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Betreff

Der Verwaltungsgerichtshof hat durch den Vorsitzenden Senatsprasident Dr. Mizner und die Hofrate Dr. Rigler,
Dr. Lukasser, Dr. Hofbauer und Dr. Fasching als Richter, im Beisein des SchriftfUhrers Mag. Uhlir, Uber die
Beschwerden der G GmbH in J, vertreten durch Schénherr Rechtsanwalte GmbH in 1014 Wien, Tuchlauben 17, gegen
die Bescheide des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen je vom 15. April 2009

1.) ZI. 670058-25-06-INS, 2.) ZI. 670058-26-06-INS, betreffend Feststellung von Produkten als Arzneimittel und
Verflgung von Schutzmalinahmen nach § 77 AMG zu Recht erkannt:1.) ZI. 670058-25-06-INS, 2.) ZI. 670058-26-06-INS,
betreffend Feststellung von Produkten als Arzneimittel und Verfligung von SchutzmalRnahmen nach Paragraph 77,
AMG zu Recht erkannt:

Spruch
Die Beschwerden werden als unbegriindet abgewiesen.

Die Beschwerdefiihrerin hat dem Bund Aufwendungen in der Hohe von insgesamt EUR 1.221,20 binnen zwei Wochen
bei sonstiger Exekution zu ersetzen.

Begriindung

Mit dem erstangefochtenen Bescheid hat die belangte Behorde das Produkt "Prostata XY Kapseln", mit dem
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zweitangefochtenen Bescheid das Produkt "Prostata plus XY Kapseln" als Arzneimittel im Sinne des
8 1 Abs. 1 Z. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) eingestuft und gemal3 § 77 leg. cit verfligt, jegliches weitere Inverkehrbringen
dieser Produkte einzustellen und binnen zwei Wochen alle Packungen der Produkte vom Markt zu nehmen.Mit dem
erstangefochtenen Bescheid hat die belangte Behdrde das Produkt "Prostata XY Kapseln", mit dem
zweitangefochtenen Bescheid das Produkt "Prostata plus XY Kapseln" als Arzneimittel im Sinne des Paragraph
eins, Absatz eins, Ziffer eins, Arzneimittelgesetz (AMG) eingestuft und gemaR Paragraph 77, leg. cit verflgt, jegliches
weitere Inverkehrbringen dieser Produkte einzustellen und binnen zwei Wochen alle Packungen der Produkte vom
Markt zu nehmen.

Begrindend fihrte die belangte Behdrde jeweils im  Wesentlichen aus, sie habe von der
Lebensmitteliberwachungsbehérde davon Kenntnis erlangt, dass die genannten Produkte mdglicherweise als
Arzneimittel einzustufen seien. Das fachlich zustdndige Lebensmittellabor der &sterreichischen Agentur fir
Erndhrungssicherheit GmbH (im Folgenden: AGES) habe bei detaillierter Begutachtung festgestellt, dass es sich bei den
genannten Produkten sehr wahrscheinlich um ein Arzneimittel gemalR § 1 Abs. 1 AMG handle. In der Folge seien die
Produkte einer arzneimittelrechtlichen Begutachtung unterzogen worden. Aus Sicht der belangten Behérde handle es
sich bei den genannten Produkten um Arzneimittel gemal § 1 Abs. 1 AMG, welche gemaR 8§ 7 ff leg. cit. einer
behordlichen Zulassung unterlagen.Begriindend fuhrte die belangte Behdrde jeweils im Wesentlichen aus, sie habe
von der Lebensmitteliiberwachungsbehérde davon Kenntnis erlangt, dass die genannten Produkte méglicherweise als
Arzneimittel einzustufen seien. Das fachlich zustdndige Lebensmittellabor der &sterreichischen Agentur fir
Erndahrungssicherheit GmbH (im Folgenden: AGES) habe bei detaillierter Begutachtung festgestellt, dass es sich bei den
genannten Produkten sehr wahrscheinlich um ein Arzneimittel gemaR Paragraph eins, Absatz eins, AMG handle. In der
Folge seien die Produkte einer arzneimittelrechtlichen Begutachtung unterzogen worden. Aus Sicht der belangten
Behorde handle es sich bei den genannten Produkten um Arzneimittel gemald Paragraph eins, Absatz eins, AMG,
welche gemald Paragraphen 7, ff leg. cit. einer behdrdlichen Zulassung unterlagen.

