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Betreff

Der Verwaltungsgerichtshof hat durch den Vorsitzenden Senatsprésident Dr. Kirschner und die Hofréte Dr.
Novak, Dr. Mizner, Dr. Bumberger und Dr. Stoberl als Richter, im Beisein des Schriftfithrers Mag. Fichtner,
iiber die Beschwerde der F-OHG in W, vertreten durch Dr. H, Rechtsanwalt in W, gegen den Bescheid des
Bundesministers fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz vom 12. Oktober 1993, ZI. 368.537/3-
I1I/B/12a/93, betreffend Zulassung gesundheitsbezogener Angaben, zu Recht erkannt:

Spruch
Die Beschwerde wird als unbegriindet abgewiesen.

Die Beschwerdefiihrerin hat dem Bund (Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz)
Aufwendungen in der Hohe von S 4.565,-- binnen zwei Wochen bei sonstiger Exekution zu ersetzen.

Begriindung

Mit einer an die Beschwerdefiihrerin gerichteten FErledigung vom 12. Februar 1981 bestitigte der
Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz die Anmeldung des Produktes "Melos Propolis-Kapseln"
gemidl § 18 Lebensmittelgesetz 1975 und teilte mit, daB nach erfolgter Priifung der Ware an Hand der
vorgelegten Unterlagen und ihrer Aufmachung kein Grund zur Untersagung des Inverkehrbringens als
Verzehrprodukt im Sinne des § 18 Abs. 2 LMG 1975 gefunden werde, sofern, wie von der Beschwerdefiihrerin
zugesichert, die verbotene gesundheitsbezogene Angabe "Naturvital" nicht verwendet werde.

Am 30. Mirz 1993 beantragte die Beschwerdefiihrerin, fiir das von ihr seit 1981 in Verkehr gebrachte
Verzehrprodukt "Melos Propolis-Kapseln" die allenfalls gesundheitsbezogene Angabe "immunaktiv" zuzulassen.
Begriindend wurde dargelegt, Propolis bestehe aus etwa 50 % Harz, 30 % Wachs, 10 % itherischem Ol und 5 %
Pollen. Es enthalte Spurenelemente und Vitamine. Seine Hauptwirkung gehe von den Flavonoiden aus, die in
groler Zahl vorhanden seien und gegen Viren (z.B. bei Erkiltung) Pilze und Bakterien sowie
entziindungshemmend wirkten, also "das Immunsystem aktivieren". In diesem Sinn werde die beantragte
Aussage auch vom Verbraucher verstanden. Sie sei daher mit dem Schutz des Verbrauchers vor Téduschung
vereinbar.

Die belangte Behorde holte eine fachliche Stellungnahme ein. Darin wird dargelegt, unter der im Text nicht
nidher erlduterten Angabe "immunaktiv" sei zu verstehen, dafl das Produkt im Sinne einer Immunisierung oder
einer Immunstimulation wirksam sei. Eine Immunisierung erfolge entweder auf natiirlichem Weg durch eine
iiberstandene Krankheit oder kiinstlich durch aktive oder passive Schutzimpfung. Immunstimulation werde
durch Verabreichung von Immunstimulantien bewirkt. Bei dem Begriff "Immunstimulantien" handle es sich um
eine pharmakologische Sammelbezeichnung fiir Substanzen, die das Immunsystem auf unterschiedliche Weise
aktivierten und die zur Forderung der Immunabwehr und bei Immundefektzustinden therapeutisch angewendet
wiirden. Eine Steigerung der spezifischen Immunabwehr, d.h. der Fihigkeit des Organismus zur spezifischen
Abwehr von Antigenen, durch die Zufuhr des vorliegenden Produktes komme nicht in Betracht. Es handle sich
demnach um eine irrefithrende und unzulissige gesundheitsbezogene Angabe.

Nach Vorhalt dieser Darlegungen erklirte die Beschwerdefiihrerin mit einem Schriftsatz vom 9. Juni 1993,
den Zweifeln der Fachabteilung am Bedeutungsinhalt der beantragten Angabe werde dadurch Rechnung
getragen, dall die Zulassung der weiteren Angabe "aktiviert das Immunsystem" beantragt werde.

