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IM NAMEN DER REPUBLIK

Das Verwaltungsgericht Wien erkennt durch seinen Richter Mag. Dr. Gerhard Kienast
Uber die Beschwerde der A. GmbH, vertreten durch Rechtsanwélte GmbH, gegen den
Bescheid des Landeshauptmanns von Wien (Magistratsabteilung 59 — Direktion) vom
4.7.2022, ZI. ..., betreffend eine Angelegenheit nach dem Lebensmittelsicherheits-
und Verbraucherschutzgesetz (LMSVG), nach 6ffentlicher, miundlicher Verhandlung am

5.12.2022 und 29.6.2023
zu Recht:

I. Gemal 8§ 28 Abs. 1 VwGVG wird der Beschwerde stattgegeben und der be-

kampfte Bescheid ersatzlos behoben.

Il. Gegen dieses Erkenntnis ist gemaR 8§ 25a VwGG eine (ordentliche) Revi-

sion an den Verwaltungsgerichtshof nach Art. 133 Abs. 4 B-VG unzulassig.



Entscheidungsgrunde

I. Verfahrensgang:

Am 9.9.2021 nahm der belangte Landeshauptmann bei der Firma B. AG eine Probe
vom Produkt C. und ubermittelte diese der AGES — Osterreichische Agentur fur

Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH.

Die AGES kam in ihrem Gutachten (ohne Datum) zum Ergebnis, das Produkt C. erfulle
aufgrund seiner stofflichen Zusammensetzung die Anforderungen der Verordnung (EU)
Nr. 609/2013 vom 12.6.2013 nicht.

Mit E-Mail vom 10.11.2021 Ubermittelte der belangte Landeshauptmann der Be-
schwerdefluhrerin das Gutachten sowie sein Schreiben vom selben Tag betreffend Malk-

nahmen gemal 8§ 39 LMSVG und trug deren Umsetzung bis spatestens 2.5.2022 auf.

Mit Schreiben vom 2.5.2022 informierte die Beschwerdefiihrerin den belangten Lan-
deshauptmann (unter anderem) davon, dass sie der Mallhahme nicht nhachkommen
werde, weil das gegenstandliche Produkt rechtmafig als Lebensmittel fir besondere

medizinische Zwecke in Verkehr gebracht wird.

Mit Schreiben vom 4.5.2022 teilte der belangte Landeshauptmann der Beschwerde-
fUhrerin mit, dass ein Bescheidverfahren eingeleitet werde und die Beschwerdefuhrerin
im Rahmen der Beweisaufnahme schriftlich binnen vier Wochen ausfuhrlich Stellung

nehmen koénne.

Mit Schreiben vom 5.5.2022 teilte die AGES dem belangten Landeshauptmann mit,
dass sie ihre Beanstandung vollinhaltlich aufrecht halte, weil keinerlei fachliche Ein-

wande gegen die Feststellungen des Gutachtens Ubermittelt worden waren.

Mit E-Mail vom 1.6.2022 legte die Beschwerdefihrerin dem belangten Landeshaupt-
mann ein umfangreiches Dossier zu ihrem Produkt C. vor; dieses belege, warum die
Beschwerdeflhrerin gerechtfertigterweise das Produkt C. als Lebensmittel fur

besondere medizinische Zwecke in Verkehr bringe.

Mit Schreiben vom 20.6.2022 teilte die AGES dem belangten Landeshauptmann mit,

das gegensténdliche Produkt C. sei aus gutachtlicher und erndhrungswissenschaftler



Sicht als Nahrungserganzungsmittel einzustufen und durfe daher nicht als
Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke in den Verkehr gebracht werden. Dem
Dossier sei zu entnehmen, dass eine entsprechend angepasste Nahrstoffformulierung

auch durch den Verzehr von Lebensmitteln des Allgemeinverzehrs méglich sei.

Mit Bescheid vom 4.7.2022 ordnete der belangte Landeshauptmann MalRhahmen ge-
mal 8§ 39 Abs. 1 Z 11 LMSVG an; insbesondere sei die Kennzeichnung des Produkts
C. als ,Lebensmittel fur besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diat)” zu
unterlassen; diese Mallhahme sei unverziglich, jedoch spatestens vier Wochen nach

Rechtskraft des Bescheids durchzufuhren.

