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1 Einleitung

Die Abgrenzung von kosmetischen Mitteln und Arzneimitteln gestal-
tet sich vor allem in der heutigen Zeit als schwierig, da es vermehrt
Kosmetikprodukte gibt, die Arzneimittelwirkstoffe enthalten. Kosme-
tische Mittel sollen nicht mehr nur reinigen, pflegen und verscho-
nern, sondern vor allem Jung halten. Sie sollen das Hautbild also
maldgeblich verbessern, Falten und Altersflecken, aber auch Pickel,
Besenreiser und andere Makel verschwinden lassen. Dieses
Schoénheitsideal des perfekten Hautbilds bestimmt schon lange den
Markt: Neben Anti-Aging und Wellnessprodukten finden sich viele
Kosmetikartikel zur Klarung der Haut bei Akne oder zur Verkleine-
rung der Poren. Diese enthalten heutzutage oftmals hochwirksame
pharmakologische Substanzen. Beispielsweise Vitamin A, dem eine
faltenmildernde Wirkung zugesprochen wird oder Vitamin K1 zur
Milderung von Besenreisern. Auch bekannte Wirkstoffe aus der Arz-
neimittelindustrie wie das Pilzmittel Ketoconazol oder das Wund-
heilmittel Panthenol finden sich in vielen Produkten fur Haut und
Haar ebenso wie dtherische Ole in Salben, Badezusatzen und Mas-
sagecremes.’

Diese Produkte nennt man auch Borderline-Produkte oder Grenz-
produkte: Es ist nicht sofort erkennbar, ob noch ein kosmetisches
Mittel oder schon ein Arzneimittel vorliegt.?

Die Abgrenzung im rechtlichen Sinne ist vor allem wegen des Ver-
braucherschutzes entscheidend. Kosmetische Mittel sollen taglich
ohne irgendwelche Risiken angewendet werden kdnnen. Anders als
bei Arzneimitteln, die eine Krankheit heilen, behandeln oder zumin-
dest vorbeugen sollen und dabei auch zu Nebenwirkungen fuhren
kénnen, ist ein negativer Einfluss auf die Gesundheit bei kosmeti-
schen Mitteln nicht zu dulden. Im Gegensatz zu Arzneimitteln, die
ein aufwendiges Zulassungsverfahren durchlaufen missen, um auf
den Markt zu kommen, werden kosmetische Mittel nur einer sog.
~oicherheitsbewertung” unterzogen, in der der Hersteller nachwei-
sen muss, dass das Kosmetikum fur den Verbraucher sicher ist.?

Der Zolltarif spiegelt diese Abgrenzungsproblematik nur teilweise
wider, da bei diesem nicht der Verbraucherschutz im Vordergrund
steht, sondern die einheitliche Auslegung der Nomenklatur.# Den-
noch fallt die Unterscheidung auch hier nicht immer leicht: In der
folgenden Arbeit soll unter Berucksichtigung der Grundlagen des
Zolltarifrechts und der aktuellen EuGH Rechtsprechung deutlich ge-
macht werden, wie die Einreihung von Arzneimitteln und Kosmetika
in die Kombinierte Nomenklatur erfolgt und welche Probleme dabei
bestehen. Dabei wird in Bezug auf Arzneimittel auch die Abgren-
zung zu Nahrungserganzungsmitteln untersucht, die in der Vergan-
genheit haufig Thema in Urteilen des EuGH war. Eine zentrale Rolle

1 Kratz, Keck-Wilhem, Wackernah, Mildau, StoffR 2007, S. 90

2 Kratz, Keck-Wilhem, Wackernah, Mildau, StoffR 2007, S. 90

3 Kratz, Keck-Wilhem, Wackernah, Mildau, StoffR 2007, S. 90, 91
4ErwG. 8 VO 2658/87 ABI. L 256 vom 07.09.1987



spielt dabei die zusatzliche Anmerkung 1 zu Kap. 30, die im Jahr
2001 als Hilfsmittel fir die Abgrenzung geschaffen wurde. Dort wird,
anders als im Wortlaut der Positionen der KN, insbesondere auf die
genaue Aufmachung der Erzeugnisse fur den Einzelverkauf abge-
stellt. Die Aufmachung, also die Verpackung der Erzeugnisse und
der darauf angegebene Verwendungszweck stellen hier neben der
Konzentration der Inhaltsstoffe die entscheidenden Einreihungskri-
terien dar. Fraglich ist, ob die zusatzliche Anmerkung 1 zu Kap. 30
auch bei der Abgrenzungsproblematik von Arzneimitteln und kos-
metischen Mitteln sinnvoll angewendet werden kann. Darf man fur
die Tarifierung von Kosmetikprodukten mit pharmazeutischen In-
haltsstoffen insbesondere auf die Aufmachung flr den Einzelver-
kauf und den damit verbundenen subjektiven Verwendungszweck
abstellen oder sollte die Beschaffenheit der Erzeugnisse im Vorder-
grund stehen?

2 Rechtliche Grundlagen

Um ein allgemeines Verstandnis fir die Begriffe ,,Arzneimittel®, ,Le-
bensmittel bzw. ,Nahrungserganzungsmittel und ,kosmetische
Mittel“ zu bekommen, sollen zunachst die rechtlichen Definitionen
nach den jeweiligen EU rechtlichen Grundlagen erlautert werden.

21 Definition Arzneimittel nach dem Arzneimittelrecht

Was im rechtlichen Sinne unter einem Arzneimittel zu verstehen ist,
definiert auf Unionsebene die Richtlinie 2001/83/EG. Diese fasst die
seit 1965 erlassenen Richtlinien bezlglich Humanarzneimitteln zu
einem Text zusammen, um mehr Klarheit und Ubersicht (iber deren
Inhalte zu schaffen.® Die RL verfolgt als oberstes Ziel einen wirksa-
men Schutz der 6ffentlichen Gesundheit.®

GemaR Art. 1 Nr. 2 der Richtlinie in der Fassung der Anderungs-
richtlinie 2004/27 sind Arzneimittel nach Buchstabe a) zunachst alle
Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit Eigenschaf-
ten zur Heilung oder zur Verhutung menschlicher Krankheiten be-
stimmt sind, oder nach Buchstabe b) auch alle Stoffe oder Stoffzu-
sammensetzungen, die im oder am menschlichen Kdrper verwen-
det werden oder einem Menschen verabreicht werden konnen, um
entweder die menschlichen physiologischen Funktionen durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder eine
medizinische Diagnose zu erstellen.

Festzustellen ist, dass diese Definition nach ihrer Systematik zwei
Arten von Arzneimitteln unterscheidet. Zunachst werden Stoffe bzw.

SErwG. 1 RL 2001/83 ABI. L 311/67 vom 28.11.2001
8 ErwG. 2 RL 2001/83 ABI. L 311/67 vom 28.11.2001



Zubereitungen aus Stoffen aufgefiihrt, die ,zur Heilung oder zur Ver-
hatung menschlicher Krankheiten bestimmt sind“. Diese Produkte
werden aufgrund ihrer Aufmachung und Zweckbestimmung als Arz-
neimittel angesehen, weshalb man sie auch als Prasentationsarz-
neimittel bezeichnet. Erfasst werden hiervon somit solche Produkte,
die plausibel und glaubwirdig beim Verbraucher den Eindruck ei-
nes Arzneimittels vermitteln, was sich aus dem vom Hersteller be-
stimmten Verwendungszweck in der Gebrauchsanweisung bzw. auf
der Verpackung oder durch die allgemeine Verkehrsauffassung zu
dem Produkt und der darin enthaltenen Stoffe ergeben kann. Wei-
terhin nennt die Definition Stoffe bzw. Zubereitungen aus Stoffen,
die angewendet werden, um ,die physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wir-
kung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen®.
Diese Produkte haben also eine nachgewiesene therapeutische o-
der praventive Wirkung. Aufgrund dieser Eigenschaft werden sie
auch als Funktionsarzneimittel bezeichnet.”

Bei der pharmakologischen Wirkung handelt es sich um einen un-
bestimmten Rechtsbegriff. Nach der Rechtsprechung des EuGH
sind die pharmakologischen Eigenschaften eines Erzeugnisses das
ausschlaggebende Kriterium, wenn es um die Bestimmung der Wir-
kungsweise des Erzeugnisses und damit um die Feststellung der
Funktionsarzneimitteleigenschaft geht.® Das BVerwG beschrieb in
einem Urteil vom 14.12.2006: ,In diesem Sinne stellt die pharmako-
logische Wirkung eine gezielte Steuerung von Kérperfunktionen von
aullen dar. Sie ist nicht mit der unspezifischen Aufnahme von Nahr-
stoffen Uber naturliche Nahrungsmittel vergleichbar, bei der der Kor-
per die bendtigten Bestandteile selbst identifiziert und modifiziert.
Dies korrespondiert mit der Rechtsprechung der ordentlichen Ge-
richte, eine pharmakologische Wirkung liege vor, wenn die Wirkun-
gen eines Produkts Uber dasjenige hinausgehen, was physiologisch
auch durch Nahrungsaufnahme im menschlichen Kdrper ausgeldst
wird“.® Diese wesentliche Beeinflussung der Funktionen des
menschlichen Kérpers musste durch ausschlaggebende wissen-
schaftliche Fakten nachgewiesen werden kénnen.'® Die Frage, ob
eine pharmakologische Wirkung vorliegt, ist somit immer eine Ein-
zelfallbetrachtung und nur durch gesonderte Untersuchungen be-
antwortbar.

7 Kesseler, BfArM im Dialog, 2018, S. 12-13, https://www.bfarm.de/Shared-
Docs/Downloads/DE/Service/Termine-und-Veranstaltungen/dialogveranstaltun-
gen/dialog 2018/180904/09-Kesseler.pdf? blob=publicationFile; Blasius, DAZ
18/2014, S. 58

8 EuGH, Urteil vom 9. Juni 2005 — C-211/03, C-299/03 und C-316/03 bis C-
318/03, Rn. 52, juris.

9BVerwG, Urteil vom 14. Dezember 2006 — 3 C 40/05, Rn. 22, juris.

10 BVerwG, Urteil vom 25. Juli 2007 — 3 C 21/06, Rn. 30, juris.
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In der Originalfassung der RL 2001/83 lautete die Definition des Arz-
neimittels noch etwas anders, nach dem 7. ErwG. der Anderungs-
richtlinie 2004/27/EG heildt es, aufgrund des wissenschaftlichen und
technischen Fortschritts misste die Begriffsbestimmung geandert
werden, um Zweifel an den anzuwendenden Rechtsvorschriften zu
vermeiden. Diese konnten auftreten, wenn ein Produkt, das von der
Definition des Arzneimittels erfasst wird, eventuell auch unter die
Definition anderer regulierter Produkte fallt."" Die Problematik der
Grenzprodukte findet insofern auch auf rechtlicher Ebene Beach-
tung.

Der Art. 2 der RL 2004/27 enthalt in Abs. 2 dazu eine Zweifelsfall-
regelung, die besagt, dass stets das Arzneimittelrecht anzuwenden
ist, sollte ein Erzeugnis unter die Definition zweier Erzeugnisse fal-
len. Dies ist wohl damit zu begriinden, dass der Schutz der Gesund-
heit der Verbraucher stets im Vordergrund steht.

Allerdings sollte diese RL weiterhin nach ErwG. 7 aus Grunden der
Rechtssicherheit dann nicht gelten, wenn ein Produkt eindeutig un-
ter die Definition anderer Produktgruppen, insbesondere von zum
Beispiel Nahrungserganzungsmitteln oder kosmetischen Mitteln
fallt. Die konkrete Abgrenzung der Erzeugnisse zueinander steht
also ebenfalls im Fokus.

In Deutschland wurde die RL durch das Arzneimittelgesetz umge-
setzt. Auch die Zweifelsfallregelung findet sich dort wieder, gem.

§ 2 Abs. 3a AMG sind Arzneimittel auch Erzeugnisse, die Stoffe o-
der Zubereitungen aus Stoffen sind oder enthalten, die unter Be-
rucksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnisses unter eine Be-
griffsbestimmung des Abs. 1 fallen und zugleich unter die Begriffs-
bestimmung eines Erzeugnisses nach Abs. 3 fallen kdnnen. § 2
Abs. 3 AMG regelt namlich die Abgrenzungsfalle und nennt dabei
Erzeugnisse, die klar von den Arzneimitteln zu unterscheiden sind.
Darunter: Lebensmittel i.S.d Art. 2 der VO 178/2002 und kosmeti-
sche Mittel i.S.d Art. 2 Abs. 1ai.V.m Abs. 2 der VO 1223/20009.

22 Definition Lebensmittel nach dem Lebensmittel-
recht

Die VO 178/2002 hat zum Ziel die Gesundheit des Menschen und
das Verbraucherinteresse bei Lebensmitteln zu schiitzen. Nach Art.
2 der genannten VO sind Lebensmittel alle Stoffe oder Erzeugnisse,
die dazu bestimmt sind oder von denen nach verninftigem Ermes-
sen erwartet werden kann, dass sie in verarbeitetem, teilweise ver-
arbeitetem oder unverarbeitetem Zustand von Menschen aufge-
nommen werden.

" ErwG. 7 RL 2004/27 ABI. L 136/34 vom 30.04.2004



Auch hier erfolgt eine explizite Abgrenzung zu anderen Produkt-
gruppen: Keine Lebensmittel sind demnach insbesondere nach Art.
2 d) Arzneimittel und nach Buchstabe e) kosmetische Mittel.

Eine Besonderheit bei den Lebensmitteln bilden die Nahrungser-
ganzungsmittel. Fir diese gelten neben den allgemeinen Regelun-
gen der VO 178/2002 auch speziellere Vorschriften, die sich auf eu-
ropaischer Ebene aus der RL 2002/46 ergeben. Art. 2 a) definiert
den Begriff des Nahrungserganzungsmittels wie folgt: Nahrungser-
ganzungsmittel sind Lebensmittel, die dazu bestimmt sind, die nor-
male Erndhrung zu erganzen und die aus Einfachen- oder Mehr-
fachkonzentraten von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen mit ernah-
rungsspezifischer oder physiologischer Wirkung bestehen und in
dosierter Form in den Verkehr gebracht werden, das heil3t in Form
von Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen und anderen ahnlichen
Darreichungsformen.

23 Definition kosmetische Mittel nach dem Kosmetik-
recht

Die europaische Rechtsvorschrift fir kosmetische Mittel ist die VO
1223/2009. Mit dieser werden nach Art. 1 der VO Regelungen auf-
gestellt, die jedes auf dem Markt bereitgestellte kosmetische Mittel
erfullen muss, um das Funktionieren des Binnenmarktes und ein
hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewahrleisten.

Was unter einem kosmetischen Mittel zu verstehen ist, definiert der
Art. 2 Abs. 1a) der VO. Kosmetische Mittel sind demnach Stoffe o-
der Gemische, die dazu bestimmt sind, aufRerlich mit den Teilen des
menschlichen Korpers (Haut, Behaarungssystem, Nagel, Lippen
und auflere intime Regionen) oder mit den Zahnen und den
Schleimhauten der Mundhéhle in Berihrung zu kommen, und zwar
zu dem ausschlief3lichen oder Gberwiegenden Zweck, diese zu rei-
nigen, zu parfumieren, ihr Aussehen zu verandern, sie zu schitzen,
sie in einem guten Zustand zu halten oder den Kérpergeruch zu be-
einflussen.

In ErwG. 6 der VO wird betont, dass sich die Regelungen dieser VO
nicht auf Arzneimittel beziehen. Die Abgrenzung wird durch die aus-
fuhrliche Definition der kosmetischen Mittel und deren Bezugnahme
auf die bestimmten Koérperstellen und dem damit einhergehenden
Verwendungszweck deutlich.?

Im Gegensatz zu Arzneimitteln haben kosmetische Mittel namlich
eine Uberwiegend kosmetische Zweckbestimmung, die auf eine au-
Rerliche Anwendung begrenzt ist.”® Die Feststellung, ob ein kosme-
tisches Mittel vorliegt, ist daher immer eine Einzelfallbetrachtung,
die anhand aller Merkmale des Erzeugnisses zu erfolgen hat.'

12ErwG. 6 VO 1223/2009 ABI. L 342/59 vom 22.12.2009
13 Kratz, Keck-Wilhem, Wackernah, Mildau, StoffR 2007, S. 91
14 ErwG. 7 VO 1223/2009 ABI. L 342/59 vom 22.12.2009



3 Arzneiwaren im Zolltarif

Der Zolltarif definiert Arzneimittel zunachst anders als es das Arz-
neimittelrecht tut. Abschnitt VI der KN erfasst ,Erzeugnisse der che-
mischen Industrie und verwandter Industrien®. Das Kapitel 30 des
ABS VI beinhaltet ,pharmazeutische Erzeugnisse®. Die Positionen
3003 und 3004 umfassen nach ihrem Wortlaut ,Arzneiwaren®. Der
Begriff Arzneimittel, wie er im allgemeinen Sprachgebrauch und im
Arzneimittelrecht verwendet wird, ist in der KN nicht zu finden. Zu
Position 3003 zahlen ,Arzneiwaren, ausgenommen Erzeugnisse
der Pos. 3002, 3005 und 3006, die aus zwei oder mehr gemischten
Bestandteilen zu therapeutischen oder prophylaktischen Zwecken
bestehen, weder dosiert noch in Aufmachung fur den Einzelver-
kauf’. In die Position 3004 gehdren ,Arzneiwaren, ausgenommen
Erzeugnisse der Pos. 3002, 3005 und 3006, die aus gemischten o-
der ungemischten Erzeugnissen zu therapeutischen oder prophy-
laktischen Zwecken bestehen, dosiert oder in Aufmachung fir den
Einzelverkauf*.

