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BESCHLUSS

BVerwG 3 C9.20

OVG 13 A 3209/17
Verkiindet
am 20. Mai 2021
als Urkundsbeamter' aer Geschaftsstelle
In der Verwaltungsstreitsache
der H. Ltd.,

vertreten durch die Geschiftsfiihrer,

sary

Klagerin, Berufungsklagerin
und Revisionsklégerin,

- Prozessbevollméachtigte:
Rechtsanwilte Preu Bohlig & Partner,
LeopoldstraBe 11a, 80802 Miinchen -

gegen



die Bundesrepublik Deutschland,

vertreten durch den Priasidenten des Bundesinstituts
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,

Beklagte, Berufungsbeklagte
und Revisionsbeklagte,

- Prozessbevollmachtigte:
Anwaltskanzlei Prof. Dr. Kothe,
Johannes-Daur-StraBe 10, 70825 Korntal-Miinchingen -

hat der 3. Senat des Bundesverwaltungsgerichts

auf die miindliche Verhandlung vom 20. Mai 2021

durch die Vorsitzende Richterin am Bundesverwaltungsgericht Dr. Philipp,
den Richter am Bundesverwaltungsgericht Liebler,

die Richterin am Bundesverwaltungsgericht Dr. Kuhlmann und

die Richter am Bundesverwaltungsgericht Rothfuff und Dr. Kenntner

beschlossen:

Das Verfahren wird ausgesetzt.

Dem Gerichtshof der Europidischen Union werden fol-
gende Fragen zur Auslegung und Abgrenzung der Anwen-
dungsbereiche der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (ABl. L 169 S. 1), zu-
letzt gedindert durch die Richtlinie 2007/47/EG des Euro-
pidischen Parlaments und des Rates vom 5. September
2007 (ABL. L 247 S. 21), und der Richtlinie 2001/83/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanarzneimittel (ABL. L 311 S. 67), in der hier maB-
geblichen Fassung der Richtlinie 2012/26/EU des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012
(ABI. L 299 S. 1), zur Vorabentscheidung vorgelegt:

1. Kann die bestimmungsgemafBe Hauptwirkung eines
Stoffs auch dann im Sinne von Art. 1 Abs. 2 Buchst. a der
Richtlinie 93/42/EWG pharmakologisch sein, wenn sie
nicht auf einer rezeptorvermittelten Wirkweise beruht und
die Substanz vom menschlichen Kérper auch nicht absor-
biert wird, sondern an der Oberfliche etwa von Schleim-
hauten verbleibt und dort reagiert? Nach welchen Krite-
rien sind in einem solchen Fall pharmakologische und
nicht pharmakologische, insbesondere physikalisch-che-
mische Mittel zu unterscheiden?
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2. Kann ein Erzeugnis als stoffliches Medizinprodukt im
Sinne von Art. 1 Abs. 2 Buchst. a der Richtlinie
93/42/EWG angesehen werden, wenn die Wirkweise des
Erzeugnisses nach dem Stand der Wissenschaft offen ist
und deshalb nicht abschliefend geklirt werden kann, ob
die bestimmungsgemaiBe Hauptwirkung auf pharmakolo-
gischem oder physikalisch-chemischem Wege erzielt wird?

3. Ist in einem solchen Fall die Einordnung des Erzeugnis-
ses als Arzneimittel oder Medizinprodukt auf der Grund-
lage einer Gesamtbetrachtung auch seiner sonstigen Ei-
genschaften und aller weiteren Umsténde vorzunehmen
oder ist das Erzeugnis, wenn es zur Verhiitung, Behand-
lung oder Linderung von Krankheiten bestimmt ist, als
Prasentationsarzneimittel im Sinne von Art. 1 Nr. 2
Buchst. a der Richtlinie 2001/83/EG anzusehen unabhin-
gig davon, ob eine spezifisch arzneiliche Wirkung in An-
spruch genommen wird oder nicht?

4. Gilt auch in einem solchen Fall nach Art. 2 Abs. 2 der
Richtlinie 2001/83/EG der Vorrang des Arzneimittelre-
gimes?

Griinde:

Der Rechtsstreit betrifft die Abgrenzung von stofflichen Medizinprodukten und

Arzneimitteln.