Mit Schriftsatz vom 5.8.2022 zog die Beschwerdefluihrerin den Bescheid des belangten

Landeshauptmanns vom 4.7.2022 (frist- und formgerecht) in Beschwerde.

Mit E-Mail vom 22.8.2022 legte der belangte Landeshauptmann dem erkennenden

Verwaltungsgericht die Beschwerde samt bezughabendem Verwaltungsakt vor.

Mit Verfigung vom 6.9.2022 nahm der Geschaftsverteilungsausschuss diese Rechts-
sache einer naher genannten Gerichtsabteilung ab; am 8.9.2022 wurde sie der Ge-

richtsabteilung 92 zugewiesen.

Mit Beschluss vom 17.11.2022 bestellte das erkennende Verwaltungsgericht Mag.
Dipl.-HTL-Ing. D. E. zum nichtamtlichen Sachverstandigen und beauftragte ihn mit der
Erstattung eines Gutachtens zu den Fragen, ob es moglich sei, die Wirkungen des
Produkts C. auch durch Ergdnzung normaler Ernahrung mit Nah-
rungserganzungsmitteln zu erzielen, und ob das Produkt C. einen medizinisch

bedingten Nahrstoffbedarf bei allergischer Rhinitis z.B. Heuschnupfen decke.

Mit E-Mail vom 2.12.2022. ubermittelte der nichtamtliche Sachverstandige dem er-

kennenden Verwaltungsgericht sein Gutachten vom selben Tag.

Am 5.12.2022 fand vor dem erkennenden Verwaltungsgericht eine 6ffentliche, mind-
liche Verhandlung statt, in der der nichtamtliche Sachverstandige sein Gutachten
erorterte und Univ.-Prof. Dr. F. G. als Zeugin einvernommen wurde; die Verhandlung

wurde auf unbestimmte Zeit vertagt.



Mit Schriftsatz vom 27.1.2023 legte die Beschwerdefuhrerin das Gutachten von Dr. I.
H. vom 26.1.2023 vor — einer von der Industrie- und Handelskammer fir Minchen
und Oberbayern offentlich bestellten und vereidigten Sachverstandigen fur

Abgrenzung Arzneimittel, Lebensmittel, Kosmetika.

Mit E-Mail vom 26.3.2023 Ubermittelte der gerichtlich bestellte, nichtamtliche Sachver-
standige seine gutachtliche Stellungnahme vom selben Tag, in der er insbesondere

auch auf das Gutachten von Dr. H. einging.

Mit Schriftsatz vom 26.4.2023 legte die Beschwerdefuhrerin die Stellungnahme der
Sachverstandigen Dr. H. vom 25.4.2023 zum Gutachten des nichtamtlichen Sach-

verstandigen vom 26.3.2023 vor.

Am 29.6.2023 fand vor dem erkennenden Verwaltungsgericht eine 6ffentliche, mind-
liche Verhandlung statt, in der der gerichtlich bestellte, nichtamtliche Sachverstandige
und die Sachverstandige Dr. H. ihre Gutachten erlauterten und auch Univ.-Prof. Dr. G.
als Sachverstandige befragt wurde. Aufgrund der Komplexitat der Sach- und
Rechtslage sah der Verhandlungsleiter von einer mundlichen Verkindung seiner

Entscheidung im Anschluss an die Verhandlung ab.

Il. Das Verwaltungsgericht Wien hat erwogen:

1. Feststellungen:

1.1. Die Beschwerdefuhrerin bringt das Produkt C. als ,Lebensmittel fur besondere
medizinische Zwecke (bilanzierte Diat)” in Verkehr. Auf der Verpackung findet sich
unter anderem der Aufdruck ,Zum Didtmanagement bei allergischer Rhinitis z.B.
Heuschnupfen“. C. besteht laut Kennzeichnung (im Wesentlichen) aus

Molkenproteinisolat, Kakao-Extrakt, Vitamin A, Zink und Eisen.