Die gegenstandlichen Produkte seien von der Beschwerdefiihrerin als diatetische Lebensmittel in Verkehr gebracht
worden. Das Produkt "Prostata XY Kapseln" enthalte laut Kennzeichnung und Homepage der Beschwerdefihrerin pro
Tagesdosis (4 Kapseln) 400 mg Schachtelhalmextrakt, 360 mg Sagepalmenextrakt, 320 mg Weiderdschenextrakt bzw. -
pulver, 80 mg Vitamin C, 60 mg Birkenblatterextrakt und 13,4 mg Vitamin E. Das Produkt "Prostata plus XY Kapseln"
enthalte laut Kennzeichnung und Homepage der Beschwerdeflhrerin pro Tagesdosis (4 Kapseln) 560 mg
Weiderdschenextrakt, 360 mg Sagepalmenextrakt, 8 mg Lycopin, 80 mg Vitamin C und 13,4 mg Vitamin E. Zu
Dosierung und Art der Anwendung fanden sich zu beiden Produkte laut Kennzeichnung und Homepage die Hinweise
"diatetisches Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke (Bilanzierte Diaten) zur didtetischen Behandlung von
Blasenentleerungsstdrungen und Harnwegsinfekten. ... Einnahmeempfehlung: Erwachsene 2 x 2 Kapseln taglich mit
Flussigkeit einnehmen."

Die belangte Behdrde hielt - mit naherer Begriindung - fest, dass eine fachliche Beurteilung der genannten Produkte
"auf Vorliegen einer subjektiven Zweckbestimmung (Prasentationsarzneimittel)" nicht erfolge, bejahte jedoch infolge
des Gehalts an Sagepalmenextrakt die Kriterien flr eine objektive Zweckbestimmung. Die genannten Produkte
erflllten aus diesem Grund die Definition des Arzneimittels gemaR 8 1 AMG.Die belangte Behorde hielt - mit ndherer
Begrindung - fest, dass eine fachliche Beurteilung der genannten Produkte "auf Vorliegen einer subjektiven
Zweckbestimmung (Prasentationsarzneimittel)" nicht erfolge, bejahte jedoch infolge des Gehalts an Sagepalmenextrakt
die Kriterien fiir eine objektive Zweckbestimmung. Die genannten Produkte erfullten aus diesem Grund die Definition
des Arzneimittels gemal3 Paragraph eins, AMG.

Gegen diese Bescheide richten sich die vorliegenden Beschwerden mit dem jeweiligen Begehren, die Bescheide wegen
Rechtswidrigkeit des Inhaltes oder Rechtswidrigkeit infolge Verletzung von Verfahrensvorschriften aufzuheben.

Die belangte Behorde legte die Akten des Verwaltungsverfahrens vor und erstattete eine Gegenschrift mit dem
Begehren, die Beschwerden als unbegriindet abzuweisen.

Der Verwaltungsgerichtshof hat - nach Verbindung der Rechtssachen zur gemeinsamen Beratung und Entscheidung
infolge ihres sachlichen und persdnlichen Zusammenhanges - erwogen:

Die hier maf3geblichen gesetzlichen Bestimmungen haben auszugsweise folgenden Wortlaut:

Arzneimittelgesetz, BGBI. I Nr. 185/1983 idFArzneimittelgesetz, Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 185 aus 1983, idF
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BGBI. I Nr. 153/2005 (AMG):Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 153 aus 2005, (AMG):

Begriffsbestimmungen

8 1. (1) Arzneimittel sind 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 KorperParagraph eins, (1) Arzneimittel sind 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 Kérper

1. Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiten oder zu

erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Kdrpers oder seelische Zustande erkennen zu lassen,

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

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

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder seelische Zustande zu beeinflussen.