Die belangte Behorde holte eine weitere fachkundige Stellungnahme ihrer Abteilung III ein. Darin wird
dargelegt, die beantragten Aussagen deuteten darauf hin, dal durch Einnahme des vorliegenden Produktes eine
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immunstimulierende Wirkung hervorgerufen werde. Eine solche Aussage sei von der Abteilung II der belangten
Behorde als subjektive Zweckbestimmung im Sinne des § 1 Abs. 1 AMG bewertet worden.

Nach Vorhalt dieser Darlegungen erklérte die Beschwerdefiihrerin, die ihr vorgehaltene Mitteilung besage
nicht, dafl die beantragten Angaben mit dem Schutz der Verbraucher vor Tauschung unvereinbar wiren. Sie
seien daher zuzulassen, sofern sie als gesundheitsbezogen gelten wiirden. Dies sei jedoch eine Frage der
rechtlichen Beurteilung und nicht der fachlichen Begutachtung, schon gar nicht durch bloBen Hinweis auf die
angebliche Bewertung durch eine andere Fachabteilung.

Mit dem angefochtenen Bescheid lie die belangte Behorde die beantragten Angaben nicht zu. Nach
Darstellung der Rechtslage vertrat die belangte Behorde die Auffassung, ein Antrag auf Zulassung
gesundheitsbezogener Angaben im Sinne des § 9 Abs. 3 LMG 1975 sei abzuweisen, wenn es sich bei dem in
Rede stehenden Produkt weder um ein Lebensmittel noch um ein Verzehrprodukt, sondern um ein Arzneimittel
handle. Fiir die Einstufung eines Produktes als Arzneimittel konne auch die Art und Form des Inverkehrbringens
(hier: gesundheitsbezogene Angaben im Text der Verpackung) herangezogen werden. Im vorliegenden Fall liege
ein Arzneimittel vor, weil die Angaben "aktiviert das Immunsystem" und/in Verbindung damit "immunaktiv"
darauf hindeuteten, daB eine immunstimulierende Wirkung hervorgerufen werde. Die Bezeichnungen seien als
subjektive Zweckbestimmung im Sinne des § 1 Abs. 1 AMG zu werten; das in Rede stehende Produkt sei sohin
nach Art und Form des Inverkehrbringens als Arzneimittel einzustufen.

Gegen diesen Bescheid richtet sich die wegen Rechtswidrigkeit seines Inhaltes und wegen Rechtswidrigkeit
infolge Verletzung von Verfahrensvorschriften erhobene Beschwerde.

Die belangte Behorde hat die Akten des Verwaltungsverfahrens vorgelegt und eine Gegenschrift erstattet, in
der die kostenpflichtige Abweisung der Beschwerde beantragt wird.

Der Verwaltungsgerichtshof hat erwogen:

Nach § 9 Abs. 3 LMG 1975 hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz (derzeit:
Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz) auf Antrag fiir bestimmte Lebensmittel und
Verzehrprodukte gesundheitsbezogene Angaben mit Bescheid zuzulassen, wenn dies mit dem Schutz der
Verbraucher vor Tduschung vereinbar ist. Der Bescheid ist aufzuheben, wenn die Voraussetzungen fiir die
Zulassung nicht mehr gegeben sind.

Gesundheitsbezogene Angaben konnen demnach nur fiir Lebensmittel oder Verzehrprodukte zugelassen
werden. Ist ein Produkt weder ein Lebensmittel noch ein Verzehrprodukt, sondern etwa ein Arzneimittel, dann
kommt eine Zulassung gesundheitsbezogener Angaben nicht in Betracht (vgl. z.B. die Erkenntnisse vom 15. Juni
1992, Z1. 91/10/0209, und vom 31. Jénner 1994, ZI. 92/10/0142).

Im Beschwerdefall ist unbestritten, dafl das in Rede stehende Produkt nicht iiberwiegend zu Erndhrungs-
und GenuBzwecken bestimmt ist (vgl. § 2 LMG 1975); es handelt sich somit nicht um ein Lebensmittel.