1.2. Zwischen entzindlichen Erkrankungen, zu denen auch Allergien und somit auch
die allergische Rhinitis zahlen, und einem Eisenmangel besteht ein Zusammenhang;
bei diesen entzundlichen Krankheiten sind als erstes die Immunzellen vom Eisenman-
gel betroffen; diese haben dann Stress und reagieren Uber; das ist dann die allergische
Reaktion. Bei Patienten mit allergischer Rhinitis besteht in Immunzellen somit ein
funktioneller Eisenmangel; bei dieser Form des Eisenmangels besitzt der Kérper zwar

ausreichend Eisen, kann es jedoch nicht verwerten. Es handelt sich somit um einen



Mangelzustand, der trotz ausreichender Eisenreserven entsteht. Es ist in diesem
Stadium in der Regel noch kein klinischer Mangel feststellbar. Dieser funktionelle
Eisenmangel unterscheidet sich vom allgemeinen Eisenmangel. Bei Beurteilung des
allgemeinen Eisenmangels wird vorrangig die Eisenversorgung der roten Blut-
koérperchen betrachtet; flr diese Beurteilung bestehen zahlreiche etablierte Mess-
parameter; bei funktionellem Eisenmangel ist eine labortechnische Erfassung schwie-

riger bzw. eher klinischen/universitaren Studien vorbehalten.

Wie bei einer Infektion ist auch bei der allergischen Rhinitis ein Eisenmangel eine Folge
nicht aber ihre Ursache. Allergische Rhinitis 16st somit in den Immunzellen ein

medizinisch bedingter Nahrstoffbedarf an Eisen aus.

1.3. Dieser Nahrstoffbedarf an Eisen in den Immunzellen wird zielgerichtet von C.
gedeckt, wodurch der Eisenstoffwechsel in den Immunzellen wieder ins Gleichgewicht
kommt. Das in C. enthaltene speziell formulierte Milchprotein (Molkenproteininsolat),
an das sich das ebenso in C. enthaltene Eisen bindet, versorgt somit (Immun-)Zellen
unmittelbar mit Eisen. Dies kdonnte die schlichte Gabe von Eisen nicht leisten, denn in
dieser Stoffwechselsituation wird zugefihrtes Eisen groRRtenteils ungenutzt
ausgeschieden und kann sogar durch das Verbleiben im Magen-Darm-Trakt zu
unangenehmen Nebenwirkungen fuhren. Es ist daher weder moglich, den funktionellen
Eisenmangel in den Immunzellen durch Nahrungsergdnzungsmittel zu beseitigen,

noch, dies durch Anderung der normalen Ernadhrung zu erreichen.

2. Beweiswirdigung:

Die Feststellungen zu Punkt 1.1. grinden im Verwaltungsakt und sind zwischen den

Verfahrensparteien auch nicht strittig.

Die Feststellungen in Punkt 1.2. zum medizinisch bedingten N&ahrstoffbedarf fulzen
primar auf den Ausfuhrungen der Sachverstandigen Dr. H., die dies in ihren Gutachten
— gestitzt auf ndher genannte Studien — schlissig und nachvollziehbar dargelegt hat
und bei ihrer Einvernahme vor dem erkennenden Verwaltungsgericht am 29.6.2023
noch verdeutlichen konnte. Diese Zusammenhénge werden auch von Univ.-Prof. Dr.
G., die im Fachgebiet der klinischen Immunologie mit der Spezialisierung Allergie
forscht, gleichfalls auch unter Hinweis auf Studien bestatigt (siehe ihre Aussagen in
der Verhandlung am 5.12.2022 und 29.6.2023). Demgegenuber bringt auch der

gerichtlich bestellte Sachverstandige Mag. E. nicht Gegenteiliges vor; fur ihn sind die



Studien, nach denen allergische Rhinitis mit einem Eisenmangel in den Immunzellen
einhergehen, nicht nachvollziehbar. Er gesteht aber zu, dass — wenn es einen
Eisenmangel bei allergischer Rhinitis gibt — dieser Folge und nicht Ursache der
allergischen Rhinitis ist (Verhandlung am 29.6.2023). Diese Existenz des Eisenmangels
bei niederschwelligen Entziindungen wie allergische Rhinitis haben Dr. H. und Univ.-

Prof. Dr. G. aufgrund ihrer Fachkunde dargetan.

