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Abgrenzungsbeirat beim Bundesministerium für Gesundheit, Familie und Jugend 
 
 

Gutachten des Abgrenzungsbeirates gem. §49a AMG 
zu Ocuvite Lutein AMD 

 
im Rahmen des Feststellungsverfahrens gem. § 1 Abs. 3b in Verbindung mit 
§ 49a Arzneimittelgesetz (AMG), BGBl. Nr. I 185/1983 i.d.g.F. 
 
 
1.) Antragsteller: 

Bausch & Lomb GmbH 
Brunsbütteler Damm 165-173 
D-13581 Berlin 
über  
NetContact OEG 
Hauptstraße 36 
3471 Großriedenthal 

 
GZ.: 451.110/1/2007 
 
2.) Fragestellung: „Antrag auf Feststellung, ob das Produkt Ocuvite Lutein AMD 
unter die Definition des Arzneimittels gem. § 1 AMG fällt.“ 
 
3.) Befund: 

3.1.) Kurzbeschreibung des Produktes 
Das gegenständliche Produkt (Ocuvite Lutein AMD) wird als Diäteti-
sches Lebensmittel für besondere medizinische Zwecke („Ergänzen-
de Bilanzierte Diät“) zur diätetischen Behandlung von altersbeding-
ter Makuladegeneration (AMD) von der Firma Bausch & Lomb GmbH 
in der BRD in den Verkehr gebracht [1]. 

 
3.2.) Zusammensetzung 

Ocuvite Lutein AMD enthält folgende wertbestimmende Zutaten [2]: 
 

Inhaltsstoffe   pro 100 g  Tagesdosis  
(2 Tabletten)  

Lutein   0,9 g   12,0 mg  
Zeaxanthin   47,5 mg  0,6 mg  
Vitamin C  11,9 g   150 mg  
Vitamin E   1,19 g   15 mg  
Kupfer   31,7 mg  400 µg  
Zink    1,6 g   20,0 mg 

 
3.3.) Dosierung und Art der Anwendung 

Gemäß Kennzeichnung der Außenverpackung sind täglich 2 Tablet-
ten am besten mit etwas Flüssigkeit zu einer Mahlzeit einzunehmen. 
 

3.4.) Kennzeichnung auf der Außenverpackung 
 Siehe Beilage (File: OCUVITE-Lute.pdf AMG/Oc AMG/Ocuvite/Ocuvite 

Nachreichung) 
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3.5.) Kennzeichnung auf der Primärverpackung 
siehe Beilage (File: Zur_Ansicht[1].pdf AMG/Oc 
AMG/Ocuvite/Ocuvite Nachreichung) 

 
3.6.) Gebrauchsinformation 
 Eine vierseitige „Gebrauchsanweisung“ wurde dem Antrag beigefügt 
 siehe Beilage (File: BP-Ocuvite-AMD[1].pdf) 

 
3.7.) Sonstiges 

  entfällt 
 

4.) Gutachten: 
Die Menge an Kupfer/Tagesverzehrsempfehlung (400 µg) in Form 
von Kupfergluconat liegt unter der Höchstmengenempfehlung der 
UK Nahrungsergänzungsmittel (NEM) zu Mengen in NEM [3]. 
Die enthaltene Menge an Zink/Tagesverzehrsempfehlung (20 mg) in 
Form von Zinkgluconat liegt über der Empfehlung der UK Nahrungs-
ergänzungsmittel (NEM) zu Mengen in NEM [3]. Die europäische Be-
hörde für Lebensmittelsicherheit empfahl den UL (tolerable upper in-
take level) für Zink mit 25 mg/Tag festzulegen [4]. Unter der Vor-
aussetzung, dass der Gehalt an Zink (20 mg/Tag) aufgrund der diä-
tetischen Zweckbestimmung des gegenständlichen Produktes (siche-
re und nutzbringende Verwendung; sowie Entsprechung der beson-
deren Ernährungsbedürfnisse) erforderlich ist und auf fundierten 
medizinischen und diätetischen Grundsätzen beruht, besteht hin-
sichtlich des Zinkgehaltes kein Einwand. 
Der Gehalt an den Vitaminen C und E sowie an Zeaxanthin 
/Tagesverzehrsempfehlung (150 mg & 15 mg bzw. 0,6 mg) ent-
spricht den üblichen Gehalten in Nahrungsergänzungsmitteln. 
Der Gehalt an Lutein überschreitet die üblichen Luteingehalte in 
Nahrungsergänzungsmitteln. Die chemische Bezeichnung von Lutein 
lautet: 3R,3’R,6’R-β,ε-carotene-3,3'-diol; all-trans-lutein (14); bzw.  
4’,5’-didehydro-5’,6’- dihydro-beta,beta-carotene-3,3’-diol  
[CAS:127-40-2] [5]. Es gehört zu den sauerstoffhältigen Carotinoi-
den, den so genannten Xantophyllen und zählt zu den am meisten 
verbreiteten Farbstoffen in grünblättrigem Gemüse. [6, 7, 8]. 
 