1. (3)Absatz 3,Keine Arzneimittel sind:

1. Lebensmittel gemal’ Art. 2 Abs. 1 und 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, sofern sie nicht nach der allgemeinen
Verkehrsauffassung dazu dienen oder nach Art und Form des In-Verkehr-Bringens dazu bestimmt sind, die
Zweckbestimmungen des Abs. 1 Z 1 bis 4 zu erfillen, 1. Lebensmittel gemal3 Artikel 2, Absatz eins und 2 der
Verordnung (EG) Nr. 178 aus 2002,, sofern sie nicht nach der allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen oder nach
Art und Form des In-Verkehr-Bringens dazu bestimmt sind, die Zweckbestimmungen des Absatz eins, Ziffer eins bis 4

zu erflllen,

1. (3a)Absatz 3 a,Erfillt ein Produkt sowohl die Definition des Arzneimittels gemal3 Abs. 1 bis 3 als auch die
Definition eines in einem anderen Bundesgesetz geregelten Produktes, so sind auf dieses Produkt ausschlieRlich
die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes anzuwenden.Erflillt ein Produkt sowohl die Definition des
Arzneimittels gemal’ Absatz eins, bis 3 als auch die Definition eines in einem anderen Bundesgesetz geregelten
Produktes, so sind auf dieses Produkt ausschlieB3lich die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes anzuwenden.

2. (3b)Absatz 3 b,Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat auf Antrag einer Person, die ein Produkt
in Verkehr bringen will, festzustellen, ob ein Produkt unter die Definition des Arzneimittels fallt. Im Rahmen
dieses Verfahrens hat es ein Gutachten des Abgrenzungsbeirates gemalR § 49a einzuholen.Das Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen hat auf Antrag einer Person, die ein Produkt in Verkehr bringen will,
festzustellen, ob ein Produkt unter die Definition des Arzneimittels fallt. Im Rahmen dieses Verfahrens hat es ein

Gutachten des Abgrenzungsbeirates gemal Paragraph 49 a, einzuholen.

1. (5)Absatz 5,Arzneispezialitdten sind Arzneimittel, die im voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt
und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwender bestimmten Form in

Verkehr gebracht werden.

Zulassung von Arzneispezialitaten

8§ 7. (1) Arzneispezialitaten durfen im Inland erst abgegeben oder fur die Abgabe im Inland bereitgehalten werden,
wenn sie vom Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zugelassen sind, ...Paragraph 7, (1) Arzneispezialitaten
darfen im Inland erst abgegeben oder fur die Abgabe im Inland bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesamt fur

Sicherheit im Gesundheitswesen zugelassen sind, ...
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Schutzmallnahmen

8§ 77. Wird bei einer Kontrolle gemaR 8 76 festgestellt oder enthalt das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
sonst davon Kenntnis, dass ein Arzneimittel diesem Bundesgesetz nicht entspricht, kann das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen MalBnahmen verfligen, die das Inverkehrbringen diese Arzneimittels hindern oder
beschranken." Paragraph 77, Wird bei einer Kontrolle gemal3 Paragraph 76, festgestellt oder enthalt das Bundesamt
far Sicherheit im Gesundheitswesen sonst davon Kenntnis, dass ein Arzneimittel diesem Bundesgesetz nicht
entspricht, kann das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Malinahmen verfligen, die das Inverkehrbringen

diese Arzneimittels hindern oder beschranken."

Lebensmittelsicherheits- und  Verbraucherschutzgesetz - LMSVG,BGBIL. | Nr. 13/2006 idF BGBI.
| Nr. 24/2007:Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetz - LMSVG, Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 13 aus
2006, in der Fassung BGBI. | Nr. 24/2007:

Begriffsbestimmungen

§ 3. Fur dieses Bundesgesetz gelten folgende Begriffsbestimmungen: Paragraph 3, Fur dieses Bundesgesetz gelten
folgende Begriffsbestimmungen:

1. Lebensmittel: Lebensmittel gemal Art. 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 1. Lebensmittel: Lebensmittel gemaR
Artikel 2, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002

3. Diatetische Lebensmittel: Lebensmittel, die fir eine besondere Erndhrung bestimmt sind und die sich auf Grund
ihrer besonderen Zusammensetzung oder des besonderen Verfahrens ihrer Herstellung deutlich von den
Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs unterscheiden, die sich fur den angegebenen Erndhrungszweck eignen und

mit dem Hinweis darauf in Verkehr gebracht werden, dass sie fir diesen Zweck geeignet sind. ..."