Die in Punkt 1.3. Festgestellte Wirkreise des Produkts C. ergibt sich aus den
Ausfihrungen von Univ.-Prof. Dr. G. und der Sachverstandigen Dr. H.. Auch der vom
Gericht bestellte Sachverstandige Mag. E. hegt diesbeziiglich keine Zweifel. Die
festgestellte Unmdglichkeit, den funktionellen Eisenmangel in den Immunzellen durch
Nahrungsergéanzungsmittel zu beseitigen oder dieses Ziel durch Anderung der
normalen Ernahrung zu erreichen grindet in den Ausfuhrungen der Sachverstandigen
Dr. H. zum Unterschied zwischen funktionellem Eisenmangel und allgemeinem
Eisenmangel. Lediglich Rohmilch koénnte Eisen unmittelbar in die Immunzellen
transportieren; mit ihrer Pasteurisierung verliert sie jedoch diese Eigenschaft (vgl.
Univ.-Prof. Dr. G. in der mundlichen Verhandlung vom 5.12.2022).

3. Rechtliche Beurteilung:

3.1. Der belangte Landeshauptmann stitzt seine MalRnahme nach 8 39 Abs. 1 Z 11
LMSVG darauf, dass C. aufgrund seiner Beschaffenheit und Dosierung in Osterreich als
Nahrungsergédnzungsmittel zu klassifizieren sei und daher nicht als Lebensmittel fur
besondere medizinische Zwecke in den Verkehr gebracht werden dirfe; dies ergebe
sich aus der in Art. 2 Abs. 2 lit. g der Verordnung (EU) 609/2013 vom 12.6.2013

festgeschriebenen ,,Subsidiaritatsklausel®.

Da diese Verordnung in der Anlage (namlich in Teil 1 Z 30) des LMSVG genannt ist,
hat der Landeshauptmann sie gemal § 4 Abs. 1 LMSVG im Rahmen dieses Bundesge-

setzes zu vollziehen.

Nach der Definition des Art. 2 Abs. 2 lit. g der Verordnung Nr. 609/2013 sind ,Lebens-
mittel fir besondere medizinische Zwecke* ,,unter arztlicher Aufsicht zu verwendende
Lebensmittel zum Diatmanagement vom Patienten® (einschliel3lich Sduglingen), ,,die in
spezieller Weise verarbeitet oder formuliert werden; sie sind zur ausschlie3lichen oder
teilweisen Erndhrung vom Patienten bestimmt”, und zwar einerseits ,von Patienten

mit eingeschrankter, behinderter oder gestorter Fahigkeit zur Aufnahme, Verdauung,



Resorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewdhnlicher Lebensmittel oder
bestimmter darin enthaltener Nahrstoffe oder Stoffwechselprodukte* oder -—
andererseits — ,von Patienten mit einem sonstigen medizinisch bedingten Nahrstoff-
bedarf“, und ,fur deren Diatmanagement die Modifizierung der normalen Erndhrung

allein nicht ausreicht.”

Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke konstituieren somit folgende Defini-
tionsmerkmale:
o Lebensmittel, die in spezieller Weise verarbeitet oder formuliert werden
e Verwendung unter arztlicher Aufsicht
e Bestimmung zur ausschlief3lichen oder teilweisen Erndhrung von Patienten im
Rahmen eines Diatmanagements
e Patienten mussen
e eine eingeschrankte, behinderte oder gestdrte Fahigkeit zur Aufnahme, Ver-
dauung, Resorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewdhnlicher
Lebensmittel oder bestimmter darin enthaltener Né&hrstoffe oder Stoff-
wechselprodukte oder
e einen sonstigen medizinisch bedingten Nahrstoffbedarf
haben.

. Anderung der normalen Ernahrung allein reicht nicht aus.

