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Regeste
L ebensmittel und Gebrauchsgegensténde

Erwagungen

E.11

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren
(VWVG, SR 172.021) sowie des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (V GG,
SR 173.32; vgl. Art. 37 VGG,; vgl. auch Art. 84 Abs. 1 des Heilmittelgesetzes vom 15.
Dezember 2000 [HMG, SR 812.21]). Dabel ist grundsétzlich auf jene

V erfahrensbestimmungen abzustellen, die im Zeitpunkt des gerichtlichen Urteilsin Kraft
stehen - abgesehen von Ausnahmen, die vorliegend ohne Belang sind (vgl. dazu Urtell des
Bundesverwaltungsgerichts [im Folgenden auch: BV Ger] C-4398/2008 vom 9. Méarz 2012
E. 1.1).

E.12

Gemass Art. 31 des VGG beurteilt das Bundesverwaltungsgericht Beschwerden gegen
Verfigungen nach Art. 5 VWV G, dievon denin Art. 33 VGG als Vorinstanzen genannten
Behorden erlassen wurden. Dazu gehéren die Verfligungen des BAG, das eine Behorde
gemass Art. 33 lit. d VGG ist; zu erganzen ist, dass die Abteilung L ebensmittelsicherheit
des BAG ab Januar 2014 in das Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen
BLV integriert wurde. Eine Ausnahme, was das Sachgebiet angeht, ist vorliegend nicht
gegeben (vgl. Art. 32 VGG).

E.13

Zur Beschwerdefihrung vor dem Bundesverwaltungsgericht ist laut Art. 48 Abs. 1 VwVG
legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren teilgenommen hat, durch die
angefochtene Verfligung besonders bertihrt ist und ein schutzwrdiges Interesse an deren
Aufhebung oder Anderung hat. Die Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren
teilgenommen, ist als Adressatin durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt und
hat an deren Aufhebung bzw. Abénderung ein schutzwiirdiges Interesse.

E.14

Die Beschwerdeftihrerin hat frist- und formgerecht Beschwerde erhoben (vgl. Art. 50 Abs.
1 und Art. 52 Abs. 1 VwVG) und den Kostenvorschuss in der Hohe von Fr. 3'000.-
fristgerecht geleistet. Somit sind sémtliche Prozessvoraussetzungen erflillt, weshalb auf die
Beschwerde einzutreten ist (vgl. B-act. 1 und 3 bis 5).

E.15



Anfechtungsobjekt bildet die Verfligung vom 6. Juni 2012, mit welcher die Vorinstanz das
Gesuch vom 28. Dezember 2011 um Erlass einer Allgemeinverfiigung fir das Produkt

"D. " abgewiesen und fur die Behandlung des Bewilligungsgesuchs eine Gebiihr
von Fr. 500.- erhoben hat. Streitig und zu prifen ist, ob das Gesuch vom 28. Dezember
2011 zum Inverkehrbringen eines L ebensmittels nach dem "Cassis de Dijon Prinzip"
betreffend das Produkt "D. " zu Recht abgewiesen und in diesem Zusammenhang,
ob die fur die Behandlung des Bewilligungsgesuchs erhobene Gebiihr von Fr. 500.-
rechtmassig erhoben worden ist.

E.16

Das Bundesverwaltungsgericht pruft die Verletzung von Bundesrecht einschliesslich der
Uberschreitung oder des Missbrauchs des Ermessens, die unrichtige oder unvollstandige
Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts und, wenn - wie hier - keine kantonale
Behorde als Beschwerdeinstanz verfiigt hat, die Unangemessenheit (Art. 49 VWV G).

E.171

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehérde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entschei dungsspielraum der V orinstanz zu respektieren. Sie hat
€ine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L dsungen Uberlassen (vgl. BGE 13311 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu tGberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn
die Ermessensaustibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswiirdigung hoch stehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zuriickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 11 296 E. 4.4.3, BGE
13311 35E. 3, BGE 128 V 159 E. 3b/cc).

E.1.7.2

Es stellt daher keine unzulassige Kognitionsbeschrankung dar, wenn das Gericht - das nicht
als Fachgericht ausgestaltet ist - nicht ohne Not von der Auffassung der Vorinstanz
abweicht, soweit es um die Beurteilung technischer, wissenschaftlicher oder
wirtschaftlicher Spezialfragen geht, in denen die Vorinstanz tber ein besonderes
Fachwissen verfiigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3, BGE 133 11 35 E. 3 mit Hinweisen; vgl.
zum Ganzen auch Yvo Hangartner, Behordenrechtliche K ognitionsbeschrénkungen in der
Verwaltungsrechtspflege, in: Benoit Bovay/Minh Son Nguyen [Hrsg.], Méanges en
I'honneur de Pierre Moor, Bern 2005, S. 326 f.; Reto Feller/Markus Miller, Die
Prufungszustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts - Probleme der praktischen
Umsetzung, in: Schweizerisches Zentralblatt fur Staats- und Verwaltungsrecht [ZBI]
110/2009 S. 442 ff.).

E.18

Das Bundesverwaltungsgericht wendet das Recht von Amtes wegen an (vgl. Urteil des
BV Ger A-6743/2009 vom 3. Mai 2010 E. 1.5). Esist folglich weder an diein der
Beschwerde geltend gemachten Argumente (Art. 62 Abs. 4 VwWVG) noch an die
Erwégungen der Vorinstanz gebunden; es kann eine Beschwerde mit einem anderen as
dem angerufenen Grund gutheissen, und eine solche mit einer von der Argumentation der
V orinstanz abweichenden Begriindung abweisen (vgl. BGE 13311 249 E. 1.4; BVGE
2007/41 E. 2). Immerhin ist das Bundesverwaltungsgericht nicht gehalten, wie eine



erstinstanzliche Behorde alle sich stellenden rechtlichen Fragen zu untersuchen, wenn diese
nicht vorgetragen wurden und sofern die rechtlichen Mangel nicht geradezu offensichtlich
sind oder anhand des festgestellten Sachverhalts nahe liegen (vgl. BGE 119V 347 E. 15
Urteil des BGer 2C_388/2008 vom 16. Dezember 2008 E. 4.1 und 4.2; Urteil des BV Ger
A-3545/2010 vom 17. Januar 2011 E. 1.2, je mit Hinweisen).