1. Den angefochtenen Bescheiden liegt die - auf sachverstandige Stellungnahmen gestitzte - Auffassung zu Grunde,
bei den Produkten "Prostata XY Kapseln" und "Prostata XY plus Kapseln" handle es sich (auf Grund ihres Gehalts an
Sagepalmenextrakt) um Arzneimittel im Sinne des 8 1 AMG, konkret um Arzneispezialitdten gemal3 Abs. 5 leg. cit. Die
Beschwerdefihrerin habe nicht um Zulassung dieser Arzneispezialitdten nach Mal3gabe des 8 7 Abs. 1 AMG angesucht,
sodass deren Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Qualitdt nicht Uberprift worden sei. Mangels Zulassung der
Produkte seien gemaR8& 77 AMG die jeweils im Spruch angefiihrten SchutzmaBnahmen verfiigt worden. 1. Den
angefochtenen Bescheiden liegt die - auf sachverstandige Stellungnahmen gestutzte - Auffassung zu Grunde, bei den
Produkten "Prostata XY Kapseln" und "Prostata XY plus Kapseln" handle es sich (auf Grund ihres Gehalts an
Sagepalmenextrakt) um Arzneimittel im Sinne des Paragraph eins, AMG, konkret um Arzneispezialitdten gemaR Absatz
5, leg. cit. Die Beschwerdefuhrerin habe nicht um Zulassung dieser Arzneispezialitdten nach MaRgabe des Paragraph 7,
Absatz eins, AMG angesucht, sodass deren Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Qualitat nicht Gberpruft worden sei.
Mangels Zulassung der Produkte seien gemdafRl Paragraph 77, AMG die jeweils im Spruch angefuhrten
SchutzmalRnahmen verfligt worden.

2. Indem die belangte Behorde zunachst spruchgemal? die genannten Produkte als Arzneimittel "eingestuft" hat, hat
sie deren Qualitat als Arzneimittel von Amts wegen festgestellt. Die Beschwerde bringt dagegen vor, dass die Erlassung
dieser Feststellungsbescheide nicht zulassig sei bzw. es der belangten Behdrde an der Zustandigkeit hiefir mangle.

Nach der standigen Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes sind die Verwaltungsbehdrden befugt, im Rahmen
ihrer ortlichen und sachlichen Zustandigkeit Feststellungsbescheide zu erlassen, wenn hiefir entweder eine
gesetzliche Anordnung oder ein im privaten oder offentlichen Interesse begrindeter Anlass vorliegt und die
Verwaltungsvorschriften nichts anderes bestimmen (vgl. etwa das hg. Erkenntnis vom 16. Mai 2011, ZI. 2011/17/0007,
mit Hinweis auf das hg. Erkenntnis vom 4. November 1992, ZI. 86/17/0162 - verst Sen = VwSlg 13.732 A). Ein
Feststellungsbescheid ist ein subsididrer Rechtsbehelf, der nur dann in Betracht kommt, wenn die betreffende
Rechtsfrage nicht in einem anderen gesetzlich vorgezeichneten Verwaltungsverfahren entschieden werden kann
(vgl. etwa das hg. Erkenntnis vom 4. Februar 2009, ZI.2008/12/0209).Nach der standigen Rechtsprechung des
Verwaltungsgerichtshofes sind die Verwaltungsbehérden befugt, im Rahmen ihrer 6rtlichen und sachlichen
Zustandigkeit Feststellungsbescheide zu erlassen, wenn hieflr entweder eine gesetzliche Anordnung oder ein im
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privaten oder offentlichen Interesse begrindeter Anlass vorliegt und die Verwaltungsvorschriften nichts anderes
bestimmen vergleiche , etwa das hg. Erkenntnis vom 16. Mai 2011, ZI.2011/17/0007, mit Hinweis auf das
hg. Erkenntnis vom 4. November 1992, ZI. 86/17/0162 - verst Sen = VwSIg 13.732 A). Ein Feststellungsbescheid ist ein
subsidiarer Rechtsbehelf, der nur dann in Betracht kommt, wenn die betreffende Rechtsfrage nicht in einem anderen
gesetzlich vorgezeichneten Verwaltungsverfahren entschieden werden kann vergleiche , etwa das hg. Erkenntnis vom
4. Februar 2009, ZI. 2008/12/0209).