Die Kliigerin, ein Pharmaunternehmen mit Sitz in ..., bringt das Nasenspray
"N." als Medizinprodukt in Deutschland sowie mehreren anderen Mitgliedstaa-
ten der Européischen Union in den Verkehr. Es enthélt 50 mg eines gefrierge-
trockneten Pflanzenextrakts aus dem ... pro Fldschchen. Nach den Angaben auf
der Packung ist das Produkt "Zur Reinigung und Drainage der mit Schleim und
Sekreten gefiillten Nasenhohlen" bestimmt und soll eine Symptomerleichterung
bei Stauungszustinden der Nase herbeifithren. In der Packungsbeilage heif3it es
unter VorsichtsmaBnahmen: "In den ersten zwei Stunden nach Anwendung
nicht Auto fahren und keine Maschinen bedienen". In der englischen Produktin-

formation ist hierzu ausgefiihrt, dass die Anwendung einen intensiven Sekretab-
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fluss zur Folge habe, der bis zu zwei Stunden anhalten konne, weswegen fiir die-
sen Zeitraum von einer aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und dem Bedie-

nen von Maschinen abgeraten werde.

Auf Antrag der zusténdigen Landesbehorde nach § 21 Abs. 4 des Arzneimittelge-
setzes (AMG) stellte das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
mit Bescheid vom 20. Juni 2013 fest, dass es sich bei dem Produkt um ein zulas-
sungspflichtiges Arzneimittel handele; den hiergegen erhobenen Widerspruch
wies es mit Bescheid vom 22. August 2014 zuriick. N. erweise sich bereits als
Funktionsarzneimittel, weil die bestimmungsgemafBe Hauptwirkung primér
durch die Wechselwirkung der Triterpensaponine mit Membranbestandteilen
zustande komme und daher von einer pharmakologischen Wirkung auszugehen
sei. Die schleimhautreizende Wirkung der Saponine 16se eine reflektorische Hy-
perreflektion aus. Den Nachweis einer rein physikalischen Wirkung habe die
Kldgerin nicht erbracht. In hheren Konzentrationen kénne N. im Ubrigen zur
Schidigung der Zellmembranen fithren. Da das Praparat vom Hersteller fiir ei-
nen medizinischen Zweck, niamlich der Linderung der mit einer Rhinosinusitis
einhergehenden Symptome, ausgelobt werde, handle es sich zudem um ein Pri-

sentationsarzneimittel.

Klage und Berufung hiergegen sind erfolglos geblieben. Zur Begriindung hat das
Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen im Wesentlichen
ausgefiihrt, das Produkt erweise sich nach seiner Aufmachung als Prisentati-
onsarzneimittel. Bereits auf der Verpackung und damit in einer den (ersten)
Eindruck des Verbrauchers besonders pragenden Weise nehme die Herstellerin
eine besondere Wirksamkeit ihres Priparats zur Symptomlinderung in An-
spruch. Fiir den Verbraucher aussagekriftige Hinweise, dass er es nicht mit ei-
nem Arzneimittel zu tun habe, finden sich dagegen nicht. Aus dem auf der Pa-
ckung angebrachten CE-Kennzeichen folge nichts Anderes, weil die damit ver-
bundene Einordnung des Erzeugnisses als Medizinprodukt eine iiber das Wis-
sen eines durchschnittlich informierten Verbrauchers hinausgehende Kenntnis
voraussetze. Fiir die Arzneimitteleigenschaft spreche dariiber hinaus die in An-
spruch genommene "Apothekenexklusivitit" des Produkts, die der dem Ver-