E.21

Gemass Art. 16a Abs. 1 THG durfen Produkte in Verkehr gebracht werden, wenn sie den
technischen Vorschriften der Européai schen Gemeinschaft (EG) und, bei unvollstandiger
oder fehlender Harmonisierung in der EG, den technischen Vorschriften eines
Mitgliedstaats der EG oder des Européi schen Wirtschaftsraums (EWR) entsprechen (Bst. a)
und im EG- oder EWR-Mitgliedstaat nach Bst. arechtméssig in Verkehr sind (Bst. b). Laut
Art. 16aAbs. 2 THG gilt Abs. 1 nicht fUr: Produkte, die einer Zulassungspflicht unterliegen
(Bst. @); anmeldepflichtige Stoffe nach der Chemikaliengesetzgebung (Bst. b); Produkte,
die einer vorgangigen Einfuhrbewilligung bedirfen (Bst. ¢); Produkte, die einem
Einfuhrverbot unterliegen (Bst. d); Produkte, fir die der Bundesrat nach Artikel 4 Absétze 3
und 4 eine Ausnahme beschliesst (Bst. €). Behindert die EG oder ein EG- oder
EWR-Mitgliedstaat das Inverkehrbringen schweizerischer Produkte, die den technischen
Vorschriften des Bestimmungs andes entsprechen, so kann der Bundesrat verordnen, dass
Abs. 1 auf alle oder bestimmte Produkte dieses Handel spartners nicht anwendbar ist (Art.
16aAbs. 3THG).

E.22

Gemass Art. 9 Abs. 1 HMG durfen verwendungsfertige Arzneimittel nur in Verkehr
gebracht werden, wenn sie vom Institut zugelassen sind. VVorbehalten sind internationale
Abkommen Uber die Anerkennung von Zulassungen. Keine Zulassung brauchen diein Art.
9 Abs. 2 HMG gelisteten Arzneimittel.

E.23

Gemass Art. 3 Abs. 1 des Bundesgesetzes vom 9. Oktober 1992 tiber L ebensmittel und
Gebrauchsgegensténde (LMG, SR 817.0) gehoren sowohl Nahrungs- als auch Genussmittel
definitionsgemass zu den Lebensmitteln. Nahrungsmittel sind Erzeugnisse, die dem Aufbau
oder dem Unterhalt des menschlichen Kérpers dienen und nicht als Heilmittel angepriesen
werden (Art. 3Abs. 2 LMG). Laut Art. 4 LMG sind Inhaltsstoffe Stoffe, diein einem
bestimmten Lebensmittel natirlicherweise vorkommen (Abs. 1). Zusatzstoffe sind Stoffe,
die bel der Herstellung von Lebensmitteln zur Erzielung bestimmter Eigenschaften oder
Wirkungen verwendet werden (Abs. 2). Geméss Art. 10 LMG durfen Lebensmittel nur
soweit Inhaltsstoffe, Zusatzstoffe, Fremdstoffe und Mikroorganismen enthalten, als dadurch
die Gesundheit nicht gefahrdet werden kann (Abs. 1). Nach Abs. 2 bestimmt der Bundesrat
aufgrund einer toxikologischen oder einer epidemiol ogischen Beurteilung die zuléssigen
Zusatzstoffe fur die einzelnen Lebensmittel sowie ihre Hochstmengen (Grenzwerte), die
Hochstkonzentrationen (Grenzwerte) fir Fremd- und Inhaltsstoffe sowie die Héchstmengen
von Mikroorganismen (Grenzwerte).

E.24

DasLMG und die LGV zahlen die zugel assenen Lebensmittel nach Kategorien auf (Art. 8
Abs. 1 LMGi.V.m. Art. 4 Abs. 1 LGV). Diese werden in Verordnungen des EDI néher
umschrieben (ein Uberblick tiber die diversen Verordnungen des EDI findet sich etwa bei
Tomas Poledna, in: Poledna/Arter/Gattiker [Hrsg.], Lebensmittelrecht, Bern 2006, S. 44 f.).



Nicht umschriebene, das heisst nicht zugel assene L ebensmittel konnen einzelfallweise als
neuartige Lebensmittel durch das BAG bewilligt werden (Art. 8 Abs. 2LMG i.V.m. Art. 5
Abs. 1 LGV). Nach Art. 13 Abs. 1 LMG durfen Nahrungsmittel bel ihrem tblichen
Gebrauch die Gesundheit nicht gefahrden. In den Art. 14 und 15 LGV delegierte der
Bundesrat die entsprechenden Rechtsetzungsauftrage an das EDI.