3.1.1. Dass C. ein Lebensmittel ist, das in spezieller Weise verarbeitet oder formuliert
und unter arztlicher Aufsicht verwendet wird, ist nicht zweifelhaft und wird auch vom

belangten Landeshauptmann nicht bestritten.

3.1.2. C. ist ein (iSd Art. 2 Abs. 1 der Delegierten Verordnung [EU] 2016/128 zur
Ergdnzung der Verordnung Nr. 609/2013) ,diatetisch unvollstandiges Lebensmittel*
mit einer fur bestimmte Beschwerden spezifischen angepassten Nahr-
stoffformulierung, die sich nicht fir die Verwendung als einzige Nahrungsquelle eig-
net“. Es tragt den iSd Art 5 Abs. 2 lit e der Verordnung Nr. 609/2013 zwingenden
Hinweis ,,Zum Diatmanagement bei allergischer Rhinitis z.B. Heuschnupfen®. ,Diat-
management” bedeutet in diesem Zusammenhang lediglich (sinngemal) die ,Hand-
habung der Ernahrung“ (was sich auch aus der Formulierung der englischen Ver-
ordnungsfassung ,.for the dietary management of* ableiten lasst, weil ja im Englischen
,t0 manage“ handhaben oder auch bewerkstelligen bedeutet). Das Nichtvorliegen
dieses Definitionsmerkmals wird der Beschwerdefuhrerin vom belangten Lan-

deshauptmann auch nicht vorgeworfen. Wie der Hinweis auf C. zutreffend klargelegt,



dient dieses Produkt dem Diatmanagement bei allergischer Rhinitis. Auch dies ist

unstrittig.

3.1.3. Die vom Produkt C. angesprochenen Patienten haben einen medizinisch
bedingten Nahrstoffbedarf (iSd 2. Alternative des Art. 2 Abs. 2 lit. g der Verordnung
609/2013), namlich einen Eisenmangel in den Immunzellen. Der EuUGH hat in seinem
Urteil vom 27.10.2022, C-418/21, klargestellt, der Begriff ,sonstiger medizinisch
bedingter N&hrstoffbedarf* setze voraus, dass ein erhohter oder spezifischer
Nahrstoffbedarf krankheitsbedingt besteht. Wie festgestellt, ist dies gegenstandlich
der Fall: Bei allergischer Rhinitis besteht ein funktioneller Eisenmangel in den

Immunzellen; dieser funktionelle Eisenmangel wird durch C. gedeckt.

3.1.4. Entgegen der Auffassung des belangten Landeshauptmanns liegt auch das
letzte Definitionsmerkmal vor, namlich das sogenannte Subsidiaritatsprinzip: Kann der
Nahrstoffbedarf durch Modifizierung der normalen Ernahrung gestillt werden,
verhindert dies die Qualifizierung eines Produkts als Lebensmittel fur besondere
medizinische Zwecke. Dabei zédhlen zur normalen Ernahrung auch Nahrungsergéan-

zungsmittel.

Den Feststellungen entsprechend lasst sich der funktionelle Nahrstoffmangel an Eisen
in den Immunzellen nicht durch normale Erndhrung inklusive Nahrungsergan-
zungsmittel ausgleichen. Entgegen der Ansicht des belangten Landeshauptmanns
handelt es sich bei dem Produkt C. auch nicht um ein Nahrungserganzungsmittel; dem
steht sein diatetischer Zweck, namlich die Verwendung zum Diatmanagement bei

allergischer Rhinitis z.B. Heuschnupfen, entgegen.

3.1.5. Da somit hinsichtlich des Produkts C. alle Definitionsmerkmale eines
Lebensmittels fur besondere medizinische Zwecke iSd Art. 2 Abs. 2 lit. g der Ver-
ordnung Nr. 609/2013 vorliegen, ist die Kennzeichnung des Produkts C. nicht zu

beanstanden.