Entscheidend ist somit die Einstufung als Verzehrprodukt oder Arzneimittel. Dabei ist vorweg zu
bemerken, dal} der Nichtuntersagung des Inverkehrbringens der als Verzehrprodukt angemeldeten Ware nicht die
Wirkung einer mit Rechtskraft ausgestatteten Entscheidung iiber die rechtliche Qualitdt dieser Ware als
Verzehrprodukt zukommt. Die belangte Behorde hatte die Frage, ob es sich um ein Verzehrprodukt oder um ein
Arzneimittel handelt, somit einer selbstindigen Beurteilung zu unterziehen (vgl. die Erkenntnisse vom 22.
Oktober 1984, ZI. 84/10/0010, und vom 21. April 1986, ZI. 85/10/0189). Dem ist hinzuzufiigen, daf} die
strittigen gesundheitsbezogenen Angaben nicht Inhalt jener Aufmachung des Produktes waren, die Gegenstand
der seinerzeitigen Anmeldung war.

Verzehrprodukte sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, von Menschen gegessen, gekaut oder getrunken zu
werden, ohne iiberwiegend Ernidhrungs- oder Genufzwecken zu dienen oder Arzneimittel zu sein (§ 3 LMG
1975).

Die zitierte Vorschrift setzt nach ihrem letzten Halbsatz fiir die Verzehrprodukteigenschaft voraus, daf} es
sich nicht um ein Arzneimittel handelt. Es ist somit vorweg zu untersuchen, ob ein Arzneimittel vorliegt. Diese
Rechtsfrage ist an Hand der durch § 1 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) gegebenen Definition zu 16sen.

Danach sind "Arzneimittel" Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nach der allgemeinen
Verkehrsauffassung dazu dienen oder nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu bestimmt sind, bei
Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Korper

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

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder seelische Zustinde erkennen zu
lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe oder Korperfliissigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschédlich zu
machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder seelische Zustinde zu beeinflussen.
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Das Vorliegen des subjektiven Kriteriums ("nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu bestimmt ist")
bedingt unabhidngig davon, ob auch die objektive Zweckbestimmung ("nach der allgemeinen
Verkehrsauffassung dazu dienen") bejaht werden kann, schon fiir sich allein die Einstufung eines Produktes als
Arzneimittel (vgl. z.B. das Erkenntnis vom 30. Mirz 1992, ZI1. 92/10/0020).

Im Zusammenhang mit der Abgrenzung der Begriffe "Verzehrprodukt" und "Arzneimittel" ist insbesondere
auf § 1 Abs. 3 AMG in der Fassung der Novelle 1988, BGBI. Nr. 748, zu achten.

Nach § 1 Abs. 3 Z. 1 leg. cit. sind "Lebensmittel und Verzehrprodukte im Sinne der §§ 2 und 3 des LMG
1975" ..., nach Z. 2 leg. cit. "Verzehrprodukte im Sinne des LMG 1975, sofern sie nach Art und Form des
Inverkehrbringens nicht dazu bestimmt sind, die Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z. 1 bis 4 zu erfiillen", nicht
Arzneimittel.

Dazu hat der Verwaltungsgerichtshof in seinem Erkenntnis vom 15. Mai 1991, ZI1. 90/10/0157, klargestellt,
daB ein Produkt, auf das die Voraussetzungen des § 3 LMG 1975 zutreffen und das nach seiner subjektiven
Zweckbestimmung (nur) dazu bestimmt ist, Wirkungen im Sinne des § 1 Abs. 1 Z. 5 AMG zu erzielen, kein
Arzneimittel ist.

Hingegen kann eine Ware nicht als Verzehrprodukt beurteilt werden, wenn sie objektiv geeignet oder
subjektiv dazu bestimmt ist, die im § 1 Abs. 1 Z. 1 bis 4 AMG genannten Wirkungen zu erfiillen (vgl. Wrbka-
Michtner, Die Arzneimittelgesetznovelle 1988 - Auswirkungen auf das Verzehrprodukt, ern 1989, 175). Ein
Produkt, auf das die Voraussetzungen des § 3 LMG 1975 zutreffen, und das (nur) dazu bestimmt ist, die
Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Korpers oder seelische Zustinde zu beeinflussen (§ 1 Abs. 1
Z.5 AMQG) ist nicht dem Arzneimittelbegriff zuzuordnen, sofern es nicht (zugleich) dazu bestimmt ist, eine der
in § 1 Abs. 1 Z. 1 bis 4 AMG umschriebenen Wirkungen zu entfalten.