Die Positionen 3003 und 3004 sind sich auf den ersten Blick sehr
ahnlich, der Unterschied besteht jedoch darin, dass Pos. 3003 nur
gemischte Arzneiwaren erfasst, die nicht dosiert oder fir den Ein-
zelverkauf aufgemacht sind und Pos. 3004 sowohl gemischte als
auch ungemischte Arzneiwaren einschlief3t, die dosiert und flr den
Einzelverkauf aufgemacht sein mussen. Entscheidend fur die Ab-
grenzung der Positionen ist also neben der Zusammensetzung der
Erzeugnisse (gemischt bzw. ungemischt, genauer definiert in Anm.
3 a) und b) zu Kap. 30) vor allem die Form der Aufmachung der
Waren: Ob dosiert oder in Aufmachung fur den Einzelverkauf.

Was unter diesen beiden Begriffen zu verstehen ist, wird in den Erl.
HS zur Position 3004 genauer beschrieben. Dosiert ist eine Arznei-
ware demnach, wenn sie gleichmaRig in denjenigen Mengen abge-
teilt ist, in denen sie zu therapeutischen oder prophylaktischen Zwe-
cken gebraucht werden soll. Sie liegen dann meist als Ampullen,
Kapseln, Klgelchen, Pastillen, Tabletten, Hautpflastern oder Falz-
kapseln vor.' Aufgemacht fiir den Einzelverkauf zu therapeuti-
schen oder prophylaktischen Zwecken sind Arzneiwaren dann,
wenn sie aufgrund ihrer Aufmachung und insbesondere wegen des
Vorhandenseins von entsprechenden Angaben (z.B. Art der Be-
schwerden, gegen die sie gebraucht werden sollen, Anwendungs-
hinweise, Angaben der jeweils zu verabreichenden Menge), egal in
welcher Form, erkennbar dazu bestimmt sind, unmittelbar und ohne
weiteres Abpacken an den Verwender verkauft zu werden, damit sie
zu den oben genannten Zwecken gebraucht werden.'®

SErl. HS Pos. 3004 Rn. 02.1
"8 Erl. HS Pos. 3004 Rn. 04.1



Die Angaben kdnnen auf der inneren oder dulReren Umschliel3ung,
in beigeflgten Drucksachen oder in irgendeiner anderen Weise an
den Waren angebracht sein."’

Die Positionen 3003 und 3004 haben hingegen gemeinsam, dass
sie Arzneiwaren ,zu therapeutischen oder prophylaktischen Zwe-
cken® erfassen. Fur diese Begriffe erfolgt durch die KN jedoch keine
Definition. Es handelt sich um unbestimmte Rechtsbegriffe, die ei-
ner Auslegung bedurfen.

Nach der AV 1 zur KN sind fir die Einreihung von Waren der Wort-
laut der Positionen und der Anmerkungen zu den Abschnitten oder
Kapiteln und, soweit in den Positionen oder in den Anmerkungen zu
den Abschnitten oder Kapiteln nichts anderes bestimmt ist, die
nachstehenden Allgemeinen Vorschriften ma3gebend.
Ausschlaggebend fir die Zuordnung einer Ware zu einer Codenum-
mer sind nach standiger Rechtsprechung des EuGH die objektiven
Merkmale und Eigenschaften, die sich aus dem Wortlaut der Positi-
onen und der Anmerkungen zu den Abschnitten oder Kapiteln erge-
ben. Inhaltlich mussen die Anmerkungen daher den Bestimmungen
der KN entsprechen und dirfen diese nicht im Hinblick auf deren
Bedeutung verandern. Fir die Auslegung der Tarifpositionen sind
insbesondere auch die Erlauterungen der Europaischen Kommis-
sion zur KN und der WZO zum HS essenzielle Mittel, um die Be-
deutung der Positionen zu klaren. Zu beachten ist jedoch, dass die
Erlauterungen nicht rechtsbindend sind.'®

Der EuGH hat nach diesen Grundséatzen in seiner Rechtsprechung
den Arzneiwarenbegriff nicht einseitig ausgelegt, sondern hat dabei
nach Dr. Helge Klare-Turvey und Dr. Tim LauBmann drei Katego-
rien von Arzneiwaren geschaffen. Zunachst gibt es die Arzneiwaren
der Kategorie A, zu ihr gehdren ,Erzeugnisse mit genau bestimm-
baren therapeutischen oder prophylaktischen Eigenschaften, deren
Wirkungen auf ganz bestimmte Funktionen des menschlichen Or-
ganismus konzentriert sind und die zur Verhutung oder Behandlung
einer Krankheit oder eines Leidens angewendet werden konnen®.
Kategorie B umfasst ,Erzeugnisse ohne eigene therapeutische oder
prophylaktische Wirkung, aber mit einem medizinischen Verwen-
dungszweck, sofern er der Ware innewohnt, was sich objektiv beur-
teilen lassen muss®. ,Erzeugnisse auf der Grundlage von Vitaminen,
Mineralstoffen, Aminosauren oder Fettsauren, die die in der zuséatz-
lichen Anmerkung 1 zu Kap. 30 festgelegten Kriterien erfillen® bil-
den die letzte Kategorie C."°

17 Erl. HS Pos. 3004 Rn. 05.0.

18 Lux in: Risken, Zollrecht, Einfilhrung VO KN, Rn. 184, juris; z.B. EuGH, Urteil
vom 15.12.2016, C-700/15, Rn. 39 - 41, juris; EuGH, Urteil vom 17. Februar
2016, C-124/15, Rn. 29 — 31, juris.

19 Klare-Turvey, LauBmann, AW-Prax 2019, S. 413



31 Kategorie A

Die Kategorie A stitzt sich wie eben erlautert auf die therapeuti-
schen oder prophylaktischen Eigenschaften der Ware. In seinem
Urteil vom 15.12.2016 betont auch der EuGH noch einmal, dass im
Rahmen der Feststellung, ob ein Erzeugnis als Arzneiware in Kap.
30 eingereiht werden kann, zu prufen ist, ,ob diese eindeutig be-
stimmbare therapeutische und prophylaktische Eigenschaften auf-
weist, deren Wirkung sich auf bestimmte Funktionen des menschli-
chen Organismus konzentriert und ob sie zur VerhlUtung oder Be-
handlung einer Krankheit oder eines Leidens angewandt werden
kénnen“.? Die besagten Eigenschaften der Erzeugnisse sollen an-
hand der medizinischen und wissenschaftlichen Literatur bestimmt
werden.?! Der EuGH formuliert in seinen Urteilen, bei der Prifung
der Merkmale und Eigenschaften der Pos. 3004 sollen diese ,im
Lichte der medizinischen Entwicklung“?? ausgelegt werden. Hier ur-
teilt der EuGH also ahnlich wie bei den Funktionsarzneimitteln nach
dem Arzneimittelrecht, deren pharmakologische Wirkung auch wis-
senschaftlich nachgewiesen werden muss. Arzneiwaren der Kate-
gorie A nach dem Zolltarif kdbnnen somit mit den Funktionsarznei-
mitteln des Art. 1 Nr. 2 b) RL 2001/83 verglichen werden, da es flr
die Einreihung einer Einzelfallentscheidung bedarf.

Insbesondere die Aufmachung als Arzneimittel und die Zulassung
als Arzneimittel nach dem Arzneimittelrecht seien nach Klare-Tur-
vey und LauRmann lediglich Indizien und keine ausschlaggebenden
Kriterien fiir die Einreihung in die Pos. 3004 i.S.d Kategorie A.?
Dass die Aufmachung der Erzeugnisse und deren Bezeichnung
keine obligatorische Bedeutung fir die Einreihung in die Pos. 3004
haben, ergibt sich nach Ansicht des EuGH daraus, dass ,sich weder
der Wortlaut der Pos. 3004 noch die Anmerkungen zu Kap. 30 auf
die Darbietung des Erzeugnisses beziehen“.?* Der Beschluss des
EuGH vom 09.01.2007 gibt diese Ansicht ebenfalls wieder. Dort
geht es um die Tarifierung von Kapseln, die Melatonin enthalten und
zur Behandlung von Schlafstérungen dienen sollen und somit auch
eindeutig bestimmte therapeutische bzw. prophylaktische Eigen-
schaften haben. Sie werden nach Ansicht des EuGH deshalb als
Arzneiwaren in die Pos. 3004 eingereiht.?® Das sie jedoch als Nah-
rungserganzungsmittel aufgemacht sind und auf der Verpackung

20 EuGH, Urteil vom 15. Dezember 2016, C-700/15, Rn. 42, juris.

21 Klare-Turvey, LauRmann, AW-Prax 2019, S. 414

22 EyGH, Urteil vom 14. Januar 1993, C-177/91, Rn. 9, juris.

23 Klare-Turvey, LauRmann, AW-Prax 2019, S. 413

24 EuGH, Urteil vom 15. Dezember 2016, C-700/15, Rn. 45, juris.

25 EuGH, Beschluss vom 9. Januar 2007, C-40/06, Rn. 25 - 27, juris.



als solche bezeichnet werden, ist hier unschadlich, da dies eine Ta-
rifierung als Arzneiware nicht verhindert, weil der Aufmachung keine
maRgebliche Bedeutung fiir die Einreihung zugesagt wird.®
Gleiches gilt fur die Zulassung als Arzneimittel. Die Autoren sind der
Meinung, dass sich die therapeutischen oder prophylaktischen Ei-
genschaften einer Ware nicht daraus ableiten lassen kdnnen, dass
die Ware nach dem Arzneimittelrecht als Arzneimittel zugelassen
ist.?” Dieses Argument wird durch die Erl. KN zu Kap. 30 belegt,
denn dort heil3t es in der Rn. 02.0, die Bezeichnung eines Erzeug-
nisses als Medikament in anderen Rechtsakten der Europaischen
Union als solchen bezuglich der Einreihung in die Kombinierte No-
menklatur, in nationalen Gesetzen der Mitgliedstaaten oder in einer
Pharmakopde, ist nicht entscheidend fiir die Einreihung in dieses
Kapitel. Auch nach dem EuGH stellt die Zulassung lediglich ein Indiz
fur die Einreihung als Arzneiware dar. In seinem Urteil vom
15.05.1997 heildt es, ,der Umstand, dass die fraglichen Erzeugnisse
Uberdies (...) auf dem Markt als Arzneimittel zugelassen sind (...)
stellt ein zusatzliches Indiz dafiir dar, dass sie die in der Position
3004 des GZT festgelegten objektiven Merkmale und Kriterien auf-
weisen“.?8 Mit dem Urteil vom 15.12.2016 hat er eindeutig dartiber
entschieden und geklart, dass eine Ware, die in einem Mitgliedstaat
als Arzneimittel i.S.d RL 2001/83 zugelassen ist und eine entspre-
chende Genehmigung fir das Inverkehrbringen hat, nicht automa-
tisch in die Pos. 3004 einzureihen ist.°

Dies begrindet er anhand folgender Argumente: Zunachst weist er
auf die ErwG. 2 bis 5 der RL 2001/83 hin. Im 2. ErwG. heif3t es, dass
die Gewahrleistung des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit bei
allen Vorschriften fir Arzneimittel an erster Stelle stehe. Die ErwG.
3 bis 5 lassen ferner darauf schlieRen, dass die RL eine Anglei-
chung der Arzneimittelvorschriften als Ziel verfolgt. Weiterhin ,erfor-
dert es die in einem Mitgliedstaat vorgenommene Einstufung eines
Erzeugnisses als Arzneimittel i.S.d RL 2001/83 nicht, dass dasselbe
Erzeugnis von einem anderen Mitgliedsstaat als Arzneimittel im
Sinne anderer Instrumente des Unionsrechts eingestuft wird.*
Dieses Argument sieht Prof. Dr. Lothar Gellert in seinem Aufsatz
,EUGH nimmt noch einmal Stellung zum Begriff der Arzneiware* je-
doch als kritisch an, da er der Meinung ist, dass nach allgemeiner
Auffassung Unionsrecht immer gleich anzuwenden und auszulegen
ware. Dass eine Ware als ein Arzneimittel i.S.d RL 2001/83 gese-
hen wird, misse demnach auch unionsweit anerkannt werden.

26 EuGH, Beschluss vom 9. Januar 2007, C-40/06, Rn. 29, juris.
27 Klare-Turvey, LauRmann, AW-Prax 2019, S. 413

28 EuGH, Urteil vom 15. Mai 1997, C-405/95, Rn. 16, juris.

29 EuGH, Urteil vom 15. Dezember 2016, C-700/15, Rn. 37, juris.
30 EuGH, Urteil vom 15. Dezember 2016, C-700/15, Rn. 32, juris.



Diese einheitliche Auslegung schreibt der EuGH hier allerdings nur
dem Zolltarifrecht zu: Die KN soll nach dem 8. ErwG. Der
VO 2658/87 von allen Mitgliedstaaten einheitlich angewandt wer-
den.?’

Letztendlich ist der Wortlaut der Definition eines Arzneimittels nach
Art. 1 Nr. 2 RL 2001/83 entscheidend in der Argumentation, da die-
ser nicht voraussetzt, dass die Erzeugnisse genau bestimmbare
therapeutische oder prophylaktische Eigenschaften besitzen, deren
Wirkung sich auf bestimmte Funktionen des menschlichen Organis-
mus konzentriert und sie zur Verhitung oder Behandlung einer
Krankheit oder eines Leidens angewandt werden kénnen. Die Be-
dingungen fir die Einreihung des Erzeugnisses als eine Arzneiware
der Kategorie A sind somit nicht in der Definition der RL enthalten,
weil diese grundsatzlich allgemeiner formuliert ist. Begrindet wird
dies nach Ansicht des EuGH damit, dass die RL 2001/83 nicht die-
selben Ziele wie die KN verfolgt. Im Ergebnis ist fur die Einreihungs-
frage bezlglich Pos. 3004 somit nicht relevant, ob ein Erzeugnis die
Definition eines Arzneimittels nach Unionsrecht erflllt und deshalb
eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen als solches hat.3?

32 Kategorie B

Arzneiwaren der Kategorie B haben im Gegensatz zu solchen der
Kategorie A keine eigene therapeutische bzw. prophylaktische Wir-
kung. Sie werden erst durch ihren Verwendungszweck im medizini-
schen Bereich als Arzneiware angesehen. Der Anwendungsbereich
muss dies also objektiv erkennen lassen. Vergleichbar sind sie des-
halb auch mit den Prasentationsarzneimitteln nach Art. 1 Nr. 2 a)
RL 2001/83: Entscheidend ist die Bestimmung zu einem medizini-
schen Verwendungszweck.

Wann dies der Fall ist, hat der EuGH in seinem Urteil vom 04. Marz
2015 zusammengefasst. Ein medizinischer Verwendungszweck
liegt demnach vor, wenn der vom Hersteller gedachte Anwendungs-
bereich oder die Art und Weise der Verwendung Hinweise darauf
geben oder wenn das Erzeugnis zur Therapie bei einer Krankheit
vorgesehen ist, wobei es nur unter arztlicher Aufsicht angewendet
werden darf.** Der EUGH hat z.B. Sondennahrung als eine Arznei-
ware der Kategorie B in Pos. 3004 eingereiht. Dabei handelte es
sich um eine flissige Zubereitung, die bestimmte Nahrstoffe enthalt,
zur Behandlung von Unterernahrung aufgrund von Krankheiten be-
stimmt ist und deren Verpackung einen speziellen Sondenan-
schluss hat, der die Verabreichung Uber eine Magensonde be-
stimmt.

