OSTERREICHISCHE
RECHTSPRECHUNG ZUR
LEBENSMITTELKENNZEICHNUNG

'
W\

<\

Dr. Manfred Vogel
Senatsprasident des Obersten Gerichtshofes



Gliederung

|. Gesetzwidrige Kennzeichnung
Fallgruppe Rechtsbruch (§ 1 UWG)

ll. IrrefUhrende Kennzeichnung
Irrefuhrende Geschaftspraktik (§ 2 UWG)




Hybride Phanomene:
« Kombination von zwel Phanomenen

. ein Produkt oder eine Dienstleistung weist die
Merkmale von zwel verschiedenen Gattungen
gleichzelitig auf




Duale Stoffe

(zB Botanicals):

kommen sowohl in Lebensmitteln
als auch in Arzneimitteln vor




Schwierige Abgrenzung dualer Stoffe:

Lebensmittel

Nahrungserganzungsmittel

Arzneimittel

Medizinprodukt



Notwendigkeit einer Abgrenzung

Unterschiedliche Rechtsnormen flr Lebensmittel,
Nahrungserganzungsmittel, Arzneimittel und
Medizinprodukte

far
* Herstellung

« Marktzugang

 Bewerbung

« Haftung



Vorrangregel

§ 1 Abs 3a ArzneimittelG (AMG)

Erfullt ein Produkt sowohl die
Definition des Arzneimittels
als auch die Definition eines in
einem anderen Bundesgesetz
geregelten Produkts,

so sind auf dieses Produkt
ausschliel3lich die Bestimmungen
des AMG anzuwenden




Arzneimittel
Europaischer vollharmonisierter Rechtsbegriff, gepragt
durch die Rechtsprechung des Europaischen Gerichtshofes
In Luxemburg

a) Funktionsarzneimittel

Stoffe zur Anwendung im oder am Korper von Mensch oder
Tier, um die physiologischen Funktionen durch eine
pharmakologische Wirkung wiederherzustellen, zu
korrigieren oder zu beeinflussen

b) Prasentationsarzneimittel

Stoffe, die zur Heilung oder Verhltung von Krankheiten oder
krankhaften Beschwerden von Mensch und Tier bestimmt
sind



physiologische Wirkungen

sind die normalen (biophysikalischen) Lebensvorgangen in
den Zellen, Geweben und Organen aller gesunden
Lebewesen

pharmakologische Wirkung
Ist die Fahigkeit von Stoffen, in Wechselwirkung mit dem
menschlichen Organismus treten zu kbnnen

Diese Fahigkeit trifft zB auch auf Koffein oder Alkohol
(haufige Inhaltsstoffe von Lebensmitteln) zu und ist fur sich
allein daher kein taugliches Kriterium zur Abgrenzung oral
anzuwendender Arzneimittel von Lebensmitteln.



EuGH-Rechtsprechung zu Funktionsarzneimitteln

Die pharmakologische Wirkung des Stoffes muss

a) durch wissenschatftlich belastbare Daten belegt sein

b) erheblich (signifikant) sein und damit Uber die Wirkung
hinausgehen, die durch Aufnahme einer angemessenen
Menge eines verzehrten Lebensmittels entsteht
(,Erheblichkeitsschwelle®).

C) eine positive, der Gesundheit zutragliche Beeinflussung
der physiologischen Funktionen sein; eine toxische Wirkung
schliefdt die Einstufung als Arzneimittel aus



Schlussfolgerungen fur die Abgrenzung Lebensmittel/Arzneimittel:

Pharmakologische Wirkung liegt nicht schon dann vor, wenn ein
Stoff nur eine ,Wechselwirkung zwischen den Molekulen des
Extrakts und zellularen Bestandteilen des Korpers des
Anwenders” auslost.

Lebensmittel werden ja grundsatzlich verstoffwechselt und haben
daher per se physiologische Wirkung.

Zum Arzneimittel werden Stoffe erst, wenn sie eine
Wiederherstellung oder Korrektur menschlicher physiologischer
Funktionen im Sinne einer Verhutung oder Heilung bewirken.

Die pharmakologische Wirkung von Lebensmitteln ist daher eine
qualifizierte Form ihrer physiologischen Wirkung.



Rechtsprechung zu Prasentationsarzneimitteln

Ob ein Produkt nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu
bestimmt ist, bei Anwendung am oder im Korper die Heilung oder
Linderung oder Verhitung von Krankheiten oder krankhaften
Beschwerden zu bewirken, richtet sich nach der allgemeinen
Verkehrsauffassung.