E.25

Nach Art. 6 Abs. 1 LGV im vorliegend massgeblichen Verfligungszeitpunkt (6. Juni 2012)
prufte das BAG im Rahmen des Bewilligungsverfahrens die Zusammensetzung, den
Verwendungszweck und die Kennzeichnung des Lebensmittels. Es berlicksichtigt dabel
internationale Normen und aus andische Gesetzgebungen. Nach Abs. 2 kann das BAG die
Bewilligung davon abhéngig machen, dass die Gesuchstellenden auf ihre Kosten ein
Gutachten vorlegen, das dem aktuellen Stand der Wissenschaft entspricht und den
Nachweis erbringt, dass das betreffende Produkt gesundheitlich unbedenklich und
zweckmassig zusammengesetzt ist und die angegebenen Eigenschaften aufweist. In Bezug
auf die Zusammensetzung ist im Wesentlichen von Bedeutung, ob und inwiefern das
Produkt unerwtinschte und alenfalls sogar gesundheitsgefahrdende Wirkungen ausldsen
konnte (vgl. Urteil des BGer 2A.565/2000 vom 8. Mai 2001, E. 4b/cc; Urtell des EUGH in
der Rechtssache C-369/88 Rn. 56). Demnach sind die Zusammensetzung des Produktes
(Wirk- und Inhaltsstoffe), die Ubliche Verwendung des Wirkstoffes (als Indiz gilt dabei
beispielsweise die erfolgte Aufnahme in eine Wirkstoffliste) sowie die mit dem tblichen
Gebrauch verbundenen mdéglichen Risiken zu prifen. Im Weiteren ergeben sich aus der
Zusammensetzung dessen Produkteigenschaften und -wirkungen. Die Produkte kénnen
mehrere und unterschiedliche Wirkungen, durchaus auch Heilwirkungen bzw.
gesundheitsférdernde Wirkungen entfalten. Daher ist fur die korrekte Vornahme der
Abgrenzung auf deren Hauptwirkung, d.h. die primére und massgebende Wirkung
abzustellen. Esist danach zu fragen, wie weit ein Produkt zum Aufbau und Unterhalt des
Korpers beitragt. Entfaltet es zusétzlich Heilwirkungen, sind diese in Relation zur blossen
Erndhrungswirkung zu setzen: Je mehr der Erndhrungszweck im Vordergrund steht, desto
eher handelt es sich um ein Lebensmittel (vgl. sinngeméss das Urteil des BGer
2A.565/2000 vom 8. Mai 2001, E. 4b/cc). Auch hinsichtlich des Verwendungszwecks ist
von einer objektiven Betrachtungswei se auszugehen. Die verschiedenen Zwecke sind
zueinander in Relation zu setzen, wobei eine Gewichtung in priméare und sekundére
Verwendungszwecke zu erfolgen hat. Bel der Ermittlung der tberwiegenden
Zweckbestimmung kommt es indes nicht nur darauf an, welchem (Uberwiegenden) Zweck
das Produkt nach dem Willen des Herstellers dienen soll. Vielmehr ist fur die Einordnung
eines Produkts vom Eindruck bzw. von der Verkehrsauffassung der Konsumenten
auszugehen; zu beantworten ist dabei die Frage, wie der durchschnittlich informierte,
aufmerksame und verstandige Konsument ein Produkt beurteilt und was er davon erwartet.
Die Verkehrsanschauung knupft regelméssig an eine schon bestehende A uffassung tber
den Zweck vergleichbarer Mittel und deren Anwendung an, die wiederum davon abhangt,
welche Verwendungsmaoglichkeiten solche Mittel ihrer Art nach im normalen Gebrauch
haben (vgl. fur Funktionsarzneimittel das Urteil des EUGH C-27/08 vom 30. April 2009 [in:
Pharma Recht 2009 S. 334 ff.]). Die Vorstellung der Verbraucher von der
Zweckbestimmung eines Produkts kann weiter durch die Auffassung der pharmazeutischen
oder medizinischen Wissenschaft beeinflusst sein, ebenso durch die im Mittel beigefligten
oder in Werbeprospekten enthaltenen Indikationshinwei se oder Gebrauchsanwei sungen
sowie die Aufmachung, in der das Mittel dem Verbraucher allgemein entgegentritt.



Allerdings dient auch eine Heilanpreisung oder Auslobung lediglich als Indiz fur die
Einstufung des Produkts und erlaubt fur sich alein keine verléssliche Qualifizierung. Mit zu
den die Anschauung der Verbraucher beeinflussenden Umstanden gehért auch die stoffliche
Zusammensetzung eines Produktes. Schliesslich sind die Einordnung vergleichbarer
Produkte auf dem Markt und ihr tGblicher Verwendungszweck in der Verbraucherpraxis zu
berticksichtigen (vgl. zum Ganzen etwa die Urteile des EUGH in den Rechtssachen C-60/89,
C-319/05 und C-211/03, Rn. 30; aus der Literatur etwa Ursula Eggenberger, Abgrenzung
Arzneimittel - Lebensmittel bzw. Gebrauchsgegenstande, Bericht der Swissmedic und des
Bundesamtes fir Gesundheit [Teil 2], in: Pharma Recht 2009, S. 308; Th. Bruggmann/F.
Meyer, Abgrenzungen in der Praxis, Lebensmittel und Gesundheitsprodukte, Hamburg
2010, S. 94 ff. mit Hinweisen auf die deutsche und européi sche Gerichtspraxis).

E.26

Ein Produkt gilt grundsétzlich solange al's gesundheitlich unbedenklich, als dessen Inhalts-
bzw. Zusatzstoffe die zulassigen Grenzwerte nicht Uberschreiten. Ein Lebensmittel gilt
bereits dann a's gesundheitlich bedenklich, wenn es die Gesundheit geféhrden kann. Eine
konkrete Schadigung der Gesundheit ist nicht erforderlich. Dies entspricht dem klaren
Wortlaut des Gesetzes (Art. 1 Bst. a, Art. 10 Abs. 1 und Art. 13 Abs. 1 LMG; Botschaft des
Bundesrates zu einem Bundesgesetz Uber Lebensmittel und Gebrauchsgegenstande vom 30.
Januar 1989 [BBI 1989 893 S. 917]).

E.2.7

Die Unterstellung eines Produktes unter eine bestimmte Gesetzgebung (insbesondere das
Heilmittelrecht [oder das Lebensmittelrecht]) ist aus gesundheitspolizeilicher Sicht von
grosser Bedeutung, da fir das Inverkehrbringen und die Marktiberwachung je nach
anwendbarem Recht unterschiedliche Anforderungen gelten und nur mit einer korrekten
Einteilung sichergestellt werden kann, dass Anwender und V erbraucher vor ungentigend
gepruften Produkten geschiitzt werden (vgl. die Urteile des BGer 2A.693/2005 vom 28.
August 2006, E. 4.5 und des BV Ger C-900/2007 vom 19. Oktober 2009, E. 5; Ursula
Eggenberger, in: Eichenberger/Jaidli/Richli [Hrsg.], Baser Kommentar zum
Heilmittelgesetz, Basel 2006 Rz. 50 zu Art. 4; vgl. auch die Urteile des EUGH in den
Rechtssachen 227/82, Leitsatz 3, und C-150/00, Rn. 64). Ein Produkt kann in der Regel nur
einer der Produktekategorien angehtren und der diesbezliglichen Gesetzgebung unterstehen
- s0 kann es beispiel sweise nicht gleichzeitig Arzneimittel und Lebens- oder Futtermittel
sein (vgl. das Urteil des BV Ger C-900/2007 vom 19. Oktober 2009, E. 5; siehe etwa Art. 2
Abs. 4 Bst. b LMG; anders das Verhdltnis zwischen Betaubungs- und Hellmittel, vgl. Art. 2
Abs. 1 Bst. bHMG).