31 Gellert, AW-Prax 2017, S. 218
32 EuGH, Urteil vom 15. Dezember 2016, C-700/15, Rn. 31 - 36, juris.
33 EuGH, Urteil vom 4. Marz 2015, C-547/13, Rn. 72, juris.
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Sie ist ebenfalls fir den Einzelverkauf aufgemacht und darf aus-
schlieBlich unter Aufsicht eines Arztes angewendet werden.** Be-
grindet wurde die Einreihung in Pos. 3004 damit, dass ein Erzeug-
nis, auch wenn es ,keine eigene therapeutische Wirkung hat, aber
bei der Verhitung oder Behandlung einer Krankheit oder eines Lei-
dens Anwendung findet, (...) als zu therapeutischen Zwecken zu-
bereitet anzusehen (ist), sofern es eigens fir diese Verwendung be-
stimmt ist“.3°

Das bedeutet, dass der Verwendungszweck einer Ware auch aus-
schlaggebend fir die Einreihung als Arzneiware der Pos. 3004 sein
kann, sofern dieser objektiv erkennbar ist und durch die tatsachli-
chen Eigenschaften der Ware bestimmt wird. Die hier vorliegende
Sondennahrung soll wie bereits erwahnt krankheitsbedingte Unter-
ernahrung behandeln und darf zudem nur unter Aufsicht eines Arz-
tes angewendet werden. Aus diesen Merkmalen I&sst sich ableiten,
dass sie bei der Behandlung einer Krankheit bzw. eines Leidens
Anwendung findet, also ein Verwendungszweck im medizinischen
Bereich vorliegt. Dies lasst die Schlussfolgerung zu, dass die Son-
dennahrung zu therapeutischen bzw. prophylaktischen Zwecken
hergestellt wurde und somit in die Pos. 3004 einzureihen ist.3

33 Kategorie C

Die dritte Kategorie der Arzneiwaren bilden jene Erzeugnisse, die
die Kriterien der zusatzlichen Anmerkung 1 zu Kap. 30 erfullen.
Diese Anmerkung wurde mit der VO 1777/2001 eingefuhrt. Sie be-
trifft pflanzliche Zubereitungen und Zubereitungen auf der Grund-
lage von bestimmten Wirkstoffen, namlich Vitaminen, Mineralstof-
fen, essenziellen Aminosauren oder Fettsauren, die flr den Einzel-
verkauf aufgemacht sind. Zubereitungen dieser Art sind nur dann in
Pos. 3004 einzureihen, wenn sie die in der zus. Anm. 1 Kap. 30
genannten zusatzlichen Kriterien erfiillen.?” Das Etikett, die Verpa-
ckung oder der Beipackzettel missten die folgenden Angaben ent-
halten:
a) die spezifischen Krankheiten, Leiden oder deren Symptome,
bei denen diese Erzeugnisse verwendet werden sollen;
b) die Konzentration des enthaltenen Wirkstoffs oder der darin
enthaltenen Stoffe;
c) die zu verabreichende Menge und
d) die Art der Anwendung.

34 EuGH, Urteil vom 30. April 2014, C-267/13, Rn. 11, juris.

35 EuGH, Urteil vom 30. April 2014, C-267/13, Rn. 20, juris.

36 EuGH, Urteil vom 30. April 2014, C-267/13, Rn. 21, 24, 30, juris.
37 Klare-Turvey, LauRmann, AW-Prax 2019, S. 414
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Weiterhin muss bei Zubereitungen auf der Grundlage von Vitami-
nen, Mineralstoffen, essenziellen Aminosauren oder Fettsduren die
Menge eines dieser Stoffe pro auf dem Etikett angegebener emp-
fohlener Tagesdosis deutlich héher sein, als die fur den Erhalt der
allgemeinen Gesundheit oder des allgemeinen Wohlbefindens
empfohlene Tagesdosis. Diese Regelung wird durch die Erl. KN zu
Kap. 30 in den Rn. 07.0 und 08.0 erganzt. Von einer deutlich héhe-
ren Menge geht man demnach im Allgemeinen aus, wenn sie drei-
mal so hoch wie die ansonsten empfohlene Tagesdosis ist. Die
Rn. 08.0 enthalt dazu eine Tabelle mit den empfohlenen Tagesdo-
sen der haufigsten Inhaltsstoffe.*®

34  Abgrenzung Lebensmittelzubereitung oder Arznei-
ware nach dem Zolltarif

In der Rechtsprechung des EuGH wurde oft diskutiert, wie Arznei-
waren und Lebensmittelzubereitungen nach der KN zu unterschei-
den sind. Vor allem die Tarifierung von Nahrungserganzungsmitteln
und ahnlichen Produkten erwies sich bei dieser Thematik als
schwierig. Diese Produkte werden haufig nicht nur zur Ernahrung
verwendet, sondern kbnnen dabei auch eine therapeutische oder
prophylaktische Wirkung haben und deshalb zur Behandlung von
Krankheiten eingesetzt werden. Es stellt sich daher die Frage, ob
diese Waren nach ihrer Beschaffenheit als Lebensmittelzubereitung
in die Pos. 2106 oder als Arzneiware in die Pos. 3003 oder 3004
eingereiht werden. Entscheidend ist dies vor allem deswegen, welil
Arzneiwaren nach der KN zollfrei sind, wahrend Lebensmittelzube-
reitungen einem Drittlandszollsatz unterliegen.3®

Das Arzneiwaren von den Pos. 3003 und 3004 erfasst werden ist
bereits bekannt (siehe Punkt 3). Wo sind jedoch Lebensmittelzube-
reitungen in der KN zu finden? Der Abschnitt IV umfasst ,Waren der
Lebensmittelindustrie®, das Kapitel 21 ,verschiedene Lebensmittel-
zubereitungen®. Zu Pos. 2106 gehoren ,Lebensmittelzubereitun-
gen, anderweit weder genannt noch inbegriffen®. Nach den Erl. HS
zu Pos. 2106 Rn. 02.0 erfasst diese grundsatzlich Zubereitungen,
die zur menschlichen Ernahrung verwendet werden. Dazu zahlen
nach Rn. 29.0 auch Nahrungserganzungsmittel. Diese bestehen
aus einem oder mehreren Vitaminen, Mineralien, Aminosauren,
Konzentraten, Extrakten, Isolaten etc. und sind zur Erganzung der
normalen Erndhrung bestimmt. Diese Zubereitungen dienen laut ih-
rer Verpackung meist dem allgemeinen Erhalt der Gesundheit oder
des Wohlbefindens, verbessern die sportliche Leistung, verhindern
maogliche Nahrstoffmangel oder korrigieren ein nicht optimales
Nahrstoffniveau.

38 Erl. KN Kap. 30 Rn. 07.0, 08.0.
39 Roth, ZfZ 2019, S. 40

12



Sie enthalten jedoch nicht genug Wirkstoff, um eine therapeutische
oder prophylaktische Wirkung gegen eine Krankheit oder ein ande-
res Leiden als den betroffenen Nahrstoffmangel zu erzielen.*

Die sog. Grenzprodukte, deren Einreihung auf den ersten Blick nicht
eindeutig ist, haben oftmals die genannten Beschaffenheitsmerk-
male von Lebensmittelzubereitungen der Pos. 2106. Fraglich ist je-
doch, ob sie gleichzeitig auch die Voraussetzungen fur eine Arznei-
ware der Pos. 3003 oder 3004 erfullen. Ware dies der Fall, waren
sie namlich aus der Pos. 2106 ausgeschlossen, da sie dann nicht
mehr ,anderweit weder genannt noch inbegriffen“ waren. Ein Aus-
schluss aus Kap. 21 ergibt sich auch bereits aus der Anmerkung
1 g) zu Kap. 21, in der es heil3t, zu Kapitel 21 gehdren nicht Waren
der Pos. 3003 oder 3004. Ganz deutlich wird es auch noch mal in
der Erl. HS zu Pos. 2106 in der Rn. 29.0 in der Nahrungsergan-
zungsmittel mit einer entsprechend ausreichenden Menge an Wirk-
stoffen, die zur Folge hat, dass eine therapeutische bzw. prophylak-
tische Wirkung besteht, die sie geeignet macht fir die Behandlung
einer Krankheit oder eines Leidens, aus Pos. 2106 ausgeschlossen
werden. Das Gegenstlick dazu bildet bei den Arzneiwaren die An-
merkung 1 a) zu Kap. 30, nach der Nahrungsmittel, wozu auch die
Nahrungserganzungsmittel zahlen, aus Kap. 30 ausgeschlossen
werden. Erganzt wird auch diese durch eine Erl. HS zur Pos. 3004
in der Rn. 20.1, wonach in die Pos. 3004 nicht Nahrungsergan-
zungsmittel gehoren, die Vitamine und Mineralien enthalten und
normalerweise zur Erhaltung der Gesundheit oder des Wohlbefin-
dens, zur Verbesserung der sportlichen Leistung, zur Verhinderung
moglicher Nahrstoffmangel oder zur Korrektur eines unausgegliche-
nen Nahrstoffniveaus bestimmt sind. Solche Zubereitungen seien
grundsatzlich zu Pos. 2106 zu zahlen. Auch die Erl. HS zu
Pos. 3003 nehmen eine solche Abgrenzung zu Nahrungsergan-
zungsmitteln in der Rn. 19.1 vor. Fir die Grenzprodukte kommt,
sollten sie als Arzneiware in Aufmachung fur den Einzelverkauf ein-
gereiht werden, die UPos. 3004 5000 in Betracht, die ,andere Arz-
neiwaren, Vitamine oder andere Erzeugnisse der Pos. 2936 enthal-
tend, in Aufmachung fur den Einzelverkauf erfasst.*’

3.4.1 Urteile zur Abgrenzung

Zur Verdeutlichung der Abgrenzung von Lebensmittelzubereitun-
gen und Arzneiwaren werden im Folgenden zwei Urteile des EuGH
beispielhaft erlautert.

40 Er]. HS zu Pos. 2106 Rn. 29.0.
41 Roth, ZfZ 2019, S. 40 - 41
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3.4.1.1 Urteil des EuGH vom 17.09.2015

Zunachst ist das Urteil des EuGH vom 17.09.2015 zu betrachten.
Dieses beschaftigt sich mit der Abgrenzungsproblematik der Pos.
2106 und Pos. 3003. Betroffen ist die Einreihung von Aminosaure-
mischungen, die keine Kuhmilchproteine enthalten und deshalb fur
die Nahrungszubereitung bei Sauglingen und Kleinkindern mit Kuh-
milchproteinallergie verwendet werden.*?

Da die Erzeugnisse in loser Form vorliegen und zur Behandlung von
Kuhmilchallergie und Magen-Darm-Krankheiten verwendet werden
sollen, seien sie nach Ansicht der Klagerin in die Pos. 3003 einzu-
reihen, die wie unter Punkt 3 erklart Arzneiwaren erfasst, die aus
zwei oder mehr zu therapeutischen oder prophylaktischen Zwecken
gemischten Bestandteilen bestehen, die weder dosiert noch fur den
Einzelverkauf aufgemacht sind.*®

Nach Auffassung des EuGH erflillen die vorliegenden Erzeugnisse
aufgrund ihrer objektiven Eigenschaften zunachst die Vorausset-
zungen des Kap. 21 und sind in die Pos. 2106 einzureihen. Nach
Anmerkung 1 g) zu Kap. 21, sind Arzneiwaren der Pos. 3003 bzw.
3004 aus diesem Kapitel ausgeschlossen, weshalb zudem zu pru-
fen ist, ob die vorliegenden Erzeugnisse nicht als Arzneiware anzu-
sehen sind. Der EuGH fuhrt hier daraufhin seine standige Recht-
sprechung zur Definition von Arzneiwaren aus: Eine Arzneiware
liegt vor, wenn das Erzeugnis eigene therapeutische bzw. prophy-
laktische Eigenschaften hat (Kategorie A, siehe Punkt 3.1) oder
aber keine eigene Wirkung hat, daflir aber einem medizinischen
Zweck zugefiihrt wird (Kategorie B, siehe Punkt 3.2).44

Der EuGH vertritt die Ansicht, dass das hier vorliegende Erzeugnis
lediglich als nicht allergener Austauschstoff fur das Kuhmilchprotein
fungiert und damit nicht die Kuhmilchallergie an sich heilt oder die-
ser vorbeugt. Es handelt sich demnach nicht um eine Arzneiware
der Kategorie A, weil das Erzeugnis keine eigene therapeutische
bzw. prophylaktische Wirkung besitzt. Eine Bestimmung zur medi-
zinischen Verwendung sieht der EuGH hier ebenfalls nicht als ge-
geben an. Die aus den Erzeugnissen hergestellte Babynahrung
dient der normalen Erndhrung und wird nicht bei einer medizini-
schen Behandlung eingesetzt, die unter Uberwachung eines Arztes
erfolgen muss. Somit liegt hier auch keine Arzneiware der Kategorie
B vor.**Im Ergebnis ist das Erzeugnis somit als Lebensmittelzube-
reitung in die Pos. 2106 einzureihen.

42 EuGH, Urteil vom 17. September 2015, C-344/14, Rn. 1, 2, 15, juris.
43 EuGH, Urteil vom 17. September 2015, C-344/14, Rn. 15 - 17, juris.
44 EuGH, Urteil vom 17. September 2015, C-344/14, Rn. 29, 31, juris.

45 EuGH, Urteil vom 17. September 2015, C-344/14, Rn. 34 - 35, juris.
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3.4.1.2 Urteil des EuGH vom 17.02.2016

Eine weitere Abgrenzung findet sich im Urteil des EuGH vom
17.02.2016. Die Abgrenzungsproblematik besteht dort zwischen
Pos. 2106 und Pos. 3004.

Betroffen ist im Detail die Einreihung von Brausetabletten mit der
Bezeichnung ,Calcium Sandoz Forte 500 mg*, die in Wasser aufge-
I6st werden mussen, der Pravention und Behandlung von Calcium-
mangel dienen und auch zu Therapiezwecken bei Osteoporose ver-
wendet werden kénnen. Die Tagesdosis betragt 3 Tabletten, was
einer Menge von maximal 1500 mg Calcium entspricht.*®

Fraglich ist hier, ob es sich bei diesen Tabletten um ein Nahrungs-
erganzungsmittel oder doch um eine Arzneiware handelt. Dass
Nahrungserganzungsmittel zu den Lebensmittelzubereitungen und
ebenfalls in die Pos. 2106 gehdren regelt, wie auch schon oben er-
wahnt, die Erl. HS zu Pos. 2106 in der Rn. 29.0. Der EuGH stellt
zunachst fest, dass es sich vorliegend ,um ein Produkt auf der
Grundlage von Mineralstoffen, das fir den Einzelverkauf aufge-
macht ist“4’ handelt. Zur Begriindung, ob es sich um eine Arznei-
ware der Pos. 3004 handelt, zieht er deshalb im Folgenden die zus.
Anm. 1 Kap. 30 heran (Kategorie C, sieche Punkt 3.3). Diese legt
fest, dass Zubereitungen auf der Grundlage von bestimmten Wirk-
stoffen, darunter auch Mineralstoffe, die flr den Einzelverkauf auf-
gemacht sind, zu Pos. 3004 gehoren, sofern sie die weiteren fest-
gelegten Voraussetzungen erfillen. Diese sind in den Buchstaben
a) bis d) festgelegt und laut EuGH bei den Calciumtabletten auch
erfullt, da auf dem Beipackzettel die entsprechend geforderten An-
gaben zu der Krankheit bzw. dem Leiden gemacht werden, bei de-
nen die Tabletten angewandt werden sollen und auch die Art der
Anwendung beschrieben wird. Ebenso ist auch die Konzentration
des Calciums und die zu verabreichende Menge angegeben.*®

Die zus. Anm. 1 Kap. 30 verlangt fir Zubereitungen auf Grundlage
der genannten Wirkstoffe jedoch weiterhin, dass die Menge eines
dieser Stoffe pro auf dem Etikett angegebener empfohlener Tages-
dosis deutlich héher sein muss, als die fur den Erhalt der allgemei-
nen Gesundheit oder des allgemeinen Wohlbefindens empfohlene
Tagesdosis. In den Erl. KN zu Kap. 30 wird in der Rn. 07.0 genauer
erlautert, was unter ,deutlich hdher” in diesem Zusammenhang zu
verstehen ist. Im Allgemeinen wird eine mindestens dreimal hohere
Menge, als die empfohlene Tagesdosis verlangt.

46 EuGH, Urteil vom 17. Februar 2016, C-124/15, Rn. 2, 18, juris.
47 EuGH, Urteil vom 17. Februar 2016, C-124/15, Rn. 32, juris.
48 EuGH, Urteil vom 17. Februar 2016, C-124/15, Rn. 32, juris.
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Der EuGH hatte vorliegend also noch zu entscheiden, ob die vorlie-
genden Calciumbrausetabletten diese deutlich héhere Menge an
Wirkstoff enthalten oder nicht. Dabei weist er zunadchst darauf hin,
dass die dreimal héhere Menge in der Erl. KN zu Kap. 30 nicht ob-
ligatorisch ist, aufgrund der gewahlten Formulierung ,im Allgemei-
nen®, sondern lediglich einen Anhaltspunkt bildet.
Ausschlaggebend ist hier, dass die empfohlene Tagesdosis von
1500 mg Calcium um mehr als 85 % Uber der Tagesdosis an Cal-
cium liegt, die flr den Erhalt der allgemeinen Gesundheit empfohlen
wird. Des Weiteren konne es zu Gesundheitsschaden kommen,
sollte die dreifache empfohlene Tagesdosis regelmaRig verzehrt
werden.*®

Somit sind die Brausetabletten nach Auffassung des EuGH schluss-
endlich in die Pos. 3004 einzureihen, da die Voraussetzungen der
zus. Anm. 1 Kap. 30 a) bis d) hier unstreitig vorliegen und auch eine
deutlich héhere Menge an Calcium angenommen wird, wenn auch
nicht dreimal héher.

