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Vermerk
zur Zulassigkeit von Coffein in Energy shots

Zu klaren ist die Frage, ob Coffein in Nahrungsergdnzungsmitteln eingesetzt werden
darf.

Ausgangspunkt ist die These, nach der Nahrungsergédnzungsmittel keine pharmakolo-
gisch wirksamen Substanzen enthalten durfen.

Diese These ist jedoch etwas zu kurz formuliert.

Entscheidend ist vielmehr die Frage, ob der Zusatz von Koffein aus einem Produkt ein
Nahrungserganzungsmittel (NEM) oder ein Arzneimittel macht. Diese Frage lasst sich
nicht pauschal danach beantworten, ob Uberhaupt eine (gegebenenfalls in geringer
Dosis) pharmakologisch wirksame Substanz im Produkt enthalten ist, sondern ob die
Dosis des pharmakologisch wirksamen Bestandteils so hoch ist, dass man nicht mehr
von einem Nahrungserganzungsmittel, sondern von einem Arzneimittel sprechen
muss.

Coffein ist eine pharmakologisch wirksame Substanz (vgl. Christoph Raschka/Horst
Koch, Coffein - Komplexe Pharmakologie des guten Geschmacks, Dtsch Arztebl 2002;
99(5): A-301 / B-240 / C-227, http://www.aerzteblatt.de/archiv/30299/Coffein-Coffein-
Komplexe-Pharmakologie-des-guten-Geschmacks)

Ein NEM verliert aber erst dann sein Eigenschaft als NEM und gilt als Arzneimittel,
wenn die ihm innewohnden pharmakologisch wirksamen Substanzen ein gewisses
Wirkungslevel erreichen.

Die Anwendung eines Produkts beeinflusst die physiologischen Funktionen des
menschlichen Koérpers im Sinne der gemeinschaftsrechtlichen Arzneimitteldefinition
nur, wenn sie zu einer erheblichen Veranderung der Funktionsbedingungen des Orga-
nismus fuhrt und Wirkungen hervorruft, die au3erhalb der normalen im menschlichen
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Kdrper ablaufenden Lebensvorgange liegen; die Einordnung eines Produkts als Arz-
neimittel setzt voraus, dass die ihm zugeschriebenen Wirkungen durch belastbare wis-
senschaftliche Erkenntnisse belegt sind (BVerwG, Urteil vom 25.07.2007, Az. 3 C
21/06).

Um von einem Funktionsarzneimittel mit pharmakologischer Wirkung zu sprechen,
missen die Wirkungen eines Produktes Uber das hinausgehen, was physiologisch
auch durch die Nahrungsaufnahme im menschlichen Korper ausgel6st wird. Sowohl
die erhebliche Beeinflussung der Funktionsbedingungen des menschlichen Kérpers als
auch das Vorliegen erheblicher pharmakologischer Wirkungen muissen dabei durch
belastbare wissenschaftliche Erkenntnisse belegt sein (VG Minchen, Urteil vom
27.05.2009, Az. M 18 K 09.264; BVerwG, Urteil vom 25.7. 2007, 3 C 21.06;, EuGH,
Urteil vom 15.1.2009, C-140/07).

Allein die Tatsache, dass ein Produkt Stoffe enthélt, die grundsatzlich eine pharmako-
logische Wirkung haben kénnen, macht es nicht zum Arzneimittel im Sinne der Richtli-
nie 2001/83/EG, wenn die vorliegende Dosierung der Stoffe bei bestimmungsgemaler
Anwendung die physiologischen Funktionen nicht in nennenswerter Weise durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherstellen, kor-
rigieren oder beeinflussen kann (VG Muinchen, Urteil vom 27.05.2009, Az. M 18 K
09.264; EuGH 15.1.2009, C-140/07). MalRgeblich ist dabei der normale Gebrauch des
Erzeugnisses, vorliegend die vom Hersteller empfohlene Verzehrmenge von einer
Trinkampulle taglich. Auf die mdglichen Wirkungen einer nicht bestimmungsgemafen,
hoheren Dosierung kommt es insoweit nicht an (VG Munchen 18. Kammer, Urteil vom
27.05.2009, Az. M 18 K 09.264; EuGH vom 30.4.2009, Az.: C-27/08).

Unter Zugrundelegung dieser Mal3stabe wird man nicht vertreten kdénnen, dass die
bloRe Zugabe von Koffein zu einem Nahrungserganzungsmittel unzulassig ist.

Entscheidend ist die Menge.
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