E.28

Bereitsin vorstehender Erwégung 2.5 wurde das Beurteilungsverfahren im Zusammenhang
mit Lebensmitteln aufgezeigt. Nachfolgend ist explizit auf die Abgrenzung zwischen

L ebensmitteln und Arzneimitteln einzugehen. Eine solche kann schwierig sein. Zwischen
dem Lebensmittel- und dem Heilmittelrecht besteht indessen kein rechtsfreier Raum. Die
angesichts der Abgrenzungsprobleme moglichen Streitigkeiten tber die Anwendbarkeit der
L ebensmittel gesetzgebung oder der Heilmittelgesetzgebung bei bestimmten Stoffen und
Erzeugnissen entscheidet das Eidgentssische Departement des Innern nach Anhéren der
betroffenen Kantone (Art. 2 Abs. 5 LMG). Geméss Art. 4 Abs. 1 lit. aHMG sind
Arzneimittel Produkte chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen



Einwirkung auf den menschlichen oder tierischen Organismus bestimmt sind oder
angepriesen werden, insbesondere zur Erkennung, Verhiitung oder Behandlung von
Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen; zu den Arzneimitteln gehtren auch Blut
und Blutprodukte. Ob ein Produkt im Sinne der Definition des Arzneimittelbegriffsin Art.
4 Abs. 1 lit. aHMG zur medizinischen Einwirkung auf den menschlichen Organismus
bestimmt ist, beurteilt sich nach objektiven Kriterien. Die Zusammensetzung des Produkts
ist dabei nur ein Kriterium neben andern. Ein Préparat ist daher nicht schon dann und
deshalb ein Arzneimittel im Sinne der Heilmittelgesetzgebung, wenn und weil es einen
Wirkstoff enthalt, der in den Stofflisten aufgefihrt wird, welche das Institut gestiitzt auf
Art. 20 der Verordnung des Bundesrates vom 17. Oktober 2001 tiber die Arzneimittel
(Arzneimittelverordnung, VAM; SR 812.212.21) erstellt und kontinuierlich dem Stand von
Wissenschaft und Technik anpasst. Selbst ein Produkt, welches einen in der Stoffliste B
aufgefihrten Wirkstoff enthalt, wird dadurch nicht automatisch zu einem Arzneimittel. Die
Arzneimittelverordnung regelt die Einteilung der Arzneimittel in verschiedene
Abgabekategorien unter anderem nach Massgabe der in den Arzneimitteln enthaltenen
Stoffe, doch ergibt sich aus der Arzneimittelverordnung nicht, unter welchen

V oraussetzungen ein Produkt tGberhaupt ein Arzneimittel ist. Dainsoweit die gesamten
Umsténde des Einzelfalles massgebend sind, ist es moglich, dass von zwei verschiedenen
Produkten mit inhaltlich gleicher Zusammensetzung in Anbetracht der Gbrigen Umstande
das eine Produkt als Lebensmittel und das andere als Arzneimittel zu qualifizierenist. Zu
den fr die Abgrenzung massgebenden Umstanden gehéren die Zusammensetzung des
Produkts, die pharmakol ogischen Wirkungen einschliesslich der unerwiinschten
Nebenwirkungen und der Verwendungszweck nach dem Eindruck des durchschnittlichen
Konsumenten. Welchen Eindruck der Konsument in Bezug auf den Verwendungszweck
gewinnt, hangt von verschiedenen Umsténden ab. Von Bedeutung sind unter anderem die
Art und Weise der Prasentation des Produkts, die Aufmachung, die Darreichungsform und
die Vertriebskandle (Urteil des BGer 6B_979/2009 vom 21. Oktober 2010 E. 4.2 mit
Hinweisen; siehe zum Ganzen auch Bericht BAG/Swissmedic vom Mai 2009 betreffend
"Abgrenzungskriterien Arzneimittel-L ebensmittel bzw. Gebrauchsgegensténde” [abrufbar
unter www.blv.admin.ch > Themen > Lebensmittel und Gebrauchsgegenstande > Rechts-
und Vollzugsgrundlagen > Merkbl &tter/L eitf&den; zuletzt abgerufen am 10. Februar 2014).

E.3

Wie bereits dargelegt (vgl. E. 2.5 hiervor), ist im Rahmen des Bewilligungsverfahrens
geméss Art. 6 Abs. 1 LGV die Zusammensetzung, der Verwendungszweck und die
Kennzeichnung des L ebensmittels zu prifen. Weiter bedingt die Beantwortung der
strittigen Frage, ob es sich beim Produkt "D. , Krauterbitter, Original nach

E. " um ein Lebensmittel handelt, eine Auseinandersetzung mit den
Abgrenzungskriterien Lebensmittel - Arzneimittel. Ob ein bestimmtes Produkt in
Anbetracht der gesetzlichen Regelung as Arzneimittel oder als Lebensmittel zu
qualifizieren ist und welche Umstande hierbel zu berlicksichtigen sind, ist eine Rechtsfrage,
die vom Gericht zu entscheiden ist und flr deren Beurteilung es keines wissenschaftlichen
Gutachtens bedarf. Tatfrage ist hingegen, ob und inwiefern die rechtlich relevanten
Umstande im konkreten Einzelfall gegeben sind. Insoweit kann etwa hinsichtlich der
Zusammensetzung und der Wirkungen eines Praparats unter Umstanden der Beizug eines
Sachverstandigen geboten sein.