3.4.2 Die zusatzliche Anmerkung 1 zu Kap. 30

Dr. Katja Roth betont in ihrem Aufsatz ,Lebensmittelzubereitung o-
der Arzneiware — die Abgrenzungskriterien nach der aktuellen
EuGH-Rechtsprechung®, dass die zus. Anm. 1 Kap. 30 insbeson-
dere bei der Tarifierung von Nahrungserganzungsmitteln grof3e
Hilfe leistet, da die Wirkungsweise der darin enthaltenen Stoffe
schwerer wissenschaftlich nachweisbar ist, als es bei traditionellen
pharmazeutischen Inhaltsstoffen der Fall ist.5° Die Abgrenzung an-
hand der Beschaffenheit fallt bei dieser Gruppe von Erzeugnissen
deshalb besonders schwer.

Dies ist auch einer der Griinde, warum die zus. Anm. 1 Kap. 30
Uberhaupt eingefuhrt wurde: Es bestanden Einreihungsschwierig-
keiten bei Waren, die nur zum Erhalt des allgemeinen Wohlbefin-
dens dienten, aber nicht zur direkten Behandlung von Krankheiten
oder Leiden bestimmt waren.®!

In der vorherigen Rechtsprechung hatte der EuGH bezlglich der
Auslegung der Pos. 3004 und ihrer Abgrenzung zur Pos. 2106 sehr
unterschiedlich argumentiert. Bei Erzeugnissen, die Vitamine oder
pflanzliche Inhaltsstoffe aufwiesen und fir den Einzelverkauf aufge-
macht waren wurde entweder auf die objektiven Eigenschaften oder
die Aufmachung und damit den subjektiven Verwendungszweck ab-
gestellt.5?

49 EuGH, Urteil vom 17. Februar 2016, C-124/15, Rn. 38, juris.
%0 Roth, ZfZ 2019, S. 43

51 Klare-Turvey, LauRmann, AW-Prax 2019, S. 414

52 Klare-Turvey, LauRmann, AW-Prax 2019, S. 415
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Das FG Dusseldorf beschreibt in seinem Urteil vom 12. Januar
2005, wie der EuGH in der Vergangenheit entschieden hat, und ver-
weist dabei auf mehrere Urteile aus den Jahren 1993 bis 1999, also
vor Einfuhrung der zusatzlichen Anmerkung 1 zu Kap. 30. Eindeu-
tige Kriterien fur die Abgrenzung ergaben sich daraus jedoch ge-
rade nicht.>

Da die KN eine einheitliche Anwendung anstrebt, sollten nach
ErwG. 1 der VO 1777/2001 die Waren deshalb voneinander ab-
grenzt werden. Zunachst seien da pflanzliche Arzneizubereitungen
und Zubereitungen auf der Grundlage verschiedener Wirkstoffe, wie
Vitaminen, Mineralstoffen, essenziellen Aminosauren und Fettsau-
ren, die zu therapeutischen oder prophylaktischen Zwecken ver-
wendet werden und aus gemischten oder ungemischten Erzeugnis-
sen bestehen und dosiert oder fur den Einzelverkauf aufgemacht
sind. Dabei handle es sich um Arzneiwaren der Pos. 3004. Daneben
seien Zubereitungen flir besondere diatische Zwecke, einschliel3-
lich Zubereitungen fur besondere Erndhrungszwecke und Nah-
rungserganzungsmittel, die dem Erhalt der Gesundheit und des
Wohlbefindens dienen in die Pos. 2106 als Lebensmittelzubereitung
einzureihen.%

Einreihungsschwierigkeiten bestanden vor allem bei Arzneizuberei-
tungen oder Lebensmittelzubereitungen, die flir spezifische medizi-
nische Zwecke bestimmt sind.*® Die Aufmachung solcher Erzeug-
nisse fur den Einzelverkauf sollte nach ErwG. 5 daher ein eindeuti-
ges Unterscheidungskriterium werden. Die Kriterien kdnnen anhand
nachprifbarer technischer Spezifikationen, die sich auf dem Etikett,
der Verpackung oder dem Beipackzettel befinden, festgelegt wer-
den.%® Somit wurde die zus. Anm. 1 Kap. 30 geschaffen, die eine
Liste mit verbindlichen Kriterien enthalt, die die Aufmachung von
pflanzlichen Arzneiwaren oder solchen auf der Grundlage der ge-
nannten Wirkstoffe, die in Pos. 3004 eingereiht werden sollen, ge-
nau regelt.’

3.4.2.1 Die Einreihungskriterien anhand der Aufmachung im Uberblick

Zunachst verlangt die zus. Anm. 1 Kap. 30 unter dem Buchstaben
a) die Angabe der spezifischen Krankheiten, Leiden oder deren
Symptome, bei denen das Erzeugnis angewendet werden soll. Es
stellt sich die Frage, wie genau dies zu verstehen ist.

53 FG Dusseldorf, Urteil vom 12. Januar 2005, 4 K 428/03 Z, Rn. 173 - 178, juris.
54 ErwG. 1 VO 1777/2001 ABI. L 240/4 vom 08.09.2001
SSErwG. 2 VO 1777/2001 ABI. L 240/4 vom 08.09.2001
56 ErwG. 5 VO 1777/2001 ABI. L 240/4 vom 08.09.2001
57T ErwG. 6 VO 1777/2001 ABI. L 240/4 vom 08.09.2001
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Nach Dr. Klare-Turvey und Dr. Laulimann kommt es bei der Inter-
pretation mitunter zu verschiedenen Ansichten, die aus den unter-
schiedlichen Sprachfassungen der Anmerkung resultieren.®

Das FG Dusseldorf befasst sich damit unter anderem in seinem Ur-
teil vom 12.01.2005. Eingereiht werden sollen hier fir den Einzel-
verkauf aufgemachte Vitamin E Kapseln und Johanniskraut Dra-
gees, die Zubereitungen auf Grundlage von Vitaminen bzw. pflanz-
lichen Stoffen sind. Die Angaben auf der Verpackung der beiden
Erzeugnisse werden hier nicht als spezifisch genug gesehen. Auf
der Verpackung der Vitamin E Kapseln heil3t es bspw., Vitamin E
habe eine zentrale Bedeutung fir den Erhalt und die Funktion der
Zellen und des Nervensystems. Weiterhin verbessere es die Durch-
blutung der Muskeln und habe positive Auswirkungen auf den Stoff-
wechsel und die Leistungsfahigkeit. Diese Angaben geben laut dem
Gericht keine Hinweise auf eine spezifische Krankheit, ein Leiden
oder deren Symptome, die damit geheilt oder abgewehrt werden
sollen. Die Vitamin E Kapseln dienen demnach nur der Gesundhal-
tung im Allgemeinen, weshalb sie nach der Erl. HS zu Pos. 3004
Rn. 20.1 als Nahrungserganzungsmittel aus der Pos. 3004 ausge-
schlossen sind.%®

Somit kann festgehalten werden: Die Angaben missen zumindest
erkennen lassen, inwiefern sie den therapeutischen bzw. prophy-
laktischen Zwecken gerecht werden und welche Heilungswirkung
erreicht werden soll.®° Bestatigt hat dies auch der BFH in seinem
dazu folgenden Beschluss vom 22.12.2005: ,Allgemeine Angaben
Uber Einsatzgebiete und Wirkungsmechanismen (...) sind nicht
spezifisch auf das konkrete Produkt bezogen“®'. Fiir eine Einrei-
hung als Arzneiware in die Pos. 3004 sind sie deshalb nicht ausrei-
chend, da sie beim Verbraucher nur die Hoffnung auf eine Wirkung
bei den genannten Problemen hervorrufen. Nach Ansicht des BFH
bestehen letztendlich Zweifel, ob Uberhaupt genaue Aussagen dar-
Uber getroffen werden kdénnen, wie exakt die Krankheiten, Leiden
und Symptome beschrieben werden missen.®? Die Beantwortung
dieser Frage bleibt somit eine Einzelfallbetrachtung.®?

Buchstabe b) der zus. Anm. 1 Kap. 30 schreibt die Angabe der Kon-
zentration der Wirkstoffe vor. Nach dem FG Dusseldorf reicht dazu
beispielsweise die Angabe der Gewichtsanteile der enthaltenen
Pflanzenteile einer Teemischung gegen Husten nicht aus.®* Auch
hier kann es also zu Unstimmigkeiten kommen.

58 Klare-Turvey, LauRmann, AW-Prax 2019, S. 417

59 FG Dusseldorf, Urteil vom 12. Januar 2005, 4 K 428/03 Z, Rn. 133 - 141, juris.
60 Klare-Turvey, LauRmann, AW-Prax 2019, S. 417

61 BFH, Beschluss vom 22. Dezember 2005, VII B 62/05, Rn. 12, juris.

62 BFH, Beschluss vom 22. Dezember 2005, VII B 62/05, Rn. 12 - 13, juris.

63 Klare-Turvey, LauRmann, AW-Prax 2019, S. 418

64 FG Dusseldorf, Urteil vom 9. Méarz 2005, 4 K 5026/03 Z, Rn. 50 - 54, juris.
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Die letzten beiden Bedingungen der zus. Anm. 1 Kap. 30 nach
Buchstabe c¢) und d), die die Angabe der zu verabreichenden Menge
und die Art der Anwendung fordern sind eindeutig, weshalb auf
diese nicht naher eingegangen werden soll.

3.4.2.2  Zuldssigkeit der zusdtzlichen Anmerkung 1 zu Kap. 30

Die Anmerkung wurde in der Rechtsprechung von einigen Klagern
als problematisch angesehen. So auch im Fall der Calciumtabletten
aus dem Urteil vom 17.02.2016. Die Klagerin vertritt hier die Mei-
nung, die zus. Anm. 1 Kap. 30 sei nicht mit dem HS vereinbar,

da sie eine Anderung der Pos. 3004 zur Folge hatte.®

Mit der Anmerkung wurden wie oben erlautert spezielle Kriterien fur
Zubereitungen auf Grundlage bestimmter Wirkstoffe festgelegt. Ins-
besondere in Verbindung mit den Erl. KN zu Kap. 30 in der Rn. 07.0
und 08.0 wird hier auf die konkrete Menge dieser Wirkstoffe abge-
stellt, die deutlich hoher sein muss, als eine normalerweise Ubliche
Tagesdosis um die allgemeine Gesundheit zu gewahrleisten. Der
Wortlaut der Pos. 3004 hingegen spricht weder von bestimmten
Wirkstoffen noch von der Konzentration dieser. Es wird lediglich auf
die objektiven Merkmale der Erzeugnisse abgestellt: der therapeu-
tische bzw. prophylaktische Zweck, der sich aus den Eigenschaften
des Erzeugnisses ergibt. Der EuGH thematisiert diese Unstimmig-
keit in dem vorliegenden Urteil jedoch nicht weiter.®®

Weitere Kritik wird dahin gehend geubt, dass die Anmerkung wohl
gegen hdherrangiges Recht verstoRt: Die Europaische Kommission
habe in den Regelungsbereich der WZO eingegriffen und unberech-
tigterweise gem. Art. 9 Abs. 1a i.V.m Art. 10 der VO 2658/87 eine
Tarifposition geandert. Die zus. Anm. 1 Kap. 30 bestimmt nach ih-
rem Wortlaut eine Regelung fur die Pos. 3004. Der Art. 9 Abs. 1 a)
berechtigt die Kommission aber nur dazu, weitere Anmerkungen zur
KN zu schaffen, um die Anwendung dieser zu verbessern. Eine An-
derung der Positionen ist jedoch der WZO vorbehalten, die das HS
entwickelt hat, auf dem die ersten sechs Stellen der KN basieren.
Dies bestimmt auch Art. 3 Abs. 1 des HS-Ubereinkommen, der die
Vertragsparteien dazu verpflichtet, die Tarifpositionen des HS zu
ubernehmen und deren Geltungsbereich nicht zu andern. Dr. Katja
Roth argumentiert dazu, dass fur die in der zus. Anm. 1 Kap. 30
genannten Zubereitungen ohnehin nur bestimmte UPos. der KN in-
frage kommen wirden (3004 5000 und 3004 9000), weshalb die
Kommission doch innerhalb ihres Zustandigkeitsbereichs gehandelt
hat.5”

65 EuGH, Urteil vom 17. Februar 2016, C-124/15, Rn. 21, juris.
66 Roth, ZfZ 2019, S. 44
67 Roth, ZfZ 2019, S. 44
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Auch das FG Diusseldorf bestatigt in seinem Urteil vom 12. Januar
2005 die Auffassung, dass die Anmerkung rechtsverbindlich ist und
nicht gegen Art. 9 VO 2658/87 verstofdt. Insbesondere das Einfligen
einer zusatzlichen Anmerkung sei i.S.d Art. 57 Abs. 4 i.V.m Art. 58
Abs. 2 UZK zulassig.5® Mit der zusatzlichen Anmerkung wird die De-
finition einer Arzneiware der Pos. 3004 genauer gefasst, was zur
Folge hat, dass sich die Einreihung flir manche Erzeugnisse auf-
grund der Subsumtion unter die neue Regelung andert. Dies fuhre
aber nicht zu einem VerstoR gegen das Anderungsverbot der Tarif-
position.®®

Insbesondere seien die Kriterien der zus. Anm. 1 Kap. 30 a) bis d)
nicht nur beispielhaft zu verstehen, da sonst die Abgrenzung von
Erzeugnissen der Pos. 3004 und 2106 nicht erleichtert werden
wuirde, was aber die Intention bei der Einfihrung der Anmerkung
war.”® Im nachgehenden Beschluss des BFH zu dieser Rechtssa-
che vom 22. Dezember 2005 wird noch einmal betont, dass die zus.
Anm. 1 Kap. 30 nicht bewirkt, dass Erzeugnisse, die ohne Zweifel
nach der vorherigen Rechtsprechung zu Pos. 3004 gehdrten, nun
davon ausgewiesen werden wirden.”

Die zus. Anm. 1 Kap. 30 stellt nach Dr. Katja Roth deshalb nur eine
Erganzung zur vorherigen Rechtsprechung dar, die allerdings Un-
klarheiten aufweist. In Ermangelung einer Bestatigung des EuGH,
sei ihrer Meinung nach aber davon auszugehen, dass dieser die
Anmerkung far wirksam halt, da er diese auch in seinen Urteilen
anwendet.”

4 Kosmetische Mittel im Zolltarif

Kosmetische Mittel sind ebenso wie die Arzneiwaren im Abschnitt
VI ,Erzeugnisse der chemischen Industrie und verwandter Indust-
rien“ der KN zu finden. Das Kapitel 33 erfasst ,Zubereitete Riech-,
Korperpflege oder Schonheitsmittel“. Innerhalb des Kapitels erfolgt
die Aufteilung in Positionen nach verschiedenen Anwendungsberei-
chen am Korper: Zu Pos. 3304 gehbren ,zubereitete Schénheitsmit-
tel oder Erzeugnisse zum Schminken und Zubereitungen zur Haut-
pflege (ausgenommen Arzneiwaren), einschliellich Sonnenschutz-
und Braunungsmittel sowie Zubereitungen fur die Manikire oder
Pedikire®. Pos. 3305 erfasst ,zubereitete Haarbehandlungsmittel
und Pos. 3306 ,zubereitete Zahn- und Mundpflegemittel®.

68 | ux in: Riisken, Zollrecht, Artikel 9 VO KN, Rn. 2, juris.

69 FG Dusseldorf, Urteil vom 12. Januar 2005, 4 K 428/03 Z, Rn. 166 - 168, juris.
70 FG Diisseldorf, Urteil vom 12. Januar 2005, 4 K 428/03 Z, Rn. 145 - 147, juris.
71 BFH, Beschluss vom 22. Dezember 2005, VII B 62/05, Rn. 14, juris.

72Roth, ZfZ 2019, S. 44-45
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Die Pos. 3307 bildet eine Art Auffangposition, zu ihr gehéren neben
zubereiteten Rasiermitteln, Koérperdesodorierungsmitteln, zuberei-
teten Badezusatzen und Haarentfernungsmitteln alle anderen zu-
bereiteten Riech-, Korperpflege oder Schdnheitsmittel, die ander-
weit weder genannt noch inbegriffen sind.

Besonderer Beachtung soll im Folgenden den Zubereitungen zur
Hautpflege der Pos. 3304 geschenkt werden. Schon im Wortlaut der
Position heif’t es im Klammerzusatz, dass davon Arzneiwaren aus-
genommen sind. Es erfolgt also eine klare Abgrenzung dieser bei-
den Erzeugnisse.