braucher von Arzneimitteln bekannten Apothekenpflicht dhnele. Schlieflich
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werde auf den in englischer Sprache verfiigbaren Produkthomepages der Her-
stellerin auf eine klinisch erwiesene Wirksamkeit und einen revolutionir neuen
Ansatz in der Rinosinusitis-Behandlung verwiesen. Entgegen der von der Klage-
rin vertretenen Auffassung finde der Begriff des Prasentationsarzneimittels
auch dann Anwendung, wenn das Erzeugnis als Medizinprodukt auf den Markt
gebracht werde. Ein Ausschluss der Anwendbarkeit auf potentielle Medizinpro-
dukte mit therapeutischer Wirkung sei dem geltenden Recht nicht zu entneh-
men. Die Frage der Hauptwirkungsweise stelle sich erst bei der Priifung der
Frage, ob das Erzeugnis (auch) die Voraussetzungen des Medizinproduktebe-
griffs erfiille und damit unter die in § 2 Abs. 3 des AMG geregelte Ausnahme
falle. Voraussetzung hierfiir sei, dass das Produkt nach seiner Hauptwirkung
eindeutig dem Medizinprodukterecht zugeordnet werden koénne. Sei nach dem
Stand der Wissenschaft nicht feststellbar, dass das Erzeugnis seine bestim-
mungsgemiBe Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper durch eine phy-
sikalisch-chemische Wirkung erreiche, verbleibe es bei der Anwendbarkeit des
Arzneimittelrechts. Die nicht-pharmakologische Wirkung von N. konne bereits
nach dem aus den vorgelegten Studien ersichtlichen Stand der Wissenschaft
nicht belegt werden. Nach dem von der Klégerin vorgelegten Gutachten von
Prof. Dr. Dr. M. gebe es keine allgemein akzeptierten Erklarungsmodelle, mit
denen die sensorischen Mechanismen und Reizweiterleitungsprozesse durch
Saponine beschrieben wiirden. Ob die Wirkung der Saponine auf die Driisenzel-
len, die durch eine Anlagerung des Wirkstoffs an der Membran der Nasen-
schleimhaut entstehe, durch eine pharmakologische Wechselwirkung erzielt

oder durch eine physikalische Reizung ausgelost werde, bleibe damit offen.

Die Kligerin hat die vom Berufungsgericht zugelassene Revision eingelegt und
verfolgt ihr Begehren weiter. Sie tréigt zur Begriindung insbesondere vor, die
Einstufung stofflicher Medizinprodukte als Présentationsarzneimittel sei fehler-
haft. Fiir die Einordnung eines Produkts als Arzneimittel in Abgrenzung zum
stofflichen Medizinprodukt diirfe ausschlieBlich der Begriff des Funktionsarz-
neimittels herangezogen werden. Entgegen der Auffassung des Berufungsge-
richts miisse hierfiir auch das CE-Kennzeichen beriicksichtigt werden. Der
Normgeber habe fiir diese Erzeugnisse eine vorherige behérdliche Zulassungs-

entscheidung nicht vorgesehen. Im Ubrigen habe das Berufungsgericht iiber-
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gangen, dass das streitgegensténdliche Erzeugnis seit dem Jahr 2006 in 13 Mit-
gliedstaaten der Europiischen Union als Medizinprodukt der Klasse I in den
Verkehr gebracht werde und damit das Behinderungsverbot aus Art. 4 der
Richtlinie 93/42/EWG gelte.

Die Beklagte tritt der Revision entgegen. Anders als im Arzneimittelrecht, in
dem alle Produkte vor ihrem Inverkehrbringen in einem Zulassungsverfahren
gepriift werden miissten, setze das Inverkehrbringen eines Medizinprodukts der
Klasse I keine vorherige Priifung durch eine Uberwachungsbehérde voraus.
Auch die EU-Konformititsbewertung werde vom Hersteller in eigener Verant-
wortung durchgefiihrt. Die Anwendbarkeit des weniger eingreifenden Rechts
der Medizinprodukte setze daher voraus, dass der Hersteller den Nachweis der
nicht-pharmakologischen Wirkung erbracht habe. Andernfalls habe es der Her-
steller allein durch die Angabe einer bestimmten Produktkategorie in der Hand,
die Anwendbarkeit des Arzneimittelrechts und damit die Zulassungspflicht fiir
Arzneimittel zu umgehen. Den damit erforderlichen Nachweis einer nicht-phar-
makologischen Wirkung habe das Berufungsgericht ohne Verletzung seiner Auf-

klarungspflicht verneint.