Das offentliche Interesse an der Klarung der Arzneimitteleigenschaft der in Rede stehenden Produkte ist schon
insofern evident, als in diesem Fall gemal3 § 1 Abs. 3a AMG ausschlieBlich die Bestimmungen des AMG - und nicht etwa
(auch) des LMSVG - Anwendung finden. Der Zulassigkeit der in Rede stehenden Feststellungsbescheide steht auch die
Bestimmung des § 1 Abs. 3b AMG nicht entgegen, da diese Bestimmung zwar ausdrucklich lediglich die Erlassung von
Feststellungsbescheiden auf Antrag einer dort genannten Person regelt, die Mdoglichkeit der Erlassung eines
amtswegigen Feststellungsbescheides im o6ffentlichen Interesse nach den dargelegten Grundsatzen jedoch nicht
ausschlieRt. Dies erhellt im Ubrigen auch aus dem Umstand, dass durch die (am 16. Juli 2009 in Kraft getretene)
Novelle des AMG, BGBI. | Nr. 63/2009, die Kompetenz des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen "auch" zur
amtswegigen Erlassung eines Feststellungsbescheides Uber die Produkteigenschaft als Arzneimittels ausdrtcklich in
8 1 Abs. 3b verankert wurde, was nach den Gesetzesmaterialien (RV 155 BIgNR, 24.GP) jedoch lediglich zum Zweck der
"Klarstellung" erfolgte; nach den Intentionen des Gesetzgebers war demnach die belangte Behtrde auch im Regime
des AMG in der im Beschwerdefall mal3geblichen Fassung zur Erlassung amtswegiger Feststellungsbescheide befugt.
Im Beschwerdefall kam schlieBlich auch die Klarung der strittigen Rechtsfrage der Arzneimitteleigenschaft in einem
anderen Verfahren nicht in Betracht, zumal die Beschwerdefuihrerin nicht um Zulassung der in Rede stehenden
Produkte als Arzneispezialitdit gemalR§ 7 AMG angesucht hatDas oOffentliche Interesse an der Kldarung der
Arzneimitteleigenschaft der in Rede stehenden Produkte ist schon insofern evident, als in diesem Fall gemaR
Paragraph eins, Absatz 3 a, AMG ausschlieBlich die Bestimmungen des AMG - und nicht etwa (auch) des LMSVG -
Anwendung finden. Der Zulassigkeit der in Rede stehenden Feststellungsbescheide steht auch die Bestimmung des
Paragraph eins, Absatz 3 b, AMG nicht entgegen, da diese Bestimmung zwar ausdrucklich lediglich die Erlassung von
Feststellungsbescheiden auf Antrag einer dort genannten Person regelt, die Mdoglichkeit der Erlassung eines
amtswegigen Feststellungsbescheides im 6ffentlichen Interesse nach den dargelegten Grundsatzen jedoch nicht
ausschlieRt. Dies erhellt im Ubrigen auch aus dem Umstand, dass durch die (am 16. Juli 2009 in Kraft getretene)
Novelle des AMG, Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 63 aus 2009,, die Kompetenz des Bundesamtes fur Sicherheit im
Gesundheitswesen "auch" zur amtswegigen Erlassung eines Feststellungsbescheides tber die Produkteigenschaft als
Arzneimittels ausdrucklich in Paragraph eins, Absatz 3 b, verankert wurde, was nach den Gesetzesmaterialien
Regierungsvorlage 155 BIgNR, 24.Gesetzgebungsperiode jedoch lediglich zum Zweck der "Klarstellung" erfolgte; nach
den Intentionen des Gesetzgebers war demnach die belangte Behdrde auch im Regime des AMG in der im
Beschwerdefall mal3geblichen Fassung zur Erlassung amtswegiger Feststellungsbescheide befugt. Im Beschwerdefall
kam schlieBlich auch die Klarung der strittigen Rechtsfrage der Arzneimitteleigenschaft in einem anderen Verfahren
nicht in Betracht, zumal die BeschwerdefUhrerin nicht um Zulassung der in Rede stehenden Produkte als
Arzneispezialitat gemaR Paragraph 7, AMG angesucht hat.