Was im Allgemeinen unter Zubereitungen zur Hautpflege zu verste-
hen ist, regelt die Erl. HS zu Pos. 3304 in der Rn. 05.1. Genannt
werden dort unter anderem Schdnheits- oder Reinigungsmilch, to-
nische Lotionen oder Koérperlotionen, ebenso Vaseline in Aufma-
chung fur den Einzelverkauf als Hautpflegemittel und Schonheits-
cremes, Coldcreams und Nahrcremes. Weiterhin gelten auch tber
die Haut zu injizierende Gele zur Beseitigung von Falten sowie Ge-
staltung und Formgebung der Lippen, einschlieBlich solcher die Hy-
aluronsaure enthalten zu den Hautpflegemitteln. Zubereitungen
zum Behandeln von Akne, die hauptsachlich zum Reinigen der Haut
bestimmt sind und nicht genigend aktive Bestandteile enthalten,
um als Erzeugnis mit vorrangig therapeutischer oder prophylakti-
scher Wirkung gegen Akne angesehen werden zu kdnnen gehoéren
auch in die Pos. 3304. Explizit nicht zu dieser Position gehdren nach
Rn. 10.0 medikamentdse Zubereitungen zum Behandeln bestimm-
ter Hautkrankheiten, wie zum Beispiel Salben zum Behandeln von
Ekzemen. Diese gehoren als Arzneiware in Pos. 3003 oder 3004.73
Die Erl. HS zu Pos. 3305 machen in der Rn. 02.2 deutlich, dass zu
den zubereiteten Haarbehandlungsmitteln unter anderem Haar-
waschmittel, auch als Shampoo bezeichnet, gehdren. Alle diese
Shampoos kdnnen zusatzlich Stoffe enthalten, die in der Pharmazie
verwendet werden und therapeutische oder prophylaktische Eigen-
schaften aufweisen. Dazu wird auf die Anmerkung 1 e) zu Kap. 30
hingewiesen, in der es heilt zu Kap. 30 gehoéren nicht Zubereitun-
gen der Pos. 3303 bis 3307, auch wenn diese therapeutische oder
prophylaktische Eigenschaften haben.™

Zu den zubereiteten Mund- und Zahnpflegemitteln gehdren nach
den Erl. HS zu Pos. 3306 Rn. 02.1 und 03.2 Zahnpflegemittel aller
Art und Mittel zum Spulen der Mundhéhle und gegen Mundgeruch.

73 Erl. HS Pos. 3304 Rn. 05.1.
74 Erl. HS Pos. 3305 Rn. 02.2.
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Zu den Zahnpflegemitteln werden nach Rn. 02.4 Zahnpasten und
andere Zubereitungen fir die Zahne gezahlt. Sie werden mit einer
Zahnbdrste aufgetragen und zum Reinigen der Zahnoberflache o-
der zu anderen Zwecken, wie zum Beispiel zur prophylaktischen
Behandlung von Karies verwendet.”

Anders als bei Kap. 30 gibt es in den Anmerkungen zu Kap. 33 keine
Ausweisungsanmerkung bezlglich Arzneiwaren der Pos. 3003
bzw. 3004 zur Abgrenzung dieser Erzeugnisse voneinander. Von
Interesse ist hier jedoch die Anmerkung 3 zu Kap. 33. Diese erlau-
tert, dass Erzeugnisse, ob gemischt oder ungemischt, die zur Ver-
wendung als Erzeugnisse der Pos. 3303 bis 3307 geeignet und zu
diesem Zweck fur den Einzelverkauf aufgemacht sind insbesondere
in die genannten Positionen einzureihen sind.

Der Aufmachung als Kosmetikum wird hier also eine zentrale Rolle
fur die Zugehorigkeit in die jeweilige Position zugemessen.

Erganzt wird die Anmerkung 3 zu Kap. 33 durch die Erl. HS zu Kap.
33. Dort heildt es in der Rn. 02.1 Erzeugnisse der Pos. 3303 bis
3307 verbleiben in dieser Position, auch wenn sie in der Pharmazie
verwendete Stoffe als Nebenbestandteile aufweisen, wodurch sie
auch therapeutische oder prophylaktische Eigenschaften besitzen
kénnen.

Nicht zu Kap. 33 gehéren nach Rn. 08.0 der Erl. HS medikamentdse
Zubereitungen, die zusatzlich als Riech-, Korperpflege- oder
Schonheitsmittel verwendet werden. Bei solchen Erzeugnissen
handelt es sich stattdessen um Arzneiwaren der Pos. 3003 oder
3004.

41 Mangel an Rechtsprechung

Dass die Abgrenzung von Arzneiwaren und kosmetischen Mitteln
im Zolltarif bisher in der Rechtsprechung des EuGH kein Thema
war, kdnnte damit zu begriinden sein, dass beide Warengruppen
zollfrei sind. Die Problematik der Unterscheidung von Arzneiwaren
und Nahrungserganzungsmitteln war vor allem deswegen oft Streit-
thema, da finanzielle Interessen betroffen waren. Die Beteiligten
wollten ihre Erzeugnisse als Arzneiwaren einreihen, um Zoll zu spa-
ren. Im Interesse der Abgabenerhebung missen daher insbeson-
dere die Grenzprodukte im Detail betrachtet werden.

Bei kosmetischen Mitteln der Pos. 3304 bis 3306 stellt sich diese
Frage bei der Abgrenzung zu Arzneiwaren der Pos. 3003 bzw. 3004
vermutlich deshalb nicht, da keiner dieser Positionen durch die KN
ein Zollsatz zugewiesen ist. Eine Ausnahme bildet die Pos. 3307:
Kosmetische Mittel, die in diese Position gehéren unterliegen einem
Drittlandszollsatz von 6,5 %.

7S Erl. HS Pos. 3306 Rn. 02.4.
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Dementsprechend hat sich auch der BFH hiermit schon beschéftigt:
In seinem Beschluss vom 17. Juli 2013 geht es um die Abgren-
zungsproblematik der Pos. 3304 und 3307, also um eine Unter-
scheidung innerhalb der kosmetischen Mittel.

Eingereiht werden sollten Gleitmittel, bei denen fraglich war, ob sie
aufgrund der hautpflegenden Inhaltsstoffe als Zubereitung zur Haut-
pflege gelten, was aber aufgrund der fehlenden Zweckbestimmung
zur Pflege der Haut und der entsprechenden Aufmachung fur den
Einzelverkauf verneint wurde.’®

Urteile zur Abgrenzungsproblematik der Pos. 3004 und 3304 bzw.
3307 lassen sich jedoch nicht finden. Dennoch gibt es Grenzpro-
dukte, bei denen sich die Frage stellt, ob es sich um eine Arznei-
ware oder doch ein kosmetisches Mittel handelt. Denkbare Border-
line Produkte waren beispielsweise: Sportlersalbe mit atherischen
Olen, Anti-Haarausfall-Mittel mit dem Wirkstoff Minoxidil, Anti-
Aging-Cremes mit Hyaluronsdure, Seren gegen Akne mit Hydro-
xycarbonsauren wie Fruchtsaure, Salicylsaure und Lactobionsaure
oder Cremes gegen trockene und juckende Haut mit dem Wirkstoff
Polidocanol.”” Alle diese Mittel werden zwar auBerlich angewendet,
was nach der rechtlichen Definition der VO 1223/2009 darauf hin-
deutet, dass es sich um ein kosmetisches Mittel handelt, die Wir-
kungsweise wird jedoch haufig erst in den unteren Hautschichten
vollstandig entfaltet.”® Ob deshalb neben den Reinigungs-, Pflege
und Verschonerungseffekten auch noch eine therapeutische oder
prophylaktische Wirkung hinzukommen, wie es die Pos. 3004 ver-
langt und welche Wirkungsweise Uberwiegt, bleibt eine Frage der
Einzelfallbetrachtung.

42 Einreihungsversuche zur Abgrenzung kosmetische
Mittel oder Arzneiwaren

4.2.1 Einreihungsversuch ,Nase Frei — Abschwellendes Meerwas-

ser-Spray”

Bei dem zu betrachtenden Erzeugnis’® handelt es sich um eine hy-
pertone Meersalz-Lésung zum Einsprihen in die Nase, in einer
15 ml Flasche mit Fingerzerstduber, verpackt in einer Pappschach-
tel. Im Beipackzettel wird als Anwendungsgebiet die unterstutzende
Behandlung bei Schnupfen, Heuschnupfen, entziindeter Nasen-
schleimhaut und verstopfter Nase angegeben. Das Produkt ist zum
Abschwellen der Nasenschleimhaut bestimmt, aber auch zur Pflege
dieser geeignet, da der Wirkstoff Panthenol enthalten ist.

76 BFH, Beschluss vom 17. Juli 2013, VII B 103/12, Rn. 6, 11, Juris.
77 Kratz, Keck-Wilhem, Wackernah, Mildau, StoffR 2007, S. 92-95
78 Kratz, Keck-Wilhem, Wackernah, Mildau, StoffR 2007, S. 97

79 Erzeugnis 1 (siehe Anhang)
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Der Text auf der Verpackung spricht von einer 3-fachen Wirkung:
Abschwellend, Reinigend und Pflegend. Es lindert daher die typi-
schen Schnupfenbeschwerden.

Des Weiteren sind auch die Inhaltsstoffe (jedoch ohne Mengenan-
gaben) und die Dosierung angegeben. Es handelt sich um ein sog.
Medizinprodukt.8°

Fraglich ist, ob das vorliegende Produkt als kosmetisches Mittel o-
der Arzneiware zu sehen ist. Als kosmetisches Mittel kdnnte es in
die Pos. 3307 ,andere zubereitete Riech-, Koérperpflege- oder
Schoénheitsmittel, anderweit weder genannt noch inbegriffen” einge-
reiht werden. In Positionskonkurrenz dazu steht die Pos. 3004 ,Arz-
neiwaren, die aus gemischten oder ungemischten Erzeugnissen zu
therapeutischen oder prophylaktischen Zwecken bestehen, dosiert
oder in Aufmachung fur den Einzelverkauf®.

Zu prufen ist zunachst, ob es sich um ein kosmetisches Mittel der
Pos. 3307 handeln kdnnte. Anhand des Wortlauts I&sst sich hier nur
schwer feststellen, ob das Erzeugnis in die Pos. 3307 passt. Das
Wort ,andere” bezieht sich hier auf andere als zuvor in Pos. 3307
genannte kosmetische Mittel. Somit heil3t es auszuschlieen, dass
es sich nicht um Rasiermittel, Kérperdesodorierungsmittel, Badezu-
satze oder Haarentfernungsmittel handelt, was hier unproblema-
tisch der Fall ist.

Nach der AV 1 sind weiterhin die Anmerkungen zu den Kapiteln
mafgebend flur die Einreihung. In Anm. 3 zu Kap. 33 heil’t es, zu
Pos. 3307 gehoéren insbesondere Erzeugnisse, die zur Verwendung
als Erzeugnisse dieser Positionen geeignet und zu diesem Zweck
fur den Einzelverkauf aufgemacht sind. Das Nasenspray kdnnte als
Koérperpflegemittel als Erzeugnis der Pos. 3307 geeignet sein, da
es laut der Verpackung unter anderem die Nasenschleimhaut reinigt
und pflegt und aufgrund der Verpackung auch so fur den Einzelver-
kauf aufgemacht ist. Die Aufmachung des Nasensprays deutet je-
doch nicht nur auf ein Kérperpflegemittel, sondern auch auf eine
Arzneiware hin, da Symptome von Schnupfen beschrieben werden,
die behandelt werden sollen.

In den Erl. HS zum Kap. 33, die nach standiger Rechtsprechung des
EuGH wichtige Auslegungshilfsmittel sind, heil3t es, Erzeugnisse,
die in der Pharmazie oder zu Desinfektionszwecken verwendete
Stoffe als Nebenbestandteile enthalten und deshalb dartber hinaus
therapeutische oder prophylaktische Eigenschaften aufweisen, blei-
ben dennoch in Pos. 3307. Das Nasenspray enthalt Natriumchlorid
Lésung und auch Panthenol. Diese beiden Inhaltsstoffe finden sich
haufig in Erkaltungsmedikamenten wieder. Fraglich ist daher, ob es
dadurch neben den pflegenden und reinigenden Eigenschaften
auch therapeutische hat.

80 Verpackung 1, Beipackzettel 1 (siehe Anhang)
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Auch ohne Beantwortung dieser Frage ware es im Sinne dieser Er-
lauterung jedoch in die Pos. 3307 einzureihen.

Zur Auslegung des Begriffs ,andere zubereitete Riech-, Kdrper-
pflege- und Schonheitsmittel® sind weiterhin die Erl. HS zu Pos.
3307 als Hilfsmittel heranzuziehen. Die Rn. 11.0 nennt andere Er-
zeugnisse, die in die Pos. 3307 gehoren. Aufgelistet wird dort in der
Rn. 18.0 Natriumchlorid L6sung in Aufmachung fur den Einzelver-
kauf fur hygienische Zwecke, andere als medizinische oder phar-
mazeutische. Nasenspray wird nicht explizit genannt, das vorlie-
gende Erzeugnis besteht aber zu grofden Teilen aus Natriumchlo-
ridlosung (Meersalz-Losung). AulRerdem ist es auch fur den Einzel-
verkauf aufgemacht. Fraglich ist jedoch, ob es hygienischen Zwe-
cken bzw. anderen als medizinischen oder pharmazeutischen Zwe-
cken dient. Wie bereits oben festgestellt dient das Nasenspray der
Pflege und Reinigung der Nasenschleimhaut, was im weitesten
Sinne einem hygienischen Zweck entsprechen kdnnte. Daneben
hat es jedoch vermutlich auch therapeutische Eigenschaften, da es
entsprechende Inhaltsstoffe aufweist und laut Verpackung Schnup-
fenbeschwerden lindert, indem es abschwellend wirkt. Ein medizi-
nischer bzw. pharmazeutischer Zweck kann hier somit nicht ausge-
schlossen werden.

Die Einreihung in die Pos. 3307 bleibt strittig, wenn man die Rn. 08
der Erl. HS zu Kap. 33 betrachtet: Zu Kap. 33 gehdren demnach
nicht medikamentdse Zubereitungen, die zusatzlich als Riech-, Kor-
perpflege- oder Schénheitsmittel verwendet werden, da es sich da-
bei um Arzneiwaren der Pos. 3003 bzw. 3004 handelt. Hier wird also
die Abgrenzung zu Pos. 3004 gezogen. Es darf sich demnach nicht
um eine Arzneiware handeln, die neben einer therapeutischen Wir-
kung auch gleichzeitig eine pflegende Wirkung hat.

MaRgebend fir die Einreihung ist insofern wohl, welcher Verwen-
dungszweck und welche Eigenschaften des Erzeugnisses Uberwie-
gen: Die Verwendung als Korperpflegemittel mit reinigenden und
pflegenden Eigenschaften fur die Nasenschleimhaut oder die Ver-
wendung als Arzneiware bei Schnupfen, aufgrund der therapeuti-
schen bzw. prophylaktischen Eigenschaften der Inhaltsstoffe.

Eine Arzneiware der Pos. 3004 kdnnte es dann sein, wenn es eine
eigene therapeutische bzw. prophylaktische Wirkung hat, also die
Voraussetzungen fur die Kategorie A der Arzneiwaren in der Recht-
sprechung erfiillt. Ob eine solche Wirkung besteht, soll jedoch laut
dem EuGH durch wissenschaftliche Prifungen festgestellt werden
und bleibt daher wohl eine Einzelfallentscheidung, die an dieser
Stelle nicht eindeutig bejaht werden kann.
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Eine vZTA zu einem ahnlichen Erzeugnis, das als ,Plasma Liquid —
Nasenspriih-Gel* bezeichnet wird®!, kommt zu dem Ergebnis, dass
es sich um eine Arzneiware der Pos. 3004 handelt.

Beworben wird auch dieses Produkt mit der Beschreibung ,Zur Be-
feuchtung und Reinigung der Nasenschleimhaut®. An Inhaltsstoffen
wird neben gereinigtem Wasser und Lithium-Magnesium-Natrium-
silicat noch 0,8 mg Natriumhypochlorit angegeben, wobei es sich
um eine Mineralsalzlosung handelt.®? Laut der vZTA soll es zur vor-
beugenden und unterstitzenden Behandlung bei Erkaltungen, Ent-
zundungen der Nasenschleimhaut und Heuschnupfen verwendet
werden. Es wird deshalb ,als eine fir den Einzelverkauf aufge-
machte Arzneiware zu therapeutischen oder prophylaktischen Zwe-
cken in die Pos. 3004“ eingereiht.8?

Fir eine Einreihung in die Pos. 3307 spricht jedoch die Avise zum
HS zur UPos. 3307 90. Diese gibt in der Rn. 04.0 eine Einreihungs-
entscheidung wieder, bei der es um eine physiologische, sterilisierte
und mikrodiffundierte Lé6sung aus Meerwasser geht. Diese enthalt
daneben auch Mineralsalze und marine Oligo-Elemente. Es handelt
sich um eine isotonische Lésung, die aus 31.82 % Meerwasser
ohne Konservierungsstoffe und einem Treibmittel (Stickstoff) be-
steht. Sie ist aufgemacht in einer 100 ml Spraydose mit einem Zer-
stauber und verpackt in einer Pappschachtel. Als Verwendungs-
zweck wird hier die Reinigung und Befeuchtung der Nasenhohlen
von Babys, Kindern und Erwachsenen sowie die unterstitzende Be-
handlung von Augen-, Nasen- und Halsbeschwerden angegeben.
Auch dabei handelt es sich um ein Nasenspray mit Meerwasser,
das neben der Reinigung zudem Beschwerden von Augen, Nase
und Hals behandeln soll. Somit scheint die Einreihung in die Pos.
3307 hier wahrscheinlicher als die Einreihung in die Pos. 3004.

|ll

4.2.2 Einreihungsversuch ,Coldastop Nasen-O

Ahnlich verhalt es sich mit einem als Nasentropfen bezeichneten
Erzeugnis®, dass in einer 20 ml Flasche in einem Pappkarton an-
geboten wird. Nach dem Beipackzettel handelt es sich um ein Arz-
neimittel zum Eintropfen in die Nase. Es wird zu Regenerationszwe-
cken bei einer geschadigten, trockenen Nasenschleimhaut ange-
wandt. Mégliche Ursachen dafur sind der unverhaltnismaRig hau-
fige Gebrauch von schleimhautabschwellenden Medikamenten, tro-
ckene Nasenkatarrhen mit Schleimhautschwund oder Krusten- und
Borkenbildung sowie Nasenoperationen.

