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Mit Nahrungsergdnzungsmitteln
kénnen Sie Jesuudd apkr Lerolon!




Eine Stellungnahme von Dr. jur.
Thomas Bittner zum Positionspapier
des Komitee Forschung Naturme-
dizin e. V. in der Deutschen Apotheker
Zeitung Nr. 39 vom 29.09.2022

m 29.09.22 wurde das Positionspapier des Komitee
Forschung Naturmedizin e. V. und Ihr entsprechen-
des Interview mit Herrn Prof. Dr. Michael Habs dem

stellvertretenden Vorsitzenden des KFN in der DAZ (Deut-
scher Apotheke Zeitung Nr. 39) veroffentlicht.

Leider mussten wir feststellen, dass dort eine Vielzahl

von falschen Behauptungen aufgestellt wurden, die
beim Leser zu einem erheblichen Missverstandnis flihren
kénnen und die Sach- und Rechtslage schlicht falsch wie-
dergeben.

Zu dem Beitrag sind aus unserer Sicht folgende Anmer-
kungen notwendig:

Zunachst ist festzustellen, dass das Komitee Forschung

Naturmedizin e.V. sich dadurch auszeichnet, dass es
bereits auf Grund der Zusammensetzung seines Vorstands
allein die Interessen von pflanzlichen Arzneimittelherstel-
lern vertritt. Dies zeigt sich schon daran, dass Vorsitzender
des Vorstands Prof. Dr. Michael Popp ist, der Geschéfts-
fuihrer der Bionorica SE. Das von lhnen abgedruckte Inter-
view wurde mit Herrn Prof. Dr. Michael Habs, den ehema-
ligen Geschéftsfihrer der Dr. Willmar Schwabe GmbH und
stellvertretenden Vorsitzenden des KFN durchgefiihrt.
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Das den Verein finanzierende Firmenkontor setzt sich
zusammen aus der Bayer Vital GmbH, Bionorica SE,
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Engelhard Arznei-
mittel GmbH & Co. KG, G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.
KG, MEDICE Arzneimittel Plitter GmbH & Co. KG, REFA
GmbH, Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG und CELLA
AG - Pflanzliche Heilmittel. Bereits aus dieser Zusammen-
setzung wird klar und deutlich, dass der Verein allein die
Interessen der Arzneimittelindustrie vertritt.

Wenn somit in dem Positionspapier Forderungen gestellt
werden, dass Nahrungserganzungsmittel strenger regu-
liert werden sollen, ist dies allein den monetédren Inter-
essen der Arzneimittelindustrie geschuldet, deren Inter-
essen hier von dem KFN vertreten werden. Es ist somit
durchsichtig, dass hier angeblich regulatorische Notwen-
digkeiten behauptet werden, um den Umsatz der Arznei-
mittelindustrie zu schiitzen. Vor diesem Hintergrund ist
auch verstandlich, dass in dem Positionspapier ein volli-
ges Zerrbild der Sach- und Rechtslage dargestellt wird.

Das Positionspapier erweckt zundchst den véllig falschen

Eindruck, dass Nahrungserganzungsmittel regelmaBig
mit nicht verkehrsfahigen Dosierungen, irrefiihrender
Werbung und gesundheitsschadlichen Effekten in
Verkehr gebracht und beworben werden. Das
ist eine schlichte Falschbehauptung. Natiir-
lich mag es solche Félle geben, die weit
Uberwiegende Mehrzahl der Vertreiber
von Nahrungserganzungsmitteln halt
sich an die gesetzlichen Vorgaben
und bringt sichere, verkehrsfahige
und wirksame Nahrungserganzungs-
mittel in den Verkehr.

Wenn sich das Komitee uber ent-
sprechende Einzelfélle un-
zulassiger Vertriebsprodukte
oder illegaler Werbung beschwert,
sollte das Komitee gleichermaBen sich da-
riber beschweren, dass zahlreiche Arzneimittel re-
gelméaBig wegen ihrer unzuldssigen wettbewerbswidrigen
Werbung, die nicht wissenschaftlich ausreichend belegt
ist oder die Uber die zugelassenen Indikationen hinaus-
geht unter VerstoB gegen § 3 und 3 a HWG von den Uber-
wachungsbehorden und Gerichten gemaBregelt werden
missen. Zahlreiche Arzneimittel-Werbeaussagen sind
unzuldssig und fiihren den Verbraucher in die Irre. Zahl-
reiche Arzneimittel werden von der Arzneimittelindustrie
mit Indikationen beworben, die tber keine Zulassung ver-
figen, da sich Arzneimittel - anders als Nahrungsergan-
zungsmittel - sogar an kranke Patienten wenden, ist so-
mit hier die Patientensicherheit besonders gefahrdet.