Aus dem Gesagten ergibt sich daher, dass der belangten Behdrde grundsatzlich die Kompetenz zur Erlassung von
Feststellungsbescheiden zur Frage der Arzneimitteleigenschaft der erwdhnten Produkte zukam (vgl. im Ubrigen das
hg. Erkenntnis vom 28. Juni 2010, ZI. 2008/10/0203, in dem der Verwaltungsgerichtshof diese Kompetenz implizit
angenommen hat).Aus dem Gesagten ergibt sich daher, dass der belangten Behérde grundsatzlich die Kompetenz zur
Erlassung von Feststellungsbescheiden zur Frage der Arzneimitteleigenschaft der erwahnten Produkte zukam
vergleiche , im Ubrigen das hg. Erkenntnis vom 28. Juni 2010, ZI. 2008/10/0203, in dem der Verwaltungsgerichtshof
diese Kompetenz implizit angenommen hat).

3. Gegen die inhaltliche Rechtmaliigkeit der angefochtenen Bescheide bringt die Beschwerde im Wesentlichen vor, die
Bescheidbegrindungen seien insofern mangelhaft, als die belangte Behdrde die Annahme der Arzneimitteleigenschaft
der in Rede stehenden Produkte ausschlieBlich auf die pharmakologische Wirkung des darin enthaltenen
Sagepalmenextraktes gestltzt habe. Die gegenstandlichen Produkte seien didtetische Lebensmittel fir besondere
medizinische Zwecke.
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Mit diesem Vorbringen zeigt die Beschwerdefihrerin keine zur Aufhebung der angefochtenen Bescheide fiihrende
Rechtswidrigkeit auf.

8 1 Abs. 1 AMG stellt fir das Vorliegen eines Arzneimittels - alternativ - auf zwei verschiedene Kriterien ab, namlich
darauf, ob Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen "nach der allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen" (objektive
Zweckbestimmung) oder "nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu bestimmt sind" (subjektive
Zweckbestimmung) bei Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Kérper die in den Z. 1 bis 5
leg. cit beschriebenen Wirkungen hervorzurufen bzw. Funktionen zur erfullen. Das Vorliegen eines dieser beiden
Kriterien bedingt unabhangig davon, ob auch das andere bejaht werden kann, schon fur sich allein die Einstufung
eines Produkts als Arzneimittel (vgl. zuletzt das hg. Erkenntnis vom 23. Janner 2012, ZI. 2011/10/0027). Paragraph eins,
Absatz eins, AMG stellt fir das Vorliegen eines Arzneimittels - alternativ - auf zwei verschiedene Kriterien ab, namlich
darauf, ob Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen "nach der allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen" (objektive
Zweckbestimmung) oder "nach Art und Form des Inverkehrbringens dazu bestimmt sind" (subjektive
Zweckbestimmung) bei Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Korper die in den Ziffer eins bis 5
leg. cit beschriebenen Wirkungen hervorzurufen bzw. Funktionen zur erfullen. Das Vorliegen eines dieser beiden
Kriterien bedingt unabhangig davon, ob auch das andere bejaht werden kann, schon fur sich allein die Einstufung
eines Produkts als Arzneimittel vergleiche , zuletzt das hg. Erkenntnis vom 23. Janner 2012, ZI. 2011/10/0027).

Zunachst ist festzuhalten, dass dem Verwaltungsgerichtshof die Beurteilung der Frage, ob die gegenstandlichen
Produkte schon infolge ihrer subjektiven Zweckbestimmung den Arzneimittelbegriff erfillen, verwehrt bleibt, weil die
belangte Behorde auf die Prafung dieser Frage explizit verzichtet hat.

