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Der Verwaltungsgerichtshof hat durch den Vorsitzenden Prasident Dr. Jabloner und die Hofrate Dr. Novak, Dr. Mizner,
Dr. Stoberl und Dr. Kohler als Richter, im Beisein des Schriftfihrers MMag. Zavadil, Uber die Beschwerde der
S Gesellschaft mbH in Heilbronn, Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch Schénherr, Barfuss, Torggler & Partner,
Rechtsanwalte in Wien |, Tuchlauben 13, gegen den Bescheid der Bundesministerin fur Frauenangelegenheiten und
Verbraucherschutz vom 19. Februar 1999, ZI. 332.153/0-VI/B/12/99, betreffend Untersagung des Inverkehrbringens
eines als diatetisches Lebensmittel angemeldeten Produktes, zu Recht erkannt:

Spruch
Die Beschwerde wird als unbegriindet abgewiesen.

Die BeschwerdefUhrerin hat dem Bund Aufwendungen in der Hohe von S 4.565,-- binnen zwei Wochen bei sonstiger
Exekution zu ersetzen.

Begriindung

Mit dem bei der belangten Behdrde am 25. November 1998 eingelangten Schriftsatz vom 16. Oktober 1998 meldete
die Beschwerdefuhrerin das Produkt "Dextro neonat" unter Vorlage von Etiketten fur den Versandkarton und das
Portionsflaschchen, der Gebrauchsinformation, Kopien von Publikationen sowie eines Analyse-Zertifikats gemals § 17
Abs. 2 LMG als didtetisches Lebensmittel an. Der Aufmachung des Produktes zufolge handelt es sich dabei um eine
"25 %ige Glucose-Saccharid-Loésung zur oralen Glucose-Substitution in der Neugeborenenperiode". Die
Gebrauchsinformation unterscheidet bei der Dosierung der zu verabreichenden Gaben zwischen "reifen
Neugeborenen”, "jungen Frihgeborenen" und "dlteren Frihgeborenen". Die Beschwerdefuhrerin fuhrte in ihrer
Anmeldung erlauternd aus, dass durch eine ausreichende perorale Glucose-Sacharid-Zufuhr in Form von
Dextro neonat die Hypoglykdmiezustinde und deren fatale Folgen fiir das Uberleben und fir die Entwicklung der
Sauglinge vermieden werden kénnten. Seit 1972 werde Dextro neonat in Deutschland in den Kinderkliniken und in den
geburtshilflichen Abteilungen der Krankenhduser zur oralen Glucose-Substitution bei Hypoglykdmiezustanden in der
Neugeborenenperiode verwendet; es habe sich in dieser Zeit bestens bewahrt.

Die belangte Behdrde holte die Stellungnahme eines Amtssachverstandigen ein. Dieser flhrte in Ansehung "reifer
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Neugeborener" aus, nach den - auf naher dargestellter wissenschaftlicher Grundlage beruhenden - "Leitlinien zur
Betreuung des gesunden Neugeborenen" sei die Zufiitterung von 5 %iger Glucoseldsung, Maltodextrin oder
zuckerfreiem Tee zwar lange Zeit propagiert, aber nie ausreichend belegt worden. Sie werde heute in der Regel als
UberflUssig und in Bezug auf die Stillfahigkeit und die physiologischen Regulationsmechanismen des Wasser- und
Glucosehaushaltes sowie die Hohe des Bilirubinspiegels in den ersten zwei bis drei Tagen sogar als nachteilig
angesehen. Komme es bis zum 4. Lebenstag zu keiner nennenswerten Milchsekretion oder erreiche der
Gewichtsverlust mehr als 10 %, so werde die passagere ZufUtterung von Tee oder Primergen, ein milchfreies
Supplement, bestehend lediglich aus Aminosauren, empfohlen. In Ansehung "Frihgeborener" wurde - gestltzt auf
naher beschriebene wissenschaftliche Empfehlungen - ausgefihrt, hypoglykdmiegefdhrdete Neugeborene mussten
moglichst bald nach der Geburt ernahrt werden. Die Frihernahrung setze sich grundsatzlich zusammen aus einer
meist parenteral vorgenommenen Nahrstoffzufuhr (am Anfang hauptsachlich Glucose) plus einer moglichst frihzeitig
einsetzenden oral-enteralen Ernahrung. Lediglich bei Kindern schlecht eingestellter Diabetikerinnen kdme im Einzelfall
der Einsatz einer oralen Kohlenhydratlésung in Frage, wobei sich niederprozentige Maltodextrinldsungen bewahrt
hatten. Zusammenfassend sei daher festzustellen, dass das verfahrensgegenstandliche Produkt fir den angegebenen
diatetischen Zweck nicht geeignet sei.