Ebenso erweckt lhr Beitrag und das Positionspapier
des KFN e.V. den falschen Eindruck, dass Arzneimittel
stets eine belegte klinische Wirksamkeit besitzen.
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Dies ist schlicht unrichtig. Gerade im Bereich der Phyto-
arzneimittel zeichnen sich viele Préparate dadurch aus,
dass es sich nur um sogenannte bloBe ,Traditionsarznei-
mittel“ handelt.

Ein solches Traditionsarzneimittel gemaB § 39 b Abs. 1
Ziff. 4 AMG verlangt lediglich bibliographische Angaben
Uber die traditionelle Anwendung oder Berichte von Sach-

verstandigen, aus denen hervorgeht, dass
das betreffende Arzneimittel seit min-
destens 30 Jahren, davon mindes-
tens 15 Jahre in der Europai-
schen Union, medizinisch
verwendet wird, das
Arzneimittel unter

den angegebenen Anwendungen unschadlich ist und dass
die pharmakologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit
des Arzneimittels auf Grund langjahriger Anwendungen
und Erfahrungen plausibel sind. Einen objektiven Nach-
weis der tatsachlichen therapeutischen Effektivitat gibt es
somit bei solchen traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln
gerade nicht.

Es ist vor diesem Hintergrund véllig irrefiihrend fiir den Le-
ser, wenn das Positionspapier des KFN den falschen Ein-
druck erweckt, dass Arzneimittel immer eine belegte kli-



nische Wirksamkeit besitzen, obwo
Traditionsarzneimittel gerade nicht der Fall ist, sondern
lediglich auf eine ,Tradition“ verwiesen wird. Vor diesem
Hintergrund gibt es zahlreiche pflanzliche Traditionsarz-
neimittel im Markt, die Uber keine ausreichende wissen-
schaftliche Nachweisbarkeit einer klinischen Wirksamkeit
verfligen.

Auch hier wird somit dem Verbraucher eine falsche Si-
cherheit vorgespiegelt, die der Verbraucher bei der Ein-
nahme des Arzneimittels gerade nicht haben kann.

Wenn somit der KFN eine massive Irrefiihrung der Ver-
braucher durch Nahrungserganzungsmittel und Medizin-

produkte beanstandet im Gegensatz zu angeblich belegter
klinischer Wirksamkeit von Arzneimitteln, stellt dies be-
reits ein vollig verzehrtes Bild der Sach- und Rechtslage
dar. Denn zahlreiche Nahrungserganzungsmittel verfligen
tatsachlich Uber ausreichende wissenschaftliche Nach-
weise in Form von placebokontrollierten klinischen Stu-
dien oder aber Uber zugelassene Health Claims, die die
europaische Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA)
im Rahmen der Priifung der Health Claims Verordnung
umfangreich gepriift und bestatigt hat.

Vor diesem Hintergrund verfligen zahlreiche Nahrungs-
erganzungsmittel sogar Uber deutlich bessere Wirksam-
keitsnachweise, als pflanzliche Traditionsarzneimittel.
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Im Ubrigen ist festzustellen, dass die Forderungen des

Komitee in dem Positionspapier schlicht in weiten Tei-
len die geltende Rechtslage wiedergeben. Wenn gefordert
wird, dass Nahrungsergénzungsmittel klar gekennzeich-
net werden missen damit es erkennbar sei, dass es sich
um ein Lebensmittel handelt, ist festzustellen, dass dies
der Rechtslage entspricht.