II

Das Verfahren ist auszusetzen und gemif Art. 267 Abs. 3 des Vertrages tiber die
Arbeitsweise der Europédischen Union - AEUV - eine Vorabentscheidung des Ge-
richtshofs der Europiischen Union zur Auslegung der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14. Juni 1993 {iber Medizinprodukte (ABI. L 169 S. 1), zuletzt ge-
dndert durch die Richtlinie 2007/47/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. September 2007 (ABI. L 247 S. 21), und der Richtlinie
2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel

(ABL. L 311 8. 67), in der hier maBgeblichen Fassung der Richtlinie 2012/26/EU
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 (ABI. L 299
S. 1), einzuholen. Von der Frage, wie der Anwendungsbereich der Regelungsre-
gime filir Arzneimittel und Medizinprodukte gegeneinander abzugrenzen ist,
hingt der Erfolg der Klage ab. Klarungsbediirftig ist der Begriff der "pharmako-
logischen" Mittel im Sinne von Art. 1 Abs. 2 Buchst. a der Richtlinie
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93/42/EWG (1.), wie die Zuordnung eines Erzeugnisses zu erfolgen hat, bei dem
nicht geklirt werden kann, ob die bestimmungsgemiBe Hauptwirkung durch
pharmakologische oder durch physikalisch-chemische Mittel erreicht wird (2.),
unter welchen Voraussetzungen ein vom Hersteller als Medizinprodukt der
Klasse I in Verkehr gebrachtes Erzeugnis als Prisentationsarzneimittel im Sinne
von Art. 1 Nr. 2 Buchst. a der Richtlinie 2001/83/EG anzusehen ist (3.), und ob
die Vorrangregelung fiir das Arzneimittelrecht in Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie

2001/83/EG auch fiir Prasentationsarzneimittel Anwendung findet (4.).

1. MaBgeblicher Zeitpunkt fiir die Beurteilung der Sach- und Rechtslage ist bei
einem Feststellungsbescheid nach § 21 Abs. 4 Satz 1 AMG der Abschluss des
Verwaltungsverfahrens (BVerwG, Urteil vom 24. Oktober 2019 -3 C 4.18 -
BVerwGE 167, 1 Rn. 12). Zwar entfaltet auch der Feststellungsbescheid Wirkun-
gen fiir die Zukunft. Diese sind indes nicht Regelungsgegenstand des Bescheids.
Durch die Feststellung wird vielmehr nur der rechtliche Status des Erzeugnisses
im Entscheidungszeitpunkt geklart. Die daran ankniipfenden Folgen, hier also
die fehlende Verkehrsfihigkeit des Erzeugnisses ohne vorherige behérdliche Zu-
lassung, ergeben sich unmittelbar aus dem Gesetz. Die Beklagte muss die ge-
troffene Feststellung daher auch nicht von sich aus "unter Kontrolle halten" und

fortdauernd iiberpriifen.

Nach Art. 1 Abs. 5 Buchst. ¢ der damit noch anwendbaren Richtlinie
93/42/EWG (sowie Art. 1 Abs. 6 Buchst. b der nachfolgenden Verordnung
<EU> 2017/745) ist bei der Entscheidung, ob ein Produkt in den Geltungsbe-
reich der Arzneimittelrichtlinie 2001/83/EG oder der fiir Medizinprodukte gel-
tenden Vorschriften fillt, insbesondere die hauptsdchliche Wirkungsweise des
Produkts zu beriicksichtigen. Der Geltungsbereich der Vorschriften ist danach
Kklar voneinander abzugrenzen (vgl. auch Erwagungsgrund 7 der Verordnung
<EU> 2017/745). Dies spricht gegen die vom Berufungsgericht fiir zutreffend
befundene Priiffolge, die als stoffliche Medizinprodukte in den Verkehr ge-
brachte Erzeugnisse zunichst stets dem Begriff des (Préasentations-)Arzneimit-
tels zuordnet. Aus dem Erwigungsgrund 7 der Richtlinie 2004/27/EG folgt
nichts Anderes: Auch diese geht vielmehr vom gleichberechtigten Nebeneinan-