Die mit den angefochtenen Bescheiden ausgesprochene Untersagung des Inverkehrbringens der gegenstandlichen
Produkte beruht vielmehr ausschliel3lich auf der Bejahung der Arzneimitteleigenschaft infolge der objektiven
Zweckbestimmung der Produkte. Die RechtmaRigkeit der angefochtenen Bescheide hangt somit davon ab, ob den
Produkten objektiv-arzneiliche Wirkungen im Sinne des § 1 Abs. 1 Z. 1 bis 4 AMG zukommen (vgl. das hg. Erkenntnis
vom 18. Mai 2004, ZI.2004/10/0074; zum Begriff des Funktionsarzneimittels vgl. die Urteile des EuGH vom
30. April 2009, C-27/08, BIOS Naturprodukte GmbH, und vom 15. Janner 2009, C-140/07, Hecht - Pharma GmbH).Die
mit den angefochtenen Bescheiden ausgesprochene Untersagung des Inverkehrbringens der gegenstandlichen
Produkte beruht vielmehr ausschlielflich auf der Bejahung der Arzneimitteleigenschaft infolge der objektiven
Zweckbestimmung der Produkte. Die Rechtmaligkeit der angefochtenen Bescheide hangt somit davon ab, ob den
Produkten objektiv-arzneiliche Wirkungen im Sinne des Paragraph eins, Absatz eins, Ziffer eins bis 4 AMG zukommen
vergleiche , das hg. Erkenntnis vom 18. Mai 2004, ZI. 2004/10/0074; zum Begriff des Funktionsarzneimittels vergleiche ,
die Urteile des EuGH vom 30. April 2009, C-27/08, BIOS Naturprodukte GmbH, und vom 15. Janner 2009, C-140/07,
Hecht - Pharma GmbH).

Im Rahmen der Beurteilung der Inhaltsstoffe auf Vorliegen einer objektiven Zweckbestimmung (Funktionsarzneimittel)
fUhrte die belangte Behorde zu dem in beiden Produkten enthaltenen Sagepalmenextrakt in den angefochtenen
Bescheiden aus:

"Sagepalmenfrucht (Serenoa repens Small, Sabal serrulata Nutall) enthédlt Sterole (Beta-Sitosterol und beta-
Sitosterolglykoside), Kohlenhydrate, Triglyceride und Fettsauren. Sagepalmenextrakte hemmen die 5-alpha-Reduktase
(Verminderung der Umwandlung von Testosteron in Dihydrotestosteron, etwa 1/20 bis 1/100 der Wirkung
synthetischer Hemmer) und stimulieren die 3- alpha-Hydroxid-Oxiodreduktase (verstarkter Abbau von aktiven
Prostaglaniden und Dihydrotestosteron). Droge bzw. Extrakt werden klinisch bei Miktionsbeschwerden infolge
benigner Prostatahyperplasie Stadium | und Il angewendet. Die empfohlene mittlere Tagesdosis betragt 1-2 g Droge
oder 320 mg (lipophiles) Extrakt (verteilt auf ein bis zwei Einzeldosis), entsprechende Arzneispezialitaten zur
Behandlung der benignen Prostatahyperplasie sind in Osterreich zugelassen). Die empfohlene Tagesdosis betrégt fiir
das ggst. Produkt (2x180 mg=) 360 mg Extrakt (4:1) und liegt damit im therapeutisch empfohlenen
Bereich.""Sagepalmenfrucht (Serenoa repens Small, Sabal serrulata Nutall) enthélt Sterole (Beta-Sitosterol und beta-
Sitosterolglykoside), Kohlenhydrate, Triglyceride und Fettsauren. Sdgepalmenextrakte hemmen die 5-alpha-Reduktase
(Verminderung der Umwandlung von Testosteron in Dihydrotestosteron, etwa 1/20 bis 1/100 der Wirkung
synthetischer Hemmer) und stimulieren die 3- alpha-Hydroxid-Oxiodreduktase (verstarkter Abbau von aktiven
Prostaglaniden und Dihydrotestosteron). Droge bzw. Extrakt werden klinisch bei Miktionsbeschwerden infolge
benigner Prostatahyperplasie Stadium rémisch eins und romisch zwei angewendet. Die empfohlene mittlere
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Tagesdosis betragt 1-2 g Droge oder 320 mg (lipophiles) Extrakt (verteilt auf ein bis zwei Einzeldosis), entsprechende
Arzneispezialitdten zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie sind in Osterreich zugelassen). Die empfohlene
Tagesdosis betragt fur das ggst. Produkt (2x180 mg=) 360 mg Extrakt (4:1) und liegt damit im therapeutisch
empfohlenen Bereich."