Strukturformel Lutein [14]:  

 
 
Die Verwendung von Lutein als Farbstoff für Lebensmittel (E 161b) 
ist mit Einschränkungen zulässig [9].  
Die nationale Umsetzung der europäischen Reinheitskriterien für Lu-
tein als Lebensmittelzusatzstoff findet sich im Anhang der Farbstoff-
verordnung [9]. Weiters wurden Reinheitskriterien für Lutein als Zu-
satzstoff vom JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food 
Additives) festgelegt [14]. 
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Die durchschnittliche Luteinzufuhr/Tag wird in der BRD mit 1,9 mg 
[8] und in Großbritannien (UK) mit 1-2 mg geschätzt [11]. 
Seitens der FDA wird die Aufnahme an Lutein bis zu einer Höhe von 
40 mg/Tag als sicher angesehen (FDA 2003). Der Expertenaus-
schuss für Lebensmittelzusatzstoffe seitens der FAO und WHO gibt 
eine akzeptable Obergrenze für die Aufnahme von Lutein (aus Tage-
tes erecta) von 2 mg pro Tag und kg Körpergewicht an (Joint 
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives 2004):  

The Committee concluded that the best study for this purpose 
was the 90-day study in rats. An ADI of 0–2 mg/kgbw was allo-
cated based on the NOEL of 200 mg/kgbw per day (the highest 
dose tested in this study) and a safety factor of 100 [10]. 

In der medizinischen Fachliteratur wird für Lutein ein OSL (observed 
save level) von 20 mg/Tag angegeben [12]. 
Mit Lutein angereicherte Lebensmittel inklusive diätetischer Lebens-
mittel werden seit Jahren in großer Anzahl in europäischen und au-
ßereuropäischen Staaten vermarktet. 
Unter Berücksichtigung der durchschnittlichen, täglichen Aufnah-
memengen an Lutein von maximal 2 mg Lutein/Tag über die „nor-
male Ernährung“ ohne dem Verzehr von Supplementen und der Lu-
teinaufnahme infolge des Verzehrs des gegenständlichen Produktes 
(12 mg/Tag) und aufgrund der auf der Außenverpackung des ge-
genständlichen Produktes angebrachten Warnhinweise („darf nur 
von Erwachsenen unter ärztlicher Aufsicht verwendet werden“), der 
vorgelegten Gebrauchsanweisung und „Indikation“ („zur diätetischen 
Behandlung von altersbedingter Makuladegeneration (AMD)“) ist bei 
bestimmungsgemäßem Verzehr das vorliegende Produkt Ocuvite Lu-
tein AMD nicht als Arzneimittel einzustufen.  
Andere gesundheitsbezogene Angaben als Angaben über die Redu-
zierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Ge-
sundheit von Kindern, zur Zutat Lutein werden gemäß Artikel 13 der 
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 über nährwert- und gesundheitsbe-
zogene Angaben über Lebensmittel von der Lebensmittelindustrie an 
die europäische Behörde für Lebensmittelsicherheit (EFSA) übermit-
telt [13]. Nach Anhörung der EFSA wird die Kommission spätestens 
am 31. Januar 2010 eine Gemeinschaftsliste mit einzelnen gesund-
heitsbezogenen Angaben für Lebensmittel/-Zutaten verabschieden. 
Infolge dessen wird die EFSA mit der Zulässigkeit von Auslobungen 
hinsichtlich Lutein als Zutat in Lebensmitteln befasst werden.  

 
5.) Zusammenfassung: 

Aus fachlicher Sicht fällt Ocuvite Lutein AMD nicht unter die 
Definition des Arzneimittels gemäß § 1 Arzneimittelgesetz. 

 
6.) Hinweis: 

Der § 3 Abs. 1 der Geschäftsordnung des Abgrenzungsbeirates 
(BGBl. II Nr. 354/2006) definiert die Aufgaben des Abgrenzungsbei-
rates: 
„Der Abgrenzungsbeirat hat […] Gutachten zu Fragen der Abgren-
zung von Arzneimitteln zu anderen Produkten, insbesondere in Fest-
stellungsverfahren gemäß § 1 Abs. 3b Arzneimittelgesetz, zu erstat-
ten, sowie diese in Fragen der Abgrenzung von Arzneimitteln zu an-
deren Produkten zu beraten.“ 



  Seite 4 von 8 

Die Prüfung der Verkehrsfähigkeit von Produkten (z.B. Einhaltung 
von lebensmittelrechtlichen Bestimmungen) ist nicht Aufgabe der 
Gutachten des Abgrenzungsbeirates. Wird eine Überprüfung der 
Verkehrsfähigkeit von Lebensmitteln einschließlich diätetischer 
Lebensmittel gewünscht, wäre die Österreichische Agentur für 
Gesundheit und Ernährungssicherheit GmbH oder eine gemäß der 
§§ 72 oder 73 LMSVG autorisierte Anstalt bzw. Person zu befassen. 
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Anlage(n): 

Kopie der Kennzeichnung auf der Außenverpackung 
Kopie der Kennzeichnung auf der Primärverpackung 
Kopie der Gebrauchsinformation 
 

Das Gutachten umfasst 4 Seiten. 
 
Datum des Gutachtens: 9.7.2007 

Anlagen siehe Folgeseiten 5-8 
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