grundsätzlich 
nicht für eine Arzneimittelanmutung ausschlaggebend 
sein, sie dürfen nicht einmal als Indiz für die Einstufung 
als Präsentationsarzneimittel Berücksichtigung finden. 

Pflichtangaben sind differenziert in die Beurteilung ein-
zubeziehen. Denn sie haben zunächst einen gesetzlich in-
tendierten (positiven) Erklärungswert und –auftrag. Mit 
Blick auf diesen ist etwa zu berücksichtigen, dass sie ein 
Produkt kennzeichnen, abgrenzen und unterscheidbar 
machen (sollen). Damit können selbst auf den ersten 
Blick krankheitsspezifisch anmutende Produktpflichtan-
gaben, wie etwa die Nennung der Störungen, Krankhei-
ten oder Beschwerden bei bilanzierten Diäten nicht im 
Sinne der Einstufung als Präsentationsarzneimittel in die 
Wertung einbezogen werden. Hier gilt es, die gesetzgebe-
rische Wertentscheidung zu respektieren, nach der diese 
Angaben bei bilanzierten Diäten zur Aufklärung und 
transparenten Ansprache der betroffenen Patienten als 
erforderlich angesehen wurden. Sie beschreiben nicht zu-
letzt im Sinne eines Anwenderschutzes die Anwendungs-
voraussetzung, in dem sie die hinreichend spezifizierte 
Patientengruppe benennen. Selbst wenn in diesem Kon-
text ein Produkt mit Eigenschaften präsentiert würde, die 
allgemein gesundheitsfördernde Wirkung haben, wäre 
dies unschädlich, weil die Auslobung heilender, krank-
heitsvorbeugender oder Leiden lindernder Wirkungen in 
Anspruch genommen werden muss40. 

                                                                 
39  Vgl. Positionspapier, dort Beispiele auf S. 9. 
40  So dann auch: VG Köln, Urt. v. 09.11.2017 – 4696/16. 
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Der (negative) Erklärungswert ist spiegelbildlich zu be-
achten: Über eine derartige Produktdeklaration, insbe-
sondere über die Nennung der Kategorie, wird dem Ver-
braucher mitgeteilt, um welche Produktkategorie es sich 
(damit) nicht handelt. Auch nach der Rechtsprechung 
wird ein als Nahrungsergänzungsmittel oder bilanzierte 
Diät deklariertes Produkt vom Verbraucher nicht als 
Arzneimittel eingestuft41. Und auch Hinweise, die das 
Bewusstsein der Verbraucher schärfen, wie etwa der 
Hinweis auf das Erfordernis einer ärztlichen Aufsicht bei 
dem Verzehr einer bilanzierten Diät, sind in der Ge-
samtwertung zu berücksichtigen. 

3. Die Abgrenzung in der Praxis 

Die gesetzgeberische gewillkürte Trennung und Ausge-
staltung der Produktkategorien nebst den jeweiligen ob-
jektivrechtlichen Anforderungen, die an diese gestellt 
werden, ist nach der vorgenannten Maßgabe im Lichte 
des Leitbildes des Europäischen Verbrauchers zu berück-
sichtigen. Das unionsrechtliche Verbraucherleitbild geht 
vom informierten, angemessen aufmerksamen und ver-
ständigen Durchschnittsverbraucher aus42, der nach ge-
festigter Rechtsprechung vorhandene Informationen in 
ihrer Breite nutzt, wodurch sich das Risiko, Fehlvorstel-
lungen zu unterliegen, entscheidend reduziert. Das Leit-
bild des flüchtigen oder unkritischen Verbrauchers ist 
überholt und darf nicht mehr angelegt werden. 

Bei der Ermittlung der an objektive Merkmale anknüp-
fenden überwiegenden Zweckbestimmung sind zunächst 
die objektiven Merkmale, die als prägend angesehen 
werden, zu ermitteln. In einem nächsten Schritt sind diese 
auf Basis der Produkteigenschaften der in Frage kom-
menden Produktkategorien den Produktgruppen zuzu-
weisen. Ist hierbei ein Merkmal für alle der in Betracht 
kommenden Produktkategorien charakteristisch, kommt 
ihm kein abgrenzungstauglicher Erklärungswert zu. Die 
entsprechende Zuordnung der objektiven Merkmale 
führt dazu, dass die tatsächlich relevanten und produkt-
bestimmenden Merkmale um diejenigen bereinigt wer-
den, die aufgrund ihrer Mehrdeutigkeit für alle Produkt-
gruppen keinen Erklärungswert haben. Bei den Pflicht-
angaben sind Informationsgehalt und Erklärungswert im 
positiven wie im negativen Sinne zu ermitteln und nach 
obiger Maßgabe zu berücksichtigen. 