Nahrungsergdnzungsmittel diirfen keine Prasentations-
arzneimittel sein. Prasentationsarzneimittel sind geméB §
2 Abs. 1 Ziff. 1 AMG alle Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen, die zur Anwendung im oder am menschlichen
Kérper bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur
Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung menschlicher
Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt
sind. Liegen diese Voraussetzungen vor, kann ein Produkt
als Prasentationsarzneimittel eingestuft und verboten
werden. Allerdings hat das Bundesverwaltungsgericht be-
reits in einem von dem Unterzeichner erstrittenen Urteil
»,OPC* klargestellt, dass ein aufmerksamer, verstandiger
Durchschnittsverbraucher bei einem Nahrungsergan-
zungsmittel mit der Produktbezeichnung ,Nahrungser-
ganzungsmittel“ in der Regel nicht davon ausgehen wird,
dass es sich um ein Arzneimittel handelt. Hierzu verweise
ich schlicht auf die Rechtsprechung des Bundesverwal-
tungsgerichts in seinem von mir erstrittenen OPC-Urteil
vom 25.07.2007 (Az. BVerwG 3 C 21.06) und zitiere hie-
raus wie folgt:

»Fehl geht auch die Auffassung der Beklagten, jedenfalls
sei das strittige Produkt als Prasentationsarzneimittel zu
betrachten. Sie meint, nach seiner Bezeichnung sei es ein
Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder zur Verhitung
menschlicher Krankheiten. Dazu ist zundchst darauf hin-
zuweisen, dass das streitige Produkt ausdriicklich als
Nahrungsergénzungsmittel angeboten wer-
den soll. Der Bundesgerichtshof hat mehr-
fach betont, ein versténdiger Durchschnitts-
verbraucher werde im Allgemeinen nicht
annehmen, dass ein

als Nahrungsergan-

zungsmittel angebotenes

Produkt tatsachlich ein Arzneimit-

tel sei, wenn es in der empfohlenen Do-
sierung keine pharmakologischen Wirkungen

habe (Urteile vom 10. Februar 2000 - | ZR 97/98 - ZLR
2000, 375 = LRE 38, 157 und vom 11. Juli 2002 - | ZR
273/99 - ZLR 2002, 660 = LRE 44, 253). Dem ist zuzu-
stimmen.*

Dariiber hinaus ist zu beachten, dass Nahrungsergan-
zungsmittel dartiber hinaus eine ,Verzehrsempfehlung“
aufweisen mussen sowie die Pflichtangabe, dass Nah-
rungserganzungsmittel kein Ersatz fiir eine ausgewogene,
abwechslungsreiche Erndhrung darstellen und die emp-
fohlene Tagesdosis nicht tberschritten wird. Dariber hi-
naus weisen Nahrungsergénzungsmittel regelméaBig einen
Hinweis darauf auf, dass die enthaltenen Vitamine und
Mineralstoffe eine Referenzmenge nach der Lebensmittel-
informationsverordnung aufweisen.

Die Ublichen Pflichtangaben fir Arzneimittel weisen die
Préaparate dagegen nicht auf. Vor diesem Hintergrund
sieht die gesetzliche Kennzeichnung, dass in aller Regel
ein Verbraucher ein Nahrungsergdnzungsmittel klar und
deutlich als solches erkennt. Die von dem KFN blick-
fangartige eindeutige Kennzeichnung findet sich somit be-
reits auf der Verpackung der Nahrungsergénzungsmittel.

Es entspricht auch schlicht der Rechtslage, dass Nah-
rungserganzungsmittel nicht mit krankheitsbezogenen
Werbeaussagen beworben werden dirfen. Jeder Wett-
bewerber, jede Uberwachungsbehdrde und jeder
Abmahnverein hat somit jederzeit die Moglichkeit,
eine entsprechende Werbung gerichtlich ver-
bieten zu lassen. Ein legislativer Bedarf ist

\ hier nicht ersichtlich.




Sofern gefordert wird, dass die in Nahrungsergan-

zungsmitteln enthaltenen Nahrstoffe Vitamine und
Mineralstoffe sowie pflanzliche Zubereitungen in ihrer Do-
sierung mit den Stoffmengen vergleichbar sein miissten,
die auch Uber den Verzehr von Lebensmitteln in verzehr-
sliblichen Mengen mdglich sind, entspricht dies schlicht
nicht der Rechtslage. Denn selbstversténdlich kénnen
auch héhere Dosierungen in Nahrungserganzungsmitteln
und angereicherten Lebensmitteln zuldssig und sicher
verwendet werden.