81 Erzeugnis 2 (siehe Anhang)

82 https://www.docmorris.de/plasma-liquid-nasenspruehgel/15559894
83 yZTA 1 (siehe Anhang)

84 Erzeugnis 3 (siehe Anhang)
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Zur Zusammensetzung der Inhaltsstoffe und deren Konzentration
werden folgende Angaben gemacht: 1 ml Nasen-Ol enthalt an arz-
neilichen Wirkstoffen 8,25 mg Retionolpalmitat und 20 mg all-rac-a-
Tocopherolacetat®.

Bei diesen Wirkstoffen handelt es sich um Formen der in der Natur
vorkommenden Vitamine A und E. Retinol (Vitamin A) ist ein fettl6s-
liches Vitamin, dass flr den menschlichen Organismus von grofder
Bedeutung ist und insbesondere fir den Aufbau und Erhalt der Haut
und Schleimhaut benotigt wird.8¢

a-Tocopherolacetat bzw. Vitamin E-acetat ist ein Derivat (chemi-
sche Abwandlung) des Vitamin E, das ebenfalls zu den fettléslichen
Vitaminen zahlt. Es wird im Korper in Vitamin E umgewandelt und
wehrt dabei freie Radikale und Sauerstoffradikale ab, die die Zellen
schadigen. Es gilt deshalb auch als das Zellschutzvitamin.®”

Laut dem Beipackzettel férdern diese natlrlichen Wirkstoffe den
Wiederaufbau der Schleimhaut. Als sonstige wirksame Bestandteile
enthalt das Erzeugnis unter anderem atherische Ole wie Citronendl
und Apfelsinenschalendl, weshalb es auch eine leicht desinfizie-
rende Wirkung und einen angenehmen Geruch hat. Es wird als
klare, leicht gelbliche, 6lige Lésung beschrieben, die sich schnell
und gleichmafig auf der Schleimhaut verteilt und diese nachhaltig
mit Feuchtigkeit versorgt und von Krusten und Borken befreit. Dem
Erzeugnis wird deshalb eine heilende und regenerierende Wirkung
zugeschrieben. Es ist nachgewiesen, dass es einen Sekretfilm auf
der Schleimhaut bewirkt und den Sekrettransport stimuliert?.

Auch hier stellt sich die Frage, ob das Erzeugnis als kosmetisches
Mittel zur Kérperpflege oder als Arzneiware zu sehen ist. Zu prifen
ist hier zunachst, ob es sich um eine Arzneiware der Pos. 3004
handelt, da die Aufmachung des Nasen-Ols zun&chst darauf hin-
deutet. Um als Arzneiware in die Pos. 3004 eingereiht zu werden,
musste das Erzeugnis dem Wortlaut nach fur den Einzelverkauf zu
therapeutischen oder prophylaktischen Zwecken aufgemacht sein.
Dies ist hier unproblematisch: Es ist erkennbar dazu bestimmt, un-
mittelbar ohne weiteres Abpacken an den Verbraucher abgegeben
zu werden. Auf der Verpackung werden ebenfalls die geforderten
Angaben zur Art der Beschwerden, gegen die sie gebraucht werden
sollen, die Anwendungsweise und zu verabreichende Menge ge-
macht. Fraglich bleibt, ob hier eine Arzneiware zu therapeutischen
oder prophylaktischen Zwecken vorliegt.

85 Verpackung 2, Beipackzettel 2 (siehe Anhang)

86 https://www.gelbe-liste.de/wirkstoffe/Retinol 47

87 https://www.gelbe-liste.de/wirkstoffe/all-rac-Tocopherol 17402,
https://www.umweltbundesamt.de/themen/gefahrstoffschnellauskunft-infor-
miert-zu-vitamin-e

88 Beipackzettel 2 (siehe Anhang)
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Nach Auslegung des EuGH kénnte ein solches Erzeugnis dann vor-
liegen, wenn es eigene therapeutische bzw. prophylaktische Eigen-
schaften aufweist, deren Wirkung sich auf bestimmte Funktionen
des menschlichen Organismus konzentrieren (Kategorie A). Diese
mussten wissenschaftlich nachweisbar sein. Ausgehend vom Bei-
packzettel kdnnte man hier von einer solchen therapeutischen Wir-
kung ausgehen, da das Nasen-Ol nachweislich die Regeneration
der Nasenschleimhaut unterstutzt. Die Voraussetzungen der Kate-
gorie B der Arzneiwaren waren nicht erflllt, da es nicht fir einen
medizinischen Verwendungszweck mit arztlicher Aufsicht bestimmt
ist, sondern viel mehr zur eigenstandigen Behandlung zu Hause ge-
eignet ist.

Interessant ware hier, ob man die Kriterien der zusatzlichen Anmer-
kung 1 zu Kap. 30 vorliegend anwenden und auch so die Arzneiwa-
reneigenschaft begriinden kénnte (Kategorie C). Es handelt sich,
wie diese Anmerkung dem Wortlaut nach bestimmt, um eine Zube-
reitung auf der Grundlage von Vitaminen in Aufmachung fir den
Einzelverkauf. Auf der Verpackung oder dem Beipackzettel muss-
ten die in den Buchstaben a) bis d) geforderten Angaben gemacht
werden. Nach Buchstabe a) missten zunachst die spezifischen
Krankheiten, Leiden oder deren Symptome, bei denen diese Er-
zeugnisse verwendet werden sollen angegeben sein. Eine be-
stimmte Krankheit wird hier nicht genannt, jedoch kdnnte eine tro-
ckene Nasenschleimhaut als ein Leiden oder Symptom bei Schnup-
fen gesehen werden. Die Angabe der Konzentration der Wirkstoffe,
die zu verabreichende Menge und die Art der Anwendung, die nach
den Buchstaben b) bis d) gefordert werden, sind hier ebenso auf der
Verpackung bzw. dem Beipackzettel zu finden. Somit waren die Kri-
terien der zusatzlichen Anmerkung 1 zu Kap. 30 zunachst erfillt.
Weiterhin gilt hier aber noch, dass die Menge des Vitamin A oder E
pro auf dem Etikett angegebener empfohlener Tagesdosis deutlich
héher sein muss, als die flr den Erhalt der allgemeinen Gesundheit
oder des allgemeinen Wohlbefindens empfohlene Tagesdosis. Zur
Feststellung dieser Voraussetzung wird die Erl. KN zu Kap. 30
Rn. 07.0 herangezogen: Dort wird von einer im Allgemeinen dreimal
héheren Menge als der empfohlenen Tagesdosis gesprochen. Die
Ubliche Dosis ist der Tabelle der Rn. 08.0 zu entnehmen. Diese be-
tragt fir Vitamin A 0,8 mg und fiir Vitamin E 12 mg. Das Nasen-Ol
enthalt auf 1 ml 8,25 mg Vitamin A und 20 mg Vitamin E. Eine ge-
naue Tagesdosis wird im Beipackzettel jedoch nicht angegeben, es
wird lediglich bestimmt, dass mehrmals taglich 2 bis 3 Tropfen in
beide Nasendoffnungen verabreicht werden kénnen.®

89 Beipackzettel 2 (siehe Anhang)
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Es lasst sich somit nicht abschlieRend feststellen, ob die Menge
deutlich Uber der empfohlenen Tagesdosis liegt. Wenn man jedoch
bereits von einer dreimaligen Verabreichung von je 3 Tropfen aus-
geht, betragt die Tagesdosis in etwa 18 Tropfen. 1 Tropfen ent-
spricht schatzungsweise 0,05 ml, weshalb 20 Tropfen 1 ml ergeben.
Die Tagesdosis konnte hier also annadhernd 1 ml entsprechen. So-
mit ware zumindest die Menge an Vitamin A mehr als 3-mal so hoch
wie die Tagesdosis von 0,8 mg. Bei dieser Betrachtungsweise wa-
ren im Ergebnis also auch alle Voraussetzungen der zusatzlichen
Anmerkung 1 zu Kap. 30 erfiillt und das Nasen-Ol ware als Arznei-
ware in die Pos. 3004 einzureihen.

Die Anmerkung 1 e) zu Kap. 30 zieht die Abgrenzung zu den kos-
metischen Mitteln. Nicht zu Kap. 30 gehéren demnach Zubereitun-
gen der Positionen 3303 bis 3307, auch wenn sie therapeutische
oder prophylaktische Eigenschaften aufweisen. Das Nasen-Ol
kénnte als Zubereitung zur Hautpflege in die Pos. 3304 gehoren.
Der Hauptzweck des Ols ist ndmlich die Pflege der geschadigten
und trockenen Nasenschleimhaut. Gesichts- und Korper-Ole sowie
andere Haut-Ole wie zum Beispiel Baby-Ol werden auch in die Pos.
3304 eingereiht.*® Zu der pflegenden Wirkung kommt hier aufgrund
der in der Pharmazie verwendeten Wirkstoffe vermutlich auch eine
therapeutische Wirkung dazu. Diese wiirde das Nasen-Ol demnach
zu einer Zubereitung zur Hautpflege der Pos. 3304 machen, die
aber therapeutische Eigenschaften aufweist und deshalb nach der
genannten Anmerkung aus Pos. 3004 ausgewiesen wird. Die Auf-
machung als Arzneiware verhindert diesen Ausschluss nicht, da sie
nur ein Indiz ist und keine malgebende Bedeutung fir die Einrei-
hung hat.

Es stellt sich also auch hier die Frage, wo die Grenze ist. Ab wann
ist ein Erzeugnis, das ein Leiden behandelt und dabei sowohl pflegt
eine Arzneiware und wann bleibt es ein Kdrperpflegemittel mit zu-
satzlichen therapeutischen bzw. prophylaktischen Eigenschaften.

5 Losungsansatze

51 Abgrenzung Arzneiwaren - Nahrungserganzungs-
mittel

Bei der Abgrenzung von Arzneiwaren und Nahrungserganzungsmit-
tel hilft die in dieser Arbeit erlauterte zus. Anm. 1 Kap. 30. Sie stellt
fur Arzneiwaren mit pflanzlichen Inhaltsstoffen und solchen, die
auch in der Ernahrung vorkommen wie Vitamine, Mineralstoffe, etc.
neben der Menge insbesondere auf deren spezielle Aufmachung fur
den Einzelverkauf ab.

0 VZTA 3, vVZTA 4, vZTA 5 (siehe Anhang)
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In Bezug auf die Konzentration mussen diese Stoffe deutlich hdher
dosiert sein als es die normalerweise empfohlene Tagesdosis flr
den Erhalt der allgemeinen Gesundheit vorsieht. Die Aufmachung
der Erzeugnisse muss genau definierte Kriterien erfillen, damit sie
als Arzneiwaren gesehen werden kénnen. Eine Abgrenzung zu
Nahrungserganzungsmitteln fallt hier besonders schwer, da diese
die gleichen Inhaltsstoffe haben kénnen und somit von der Beschaf-
fenheit nahezu gleich sind, da beide Erzeugnisse zudem oral zuzu-
fuhren sind.

Nach Dr. Helge Klare-Turvey und Dr. Tim LauBmann verbindet die
zus. Anm. 1 Kap. 30 die zuvor in der Rechtsprechung des EuGH
entwickelten Kriterien fir die Kategorien A und B der Arzneiwaren:
Wie bei Arzneiwaren der Kategorie A wird hier mit der Konzentration
der Inhaltsstoffe auf die objektive Wirksamkeit dieser abgestellt. Die
Aufmachung als Arzneiware bezieht sich wiederum auf die Zweck-
bestimmung zur Behandlung einer Krankheit, also den medizini-
schen Verwendungszweck wie bei Arzneiwaren der Kategorie B. In-
sofern wurde laut den Autoren mit der zusatzlichen Anmerkung eine
Normierung geschaffen, die die Gewichtung dieser Gesichtspunkte
bei pflanzlichen und vitaminhaltigen Erzeugnissen eindeutig re-
gelt.%

Eine konkrete Grenze zwischen Arzneiwaren und Nahrungsergan-
zungsmitteln 1asst sich jedoch laut Dr. Katja Roth nicht ziehen. Die
zus. Anm. 1 Kap. 30 nennt keine ,Starren Grenzwerte, bei deren
Uberschreiten nicht mehr ,nur* eine Lebensmittelzubereitung i.S.d
Pos. 2106, sondern bereits eine Arzneiware i.S.d Pos. 3004 vor-
liegt“.%2 Die dreimal héhere empfohlene Tagesdosis, die in der Rn.
07.0 der Erl. KN zu Kap. 30 genannt wird, ist nach dem EuGH wie
oben beschrieben lediglich als Orientierungshilfe zu sehen.®
Entscheidend fur die Abgrenzung ist eigentlich die Wirkungsweise
der Inhaltsstoffe: Haben diese lediglich allgemein positive Auswir-
kungen auf die Gesundheit handelt es sich um einNahrungsergan-
zungsmittel, wirken sie auf eine bestimmte Funktion des Korpers
und sind somit zur Behandlung einer Krankheit geeignet, liegt eine
Arzneiware vor. Diese schwierige wissenschaftliche Prifung in Be-
zug auf die genaue medizinische Wirkungsweise der Inhaltsstoffe
kann mit der zus. Anm. 1 Kap. 30 umgangen werden. Sie ermdglicht
stattdessen eine objektive Einreihung auf Basis vergleichbarer Kri-
terien der Aufmachung fir den Einzelverkauf und vereinfacht so die
Tarifierung von Erzeugnissen, die nicht nur fur die Erndhrung, son-
dern auch fir die Behandlung einer Krankheit geeignet sein konn-
ten.%

91 Klare-Turvey, LauRmann, AW-Prax 2019, S. 419
92 Roth, ZfZ 2019, S. 43
93 Roth, ZfZ 2019, S. 45
9% Klare-Turvey, LauRmann, AW-Prax 2019, S. 419
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5.2 Abgrenzung Arzneiwaren - kosmetische Mittel

Fraglich war, ob sich diese Vorgehensweise auch auf die Abgren-
zung von Arzneiwaren und kosmetischen Mitteln Ubertragen lasst.
Auch hier gibt es Grenzprodukte, die sich anhand der Inhaltsstoffe
stark dhneln. Es gibt sowohl kosmetische Mittel mit pharmazeuti-
schen Inhaltsstoffen als auch Arzneiwaren mit pflegenden Inhalts-
stoffen der Kosmetikindustrie. MaRgeblich ist hier insofern auch die
Wirkungsweise der Inhaltsstoffe und der damit einhergehende Ver-
wendungszweck: Arzneiwaren sollen eine Krankheit heilen, wah-
rend kosmetische Mittel vorrangig eine Reinigungs- oder Pflegewir-
kung haben. Die Feststellung, welche der Funktionen Uberwiegt, ist
auch hier problematisch und immer eine aufwendige Einzelfallent-
scheidung. Eine Regelung wie die zus. Anm. 1 Kap. 30 erscheint
deshalb auch hier sinnvoll. Es stellt sich die Frage, ob die zusatzli-
che Anmerkung in ihrer bestehenden Form auf Abgrenzungsprob-
lematiken von Arzneiwaren und kosmetischen Mitteln Ubertragen
werden kann. Durch die Einreihungsversuche dieser Arbeit lasst
sich feststellen, dass dies grundsatzlich mdglich ist, wenn es sich
bei dem pharmazeutischen Inhaltsstoff um ein Vitamin, Mineralstoff,
etc. handelt. Auch die Kriterien bezlglich der Aufmachung als Arz-
neiware helfen hier, da als kosmetisches Mittel aufgemachte Er-
zeugnisse auf ihrer Verpackung beispielsweise insbesondere keine
Angabe zu Krankheiten aufweisen, gegen die sie verwendet werden
sollen. Kritisch zu betrachten ist die Anwendbarkeit der deutlich ho-
heren Menge an Inhaltsstoffen als die empfohlene Tagesdosis.
Diese bezieht sich auf Erndhrungszwecke und eine orale Auf-
nahme. Fraglich ist, ob die Inhaltsstoffe Uber die Haut genauso im
Kérper aufgenommen werden. Mit der Annahme, dass dem nicht so
ist, ware es notwendig, eine eigene zusatzliche Anmerkung fir das
Kap. 33 zu schaffen, die eine Liste mit Grenzwerten flr pharmako-
logische Inhaltsstoffe in kosmetischen Mitteln enthalt. Art. 19 der VO
1223/2009 fordert jedoch fur kosmetische Mittel nicht die genau An-
gabe der Konzentration der Inhaltsstoffe auf der Verpackung, son-
dern nur die Auflistung in absteigender Reihenfolge des Gewichts,
weshalb fraglich ist, ob die Menge der Inhaltsstoffe sich bei kosme-
tischen Mitteln wirklich als Abgrenzungskriterium eignet. Dennoch
ware es hilfreich, auch fur dieses Abgrenzungsproblem eindeutige
Kriterien fur die Einreihung festzulegen, wie es die zus. Anm. 1 Kap.
30 tut.
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6 Fazit

Zusammenfassend ist festzustellen, dass eine Einreihung von
Borderline Produkten im Kosmetik- bzw. Arzneiwarenbereich denk-
bar ahnliche Probleme mit sich bringt, wie die Abgrenzungsproble-
matik der Nahrungserganzungsmittel und Arzneiwaren.