Gesundheitsbezogene Angaben sind fiir Verzehrprodukte somit im Sinne des § 9 Abs. 3 LMG 1975 nur
dann zuzulassen, wenn sie nicht als Hinweise auf arzneiliche Wirkungen im Sinne des § 1 Abs. 1 Z. 1 bis 4
AMG zu deuten sind, sondern sich auf eine Zweckbestimmung in Richtung der Z. 5 leg. cit. beschrinken.

Im Beschwerdefall hingt die Entscheidung somit davon ab, ob die im Zusammenhang mit "Melos Propolis-
Kapseln" gebrauchten Hinweise "immun-aktiv" und "aktiviert das Immunsystem" (ausschlieBlich) als Hinweis
auf die Wirkung aufzufassen sind, "die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Korpers oder
seelische Zustinde zu beeinflussen (§ 1 Abs. 1 Z. 5 AMG), oder ob darin (auch) Hinweise aufin § 1 Abs. 1 Z. 1
bis 4 AMG umschriebene Wirkungen liegen. Dabei ist im Beschwerdefall insbesondere auf Z. 1 (Krankheiten,
Leiden, Korperschidden oder krankhafte Beschwerden ... zu verhiiten") Bedacht zu nehmen.

Das Gesetz stellt im Zusammenhang mit der "subjektiven Zweckbestimmung" auf die Verkehrsauffassung
ab; es ist somit der Gesamteindruck der Mitteilung mafigeblich, der sich bei fliichtiger Betrachtung beim
Durchschnittskonsumenten ergibt. Dabei ist zu bemerken, daf} es sich bei der Beurteilung der Wirkung einer
Ankiindigung auf die angesprochenen Verkehrskreise - wenigstens dann, wenn die Erfahrungssitze des tiglichen
Lebens ausreichen - um die Losung einer Rechtsfrage handelt (vgl. das Erkenntnis vom 18. Oktober 1993, Zlen.
93/10/0143 ff).

Davon ausgehend hat die belangte Behorde die Arzneimitteleigenschaft des Produktes im Hinblick auf
dessen subjektive Zweckbestimmung in Richtung der in § 1 Abs. 1 Z. 1 und 4 AMG beschriebenen Wirkungen
im Ergebnis zu Recht bejaht.

Die beantragten Hinweise "immun-aktiv" und "aktiviert das Immunsystem" sind in ihrem Aussagegehalt -
insbesondere bei der hier beabsichtigten gleichzeitigen Verwendung, wobei die zweitgenannte Aussage als
Erlduterung des erstgenannten - schlagwortartigen - Begriffes verstanden werden wird - im wesentlichen
gleichzusetzen. Zu beurteilen ist somit, ob sich die Behauptung, daf} (durch die Einnahme von Propolis-Kapseln)
"das Immunsystem aktiviert" werde, in einem Hinweis auf die Beeinflussung von Korperfunktionen (Z. 5)
erschopft oder dariiber hinaus einen Aussagegehalt in Richtung der Verhiitung der Krankheiten (Z. 1) umfaft.
Dabei ist wesentlich, dal die Untersuchung des Aussagegehaltes nicht bei einem Befund, wonach der strittige
Hinweis sich jedenfalls auf die Beeinflussung von Korperfunktionen beziehe, stehen bleiben darf; denn eine auf
die Verhiitung von Krankheiten gerichtete Wirkung wird regelmifig mit der Beeinflussung von
Korperfunktionen verbunden sein. Es ist jedoch fiir die Zuldssigkeit des gesundheitsbezogenen Hinweises nichts
gewonnen, wenn sich dieser zwar auf die in Z. 5 beschriebenen Wirkungen (im Sinne eines Oberbegriffes)
bezieht, zugleich aber einen Aussagegehalt in Richtung der in Z. 1 beschriebenen Wirkungen umfaft. Ein
solcher Aussagegehalt in Richtung der Verhiitung von Krankheiten (Z. 1) ist aber im Zusammenhang mit den
vorliegenden Hinweisen nicht zweifelhaft. Unter dem Immunsystem wird vom nicht fachkundigen
Durchschnittsbetrachter, auf dessen Auffassung es hier ankommt, die Gesamtheit der korpereigenen
Abwehrkrifte gegen Krankheiten bzw. Krankheitserreger und korperfremde Stoffe verstanden; unter dem
"Aktivieren" des Immunsystems wird im vorliegenden Zusammenhang das Ingangsetzen bzw. die Steigerung
dieser Abwehrkrifte verstanden werden. Davon ausgehend besteht kein Zweifel, daB den strittigen Hinweisen
ein Aussagegehalt in Richtung der Verhiitung von Krankheiten (Z. 1) zugeschrieben werden wird. Der Hinweis
umfaflt somit zwar eine Aussage in Richtung der Beeinflussung von Korperfunktionen, erschopft sich darin aber
nicht; im Vordergrund steht ein Aussagegehalt in Richtung der in § 1 Abs. 1 Z. 1 AMG beschriebenen
Wirkungen.
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Die Auffassung der Beschwerde, dal die strittigen Angaben "jedenfalls nur auf eine Aktivierung
korpereigener Substanzen und Funktionen hindeuten" und dies "der klassische Fall einer Beeinflussung der
Korperfunktionen" sei, iibersieht, dal im vorliegenden Fall eindeutig solche "Korperfunktionen" angesprochen
werden, deren Zusammenhang mit der Verhiitung von Krankheiten nicht blof mittelbar ist.