Die weiteren, objektiven Merkmale, die weder Pflichtan-
gabe noch neutrale Angabe sind, sind sodann aus Ver-

                                                                 
41  VG Köln, Urt. v. 07.11.2017 – 7 K 5706/14. Entgegen VG Köln, Urt. v. 

09.11.2017 – 4696/16, kann bei der Bewertung einer Produktpräsentati-
on die gewählte und deklarierte Produktkategorie gerade nicht hin-
weggedacht werden. Der Einwand des VG Köln überzeugt hier nicht: 
Das VG begründet das damit, dass es andernfalls derjenige, der das 
Produkt auf den Markt bringt, in der Hand habe, allein durch die An-
gabe einer bestimmten Produktkategorie die Anwendbarkeit des Arz-
neimittelrechts und damit die Zulassungspflicht für Arzneimittel zu 
umgehen. Dies ist mitnichten der Fall, die gesetzlich vorgegebenen 
Produktdeklarationen und Pflichtangaben dienen der Aufklärung des 
Verbrauchers; sie sind integraler Teil des Gesamterscheinungsbildes. 
Gerade bei Produktkategorien, die so problematisch in der Abgren-
zung sind, ist die ordnungsgemäße Deklaration für den Verbraucher 
von entscheidender Bedeutung. 

42  Köhler/Bornkamm, Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, § 2 
Rdnr. 22. 
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brauchersicht zu bewerten. Hierbei gilt, dass es sich selbst 
bei Merkmalen, die objektiv aus Verbrauchersicht für ei-
ne Arzneimitteleigenschaft sprechen könnten, wie dies 
bei Inhaltsstoffen mit traditioneller Arzneimittelanwen-
dung der Fall sein könnte, auf Basis des Europäischen 
Verbraucherleitbildes eine sorgfältige Prüfung geboten 
ist. 

Für eine Einstufung als Präsentationsarzneimittel ist er-
forderlich, dass das Produkt in seiner Gesamtheit schlüs-
sig, aber mit Gewissheit den Eindruck erweckt, dass es 
arzneiliche Wirkungen haben soll. Hiernach dürfte selbst 
bei traditionellen Heilpflanzen die Frage zu klären sein, 
ob nicht der Produktauftritt einschließlich der über die 
Pflichtangaben vermittelten Informationen eine abwei-
chende Lesart gebietet. Eine reflexartige Einstufung als 
Präsentationsarzneimittel alleine aufgrund der Inhalts-
stoffe ließe außer Betracht, dass der Anwender explizit 
darüber aufgeklärt wird, dass es sich um eine bilanzierte 
Diät mit der Zweckbestimmung der diätetischen Behand-
lung der jeweiligen Krankheit, Beschwerde oder Störung 
handelt. Es bedarf angesichts des unionsrechtlichen Ver-
braucherleitbildes einer sehr überzeugenden Begründung 
im Einzelfall, warum der per Pflichtangaben dokumen-
tierte Verwendungszweck allein (um im Beispiel zu ver-
bleiben) aufgrund der stofflichen Zusammensetzung ei-
nes Produkts vom informierten und aufmerksamen Ver-
braucher schlicht in Gänze ignoriert oder derart unterge-
ordnet würde, dass er entgegen der eindeutigen Produkt-
zuweisung von einer anderen Produktkategorie ausgeht. 
Dies wirft nicht nur die Frage auf, ob hier das veraltete 
flüchtige Verbraucherleitbild noch Gegenstand der Be-
wertung ist, sondern ist auch mit dem dynamischen Markt 
und dem außerordentlichen Interesse der Verbraucher in 
Life Sciences und Health Care Bewegungen schwer zu 
vereinbaren. 

Insbesondere, wenn – wie unlängst seitens des VG Köln 
erfolgt – zur Bewertung auf den fachkundigen Verbrau-
cherkreis abgestellt wird, der als Betroffener Wirkstoffe 
zuordnen kann, mutet eine angenommene Ignoranz der 
Pflichtangaben „Diätetisches Lebensmittel zur besonderen 
medizinischen Verwendung“ wenig überzeugend an. 