der unterschiedlicher Regulierungssysteme aus.
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Fiir die Kldrung, ob die hauptsichliche Wirkungsweise eines Erzeugnisses durch
pharmakologische Mittel erreicht wird, ist eine Begriffsbestimmung der phar-
makologischen Wirkung erforderlich. Nach der Rechtsprechung des Gerichts-
hofs der Europdischen Union kann hierfiir als zweckdienlicher Anhaltspunkt auf
die von der Europiischen Kommission herausgegebenen Leitlinien - und damit
insbesondere die sogenannte "Borderline-Leitlinie" (European Commission,
Medical Devices: Guidance Document, MEDDEV 2.1/3 rev 3, Ziffer A.2.1.1) -
zuriickgegriffen werden. Danach ist unter einer pharmakologischen Wirkung
eine Wechselwirkung zwischen den Molekiilen des betreffenden Stoffs und ei-
nem - gewohnlich als Rezeptor bezeichneten - Zellbestandteil zu verstehen, die
entweder zu einer direkten Reaktion fiihrt oder die Reaktion auf einen anderen
Agenten blockiert. Der Gerichtshof der Européischen Union hat entschieden,
dass eine Substanz, deren Molekiile keine Wechselwirkung mit einem zellulidren
Bestandteil des Menschen aufweisen, gleichwohl aufgrund ihrer Wechselwir-
kung mit anderen im Organismus des Anwenders vorhandenen zelluldren Be-
standteilen, wie Bakterien, Viren oder Parasiten bewirken kann, dass physiolo-
gische Funktionen beim Menschen wiederhergestellt, korrigiert oder beeinflusst
werden. Somit konne nicht von vornherein ausgeschlossen werden, dass eine
Substanz, deren Molekiile keine Wechselwirkung mit einem zelluldren Bestand-
teil aufweisen, ein Arzneimittel im Sinne von Art. 1 Nr. 2 Buchst. b der Richtli-
nie 2001/83/EG darstellen kann (EuGH, Urteil vom 6. September 2012

- C-308/11 [ECLI:EU:C:2012:548] - Rn. 31 f.; ebenso auch BGH, Urteil vom

24. November 2010 - I ZR 204/09 - PharmR 2011, 299 Rn. 14). Auch die von ei-
nem Wirkstoff ausgeldste Reaktion, die nicht auf einer rezeptorvermittelten
Wirkweise beruht und bei der die Substanz vom menschlichen Korper nicht ab-
sorbiert wird, sondern an der Oberfldche - etwa von Schleimh&uten - verbleibt,
kann demnach wohl nicht von vornherein als nichtpharmakologische Wirkung
eingestuft werden. Die von der Beklagten angenommene Erhohung der Ionen-
durchlassigkeit als Folge einer Interaktion der Saponine mit der Zellmembran

konnte demnach als pharmakologisches Mittel angesehen werden.
Nach welchen Kriterien pharmakologische und nicht-pharmakologische Mittel

in derartigen Fillen abgegrenzt werden konnen und ob es fiir eine pharmakolo-

gische Wirkung etwa einer Strukturverianderung der betroffenen Zellen bedarf
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oder ob eine nur temporire Anbindung - etwa an den Proteinbestandteilen der

Zellmembran - ausreicht, ist aber nicht hinreichend sicher geklart.

2. Unklar erscheint insbesondere die Frage, wie und nach welchen Kriterien die
Zuordnung zu einer Produktkategorie erfolgen soll, wenn die Wirkungsweise
des Erzeugnisses nach dem gegenwirtigen Stand der wissenschaftlichen Er-

kenntnis nicht aufgeklart werden kann.

Nach den nicht mit durchgreifenden Verfahrensriigen angegriffenen und damit
fiir das Revisionsverfahren bindenden (§ 137 Abs. 2 VwGO) tatsichlichen Fest-
stellungen im Berufungsurteil kann nach dem gegenwirtigen Stand der Wissen-
schaft nicht geklart werden, ob die bestimmungsgemiBe Hauptwirkung des Er-
zeugnisses auf pharmakologischem oder physikalisch-chemischem Weg erzielt

wird.