In ihrer im Rahmen des Parteiengehors erstatteten Stellungnahme brachte die Beschwerdeflhrerin vor, die didtetische
Zweckbestimmung des angemeldeten Produktes sei die "orale Glucose-Substitution in der Neugeborenenperiode". Die
orale Glucose-Substitution sei in der Neugeborenenperiode immer dann angezeigt, wenn die Gefahr einer
Hypoglykdmie bestehe. Die orale Glucose-Substitution sei fiir ein Neugeborenes physiologisch und daher weniger
belastend durchzuflihren als eine parenterale Glucose-Substitution. Der amtssachverstandigen Stellungnahme kdnne
nicht entnommen werden, warum Dextro neonat fiir den angegebenen diatetischen Zweck nicht geeignet sein solle.
Insbesondere konne dieser Stellungnahme nicht entnommen werden, dass Dextro neonat bei Gefahr einer
Hypoglykdmie nicht erfolgreich eingesetzt werden kdnne. Vielmehr werde bestatigt, dass eine Glucose-Substitution bei
hypoglykamiegefahrdeten Neugeborenen Ublich sei. In den betroffenen Fachkreisen sei bekannt, dass beim
Ausschleichen aus der parenteralen Glucose-Zufuhr bzw. bei der moglichst frihzeitig einsetzenden oral-enteralen
Erndhrung eine orale Glucose-Substitution erforderlich werde bzw. ein fester Bestandteil der bedarfsgerechten
Nahrstoffzufuhr sein musse. Sofern im Einzelfall eine niedrigprozentige Kohlenhydratlésung erndhrungsmedizinisch
erforderlich werde, sei es Uberhaupt kein Problem, Dextro-neonat mit Wasser entsprechend zu verdinnen.
Zusammenfassend ergebe sich also, dass das angemeldete Produkt fir die Glucose-Substitution - vor allem im Sinne
der amtssachverstandigen Ausfuhrungen zu hypoglykamiegefdhrdeten Neugeborenen - geeignet sei.

Mit Bescheid vom 19. Februar 1999 untersagte die belangte Behtrde gemaR § 17 Abs. 4 LMG das Inverkehrbringen des
von der Beschwerdefiihrerin angemeldeten Produktes als didtetisches Lebensmittel. Begrindend wurde unter Hinweis
auf die amtssachverstandigen Ausfiihrungen dargelegt, das angemeldete Produkt sei flr den diatetischen Zweck nicht
geeignet. Im Ubrigen habe es die Beschwerdefiihrerin trotz gebotener Gelegenheit unterlassen, innerhalb der ihr
hiefir gesetzten Frist zum Amtssachverstandigengutachten Stellung zu nehmen.

Gegen diesen Bescheid richtet sich die vorliegende Beschwerde.

Die belangte Behorde legte die Akten des Verwaltungsverfahrens vor und erstattete eine Gegenschrift, in der sie die
kostenpflichtige Abweisung der Beschwerde beantragte.

Der Verwaltungsgerichtshof hat erwogen:

Gemall § 17 Abs. 1 Lebensmittelgesetz 1975 (LMG) sind diadtetische Lebensmittel Lebensmittel besonderer
Beschaffenheit, die fir bestimmte Gruppen von Verbrauchern zu dem Zweck hergestellt wurden,

a) die Zufuhr bestimmter Nahrstoffe oder anderer erndhrungsphysiologisch wirkender Stoffe zu steigern oder zu
verringern oder

b) besonderen Erndhrungsbedurfnissen oder Krankheiten, Mangelerscheinungen, Funktionsanomalien und bei
Uberempfindlichkeit gegen einzelne Lebensmittel oder deren Bestandteile, wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
sowie des Sauglings oder Kleinkindes Rechnung zu tragen,

und die sich dadurch von Lebensmitteln vergleichbarer Art unterscheiden. WahrheitsgeméafRe Angaben Uber den
diatetischen Zweck sind keine nach & 9 Abs. 1 verbotenen Bezeichnungen.