Es kommt darauf an, wie die Angaben auf der Verpackung des
Produkts und in der Werbung vom angesprochenen Publikum
aufgefasst werden.

Entscheidend ist der Gesamteindruck der Anktindigungen, wie er
sich bel situationsadaquater Aufmerksamkeit flr einen nicht ganz
unerheblichen Teil der angesprochenen Verkehrskreise ergibt.
Allfallige Zwelifel gehen dabei zu Lasten der Beklagten



Gesetzliche Werbebeschrankungen

Lebensmittel

durfen nur mit zugelassenen gesundheitsbezogenen Angaben
beworben werden (Health Claims VO 1924/2006 uber nahrwert-
und gesundheitsbezogene Angaben uber Lebensmittel),
krankheitsbezogene Bewerbung ist verboten.

Arzneimittel
durfen nach Zulassung im Rahmen ihres Anwendungsgebiets
krankheitsbezogen beworben werden.

Beispiel fur Produkte in Kapselform mit Calcium:

Vertrieb wahlweise als Nahrungserganzungsmittel

(,Calcium wird fur die Erhaltung normaler Knochen benatigt®)
oder auch als Arzneimittel

(,zur unterstutzenden Behandlung bei Osteoporose®).



4 Ob 117/16h, Diatetisches Lebensmittel
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l Diatetisches Lebensmittel

| fur besondere medizinische Zwecke (Bilanzierte Diat)
I

i

Zur diatetischen Behandlung der Migrane und starker
Kopfschmerzen (zur Reduktion von Intensitat und Haufigkeit)
sowie von seelischen Verstimmungszustanden.

Mit acht natiirlich im menschlichen Darm vorkommenden, vermehrungsfahigen Bakterienkulturen. 3
Die Lebens- und Vermehrungsfahigkeit der Bakterien wird bis zum Mindesthaltbarkeitsdatum garantiert. G

Wissenschaftlich geprift
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4 Ob 213/06m

Das als Nahrungserganzungsmittel vermarktete Produkt wurde damit
beworben, es bekampfe Cellulite effektiv durch eine Entschlackung und

Straffung des Bindegewebes.

Nach der allgemeinen Verkehrsauffassung ist daraus abzulesen,
das angepriesene Mittel konne den mit Cellulite verbundenen Korperschaden

(die Orangenhaut) und das damit verbundene Leiden lindern.

Die Klagerin schrieb ihrem Produkt somit pharmakologische und
physiologische Wirkungen zu, die durch Arzneimittel nach 8§ 1 Abs 1 Z 1
zweiter Fall AMG (Linderung) erzielt werden konnen. Das von ihr vertriebene
Produkt ist daher ein Arzneimittel im Sinn des Gesetzes und darf im Inland
erst nach seiner Zulassung durch das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen abgegeben oder fur die Abgabe im Inland bereitgehalten

werden.



4 Ob 34/15a

§ 3 Z 4 Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetz (LMSVG):

Nahrungserganzungsmittel sind Lebensmittel, die dazu bestimmt sind,

die normale Erndhrung zu erganzen und die aus Einfach- oder Mehrfachkonzentraten von
Nahrstoffen (Vitamine und Mineralstoffe) oder sonstigen Stoffen mit ernahrungsspezifischer
oder physiologischer Wirkung bestehen und in dosierter Form in den Verkehr gebracht
werden,

dh in Form von zB Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen und anderen ahnlichen
Darreichungsformen, Pulverbeuteln, Flissigampullen, Flaschen mit Tropfeinsatzen und
ahnlichen Darreichungsformen von Flussigkeiten und Pulvern zur Aufnahme in
abgemessenen kleinen Mengen.

Sie unterliegen der Kennzeichnungsverpflichtung gemalf der
Nahrungserganzungsmittelverordnung (NEMV).

Die Beklagte vertrieb zermahlene getrocknete Pilze in Kapseln ohne Hinweis darauf, dass
es sich um ein Nahrungserganzungsmittel handelt.

Auch (zermahlene) Pflanzen und Krauter sind Stoffe mit physiologischer Wirkung; durch die
Trocknung (Wasserentzug) werden sie zum Konzentrat.



4 Ob 30/19v

Die Beklagte bewirbt ein Lebensmittel (Kugelchen aus Saccharose) als
,HCG C30 GALL Globuli“.

Auch Homoopathika sind Arzneimittel (§ 1 Abs 10 AMG), wenngleich sie
insbesondere hinsichtlich der Zulassung gewissen Erleichterungen unterliegen.
Daher besteht auch hinsichtlich dieser Arzneimittelgruppe die Unterscheidung
zwischen Funktions- und Prasentationsarzneimitteln.