Gegen die vom Berufungsgericht in dieser Situation fiir zutreffend erachtete Lo-
sung nach Beweislastgrundsitzen konnte sprechen, dass Art. 1 Abs. 5 Buchst. c
der Richtlinie 93/42/EWG eine Beriicksichtigung anderer Kriterien nicht aus-
schlieBt. Danach ist vielmehr nur "insbesondere" die Hauptwirkungsweise des
Produkts zu berticksichtigen. Ist diese nicht aufkldrbar, diirfte die Regelung da-
mit den Riickgriff auf andere Kriterien nicht sperren. Vielmehr konnten dann
alle Merkmale des Produkts zu beriicksichtigen sein, wie etwa die Signifikanz
der Wirkung auf die physiologischen Eigenschaften des Menschen oder potenti-
elle Gesundheitsgefahren fiir den Anwender. Wie bei der Entscheidung, ob ein
Erzeugnis unter die Definition eines Arzneimittels fillt, konnte dann eine Ge-
samtbetrachtung des Erzeugnisses im Einzelfall vorzunehmen sein. Die Zuord-
nung eines Erzeugnisses zum Begriff des Medizinprodukts wire daher auch
dann moglich, wenn seine nicht-pharmakologische Wirkung nicht positiv fest-

gestellt werden kann.

3. Nach Art. 1 Nr. 2 Buchst. a der Richtlinie 2001/83/EG sind alle Stoffe oder
Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder
Verhiitung menschlicher Krankheiten bestimmt sind, Arzneimittel (sogenannte

Priasentationsarzneimittel).
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Da auch stoffliche Medizinprodukte nach Art. 1 Abs. 2 Buchst a Spiegelstrich 1
der Richtlinie 93/42/EWG zur Linderung, Verhiitung oder Behandlung von
Krankheiten bestimmt sind, besteht zwischen Medizinprodukten und Arznei-
mitteln hinsichtlich der therapeutischen Zweckbestimmung kein Unterschied.
Allein entsprechende Angaben in der Gebrauchsanweisung o.4. diirften insoweit
kein taugliches Abgrenzungskriterium sein. Es bestehen daher Zweifel, ob ein
vom Hersteller nach Art. 11 Abs. 5 der Richtlinie 93/42/EWG als Medizinpro-
dukt der Klasse I in den Verkehr gebrachtes Erzeugnis bereits dann als Arznei-
mittel im Sinne von Art. 1 Nr. 2 Buchst. a der Richtlinie 2001/83/EG angesehen
werden kann, wenn es nach seiner Prisentation zwar zur Heilung oder Linde-
rung von Krankheiten bestimmt ist, hierfiir aber keine spezifisch arzneiliche
Wirkung in Anspruch genommen wird (vgl. Voit, PharmR 2015, 425 <430>;
Liicker, in: Spickhoff, Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, § 2 MPG Rn. 15).

Dem Berufungsgericht ist zwar beizupflichten, dass der Angabe des Herstellers
zur Produktkategorie allein keine ausschlaggebende Bedeutung fiir die Einord-
nung zukommt. Die Einstufung als Medizinprodukt durch den Hersteller macht
eine Prisentation als Arzneimittel nach dem Gesamteindruck der Aufmachung
nicht unmoglich. Die Herstellerangabe ist aber als Teil der Prasentation des
Produkts zu beriicksichtigen, sie kann "ein niitzlicher Anhaltspunkt" fiir die
Auslegung sein (vgl. EuGH, Urteil vom 21. Mirz 1991 - C-369/88 [ECLI:EU:C:
1991:137] - Rn. 41). Entgegen der Auffassung des Berufungsgerichts ist daher
auch das auf der Produktpackung angebrachte CE-Kennzeichen nicht "ohne Be-
deutung". Grundsatzlich kann nicht davon ausgegangen werden, dass ein ver-
standiger Durchschnittsverbraucher ein ausdriicklich als Medizinprodukt ange-
botenes Priparat fiir ein Arzneimittel halten wird (vgl. fiir Nahrungsergin-
zungsmittel BVerwG, Urteil vom 25. Juli 2007 - 3 C 21.06 - Buchholz 418.710
LFGB Nr. 4 Rn. 40 m.w.N.). Hierfiir bedarf es besonderer, zusitzlicher Um-

stande.

