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KURZZUSAMMENFASSUNG DER DISSERTATION

Kurzzusammenfassung der Dissertation

Hintergrund und Fragestellung: Die rechtliche Abgrenzungsfrage zwischen Lebensmitteln
und Arzneimitteln nimmt eine prometheische Position unter den lebensmittelrechtlichen
Entscheidungen ein. Auf Basis der gegenwirtigen Rechtslage fordern die Gerichte in einem
verstarkten MaBe, dass die Grenzziehung zwischen Lebensmitteln und Arzneimitteln anhand
naturwissenschaftlicher Erkenntnisse vorzunehmen ist. Vor diesem Hintergrund gilt es
festzustellen, welcher Losungsbeitrag zu dieser Fragestellung aus naturwissenschaftlicher
Sicht geleistet werden kann.

Ziel und Vorgehensweise: Ziel der Arbeit ist es, die rechtliche Abgrenzungsproblematik
zwischen  Arzneimitteln und Lebensmitteln unter besonderer Beriicksichtigung
naturwissenschaftlicher Aspekte zu analysieren. Anhand einer Synthese der Ergebnisse soll
abschlieBend  ein  juristisch-naturwissenschaftlicher =~ Losungsalgorithmus  fir  die
Abgrenzungsfrage entwickelt werden.

Ergebnisse: Anhand der Rechtsnormen- und Rechtsprechungsanalyse zeigt sich, dass die
Rechtsbereiche fiir Arzneimittel und Lebensmittel durch das Recht der EU iiberlagert sind.
Dementsprechend besteht das Erfordernis, nationales und européisches Recht in Bezug auf
die Abgrenzungsfrage gleichermaflen zu beriicksichtigen.

Auf dieser Grundlage kann ermittelt werden, dass die Abgrenzung zwischen den beiden
Produktgruppen in erster Linie dem Gesundheitsschutz dient. Somit ist es moglich, den
Gegenstandsbereichs der Untersuchung einzugrenzen. Dieser bezieht sich iiberwiegend auf
bestimmte Produkte, welche Stoffe enthalten, die sowohl in Lebensmitteln als auch in
Arzneimitteln verwendet werden (z.B. ,,Botanicals®).

In der Praxis erfolgt die Abgrenzung am Arzneimittelbegriff. Entscheidungserheblich wird
das Vorliegen eines Arzneimittels dabei mit der Feststellung ,,pharmakologischer Wirkungen*
begriindet. Gegenbegrifflich und zur Widerlegung dieser Effekte wird auch die
erndhrungsphysiologische Wirkung™ als Kriterium herangezogen.

Im Ergebnis zeigt sich, dass die Gerichte die Auslegung zum Bedeutungsinhalt dieser
Kriterien vollstindig an die Naturwissenschaft iibertragen. In diesem Zusammenhang wurde
festgestellt, dass aus naturwissenschaftlicher Sicht keine Basis geboten ist, auf der diese
gerichtliche Anforderung erfiillt werden kann. Dieser Befund fiihrt schlieBlich zu der
Annahme, dass die mangelhafte Beriicksichtigung des Verhéltnisses zwischen Jurisprudenz
und Naturwissenschaft das zentrale Problem der Abgrenzung darstellt. Dementsprechend fehlt
auch die Grundlage zur Entwicklung eines praxistauglichen Abgrenzungsmodells.
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KURZZUSAMMENFASSUNG DER DISSERTATION

Diskussion: Die Befunde der Untersuchung geben Anlass dazu, das eingangs formulierte Ziel
der Arbeit noch einmal aufzugreifen und Ansédtze zur Entwicklung eines konkreten
Losungsalgorithmus in einem iibergeordneten Sinne zu diskutieren.

Ein Bezugspunkt der Diskussion ist die Abgrenzungssystematik, wonach die Abgrenzung
derzeit primdr am unionsrechtlichen Arzneimittelbegriff vorgenommen wird. Dieser
Auffassung ist jedoch, seit Anderung der nationalen Arzneimitteldefinition des § 2 AMG im
Jahr 2009, entgegenzutreten. Dabei wird in Erwadgung gezogen, dass § 2 AMG 2009 nunmehr
die abgrenzungsrelevante Norm darstellt. Da hingegen zur Auslegung des
Arzneimittelbegriffs bislang keine eindeutigen Kriterien entwickelt werden konnten, ist
fraglich, ob § 2 AMG 2009 hinreichend bestimmt ist. Insoweit liegt es nahe, diese Norm einer
verfassungsrechtlichen Priifung zu unterziehen. Das Ergebnis dieser Priifung zeigt, dass § 2
AMG nicht hinreichend bestimmt ist. Somit ist ein Verstol gegen das Bestimmtheitsgebot des
Art. 20 Abs. 3 GG anzunehmen.