E.31



Vorab ist festzuhalten, dass in der Schweiz Prgparate mit dem Zusatz "L. " -

"L. -Mixtur H ... ml" (Abfuhrmittel auf pflanzlicher Basis, Zulassungsnummer
Swissmedic [...], Zusammensetzung: Flussigextrakt aus M. [... mg], N. [...
mg], O. [... mg], entspr. Hydroxyanthracenderivate [berechnet als Aloin] ... bis ...

mg; Auszugsmittel: Stisswein, Aromatika, Konservierungsmittel E216/E218
[Methyl/Propylparahydroxybenzoat] und weitere Hilfsstoffe pro ... ml; enthalt 15 %
Volumen Alkohol) und "P. L. -Préparat, flissig" (pflanzliches Arzneimittel
mit abfuhrender Wirkung; Zulassungsnummer ....., Zusammensetzung: entsprechend
derjenigen von L. -Mixtur H ... ml"; vgl. www.swissmedic.ch zugel assene
Co-Marketing-Praparate oder www.compendium.ch; zuletzt besucht am 10. Februar 2014) -
als Arzneimittel zugelassen sind.

E.3.2

Far "D. " resp. "D. " findet sich im Lebensmittel-Lexikon keine
entsprechende Umschreibung. Als (ethanolhaltiges) Getrank ist einzig der unter
Verwendung von Q und Gewirzen hergestellte Likor "L. punch" erwahnt
(vgl. Lebensmittel-Lexikon, W.Ternes/A.Taufel/L.Tunger/M.Zobel, 4. Auflage, Hamburg
2005, S. ....). Im Pharmazeutischen Warterbuch hingegen findet sich eine Definition fur
D. . Demnach handelt es sich bei diesem um einen ethanolhaltigen Auszug,
meistens mit R. (mindestens 40 % Ethanol), aus sog. L. krautern, einer
Mischung vieler verschiedenartiger Drogen, welcher (volkstiimlich) als
verdauungsférderndes und abfuhrendes Mittel Anwendung findet (H.P.T. Ammon [Hrsg.],
Hunnius Pharmazeutisches Worterbuch, 10. Auflage, Berlin/New York, 2010, S. ....). Laut
Pschyrembel, Worterbuch Naturheilkunde und alternative Hellverfahren (4. Auflage,
Berlin, 2011, S. 383) schliesslichist "D. "resp. "L. trunk" die Bezeichnung
fUr eine Kombination aus Arznel pflanzenausziigen, welche traditionell zur Unterstiitzung
der Verdauungsfunktion verwendet wird. Als Kontraindikationen sind Préileus, lleus und
Stenosen im Magen-Darm-Trakt vermerkt.

E.33

Im vorliegend zu beurteilenden "D. " finden sich gemass Etikette folgende Zutaten:
S. , T. , U. , V. , W. , X. Y. ,

G. , Z. , a , b. , C. , d. , €. ,

f. , U. saft, g. , h. N NE , k. :

l. , m. , N. , O. , F. p. (L) ag.

F. T ,S. L , Alkohol™.

E.331

Mit Blick auf diese Zutaten ergibt sich, dass Absinthii herba (X. kraut), S.

(S wurzel), s. (racemischer s. ), U. (Veilchen- resp.

M. ), V. , G. (G. ), V. und F. (F. )

von Swissmedic als Arzneistoffe in den Abgabekategoried D (Abgabe nach Fachberatung)
und/oder E (Abgabe ohne Fachberatung) eingestuft sind (vgl. Swissmedic.ch > Arzneimittel
> zugelassene Verfahren und Wirkstoffe > Stoffliste; zuletzt besucht am 10. Februar 2014).

E.332
Andere erwahnte Zutaten wie G. , W. , d. , K. , X. ,
Z. A, , €. ,F. . , N. , U. sowie

C. werden auf der Liste "Einstufung pflanzlicher Stoffe und Zubereitungen als



Arzneimittel oder als Lebensmittel” in der Spalte B (Gewtirze, Kiichenkrauter, Tees und
Zusatzstoffe) und I. zusétzlich in den Spalten A (Friichte, Gemiise, Nusse, Samen)
und C (Kapseln, Tabletten, Einzeldosierungen) gefihrt. (vgl. www.blv.admin.ch > Themen
> Lebensmittel und Gebrauchsgegensténde > Themen von A bisZ > P [Pflanzen und
Kréuter in Lebensmitteln] > Liste "Einstufung pflanzlicher Stoffe" Version 1.4; zuletzt
besucht am 10. Februar 2014).

E.3.33

Weiter ist die Y. (Synonyme: ...; vgl. www.pharmawiki.ch Y. ; Zuletzt
besucht am 10. Februar 2014) weder auf der Stoffliste noch auf der Liste "Einstufung
pflanzlicher Stoffe" vermerkt. Vielmehr wird die aus der Stammpflanzey.

hergestellte Arznei H. (vgl. pharmawiki.ch, a.a.O.; zuletzt besucht am 10. Februar
2014) as Droge, bestehend aus "der getrockneten Wurzel vony. L.,derY.
oder stengellosem z. , die zur Familie der Asteraceae (Compositae = Korbbl Gtler)

gehort”, erfasst (Ernst Steinegger, Lehrbuch der Pharmakognosie und Phytopharmazie,
Berlin/New York, 4. Auflage 1988, S. ...; vgl. auch Hagers Handbuch der pharmazeutischen
Praxis, Hrsg. F. von Bruchhausen.[et a.], Berlin [etc.], 5. Auflage, 1990 2000, S. ...).

E.34

Aufgrund der vorstehenden Erwagungen ergibt sich in Bezug auf die Zusammensetzung des
Produkts "D. , Krauterbitter, Original nach E. ", dass dieses Zutaten enthélt,
die als Arzneistoffe erst nach einer erfolgten fachlichen Beratung abgegeben werden dirfen
und die Stammpflanze Y. zur Herstellung des in Fachbtichern als Droge gelisteten
H. verwendet wird. Zwar ist eine konkrete Schadigung der Gesundheit nicht
erforderlich, jedoch gilt ein Lebensmittel bereits dann als gesundheitlich bedenklich, wenn
es eine Gefahrdung fur die Gesundheit darstellen kann (vgl. E. 2.5 hiervor). Insbesondere

mit Blick auf die Ingredienz Y. kann dies eben gerade nicht rechtsgentiglich
ausgeschl ossen werden.