Durch den Produktnamen in Zusammenhang mit der Vertriebs- und
Darreichungsform entsteht bei einem durchschnittlich informierten und
aufmerksamen Verbraucher der Eindruck eines homoopathischen Arzneimittels.

Der Verbraucher mit Interesse an Homoopathie versteht die Bezeichnung C30
als Hinweis auf die in der Homoopathie gebrauchliche ,Potenzierung®.

Der Begriff ,Globuli® wird ebenfalls eindeutig mit der fur Homoopathika typischen
Darreichungsform in Verbindung gebracht. ,HCG" wird als Abklrzung fur ein
Schwangerschaftshormon wahrgenommen, dem gewichtsreduzierende
Wirkungen zugeschrieben werden.



Zusammenfassende Erkenntnis fir die Abgrenzung Lebensmittel/Arzneimittel:

Eine strikte Grenzziehung zwischen (ernahrungs-) physiologischer und
pharmakologischer Wirkung anhand des Stoffes oder der Dosis ist nicht immer
moglich.

Neben der Stofflichkeit (Stoff, Dosis) ist auch die Zweckbestimmung und
Kennzeichnung entscheidend.

Rechtssicherheit bieten nur européische Losungen, zB hinsichtlich
Hochstmengen flr Vitamine und Mineralstoffe.

Bis dahin muss es bei einer nicht immer einfachen Einzelfallbetrachtung
und der Entscheidung von Gerichten im Streitfall bleiben.

Der Produzent muss sich in Zweifelsfallen entscheiden, ob er sein Produkt als
Lebensmittel, als Nahrungserganzungsmittel, als Arzneimittel oder als
Medizinprodukt auf den Markt bringt.



Das Wahrheitsgebot

Im

Recht der Werbung

§ 2 Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG):

Verboten sind irreflhrende Geschaftspraktiken
In Bezug auf Waren und Dienstleistungen.

Solche enthalten
a) unrichtige Angaben oder sind
) sonst zur Tauschung geeignet,

sodass der Mar
eine geschatftlic
die er andernfal

kKttellnehmer veranlasst wird,
ne Entscheidung zu treffen,

S nicht getroffen hatte.



Grundsatzlich gilt:

Es kommt immer auf den Gesamteindruck an!

Werden Ankindigungsteile blickfangartig herausgestellt, muss auch
der Blickfang flr sich allein zutreffend sein.

Ein aufklarender Hinweis kann die Irreflhrungseignung nur bei
ausreichender Deutlichkeit beseitigen.

Bel einer mehrdeutigen Angabe muss der Werbende stets die flr
Ihn ungunstigste Auslegung gegen sich gelten lassen, wenn ein
nicht unbetrachtlicher Teil des angesprochenen Publikums die
AuRerung tatsachlich in diesem ungunstigsten Sinn verstehen kann
("Unklarheiten-/Zweifels Regel").
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DI IFeihSte Mmilch.

Wer behauptet, Heumilch sei die reinste Milch,
nimmt eine Spitzenstellung fur das Produkt in Anspruch.

Er hat die Richtigkeit dieser Behauptung zu beweisen.
Der Beweis erfordert den Nachweis,

dass der Fremdstoffgehalt in Heumilch
deutlich geringer ist als in Standardmilch



Das europaische Verbraucherleitbild

Maldfigur der Rechtsprechung ist der
angemessen gut unterrichtete
angemessen aufmerksame
angemessen kritische

Durchschnittsverbraucher

der sich situationsadaquat verhalt
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OLG Wien 2 R 58/16p
4 Ob 200/16i (ohne
Begrundung)




4 Ob 228/10y




Waldbeeren-Schnitte

Begehren:

Unterlassung des unrichtigen Eindrucks, das Produkt enthalte in einem
nicht zu vernachlassigendem Ausmald Waldfrtichte, wenn tatsachlich die
Fruchtschnitte Uberwiegend aus anderem Obst zubereitet ist

Sachverhalt:
Grundmasse aus getrockneten Apfeln und
Ballaststoff Oligofructosesirup

100 g Schnitte enthalten 2,6 % Mehrfruchtsaftkonzentrat,
flr das Konzentrat werden 23g Waldbeeren (Himbeeren, Brombeeren,
Heidelbeeren und Walderdbeeren) benétigt
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Danke fur Ihre Aufmerksamkeit!

Kontakt:
manfred.vogel@justiz.gv.at