3.2. Die (ordentliche) Revision ist unzulassig, weil keine Rechtsfrage iSd Art. 133
Abs. 4 B-VG zu beurteilen war, der grundséatzliche Bedeutung zukommt. Der Frage, ob
konkret das Produkt C. als Lebensmittel fur besondere medizinische Zwecke zu
qualifizieren ist, kommt keine Uber den konkreten (C. betreffenden) Einzelfall
hinausgehende Bedeutung zu, weshalb eine Rechtsfrage grundsatzliche Bedeutung
nicht vorliegt (vgl. fur viele VwGH 15.9.2021, Ra 2021/01/0210, mwN). Die



Rechtsfrage konnte zudem nach den in Betracht kommenden klaren und eindeutigen
Normen gel6st werden; nach der Rechtsprechung des VWGH liegt in derartigen Féallen
gleichfalls keine Rechtsfrage grundsatzliche Bedeutung iSd Art. 133 Abs. 4 B-VG vor,
und zwar selbst dann nicht, wenn zu einer der anzuwendenden Normen noch keine
Rechtsprechung des VwGH ergangen ist (vgl. VwWGH 13.7.2020, Ro 2020/02/0001;
VWGH 26.1.2021, Ra 2020/02/0253, 0254, beide mwN).

Belehrung

Gegen dieses Erkenntnis besteht die Mdglichkeit der Erhebung einer Beschwerde beim
Verfassungsgerichtshof und/oder einer auflerordentlichen Revision beim Verwal-
tungsgerichtshof. Die Beschwerde bzw. Revision ist innerhalb von sechs Wochen ab
dem Tag der Zustellung der Entscheidung durch eine bevollmachtigte Rechtsanwaltin
bzw. einen bevollméachtigten Rechtsanwalt abzufassen und ist die Beschwerde beim
Verfassungsgerichtshof und die aullerordentliche Revision an den Verwaltungs-
gerichtshof beim Verwaltungsgericht Wien einzubringen. Fir die Beschwerde bzw. die
Revision ist eine Eingabengebiihr von je EUR 240,-- beim Finanzamt Osterreich,
Dienststelle Sonderzustandigkeiten zu entrichten, sofern gesetzlich nicht anderes

bestimmt ist.

Es besteht die Mdglichkeit, Verfahrenshilfe fur das Verfahren vor dem Verwaltungsge-

richtshof bzw. Verfassungsgerichtshof zu beantragen.

Einer juristischen Person oder einem sonstigen parteifahigen Gebilde ist die Verfah-
renshilfe zu bewilligen, wenn die zur Fihrung des Verfahrens erforderlichen Mittel we-
der von ihr (ihm) noch von den an der Flihrung des Verfahrens wirtschaftlich Beteilig-
ten aufgebracht werden kdnnen und die beabsichtigte Rechtsverfolgung oder Rechts-

verteidigung nicht als offenbar mutwillig oder aussichtslos erscheint.

Der Antrag auf Verfahrenshilfe ist flir ein Beschwerdeverfahren vor dem Verfassungs-
gerichtshof unmittelbar beim Verfassungsgerichtshof einzubringen. Fir ein aul3eror-
dentliches Revisionsverfahren vor dem Verwaltungsgerichtshof ist der Antrag unmit-
telbar beim Verwaltungsgerichtshof einzubringen. Dies in beiden Fallen jeweils inner-

halb der oben genannten sechswodchigen Beschwerde- bzw. Revisionsfrist.
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Ferner besteht die Moglichkeit, auf die Revision beim Verwaltungsgerichtshof und die
Beschwerde beim Verfassungsgerichtshof zu verzichten. Der Verzicht hat ausdricklich
zu erfolgen und ist bei einem Verzicht auf die Revision dem Verwaltungsgericht, bei
einem Verzicht auf die Beschwerde bis zur Zustellung der Entscheidung dem Verwal-
tungsgericht, nach Zustellung der Entscheidung dem Verfassungsgerichtshof schrift-
lich bekanntzugeben oder zu Protokoll zu erklaren. Der Verzicht hat zur Folge, dass
eine Revision bzw. Beschwerde nicht mehr zulassig ist. Wurde der Verzicht nicht von
einem berufsmaligen Parteienvertreter oder im Beisein eines solchen abgegeben, so

kann er binnen drei Tagen schriftlich oder zur Niederschrift widerrufen werden.

Verwaltungsgericht Wien

Mag. Dr.Kienast
(Richter)