E.41

Die Vorinstanz machte betreffend die pharmakol ogische Wirkung in der angefochtenen
Verfligung geltend, E. "J. " sai zu entnehmen, dass D. abfuhrend,

desinfizierend, antibakteriell und schmerzstillend wirke. Zudem wirke es gegen Juckreiz bei
Insektenstichen und lindere V erdauungsbeschwerden. Im Arzneimittelkompendium finde
sich die Warnung vor einer Dauereinnahme, wel che sich insbesondere durch die abfihrende

Wirkung des"D. " begriinde. Zudem werde vom Konsum durch Schwangere,
Epileptiker und Kinder unter zwolf Jahren abgeraten.
E.4.2

Die Ausfuhrungen der Vorinstanz betreffend Dauereinnahme/abf tih-rende Wirkung
bezogen sich auf die beiden in der Schweiz zugelassenen, vorstehend (vgl. E. 3.1 hiervor)
erwahnten Arzneimittel "P. L. -Préparat" und "L. -Mixtur H ...
ml". Mit Blick auf den Etikettenpassus "in kleinen Mengen taglich genossen, schafft er
Wohlbefinden" und die Ausfuhrungen der Beschwerdefthrerin soll "D. , Original
nach E. " zum allgemeinen Wohlbefinden beitragen und sich positiv auf die
Verdauung auswirken. Obwohl dieses Produkt weder M. noch N. noch

O. enthélt und diesbezliglich nicht von derselben pharmakol ogischen, abf ihrenden
Wirkung wie bei "P. L. -Praparat” und "L. -Mixtur H ... ml"
ausgegangen werden kann (vgl. hierzu bspw. www.apotheken.de > Krankheiten & Therapie




> Erkrankungen des Dunn- und Dickdarms > Verstopfung; zuletzt besucht am 10. Februar
2012), vermag dies die (gesundheitlichen) Bedenken hinsichtlich der Zusammensetzung
nicht zu beseitigen. Wie die Vorinstanz in der angefochtenen Verfligung vom 6. Juni 2012
zutreffend ausgefuhrt hat, belegt auch das Gutachten von Prof. Dr. aa. vom 30.
November 2011 (act. 14 bis 18) keineswegs, dass der Gesundheitsschutz geméss Art. 13
Abs. 2 LMG und Art. 4 Abs. 4 Bst. b THG sichergestellt ist und das Produkt nicht tber eine
pharmakol ogische Wirkung verfigt.

E.43

Aufgrund der verarbeiteten Inhaltsstoffe und insbesondere mit Blick auf das als Droge
qualifizierte H. kann - auch ohne dass letztlich die entsprechenden
Konzentrationen der im Produkt verarbeiteten pflanzlichen Stoffe bekannt sind - nicht mit
Sicherheit davon ausgegangen werden, dass "D. , Original nach E. !
keinerlel pharmakologische Wirkung hat. Immerhin befasste sich E. inihrer
Broschire insbesondere mit "bb. " und gibt Ratschl&ge fur verschiedene, auch
bosartige Krankheiten (E. , J. , CC. , ... Auflage, Steyr, 1995, S. ..
ff.). Die Ausfuhrungen in der erwdhnten Broschire gehen ebenfalls davon aus, dass es sich
um ein Arzneimittel handle; so wird beschrieben, dass durch die "Innerliche
Anwendungsart" des"kleinen D. " korperliche Beschwerden resp. Krankheiten
geheilt werden. So wird prophylaktisch die Einnahme eines Teel 6ffels (morgens und
abends) und bel Unpésslichkeiten jeder Art von drel Teel6ffeln, je verdinnt, empfohlen.
Bei bosartigen Erkrankungen seien zwei bis drei Essl6ffel tglich einzunehmen (je ein
Esdl6ffel verdunnt mit 1/8 Liter Krautertee verteilt auf eine halbe Stunde vor und eine halbe
Stunde nach jeder Mahlzeit; S. .. bis..). Der Umstand, dass nicht mit Sicherheit erstellt ist,
ob"D. , Original nach E. " eine pharmakol ogische Wirkung aufweist,
vermag an der Qualifikation als Arzneimittel insbesondere unter dem Aspekt, dassdie
verwendeten Stoffe und deren pharmakol ogischen Wirkungen bei entsprechender
Dosierung im Rahmen der vorzunehmenden Gesamtbetrachtung resp. Qualifikation bloss
eines von mehreren Indizien darstellen, nichts zu &ndern. Unter diesen Aspekten ist die
Schlussfolgerung im Rahmen der Beurteilung durch Prof. Dr. aa. betreffend die
pflanzlichen Bestandteile, wonach H. und F. fraglich seien, wobei beide
Produktein"D. " vorkdmen und seit langem in Verwendung seien, weshalb es
gegen ale angefuhrten Pflanzen(teile) keinen Einwand gebe, unzureichend. Dies auch
deshalb, dasie sich - wie von der Vorinstanz korrekt ausgefihrt - nicht auf toxikologische
Daten stiitzt. Zutreffend ist dartiber hinaus auch, dass das "EFSA compendium of
botanicals', worauf sich das Gutachten von Prof. Dr. aa. auch bezieht, ausdricklich
nicht dafr gedacht ist, die Verwendung von Zutaten al's Lebensmittel zu belegen. Es kann
diesbeztiglich auf die vorinstanzlichen Ausfuhrungen anlésslich der angefochtenen
Verfigung vom 6. Juni 2012 verwiesen werden.

