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40/01 Verwaltungsverfahren
82/04 Apotheken Arzneimittel
Norm

AMG 1983 §1 AbsT;
AVG 858 Abs2;
AVG §60;
1. AVG § 58 heute
2. AVG § 58 glltig ab 01.02.1991

1. AVG § 60 heute
2. AVG § 60 glltig ab 01.02.1991

Rechtssatz

Fur die Einstufung der als Verzehrprodukte angemeldeten Prdparate als Arzneimittel ist es nach der objektiven
Zweckbestimmung malRgeblich, ob in der Bescheidbegriindung dargelegt worden ist, welche objektiv-arzneilichen
Wirkungen im konkreten Fall, insbesondere auf Grund des Gehalts an bestimmten Substanzen, unter der Annahme
des bestimmungsgemalien Gebrauches zu erwarten sind. Dies betrifft somit die Frage der Abgrenzung, ob ein
bestimmtes Produkt, das einen Wirkstoff enthalt, der auch in Nahrungsmitteln enthalten und fur die ordnungsgemaRe
Ernahrung erforderlich ist, auf Grund der Konzentration dieses Wirkstoffes als Verzehrprodukt nach dem
Lebensmittelgesetz oder auf Grund der objektiven Zweckbestimmung als Arzneimittel iSd AMG 1983 anzusehen ist.
Dazu sind exakte Feststellungen Uber den Wirkstoffgehalt und die bei Einhaltung der Einnahmeempfehlung zu
erwartende Wirkung erforderlich.
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