MalRgeblich fur die Einreihung von Waren sind nach standiger
Rechtsprechung des EuGH namlich die objektiven Merkmale und
Eigenschaften. Im Einklang mit der AV 1 und 6 ergeben sich diese
aus dem Wortlaut der Positionen, Unterpositionen, Anmerkungen
und zusatzlichen Anmerkungen.

Kosmetische Mittel und Arzneiwaren haben gemeinsam, dass im
Wortlaut der einschlagigen Positionen nicht auf die Stoffe, aus de-
nen sie bestehen, sondern auf den Zweck abgestellt wird, zu dem
sie bestimmt sind bzw. verwendet werden sollen. Arzneiwaren der
Pos. 3003 bzw. 3004 mussen ,zu therapeutischen oder prophylak-
tischen Zwecken® bestimmt sein und kosmetische Mittel der Pos.
3304 bis 3306 mussen zur Pflege der Haut, Haare, Zahne und an-
derer Kdrperstellen bestimmt sein. Weiterhin missen Arzneiwaren
der Pos. 3004 dem Wortlaut nach zudem fir den Einzelverkauf auf-
gemacht sein. Auch bei den kosmetischen Mitteln der Pos. 3304 bis
3307 kommt es neben der Zweckbestimmung auf die Aufmachung
fur den Einzelverkauf an, was die Anm. 3 zu Kap. 33 festlegt. An-
hand der Beschaffenheit der Erzeugnisse, also der stofflichen Zu-
sammensetzung, kann hier demnach keine Abgrenzung erfolgen,
da keine Kriterien dahin gehend durch die KN bestimmt werden. Die
objektiv feststellbaren Merkmale beider Erzeugnisse sind somit der
Verwendungszweck und die Aufmachung.

In Bezug auf den Verwendungszweck kommt es indirekt dennoch
auf die Inhaltsstoffe an, da diese die entsprechende Wirkung haben
mussen, damit die Zweckbestimmung erfllt werden kann. Eine Arz-
neiware muss deshalb grundsatzlich eine therapeutische oder pro-
phylaktische Wirkung haben und kosmetische Mittel eine pflegende
oder reinigende Wirkung. Die Feststellung der Wirkungsweise der
Inhaltsstoffe erfordert jedoch eine spezielle Prifung, weshalb der
Verwendungszweck nur noch schwer objektiv festgestellt werden
kann. Fur die Abgrenzung bleibt im Endeffekt nur noch die Aufma-
chung fur den Einzelverkauf tbrig. Die zu Anfang dieser Arbeit ge-
stellte Frage ist dahin gehend zu beantworten, dass fur die Einrei-
hung hier statt auf die Beschaffenheit auf die Aufmachung fur den
Einzelverkauf abgestellt werden kann.
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Anhang

Verbindliche Zolltarifauskiinfte:

STEUERN UND ZOLLUNION

VZTA 1

VZTA-Nummer
Erteilendes Land
Giiltig ab

Gilltig bis
Nomenklatur-Code
Begriindung der Einreihung
Sprache

Ort der Erteilung
Datum der Erteilung
Name und Adresse
Warenbeschreibung

Nationale Stichworte

VZTA-Angaben

DEBTI17530/20-1

DE

15/06/2020

14/06/2023

30049000*****#rssrsren

AV 1/AV 6 Anm 2 ABS VI ErlKN ABS VI (HS) RZ 06.0, 07.2 / ErlKN Pos 3004 (HS) RZ 01.0, 04.1, 05.0

de

HANNOVER

10/06/2020

Hauptzollamt Hannover Waterloostrale 5 30169 Hannover DE

Arzneiware, Nasensprihgel Bei der Ware handelt es sich um eine flissige Zubereitung, die als Nasenspruhgel zur Pravention und
unterstitzenden Anwendung bei Entziindungen und Erkrankungen der oberen Atemwege (z.B. Erkaltung, chronische Sinusitis) sowie
bei langerfristigen allergischen Reaktionen (z. B. Heuschnupfen) verwendet werden soll. Das in die Nase eingebrachte mineralische
Gel erzielt eine Befeuchtung und Reinigung der Nasenschleimhaut. Die Ware ist in Kunststoffflasche mit Pumpsprayaufsatz abgefullt
(deklarierter Inhalt: 20 ml) und in einer Pappfaltschachtel in Aufmachung fir den Einzelverkauf aufgemacht. Der Beipackzettel enthalt
Angaben zur Zusammensetzung und Art der Anwendung der Ware. Die Ware ist als eine fur den Einzelverkauf aufgemachte Arzneiware
zu therapeutischen oder prophylaktischen Zwecken in die Position 3004 der Kombinierten Nomenklatur einzureihen.
NASENSPRAY

NASE

FLUSSIG

SPRAY

ARZNEIWAREN

IN AUFMACH. FUR DEN EINZELVERKAUF

STEUERN UND ZOLLUNION

Europaische
Kommission

VZTA 2

VZTA-Nummer

Erteilendes Land

Gilltig ab

Giiltig bis
Nomenklatur-Code
Begriindung der Einreihung

Sprache

Ort der Erteilung
Datum der Erteilung
Name und Adresse
Warenbeschreibung

Nationale Stichworte

VZTA-Angaben

DEBTI14504/22-1

DE

20/05/2022

19/05/2025

33040000 e rerEwE

AV 1/AV 6 Anm 2 ABS VI/ Anm 3 Kap 33/ Anm 1 e) Kap 30 ErlKN ABS VI (HS) RZ 06.0 / ErlKN ABS VI (HS) RZ 07.2 / ErlKN Kap
33 (HS)RZ 01.6/ ErlKN Kap 33 (HS) RZ 02.1 / EfKN Pos 3304 (HS) RZ 01.0/ ErlKN Pos 3304 (HS) RZ 02.1 / ErlKN Pos 3304 (HS)
RZ 05.1

de

HANNOVER

17/05/2022

Hauptzollamt Hannover Waterloostrale 5 30169 Hannover DE

Andere Zubereifung zur Hauipflege; Gesichtsdl Bei der Ware handelt es sich nach den vorliegenden Angaben um eine 6lige Zubereitung
mit Cannabisextrakt, pflanzlichen Olen sowie anderen hautpflegenden Inhaltsstoffen. Das Ol soll auf das Gesicht aufgetragen und
einmassiert werden. Es ist in einer Flasche mit Tropfapplikator in einem bunt bedruckten Pappfaltkarton als Hautpflegeprodukt fiir den
Einzelverkauf aufgemacht. Die Verpackung tragt Informationen zur Zusammensetzung (deklarierter Inhalt 30 ml). Die Ware ist als
andere Zubereitung zur Hautpflege in die Unterposition 3304 9900 der Kombinierten Nomenklatur einzureihen. Aus der zolltariflichen
Einreihung der Ware kann keine Aussage zur Verkehrsfahigkeit abgeleitet werden. Die Verkehrsfahigkeit kann nur die zustandige
Landesbehorde bestatigen

HAUTPFLEGEMITTEL

SCHONHEITSMITTEL

IN AUFMACH. FUR DEN EINZELVERKAUF

CANNABIS SATIVA

CANNABIDIOL

GESICHTSOL

PFLANZLICHES OL

OLHALTIG

CANNABISEXTRAKT

35



vZTA 3

VZTA-Nummer

Erteilendes Land

Giiltig ab

Giiltig bis
Nomenklatur-Code
Begriindung der Einreihung

Sprache

Ort der Erteilung
Datum der Erteilung
Name und Adresse
Warenbeschreibung

Nationale Stichworte

STEUERN UND ZOLLUNION

VZTA-Angaben

DEBTIE627/21-1

DE

22/03/2021

21/03/2024

330400+ rHre s

AV 1/AV 6/AV 5b)Anm 2 ABS VI / Anm 3 Kap 33 ErlKN ABS VI (HS) RZ 06.0 / ErIKN ABS VI (HS) RZ 07.2 / ErlKN Kap 33 (HS)
RZ 01.6/ErKN Kap 33 (HS) RZ 02.1 / ErlKN Pos 3304 (HS) RZ 01.0 / ErlKN Pos 3304 (HS) RZ 02.1 / ErlKN Pos 3304 (HS) RZ 05.1
de

HANNOVER

17/03/2021

Hauptzollamt Hannover Waterloostralle 5 30169 Hannover DE

Andere Zubereitung zur Hautpflege; Kartusche mit Body Ol Bei der betreffenden Ware handelt es sich laut Angaben des Antragstellers
um eine Zubereitung zur Pflege der Haut mit Parfum_Die Zubereitung ist in Sprayform in einer Kartusche (deklarierter Inhalt 100 ml)
abgefillt und soll mit einem separat zu erwerbenden Applikator (nicht Bestandteil dieser vZTA) kombiniert und durch diesen auf die
Haut aufgetragen werden. Die Kartusche ist von aulten mit einem bunt bedruckten Etikett beklebt, das Angaben zur Zusammensetzung
und zur Anwendung aufweist. Die Ware ist als Hautpflegemittel fir den Einzelverkauf aufgemacht. Abbildung siehe Anlage Die Ware
ist als andere Zubereitung zur Hautpflege in die Position 3304 der Kombinierten Nomenklatur einzureihen.

PARFUMIERT

IN AUFMACH. FUR DEN EINZELVERKAUF

oL

HAUT

HAUTPFLEGEMITTEL

KOSMETIKA/RIECH-/SCHONHEITSMITTEL

STEUERN UND ZOLLUNION

Europaische
Kommission

VZTA 4

VZTA-Nummer

Erteilendes Land

Giiltig ab

Giiltig bis
Nomenklatur-Code
Begriindung der Einreihung

Sprache

Ort der Erteilung
Datum der Erteilung
Name und Adresse
Warenbeschreibung

Nationale Stichworte

VZTA-Angaben

DEBTI9265/21-1

DE

14/06/2021

13/06/2024

3304QOQQ* e

AV 1/ AV 6 Anm 2 ABS VI / Anm 3 Kap 33 ErlKN ABS VI (HS) RZ 06.0 / ErlKN ABS VI (HS) RZ 07.2 / ErlKN Kap 33 (HS)RZ 01.6/
ErlKN Pos 3304 (HS) RZ 01.0 / EfKN Pos 3304 (HS) RZ 02.1/ ErKN Pos 3304 (HS) RZ 05.1

de

HANNOVER

11/06/2021

Hauptzollamt Hannover Waterloostrae 5 30169 Hannover DE

Andere Zubereitung zur Kérperpflege; Babydl Bei der Ware handelt es sich, nach den vorliegenden Angaben, um eine dlige Zubereitung,
abgepackt in einer durchsichtigen Kunststoffflasche mit bunt bedrucktem Etikett (deklarierter Inhalt 300 ml). Die Ware ist als
Hautpflegemittel fur den Einzelverkauf aufgemacht und wird mit zwei anderen Waren (Badezubereitung, Lotion) in einem Pappkarton
angeboten. Diese Waren sind nicht Bestandteil dieser verbindlichen Zolltarifauskunft. Der Karton ist als tbliche Verpackung zu sehen.
Fuar das Babyol liegen Angaben zur Zusammensetzung und zur Anwendung vor. Die Ware ist als andere Zubereitung zur Hautpflege
in die Position 3304 der Kombinierten Nomenklatur einzureihen.

HAUTPFLEGEMITTEL

KOSMETIKA/RIECH-/SCHONHEITSMITTEL

IN AUFMACH. FUR DEN EINZELVERKAUF

BABY

FLUSSIG

oL

BABYOL

36



Einzureihende Erzeugnisse:

/ 7Ne;l
[kLOSTERFRAU

fe

eerwasser-Spray cgv

Egm Abschwellen der
asenschieimhaut

Erzeugnis 1 — ,,Nas Frei — Abschwellendes Meerwasserspray*

@REGENO
Plasma Liquid

NASENSPRUH
GEL

Flosa Liguid

NASENSPAOH GEL

Erzeugnis 2 — ,Plasma Liquid — Nasenspriihgel” (https.//www.docmor-
ris.de/images/produkte/15559894/PlasmaliquidNasensprhgel.jog)

3 Desin b%,
) hin

Erzeugnis 3 — ,Coldastop — Nasen-OlI*


https://www.docmorris.de/images/produkte/15559894/PlasmaLiquidNasensprhgel.jpg
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Verpackung 1

Verpackung der Erzeugnisse:

Neu

KLOSTERFRAU

Nase
Frei

Abschwellendes
Meerwasser-Spray

Wirkungsvoll durchatmen

» ohne Gewohnung
« langanhaltend
» fir jeden Tag

&
b
% Wirkung

’Pim'geﬂd 4

Coldastop

NASEN-OL

8,25 mg/20 mg
pro 1 ml Naseniropfen

Zur Anwendung bei Erwachse-
nen und Kindern ab 3 Juhren.
Wirkstoffe: Retinolpalmitat/
all-rae--Tocopherolacetat

20 ml Nusenfropfen
N2

DESITIN

— ,Nase Frei —

(;LOSTERFRAU

Nase-Frei Abschwellendes
Meerwasser-Spray

Nase zu ? Kiosterfrau Nase-Frei

Spray ist
der tagliche Begleiter zur Befreiung der
verstopften Nase. Die innovative Formel
vereint die 3-fach Wirkung: abschwellend,
reinigend und pflegend.

Die Meersalz-Losung befreit die Nase
durch den natirlichen osmotischen

Effekt. Dabe wird der Nasenschleimhaut
Uberschissig gebundenes Wasser
entzogen und die Nase schwillt ab. Die
2usatzlich enthaltene Pflegekompanente
pflegt und reinigt die gereizte
Nasenschleimhaut sanft und lindert so die
typischen Schnupfenbeschwerden.

Die Aromen Eukalyptus und Pfefferminze
sorgen fiir ein natiirliches und effektives
Frische-Erlebnis — ganz ohne
Gewohnungseffekt.

Vertrauen auch
Sie den Kraften
der Natur!

Zur Behandlung
der trockenen
Nasenschleimhaut

Arzneimittel unzugiinglich
fiir Kinder aufbewahren!
Apothekenpflichtig
Zul.-Nr. 6001212.00.00

Desitin Arzneimittel GmbH
eg beim Jiger 214
35 Hamburg

(;LOSTERFRAU

" Nase-Frei Abschwellendes
Meerwasser-Spray

Anwendungsgebiet:

Zur unterstiitzenden Behandlung bei
Schnupfen, Heuschnupfen,
entziindeter Nasenschleimhaut und
wverstopfter Nase. Zum Abschwellen
der Nasenschleimhaut. Mit Panthenol
2ur Pflege der Nasenschleimhaut

Dosierung:

Erwachsene und Jugendliche nehmen
mehrmals téglich bei Bedarf 1-2
SprihstoBe. Kinder ab 6 Jahren
nehmen mehrmals taglich bei Bedarf
1 SpriihstoR.

ﬁ(I.OSTERFRAU

Nase-Frei Abschwellendes |
Meerwasser-Spray

Zusammensetzung:

Hypertone Meersalz-Losung,
Panthenol, Kaliumdihydrogen-
phosphat, Natriummonehydrogen-
phosphat, Kaliumsorbat,
Hypromellose, Eukalyptusél,
Minzol, Kolliphor.

Darreichung und Inhalt:

15 ml Lésung zum Einsprihen in
die Nase.

Abschwellendes Meerwasserspray*

Zum Eintropfen
in die Nase

1 ml Nasentropfen enthalten
als arzneilich wirksame
Bestandteile: 8,25 mg Retinol-
palmitat (entsprechend 15.000
IE. Retinol [Vitamin AJ), 20 mg
all-roc- - Tocopherolacetat
(Vitamin E-acetat); als sonstige
wirksome Bestandteile:
Citronendl, Apfelsinenschalendl,
Terpineol, Bumlh droxyanisol
(E 320), Butyl X oxytoluol
(E 321); sowie uls sonsfige
Bestandteile Cetearyloctanoa,
Erdnussl, Jsopropyrmyrislui.
Enthiilt Erdnussal,
Burylhydroxynnisol und
rtlhydrox toluol.
ungsbel age beachten.

Verpackung 2

— ,Coldastop — Nasen-Ol*
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Beipackzettel der Erzeugnisse:

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Nase
Frei -

Abschwellendes
Meerwasser-Spray

Medizinprodukt

mmmmmm Anwendungsgebiet:
m— 7ur unterstiitzenden Behandlung bei Schnupfen, Heu-

schnupfen, entziindeter Nasenschleimhaut und verstopfter
Nase. Zum Abschwellen der Nasenschleimhaut. Mit Panthenol
zur Pflege der Nasenschleimhaut.