Gemall 8 17 Abs. 2 LMG ist es verboten, Lebensmittel unter einer Aufmachung oder unter Verwendung von
Bezeichnungen, die die Eignung des Lebensmittels i.S.d. Abs. 1 dartun, vor ihrer Anmeldung beim Bundeskanzleramt in
Verkehr zu bringen.

Gemald 8 17 Abs. 4 LMG ist das Inverkehrbringen einer als didtetisches Lebensmittel angemeldeten Ware durch
Bescheid unverziglich, langstens binnen drei Monaten zu untersagen, wenn die Ware den im Abs. 1 angefiihrten
Anforderungen nicht entspricht oder fir den vorgesehenen didtetischen Zweck nicht geeignet ist.

Gemal? § 17 Abs. 5 LMG sind mit der Anmeldung Warenmuster und jene Unterlagen vorzulegen, die eine Beurteilung
i.S.d. Abs. 1 erméglichen.

Einem Produkt kommt die Eigenschaft eines didtetischen Lebensmittels somit zu, wenn
a) die Lebensmitteleigenschaft im Sinne der Begriffsbestimmung des 8 2 LMG gegeben ist,

b) eine besondere Beschaffenheit vorliegt, durch die sich das Lebensmittel signifikant von anderen ("gewdhnlichen")
Lebensmitteln unterscheidet,

c) fur bestimmte, namlich die im § 17 Abs. 1 lit. a und b LMG beschriebenen Zwecke hergestellt wird, was

d) eine besondere Eignung fur eine bestimmte Verbrauchergruppe bewirkt (vgl. das hg. Erkenntnis vom 22. Marz 1999,
ZI. 98/10/0350, und die dort zitierte Vorjudikatur).

Dem angefochtenen Bescheid liegt die auf sachverstandiger Basis gewonnene Auffassung zu Grunde, das von der
Beschwerdefihrerin als diatetisches Lebensmittel angemeldete Produkt sei fiir den angegebenen didtetischen Zweck
("orale Glucose-Substitution in der Neugeborenenperiode") nicht geeignet. Da "reife Neugeborene" keiner Zufutterung
mit Glucose bedurften, kdnne das darauf abzielende Produkt der Beschwerdefuhrerin den besonderen
Ernahrungsbedurfnissen  dieser  Verbrauchergruppe auch  nicht Rechnung tragen; lediglich  bei
hypoglykamiegefahrdeten "Frihgeborenen" komme eine orale Glucose-Zufuhr in Betracht.

Dem halt die Beschwerdefuhrerin entgegen, das verfahrensgegenstandliche Produkt sei fur die
Erndhrungserfordernisse gesunder Sauglinge bestimmt. Es werde in Deutschland seit 1972 zur oralen Glucose-
Substitution bei Hypoglykamiezustanden in der Neugeborenenperiode verwendet und habe sich dabei bestens
bewahrt. Warum dieses Produkt fur "reife Neugeborene" nachteilig sein solle, werde im angefochtenen Bescheid nicht
naher begriindet. Die belangte Behdrde Ubersehe den - von der Beschwerdeflihrerin einem naher beschriebenen
"Klinikleitfaden Padiatrie" entnommenen - medizinischen Grundsatz, "Hypoglykamie gar nicht erst entstehen zu
lassen", dem durch die Empfehlung einer Fruhfutterung von Risikokindern mit Glucose 5 % oder Dextro-neonat
(5 - 10 ml alle drei Stunden) Rechnung getragen werde. Es ware namlich ein folgenschwerer Fehler, wirde man einfach
zusehen und Hypoglykdmien, denen durch Zufltterung mit Dextro neonat vorgebeugt werden kdnne, entstehen
lassen, um diese dann mit parenteraler Glucosezufuhr wieder in den Griff zu bekommen. Im Sinne dieses
Erfordernisses sei Dextro neonat vor fast dreiBig Jahren auf Grund von Anfragen von Kliniken konzipiert, gepraft und
far den diatetischen Zweck, dem besonderen Erndhrungsbedurfnis zur Vorbeugung von Glucosemangelerscheinungen
(Hypoglykamie) des Sauglings Rechnung zu tragen, als tauglich anerkannt worden.