E.5

Hinsichtlich des Verwendungszwecks resp. des Eindrucks einer durchschnittlichen
Konsumentin oder eines durchschnittlichen Konsumenten ergibt sich weiter Folgendes:

E.51
Wie bereits dargelegt (vgl. E. 4.2 hiervor), befasst sich E. inihrer Broschire
insbesondere mit "bb. " und gibt Ratschl&ge fur verschiedene Krankheiten. Auf der

Etikette der Flasche befindet sich der Aufdruck "in kleinen Mengen taglich genossen,



schafft er Wohlbefinden", und auf der entsprechenden Homepage (www.D. eu >
Origina E. ; zuletzt besucht am 10. Februar 2014) wird das Produkt beschrieben al's
"...". Weiter sei der "D. "en".." (www.E. .eu > wir Uber uns; zuletzt
besucht am 10. Februar 2014).

E.5.2

Mit Blick auf die erwéhnte Broschire und den Internetauftritt liegt es auf der Hand, dass
potentielle Konsumentinnen und Konsumenten das Produkt "D. , Original nach
E. " nicht in erster Linie mit einem Lebensmittel in Form eines Genussmittelsin
Verbindung bringen, wie dies bei den von der Beschwerdefuhrerin aufgefthrten
Kréuterlikdren "dd. ", "ee " oder "l. " der Fall ist. Vielmehr
erweckt dieses Produkt - entsprechend den Ausfihrungen der Vorinstanz - die Erwartung,
dass es sich um ein Heilmittel im Sinne eines Hausmittels aus der Hausapotheke mit
heilenden Wirkungen handelt. Diesist Uberdies auch unter dem Aspekt nachvollziehbar,

dass der letztmalig im Jahre 1981 von E. handschriftlich den modernen
Anforderungen angepasste "D. " nach Originalrezeptur in einem pharmazeutischen
Betrieb in Osterreich hergestellt wird (vgl. www.E. .eu > home; zuletzt besucht am
10. Februar 2014). Im Ubrigen ist "D. " in einer nach Form und Farbe fir
Arzneimittel Ublichen Flasche auf dem Markt, und deren Design hebt sich von den
Produkten wie "dd. " oder "I. " unverkennbar ab (vgl.

www.dd. .com, Www.l. it; zuletzt besucht am 10. Februar 2014).

E.53

Daran andern auch die nachgereichten, abgeanderten Etiketten nichts. Ein Vergleich
zwischen der anlésslich des Gesuchs vom 28. Dezember 2011 eingereichten Etikette (act.
20; B-act. 1 Beilage 3) und der ersten abgeénderten Etikette (B-act. 1 Beilage 4) ergibt, dass
zwar die Angaben "In kleinen Mengen taglich genossen, schafft er Wohlbefinden" und
"Original nach E. " entfernt worden waren, sich jedoch sowohl auf der ersten as
auch auf der zweiten Etikette nach wie vor der Hinwels "E. Naturprodukte Europa’
befand. Schliesslich wurde auf dem zweiten Etikettierungsvorschlag wiederum der Zusatz
"Original nach E. " angebracht, "D. " weggelassen und als Uberschrift
"Krauter Bitter" vermerkt. Da sich auf jeder Etikette der Hinweis auf "E. " befand,
vermdgen auch die zwel nachgereichten Etikettierungsvorschlége nichts am Umstand zu
andern, dass sich das vorliegend zu beurteilende Produkt "D. " fur potentielle
Verwenderinnen und Verwender in erster Linie als schmerzheilendes resp. -linderndes
(Arznei-)Hausmittel prasentiert und daher nicht dem Geltungsbereich des

L ebensmittel gesetzes zugeordnet werden kann. Unter diesen Umstanden ist die Frage, ob
der von der Beschwerdefihrerin verwendete Hinweis auf das Wohlbefinden als
gesundheitsbezogene Angabe im Sinne von Art. 29f LKV zu betrachten sei, nicht von
Relevanz.

E.6.1

Die BeschwerdefUhrerin macht allerdings weiter geltend, andere bzw. vergleichbare
Produkte seien insbesondere auch in der Schweiz bewilligt worden resp. im Handel. Zu
prufen bleibt damit, ob das Gesuch der Beschwerdefihrerin aufgrund ihres Anspruchs auf
rechtsgleiche Behandlung zu bewilligen ist.

E.6.2



Der durch Art. 8 Abs. 1 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom
18. April 1999 (BV; SR 101) geschutzte Anspruch auf Gleichbehandlung verlangt, dass
Rechte und Pflichten der Betroffenen nach dem gleichen Massstab festzusetzen sind.
Gleichesist nach Massgabe seiner Gleichheit gleich, Ungleiches nach Massgabe seiner
Ungleichheit ungleich zu behandeln. Das Gleichheitsprinzip verbietet einerseits
unterschiedliche Regelungen, denen keine rechtlich erheblichen Unterscheidungen zu
Grunde liegen. Andererseits untersagt es aber auch die rechtliche Gleichbehandlung von
Félen, die sich in tatsichlicher Hinsicht wesentlich unterscheiden (vgl. etwa Ulrich
Hé&felin/Georg Mller/ Felix Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl., Zarich/St.
Gallen 2010, Rz. 495). Anspruch auf eine rechtsgleiche Behandlung besteht mithin nur
dann, wenn die zu beurteilenden Sachverhalte keine erheblichen Verschiedenheiten
aufweisen, welche eine ungleiche Behandlung rechtfertigen oder gar verlangen (vgl. Jorg
Paul Miller/Markus Schefer, Grundrechte in der Schweiz, 4. Aufl., Bern 2008, S. 653 ff.).
Im Bereich des Gesundheitspolizeirechts gebieten insbesondere jene unterschiedlichen
Produktemerkmal e eine differenzierte Beurteilung und oftmals ungleiche rechtliche
Behandlung der Produkte, welche sicherheitsrelevant sind (vgl. zum Heilmittelrecht das
Urteil des BV Ger C-4398/2008 vom 9. Mérz 2012 E. 7.1). Im Bereich des

L ebensmittel rechts kann mithin eine ungleiche Behandlung dann angezeigt sein, wenn die
gesundheitliche Unbedenklichkeit der zu vergleichenden Produkte aufgrund ihrer
Merkmale unterschiedlich zu beurteilen ist.