Zur Begriindung derartiger Anhaltspunkte diirfte der Verweis auf eine therapeu-
tische Zweckbestimmung jedenfalls dann nicht ausreichen, wenn das Erzeugnis
nicht mit spezifisch arzneilichen Wirkungen beworben wird. Auch ein Medizin-
produkt darf zur Behandlung bei Reizungen der Nasenschleimhaut bedingt

durch eine virale Rhinitis prasentiert werden. Mit solchen Angaben erweckt der
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Hersteller nicht den Anschein eines Arzneimittels, sondern weist die gesetzlich
vorgesehene Zweckbestimmung eines Medizinprodukts aus (vgl. zur Angabe des
Verwendungszwecks bei kosmetischen Mitteln auch EuGH, Urteil vom 17. De-

zember 2020 - C-667/19 [ECLI:EU:C:2020:1039]).

Auch die Bezugnahme auf "VorsichtsmaBnahmen" diirfte den Schluss auf eine
spezifisch arzneiliche Priasentation des Produkts nicht zulassen. Zwar weist
diese Angabe eine gewisse Ahnlichkeit zu den auf der Packungsbeilage eines
Arzneimittels anzubringenden Pflichtinformationen auf (vgl. Art. 59 Abs. 1
Satz 1 Buchst. ¢ Ziffer ii der Richtlinie 2001/83/EG). Doch gehoren auch zu den
fiir die Kennzeichnung von Medizinprodukten vorgeschriebenen Angaben nach
Nr. 13.3 des Anhangs I zur Richtlinie 93/42/EWG besondere Anwendungshin-
weise (Buchst. j) sowie Warnungen und/oder Hinweise auf zu treffende Vor-

sichtsmafnahmen (Buchst. k).

SchlieBlich diirfte sich auch aus dem vom Berufungsgericht angefiihrten Ver-
trieb iiber Apotheken kein besonderer Umstand dafiir ergeben, dass die Klage-
rin das Produkt nicht als Medizinprodukt, sondern als Arzneimittel prasentiert
(ebenso fiir Nahrungserganzungsmittel BGH, Urteil vom 10. Februar 2000
-1ZR 97/98 - PharmR 2000, 184 <187>). Denn der apothekenexklusive Ver-
trieb ist nicht Arzneimitteln vorbehalten, sondern auch fiir bestimmte Medizin-
produkte vorgesehen (vgl. § 2 der Verordnung zur Regelung der Abgabe von
Medizinprodukten vom 25. Juli 2014, BGBL. I S. 1227, zuletzt geindert durch
Verordnung vom 21. April 2021, BGBL. 1S. 833).

Ob die in englischer Sprache auf den Produkthomepages der Kldgerin verfiigba-
ren Angaben zur Bewertung der Prisentation von in Deutschland vertriebenen
Produkten herangezogen werden diirfen, wie vom Berufungsgericht angenom-
men, erscheint nicht frei von Zweifeln. Zwar kann auch ein deutscher Verbrau-
cher diese Angaben durch eine Internetrecherche ausfindig machen und ein
groBer Teil des angesprochenen Verbraucherkreises diirfte auch in der Lage
sein, englischsprachige Hinweise zu verstehen. Mit diesen Angaben wird das
streitgegenstindliche Erzeugnis in Deutschland aber nicht beworben. Unabhén-

gig hiervon diirfte auch der Verweis auf klinische Studien oder eine erwiesene
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Wirksambkeit und Sicherheit des Erzeugnisses eine Einordnung als Medizinpro-

dukt nicht ohne weiteres ausschlief3en.

4. Nach Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG gilt in Zweifelsfillen, in denen
ein Erzeugnis unter Berlicksichtigung all seiner Eigenschaften sowohl unter die
Definition von "Arzneimittel” als auch unter die Definition eines Erzeugnisses
fallen kann, das durch andere unionsrechtliche Rechtsvorschriften geregelt ist,
diese Richtlinie.