Diesen - auf sachverstandige Stellungnahmen der AGES gestultzten - Feststellungen ist die Beschwerdefuhrerin weder
im Verwaltungsverfahren noch in der Beschwerde konkret entgegen getreten. Im Verwaltungsverfahren hat die
Beschwerdefiihrerin zunachst den Standpunkt eingenommen, eine pharmakologische Wirkung der Produkte sei "nicht
nachgewiesen"; sie ist aber weder der Annahme der belangten Behorde, dass diese Produkte eine therapeutische
Wirkung zur Behandlung der genannten Erkrankungen hatten noch der Annahme, dass die Dosierung im
therapeutisch empfohlenen Bereich liege, substanziiert entgegen getreten. In den Beschwerden raumt die
Beschwerdefihrerin sogar ausdricklich ein, dass beiden Produkten pharmakologische Wirkungen zukommen.

Davon ausgehend kann der belangten Behorde nicht entgegen getreten werden, wenn sie zu dem Ergebnis kam, dass
bei der Anwendung der gegenstandlichen Produkte aufgrund des Gehalts an Sagepalmenextrakt eine
pharmakologische Wirkung zu erwarten sei, aus fachlicher Sicht daher die Kriterien fir eine objektive
Zweckbestimmung gemall 8 1 Abs. 1 AMG erfillt seien und demnach sowohl das Produkt "Prostata XY Kapseln" als
auch das Produkt "Prostata plus XY Kapseln" unter die Definition des Arzneimittels - konkret der Arzneispezialiat
gemall 8 1 Abs. 5 AMG - fielen.Davon ausgehend kann der belangten Behdérde nicht entgegen getreten werden, wenn
sie zu dem Ergebnis kam, dass bei der Anwendung der gegenstandlichen Produkte aufgrund des Gehalts an
Sagepalmenextrakt eine pharmakologische Wirkung zu erwarten sei, aus fachlicher Sicht daher die Kriterien fur eine
objektive Zweckbestimmung gemal3 Paragraph eins, Absatz eins, AMG erfullt seien und demnach sowohl das Produkt
"Prostata XY Kapseln" als auch das Produkt "Prostata plus XY Kapseln" unter die Definition des Arzneimittels - konkret

der Arzneispezialiat gemaR Paragraph eins, Absatz 5, AMG - fielen.

4. Erweist sich somit die Einstufung der erwdhnten Produkte als Arzneimittel in den angefochtenen Bescheiden als
unbedenklich, hat die belangte Behorde - schon mangels Vorliegen der nach 8 7 AMG erforderlichen Zulassung fur
diese Produkte - auch die genannten Schutzmalinahmen nach MafRgabe des 8 77 AMG zu Recht verfugt. 4. Erweist sich
somit die Einstufung der erwdhnten Produkte als Arzneimittel in den angefochtenen Bescheiden als unbedenklich, hat
die belangte Behdrde - schon mangels Vorliegen der nach Paragraph 7, AMG erforderlichen Zulassung fur diese
Produkte - auch die genannten SchutzmafBnahmen nach MafRRgabe des Paragraph 77, AMG zu Recht verfugt.

5. Die Beschwerden erweisen sich somit als unbegriindet, sodass sie gemall 8 42 Abs. 1 VwWGG abzuweisen waren.
5. Die Beschwerden erweisen sich somit als unbegrindet, sodass sie gemald Paragraph 42, Absatz eins, VwWGG
abzuweisen waren.

6. Die Kostenentscheidung grindet sich auf die 88 47 ff VwGG in Verbindung mit der VwGH-Aufwandersatzverordnung
2008, BGBI. Il Nr. 455. 6. Die Kostenentscheidung grundet sich auf die Paragraphen 47, ff VWGG in Verbindung mit der
VwGH-Aufwandersatzverordnung 2008, Bundesgesetzblatt, Il Nr. 455.

Wien, am 29. Februar 2012
Schlagworte

Anzuwendendes Recht MaRRgebende Rechtslage VwRallg2 Auslegung Anwendung der Auslegungsmethoden Verhaltnis
der wortlichen Auslegung zur teleologischen und historischen Auslegung Bedeutung der Gesetzesmaterialien
VwRallg3/2/2 Anspruch auf bescheidmallige Erledigung und auf Zustellung, Recht der Behdrde zur Bescheiderlassung
Feststellungsbescheide
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