E.6.3

Diein Art. 8 BV garantierte Rechtsgleichheit sichert den Burgern grundsétzlich nur den
Anspruch auf eine Gleichbehandlung im Recht zu. Der Umstand, dass in einigen Féllen das
Gesetz nicht oder unrichtig angewandt worden ist, lasst in der Regel keinen Anspruch
darauf entstehen, ebenfalls abweichend vom Gesetz behandelt zu werden. Einzig dann,
wenn eine Behorde in standiger Praxis von geltenden Vorschriften abweicht und zum
Ausdruck bringt, die gesetzeswidrige Praxis beibehalten zu wollen, kann verlangt werden,
gesetzeswidrig, aber praxiskonform behandelt zu werden (Gleichbehandlung im Unrecht;
vgl. etwa Urteil des BV Ger C-7020/2007 vom 6. Mai 2009, E. 7; BGE 13911 49 E. 7, 127 |
1E. 33 BGE 12511 152 E. 5, je mit weiteren Hinweisen).

E.64

Wie die Beschwerdefihrerin zu Recht festhélt, werden von anderen Herstellern und
Importunternehmen Kréuterbitter-Produkte importiert und in der Schweiz vertrieben. Diese
Produkte sind nach dem Dargelegten jedoch - anders als das vorliegend zu beurteilende
Produkt - als Lebensmittel zugelassen. Es liegt somit von vorneherein kein Akt der
Ungleichbehandlung vor, indem die Vorinstanz im einen Fall nicht bewilligungsfahige
Produkte bewilligt hétte, im Falle der Beschwerdefthrerin hingegen nicht. Daraus folgt,
dass sich die Beschwerdeftihrerin auch nicht auf eine Gleichbehandlung im Unrecht berufen
kann. Erganzend ist darauf hinzuweisen, dass es aufgrund der massgebenden
Gesamtumstande des Einzelfalles sogar moglich ist, dass von verschiedenen Produkten mit
inhaltlich gleicher Zusammensetzung in Anbetracht der Ubrigen Umsténde die einen
Produkte als Lebensmittel und andere als Arzneimittel zu qualifizieren sind (vgl. E. 2.8
hiervor).

E.7



Nachfolgend bleibt zu prifen, ob die Auflage einer Verwaltungsgebiihr von Fr. 500.-
rechtmassig erfolgte. Geméss Art. 11 VIPaV erhebt das BAG fur die Behandlung eines
Bewilligungsgesuches eine Pauschalgebuhr in der Hohe von Fr. 500.-. Die Vorinstanz hat
der Beschwerdefuhrerin als Veranlasserin somit zu Recht eine Verwaltungsgebuhr in dieser
Hohe auferlegt.

E.81

Aufgrund der vorstehenden Erwagungen ergibt sich mit Blick auf die Aufmachung, der
Zweckbestimmung und der Inhaltsstoffe resp. deren (mdglicherwei se vorhandenen)
pharmakol ogische Wirkungen, dass "D. " im Rahmen der Gesamtbetrachtung nicht
as Lebensmittel, sondern als Arzneimittel zu qualifizieren ist, daer im Sinne von Art. 4
Abs. 1lit. aHMG zur medizinischen Einwirkung auf den menschlichen Organismus
bestimmt ist resp. zu diesem Zweck im Sinne dieser gesetzlichen Bestimmung angepriesen
wird. Er unterliegt somit einer Zulassungspflicht und wird folglich von der in Art. 16a Abs.
2 Bst. a THG normierten Ausnahme erfasst, weshalb die Vorinstanz das Gesuch der
Beschwerdefiihrerin zu Recht abgewiesen hat. Ebenfalls zu Recht erfolgte die
Gebtihrenerhebung in der Hohe von Fr. 500.-. Die Beschwerde vom 3. Juli 2012 gegen die
angefochtene Verfligung vom 6. Juni 2012 erweist sich damit a's unbegriindet und ist
vollumfanglich abzuweisen.

E.82

Unter diesen Umsténden kann die Frage, ob sich das Gesuch der Beschwerdefthrerin auf
die Umstufung eines Arzneimittels zum Lebensmittel bezog und ob die Beschwerdefihrerin

damit selber ausgedriickt hat, dass essich bel "D. " in der Schweiz um ein
Arzneimittel handelt, offen gelassen werden. Ebenso braucht nicht - da es sich nach dem
Dargelegten beim "D. , Original nach E. " nicht um ein Lebensmittel

handelt - geklart zu werden, ob die entsprechende Bewilligung geméss Art. 16¢c Abs. 1 THG
zu erteillen wére oder nicht. Letztlich kann - da es sich beim vorliegend zu beurteilenden
"D. " um ein vom Geltungsbereich des HM G erfassten Produkt handelt und geméass
der Ausnahmebestimmung von Art. 16a Abs. 2 Bst. a THG nicht bewilligt werden kann -
auch die Frage der Rechtmassigkeit des Produkts auf dem 6sterreichischen Markt offen
bleiben.

E.9
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.91

Die Kosten des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht werden insgesamt auf Fr.
3'000.- festgelegt (Art. 1, 2 Abs. 1 und 3 Bst. b des Reglements vom 21. Februar 2008 tber
die Kosten und Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.
320.2]). Sie werden der unterliegenden Beschwerdefihrerin zur Bezahlung auferlegt (Art.
63 Abs. 1 VWV G) und mit dem bereits geleisteten Verfahrenskostenvorschussin gleicher
Hohe verrechnet.

E.9.2

Der obsiegenden Partel kann nach Massgabe ihres Erfolges von Amtes wegen oder auf
Begehren eine Entschadigung fur ihr erwachsene notwendige und verhatnisméassig hohe
Kosten zugesprochen werden (vgl. Art. 64 Abs. 1 VwVG). Sowohl die Beschwerdefihrerin
alsunterliegende Partel als auch die Vorinstanz als Bundesbehérde haben keinen Anspruch



auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 1 und 3 VGKE).
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