Der damit angeordnete Vorrang des Arzneimittelregimes gilt fiir "Arzneimittel”
und erfasst vom Wortlaut her auch Priasentationsarzneimittel im Sinne von

Art. 1 Nr. 2 Buchst. a der Richtlinie 2001/83/EG. "Eigenschaften", die gemaf
Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG zu beriicksichtigen sind, weist aber
moglicherweise nur ein Funktionsarzneimittel im Sinne von Art. 1 Nr. 2

Buchst. b der Richtlinie 2001/83/EG auf. Die pharmakologischen, immunologi-
schen oder metabolischen Eigenschaften eines Erzeugnisses sind der Faktor, auf
dessen Grundlage seine Eignung beurteilt wird, die physiologischen Funktionen
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen (EuGH, Urteil vom

3. Oktober 2013 - C-109/12 [ECLI:EU:C:2013:626] - Rn. 43). Der Prisentati-
onsarzneimittelbegriff dagegen ist weit gefasst und nimmt gerade auch nur be-
hauptete, tatsichlich aber nicht vorhandene "Eigenschaften" des Erzeugnisses
in Bezug (EuGH, Urteil vom 15. Januar 2009 - C-140/07 [ECLI:EU:C:2009:5] -
Rn. 25). Denkbar wire daher auch, die Vorrangregelung auf Funktionsarznei-
mittel im Sinne von Art. 1 Nr. 2 Buchst. b der Richtlinie 2001/83/EG zu be-

schranken.

Hierfiir konnte auch sprechen, dass in den Fillen, in denen eine pharmakologi-
sche Wirkung des Stoffs nicht festgestellt ist, kein Grund fiir einen Vorrang des
Arzneimittelrechts bestehen diirfte. Zwar muss der Verbraucher vor Erzeugnis-
sen, die nicht die Wirksamkeit besitzen, die sie nach ihrer Priasentation erwar-
ten lassen, geschiitzt werden. Sofern das Erzeugnis aber unter die Definition ei-
nes anderen Erzeugnisses fillt - etwa des Medizinprodukts im Sinne von Art. 1
Abs. 2 Buchst. a der Richtlinie 93/42/EWG - kann dieser Schutz auch nach den
fiir dieses Erzeugnis geltenden Rechtsvorschriften erfolgen (vgl. EuGH, Urteil
vom 3. Oktober 2013 - C-109/12 - Rn. 53; Liicker, in: Schorn, Medizinprodukte-
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Recht, Stand: Juli 2020, § 2 MPG Rn. 7). Diese Regelungen diirften im Hinblick
auf die tatsichlichen Eigenschaften des Erzeugnisses sachnaher sein als diejeni-
gen des Arzneimittelrechts. Die Anwendung des Arzneimittelrechts konnte sich
daher als unverhiltnismaBige Beschriankung der Warenverkehrsfreiheit erwei-
sen (vgl. VGH Mannheim, Urteil vom 8. Dezember 2010 - 9 S 783/10 - PharmR
2011, 92 Rn. 19).

Die benannten, im vorliegenden Rechtsstreit entscheidungserheblichen Fragen
zur Auslegung des Unionsrechts konnen anhand der mafgeblichen Bestimmun-
gen und der bislang ergangenen Rechtsprechung des Gerichtshofs der Européi-
schen Union nicht hinreichend sicher beantwortet werden. Sie sind - insbeson-
dere im Hinblick auf die sich auch in anderen Mitgliedstaaten in gleicher Weise
stellenden Fragen - dem Gerichtshof der Européischen Union zur Vorabent-
scheidung vorzulegen (vgl. EuGH, Urteil vom 6. Oktober 1982 - C-283/81
[ECLI:EU:C:1982:335], C..LL.F.LT. - Rn. 21; BVerfG, Beschluss vom 19. Dezem-
ber 2017 - 2 BVR 424/17 - BVerfGE 147, 364 Rn. 37 ff.).

Dr. Philipp Liebler Dr. Kuhlmann

Rothfuf3 Dr. Kenntner
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