In Bezug auf diese Befunde stellt sich die Frage, welche Moglichkeiten bestehen und welche
Mafnahmen zu ergreifen sind, um dennoch Ansidtze fiir einen Ausweg aus dem
Abgrenzungsdilemma aufzuzeigen.

Vor diesem Hintergrund und mit Riicksicht auf das im nationalen Recht verankerte
Ausschlussprinzip fiir Arzneimittel und Lebensmittel (§ 2 Abs. 3 Nr. 1 AMG 2009) wird in
Erwigung gezogen, dass die Abgrenzung zwischen den Produktkategorien nunmehr priméar
am Lebensmittelbegriff vorzunehmen ist. Dies erfordert eine definitorische Ausgestaltung des
Lebensmittelbegriffs, insbesondere des Begriffs ,,Erndhrung. Ausgehend davon wird mittels
eines interdisziplindr ausgerichteten Definitionsansatzes fiir ,,Erndhrung® ein grundlegendes
Modell zur inhaltlichen Konkretisierung der Lebensmitteldefinition vorgestellt. Anhand
dessen soll ein Fundament geboten werden, das die Entwicklung eines konkreten und
addquaten Abgrenzungsmodells in der Praxis ermoglicht.

Schlagworte: Lebensmittel, Arzneimittel, Erndhrung, pharmakologische Wirkung



ABSTRACT

Abstract

Background and Question: The legal matter of differentiation between foodstuffs and
medicinal products takes on a Promethean position among food law decisions. On the basis of
present legal position the courts increasingly demand that a boundary between foodstuffs and
medicinal products has to be set by means of insights from natural science. Against this
background one needs to know which proposals for this questioning could be provided from a
scientific perspective.

Objectives and Methods: Objective of this thesis is the legal demarcation issues between
medicinal products and foodstuffs with special regard to the analysis of scientific aspects.
With a synthesis of results a legal-scientific solution algorithm shall be developed for the
demarcation issue.

Results: With the analysis of legal standards and jurisdiction it will be shown that the areas of
law for medicinal products and foodstuffs are overlaid by EU law. Accordingly there is a need
to take into consideration both national and EU law concerning the demarcation issues.

On this basis it can be determined that the demarcation between these both product groups
first and foremost serves health protection. Thus, it is possible to restrict the subject area of
this examination. That relates mainly to certain products containing substances, which are
used in both foodstuffs and medicinal products (e.g. ,,botanicals”).

In practice the demarcation happens at the term of medicinal products. Decisive the existence
of a medicinal product is justified with the finding of ,,pharmacological effects®. Contrary to
the concept and invalidating these effects the ,,nutritional effect is applied as a criterion.

The results reveal that the courts transfer the interpretation of the significance of these criteria
exclusively to science. In this context it was found out that from a scientific view there is no
basis offered on which this judicial requirement could be met. This finding finally leads to the
assumption that the defective consideration of the relation between jurisprudence and science
represents the central problem of demarcation. Accordingly there is no basis on developing a
demarcation model fit for practice.

Discussion: The findings of this examination give cause to pick up the aforementioned
formulated objectives of this study once again and to discuss in a higher sense approaches for
developing a concrete solution algorithm.

Reference point of this discussion is the demarcation systematic whereupon the demarcation
is currently carried out primarily using the legal union related medicinal product term.
However, one has to counter the opinion since the amendment of the national definition of
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ABSTRACT

medicinal products of the Sec. 2 AMG in the year 2009. Thereby it will be taken into
consideration that Sec. 2 AMG 2009 now represents the relevant standard of demarcation.
Since however no clear criteria for interpreting the term of medicinal product could have been
developed, it is in question if Sec. 2 AMG 2009 is determined sufficiently. In this respect it is
suggested to check this standard constitutionally. The result of this examination shows that
Sec. 2 AMG is not determined sufficiently. Thus, one can assume a violation against the
principle of legal certainty of Art. 20 para. 3 GG. With reference to these findings the
question arises what opportunities do exist and which measures need to be taken, in order to
point out approaches for a way out of this dilemma of demarcation.

Against this backdrop and considering the on national law based exclusion principle for
medicinal products and foodstuffs (Sec. 2 para. 3 (1) AMG 2009) it will be taken into
consideration that the demarcation amongst product categories has to be applied now
primarily on the term of foodstuffs. This requires a definition of the term foodstuffs,
especially the term ,,nutrition*.

Starting from this and using a interdisciplinary orientated definition approach for ,,nutrition®,
a fundamental model for illustrating the definition of foodstuffs, is represented. Thereby a
foundation shall be offered which enables the development of a concrete and adequate model
of demarcation for practice.

Keywords: foodstuffs, medicinal products, nutrition, pharmacological effect
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Vorbemerkung
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