Die beantragten Angaben bedeuteten somit eine subjektive Zweckbestimmung des Produktes, aus der
dessen Arzneimitteleigenschaft folgte; sie durften somit nicht auf Grund des § 9 Abs. 3 LMG zugelassen
werden.

Zwar greift die Begriindung der belangten Behorde zu kurz, soweit sie sich darauf beruft, es liege eine
subjektive Zweckbestimmung in Richtung des § 1 Abs. 1 AMG vor; denn damit wird iibersehen, daf} nach der
durch die AMG-Novelle 1988 gestalteten Rechtslage eine subjektive Zweckbestimmung ausschlieBlich in
Richtung der Wirkungen des § 1 Abs. 1 Z. 5 AMG fiir sich alleine nicht die Arzneimitteleigenschaft nach sich
zoge. Dieser Begriindungsmangel ist jedoch im vorliegenden Fall nicht wesentlich, weil die belangte Behorde
dennoch zum zutreffenden Ergebnis gelangt ist.

Auch der behauptete Verfahrensmangel liegt nicht vor. Dieser besteht nach Auffassung der Beschwerde
darin, daf§ die Griinde, aus denen der Amtssachverstindige zur Auffassung gelangt sei, die strittigen Aussagen
seien als Hinweise auf eine "immunstimulierende”" Wirkung zu deuten, weder der belangten Behorde noch der
Beschwerdefiihrerin mitgeteilt worden seien.

Diese Verfahrensriige ist nicht zielfithrend. Im erwihnten Zusammenhang geht es um die Ermittlung des
Aussagegehaltes der strittigen Angaben und deren Wirkung auf die angesprochenen Verkehrskreise. Es wurde
schon oben dargelegt, daf3 es sich bei der dabei vorzunehmenden Beurteilung (im allgemeinen) um die Losung
einer Rechtsfrage handelt; dies wurde von der Beschwerdefiihrerin auch im Verwaltungsverfahren schon
hervorgehoben. Es handelte sich somit nicht um ein Element des Sachverhaltes, zu dem der Beschwerdefiihrerin
das Parteiengehor hitte gewidhrt werden miissen.

Die Beschwerde war daher gemif3 § 42 Abs. 1 VWGG als unbegriindet abzuweisen.

Die Entscheidung iiber den Aufwandersatz beruht auf den §§ 47 ff VwGG in Verbindung mit der
Verordnung

BGBI. Nr. 416/1994.

Von der beantragten miindlichen Verhandlung konnte aus dem Grunde des § 39 Abs. 2 Z. 6 VwGG
abgesehen werden.
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