Mit diesem Vorbringen zeigt die Beschwerdefiihrerin eine Rechtswidrigkeit in der Beurteilung der belangten Behdrde,
das angemeldete Produkt sei fir den von der Beschwerdefuhrerin angegebenen diatetischen Zweck nicht im Sinne des
§8 17 Abs. 4 LMG (bzw. des Art. 3 Abs. 1 der Richtlinie des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber Lebensmittel, die flir eine besondere Erndhrung bestimmt sind) geeignet, nicht auf; geht sie doch
selbst davon aus, dass das angemeldete Produkt den besonderen Ernahrungsbedirfnissen von Sauglingen nur unter
bestimmten Umstanden, namlich bei Hypoglykamiezustanden in der Neugeborenenperiode bzw. zur Vorbeugung von
Hypoglykdmie bei Risikokindern Rechnung trage. Dass jedoch entsprechend dem von der Beschwerdeflhrerin
angegebenen didtetischen Zweck die Zufltterung mit einer Glucose-Lésung geeignet sei, auch den
Erndhrungsbedirfnissen des "reifen Neugeborenen" im Allgemeinen Rechnung zu tragen, wird selbst in der
vorliegenden Beschwerde nicht dargelegt.

Zwar trifft der Beschwerdevorwurf, die Beschwerdeflhrerin habe im Gegensatz zu den Ausflihrungen im
angefochtenen Bescheid zum Gutachten des Amtssachverstandigen eine Stellungnahme erstattet und in dieser darauf
hingewiesen, dass das von ihr angemeldete Produkt fur die Glucose-Substitution bei hypoglykdmiegefahrdeten
Neugeborenen geeignet sei, nach Ausweis der vorgelegten Verwaltungsakten zu. Der damit aufgezeigte
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Verfahrensmangel ist allerdings nicht wesentlich im Sinne des & 42 Abs. 2 Z. 3 VWGG, weil die BeschwerdefUhrerin in
der erwahnten Stellungnahme den amtssachverstandigen Ausfuhrungen weder auf gleicher fachlicher Ebene
entgegengetreten ist, noch konkret Umstande dargetan hat, denen zufolge durch Zuflitterung mit einer Glucose-
Losung den Ernahrungsbedirfnissen (auch) des "reifen Neugeborenen" im Allgemeinen Rechnung getragen werde.

Auch in Ansehung des weiteren Beschwerdevorwurfes, die belangte Behdrde habe sich mit den von der
Beschwerdefiihrerin vorgelegten Studien nicht auseinander gesetzt, hat die Beschwerdefiihrerin die Wesentlichkeit
des damit geltend gemachten Verfahrensmangels im Sinne des & 42 Abs. 2 Z. 3 VwGG nicht aufgezeigt. Dass mit
Dextro neonat (wie die BeschwerdefUhrerin vorbringt) versuchsweise eine signifikante Erhéhung der Blutglucose-
sowie eine signifikante Erniedrigung der Serumbilirubin-Verlaufskurven habe festgestellt werden koénnen, besagt
namlich fur sich noch nichts Uber die Ernahrungsbedurfnisse des "reifen Neugeborenen" bzw. tber die Eignung des
angemeldeten Produkts, diesen Rechnung zu tragen.

Die belangte Behorde konnte auf Grund des eingeholten Sachverstandigengutachtens daher zu Recht davon ausgehen,
dass dem von der Beschwerdeflihrerin angemeldeten Produkt die Eignung fir den angegebenen diatetischen Zweck
mangelt.

Die sich somit als unbegriindet erweisende Beschwerde war gemald 8 42 Abs. 1 VWGG abzuweisen.

Die Entscheidung Uber den Aufwandersatz grindet sich auf die 88 47 ff VwGG in Verbindung mit der Verordnung
BGBI. Nr. 416/1994.

Wien, am 21. Marz 2001

Dr. Jabloner

MMag. Zavadil
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