Zusammensetzung:

Hypertone Meersalz-Losung, Panthenol, Kaliumdihydrogen-
phosphat, Natriummonohydrogenphosphat, Kaliumsorbat,
Hypromellose, Eukalyptusél, Minzél, Kolliphor.

Darreichung und Inhalt:
15 ml Losung zum Einspriihen in die Nase.

Anwendung:

* Nehmen Sie die Schutzkappe ab und driicken Sie den
Spriihkopf herunter. Bitte beachten Sie, dass vor dem
Erstgebrauch einige PumpstdRe bendtigt werden.

* Die Sprayflasche sollte wihrend der Anwendung
aufrecht gehalten werden, um eine einwandfreie
Funktion zu gewéahrleisten.

* Nach der Anwendung sollte die Schutzkappe wieder
aufgesetzt werden.

* Um eine Ubertragung von Keimen zu vermeiden, sollte
das Klosterfrau Nase-Frei Abschwellendes Meerwasser-
Spray nur von einer Person verwendet werden,

Dosierung:

+ Erwachsene und Jugendliche nehmen mehrmals tiglich
bei Bedarf 1-2 SpriihstoRe.

* Kinder ab 6 Jahren nehmen mehrmals taglich bei Bedarf
1 SprilhstoR.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn die Symptome I3nger als
1 Woche anhalten.

Gegenanzeigen:

Klosterfrau Nase-Frei Abschwellendes Meerwasser-

Spray darf nicht eingenommen werden

- bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen einen der
Inhaltsstoffe

= nach Operationen, bei Verletzungen oder starken
Entziindungen im Nasen- und Rachenraum,

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangere Frauen und stillende Mitter sollten Klosterfrau
Nase-Frei Abschwellendes Meerwasser-Spray aufgrund
mangelnder Erfahrung nur nach Riicksprache mit ihrem Arzt
einnehmen.

Wechselwirkungen:

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt. Trotzdem sollte
Klosterfrau Nase-Frei Abschwellendes Meerwasser-Spray
nicht gleichzeitig mit anderen im Nasen- und Rachenraum
denden Mitteln ang werden. Auf einen
ausreichenden Zeitabstand ist zu achten.

anzi

Nebenwirkungen:
Bei bestimmungsgemaRem Gebrauch sind keine Neben-
wirkungen bekannt,

Hinweis:
Kaliumsorbat kann &rtlich begrenzte Nasenschleimhaut-
reizungen hervarrufen.

Aufbewahrungshinweise:
Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren. Flasche aufrecht
stehend lagern.

Das Verfalldatum ist auf dem Behltnis und auf der duReren
Verpackung aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht
mehr nach diesem Datum!

Nach Anbruch ist das Klosterfrau Nase-Frei
A Abschwellend; Spray nicht langer als
3 Monate haltbar. Dieselbe Spriihflasche sollte nicht
von mehreren Personen verwendet werden. Zum
Einspriihen in die Nase bei Schnupfenbeschwerden,

Vertrieb:
MCM Klosterfrau Vertriebs GmbH
50670 Kéln

Nicht liber 25°C lagern.

Ein Unternehmen der

ﬁ;LOSTERFRMJ

ALTHCARE GROUP

e

Stand der Information: September 2018

HCS HealthCare Supply GmbH
Schwester-Zita-Weg 11
52080 Aachen

c € Medizinprodukt

Klosterfrau Nase-Frei Abschwellendes
Meerwasser-Spray

Nase zu ? Kl Nase-Frei Al Meerwasser-
Spray ist der tagliche Begleiter zur Befreiung der verstopften
Nase. Die innovative Formel vereint die 3-fach Wirkung:
abschwellend, reinigend und pflegend.

Die hypertone Meersalz-Losung befreit die Nase durch den
natirlichen osmotischen Effekt. Dabei wird der Nasen-
schleimhaut iberschiissig gebundenes Wasser entzogen und
die Nase schwillt ab. Die zusitzlich enthaltene Pflegekompo-

nente pflegt und reinigt die gereizte Nasenschleimhaut sanft m—

und lindert so die typischen Schnupf hwerden. e
Die Aromen Eukalyptus und Pfefferminze sorgen fiir ein __

natirliches und effektives Frische-Erlebnis - ganz ohne
Gewdhnungseffekt.

Vertrauen auch Sie den Kréften der Natur!

Wenn Sie noch Fragen haben, wenden Sie sich bitte an
die Klosterfrau Kundenberatung:

Tel.: 0800/1652-100

Fax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@klosterfrau-service.de

g Verwendbar bis

‘ Hersteller

Gebrauchsanweisung
beachten!

® Obere Temperatur-
begrenzung 25 "C

A Achtung!

Chargenbezeichnung

Beipackzettel 1 — ,Nase Frei — Abschwellendes Meerwasserspray*
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lniminm

Gebrauchsinformation

c0|d0510p® NASEN-OL

8,25 mg/20 mg pro 1 ml Nasentropfen, Lésung
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 3 Jahren
Wirkstoffe: Retinolpalmitat/all-rac-o-Tocopherolacetat

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféitig durch, denn sie enthilt wichtige
mmm;“ nen fr Sie. Dieses et el o) i ich, Um einen best-
ol andlungserfolg zu erzielen, muss Coldastop® Nasen-0l jedoch vorschrifts-

miBig angewendet werden. i ! &
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielsicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.
g magen Sl: l\rl;uen E;«potheker. wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat banétigen.
* Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach einigen Tagen keine Be: trit i
Sie auf jeden Fall sinen Arzt aufsuchan. A O ]
i Sie erheblich b

* Wenn eine der aufgefiihrten Neber
, die nicht in dieser i sind,

Apotheker.

ler Sie irkungen
Sie Ihren Arzt oder

1. Was ist Coldastop® Nasen-Ol und wogegen wird es angewendet?

2. Was mitssen Sie vor der Ennahme von Coldastop® Nasen-Of beachten?
3. Wie ist Coldastop® Nasen-()| anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Coldastop® Nasen-Ol autzubewahren?

6. Weiters Informationen

1. WAS IST COLDASTOP® NASEN-OL UND WIRD ES T2
Dieses Arzr ist ein Rhi ittel zum Eintropfen in die Nass).
Coldastop® Nasen-Ol wird b g der akut oder chronisch geschadig-

ur R i
ten Nasenschisimhaut, 2. B. bei iberméBigem Gebrauch von schisimnautabschwellenden Medikamenten,
bei tm% andsrlmerﬁa’cham(‘ile-?\lu ¥mh o Krusten- und Borkenbildung am
Nase 3 f jasentl cher
Laliidisat 'r‘ﬁ l?sjll im en Rachenraum, zur Nachbehandiung nach

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON COLDASTOP® NASEN-
Coldastop® Nasen-Ol dart night angewendet B O EEAGHIEN:

einem der sonstigen Bestandteile von Coldastop® Nasen-Ol
Besondere Vorsicht bei der won Ce " Nasen-Ol ist

wenn Sie nach der Behandlung mit Coldastop® Nasen-Ol, durch dia Bestandteila Butylhydroxyanisol und
Butyhydroxytoluol, drtlich begrenzte Hautreizungen (z. B Kontaktdermatitis) verspiiren

‘wenn Sie Uoerempfindiich (allergisch) gegentber Vilamin A-paimitat, Vitamin E-acelat, Erdnuss, Soja oder
sind.

Sie in diesen Fallen mit lhrem Arzt.
Bei Anwendung von Coldastop® Nasen-0l mit anderen Arzneimitteln
Es m"sfokrehe Wechsetwirkungen von Coldastop® Nasen-Ol mit anderen Arzneimittein bekannt.
ge&z;’a‘le;egy Sie lhren /;m ader ?;Immm ws&Se andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
genommen/angewencet haben, a 1 icht v i
i ol 0 wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige
Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen S:eavor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimittein Ihren Arzt.
Coldastop® Nasen-Ol darf in ’der Schwa wegen der Gefahr ven kindiichen Misshilcungen
durch Vnamm A (im Coldastop® Nasen-Oi enthalten) nur mit Vorsicht angewendet werden. Dies gilt auch
fur Frauen im g igen Alter ohne Konzeptionsschutz (wenn die Moglichkeit einer
r\emgemmaz:c{':gﬂ ks)g.'ﬂejh\% sal\s li\qne Vitamin A- dennoch erforderiich ist, betrégt cie smplohie-
n 6 esdosis 2,4 mg Retincl-Aguivalente bzw. 8.000 LE. i i i

ﬁlswrwfétquwmeme e sdmon und die maximale Einzeldosis 0,9 mg

heiBt, die maximale Einzeldosis betrégt 2 Tr in jede Nasen: dosis
Do 2 B g ropfen in jede Bfffung und die Tagesgesami:
mﬂ_f\hm plazentagdngig und geht in die Muttermiich Giber. Eine Unterbrechung der Stilzeit ist nicht

ich.

] und das von N i
Es sind keine besonderen YorsichtsmaBinahmen erforderiich.
Wichtige Informati liber besti ‘sonsti

und Butylhyd: “Nmmnt;mmgvmz‘;-(anrgel:zr ésrmal s
Reizungen der Augen Und der Schieimhilte henvormfen, L R S R o
3. WIE IST COLDASTOP® NASEN-OL ANZUWENDEN?

Sia Coldastop® Nasen-Ol immer genau nach der Anweisung dies

fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ;g?wz mhs;&]g:fn;sﬂedage A ohiy
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:
mi téglich 2 t;\ls r? Trcpfsg Ox;hiasiup‘ Nasen-Ol in beide Nasendfirungen eintréufeln.

wangerschaft sowie bei Frauen im gebarfahigen Alter ohne sicheren Verhiitungsschutz betragt
die maximale Einzeldosis 2 Troplen in jede Nasen: i imal 13
d e ofinung und die maximale Tagesdosis zweimal 1agich 2

o :
Cdr:laslua%msN:lassﬁg_él st eine LBsung zum Eintriufeln in die Nase, anzuwenden von Erwachsenen und bei
Coldasiop® Nasen-Ol sollte mit der Pipstie bei zurickgebeugtem Kopf in die Nasendfinungen eingetrau-

felt werden. Erst nach dem Entfernen der Pipette aus der Nase Druck i
um eine vzr&:nreimgung des imittels zu i da i 5l e telaren,

g de ] Ar sollte das Nasen-Ol unter leichts
Druck auf' . Nasenﬂs;é%fa\ \2 ::;% r:::: ‘8‘\1;: ggﬂe«w Alternativ kann auch der separat erhaltiche Dostrer
venwendet werden, - Anwendung In den Raches

Sinne der Bshandiung und fordert den Heil R HOPSL e ML

8 . 1 He .
Cdg:nsmu Nasen-Of kann unbedenkiich Gber sinen Iéngeren Zeitraum oder zur Intervalitherapie eingesetzt

wer .
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder i i
TR Ry e Az o Apnﬂw;:(:lwem Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von

Beipackzettel 2 — ,Coldastop Nasen-Ol*

Wenn Sie eine gréBere Menge von Coldastop® Nasen-Ol angewendet haben als Sie soliten:
Folgen einer Uberdosierung sind bei der Grilichen Anwendung ven Coldastop® Nasen-Ol bisher nicht be-
obachist worden.

‘Wenn Sie die von C ® Nasen-01 haben:

Die Wirksamkeit von Coldastop® Nasen-Ol ist nur durch regelmafiges Eintréufein in die Nase gewahriei-
stet. Holen Sie die vergessene Einzeldosis zum nachstméglichen Zeitpunkt nach und behalten Sia
Doslerungsschema bai.

Wenn Sie die von Nasen-01

Ein selbstindiges, zu frihes Abbrechen der Behandlung mit Celdastop® Nasen-Ol kann den Behand-
lungserfolg negativ beeinflussen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Coldastop® Nasen-Cl Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufi mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar.

Gelegentlich kann das Einatmen des terpineolhaltigen Coldastop® Nasen-Ols Hustenrelz ausiésen. Sehr
selten wurde Gber Uberemplinglict 18N ((oKale Hal Brennen der

Bhinitis} berichtet,

Erdnussél kann selten schwere allergische Reaktionen hervorrufen.

Infarmieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apetheker, wenn eine der aufgefiihrien Nebenwirkungen Sig erheblich
besintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind,

Meldung von Nebenwirkungen

wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies giit auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbellage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kunt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.ofarm.de anzei

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Ciber
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestelt werden.

5. WIE IST COLDASTOP® NASEN-OL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Die Haftbarkeit in der ungedfineten Fiasche betragt-2 Jahe,

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachiel angegsbenen Verfalldatum nicht mehr venwen-
den. Das Verfalldatum bazight sich auf den letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Haltbarksit von Coldastop® Nasen-Ol nach Anbruch der Flasche betrégt 6 Wochen.
fir einen

dlie Sicher-

Der Inhalt einer Flasche Coldastop® Nasan-Ol reicht im i von
2 bis 3 Wochen. Eine mégliche leichte Triibung der Losung ist bedingt durch die natiirlichen Bestandtsile.
Sie hat keinen Einfluss auf die Wirkung und Vertraglichkeit von Coldastop® Nasen-Ol. Durch wiederholtes
Offnen der Flasche kommt Coldastop® Nasen-Ol vermehrt mit Luftsauerstoff in Kontekt. Unter Umsténden
kann dadurch eine Geruchsverénderung der Losung auftreten.

Sie dirfen Coldastop® Nasen-Ol nicht mehr verwenden, wenn Sie folgendes bemerken:

Bel stérkerer Tribung oder Geruchsveranderung dirfen Sie Coldastop® Nasen-Ol - auch vor Ablauf des
Verfalldatums — nicht mehr verwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Coldastop® Nasen-Ol enthilt: 1

1 mi Naszen-Ol enthalten als arzneilich wirksame Bestandteile: 8,25 mg Retinolpalmitat {entsprechend
15.000 |E. Retinol [Vitamin A}), 20 mg all-rac-a-Tocopherclacetat (Vitamin E-acetat); als sonstige wirksa-
me Bestanidteiie: Citronendl, Apfelsinenschalenél, Terpineal, Butylhydroxyanisal (E 320), Butylhydroxytoiuol
(E 321); sowie als sonstige Bestandteile Cetearyloctanoat, Erdnussél, Isopropylmyristat.

Wie Coldastop® Nasen-Ol aussieht und Inhalt der Packung

Coldastop® Nasen-O ist eine Kars, leicht gelbliche, ige Losung, dis nach Orangen riecht.

Coldastop® Nasen-Ol ist in Packungen mit 20 mi Nasentropfen (N2) erhaftiich.

Pharmazeutischer Unternehmer

DESITIN Arzneimitiel GmbH

Weg beim Jager 214 - 223356 Harnburg

Telefon: (040) 591 01 525 - Telefax: (040) 591 01 377

Diese Gebr wurde zuletzt {

im Oktober 2014.

Eigenschaften

Coldastop® Nasen-Cl enthéft Wirkstoffg der Natur wie die Vitarine A und E, die den Wiederaufbau der
Scnleimhaut firdern. Die atherischen Ole (Citronensl und Orangendl) haben eine leichi desinfizierende
Wirkung und geben dem Nasen-Ol einen angenehmen Geschmack und Geruch. Das pflanzliche Ol verteilt
sich schnell und gieichmaig auf der Schisimhaut, befeuchtet sie nachhaltig und lost schonencd Borken
und Krusten. =

Durch seine natlirichen Bestanditeils besitzt Coldastop® Nasen-Ol eine heilende und regenerierende Wir-
kung auf die entzndiich gereizte, akut oder chronisch geschédigte Nasenschleimhaut. Das Auftreten eines
natirichen Sekretfilms auf der Oberfidche und das Wiedereinsetzen des Sekretiransportes sind nachweis-
bar. Diese Vergénge sind Anzeichen der fion der Naser und der Funktionsfahigkeit
der Flimmerharchen.

zu den U hen der Nase” "
Neben der aligemein vermehrten Umwaltbelastung der Luft sind als Ursache ungtinstige Arbeitsbedin-
gungen zu nennen. So leidet 2. B. jede Nasenschisimhaut, die trockener Heizungsluft in Kimatisierten
Raumen oder Hitze und Staub ausgesetzt ist. Dieses typische Trockenheitsgefonl konnen aber auch star-
ke Raucher, 4ltere Menschen mit veranderter Nasenschisimhaut und Patienten, die (ber sinen langeren
Zeitraum mit blutdnicksenkenden Mitteln behandelt werden missen, haben. Aber auch die unkontralierte
i itteln kann die Ursache der trockenen

Langzsitanwendung von schieir den Schnupf
Nase sein
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Ich erklare hiermit, dass ich die vorliegende Arbeit selbststandig,
ohne fremde Mitwirkung und ohne Benutzung anderer als der an-
gegebenen Hilfsmittel angefertigt habe; die aus fremden Werken
wortlich und sinngemaf} Gbernommenen Gedanken sind unter An-
gabe der Quellen gekennzeichnet.

Ort, Datum Unterschrift

41