Auch dies hat der Gesetzgeber bereits klargestellt. So
sieht z. B. Art. 8 Abs. 1 der VO (EG) 1925/2006 vor, dass
die Europdische Kommission die Priifung von dem Ver-
bot oder der Beschrankung der Verwendung von einzel-
nen Nahrstoffen priifen kann, wenn es sich um Mengen
handelt, die zu einer Aufnahme von Mengen des Stoffes
fiihren, die weit tber den unter normalen Bedingungen bei
einer ausgewogenen und abwechslungsreichen Erndhrung
verniinftigerweise anzunehmenden Mengen liegen und/
oder die ein potentielles Risiko fiir die Verbraucher bergen
wirden. Die Kommission kann hier aus eigener Initiative
oder auf Grund von Initiativen von Mitgliedsstaaten téatig
werden. Gibt es jedoch keine entsprechenden ersichtli-
chen Risiken, ist es selbstverstandlich auch nicht zu bean-
standen, wenn mit dem Produkt Dosierungen eingesetzt
werden, die Uber den Mengen liegen, die bei einer alltag-
lichen Erndhrung aufgenommen werden.

Im Ubrigen stellt es gerade die Besonderheit eines Nah-
rungserganzungsmittels gemal § 1 Abs. 1 NemV dar, dass
es sich um ein Konzentrat von Nahrstoffen oder sonstigen
Stoffen handelt, es also gerade in konzentrierter Form zu-
geflihrt werden soll und muss.

Soweit darauf verwiesen wird, dass in Nahrungs-

erganzungsmitteln keine neuartigen Pflanzenextrak-
te enthalten sein dirfen, entspricht dies schlicht der
Rechtslage. Dies gilt ebenfalls fiir die Forderung, dass er-
laubte Héchstmengen an Kontaminanten, Schwermetallen
nicht Uberschritten werden diirfen. Auch dies entspricht
schlicht der Rechtslage.

Soweit Herr Prof. Dr. Habs darauf verweist, dass im

Falle einer schwerwiegenden Verbrauchertdauschung
Straftatbestande staatsanwaltschaftlich aufgegriffen wer-
den sollten, entspricht auch dies der Rechtslage. Im Ubri-
gen gilt dies ebenfalls flir vorsatzliche VerstoBe gegen die
Regelungen des Heilmittelwerbegesetzes und des AMG
durch Arzneimittelhersteller.

Fotos: kolesnikovserg - stock.adobe.com (S. 7),
Schlierner - stock.adobe.com (S. 9),
osoznaniejizni - stock.adobe.com (S. 10)

-I Im Interview behaupten Sie falsch, dass beim In-

verkehrbringen von Nahrungsergénzungsmitteln
immer wieder regulatorische Grenzen Uberschritten wer-
den und das nicht geahndet wird. Dies ist eine falsche
Behauptung. Selbstversténdlich werden nicht verkehrs-
fahige Praparate von den Behdrden sténdig beanstandet
und auch teilweise durch die Anordnung von Sofortvollzug
sofort aus dem Verkehr gezogen, gegebenenfalls mit ge-
richtlicher Bestéatigung.

-I Mehr als erstaunlich ist die Forderung des KFN zu

sehen, dass Uberdacht werden sollte, Nahrungs-
erganzungsmittel in der Sichtwahl der Apotheke anzu-
bieten. Hierzu ist festzustellen, dass es sich nach § 1 a
Betriebsordnung bei Nahrungserganzungsmitteln um apo-
thekenibliche Waren handelt. Es ist nicht ersichtlich, wes-
halb diese nicht auch in der Sichtwahl angeboten werden
sollten. Nahrungserganzungsmittel sind frei verkehrsfahig
und kénnen somit jederzeit vom Verbraucher in Drogerie-
markten, Supermarkten, Reformhausern, aber auch online
und auch in der Apotheke frei erworben werden. Wenn
hier der KFN eine Verbannung aus der Sichtwahl fordert,
ist dies einzig und allein eigenen monetdren Interessen
der Arzneimittelindustrie geschuldet, entbehrt aber jeder
sachlichen und rechtlichen Grundlage.

Fir Rickfragen steht Ihnen Herr Dr. Thomas Biittner gerne
zur Verfligung. «

Mit freundlichen GriiBen

Manfred Scheffler
Prasident des NEM e.V.

Dr. Thomas Biittner
Rechtsanwalt

Vorstand und Lebensmittelrechtlicher

Beirat des NEM e.V.
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