In der Summe gilt: Wenn ein Produkt in seiner Zusam-
mensetzung und Aufmachung den materiell-rechtlichen 
Vorgaben entspricht, so können die Merkmale, die es 
rechtlich originär prägen, nicht zu einem Verbraucherver-
ständnis im Sinne einer Präsentationsarzneimitteleigen-
schaft führen. 

IV. Unionsrechtliches Fazit 

Auch vor dem Hintergrund der Rechtsprechung des 
EUGH zur Abgrenzung zu den Funktionsarzneimitteln 
scheint Zurückhaltung bei der Abgrenzung im vorge-
nannten Sinne angezeigt. So hob der EuGH bei der Ab-
grenzung zu den Funktionsarzneimitteln43 in seiner Be-
gründung und gestützt auf die Richtlinie 2001/83/EG ne-
ben dem Schutz der menschlichen Gesundheit auf den 
freien Warenverkehr innerhalb der Gemeinschaft ab: 

                                                                 
43  EuGH, C-319/05 (Knoblauchkapseln), GRUR 2008, 271. 
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Dessen Behinderungen seien, wenn völlig außer Verhält-
nis zum angestrebten Ziel des Gesundheitsschutzes ste-
hend, nicht hinnehmbar. 

Ein Produkt, welches (objektiv) als Erzeugnis nach § 2 
Abs. 3 AMG einer anderen Produktkategorie zuzuord-
nen und funktional zugleich Arzneimittel ist, unterliegt 
dem strengeren Arzneimittelregime. Dies ist jedoch ein 
anderer Sachverhalt als der, dass ein Produkt funktional 
ein (anderes) Erzeugnis (als ein Arzneimittel) nach § 2 
Abs. 3 AMG ist, sich in Compliance mit den Gesetzes-
vorgaben im Markt befindet und seine in dieser Funktion 
vom Gesetzgeber gewillkürte und verpflichtende Ausge-
staltung vom Verbraucherkreis auch im Sinne eines Prä-
sentationsarzneimittels verstanden werden könnte. Hier 
drohten über ein an nicht statthaften Kriterien bemesse-
nes (und gemutmaßtes) Verbraucherverständnis Behin-
derungen des freien Warenverkehrs innerhalb der Ge-
meinschaft, die nach der Intention des europäischen 
Richtliniengebers außer Verhältnis zum angestrebten 
Ziel des Gesundheitsschutzes stehen und daher nicht hin-
nehmbar sind. 

Die Zweckbestimmung einer bilanzierten Diät ist das Di-
ätmanagement im Hinblick auf eine krankheitsbedingt 
modifizierte Nährwertzufuhr, ein Nahrungsergänzungs-
mittel zielt darauf ab, den Nährstoffbedarf zu ergänzen. 
Die Pflichtdeklaration ist Bestandteil der Zweckbestim-
mung, sie oder Merkmale, die alle Produktkategorien 
auszeichnen, mitbestimmend zur Einstufung als Präsenta-
tionsarzneimittel heranzuziehen, widerspräche der ge-
setzgeberischen Wertung. 

Es gilt die grundsätzliche Wertentscheidung zu berück-
sichtigen, nach der bilanzierte Diäten und Nahrungser-
gänzungsmittel in der jeweiligen vorgegebenen Form 
verkehrsfähig sind. Soweit sie in der Kommunikation, wie 
etwa die bilanzierten Diäten, kraft der Pflichtangaben zur 
Nennung der Krankheitsbilder, zu deren Diätmanage-
ment sie bestimmt sind, verpflichtet sind, ist es rechtlich 
nicht möglich, sie über die Compliance mit diesen Best-
immungen als Präsentationsarzneimittel zu qualifizieren. 
Eine derart pauschale Bewertung würde im Ergebnis den 
anderen Produktkategorien den Boden entziehen. 

Soweit die derzeitige Rechtslage zu wahrgenommenen 
Risiken führte, wäre es Aufgabe des Gesetzgebers, an 
dieser Stelle tätig zu werden. 
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Gustav-Heinemann-Ufer 56 

50968 Köln 


	1. Arzneimittel
	2. Lebensmittel für besondere medizinische Zwecke: die bilanzierte Diät
	3. Nahrungsergänzungsmittel
	1. Verkehrskreis und Verbraucherverständnis
	2. Bewertung der objektiven Produktmerkmale
	3. Die Abgrenzung in der Praxis

